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Cadgo. F-CCA-132
H Versién 01
Gmb SIA. DE ANALISIS LA (TERNO DE CONTRCL DE CALIDAD Fecha de Edicidn 20-09-2021
Fecha de Reviidn 20-09-2026
Referencia POS-CCA-D3E
PRODUCTO TRIBUTAN (B1,86,812) X20 CAPSULAS BLANDAS NUMERO MUESTREO 213821
VERSION CERTIFICADO 1
PRESENTACION X 20 CAPSULAS N° METODOLOGIA ANALITICA MA-F25668-01
REGISTRO ISP F-25668 UNIDADES IMPORTADAS 14235
LOTE O SERIE 21056 MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO (EST.) 10
CODIGO PRODUCTO PT00519 CONTRAMUESTRAS LEGALES OPKO (EST.) 20
IMPORTACION 102/21 MUESTRAS ANALISIS EXTERNO (EST.) 0
FECHA DE ELABORACION 04-2021 CONTRAMUESTRAS LEGALES EXTERNO (EST.) 0
FECHA DE VENCIMIENTO 03-2023 PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ POS-CCA-036
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 25 °C MUESTREADO POR ARAMA
FABRICANTE OCEAN HEALTH CARE PVT LTD FECHA DE RECEPCION 01-10-2021
DIRECCION FABRICANTE SURVEY No 86/1-6, ORATHUR VILLAGE, THIRUPORUR TALUK, KANCHEEPURAM - INICIO DE ANALISIS 04-10-2021
603105,INDIA TERMINO ANALSIS 08-10-2021
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION Cépsula blanda de gel.?tina de forma ovalada, cctlur naranja opaco Cumple INSPECCION VISUAL
que contiene una masa rosada aceitosa
i de retencidl | incij I
IDENTIFICACIGN DE LOS PRINCIPIOS EEt;emp? e retencis nde_‘peak |:tnnci.pai en el cromatograma de la Método IN
ACTIVOS preparacion de la valoracién de Vitamina B1,86 y B12 corresponde Cumple House.
(Por Valoracién) las de las preparaciones estanda_r respectivas obtendas en la Técnica HPLE
valoracién.
700,0mg+7,5% -
PESO PROMEDIO DE LA CAPSULA LLENA 5 Gravimetria
(647,5 mg - 752,5 mg) SaSme
No mds de dos capsulas desviadas del peso promedio por mas de £ % Min: -1,64 3
UNIFORMIDAD DE PI 2 Gi t
e 7.5% y ninguna desviacién individual por mas de * 15,0% % Max: 2,12 ravimetna
TIEMPO DE DESINTEGRACION No mayor a 30 minutos 13 min, 29 seg. USP <701>
PERDIDA POR SECADO 8,0-20,0% p/p (a 105°C por 2 horas) 9,95% USP <731>
VALORACION DE Tebrico: 100,0 mg de Tiamina Nitrato/ Capsula blanda 90,0 - 134.4 ma/es Método IN
TIAMINA NITRATO 140,0 mg de Tiamina Nitrato/ Cépsula blanda 90,0- ‘13': 4:"" House.
(Vitamina B1) 140,0% de lo declaradcoTiamina Nitrato " Técnica HPLC
VALORACIGN DE Tedrico: 200,0 mg de Piridoxina Clorhidrato/Capsula blanda 2348 4 Método IN
PIRIDOXINA CLORHIDRATO 180,0 - 240,0 mg dePiridoxina Clorhidrato/Capsula blanda 'u’;'i’;:a"" House.
(Vitamina B6) 90,0 - 140,0% de lo declarado Piridoxina Clorhidrato ’ Técnica HPLC
VALORACION DE Tedrico: 200,0 mcg de Cianocobalamina/Capsula blanda 2060 4 Método IN
CIANOCOBALAMINA 180,0 - 320,0 meg de Cianocobalamina/Cépsula blanda 90,0- '15';%’;: = House.
(Vitamina B12) 160,0% de lo declarade de Cianocobalamina . Técnica HPLC
DISOLUCION
(Vitamina B6)
rato: 2 (Paleta é I
Aparate:2 {Pakata] {Q)= 75%, de Ia cantidad declarada de Piridoxina Clorhidrato 124% - 112% - 103% - 107% - 110% - 109% Metadal
Medio: 0,1 M HCL 2 dio: 111% House.
Volumen: 900 mL rormedion 1 Técnica HPLC
Velocidad: 100 rpm
Tiempo: 60 minutos
Estuche di lina, i i It
TIPO DE ENVASE stuche de car?u ina, impreso, sellado, que contiene, blister ALU.,'PVC Cumple INSPECCION VISUAL
(transparente, inceloro) impreso y folleto de informacién al paciente.
REFERENCIA:
CALIFICACION: L v ]
APROBADO RECHAZADO
OBSERVACIONES: [oEs-069-21 ]
-
N* CAIA CONTRAMUI 1877 A I

SUPERVISORA DE CONTROL DE CALIDAD:
Evelyn Gajardo

D.T. CONTROL DE CALIDAD:
Celeste Vega
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