2

Instituto de
Salud POblica

Miracero de Salud

Gobinrne de Chils
RESULTADOS INDIVIDUALES DE CINETICAS DE LIBERACION-DISOLUCION, MEDIO HCI pH=1,2; PRODUCTO EN ESTUDIO(E)

ANEXO II F-BIOF-06:

MODELO RESUMEN DE RESULTADOS DE ESTUDIOS DE LIBERACION DISOLUCION

TABLA 1: PORCENTAJES DE LIBERACION-DISOLUCION INDIVIDUALES VERSUS TIEMPO, LOTE-1

Medio Disolucion

SOLUCION ACIDO CLORHIDRICO pH=1,2

Fecha Muestreo:

Registro del | N°

Analisis

Nombre Producto

Serie:

Vence

Equipo Disolucion

Fecha Calibracion

Método Dis.

Aparato:

Rpm:

Fecha Calibracion Método Dis.

Equipo Disoluciéon Aparato: | Rom:

Equipo Medicién Fecha Calibracién Método

(Espectrofotémetro UV, HPLC)

Tiempo T; T T3 T, Ts Ts T;
(min)

Cantidad
disuelta
(mg)

Cantidad
disuelta
(mg)

Cantidad
disuelta

(mg)

Cantidad
disuelta

(mg)

Cantidad
disuelta

(mg)

Cantidad
disuelta

(mg)

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Vaso

Vi

V;

Vs

Vs

Vs

Ve

vy

DS

cv

Nota: Los tiempos de muestreo dependeran de cada producto en estudio. Las tablas 1 — 3 deben ser replicadas para los lotes 2 y 3 del producto en Estudio (E)
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RESULTADOS INDIVIDUALES DE CINETICAS DE LIBERACION-DISOLUCION, MEDIO tampén pH = 4,5 ; PRODUCTO EN ESTUDIO(E)

TABLA 2: PORCENTAJES DE LIBERACION-DISOLUCION INDIVIDUALES VERSUS TIEMPO, LOTE-1

Medio Disolucion

TAMPON PH 4,5

Fecha Muestreo:

Registro del | N°

Analisis

Nombre Producto

Serie:

Vence

Equipo Disolucion

Fecha Calibracion

Método Dis.

Aparato: | Rpm:

Equipo Disolucién

Fecha Calibracion

Método Dis.

Aparato: | Rom:

Equipo Medicién

(Espectrofotémetro UV, HPLC)

Fecha Calibracion

Método

Tiempo
(min)

T

T;

Ts

T,

Ts

Ts

T;

Vaso

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco

Cantidad
disuelta

(mg)

disuelto (%) disuelto (%)

disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad
disuelta

(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco

Cantidad Porcentaje
disuelta acumulado
(mg) farmaco

disuelto (%) disuelto (%)

Vi

V;

Vs

Vs

Vs

Ve

vy

DS

cv

Nota: Los tiempos de muestreo dependeran de cada producto en estudio. Las tablas 1 — 3 deben ser replicadas para los lotes 2 y 3 del producto en Estudio (E)
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RESULTADOS INDIVIDUALES DE CINETICAS DE LIBERACION-DISOLUCION, MEDIO TAMPON FOSFATO Ph 6,8; PRODUCTO

EN,ESTUDIO(E)

TABLA 3: PORCENTAJES DE LIBERACION-DISOLUCION INDIVIDUALES VERSUS TIEMPO, LOTE-1

Medio Disolucion

TAMPON FOSFATO pH 6,8

Fecha Muestreo:

Registro del | N°

Anadlisis

Nombre Producto

Serie:

Vence

Equipo Disolucion

Fecha Calibracion

Método Dis. | Aparato: | Rpm:

Equipo Disolucion

Fecha Calibracion

Método Dis. | Aparato: | Rpm:

Equipo Medicién

(Espectrofotémetro UV, HPLC)

Fecha Calibracion

Método

Tiempo
(min)

T

T;

Ts

T,

Ts

Ts T7

Cantidad
disuelta

Vaso | o)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad
disuelta
(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad
disuelta
(mg)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad Porcentaje Cantidad
disuelta acumulado disuelta
(mg) farmaco (mg)
disuelto (%)

Porcentaje
acumulado
farmaco
disuelto (%)

Cantidad
disuelta
(mg)

Porcentaje Cantidad Porcentaje
acumulado disuelta acumulado
farmaco (mg) farmaco
disuelto (%) disuelto (%)

Vi

V:

