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

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-51691 CZZD
No. DE LOTE LIMS: 223732| PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

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

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 09-Ene-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 08-Ene-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 08-Ene-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie CzZDh
B. Fecha de Elaboracion 12-21-2019%
C. Fecha de Vencimiento 12-31-2022
D. Niamero de Unidades Comerciales 9850
E. Nimero de Orden de Fabricacion 460454
E. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamaiio de Muestra 20
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A

Resultado Inspeccion

A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-51691 CZZID
No. DE LOTE LIMS: 223732
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicién Resolucion
223637 CZLL 24-Ene-2020 Aprobade
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIJPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-51691

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

CZZD

No. DE LOTE LIMS:

223732

DATOS de SUB-LOTES

m
CODIGO DE PRODUCTO 120-20-00128| LOTE DE FABRICACION( - CZLL
(GRANEL) . 5 . |GRANEL): : Tt
'ESPECIFICACI()N : - EPT-120-20-{}0128V6 FECHA EF ECTIVA DELA . 19-Mar-2019

e B L _ JESPECIFICACION: - : S

METODO: = - MA-120-20-00128V6| FECHA EFECTIVA DEL - 19-Mar-2019

Do SRR METODO: L]

No. DE LOTE LIMS: 223637
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: o 21-Ene2020 .

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: - Y 244Elie-2'020 | U L
DETERMINACION - ESPECIFICACION . -~ RESULTADO -
OI;D'es'cripcié'n - _ _ : T S
Descripeion ~Comprimidos oblongos, biconvexos, - - - Conforme

~de color blanco, recubiertos de una

.. fina pelicula también blanca. Una de
I IR PR . 'Sus caras ranurada en mitad.
02.Peso de los Comprimidos - L e R
(A) Promiedio .+ Nucleo (comprimido sin recubrir) = 900, 918.0°
: Omg. o
o Comprumdo recubierto= 919.0 mg.

Limites = 827.1 - 1010.9 mg (90 - 110
. - %). R

(B) Minimo ' Determinar ¢ informar en mg. - - - 807.0

(€) Méximo Determinar e informar enmg. -932.0
24-Ene-2020 Pagina 3



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

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-51691 CZZD
No. DE LOTE LIMS: 223732
DETERMINACION = . . ESPECIFIC’ACI(’)N et -RESULTAD’O' :
03.Largo (Control de Proceso) R e
Largo _ : S : S Teénco**wimm antes* 186 ]9 AR 192 -
04Ancbo{ControldeProceso) RO C R FLF UL ERE PRPS B
Ancho . P '_Teér'icb=9.1 mm. Limites =8.6-9.6 . . 9]¢
05. Espesor (Control de Proceso)' _ L ) : R En
Espesor e I : Teéricc='6.7iﬁm.Lﬁnites¥6.2—-"7'._2': N A
0_6.Dure‘za R L S S T s
Dureza L e j ‘I‘e(mco*‘MOKp Lumtes—S)O 190 1500
07. DlSBlllClOll (Metodo EspectrofotometriaUV) S : Sl el
Gemﬁbromlo R S _AparatolVe!ocndad 2de USPISO 3-:" SRR Ly A
_ _ S L _ “rpm. - .
Medio / Volumen: Buffer pH 7 57900
~mL.

Longltud de onda: 276 nm 2 nm.
Valor Q / Tiempo: > 80% / 30 -

' R ' ' ~minutos. .
08. Identldad de Prmclplo Activo (Metodo Oficial A = Espectrofotometna IR) S : S
Identidad del Principio Activo =~~~ .~ Positiva para Gemfibrozilo, - _ _': R 1 Conforme .
08.1dentidad de Principio Activo (Metodo Oficial B = HPLC) R e
Identidad de Principio Activo -~ - .. - Positiva para Gemfibrozilo. S o Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
. / CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-51691 CZZD

No. DE LOTE LIMS: 223732

DETERMINACION - .~~~ ESPECIFICACION  RESULTADO -

09.Uniformidad de Dosis Umtarla (600 mg/comp ) (Método = Variacion de Peso) : AT "

Gemfibrozilo St . Criterios de Aceptacion (L): . - 18

Primera etapa (L1); AV £ 15
.. -Segunda etapa: AV de las 30 -
. unidades debe ser=L1. . .
“ Ningun valor puede ser ménor de (1- :
S TLR2F0.01M IR
o ;ngunvalorpuedesermayorde (1+ L
_"-_._L2*001)M B
. Siendo: L1= 150yL2 250 Sl
10. Valoracmn de Gemfibromlo (600 mg/comp)(Metodﬁ HPLC) _ } e L
(A) Gemfibrozilo: mg/comprimido ~ - . Limites = 540.0 - 660.0 mg!comp L6078
(B) Gemfibrozilo: % de lo declarado -~ . o . Limites = 90 - 110% de lo declarado, - ST 1013
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GEMFIBROZILG COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-19-51691 CZZDh
No. DE LOTE LIMS: 223732
Resultados individuales -~ .~ ..
No. Muestra LIMS - ' No. Lote LIMS .~ 'No. SabLote .
1710420 223637 -

07.Disolucién (Método ="~

e - Espectrofotometria UV) '

.. ‘Active Content .~ .. -
. |Gemfibrozilo]
et
U3 994
4 1040

5. 100.0°

6. 1965

‘09.Uniformidad de Dosis Unitaria (600
nig/comp.) (Método =Variacién de Peso

U aeiwe ot
- [Gemfibrozilo] ..
L1005
S2 100.5

3, 1001
41021

5. JoLe
61007

g 1019

802
10, 1019 -
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LABORATORIO CHILE S.A.
,& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
SEIRDRCCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 600 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-51691 CZZD
No. DE LOTE LIMS: 223732
Referencias: PTS/051 // GRANEL: CZLL // UC: 9.615
Aprobado Por: Catalina Barraza Fecha: 09-Ene-2020
RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 30°C
LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA LIBERACION: 24-Ene-2020

LIBERADO POR:

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipu, Chile
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