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Andlisis Fisico-Quimicos Microbioldgicos

IDENTIDAD - BUPRENORFINA

VALORACION - BUPRENORFINA

UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIS

MEMBRANA COLOR PIEL: 45 X 45mm + /- 2mm
(METQDO: USAR EQUIPO CALIBRADO).

POSITIVA PARA BUPRENORFINA.
(METQDO: HPLC)

5.0 mg BUPRENORFINA/ STT

(4.9 - 5,4mg BUPRENORFINA/ STT) (98 - 108%)
(220NM, METANOL/ ACETATO DE SODIO 0.05
M 80:20 (VV) PH 7.7 + /- 0.1 COLUMNA C18 DE
250mm X 4.6mm),

(METODO: HPLC)

CUNPLE CON FARMACOPEA EUROPEA 2.9.40
(METODO: HPLC)

BOLETIN DE ANALISIS GRU00017-18.001

Producto Prasentacién

NORSPAN SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 5mcg/ Hora 2 PARCHES TRANSDERMICO

{(BUPRENORFINA)

Procadencia Cod. producto

Grunenthal Chilena Ltda. 95005088

Loter N° Registro Guia de Despacho

T0967A114 F-22124 226733 1226735

Fecha de fabricacién Facha deo expiracion Periodo de eficacia

10i2017 09/2019 24 MESES

Pais de fabricacion Fabricante Proc. de muestrao

ALEMANIA LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG NOVOFARMA NFS-076952

Fecha da recepcién Unidades racibidas Unidades totales

22.may-2018 85 UND 7947 UND

Condiciones de Almacenamienio Especificacién Vigente

< 30°C 28/JULS2016

ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS

DESCRIPCION PARCHE CUADRADO CON ESQUINAS PARCHE CUADRADO CON ESQUINAS
REDONDEADAS, CON UNA CAPA REDONDEADAS, CON UNA CAPA
PROTECTORA REMOVIBLE RIGIDA PROTECTORA REMOVIBLE RIiGIDA
ALUMINIZADA Y UNA CAPA POSTERIOR ALUMINIZADA Y UNA CAPA POSTERIOR
COLOR PIEL. EN EL CENTRO POSEE UN COLOR PIEL. EN EL CENTRO POSEE UN
RESERVORIO CON DROGA. MARCA Y DOSIS RESERVORIO CON DROGA. MARCA Y DOSIS
IMPRESA EN COLOR AZUL SOBRE EL AREA IMPRESA EN COLOR AZUL SOBRE EL AREA
COLOR PIEL. COLCR PIEL.
{METODO: INSPECCION VISUAL).

AREAS STT RESERVORID: 25 X 25mm + /- 0.5mm RESERVORIO; 25 X 25mm

MEMBRANA COLOR PIEL: 45 X 45mm

POSITIVA (HPLC)

5.1 mg BUPRENORFINA/ STT (102.0 %)

CUMPLE L1 Av=872
(99% - 108%)

Observaciones:

- Producto con exencién parcial de Control de Calidad local segiin Resolucion 1SP N°2846 del 22.05.2018

Metodologia de andlisis

Sepdn los ensayos: Facha de inicio del anéiisis 01jun-2018
LU APROBADQO Fecha de término dal anzlisis 25-jun-2018
Resultados validos sdlo para la muestra analizada
Analistas. ROCIO TORRES BALLESTEROS [31-038 al 31-040]; Carlos Ramirez Malina [33-068/33-073/33-078/23-083 al 33-069/33.075/33-080/33-084j;,
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PRODUCTOS DE DEGRADACION -
IMPUREZAS TOTALES

PRODUCTOS DE DEGRADACION -
NORBUPRENQRFINA

PRODUCTOS DE DEGRADACION -
BUPRENORFINA-N-OXIDO

PRODUCTOS DE DEGRADACION -
IMPUREZAS DESCONOCIDAS

RECUENTO TOTAL AEROBIOS MESOFILOS

RECUENTO TOTAL COMBINADO HONGOS Y
LEVADURA (TYMC)

PSEUDOMONA AERUGINOSA

2HORAS :1.50-3.50mg/STT (30 - 70%)

24 HORAS :>/=4.00mg/ STT (>/=80%)
METODO: METODO N°5 USP (PALETA SOBRE
DISCO) #/ 600mL NaCl 0.8% #/32°C +/-05°CH
50 rpm #f HPLC.

</=15%
(METODO HPLC).

</=1.0%
{METODO HPLC).

</=0.5%
{METODO HPLC).

</=0.5%
(METODO HPLC)

< /= 200 UFC/ PARCHE TRANSDERMICO
(INCLUYE ADHESIVQ Y CAPA POSTERIOR)
(ANALISIS ANUAL),

< /=20 UFC/ PARCHE TRANSDERMICO
(INCLUYE ADHESIVO ¥ CAPA POSTERIOR)
{ANALISIS ANUAL).

AUSENTE EN 1 PARCHE TRANSDERMICO
(INCLUYE ADHESIVO Y CAPA POSTERIOR)
{ANALISIS ANUAL).