Vs

Vs

Vs

Ve

Vr

Vs

DS

cv

Nota: Los tiempos de muestreo dependeran de cada producto en estudio. Las tablas 1 — 3 deben ser replicadas para los lotes 2 y 3 del producto en Estudio (E)
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RESUMEN DE RESULTADOS PROMEDIO DE CINETICAS DE DISOLUCION; LOTES PRODUCTO (E) Y PRODUCTO REFERENCIA (PR)

-4-

TABLA 4: PORCENTAJES DE DISOLUCION PROMEDIOS VERSUS TIEMPO, PRODUCTO EN ESTUDIO (E) LOTE N°; PRODUCTO DE

REFERENCIA (PR)

Medio Disolucion

Fecha Muestreo: Registro del | N°
analisis
Nombre Producto (E) Serie: Vence
Nombre Producto (R) Serie: Vence
Equipo Disolucion Fecha Calibracion Método Dis. | Tipo: Rpm:
Equipo Disolucion Fecha Calibracién Método Dis. | Tipo: Rpm:
Equipo Medicién Fecha Calibracién Método
Tiempo (min) T4 T, Ts T, Ts To T,
X DS | cv DS | CcVv DS cv X DS cv X DS cv X DS cv DS cv
(E)
Lote N°
(R)
Lote PR N°
Observaciones por
punto muestreado
Observaciones
finales
Nombre/Cargo Firma/Fecha Nombre/Cargo Firma/Fecha
ANALISTA ANALISTA APROBADO APROBADO

Nota: a) Los tiempos de muestreo dependeran de cada producto en estudio; b) Esta tabla resume resultados promedio, para todas las combinaciones posibles entre los tres
lotes del producto en ESTUDIO (E) y el lote del producto REFERENCIA (R) en los tres medio de disolucion requeridos.
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TABLA 5: RESULTADOS DE SIMILITUD EN DIFERENTES MEDIOS PARA LOTES DEL PRODUCTO EN ESTUDIO (E) Y PRODUCTO DE
REFERENCIA (PR)

Nombre del
Producto E Serie: Vence:

Nombre del

Producto R Serie: Vence:

P. ESTUDIO (E) | P. REFERENCIA MEDIO CALCULO F2 OBSERVACIONES CONCLUSION SEGUN MEDIO

(SIMILITUD)

LOTE N°1 LOTE PR N° HCI pH 1,2

LOTE N°2 LOTE PR N° BUFFER pH 4,5

LOTE N°3 LOTE PR N° BUFFER FOSFATO

pH 6,8
CONCLUSION FINAL comparacion perfiles de disolucién Producto E y Producto R (segun lote muestreado)
Nombre/Cargo Firma/Fecha Nombre/Cargo Firma/Fecha
ANALISTA ANALISTA APROBADO APROBADO
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RESUMEN DE RESULTADOS DE CALCULO FACTOR DE SIMILITUD (f,) POR PRODUCTO, PARA LOTES 1,2 Y 3 DEL PRODUCTO EN
ESTUDIO V/IS PRODUCTO DE REFERENCIA (PR)

TABLA 5: RESULTADOS DE SIMILITUD POR PRODUCTO EN DIFERENTES MEDIOS PORA LOTES-1, 2 Y 3 DEL PRODUCTO EN
ESTUDIO (E) Y LOTE PR DEL PRODUCTO DE REFERENCIA

Nombre del Producto Serie: Vence:
en estudio (E)
Nombre del Serie: Vence:
Patrén (R)
PRODUCTO EN PRODUCTO DE MEDIO CALCULO /, | Observaciones por lote | CONCLUSION POR LOTE
ESTUDIO (E) REFERENCIA (PR) (SIMILITUD) | de producto en estudio
LOTE 1 LOTE PR ACIDO CLORHIDRICO
pH 1,2
LOTE 1 LOTE PR BUFFER pH 4.5
LOTE 1 LOTE PR BUFFER FOSFATO pH 6,8
LOTE 2 LOTE PR HCI 0,1N
LOTE 2 LOTE PR BUFFER pH 4,5
LOTE 2 LOTE PR BUFFER FOSFATO pH 6,8
LOTE 3 LOTE PR HCI 0,1N
LOTE 3 LOTE PR BUFFER pH 4,5
LOTE 3 LOTE PR BUFFER FOSFATO pH 6,8

CONCLUSION FINAL PRODUCTO EN ESTUDIO V/S REFERENCIA LOTE-PR

Nombre/Cargo Firma/Fecha Nombre/Cargo Firma/Fecha
ANALISTA ANALISTA APROBADO APROBADO
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