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Gabisre e Chite Av. Marathon #1000, Nufioa, Santiago - Chile TESTING LABORATORY

Informe de Analisis N2989

N°Registro 923 /2023 Fecha Registro 09-05-2023
Central.: Central:

Referencia N2.: CS2033963 Fecha Certificado: 26-05-2023
Fecha N° 05-05-2023 Fecha Solicitud Ensayo 08-05-2023
Referencia.:

Fecha Inicio 17-05-2023 Fecha Término de 23-05-2023
Analisis.: Analisis:

Cliente / Regulado.:

Direccion.:

N2 de Registro ISP.:

Nombre [tem.:

Titular Registro Sanitario.:

Direccion Titular.:

Fabricante.:

Reenvasador y/o Distribuidor.:

Procedencia.:

Fecha Fabricacion.:

Un. presentadas a C. Serie.:

Muestreo.:

Fecha Muestreo.:

Lugar del Muestreo.:

Plan de Muestreo.:

Metodo de Extraccion

Condicion ambiental
durante el muestreo
(Registro de area).:
Condiciones de
almacenamiento
autorizadas.:
Descripcién del
Producto:
Presentacion del
Titular:

Venta Publico:

Pagina:1deb
Registro Central: 923

PROGRAMA : Control de Serie

IDENTIFICACION DE CLIENTE / REGULADO

CENTRAL DE ABASTECIMIENTO DEL SISTEMA NACIONAL DE SERVICIOS DE SALUD
CENABAST

San Eugenio 40 Nufioa, Region Metropolitana

IDENTIFICACION ITEM DE ENSAYO

Art.99° N2 Serie: 8153477

Levonorgestrel / Etinilestradiol 30/150 mcg Comprimidos

Mylan Laboratories Limited, India.
Mylan Laboratories Limited, India.
Mylan Laboratories Limited, India.

1212022 Fecha 11/2025

VVencimiento:
5193216

MUESTREO
ElI LNC es responsable de la actividad de Muestreo
08-05-2023 N° Acta de 618
Muestreo:

Drogueria Novofarma Quilicura

Plan de muestreo simple, basado en la NCh44, Of2007: 'Plan de Muestreo para inspeccion por

atributos'
Extraccion sistematica de una muestra, basada en el articulo 13° de la norma NCh 43.0f 61.

Ambiente.

ALMACENAR A MENOS 25°C Muestras Recibidas 2 estuches x 3 blister x 28 comprimidos
(Unidades):

P.Terminado Ubicacion Bodega almacenaje (ambiente)
Muestreo.:

| No Aplica

> Venta Publico Envase Clinico Muestra Médica

x 3 blister x 28 comprimidos.




institutode
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Ensayos

1. Descripcion
Envase
Primario

2. Descripcion
Producto
comprimidos
Activos

3. Descripcion
Producto
comprimidos
Placebo.

4. Dimensiones (1)
(4) Comprimdos
Activos.

Se informa
resultado mas
incertidumbre

5. Dimensiones
(1)(4)
Comprimdos
Placebo.

Se informa
resultado mas
incertidumbre

6. Peso promedio
(4)
Comprimidos
Activos.

Se informa
resultado mas
incertidumbre.

7. Peso promedio
(4)
Comprimidos
Placebo.

Se informa
resultado mas
incertidumbre.

8. ldentidad por
HPLC (1) de
Levonorgestrel.

Pagina : 2 de 5

Resultados C.
Matriz (3)

No disponible.

Comprimidos
recubiertos,
blancos,
circulares,
biconvexos.

Comprimidos
recubiertos,
amarillos,
biconvexos,
circular.

Espesor

Minimo: 3,40 mm
Maximo: 3,73
mm

Diametro
Minimo: 5,47 mm
Maximo: 5,70
mm

Espesor

Minimo: 3,57 mm
Maximo: 3,70
mm

Diametro
Minimo: 5,56 mm
Maximo: 5,74
mm

82,63 mg.

85,38 mg

El tiempo de
retencion del
peak principal en
el cromatograma
obtenido con la
preparacion
muestra
corresponde al

Registro Central: 923

Resultados

Seccion Fisicoquimica

Método Ensayo

Meétodos de ensayo
para descripcion y
manipulacion de la
muestra.
ME-422.00-168; V3.

Métodos de ensayo
para descripcion y
manipulacion de la
muestra.
ME-422.00-168; V3.

Métodos de ensayo
para descripcion y
manipulacion de la
muestra.
ME-422.00-168; V3.

Metodo para ensayo
de dimensiones y
dureza, basado en
capitulo <1217> USP
vigente y capitulo
2.9.8 Farmacopea
Europea vigente,
ME-422.00-171; V4.

