Synthon Chile Ltda.

REGISTRO
Fecha:24-09-2019
INFORME
Synthon N° Informe
y ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADA Y TIEMPO REAL e G R

1.- Objetivo

Nombre del producto
Principio activo
Dosis unitaria

Forma farmacéutica
Material de envase
N° solicitud

3.- Formula Unitaria

4.- Especificaciones de producto terminado

Envase primario

Descripcion

|Didmetro
Espesor

Peso Promedio

Dureza

Friabilidad

Test de Disolucién

Documentar el Registro Sanitario y proponer el periodo de eficacia para el producto.

2.- Informacion del producto

Cantidad x
Componente Nucleo comprimido um
Haloperidol mg
Sacarosa mg
Almidon de maiz mg
Tween 80 mg
Talco mg
Estearato de Magnesio mg
Lactosa monohidrato (tabletosa) csp mg

: Haloperidol Comp. 1.0 mg.
: Haloperidol Comp. 1.0 mg.
:1.0mg

: Comprimidos

: PVC Ambar/Aluminio
:018-16; 019-16

PVC ambar/ Aluminio
Comprimidos ciculares biconvexes ranurado en una de sus caras de color blanco.(Liberacion y Vida til)

8.0mm + 0.3mm
3.8+ 0.5mm

200.0 mg/comp +7.5% (185.0 - 215.0 mg/comp)(Liberacion y Vida Gtil)
Mayor a 3.0 KP

No mas de 1,0 %

Haloperidol: Positiva (HPLC){Liberacidn y Vida Gtil)

No menos del 80% (Q) de la cantidad declarada de Haloperidol debe estar disuelta a los 60 minutos. Aparato
| {Canastillo), 100 R.P.M., Fluido gastrico simulado sin enzimas, 37 °C + 0.5, 900 ml.(Liberacion y Vida atil)

Uniformidad de contenido

Impurezas

Haloperidol: VA = 15,0 (Liberacion y Vida util)

Impurezas Individuales = 0,5 %; Impurezas Totales < 2 .0% (Vida atil)
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5.- Protocolo (Diseno) de Estudio de Estabilidad

Se adjunta el protocolo del estudio de estabilidad acelerada (40°C - 75% H.R.) y del estudio de estabilidad a tiempo
real (25°C - 60%H.R.) del producto.

6.- Metodologia Analitica

La metodologia analitica utilizada es la correspondiente a Haloperidol Comp. 1.0 mg. Cédigo: AO.CL01.026_C;
AO.CL01.044_A; AO.CL01.008_B; QC.CL01.HALO.tab1.020.C/1; QC.CL0O1.HALO.tab1.002.C/1;
QC.CL01.HALO.tab1.013.C/1

T.- Resultados obtenidos

Se adjunta el resumen de resultados obtenidos para cada serie que compone el estudio, realizados de acuerdo a la
periodicidad y condiciones establecidas en el protocolo de estabilidad.

8.- Conclusiones

Los datos de estabilidad adjuntos muestran que el producto Haloperidol Comp. 1.0 mg. es estable bajo ambas
condiciones de estudio. Los resultados obtenidos en las series en los parametros evaluados, estuvieron todos dentro
de los limites especificados, lo que permite proponer un periodo de eficacia de 36 meses.
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