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CERTIFICADO DE ANALISIS o
Producte Terminado Nacional Resaif.c.;.ne
QUETIDIN COMPRIMIDOS RECUBIER 1OS 200 M | Codigo EPTF-12496
SE: 7000231 Version N0l
CERTIFICADO DE ANALISIS
DE PRODUCTOS FERMINAROS

FORMA FARMACEUTICA: COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
PRESENTACION: ENVASE CON 30 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE 200 mg CADA UNO

FECHA .
3 23.05.202 7 o
SERIE E 24040!\/ MUESTREO 23.05.2024 ANALISISN 40000056750
MUESTREADO PT-SOL-04035-2024
ANT . Guti Ne
C IDATDY 10.627 POR M.Gutierrez CUADERNO N PAL-02-2024-169
FECHAINICIO | 31052024
FECHA ELAB. | Mayo2024 | ANALIZADO R Sepulveda
POR P.Aliaga -
FECHA 17.06.2024
TERMING R
ESPECIFICACIONES RESULTADOS METGBOS UTILIZADOS
ASPECTO Comprimidos circulares, conuna | Visuat
Comprimidos circulares, con una cara con ranura | A8 COR ranura profunda extendida,
profunda extendida, recubiertos con una pelicula recubiertos con una pelicula de color
de color blanca. blanco
DIMENSIONES (cnt) Vernier
Nicleo Recubierto 1,10 em Lilocm
Digmetro: 1,08 1,12 1,09 1,13 047 cm 0.48 cm
Espesor:  0,40- 0,55 041~ 0,56
DUREZA 10,5 kp USP <1217>
No menor de 4,5 kp {(niclen)
PESO PROMEDIO {mg)
500 mg = 5 % (nicleo) 499 mg B.P. vigente Apéndice XTIC
510mg= 5 % (recubierto) 507 mg
(de 20 unidades no més de 2 unidades, se desvian
del rango y ninguna del doble de éste)
IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO Quetiapina
Quetiapina El espectro de absorcion IR de Ja Espectrometria LR
El espectro de absorcidn IR de la muestra v muestra y estiéndar preparadas en
estindar preparadas en ipuales condiciones, iguales condiciones, presenta
presenta maximos a las mismas longitudes de | mdximos a las mismas longitudes de Tiempo de retencion HPLC
onda. onda.
Quetiapina Quetiapina
El tiempo de retencion del pico principal El tiempo de retencidn del pico
obtenido en los cromatogramas de las soluciones principal obtenido en fos
esténd-ar ¥ muestra usadas en la valoracién, debe ecromatogramas de las soluciones
ser comcld}ante en !a_s condiciones estandar y rauestra usadas en la
cromatogrificas utilizadas.
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valoracion, es coincidente en las
condiciones cromatogrificas
utilizadas

VALORACION BEL PRINCIPIO ACTIVO HPLC
Quetiapina: 200,0 mg/comprimido 96,5 % de lo declarado
Limite: 180,0 ~220,0 mg/comprimido 193,0 mg/comprimido
{20,0 - F10,0%% de lo declaradao).
UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE USP <905~
DOSIFICACION
Cumple los requisitos para variacion de peso
Quetiapina: 32%
Valor de aceptacion (VAY < L1 (n=10} 6
Valor de ageptacion (VA} < L1 (n=30} ¥ en este
caso!
Minimo > (I- L2 x 0.01) M; Maximo < (1+ L2 x
0.01) M, siendo
Li=150;L2=250
DISOLUCION DEL PRINCIPIO ACTIVO - USP <711> - Test 3 Espectroforometria
Quetiapina 85% uv
No menos del 70% {Q) a los 45 minutos 87% Meétodo Aparato N°2

8§7% - Medio Agua~ 900 mL /

86% - rpam. 50

88% _-

6%

X{6y=87"% e i
IMPUREZAS ORGANICAS 0,0 % HPLC
N-oxido Quetiapina: £ 0,2% 0.0 %
Quetiapina compuesto relacionado B: £0,2% 0.0%
Quetiapina compuesto relacionado G: < 0,2% 0.0 %4
Individuai no especificada: £90,2% 6.1%
Empurezas toales  :£0,5% i
CALTDAD MICROBIOLOGICA USP <61> y <62>
Recuento total: <10 UFC/g
Micraorzanismos agrobios: Max 10* UFCig <10 UFC/g
Hongos filamentosos y levaduras: Méx 102 Ausente’g
UEC/g
Escherichia coli: Ausenciaeni g
Vencimiento
Abril 2027
Cumple especificaciones: USP43-NF33
Método de andlisis: Propio
Pruebas generales: USP 42/NF38/BP 2021
b uslecivinmg
APROBADO Qzliepiwzy
FIRNIA
JEFE DE CONTROIL. BE

CALIDAD
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