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

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

DGTB

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-64912
No. DE LOTE LIMS: 236047] PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 30 Comprimidos, BLISTER PVC INCOLORO

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 29-Jul-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 28-Jul-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 28-Jui-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie DGTB
B. Fecha de Elaboracién 06-22-2020
C. Fecha de Vencimiento 06-30-2024
D. Ndmero de Unidades Comerciales 62922
E. Nimero de Orden de Fabricacién 464989
F. Plan de Muestreo NS-3
G. Tamafio de Muestra 32
H. Destino Comercial
L. Comentario N-A
Resultade 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
MATPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-64912 DGTRB
No. DE LOTE LIMS: 236047
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicion Resolucion
234478 DFRR 14-Jul-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE §.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-64912

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DGTB

No. DE LOTE LIMS:

236047

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE- PRODUCTO
(GRANEL) S

P O S __—-_um—-———-m.———__.__.._..._..,..._
7. 120-20-00117| LOTE DE FABRICACION( Cne

i GRANEL)

DFRR

ESPECIFICACION :.' o

“3-'-'EPT;_iio_‘2“'0b117V5 FECHA EFECTIVA DE LA :g

S ESPECIFICACION

.M'EITODO: ’ B

-'-_MA-izng_z'o-eo'l_iws FECHA EFECTIVA DEL B

- |meTovo:.

1602018

No.DELOTE LIMS: =~ . 234478 - . =

FECHA DE INICIO DEL ANALISTS:

= '_ﬂ7~J:u1'-20'2"o |

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS

11~Jul 2020

DETERMINACION

ESPECIFICACION

01 Descrxpcmn
Descnpmén

02. Pese Promedlo del Compnmldo
(A) Peso Promedm '_ ' : :

(B) Mlmmo .:

(C)Méximo o ;
03. D:ﬁmetro (Control de Proceso)
Dzametro : : :

S 'Comprmndos cncuiares blconvexos de: R

. '.':_.'Teénco—ll(){)mo S R
o Limites = 99.0 <121 Omg(90 110%) o
. Determinar e informar.” - - DA

Cmm,

“color blanco Una de sus caras ranurada Pl A

L en m:tad

o Determmar e 1nformar S

. '.Teorico 6 5 mm Lumtes = 6 0 7 0

s

105 0

1150

i -'ﬁ.j __.'_"6.5.{_
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HITROCHILE

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

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-64912

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DGTB

No. DE LOTE LIMS:

236047

DETERMINACION

04. Espesor (Controi de Proceso)
Espesor S

06 F rzabllldad
Friabilidad

Loratadlna s

Identidad de] Pnncxplo Activo (Metodo HPLC)

Loratadma i

07. D:solacwn de Loratadma (Método de Cuant;f caclén = UV)

L ‘Medio: HCI 0. lN
7 Volumen: 900 mL.
. Apdrate: 2 de USP (paleta)
i -';'.'Velomdad SOrpm. .
_:. - Tiempo: 60 minutos.
: Q >80% s
08 1 B Identldad del Prmciplo Actlvo (Método Oficml = I-IPLC)

09 Umformldad de Dosns Un:tarla (10 mglcem prim:do) (Método I-IPLC)

- ‘Primera Etapa (L1): AV £ 15
©7: Segurida etapa (L2): AV de las 30
“e tunidades debe ser < L1 g

| Terco=3lmmlmies=27-37 32

| Teorica=50Kp Limites=20-80Kp 52

Positiva para Loratadma S C‘-’nforme

- Criterios de Aceptacion - - a2

~Ningin valor puede ser menor de (1 L2

CLLRLODM
0 Ningiin valorpuede sermayorde (1+ L2
CosopM
“Siendo: L1= 150yL7 250
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-64912 DGTB
No. DE LOTE LIMS: 236047
DETERMINACION _ ESPECIFICACION o RESULTADO

10. Cempuestos Relacmnados (Método HPLC)
(A) 4- -(8- “cloro- 11 ﬂuoro-é Il-d:htdro-SH benzo [
5,6]ciclohepta [ 1,2-b] piridin- 11~1l) I-. ST
pipendmcarboxﬂato 'j_--. s S
(B) Cualquler otra Impureza Indmdual

(C) Impurezas totales chstmtas a : O j. -

(A) Loratadina: mg /compmmdo DUNRERE
(B) Loratadina: % de 1o declarado’ -

i deetilo0.2%
i Limite maximo c:ualquler otra Impureza
- Individual: 0.1%
- Lirnite maximo impurezas totales L
Do s distintas A 01%-1-_ :
11 Valoraclon de Loratadma (Iﬂmg/ compnmndo) (Metodo HPLC}

Lumte méaxinmo 4 (8 cloro-l l-ﬂuoro 6

:.-11 -dihidro-5H-benzo [5, 6]c1clohepta[l
T 2-4b) pmdm—ii-ﬂ) ]-plpendmcarboxﬂato

Limites =9. 0-11.0mg /comprumdo S
' Limités =90 = 110% de lo declarado.

'-"f:-;ﬁ_ 0.0

oten
101 ]
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

120-10-64912

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DGTB

No. DE LOTE LIMS: 236047

Resultados 1nd1v:duales : L

No. Muestra LIMS . No. Lote LIMS -_No.ﬂsubLot'e-

1768121 234478 o .'_'DFR’R'“};_Z T
07 Dzsolucﬂfm de Loratad:na (Métado de Al

: Cuantlf' cacion = UV)
Actwe Centent

[Loratadma]
- IOO 1

._ _:'--5'1'00.-625*2“*Z;_:"'
1013 o
: ;'--:_IO'O.’S:;-.E_ o

O\M%w 2 =

09 Umformldad de Dosns Umtarla (10 2 R E At

B mg/comprmudo) (Método = HPLC) ¥ DR

RN Actlve Content L

{Loratadma]
-101:3

—“‘“‘““ g ;:100.6_#”;.-; SR
et
i A TR
965
: 99
97
M008 o
o

P T - TR "*

o
e
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LABORATORIO CHILE S.A.

&' CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

et MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: LORATADINA COMPRIMIDOS 10 MG

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-64912 DGTB
No. DE LOTE LIMS: 236047
Referencias: PTS/1276 // GRANEL: DFRR // UC: 62.665
Aprobado Por: Alejandra Leiva Fecha: 29-Jul-2020
RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER EN LUGAR SECO A MENOS DE 25°C.
LIBERADO POR: Alejandra Leiva FECHA LIBERACION: 29-Jul-2020
)

CRIST ARIAS
F R C
LIBERADO POR:

A3 JUL

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maip, Chile
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