LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

DEEG

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77127
No. DE LOTE LIMS: 231382 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimidos, BLISTER PVC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 13-May-2029

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 12-May-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 12-May-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie DEEG
B. Fecha de Elaboracién 04-23-2020
C. Fecha de Vencimiento 04-30-2022
D. Namero de Unidades Comerciales 483021
E. Numere de Orden de Fabricacién 463276
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccién
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Fextos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77127 DEEG
No. DE LOTE LIMS: 231382
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Resolucién
231156 DDIT 15-May-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-77127

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DEEG

No. DE LOTE LIMS:

231382

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO
(GRANEL)

- 120-20-00455

LOTE DE FABRICACION (

;;s_‘ifscr_ia*icACION:}. =

i "'..EPT;3120720~004SSV6

FECHA EFECTIVA DE LA

. 05-May-2016
S ESPECIFICACION e

METODO: = .

--'__-ﬁ'_MA:zz'e'-zo:oMssVs

FECHA EFECT_IVA DEL - 245ep2019|

- [mETopo:

No.DELOTELIMS: '~ 231156 -

'FEéHA DE.MCm:bE'L ANALisis‘:’ =

' '-'-12;M'ay';2020 e

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

I4—May—2020

DETERMINACION

| -__-"__.'j_"_'ESPECIFICACION o

o1. Descrlpclon _
Descnpmén - o

02. Peso Promedm S
(A) Peso Promedxo i

(B) Mmlmo
) Méxxmo

Dlémema oo .

04, ESpesar (Contml de Procese) S
Espesor _ ¥

S - isos de color blanco =

T - Limite = 6666mg_
03. Dnametro (Control de Proceso)'? ' S

s Teénco— 2. Omm antesM 11 5120

o ._Teéﬁéb-'#S:.SS'mm; Limites=5.00-670 ~

Compnmldos c1rcu1ares blconvexos i Conforme -

- Peso tebrico = 606 0'mg 3.:':-2 Ll 612 8_'3.'
~Limites = 545.4 - 666. 6 mg (90 1 10%) . g
~Limite =5454mg - .. ' .'601.0"' ;

'Smm
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

120-10-77127

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DEEG

No. DE LOTE LIMS: 231382

DETERMINACION FSPECIFICACION

~ RESULTADO

{}5 Dureza

UﬁAg‘*a' s e A T
Agua, T Limité'MéXi]ﬁoﬁS{O%;_ ST
97. Frlabll:dad L SRR . 5 D
Frlablhdad T SRR -Lumte Maxn'no'— 1.0%.

08.Disolucion (Metodo de Cuantn!‘ cacufm Espectrofatometna UV)

cmLec
- 'Longitud de Onda 221 nm & 2 nm: -

(9. lelte de- 4—1sobutllacetofenona (Metodo HPLC)

~1sobut1}acetofenona . -_ el e Lunate méxuno O 25 %por
: ' o EREE comprnrmdo
10 Ident:dad de Prmclpio Actwo (Metodo Oficlal HPLC)

Identidad de PI']JJClpiO Activo 0 Positiva para Ibuprofeno

Ibuprofeno ST e Criterios de Aceptacion (L):
e PmneraEtapa(LI) AV<15
‘Segunda etapa (L2): AV de las 30
--unidades debeser <11

TL*0.01M

X0, OI}M .

L e B L - Siendo: L]—]SOyLZ 250

12 Valaracwn (4{}1} mg/pp comprlmldo) (Método =HPLCy =

(A) Ihuprofeno mg/pp comprumdo s Limites = 360.0 - 440 0 mg/pp
. comprimido, '

(B) Ibuprofeno %delo declarade . - Limites=90 - 110% de¢'lo declarado

Dureza : Teorlcoz 160 Kp: Limites =90-270

Ibuprofeno S AParato/VeIoc:lda.d ZdeUSP/SO rpm.-'_-- e
R LT e e """jMedm/Vo}umen BufferpH72/900 S

- ValorQ/ Tlempo >80%/ 60 minutos. . i

11 Umformldad de’ Das:s Umtana (400 mg/compnmldo} (Metodo Viriacién de Peso)

159 |
e

- Ningin valor puede sermenor de (l I..g .- . SIER

. Ningtin valor puede ser mayor de (1+ L‘)' .. S

4060

Coion
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CONTROL DE

LABORATORIO CHILE S.A.

CALIDAD PLANTA MAIPU

P MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-

77127

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DEEG

No. DE LOTE LIMS:

231382

Resultados mdlwduales R

No. Muestra LIMS No Lote LIMS
1749124 _': ;' -_13 231156

N o SubLote
DDIT

B= Espectrofotﬁmetrla UV)
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g gD o
_::'-_';.4_-3"__;_- 98T
: 5. s
6

0 172

08. Dlsolucum {Método de Cuantlf caclé B

99 o

11 Umformldad de D051s Umtar;a (400
mg/comprlmldo) (Metodo Varlaclon

S dePeso)

B Actzve Content

[Ibupro{eno] e

O wmire
20005
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s 1005 o
6100
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1001017
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1% LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
pne MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: IBUPROFENO COMPRIMIDOS 400 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-77127 DEEG

No. DE LOTE LIMS: 231382

Referencias: PTS/792 // GRANEL: DDIT // UC: 486.061

Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 13-May-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 30°C.

LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA-LIBERACION: 15-May-2020
= I

tril dé\Calidad
LIBERADO POR: :/
DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipi, Chile ES.A
N oA N
[y
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