OPKO chie s.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS

LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP: N°0363 del 29-ENE-2016

PRODUCTO DOMPERIDONA COMPRIMIDOS 10 MG NUMERO INFORME INF-1281-17
PRESENTACION ESTUCHES X 20 COMPRIMIDOS VERSION 02
REGISTRO ISP F -17090 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-038-02
FABRICANTE CADILA PHARMACEUTICALS LTD MUESTRAS RECIBIDAS 4000 COMPRIMIDOS
LOTE O SERIE B264E7006 CONTRA MUESTRAS LEGALES 2680 COMPRIMIDOS
FECHA DE ELABORACION 04-2017 PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ POS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO 03-2020 MUESTREADO POR OPKO
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 25 °C FECHA DE RECEPCION 07-08-2017
UNIDADES IMPORTADAS 121.232 UNIDADES INICIO ANALISIS 29-09-2017
IMPORTACION 141/17 TERMINO ANALISIS 23-10-2017
CODIGO PRODUCTO PT00259 NUMERO MUESTREO 1339/17
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
Comprimidos de color azul claro, circular, biconvexo “Comprimidos de color celeste,
DESCRIPCION RORICos b ey : " | circular, biselados, planos, con | INSPECCION VISUAL
ranurado en una caray liso en la otra. i
ranura en una cara y lisa en la otra.
cti t ]
IDENTIFICACION Positivo para Domperidona El espectro de la muestra y esténdar w
son similares
PESO PROMEDIO 103+5% (97,85-108,15 mg/comprimido) 103,70 mg
Min: 102% - Max: 108%
UNIFORMIDAD DE DOSIS 85-115%de | |
? gelodeclarado Promedio: 106% RSD: 1,7%
I
D'M_ENS ONES 6,15- 6,55 mm 6,31 mm
DISMETRO 2,3-2,9 mm 2,32 mm
ESPESOR T ”
DUREZA No menos que 2,0 Kp 2,1Kp
FRIABILIDAD No mas de 1% 0,39%
. 10/ .
No menos que (Q) 70% de lo declarado se disuelve en 45 V:110855‘)V/u “\r.i‘liﬁ:
Cl inut clo, to Il , 50 e )
DISOLUCION m!nu 05/900 mL HCI 0,1N/Aparato Il (paleta), 50 rpm/45 V5:92 % A uv
minutos .
Promedio: 101%
Tedrico: 10 mg/comprimido .
10,53
VALORACION Limites: 9,0 - 11,0 mg /comprimido "l%/sc Zn;pr’m'dc' uv
(90,0 - 110,0 % de Ia cantidad declarada) i
SUTANCIAS RELACIONADAS
Impureza Totales: No mas de 2,0% Menosde 2,0% HPLC
( por HPLC)
isti i | inio. id li incol inio.
DESCRIPCION DEL ENVASE Blister de PVC inco DF(?/AlumlnIO Todo debidamente Blister |r.1co oro/AI.umlmo Todo INSPECCION VISUAL
impreso. debidamente impreso.
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