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INSTITUTO DE INSTRUMENTACION i N
ANALITICA Y DESARROLLO TECNICO

. Camino el Cerro 5063
TECNOLOGICO Huechuraba

TEL: (56-2) 8997990

FAX: (56-2) 8997995

INFORME DE ANALISIS FEBS————
FECHA DE EMISION: 23/11/2017 IADET N°17-1142 ]
NOMBRE DEL PRODUCTO IPRASYNT
NOMBRE GENERICO [PRATROPIO BROMURO
SOLICITADO POR BIOSYNTEC _ _
i 5 ESTADISTICAS — IDENTIDAD -VALORACION ~ UNIFORMIDAD - DEPOSICION DE
ANAEISE SULICTIADO DOSIS EMITIDA - SUSTANCIAS RELACIONADAS - MATERIAL DE ENVASE
FORMA FARMACEUTICA AEROSOL
TAMANO DE ENVASE 200 Dosis
NUMERO DE MUESTRA 45 Envases
FECHA DE RECEPCION 14/11/2017
LOTE N° 703052
FECHA FABRICACION 082017
FECHA DE VENCIMIENTO : 0822019
PRESENTACION DEL PRODUCTO :  ENVASE VENTA
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO : NOMASDE30°C
NUMERO REGISTRO ISP : F-19969/13
ENSAYO RESULTADOS ESPECIFICACIONES CALIFICACION
. . Es una solucion de Ipratropio Bromuro
Descripcion Ko ”Iuc":;n de lprsl}'nﬁaa i;mmn:n oy en un contenedor presurizado CUMPLE
contenedor presurizado adecuado. S
Estuche de cartulina illnprﬂu, debidamente lt_ll‘lﬂ.l ¥ sEiT;ud:h: Tt:mh::;n:;;it::ﬂbjm:l;e
Material de Envase presurll::lmd:dat AL t?nh::;:l: v df slu:nn‘m N aluminio presurizado, etquetado, valvula CUMPLE
bucal de PEAD, mas folleto de informacion al ;)sc{enle. d::t:cf::il‘;; ;:?:g::‘:::)ﬁ jie PRAD,

Test de filtracion 0,95 % <3.5% p/p por Envase CUMPLE
Cantidad de Dosis por Envase 274 Dosis 200 dosis CUMPLE
Cobiithdad Tjestcepio Romiire Tiempo de retencion similar al Tiempo de retencion similar al CUMPLE

estandar estandar
. < . . 20,0 pg / dosis
Valoracién Ipratropio Bromuro 19,9 pg / dosis 85.0—115.0% CUMPLE
Deposicion de Dosis 3 T
Ipratropio Bromuro 392 % =D CUMELE
Uniformidad de dosis liberada Promedio: 99,4 % 100.0 %
Ipratropio Bromuro Rango: 97,5-105,9 % 75,0 =1250% CUMPLE
Sustancias Relacionadas N/D Ss-lsoprobpi,-il:-::d;cﬁ;mpaniun CUMPLE
(N/D)= No Detectado
%\
) /
o o
| g J oA
~ f o -
ACINTO URREA FERNANDEZ / GILBERTO GAETE CEA
ANALISTA QUIMICO DIRECTOR TECNICO

RUT: 10.143.798-1

RUT: 4.607.541-2
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