¢ LABONE

CERTIFICADO DE ANALISIS
CONTROL DE CALIDAD

GAL-1-008-01

PRODUCTO PRESENTACION N° REGISTRO ISP N° DE ANALISIS
LETROVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 2,5 MG X 30 F-21.419 INF-20-0052
FABRICANTE/PROVEEDOR LOTE TAMANO LOTE FECHA MANUFACTURA |FECHA VENCIMIENTO
LABORATORIOS CINFA S.A, BRO573 7.561 02-2020 02-2023
TITULAR REGISTRO TOMA DE MUESTRA POS MUESTREO N° ACTA MUESTREO N° IMPORTACION
GALENICUM HEALTH CHILE SPA CLIENTE CLIENTE NO INDICA AU1384694
CODIGO METODOLOGIA CODIGO ESPECIFICACION|CODIGO MA CLIENTE CODIGO EPT CLIENTE FECHA RECEPCION FECHA EMISION
GAL-MA-012-01 GAL-E-012-01 NO INDICA MA901447/17 29-05-2020 19-08-2020
CONDICION DE ALMACENAMIENTO MUESTRAS RECIBIDAS MUESTRAS ANALISIS MUESTRAS RETENIDAS |UB. MUESTRAS RETENIDAS
NO MAS DE 25 °C 12 ESTUCHES X 30 4 ESTUCHES X 30 8 ESTUCHES X 30 23
FECHA INICIO FECHA TERMINO
04-06-2020 19-08-2020
ENSAYOQ METODO ESPECIFICACION RESULTADOQ
1 Descripcion Visual Comprimido de forma circular, biconvexo, de Comprimido de forma circular, biconvexo, de
color amarillo. color amarillo.
2 Identificacion de Letrozol HPLC Tiempo de retencion del pico principal en el
Ph. Eur. 2.2.29 cromatograma de la preparacion de ensayo R
corresponde al cromatograma de la preparacion
estandar.
3 Disolucidn (%) HPLC Q=80,0% 30 1. 100%
Ph. Eur.2.9.3y2.2.29 Aparato II; HCI 0,1 N; 500 mL, 75 rpm; 37+/- 0,5 Z. 100%
3. 101%
4. 102%
5. 102%
6. 100%
Promedio 101%
4  Ensayo de Letrozol HPLC Valor Teodrico: 2,5 mg/comprimido recubierto
Ph. Eur. 2.2.29 Rango: 2,4 - 2,6 mg/comprimido recubierto 2,513 mg/comprimido
(95,0% - 105,0%) 100,5%
5 Uniformidad de dosis, por HPLC 11 =15 42
uniformidad de contenido Ph. Eur. 2.9.6y 2.2.29 !
6 Sustancias relacionadas e ImpurezadHPLC Impureza A relacionado a Letrozol: £0,30%* 0,08%
(%) Ph. Eur. 2.2.29 Impureza B relacionado a Letrozol: £0,20%* 0,00%
Cualquier otra impureza: <0,10% Menos de 0,10%
Total otras impurezas: <0,30% Menos de 0,30%
7 ** Ensayo microbioldgico Ph. Eur. 2.6.13 Rcto total aerdbico: No mas de 1000 ufc/g
Total hongos y levaduras: No mas de 100 ufc/g i
E. Coli: Ausente
8 Material de envase empaque Interno Caja de cartulina impresa conteniendo blister

pack de PVC-PE-PVDC/Aluminio impreso, 6 blister
pack de PVC-PVDC transparente
incoloro/Aluminio impreso, mas folleto de
informacidn al paciente, todo debidamente

Caja de cartulina impresa conteniendo blister
transparente incoloro/Aluminio impreso, mds
folleto de informacion al paciente, todo
debidamente sellado y rotulado.

OBSERVACIONES

(*) Test realizados en pais de origen. (**) El contral microbioldgico no es un control de rutina y se realizara para los tres primero lotes y luego cada 10 lotes (ICH Q6A),

razon por la cual no se incluird en todos los boletines de analisis.
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