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

PRODUCTO: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 26 MG

DHUA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80380
No. DE LOTE LIMS: 238003] PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

PE-684-0027-vv

Aluminio impreso

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 20 Comprimides Recubiertos, Blister PVC incoloro/

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 28-Ago-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 28-Ago-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 28-Ago-2029
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DHUA
B. Fecha de Elaboracién 07-30-2020
C. Fecha de Vencimiento 01-31-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 15873
E. Nimero de Orden de Fabricacion 465658
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 20
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Coniorme
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: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80380 DHUA
No. DE LOTE LIMS: 238003
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricaciéon Fecha de Disposicién Resolucion
236761 DGYP 14-Ago-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MATIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-80380

LOTE DE FABRICACION (ENVASADOQ):
DHUA

No. DE LOTE LIMS:

238003

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO'DE: PRODUCTO
(GRANEL) : o

-7 120:20-00503

503|LOTE DE FABRICACION(
o GRANEL) .

.'E_SPECIFICA'CI@N:

COEPTIZ020-00503V2

FECHA EFECTIVA DE LA

S 03-Feb-2020)
ESPECIFXCACION B e

METODO: .

i CC;MAfizo;z_afooso3v1

FECHA EFECTIV A DEL

- 06-Sep-2016|
R METODO et

_No DE LOTE LIMS 236761

FECHA-DE mcu:)' 'DEL ANA‘LISIS: G

'f-i'ifngO~2'920 s

: F ECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

DETERMINACION

ESPECIFICACION

EII Descr;pclon
Descnpmén' '

(A) Peso Promedlo

(B) Mlmmo [
(C)Maxuno e

03 Largo (Control de Proceso)

Larcro : S

o color blanco, recubiertos de una fina peh_-_.g-z s

: = o -.ﬁranuradas en m;tad
02 Pe'SD P;‘omed](j de. OS Comprlmldos R .

© - Limites =258.3-315.7 mg (90 - 0%,
* - “Limite Minimo= 258.3 mg. : -
e ante Maxuno

- Teorlco—IZOmm L1m1te5w 11 5 12 SR

. Compnmldos obIoncos blconvexos de

" cula también blanca: Ambas caras

'”:'Comprumdo recublerto 587, Gmﬂ e 0
S 2830 |
3157 mg... : 2910
Comr
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTFOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-80380 DHUA

No. DE LOTE LIMS: 238003

DETERMINACION _ ESPECIFICACION
04. Ancho (Control de Proceso) T : TEr—
Ancho :

 Tebrico= 6.6 mm. Limites=6.1-7.1
05 ESPeSOr (Contml de Procesos) AR :
ESpesor _:f S el

7 Tebrico=38mm Limites=33-43
06Dureza' T EEMRESS RN R
Dareza o 5:3.';rTeoncc>m11 OKp Lmntes—(SO 160
- Kp.

97 D:soluczon (Método Espectrofotometr:a UV)(Método Vahdado VA—IN-—€}790-01 VI 0)
Predmsona Aparato / Veloc1dad 2 de USP /50 Ipm

S Medio / Volumen: Agua 7 900" mL
Longltud de'Onda: 242 nm = 2ami
Valor Q / Tlempo > 80% /30 mmutos

08 Identldad de Pnnclplo Actwo {Metodo HPLC}

Identldad de Pnnmplo Activo’ it Posmva para Predmsona . St Coriformme
09 Un;formldad de DOSIS Unltana (20 mg/compr[mldo) (Método HPLC)(Metodo Va]:dado VA-IN—9701-02 Vl.
Predmsona

“A) Para unaanera Etapa (Ll) AV<
SRR L | R s
ol BY Paradauna Segunda etapa (L2) AV LI
<+ deTas 30 unidades debe ser < L1 S
7 Ningdn' vaior puede ser menor de (1 L2
*0DM :
S fivaun valor puede ser mayor de (1+ L2
L F001IM :
- Siendo: LI=15 0yL2 250 _'
10 Valoracnén de Predmsona (20 mg/comprumdo) (Método HPLC) _ Cn
(A) Predmsona mg/comprmudo - Limites = 18.00 22,00 ma/comprnmd 3
(B) Prednisona: % de lo deciarado PR 'L1m1tes w 90 - 1 10% de lo deciarado '
11: Sustanclas Relac:onadas (Método HPLC) R e R :
Impurezaslndmdua]es SRR Lunite'Méximo_#O.S%. ' e 0.0
Impurezas Totales: |00 0 i Lumte Maximo = 1.0%. - v g
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTOQ: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-80380

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DHUA

No. DE LOTE LIMS:

238003

Resnitados 1nd1v1duales
No Muestra LIMS
1780056

236761

N o. Lote LIMS

01 VL)
: .-Actlve Content
{Predmsona}

- Active Content
-[Predmsona}

09: Umferm[dad de D051s Umtana (20
mg/compnm]do) (Metodo HPLC)(Me
todo Vahdado VA—IN-0701~02 VI 0)

28-Ago-2020

S oiﬁ'SubLote

: _JEDGYP o
07. Dlsolucxén (Método Espectrofotometr e
da UV)(Método Validado’ VA—IN-O?(]O—- 3"

Pagina 5




AW - LABORATORIO CHILE S.A.
2% CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

1004 DFCCHILE

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: PREDNISONA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-80380

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DHUA

No. DE LOTE LIMS:

238003

Referencias: PTS: 1475// GRANEL: DGYP // U.C: 15.850

Aprobado Por: Catalina Barraza

Fecha: 28-Ago-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: Mantener en lugar seco a menos de 30°C

LIBERADO POR: Catalina Barraza

FECHA LIBERACION: 28-Ago-2020

LIBERADO POR:

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