BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccion

ﬁl‘i”a&ﬂ?ﬁlﬁ PRODUCTO TERMINADO 040000011220
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 D210376
Nombre Cadigo Material Registro ISP
PREDNISONA 5mg COM 1000,BE C / 41156 F 3376
N° ORDEN Tamafo del Lote | Fecha de Fafricacién Fecha de Vencimiento
2 7 T 7
1008626 ! 1342 UN__ " 08.04.2021 N 08.04.2024 |
Periodo de Eficacia / L]
]
36 Meses \/ i
Pais Fabricante _ Principio(s) Activo(s) 2
CHILE PREDNISONA ’,"
.‘“f
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO |,
4
— /
Desenpeion Comprimidos circulares, biconvexos, de color blanco. Una cara Cumple
ranurada diametralmente. ¥
Peso promedio Promedio: 100,0 mg * 7,5 %. Limites: 92,5 - 107,5 mg. g5mg o
- . /
Diametro promedio Promedio: 6,5 mm % 0,3 mm. Limites: 6,2 mm - 6,8 mm 6,6 mm
Espesor promedio Promedio: 3,0 mm % 0,3 mm. Limites: 2,7 mm - 3,3 mm 3,04:mm ¢
i b Promedio: 6,5 kp & 4,5 kp. Limites: 2,0 - 11,0 kp 4 v
N P
Friabiligad Maximo 1,0 %, sin presencia de comprimidos agrietados o 0.0°% /
partidos.
Disolucién No menos del 80 % (Q) de la cantidad declarada de Prednisona 98 %
debe disolverse a los 30 minutos. #
Unlformldad de dosis por Cumple test. Cumple /
contenido 5
Identidad HPLC Positiva Positivo w’f
Valoracion Promedio: 5,0 mg Prednisona / comprimido Limites: 4,5 - 5,5 mg 4,7 mg J.,-"’
de Prednisona / comprimido. Correspondientes a un 90,0 - 110,0
Resolucién
Fecha inicio Fecha Fin Analista
17.04.2021 29.04.2021 CLARA LORETO ESPINOZA GUAJARDO
Referencia N° Cuaderno r N° Folio
VMA-2.1-745938-02-PT N/A g 7 N/A
Responsable i~ ARTO AUBORNOZ
RICARDO ENRIQUE ALBORNOZ RAIGAN QL ‘ 29 Joy /7 ¢
(::\" Fecha
1de 2 Q.F JEFE EONTROL DE CALIDAD

29 0. 2ot
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Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 D210376
Nombre Cédigo Material Registro ISP
PREDNISONA 5mg COM 1000 BE C 41156 F 3376

N° ORDEN Tamano del Lote | Fecha de Fafricacion Fecha de Venéimiento
1008626 1.342 UN | 08.04.2021 / 08.04.2024 /
I v \
Periodo de Eficacia / 3 ¥
36 Meses /
Pais Fabricante Principio(s) Activo(s)
CHILE PREDNISONA /
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
% de lo declarado.
Pesaripaon frodust terminade Caja de carton etiquetada que contiene 1.000 comprimidos en Cumple ;
f
blister de PVC énjlng[y_aluminio impreso, mas folleto de v
informaci-é:ﬁ_al paciente, todo debidamente sellado.
Resolucién
Fecha inicio Fecha Fin Analista
17.04.2021 29.04.2021 CLARA LORETO ESPINOZA GUAJARDO
Referencia N° Cuaderno N° Folio
VMA-2.1-745938-02-PT N/A 7 INA
Responsable . ;
RICARDO ENRIQUE ALBORNOZ RAIGAN 18 foq/
™~ Fecha
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