OPKEO chite s.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

RESOLUCION ISP: 74 DEL 09-ENE-13

PRODUCTO CARVEDILOL COMPRIMIDOS 25 MG NUMERO ANALISIS INF-2554-18
PRESENTACION ESTUCHE X 30 COMPRIMIDOS VERSION 01
REGISTRO ISP F-18528 METODOLOGIA ANALITICA N* EPT-MA-020-01
FABRICANTE TORRENT PHARMACEUTICALS LTDA. MUESTRAS RECIBIDAS 3750 COMP.
LOTE O SERIE BN28E00S CONTRA MUESTRAS LEGALES 2520 COMP,
FECHA DE ELABORACION 03/2018 PROCEDIMIENTO DE MUESTREO POS-CCA-36
FECHA DE VENCIMIENTO 02/2021 MUESTREADO POR OPKO
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE30°C FECHA DE RECEPCION 10/05/2018
UNIDADES IMPORTADAS 19110 UNIDADES INICIO DE ANALISIS 29/06/2018
IMPORTACION 114/18 TERMINO ANALISIS 05/07/2018
cODIGO PRODUCTO PT00257 NUMERO DE MUESTREQ 0512/18
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
Comprimidos de color blanco a
Comprimidos de color blanco a blanco opacos, redondos, primiclos de .
, L R blanco opacos, redondos, con linea -
DESCRIPCION con linea de fraccionamiento en un lado y planos en el R R Inspeccién Visual
de fraccionamiento en un lado y
otro lado. ;
planos en el otro lado, biselados.
Positivo. Cumple
IDENTIFICACION HPLC El tiempo de retencic’:n. d.el pea!c de calrvedilol en el |El tiempo d’e retenca‘én. d:‘a la muestra Hbie
cromatograma debe exhibir el mismo tiempo de y estandar son similares.
retencién que presenta la preparacion esténdar.
172,0 £5%
PESO PROM ' 1725 imid IH
o (163,4 - 180,6 ma/comprimido) /5 me/comprimido
Min:-1,3 %
UNIFORMIDAD DE PESO Peso promedio £7,5 % in:-1,3 % IH
Max:1,6%
DUREZA 80NalcON 97N Durémetro
FRABILIDAD No més de 1,0 % p/p 0,10% p/p Friabildmetro
DETERMINACION DE AGUA 2 ;
POR KE No mas de 7,0% 4,5% Karl Fisher
Aparato de

TIEMPO DE DESINTEGRACION

No mds de 15 minutos

inutos ; d
S minutos ; 08 segundos desintegracién

Aparato |1, paletas USP, 1000 mL de HCI 0,01 N, 50 rpm, | V1:99% Va: 98% V2: | Aparato de Disolucién,
45 mi 7°C+0,5°C. i -
DISOLUCION S minutos,37°C+ 0,5 Deteccidn 98% V5:99% Proceder como se'
HPLC 2 240 nm. No V3:99% V6: 96% sefala en la Valoracién
menos de (Q) 75% de lo declarado en el rétulo Promedio: 98% {HPLC)
UNIFORMIDAD DE DOSIS UNITARIA (POR L2 RSD 6.0%
VARIACION DE PESO) no mayor a 6, RSD: 1,1% use
Entre 22,5 mg a 27,5 mg de Carvedilol por comprimido.
VALORACION DE CARVEDILOL No menos de un 90,0% y no més de 110% de lo declarado 253 m‘% Cf;"‘}:"m'd" HPLC
en el rétule del producto terminado.
Blister ALU/ALU , acondicionado en estuche de cartulina Blister ALUMLU'_ acx?ndlcnonado e'n L
TIPO DE ENVASE E 5 i estuche de cartulina impreso, segin| Inspeccién Visual
impreso, segln especificaciones, e
especificaciones.
REFERENCIA: JHV N® 156 Pag 43 a 45
CALIFICACION DEL PRODUCTO: v '
APROBADO NO APROBADO
OBSERVACIONES: J |

N° CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES:

ANAUISTA QUIiMICO:

DIRECTOR TECNICO:

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD:

AVENIDA EL PARQUE N21307, MODULO 11, PUDAHUEL.

Caja N® 1058
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