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Codigo EPT F-9184
DEPAKENE 250 MG Version 01
Péagina 1del
CERTIFICADO DE ANALISIS
DE PRODUCTOS TERMINADOS
| DEPAKENE 250 MG
FORMA FARMACEUTICA: CAPSULAS BLANDAS
PRESENTACION: ENVASE CON 25 CAPSULAS BLANDAS DE 250 mg CADA UNO
FECHA : = 10000238614
SERIE 1156508 MUESTREO 05.08.2021 ANALISIS N 40000046220
CANTIDAD 1.939 ]T(:JlfSTREADO D.Vergara CUADERNO N° | N°06491
ANALIZADO Traﬁ?.::l?: e s
" reali por
FECHA ELAB. Marzo 2021 POR Frarieless FECHA —
Devia TERMINO i
ESPECIFICACIONES RESULTADOS METODOS UTILIZADOS
DESCRIPCION
Aspecto: Capsulas blandas de forma elongada, una cara
de color naranja brillante y la otra de color naranja *Cumple Visual
pélido, conteniendo un liquido amarillo claro a ambar.
'IDENTIFICACION
Acido Valproico
Tiempo de retencién corresponde al tiempo observado *Positiva USP - HPLC
en el estandar.
VALORACION
Acido Valproico: 250 mg (225 — 275 mg/ capsula "
blanda) i mglfg?posﬂja blanda | yp _pprc
90,0 a 110,0% de lo declarado H
USP vigente, (USP<711>)
DISOLUCION Aparato 2: 50 rpm
No menos del 85% (Q) de la cantidad declarada de *100 % Medio simulacién fluido intestinal (TS)
Acido Valproico es disuelto 900 mL
pH7.5
UNIFORMIDAD DE DOSIS *(100,3-101,5) %
Cumple USP <905> vigente AV: 1,1 CRPss
Vencimiento Marzo 2023
Cumple especificaciones: USP vigente
Cumple Requisitos: USP vigente
Requisitos generales: USP vigente
*Andlisis realizado por Lab. Externo MLE
APROBADO A@j_ ak
FIRMA rz Qf/ / a
JEFE DE CONTROL DE

CALIDAD

Anexo N°10 V01 Formato Plantilla de CoA Manual
POE I1I-A.1.15 Gestion documental de metodologias analiticas y especificaciones