Método para ensayo
de dimensiones y
dureza, basado en
capitulo <1217> USP
vigente y capitulo
2.9.8 Farmacopea
Europea vigente.
ME-422.00-171; 4.

Uniformidad de masa
de productos sujetos
a control sanitario
método basado en
farmacopea Europea
y Farmacopea
Internacional
vigentes.
ME-422.00-123; V4.

Uniformidad de masa
de productos sujetos
a control sanitario
método basado en
farmacopea Europea
y Farmacopea
Internacicnal
vigentes.
ME-422.00-123; V4.

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.

Resultados

Blister de Aluminio/
Plastico (incoloro,

transparente), sellado y

rotulado impreso.

Comprimido recubierto,

de color blanco,
circular, biconvexo, sin
ranuras ni grabados.

Comprimido recubierto,

de color amarillo,
circular, biconvexo, sin
ranuras ni grabados.

Espesor

Promedio: (3,62 + 0,01)

mm
Minimo: 3,52 mm
Maximo: 3,71 mm

Diametro

Promedio: (5,58 + 0,02)

mm
Minimo: 5,50 mm
Maximo: 5,65 mm

Espesor

Promedio: (3,61 £ 0,01)

mm
Minimo: 3,53 mm
Maximo: 3,70 mm

Diametro

Promedic: (5,63 + 0,03)

mm
Minimo: 5,54 mm
Maximo: 5,68 mm
Promedio: 85,62 mg
(100,73 £ 0.08)%
Minimo: 80,20 mg
Maximo: 89,60 mg

Promedio: 83,45 mg
(98,18 + 0.08)%
Minimo: 79,60 mg
Maximo: 87,60 mg

Identidad positiva para
Levonorgestrel.

El tiempo de retencién y

espectro UV de la
solucion muestra

coincide con la solucion

estandar.

ANSI Netional Acereditation Goard
ACCREDITED

* ASDAEC 17028

TESTING LABORATORY

Criterio Aceptacion

Resultado solo
informativo.

Comprimidos
recubiertos, blancos,
circulares, biconvexos.

Comprimidos
recubiertos, amarillos,
biconvexos, circular.

Espesor:
3,50 mm £ 0,3 mm
(3,20 mm - 3,80 mm)

Diametro:
5,60 mm + 0,3 mm
(5,30 mm - 5,90 mm)

Espesor:
3,50 mm £ 0,3 mm
(3,20 mm - 3,80 mm)

Diametro:
560 mm + 0,3 mm
(5,30 mm - 5,90 mm)

85,00 mg + 5%
(80,75 mg - 89,25 mg)

85,00 mg + 5%
(80,75 mg - 89,25 mg)

El tiempo de retencion
del peak principal en el

cromatograma obtenido

con la preparacion

muestra corresponde al

tiempo de retencién en
el cromatograma
obtenido en la

Calificacion

No Aplica

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple



9. Identidad por
HPLC (1) de
Etinilestradiol.

10. Uniformidad de
Dosis Unitaria
por Contenido
por HPLC (1){4)
de
Levonorgestrel
Se informa
resultado mas
incertidumbre

11. Uniformidad de
Dosis Unitaria
por Contenido
por HPLC (1)(4)
de Etinilestradiol
Se informa
resultado mas
incertidumbre

12. Valoracion por
HPLC (1)(4) de
Levonorgestrel
Se informa
resultado mas

incertidumbre

13. Valoracion por
HPLC (1)(4) de
Etinilestradiol
Se informa
resultado mas

incertidumbre

14. Identidad de
Principio Activo
en Placebo
(Etinilestradiol y

Levonorgestrel)

15 Dureza (4)
Comprimdos
Activos.

Se informa
resultado mas

incertidumbre

16 Dureza (4)
; Comprimdos
Placebo.
Se informa
resultado mas

incertidumbre

Analista

Pagina:3de5

tiempo de
retencion en el
cromatograma
obtenido en la
preparacion
estandar.

El tiempo de
retencion del

peak principal en
el cromatograma

obtenido con la
preparacion
muestra
corresponde al
tiempo de
retencion en el
cromatograma
obtenido en la
preparacion
estandar.

AV:53

AV: 3,6

150,38
uyg/comprimido
100,3% de la
cantidad
declarada

29,94
pg/comprimido
99,8 % de la
cantidad
declarada

Ausente

No disponible.

No disponible.

