¢ LIGONE

CERTIFICADO DE ANALISIS
CONTROL DE CALIDAD

GAL-1-030-01

PRODUCTO

PRESENTACION N° REGISTRO ISP N° DE ANALISIS
MEMANVITAE COMPRIMIDQS RECUBIERTOS 10 MG X 56 F-25036 INF-20-0029
FABRICANTE/PROVEEDOR LOTE TAMANO LOTE FECHA MANUFACTURA  |FECHA VENCIMIENTO
ATLANTIC PHARMA PRODUCTS PL1286A 8.609 12-2019 12-2022
TITULAR REGISTRO TOMA DE MUESTRA POS MUESTREO N° ACTA MUESTREO N? IMPORTACION
GALENICUM HEALTH CHILE SPA CLIENTE SOP_LQA_027 NO INDICA AU1290409
CODIGO METODOLOGIA  [CODIGO ESPECIFICACION|CODIGO MA CLIENTE CODIGO EPT CLIENTE FECHA RECEPCION FECHA EMISION
GAL-MA-030-01 GAL-E-030-01 NO INDICA NO INDICA 20-03-2020 03-07-2020
CONDICION DE ALMACENAMIENTO MUESTRAS RECIBIDAS MUESTRAS ANALISIS MUESTRAS RETENIDAS UB. MUESTRAS RETENIDAS
NO MAS DE 25 °C 9 ESTUCHES X 56 3 ESTUCHES X 56 6 ESTUCHES X 56 19
FECHA INICIO FECHA TERMINO
01-06-2020 03-07-2020
ENSAYO METODO ESPECIFICACION RESULTADO
1 Apariencia Interno Comprimidos oblongos biconvexos de color . )
e ——— Comprimidos oblongos biconvexos de color
blanco ranurados.
2 ldentificacidon GC-FID El tiempo de retencion del pico de memantina
debe coincidir en la solucion problemay enla Positivo
solucion de referencia
3 Uniformidad de masay Ph. Eur. 2.9.5 PM =224,4 mg +5%
peso promedio 18 en 20: PM £ 7,5% 225,2 mg
20en 20: PM £ 15%
4 Uniformidad de dosis por Ph. Eur.2.9.4 Valor de aceptacion (VA) con N=10:< 15,0y
uniformidad de contenido GC-FID AV con N=30:<15,0Y
30en30:>0,75x M 4
30en30:<1,25x M
5  Fraccionabilidad de comprimidos  |Ph. Eur. Para el peso promedio de las mitades de 30

(0473-comprimidos) comprimidos:

- 20 de 30: PM + 15% Cumple
-30de 30: PM+ 25%
6 Desintegracion® Ph. Eur. 2.5.12 <15 minutos 1 minuto
Agua purificada, 37 °C + 2 °C, n=6, sin discos.
7  Resistencia al fraccionamiento Ph. Eur. 2.9.8 270N 153 N

8 Ensayode Memantina clorhidrato [Ph. Eur. 2.2.28; 2.2.46 Valor tedrico: 10 mg/comprimido

GC-FID Rango: 9,5 - 10,5 mg/comprimido 9,75 mg/comprimido
95,0 - 105,0% 97,5%
9  Sustancias Relacionadas Ph. Eur. 2.2.28; 2.2.46 N-acetil-3,5-dimetil-aminodamandato (ADMA)
GC-FID <0,2% <0,2%
Principal impureza individual £0,2% <0,2%
Impurezas totales < 1,0% <1,0%
OBSERVACIONES
(*) Andlisis realizado en origen. (**) Rectificar seglin resolucién exenta 12.166. Analisis realizado por Eurofarma N° de andlisis 096/20/SE
DISPOSICION APROBADO POE\L
| ':’.'Pn‘(:
APROBADO

FECHA: 03/07/2020

Lab One SpA

Av. El Parque N°1307, Oficina A, ENEA Poniente
Resolucion Exenta ISP N°5310

Pudahuel, Santiago
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PRODUCTO PRESENTACION N°® REGISTRO ISP N° DE ANALISIS T
MEMANVITAE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 MG X56 F-25036 INF-20-0029
FABRICANTE/PROVEEDOR LOTE TAMANO LOTE FECHA MANUFACTURA |FECHA VENCIMIENTO
ATLANTIC PHARMA PRODUCTS PL1286A 8.609 12-2019 12-2022
TITULAR REGISTRO TOMA DE MUESTRA POS MUESTREQ N° ACTA MUESTREO N° IMPORTACION
GALENICUM HEALTH CHILE SPA CLIENTE SOP_LQA_027 NO INDICA AU1290409
CODIGO METODOLOGIA CODIGO ESPECIFICACION|CODIGO MA CLIENTE CODIGO EPT CLIENTE FECHA RECEPCION FECHA EMISION
GAL-MA-030-01 GAL-E-030-01 NO INDICA NO INDICA 20-03-2020 03-07-2020
CONDICION DE ALMACENAMIENTO MUESTRAS RECIBIDAS MUESTRAS ANALISIS MUESTRAS RETENIDAS  |UB. MUESTRAS RETENIDAS
NO MAS DE 25 °C 9 ESTUCHES X 56 3 ESTUCHES X 56 6 ESTUCHES X 56 19
FECHA INICIO FECHA TERMINO
01-06-2020 03-07-2020
ENSAYO METODO ESPECIFICACION RESULTADO
10 Disoluciéon Ph. Eur. 2.9.3 Q=75%
GC-FID Aparato N°1, HCI 0,1 molar, 500 mL, 50 rpm
37°C+0,5°C, 15 min.
Nivel Unidades Criterio de Aceptacion
s, 6 6/62Q+5% 118%
S: <] Media de 12 unidades
(5:+5;2Q y 12/122Q-15%
s, 12 Nedia de 24 unidades

11 Test Microbioldgico*

Ph. Eur. 2.6.12 y 2.6.13

Conteo total Aerdbicos < 10° UFC/g
Hongos y Levaduras < 102 UFC/g
E.coli Ausente

* &

12 Material de envase empaque

Visual

Estuche de cartulina, impreso, que contiene
blister de PVC-PCTFE-PVC (incoloro-
transparente) / Alu, impreso, mds folleto de
informacion al paciente. Todo debidamente
sellado vy rotulado.

Estuche de cartulina, impreso, que contiene

blister incoloro-transparente / Alu, impreso,

mds folleto de informacion al paciente. Todo
debidamente sellado y rotulado.

OBSERVACIONES

(*) Andlisis realizado en origen. (**) Rectificar segun resolucion exenta 12.166. Analisis realizado por Eurofarma N° de andlisis 096/20/SE

DISPOSICION
| y l bflfl"r) (‘0
APROBADO NOMBRE: Loreto Ramos A, " !!oj de F\’l’!(h(*
FECHA: 08/06/2020
Lab One SpA

Resolucion Exenta ISP N°5310

2[2

Av. El Parque N°1307, Oficina A, ENEA Poniente
Pudahuel, Santiago




