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PROTEIN, S.A. DE C.V.

Estudio de estabilidad
PRTLP-12045

Tipo de estudio de estabilidad
Nombre y concentracién del producto
Forma farmacéutica

Presentacion

N° de lote

Tamarno de lote

Envase secundario

Envase primario

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 24

MESES

Principio activo

PAROXETINA TABLETAS 20mg

Fabricante del principio activo

TABLETAS

Condiciones de almacenamienta

CJ/BLII1O TAB

Fecha de produccién

0334B12

Fecha de acondicionamiento

47.380 Kg

Fecha inicio tote en estudio

CAJA DE CARTON

Fecha término lote en estudio

CLORHIDRATO DE PARCXETINA

IPCA LABORATORIES LIMITED

30°C +2°CY65%HRx5%

17 feb 12

17 abr 12

21 may 12

21 may 14

ALUMINIO 25 MICR 113mm TERMOSELLANTE NATURAL | PVC-PVDC (MPH) AMBAR 7518 CAL 10 115mm

DESCRIPCION [Rev. 00]

Tableta recubierta de color blance, cvalada, biconvexa,
grabada con 20 por una de sus caras y ranurada por la
otra, de forma y color homogéneos, libre de fracturas e
imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y celor
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la olra, de
forma y color
homogéneos,

fibre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por ia ofra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la ofra, de
forma vy coler
homogéneas,

libre de fracturas
e imperfecciones

RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses
Tableta Tableta Tableta Tableta Tableta Tableta Tableta
recubierta de recubierta de recubiera de recubierta de recubierta de recubierta de recubierta de
color blanco, cotor blanco, color blance, color blanco, color blanco, coclor blanco, color blanco,
ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada,
biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa,

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
foma vy color
homogénecs,

libre de fracturas
e imperfecciones

G.lyD

PESC PRCMEDIO [Rev. 00} 2936 mg- 324.5mg 306.9 3121 311.8 3111 3121 3128 310.3
DUREZA [Rev. 00] De 8 kpa 14 kp 9 10 9 9 7 10 9
HUMEDAD [Rev. 00] Maximo 6.0 % 11 4.8 47 53 53 55 5.1
DISOLUCION [Rev. 00] Q no menor de 80 % en 60 minutos Promedio 103.09 98.54 101.77 104.24 105.34 103.14 100.34
Maximo: 106.45 99.86 103,72 108.45 108.45 104 83 101.25
Minimo: 100,22 97.35 89.87 101.65 101.65 100.38 98.39
" 90.00 % - 110,00 % 5 101.25 101.96 ! 98,57 100.93 101.0
VALORACION [Rev. 00} 2548 1910 !
{18.00 mg-22,00mg/Tableta) 19.26 mgftab 20.25 mg/tab 20.39 mgltab 20.20 mgHab 19.91 mg/itab 20.19 moitab 20.20 mgftab
PRODUCTO?R[;E ?)IOE]GRADACION No mas de 2 % de impurezas totales 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Apro! 7
M. Ferl
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PROTEIN, S.A.DE C.V.

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 24

Tipo de estudio de estabilidad MESES

Nombre y concentracion del producto PAROXETINA TABLETAS 20mg
Forma farmacéutica TABLETAS

Presentacion CJBLI10 TAB

N° de lote 1883H12

Tamafic de lole 47.380 KG

Envase secundario CAJA DE CARTON

Principio activo

Fabricante del principio activo

Condiciones de almacenamientc

Fecha de produccion

Fecha de acondicionamiento

Facha inicio lote en estudio

Fecha témino lote en estudio

Estudio de estabilidad
PRTLP-12045

CLORHIDRATO DE PAROXETINA

IPCA LABORATORIES LIMITED

30°C +2°CY65%HR£5%

22 ago 12

29 ago 12

08 nov 12

08 nov 14

Envase primario

ALUMINIO 25 MICR 113mm TERMOSELLANTE NATURAL | PVC-PVDC (MPH) AMBAR 7518 CAL 10 115mm

RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses
Tableta Tableta Tableta Tablata Tableta Takleta Tableta
recubierta de recubierta de recubiera de recubierta de recubierta de recubiera de recubierta de
calor blanco, color blanco, color blanco, color blanco, color blanco, color blanco, color blanco,
ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada,
biconvexa, bicanvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, bicanvexa,

DESCRIPCION [Rev. 00]

Tableta recubierta de color blanco, ovalada, biconvexa,
grabada con 20 por una de sus caras y ranurada por la
otra, de forma y color homogéneos, libre de fracturas e
imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la ofra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma vy color
homogéneos,

libre de fraciuras
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fraciuras
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por fa ctra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
€ imperfeccicnes