Valerie Gomez

Registro Central: 923

ME-422.00-187; VO

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Metodo
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

|dentidad, valoracién
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

Identidad, valoracion
y Uniformidad de
dosis de
Levonorgestrel y
Etinilestradiol en
comprimidos, Método
basado en USP
vigente.
ME-422.00-187; VO

Método para ensayo
de dimensiones y
dureza, basado en
capitulo <1217> USP
vigente y capitulo
2.9.8 Farmacopea
Europea vigente.
ME-422.00-171; V4.

Método para ensayo
de dimensiones y
dureza, basado en
capitulo <1217> USP
vigente y capitulo
2.9.8 Farmacopea
Europea vigente.
ME-422.00-171; V4.

Identidad positiva para
Etinilestradiol.

El tiempo de retencion y
espectro UV de la
solucién muestra
coincide con la solucién
estandar.

AV: (59 £ 1,3)%

AV: (6,9 £2.1)%

150,05 pg/comprimido
(100,0 £ 1,3)% de la
cantidad declarada.

29,30 pg/comprimido
(97,72 1)% dela
cantidad declarada.

Identidad negativa para
Levonorgestrel y
Etinilestradiol.

Promedio: (3,60 £ 0,06)
Kp

Minimo: 1,90 Kp
Maximo: 5,20 Kp

Promedio: (3,77 + 0,06)
Kp

Minimo: 0,80 Kp
Maximo: 6,20 Kp

preparacion estandar.

El tiempo de retencién
del peak principal en el
cromatograma obtenido
con la preparacion
muestra corresponde al
tiempo de retencion en
el cromatograma
obtenido en la
preparacion estandar.

Cumple

Maximo valor aceptado: Cumple
15,0%

Méaximo valor aceptado: Cumple
15,0%

14250 pg-157,50 g Cumple
95,0% - 105,0% de la

cantidad declarada.

28,50 pg - 31,50 pg Cumple

95,0% - 105,0% de la
cantidad declarada

Ausencia de Hormonas. Cumple

Resultado sélo No Aplica
informativo.
Resultado solo No Aplica

informativo.



Aprobado Jefe Seccién Marco Carmona Informe Seccion N° : 441
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Registro Central: 923
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Gobjerng de Chite TESTING LABORATORY

Conclusiones

Coordinador Q.F. Jorge Vasquez B .
Programa

Comentarios, opiniones e interpretaciones

Sin observaciones.
Las opiniones e interpretaciones expresadas se fundamentan exclusivamente en los resultados de /as aclividades de /aboratoria
obtenidos sobre el item de ensayo, respecto a los criterios de aceptacion definidos

Declaracion de Conformidad Cumple criterios de ensayos controlados
e Los resultados informados solo estan relacionados con los items/ muestras ensayados;
e ltem/ muestra aportada por cliente, los resultados informados se aplican al iteny muestra tal cual se recibio;
e Este Informe de Andlisis incluye resultados de ensayos que no estan en el alcance de Ia acreditacién ISQIEC 17025:2017.
e Laregla de toma de decisiones aplicada sobre los resultados de analisis se establece en base a especificaciones técnicas

del registro sanitario y/o farmacopeas oficiales y/o normas especificas que incluyen la incertidumbre de la medicién y no se
aplica una tolerancia adicional (IT-420.00-004).

Informe de Analisis Autorizado por :

JEFA SUBDEPARTAMENTO LABORATORIO NACIONAL DE CONTROL
DEPARTAMENTO AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

(1) Ensayo se encuentra acreditado segun requisitos de la norma ISO/NEC 17025:2017 referencia: Certificado Acreditacion
AT-1942 y su alcance.
- Quimicos en productos farmacéuticos y otros productos sujetos a control sanitario: Cromatografia HPLC; Espectrofotometria
UVVIS; pH; Disolucién; Uniformidad de Dosis Unitaria; Identidad por FTIR (ATR/IR) y Cromatografia en capa fina (TLC).
- Mecanicos en productos farmacéuticos (comprimidos-tabletas): Friabilidad (friabilometro); Dimensiones (durémetro, pie de
metro y micrémetro) y Fuerza de ruptura/Dureza (durometro)
- Mecanicos en Dispositivos Médicos: Espacio Muerto en jeringas y Dimensiones agujas hipodérmicas
(3) Informacién suministrada por cliente interno o regulado
(4) La incertidumbre expandida (U) de la medicion esta calculada a partir de la incertidumbre estandar de la medicion multiplicada
por un factor de cobertura k=2, para un nivel de confianza de aproximadamente 95 % (AX-01 -PR-420.00027)

IMPORTANTE : Los resultado totales o parciales de este Informe de Analisis, no podran ser reproducidos sin la autorizacion del
Subdepartamento Laboratorio Nacional de Control del Instituto De Salud Publica De Chile

CONFLICTOS DE INTERES : Los firmantes y responsables de los resultados informados que se individualizan en este documentq
declaran: conocer los posibles conflictos de interés que pudiesen restarles objelividad e imparcialidad sobre los analisis calculos y
juicios emitidos sobre la muestra revisadg; y que no poseen ninguin conflicto de interés en relacién al titular, ni terceros interesados
ni al producto informado.

