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INFORME DE ANALISIS

ANALITICA

INSTITUTO DE INSTRUMENTACION
Y DESARROLLO

TECNOLOGICO

OFICINAS GENERALES

LABORATORIO Y SERVICIO

TECNICO

Camino el Cerro 5063
Huechuraba

TEL: (56-2) 8997990

FAX: (56-2) 8997995

E-mail: ggaete@iadet.cl

FECHA DE EMISION: 23/11/2017

IADET N°17-1141

NOMBRE DEL PRODUCTO

NOMBRE GENERICO
SOLICITADO POR
ANALISIS SOLICITADO

FORMA FARMACEUTICA
TAMANO DE ENVASE
NUMERO DE MUESTRA
FECHA DE RECEPCION
LOTE N°

FECHA FABRICACION
FECHA DE VENCIMIENTO

PRESENTACION DEL PRODUCTO
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

IPRASYNT

IPRATROPIO BROMURO

BIOSYNTEC

ESTADISTICAS - IDENTIDAD ~VALORACION - UNIFORMIDAD - DEPOSICION DE
DOSIS EMITIDA - SUSTANCIAS RELACIONADAS - MATERIAL DE ENVASE

AEROSOL

200 Dosis

45 Envases
14/112017

702951

07/2017

07/2019

ENVASE VENTA
NO MAS DE 30°C

NUMERO REGISTRO ISP F-19969/13
ENSAYO RESULTADOS ESPECIFICACIONES CALIFICACION
E licion dé Ipratiosic B Es una solucion de Ipratropio Bromuro
Descripcion AT SN0 e PEAIYDIO Bromuro en un en un contenedor presurizado CUMPLE
contenedor presurizado adecuado. adecuado.
Estuche de cartulina impresa. debidamente s?ll‘ada ¥ :;:;;h: ::l: I:g‘: i::ei r::;::‘:::':::n;;:e
Material de Envase l“niuladat que contiene un envase de aluminio presurizado, et b oabinls CUMPLE
presurizado, etiquetado, vilvala dosificadora y adaptador ¥
bucal de PEAD, mis folleto de informacion al paciente. dx;fef:ﬁ;r: z:dafladm bucal de FRAL),

Test de filtracion 1,74 % <3.5% p/p por Envase CUMPLE
Cantidad de Dosis por Envase 275 Dosis 200 dosis CUMPLE
Identidad Ipratropio Bromaro Tiempo de retFnclén similar al Tiempo de retencion similar al CUMPLE

estindar estandar
: o : ; / dosi
Valoracién Ipratropio Bromuro 19,6 pg / dosis g?g_{lgi 1:35.:; CUMPLE
Deposicion de Dosis . o 5
Ipratropio Bromuro 35,0 % >25% CUMPLE
Uniformidad de dosis liberada Promedio: 97,9 % 100,0 %
Ipratropio Bromuro Rango: 96,3 - 99.8 % 75,0 = 1250% CUMPLE
Sustancias Relacionadas N/D ss'impmg:t;i}:fg’;,mmim CUMPLE
T — iy, |
N/D)= No D d : '
(N/D)= No Detectado Nl 0,5‘% i
%)
\

ADRIAN JIMENEZ AGUIRRE

ANALISTA QUIMICO
RUT: 17.490.023-K

GILBERTO GAETE CEA
DIRECTOR TECNICO
RUT: 4.607.541-2

| . . { P FECHA INICIO FECHA TERMINO . :
| CUADERNOS PAGINAS ANALISIS ANALISIS REF. TECNICA
| ISP-5A 133-138 20/11/2017 23/11/2017 MA-CL-BIOSY-10




. Camino el Cerro 5063
TECNOLOGICO Huechuraba

TEL: (56-2) 8997990

FAX: (56-2) B997995

INSTITUTO DE INSTRUMENTACION LABORATERIO ¥ e
0 e ANALITICA Y DESARROLLO TECNICO

INFORME DE ANALISIS Someglantd
FECHA DE EMISION: 23/11/2017 IADET N°17-1142
NOMBRE DEL PRODUCTO . IPRASYNT
NOMBRE GENERICO :  [PRATROPIO BROMURO
SOLICITADO POR ¢ BIOSYNTEC .
ANALISIS SOLICITADO :+  ESTADISTICAS - IDENTIDAD -VALORACION - UNIFORMIDAD - DEPOSICION DE
DOSIS EMITIDA - SUSTANCIAS RELACIONADAS - MATERIAL DE ENVASE
FORMA FARMACEUTICA :  AEROSOL
TAMANO DE ENVASE ¢ 200 Dosis
NUMERO DE MUESTRA : 45 Envases
FECHA DE RECEPCION 14112007
LOTE N° : 703052
FECHA FABRICACION 1 082017
FECHA DE VENCIMIENTO o 08722019
PRESENTACION DEL PRODUCTO : ENVASE VENTA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO : NOMASDE30°C
NUMERO REGISTRO ISP : F-19969/13
ENSAYO RESULTADOS ESPEAFICACIONES CALIFICACION

Es una solucion de Ipratropio Bromuro
en un contenedor presurizado CUMPLE
adecuado.

Estuche de carilina impresa, debidamente
sellada y rotulada, que contiene un envase de
| presurizado, etiquetado, valvula CUMPLE

dosificadora y adaptador bucal de PEAD,

mas folleto de informacion al paciente.

