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ANALITICA

NUmero Nome do Estudo Periodo do Estudo

2708/2007-1a Karvil 25 x Coreg — Carvedilol — Comprimidos 25 mg Dezembro de 2007

1.0 — Dados Cadastrais da Empresa Solicitante

- Nome / Razdo Social F Sigla (se houver)

Torrent do Brasil Ltda.

- Endereco

Rua Fldérida, 1738, 5° andar, Cidade Moncgdes

Cep: 04565-001
Sao Paulo — SP
E-mail: peggy@torrent.com.br

2.0 — Dados do Medicamento Analisado

Dados das Amostras Medicamento Teste Medicamento Referéncia
Nome Genérico (DCB ou DCI) Carvedilol Carvedilol
Nome Fantasia Karvil 25 Coreg

Produtos Roche Quimicos e

Fabricante Torrent Pharmaceuticals Ltd. N
Farmacéuticos S.A.

Indrad, Tal, Kadi
Endereco do Fabricante Ahmedabad-Mehsana Highway,
Gujarat, india

Est. Dos Bandeirantes, 2020
Rio de Janeiro - RJ

Forma Farmacéutica Comprimidos Comprimidos
Apresentacado (dosagem) 25 mg 25 mg
Numero da Nota Fiscal importado 127629
NUmero do Lote B9717002 RJO382
Data de Fabricacédo fev/07 jul/06
Prazo de Validade jan/09 jul/09
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Descricdo

Identificacao

Peso meédio

Desintegracio
Friabilidade

Dureza

Teor

Unifarmidade de conteddo

Dissolucdo

Agua

3.0 - Resultados dos Medicamentos Analisados

Comprimido
circular, branco,
plano & com um
sulco central am
uma face e outra

face lisa.

Positiva

172,11 mg £ 0,8%

5,10 minutos
0,020%0

81,0N
99,7%

99,10%
DPR=1,79%

95,2%

4,10%

Comprimido
circular, branco,
plano e com um
sulco central em
uma face e outra

face lisa.

Comparacio
entre o5 tempos
de retencgdo das

amostras e

padrag.

Varlagdo de %
7,5%

< 30 minutos
<1,5%

80a 160N

95 - 105%

85,0 - 115,0 %
DPR<6,0%

=>75% em 45
minutas

< 7,0%

circular,

branco, plano

2 Ccom um

sulco central e
a inscricio "B

face & com um
sulco central e
a inscricdo "D

5" na outra
face.

Positiva

80,4 mg
+5,1%

2,06 minutos
0,000%

339N

98,5%

98,53%
DPR=4,11%

85,0%

5,31%

Cumpnmld

M&o disponivel

Comparacgao
entre o5 tempos
de retencdo das

amostras e
padrdo.

Variacdo de +
10%

< 30 minutos
<1,5%

=30N

M50 disponivel

85,0-1150%
DPR<6,0%

M&o disponivel

MNao disponivel

Farm. Bras. 4° ed.

Metodologia
Contratante -
RLT/721

Farm. Bras. 4° ed,

Farm. Bras. 4° ed.
Farm. Bras. 4° ed,
Farm. Bras. 42 ed./
especificagdo do
contratante
Metodologia
Contratante -
RLT/721
Farm. Bras. 4° ed. /
Metodologia
Contratante -
RLT/721
Metadolagia
Contratante -
RLT/721
Metodologia
Contratante -
RLT/721

4.0 - Observacao
Padrdo de referéncia utilizado: Carvedilol, Lote:C122/7/03, Pureza: 99,2%, Validade:12/01/2008

5.0 - Conciusao

Apds realizacdo dos ensaios quimicos e fisico-quimicos referentes & Equivaléncia Farmacéutica entre 05 medicamentos
teste e referéncia, conforme descritos neste certificado, verificou-se que os produtos estdo de acordo com as referéncias
bibliograficas utilizadas. Conclui-se entdo que os medicamentos sdo equivalentes farmacuticos,

Analista

Resp. Técnico

ertificado de Equivalénda Farmacéutica

Nome

Milene A. Segalla Nardin

Dra. Mariana C. 5. Muniz

6.0 - Assinaturas