BOLETIN DE ANALISIS GRU00017-18.001

Producte Presantacion
NORSPAN SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO 5mcg/ Hora 2 PARCHES TRANSDERMICO
{BUPRENORFINA)
Procedencia Céd. producta
Grunenthal Chilena Ltda. 95005088
Lote: N° Registro Guia de Daspacho
TO96TATI4 F-22124 226733 /226735
Fecha de fabricacion Fecha de expiracion Periodo de eficacia
10i2017 0872019 24 MESES
Pais de fabricacidn Fabricante Proc. de muestrea
ALEMANIA LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG NOVOFARMA NFS-076952
Fecha de recapcién Unidades recibidas Unidades totales
22-may-2018 85 UND 7947 UND
Condiciones de Almacenamienio Especificacién Vigente
< 30°C 26/JUL/2016

ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS
DISOLUCION - LIBERACION IN VITRO SEGUN FARMACOPEA EURQPEA (N=6): CUMPLE CRITERIO DISOLUGION:

0.5 HORAS: 0.75- 1.75mg / STT (15-35%) 0.5 HORAS:

PROMEDIO=23% (MIN=22% - MAX=24%)
2 HORAS:

PROMEDIO=46% (MIN=45% - MAX=47%)
24 HORAS:

PROMEDIO=84% (MiN=92% - MAX=95%)
NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

NO APLICA

<10UFC/mI

<10ufc/mil

AUSENTE

Observaciones:

= Producto con exencidn parcial de Control de Calidad tocal segtin Resolucién ISP N°2846 del 22.05.2018

Melodologia de analisis

Segin los ensayos:

Q. L. GLADYS TARDON VARGAS
Jefe de Laboraiorio

P

JhTR

Signal electronic security

Fecha de inicio del andlisis 01jun-2018
GRU-044 APROBADO Fecha de términe del andlisis 254un-2018
Resultados valldos sdlo para la muestra analizada
Analistes: ROCIO TORRES BALLESTEROS [31-038 al 31-040);, Carlos Ramirez Molina [33-066/33-073/33-078/33-083 al 33-069/33-075/33-080/33-084];
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Analisis Fisico-Quimicos Microbioldgicos

SOBRE SELLADO, CUADRADO, COMPUESTO
POR CAPAS* LAMINADAS IDENTICAS,
SELLABLES CON CALOR, EN LAS PARTES
SUPERIOR E INFERIOR DEL SOBRE.
ESTUCHE DE CARTULINA.

* CAPAS LAMINADAS SACHET: PAPEL
LAMINADQ/POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD
{LDPE)/ALUMINIO /RESINA ACIDO
ETILENACRILICO (SURLYN} - DESDE AFUERA
HACIA ADENTRO.

ACONDICIONADOS EN ESTUCHE DE
CARTULINA,

TODO DEBIDAMENTE IMPRESOQ, SELLADO Y
CON FOLLETO DE INFORMACION AL

BOLETIN DE ANALISIS GRU00017-18.001
Producto Prasentacion
NORSFAN SISTEMA TERAPEUTICO TRANSDERMICO S5mcg/ Hora 2 PARCHES TRANSDERMICO
(BUPRENORFINA) .
Procadencia Céd. producto
Grunenthal Chilena Ltda. 95005088
Lote N° Registra Guia da Despacho
70967A114 F-22124 226733 | 226735
Facha de fabricactén Fecha de expiracion Periodo de eficacia
1012017 0912019 24 MESES
Pais de fabricacion Fabricante Prog, de musstreo
ALEMANIA LTS LOMMANN THERAPIE-SYSTEME AG NOVOFARMA NFS-076962
Fecha da recepcion Unidades recibidas Unidades totales
22.may-2018 85 UND 7947 UND
Condiciones de Almacenamiente Especificacién Vigente
= 30°C 26/JULS2016
ENSAYOS ESPECIFICACION RESULTADOS
STAPHYLOCOCCUS AUREUS AUSENTE EN 1 PARCHE TRANSDERMICO AUSENTE
(INCLUYE ADHESIVO Y CAPA POSTERIOR)
(ANALISIS ANUALY).
TIPQ DE ENVASE PARCHE TRANSDERMICO CONTENIDO EN PARCHE TRANSDERMICO CONTENIDO EN

SOBRE SELLADO, CUADRADO, COMPUESTO
POR CAPAS* LAMINADAS IDENTICAS,
SELLABLES CON CALOR, EN LAS PARTES
SUPERIOR E INFERIOR DEL SOBRE.
ESTUCHE DE CARTULINA.

* CAPAS LAMINADAS SACHET: PAPEL
LAMINADOQ/POLIETILENO DE BAJA DENSIDAD -
(LDPEYALUMINIO /RESINA ACIDO
ETILENACRILICO (SURLYN) - DESDE AFUERA
HACIA ADENTRO.

ACONDICIONADOS EN ESTUCHE DE
CARTULINA.

TODO DEBIDAMENTE IMPRESOQ, SELLADO Y
CON FOLLETO DE INFORMACION AL

Resultados vilidos sélo para la muestra analizada

PACIENTE. PACIENTE.
Observaciones:
« Producto con exencién parclal de Control de Calidad local segiin Resolucidn ISP N°2846 del 22.05.2018
Metodologia de andlisis Segun los ensayos: Facha de initio del analisis 014un-2018
GRU-044 APROBADO Facha de término del anslisis 25-jun-2018

Anslistas. ROCIO TORRES BALLESTEROS [31-038 al 31-040]; Carles Ramirez Molina [33-068/33-07:3/33-076/33-083 &l 33-089/33-075/33-080/33-084];
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