Es una solucién de Ipratropio Bromuro en un

Descripcién contenedor presurizado adecuado.

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellada v
rotulada, que contiene un envase de aluminio
presurizado, etiquetado, vilvula dosificadora y adaptador
bucal de PEAD, mis folleto de informacion al paciente.

Material de Envase

Test de filtracion 0,95 % <3.5% p/p por Envase CUMPLE
Cantidad de Dosis por Envase 274 Dosis 200 dosis CUMPLE
Jdeutidsd Tprateopio Bromaro Tiempo de retf.m:lén similar al Tiempo de retencion similar al CUMPLE

estindar estandar

i : i 20.0 pg / dosis ”

Valoracion Ipratropio Bromuro 19,9 ng / dosis 85.0 - 115.0 % CUMPLE
Deposicion de Dosis = - ;
Ipratropio Bromuro 39.2 % >25% CUMPLE

Uniformidad de dosis liberada Promedio: 99,4 % 100.,0 %
Ipratropio Bromuro Rango: 97,5 - 105,9 % 75,0 =1250% CUMPLE
Sustancias Relacionadas N/D Sa-luapropd-Sokidsairropariinn CUMPLE

bromuro < 2%

(N/D}= No Detectado

2/ / - 3
ACINTO URREA FERNANDEZ i GILBERTO GAETE CEA
ANALISTA QUIMICO A DIRECTOR TECNICO

RUT: 10.143.798-1 RUT: 4.607.541-2

e c FECHA TERMINO
CUADERNOS PAGINAS pisssons REF. TECNICA

ISP-12J 346-350 20/11/2017 1 23/11/2017 MA-CL-BIOSY-10




. Camino el Cerro 5063
TECNOLOGICO Huechuraba

TEL: (56-2) 8997990

FAX: (56-2) 8997995

INSTITUTO DE INSTRUMENTACION aeSEShuAS oENERALES
0 e ANALITICA Y DESARROLLO TECNICO

INFORME DE ANALISIS M e
ﬁ?ECHA DE EMISION: 23/11/2017 IADET N°17-1143
NOMERE DEL PRODUCTO : IPRASYNT
NOMBRE GENERICO :  IPRATROPIO BROMURO
SOLICITADO POR : BIOSYNTEC
ANALISIS SOLICITADO . ESTADISTICAS - IDENTIDAD -VALORACION - UNIFORMIDAD - DEPOSICION DE
DOSIS EMITIDA - SUSTANCIAS RELACIONADAS - MATERIAL DE ENVASE
FORMA FARMACEUTICA :  AEROSOL
TAMANO DE ENVASE : 200 Dosis
NUMERO DE MUESTRA : 45 Envases
FECHA DE RECEPCION 14112007
LOTE N* ¢ 702962
FECHA FABRICACION ¢ 0772017
FECHA DE VENCIMIENTO 072019
PRESENTACION DEL PRODUCTO :  ENVASE VENTA
CONDICTONES DE ALMACENAMIENTO : NOMAS DE 30°C
NUMERO REGISTRO ISP 1 F-19969/13
ENSAYO RESULTADOS ESPEIFICACIONES CALIFICACION

Es una solucion de Ipratropio Bromuro
en un contenedor presurizado CUMPLE
adecuado.

Es una solucidn de Ipratropio Bromuro en un

Descripcién contenedor presurizado adecuado.

Estuche de cantulina impresa, debidamente
sellada y rotulada, que contiene un envase de

aluminio presurizado, etiquetado, valvula CUMPLE

dosificadora v adaptador bucal de PEAD,

mas folleto de informacion al paciente

Estuche de cartulina impresa, debidamente sellada ¥
rotulada, que contiene un envase de aluminio
presurizado, etiquetado, vilvula dosificadora y adaptador
bucal de PEAD, mis folleto de informacion al paciente.

Material de Envase

Test de filtracion 1,21 % <3,5% p/p por Envase CUMPLE
Cantidad de Dosis por Envase 281 Dosis 200 dosis CUMPLE
; . Tiempo de retencién similar al Tiempo de retencion similar al .
Identidad Ipratropio Bromuro : chtEintar estindar CUMPLE
. ) ' 20,5 pg / dosis 20,0 pg / dosis
Valoracion Ipratropio Bromuro 102.4% 85.0—115.0 % CUMPLE
|
Deposicion de Dosis 5 B
Ipratropio Bromuro 328 % FR CUMELE
Uniformidad de dosis liberada Promedio: 102,4 % 100,0 %
Ipratropio Bromuro Rango: 99,3 - 106,9 % 75,0 —125.0% CUMPLE
| Sustancias Relacionadas N/D 8s-isopropil-3b-hidroxitropaniun CUMPLE
Sus § bromuro = 2%

(N/Dy= No Detectado

P A

PAMELA CONTRERAS M GILBERTO GAETE CEA
ANALISTA QUIMICO DIRECTOR TECNICO
RUT: 16.276.270-2 RUT: 4.607.541-2

; FECHA INICIO FECHA TERMINO .
I ), & N
CUADERNOS PAGINAS ANALISIS ANALISIS REF. TECNICA

ISP-7C 133-142 20/11/2017 23/1122017 MA-CL-BIOSY-10




