OPKO chite s_A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N° 74 DEL 09-ENE-13

PRODUCTO ENHORA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 50 MG NUMERO ANALISIS INF-0079-17
PRESENTACION ESTUCHES x 1 COMPRIMIDO RECUBIERTO VERSION 01
REGISTRO ISP F-19894 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-139-02
FABRICANTE EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES PVT LTD MUESTRAS RECIBIDAS 80 COMPRIMIDOS
LOTE O SERIE EJ6KO003 CONTRA MUESTRAS LEGALES 54 COMPRIMIDOS
FECHA DE ELABORACION 0OCT-2016 PROCEDIMIENTO DE MUESTREO POS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO SEP-2019 MUESTREADO POR OPKO
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 30°C FECHA DE RECEPCION 18-ENE-2017
UNIDADES IMPORTADAS 48600 UNIDADES INICIO DE ANALISIS 18-ABR-2017
IMPORTACION 323/15 TERMINO ANALISIS 21-ABR-2017
CcODIGO PRODUCTO PTO0304 NUMERO DE MUESTREO 0109/17
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION Comprimido recubiertos de color azul clarc en forma de Comprimide recubiertos de color azul INSPECCIGN VISUAL
rombo. claro en forma de rombo.
Los tiempos de retencion de la muestra
IDENTIFICACION El tiempo de retencién muestra y estdnadra similares. y estandar son similares en la HPLC
valoracién.
309,0+5% i
P PROMEDI ! A GRAVIMETRICO
ESO PROMEDIO 239,5 mg - 324,4 mg 310,12 mg
UNIFORMIDAD DE PESO + 5% del Peso Promedio Pin: -2,13% GRAVIMETRICO
Max: 1,4%
No més de 30 minutos
DESINTEGRACION Medio: Agua 4 minutos, 52 segundos Usp
Temperatura. 37°Cz 1°C
SUSTANCIAS RELACIONADAS Impurezas individuales: No mas de 1% Menos de 1% HPLC
Impurezas Totales: No mas de 2% Menos de 2%
No menos de 65% (Q)
Medio: HCI 0,01M, 900 mL
Aparato: N°2, paletas 101-100- 101 - 99 - 100 - 100%
TEST DE DISOLUCION g
Velocidad: 75 rpm Promedio: 100% ¥
Tiempo: 45 minutos
Temperatura: 37°C+ 0,5°C
Tedrico: 50,0 mg /comprimido rec. e
48,4 d
VALORACION Limites: 45,0- 55,0 mg /comp. Rec. : mg;;asr;prlml ° HPLC
90,0 - 110,0% ’
Blister transparente incoloro/ Aluminio
Blister de PVC transparente incoloro/ Aluminio impreso, impreso, acondicionado en estuche de
DESCRIPCION ENVASE acondicionado en estuche de cartulina impreso, més folleto de cartulina impreso, més folleto de INSPECCION VISUAL

informacidn al paciente, todo debidamente sellado.

informacidn al paciente, todo
debidamente sellado.
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