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la ofra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

PESQO PROMEDIO [Rev. 00] 2936 mg- 324.5mg 309.0 312.3 308.9 311.5 311.6 312.2 310.9
DUREZA [Rev. 00} De 8kpa 14 kp 9 10 9 8 9 10 8
HUMEDAD [Rev. 00] Maximo 6.0 % 57 5.7 55 59 56 47 53
DISOLUCION [Rev. 00) Q no menor de 80 % en 60 minutes Promedio 100.60 102.93 99.71 101.11 101.81 96.13 101.34
Maximo: 104.16 . 106.22 103.67 106.47 103.10 $6.99 104.32
Minimo: 98.15 100.78 97.80 93.03 100.06 94.18 99.94
. 90.00 % - 110.00 % ? 1. 5 101,12 103.78 : X
VALORACION [Rev. 00] o 103.28 101.32 98.17 102.83 100.51
(18.00 mg-22.00mg/Tableta) 20.66 mg/tab 20.26 mg/tab 19.63 mg/tab 20.22 mg/tab 20.76 mgftab 20.57 mgitab 20.10 mg/tab
PRODUCTOS DE DEGRADACION | No mas de 2 % de impurezas totales 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Apro! 71
M. Eéri

G.lyD
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PROTEIN, S.A. DE C.V.

Estudio de estabilidad
PRTLP-12045

Tipo de estudio de estabilidad
Nombre y concentracion del producto
Forma farmacéutica

Presentacion

N¢ de lote

Tamafno de lote

Envase secundario

Envase primario

CERTIFICADO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 24

MESES

PAROXETINA TABLETAS 20mg

TABLETAS

CJBLIM0 TAB

0652C13A

234.84 Kg

CAJA DE CARTON

Principio activo

Fabricante del principio activo
Condiciones de almacenamiento
Fecha de produccion

Fecha de acondicionamiento
Fecha inicio lote en estudio
Fecha término lote en estudio

CLORHIDRATO DE PARCXETINA

IPCA LABORATORIES LIMITED

30°C +2°CY65%HR5%

19 mar 13

06 abr 13

15 abr 13

15 abr 15

ALUMINIO 25MICR 113mm TERMOSELLANTE NATURAL | PVC-PVDC (MPH) AMBAR 7518 CAL 10 115mm

DESCRIPCION [Rev. 00}

biconvexa, grabada con 20 por una de sus
caras y ranurada por la ofra, de forma y color
homogéneos, libre de fracturas e
imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma vy color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

fibre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
forma y color
homogéneoes,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la otra, de
farma y calor
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfeccicnes

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la ofra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfecciones

grabada con 20
por una de sus
caras y fanurada
por la otra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
& imperfecciones

RESULTADOS
Parametro Especificaciones Inicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses
Tableta Tableta Tableta Tableta Tableta Takleta Tableta
recubierta de recubierta de recubierla de recubierta de recubierta de recubierta de recubiera de
color blanco, color blanco, color blanco, color blanco, color blanco, <color blanco, color blanco,
ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada, ovalada,
Tableta recubierta de color blanco, ovalada, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa, biconvexa,

grabada con 20
por una de sus
caras y ranurada
por la ofra, de
forma y color
homogéneos,

libre de fracturas
e imperfeccicnes

G.lyD

PESO PROMEDIO [Rev. 00] 293.6 mg- 324.5 mg 307.4 310.8 3113 311.5 311.9 3it2 3111
DUREZA [Rev. 00} DeBkpaidkp 9 9 9 11 10 8 9

HUMEDAD [Rev. 00] Méximo 6.0 % 52 57 47 5.4 4.9 47 57
DISCLUCION [Rev. 60] Q ho menor de 80 % en 60 minutes Promedio: 93.87 95.13 91.39 95.09 93.75 96.11 80.16
Maximo: 94.64 97.38 95.89 97.29 96.10 98.33 92.93
Minimo: 93.41 93.28 88,80 91.89 91.47 93.39 86.45

. 90.00 % - 110.00 % 98.31 C.03 98.82 98.89 96.47 . 92.7
VALORACION [Rev. 00] 3 A3 i 94.70 2ige

(18.00 mg-22.00mgfTableta} 19.66 mgftab 20.01 mg/tab 19.76 mg/tab 19.78 mg/tab 19.29 mg/tab 18.94 mg/tab 18.54 mgitab
PRODUCTOS DE DEGRADACION [Rev. 00] | No mas de 2 % de impurezas totales 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
Apro! Iy
M. Eé&rl




