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PRODUCTO

PRESENTACICN

REGISTRO ISP

LOTE O SERIE

CODIGO PRODUCTO
IMPORTACION

FECHA DE ELABORACION
FECHA DE VENCIMIENTO
‘COND. DE ALMACENAMIENTO
FABRICANTE

DIRECCION FABRICANTE

CERTIFICADO DE ANALISIS LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD

LATRIG 100 MG COMPRIMIDOS [LAMORTRIGINA)

ESTUCHE X 30 COMPRIMIDOS DISPERSABLES/MASTICABLES
F-24242

FFSHOD1

PTOO414

202/18

08-2019

07-2021

NOMASDE 30°C

EMIL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES PVT. LTD.

MANGALAM, KULUPWADI BONVALI EAST, MUMBAI, 400066, INDIA.

NUMERO MUESTREQ

VERSION CERTIFICADO

N* METODOLOGIA ANALITICA

UNIDADES IMPORTADAS

MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO (EST.)
CONTRAMUESTRAS LEGALES OPKO (EST.)
MUESTRAS ANALISIS EXTERNO (EST.)
CONTRAMUESTRAS LEGALES EXTERNO (EST.}
PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ
MUESTREADO POR

FECHA DE RECEPCION

INICIO DE ANALISIS

TERMINO ANALISIS

1790/19
1

MA-F24475-02
9600

POS-CCA-D36
ARAMA
04-12-201%
03-01-2020
10-01-2020

ANAUSIS | ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
= lares, 3 i
DESCRIPCION P P circulares, planos Cumple. Inspeccién Visual, IH
biselados, con ranura en una de sus caras y lisos en la otra
IDENTIFICACION PARACETAMOL Tiempo de retencién muestra y estandares similares Cumple. HPLC, USP

PESO PROMEDIO 000 mes % Minimo: 342mg Gravimétrico, IH
(342,0 mg — 378,0 mg) Promrdio: 361,1mg
Espesor:3,60 + 0,3 mm Minimo.3,30 mm
(3,30 mm - 3,50 mm) Promedio: 3,74mm
DIMENSIONES Pie de metro, IH
Didmetro: 10,00 £ 0,30 mm Minime: 9,70 mm
(9,70 - 10,30 mm} Promedio: 10,06 mm
DUREZA No menos de 3 Kp 12.2kp Durgmetro, IH
FRIABILIDAD No més de 1,0% 0,20% USP <1216, IH
No mis de 3,0 min
DESINTEGRACION 4 @ minutos 38 Segundos USP <701>, 4
st (Medio: agua, Temperatura: 37 °C £ 2°C) 8
94%
9%
L cantidad disuelta de principio activo en cada uno de los vas0s en 45 min, con 95%
ti :
DISOLUCION s : 94% UsP <711>
un Q=75%, cumple con lo solicitado en el capitulo <711> USP. o
100%
Promedio: 87%
Compuesto Relacionado B: No mds de 0.2% No se dectecta
Compuesto Relacionado C: No mds de 0,5% No se dectecta
SUSTANCIAS RELACIONADAS HPLC
Cualguier impureza individual no especificada: No mas de 0.2% 0,01%
Impurezas totales: No mds de 0.75% 0.02%
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION POR AV <UL = 15.0% S USP <805>
VARIACION DE PESO
Tedrico declarado: : 100,0 mg de Lamotrigina/Comprimido dispersable-
masticable 97,8 mg/comp.
" USP, HPLC
VALORACION 90.0 - 110,0 mg/Comprimido dispersable-masticable 97,8%
90,0 -110,0% de lo declarado
Estuche de cartulina impresa que contiene blister PVC (transparente-
TIPO DE ENVASE incoloro)/aluminio,impreso, mas folleto de informacion al paciente, todo Cumple. INSPECCION VISUAL
debidamente rotulado y sellado
REFERENCIA:
CALIFICACION DEL PRODUCTO: v
APROBADO RECHAZADO

OBSERVACIONES:
N CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES:

ASISTENTE DE CONTROL DE CALIDAD:
Luis Barreto

ANALISTA QUIMICO:
Osmary Caripe

1414

D.T. CONTROL DE CALIDAD:
Carlos Troncaso C.

DIRECCION OPKO: AV. EL PARQUE 1307, MODULO 11, PUDAHUEL, SANTIAGO.
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