RG-01-PR-420.00-027 Version N°6 Actualizacion 26-01-2023

Pagina:5de 5
Registro Central: 923
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Seccion Fisicoquimico

o RC 923/23: Zinnia P, Levonorgestrel / Etinilestradiol 150 mcg/30 mcg.
o RC 923/23: Control de serie.

Zinnia P

150 mcg/ 30 mcg

Levonorgestrel/Etinilestradiol 150 mcg/30 mcg
comprimides con comprimidos inertes

Anticonceptive hormonal

Q3| @

3 Blisters de 28 Comprimidos

Zinnia P

150 mcgqg/ 30 mcg

Levonorgestrel/Etinilestradiol 150 meg/30 meg
comprimidos con comprimidos inertes '

Anticonceptivo hormonal

Revisado por: Este documento fuera de la intranet o impreso sin timbre de “documento controlado” se Aprobado por:
Contenido: Jefe Seccidn Fisicoquimico considera copia no controlada. Jefatura Subdepto. LNC
Control documento: Coordinadora Calidad LNC
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Revisado por:
Contenido: Jefe Seccidn Fisicoquimico
Control documento: Coordinadora Calidad LNC
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s

Este documento fuera de la intranet o impreso sin timbre de “documento controlado” se

considera copia no controlada.
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Aprobado por:
Jefatura Subdepto. LNC
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e RC 923/23

e RC 923/23: Rotulos.

Zinnia P

150 mcg/ 30 mcg

Levonorgestrel/Etinilestradiol 150 mcg/30 mcg
comprimidos con comprimidos inertes '

Anticonceptivo hormonal

YA

3 Blisters de 28 Comprimidos

Zinnia P

150 mcg/ 30 mcg

Levonorgestrel/Etinilestradiol 150 meg/30 mecg.

comprimidos con comprimidos inertes

Anticonceptivo hormonal

Cada comprimido blanco contiene:
Levonorgestrel Ph. Eur. 150 mcg
Etinilestradiol Ph. Eur. 30 meg

: Zinnia P, Levonorgestrel / Etinilestradiol 150 mcg/30 mcg.

Cada comprimido amarillo contiene: ningan principio activo.

Conservar por debajo de 30"0

Conservar en el embalaje original. Proteger de la luz. -

3 Blisters de 28 Cormprimidos

Revisado por:

Contenido: Jefe Seccidn Fisicoquimico
Control documento: Coordinadora Calidad LNC

considera copia no controlada.

Este documento fuera de la intranet o impreso sin timbre de “documento controlado” se

Aprobado por:
Jefatura Subdepto. LNC



Version: 1
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Seccion Fisicoquimico

Actualizacion:  28/06/2019

Fabricado por: Mfg. Lic. N°: G/28/1072

Mylan Laboratories Ltd.

Plot No. 1606 to 1609, G.I.D.C. Sarigam,
Tal: Umergam, Dist: Valsad - 396155.
Guijarat, India

@MY|an I Mylan.com

Posologia: Segln prescripcion médica. NO EXCEDER LA DOSIS PRESCRITA. .
Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios. .

Indicaciones, Advertencias y Precauciones:
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento.

Via de administracion: Oral

Advertencia: Este medicamento contiene lactosa y sacarosa.

GTIN:08904093825705
No. Lote.: 8153477
Manuf.: 12722

EXp.t - 11425

Sr. No.: TUNK9INAAF

Zinnia P 150 mcg/ 30 mcg

Levonorgestrel/Etinilestradiol 150 mecg/30 mcg
comprimidos con comprimidos inertes

Anticonceptivo hormonal

3 Blisters de 28 Comprimidos , @ Mylan

Aprobado por:

Este documento fuera de la intranet o impreso sin timbre de “documento controlado” se
Jefatura Subdepto. LNC

Revisado por:
considera copia no controlada.

Contenido: Jefe Seccidn Fisicoquimico
Control documento: Coordinadora Calidad LNC
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Aprobado por:
Jefatura Subdepto. LNC

Este documento fuera de la intranet o impreso sin timbre de “documento controlado” se

Revisado por:
Contenido: Jefe Seccidn Fisicoquimico
Control documento: Coordinadora Calidad LNC

considera copia no controlada.





