Laboratorio Chile S.A.
Control de Cafidad

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado: 2504
Producto | TENSUREN D 80/12.5 MG 30 | Codigo | 120-10-80572
Presentacion Estuche x 30 Comprimidcs Nro.Unidades Comerciales
Serie F91606 Procedimiento de Muestreo  PE-6L11-0033
Fecha Elaboracion 30/11/18 Nro.Orden de Fabricacion 457513
Fecha Vencimiento 31/10/21 Fecha Recepcion 16/04/20
Planta MAIPGE Fecha Inicio Analisis 15/05/20
Tipo de Envase Primario 30 COMPRIMIDOS Fecha Término Analisis 15/05/20
Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamaiio Muestra 05 CJ
Desting:  coMEreIAL i Ref: ACONDICIONADG Comentario: APA
| Farmacia: X | Muestra Médica: | Clinico:
Control de Identidad
[ Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario:
NOMBRE MARCA N/A N/A TENSUREN
NOMBRE GENERICO /A N/A N/R
DOSIS PRINCIPIO ACTT N/A N/A 80 / 12.5 MG
NUMERO DE SERIE N/A N/A F91606
FECHEA DE VENCIMIENTO N/A N/A 10-2021
No. DE REGISTRO N/A N/A N/A
CODIGO EANLI3 / DUN14 N/A N/R 17800007805727
CONTENIDO N/A N/A 208 ESTUCHES
Resultado
Parametros Resultado UM Comentario Especificacicne
Descripcion CUMPLE Comprimido ovalads, biconvexc, de color
blanco, grabade "TH 12.5" en ambas
caras.
Identidad de Telmisartan CUMPLE Positivo para Telmisartan

Identidad de Hidroclotiazida CUMPLE Positivo para Hidroclotiazida




Laboratorio Chile 5.A.
Control de Calidad

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado: 2504

Producto | TENSUREN D 80/12.5 MG 30 | Codigo | 120-10-80572

Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nro.Unidades Comerciales

Serie F31606 Procedimiento de Muestreo  PE-611-0035

Fecha Elaboracién 30/11/19 Nro.Orden de Fabricacién 457513

Fecha Vencimiento 31/10/21 Fecha Recepcién 16/04/20

Planta MATPH Fecha Inicie Analisis 15/05/20

Tipo de Envase Primario 3¢ COMPRIMIDOS Fecha Término Analisis 15/05/20

Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamafic Muestra 05 ¢J

Destino: ~ coMERCIAL | Ref: ACONDICIONADO Comentario: APR

i Farmacia: X | Muestra Médica: | Clinico: l
Control de Identidad _
| Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario: |
Peso promedio ' 702.6 Tecrico = 700.C wmg - Limites: 665.0 -
735.0 mg

ancho 9.1 Limites = B - 10
Largo 17.1 Limites = 1§ - 18
TDureza 98 Limites = 80 - 120 N
Priabilidad 0 Limite maximo = 1.0
Disolucion de Telmisartan (Me 100 101,60-100,90-100,08- 2 de USP / 75 rpm / Tampon Fosfato
todo 2 segun USP wvigente) pH 7,5 / %00 mL / Q igual a 75%

/ 30 wminutos

95,05-100,5%2-%9%,23
Disolucion de Hidroclorotiazid 100 8%,33-100,£7,-100,09- 2 de USP / 75 rpm / Tampon Fosfato
a (Metodo 2 segun USP vigente pH 7,5 / 900 wmL / @ igual a 75%

) / 30 minutos

100,14-10%1,47-100,69

Uniformidad de Dosis de Telmis 1 Menor ¢ igual a 15
artan Primera Etapa



Laboratorio Chile S.A.
Control de Calidad

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado:

2504

Producto | TENSUREN D 80/12.5 MG 30 | Cédigo | 120-10-80572

Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nro.Unidades Comerciales

Serie Fol606 Procedimiento de Muestree  PE-611-0035

Fecha Elaboracién 36/11/19 Nro.Orden de Fabricacion 457513

Fecha Vencimiento 31/10/21 Fecha Recepcion 16/04/20

Planta MATPG Fecha Inicio Analisis 15/05/20

Tipo de Envase Primario 30 COMPRIMIDOS Fecha Término Analisis 15/05/20

Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamafic Muestra 05 ¢J

Destino: _ comercrarn, | Ref: ACONDICIONADG Comentario: APA

| Farmacia: X | Muestra Médica: | Clinico:
Control de Identidad
| Control | Envase Primario: | Envase Secundarie: | Envase Terciario:

Uniformidad de Dosis de Hidro 5 Menor ¢ igual a 15
cloretiazida Primera Etapa
Valoracion de Hidroclorotiazi 12.28 Limites: 11.88 - 13.12 mg/comp
da
Valoracio de Telmisartan 81.8 Limites: 76 - 24 mg/comp
Sustancias relacionadas Telmis 0 EXENCION
artan
Limite maximo impureza individ 0.9 exencion Menor o igual gque 0.2%
uales desconocidas
Limite maximo de impurezas tot 0.0 exencion Mencr o igual ¢.2%
ales.
Sustancias Relacionadas de Hi ol EXENCISN
droclorotiazida
Compuesto Relacionado A (4-ami 0.0 exencion Menor o igual que 1.0%




Laboratorio Chile S.A.
Control de Calidad

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado:

2504

| Producto | TENSUREN D 80/12.5 MG 30 [ Codigo | 120-10-80572
Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nre.Unidades Comerciales
Serie F91606 Procedimiento de Muestreo  PE-611-0035
Fecha Elaboracién 30/11/13 Nro.Orden de Fabricacion 457513
Fecha Vencimiento 31/1¢0/21 Fecha Recepcién 16/04/20
Planta MATPG Fecha Inicio Analisis 15/05/20
Tipo de Envase Primaric 30 COMPRIMIDOS Fecha Término Analisis 15/05/20
Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamaiioc Muestra 05 cJ
Destino:  coMercTAT | Ref: ACONDICIONADO Comentario: APA
| Farmadia: X | Muestra Médica: [ Clinico:
Control de Identidad
| Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario:
no- &-cloro-1,3,beazendisulfon
amida)
Impurezas Individuales descono 0.0 exencion Menor o igual gque 0.2%
cidas
Limice maximo de impurezas tot 0.0 exencion Menor o igual que 1.5%
ales.
Inspeccicn Tecnica COMELE

Observaciones

I COD-PG:120-11-05579/LOT-P0:2003000468/PAC-N"062/20

Resolucidn

APROEBADO

Cumple con las especificacionss

Analizado seglin especificaciones CC-MA-120-11-05979 MA/EPT-1.0 Limit Int

Condiciones de almacenaje

Felio
Otros
Control Bioldgico

Mantener en lugar seco a no mas de 30°C .

PTI-127/20-A; IADET:20-0210; MLE:C7621
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Feche de Emisifn del Certificado:Santiago, 18/05/20




