LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: METRONIDAZOL OVULOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO 120-10-14230| LOTE DE FABRICACION BUBE

(ENVASADO): (ENVASADO):

No. DE LOTE LIMS: 159964| PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 10 Ovulos, BLISTER PVC+PEBD 54 MM PARA SUPOS-
OVULOS

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 10-Jul-2017

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 23-May-2017

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 23-May-2017
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie BUBE
B. Fecha de Elaboracion 05-17-2017
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2021
D. Ndmero de Unidades Comerciales 14000
E. Ndmero de Orden de Fabricacién 439052
F. Plan de Muestreo S-2
G. Tamario de Muestra 8
H. Destino Comercial
I. Comentario N/A

Resultado Inspeccién

A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
) CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

STEACHIE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: METRONIDAZOL OVULOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO 120-10-14230] LOTE DE FABRICACION BUBE
(ENVASADO): (ENVASADO):
No. DE LOTE LIMS: 159964
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Aprobado Por
159963 BUBO 10-Jul-2017 Alex Diaz
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: METRONIDAZOL OVULOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO 120-10-14230] LOTE DE FABRICACION BUBE
(ENVASADO): (ENVASADO):
No. DE LOTE LIMS: 159964

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO 120-20-05212| LOTE DE FABRICACION
(GRANEL):
No.DE LOTE LIMS: 159963
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: — ~21-Jun=2017
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 07-Jul-2017
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO

01.Descripcion

Descripcién Ovulo de forma ovoide, blanquecino, Conforme
uno de sus extremos es céncavo y el otro

termina en forma de punta roma, de

superficie lisa

02.Peso Promedio de los Ovulos

{(A) Peso Promedio Peso tedrico = 2600.0 mg. 2592
Limites = 2470 - 2730 mg (95 - 105%).

(B) Minimo Limite Minimo = 2470 mg. 2575

(C) Méaximo Limite Maximo = 2730 mg. 2602

03.Altura (Control de Proceso)

Altura Tedrico = 24.0 mm. Limites = 23.0 - 25. 244
0 mm.

04.Didmetro (Control de Proceso)

Diametro Tedrico = 13.2 mm. Limites = 12.7 - 13. 13.1
7 mm,

05.Tamafio de Particulas

Aislados Aislados hasta 200 micrones. 200.0

Predominantes Predominantes hasta 50 micrones. 20.0
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: METRONIDAZOL OVULOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO 120-10-14230] LOTE DE FABRICACION BUBE
(ENVASADO): (ENVASADO):
No. DE LOTE LIMS: 159964
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
06.Punto de Fusion
Punto de Fusion Teorico = 35.5°C. Limites = 34.0 - 37.0° 35.2
C.
07.1dentidad de Principio Activo (Método = Espectrofotometria UV)
Identidad de Principio Activo Positiva para Metronidazol. Conforme
08.Uniformidad de Dosis Unitaria (Método = Variacion de Peso) ) ’
Metronidazol Criterios de Aceptacion (L): na

Primera Etapa (1.1): AV <15

Segunda etapa (L2): AV de las 30
unidades debe ser <L1

Ningtin valor puede ser menor de (1- L2
*0.01)M

Ningtin valor puede ser mayor de (1+1.2
*0.01)M

Siendo: L1=15.0yL2=25.0

09.Valoracion de Metronidazol (S00 mg/pp. 6vulo): (Método = Volumétrico)

(A) Metronidazol: mg/dvulo Limites = 450.0 - 550.0 mg/pp. vulo 522.4
(B) Metronidazol: % de lo declarado Limites = 90 - 110% de lo declarado. 104
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CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
FOCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

& LABORATORIO CHILE S.A.
‘“'a—_o«‘/

PRODUCTO: METRONIDAZOL OVULOS 500 MG

CODIGO DE PRODUCTO 120-10-14230| LOTE DE FABRICACION BUBE
(ENVASADO): (ENVASADO):
No. DE LOTE LIMS: 159964

Resultados individuales
No. Muestra LIMS No. Lote LIMS No. SubLote
1325830 159963 BUBO

08.Uniformidad de Dosis Unitaria (Mé
todo = Variacion de Peso)
Active Content
[Metronidazol]
104.0
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Referencias: PT/0249 // GRANEL: BUBO // CANT: 13.958 UC

Revisado Por: Alex Diaz Fecha: 10-Jul-2017

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°C

APROBADO POR: Alex Diaz FECHA LIBERACION: 10-Jul-2017

APROBADO POR:
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