Laboratorio Chile 5.A.
Control de Calidad

CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado: 2486
Producto | TENSUREN 80 MG 30 COMP | Codigo | 120-10-80568
Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nro.Unidades Comerciales
Serie F91605 Procedimiento de Muestreo  PE-611-0035
Fecha Elaboracién 30/11/19 Nro.Orden de Fabricacion 457510
Fecha Vencimiento 31/10/22 Fecha Recepcidn le/04/20
Planta MAIPG Fecha Inicio Analisis 8/05/20
Tipo de Envase Primario 02 BLISTER X 10 COMP Fecha Término Analisis 8/05/20
Plan de Muestreo ] NORMAL N-1 Tamafo Muestra 125 OC
Desting:  COMERCIAL | Ref: ACTAVIE LTDA. Comentario: FRO
J Farmacia: X | Muestra Médica: | Clinico:
Control de Tdentidad
| Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario:
NOMBRE MARCA TENSUREN TENSUREN TENSUREN
NOMBRE GENERICO TELMISARTAN TELMISARTAN TELMISARTAN
DOSIS PRINCIPIO ACTI 80 MG B0 MG 80 MG
NUMER(Q DE SERIE F91605 F91605 F91605
FECHA DE VENCIMIENTO 10/2022 10/2022 10/2022
No. DE REGISTRO F-24120 F-24120 n/a
CODIGO EAN13 / DUN14 N/A 7800007805683 17800007805680
CONTENIDO 10 COMP 3 BLISTERS + INSTRUCTIVO 208 ESTUCHES
Resultado
Parametros Resultado UM Comentaric Especificacione
Descripeion CUMPLE Comprimides ovalados, biconvexos, de
color blance, con el logo Tl en una
cara ¥y planc en la otra cara.
Tdentidad de Telmisartan CUMPLE Positivo para Telmisartan
Pesc promedio . 486.6 Teorico = 480.0 mg - Limites: 456.0 -

504.0 mg
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado: 2486
Producto | TENSUREN 80 MG 30 COMP | Codigo | 120-10-80568
Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nro.Unidades Comerciales
Serie F91605 Procedimiento de Muestreo  PE-611-0035
Fecha Elaboracién 30/11/19 Nro.Orden de Fabricacion 457510
Fecha Vencimiento 31/160/22 Fecha Recepcion 16/04/20
Planta MATPQ4 Fecha Inicio Analisis 8/05/20
Tipo de Envase Primario 03 BLISTER ¥ 10 COMP Fecha Término Analisis 8/05/20
Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamafic Muestra 125 UC
Destino:  coMErcIAL | Ref: ACTAVTS LTDA. Comentario: FRO
LFarmacia: X | Muestra Médica: | Clinico:
Control de Identidad
| Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario:
Ancho 8.0 Limites = 7.5 - 8.3
Largo 16.2 Limites = 15.4 - 17.0
Dureza 136 Limites = 100 - 1%0 N
Friabilidad 5} Limite maximo = 1.0
Disolucion de Telmisartan 94 97,2-96,2-95,8- 2 de USP / 75 ypm / HCL 0,1N /

/ 800 mL / Q igual a 75%

/ 45 minutos

94,9-104,4-94,8

Uniformidad de Dosis de Telmis 3 ) Menor o igual a 15

artan Primera Etapa

Limites: 76.0 - 84.0 mg/comp

1S

Valoracion de Telmisartan 9.

Sustancias relacicnadas Telmis a EXENCION
artan
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CERTIFICADO DE ANALISIS

Nro. Certificado: 2486
Producto | TENSUREN 80 MG 30 COMP | Codigo | 120-10-80568
Presentacion Estuche x 30 Comprimidos Nro.Unidades Comerciales
Serie F91605 Procedimiento de Muestreo PE-611-0035
Fecha Elaboracién 30/11/18 Nro.Orden de Fabricacion 457510
Fecha Vencimiento 31/10/22 Fecha Recepcion 16/04/20
Planta MAIPQ Fecha Inicio Analisis 8/05/20
Tipo de Envase Primario 03 BLISTER X 10 COMD Fecha Término Analisis 8/05/20
Plan de Muestreo | NORMAL N-1 Tamafio Muestra 125 UC
Destino:  coMERCIAL | Ref: ACTAVIS LTDA. Comentario: FRO
| Farmacia: X | Muestra Médica: | Clinico:
Control de Identidad
| Control | Envase Primario: | Envase Secundario: | Envase Terciario:
Limite maximo impureza individ 0.0 exencion Menor o igual que 0.2%
uales desccnocidas
Limite maximo de impurezas tot 0.0 exencion Mencr o igual 1.0%
ales.
Inspeccion Tecnica CUMPLE
Observaciones
[ COD-PO: 120-11-09975 // LOTE-PO: 2003000464
Resolucién
APROBADO Cumple con las especificaciones
Analizado segiin especificaciones CC-MA-120-11-09975 MA/EPT-1.0 Lim Int
Condiciones de almacenaje Almacenar a no mas de 30 C
Folio PTI-123/20-A; MLE:C7616; IADET:20-0402
Otros REND: 15949 UC ['\
Control Bioldgico _~No 7N L
N\ CLAUDIO ABALLAY D. lidad
faiistso | ) GROUP LEADER QC
Firma AI I MA! 2“20
Nombre 3 . A E S.A.
Cargo REVISOR _ JEFE CONT}QQ DE /QﬁLIﬁAD
| TABURAI 7
Fecha de Emisién del—€erttfiva@orSINtIago, L1/05/20




