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Chromatech

Solucoes em Dissolucéo

CERTIFICADO DE QUALIFICACAO DE PERFORMANCE EM Il
DISSOLUTOR EM APARATOS | E Il DE DISSOLUTOR DE
COMPRIMIDOS CONFORME USP <711> DE FEV/2012

EMPRESA: Afra Pharma Tiaraju Alim. e Cosm. Ltda.
DESCRICAO: Dissolutor de Comprimidos
MARCA/MODELO: Agilent / 708-DS |
NUMERO DE SERIE/TAG: MY16498421 / DIS.001-A
NUMERO DO ||

CPQ 11156
CERTIFICADO:

Este documento certifica que o equipamento acima especificado foi calibrado,
utilizando-se instrumentos e padrdes rastredveis RBC e encontra-se operando
conforme suas especificagdes.

A calibracdo Quimica foi realizada conforme procedimentos que constam no
certificado do padrido Prednisona utilizado.

Em intervalos regulares, todos os instrumentos utilizados pela Chromatech
sdo calibrados para estarem de acordo com as normas regulatdrias vigentes. ||

Chromatech: Jo3o Rodrigues da Silva %

Inicio da Calibragdo: Santo Angelo, 30 de agosto de 2024. ||
Término da Calibragdo: Santo Angelo, 31 de agosto de 2024.

Fones (11)5682-4499 (11) 5182-4499 |
chromatech@chromatech.com.br
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Chromatech

Solugdes em Dissolugde

CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificagao de Performance em
Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>

Certificado N°; CPQ|11156

FDC-SGT-003 Pégina 2 de 10
[ DADOS DO CLIENTE
Cliente: Afra Pharma Lab. Tiaraju Alim. e Cosméticos Ltda
Endereco: Rua Anténio Pereira da Silva, 580. Santo Angelo / RS
Local do servico: Controle de Qualidade
Contato: Claudia Hahn
LISTA DE EQUIPAMENTOS
UNIDADES INSTALADAS NUMERO DE SERIE / TAG
Dissolutor: MY16498421 / DIS.001-A
Bomba de Circulagao: N/A
Coletor de Amostras: MY 16490099 / DIS.001-A
Aquecedor MY16506890 / DIS.001-A
Computador: N/A
Monitor: N/A
Impressora: INTERNA
Espectrofotémetro UV-VIS: N/A
L RELACAO DE ASSINATURAS
Empresa: Chromatech Data: 30/08/2022\
Funcgéo: Especialista em Dissolugéo Iniciais: R A
Nome: Joao Rodrigues da Silva Assinatura: —F Iy
LY T
Empresa:] ) oboelo'ric (iacayu Data:] o409 (20 24
Fungdo:| [ialisle, ma 0 Iniciais: GF
Nome:| (4:0J0me, Felo no o Assinatura:] (40 vocu’ F oo b LS
Il
Empresa:| 4 Data:| ~ )
Funcao: Iniciais:
Nome: X P Assinatura: A Koy~
TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)
Data: 30/08/2024 [ Iniciais: [ JR

Chromatech do Brasil Ltda,
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Antdnio - Sdo Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499




Chromatech

Solugdes em Dissolucdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificagéo de Performance em
Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>

Certificado N°: CPQ

11156

FDC-SGT-003 e

PLANILHAS DE CALCULOS

CALCULO DA ABSORBANCIA MOLAR ESPECIFICA Ey,, DO PADRAO DE PREDNISONA

Onde: Descricéo
Apg(A) Absorbancia do Padrao
Vpg (ML) Volume do Padrao E _ Vpg x 10
Mpg (mg ) Massa do Padrao e Py ¥ 0,
Ppq = ( Teor +100) Potencia do Padrio

C,(cm) Caminho Optico da Cubeta

10 Converséo de mg/mL para

Concentracao

A faixa aceitavel para o valor de E;o € de 428 até 454

Obs.: Se o valor do E,,, estiver fora da faixa aceitavel, o Padrao devera ser descartado e preparado um novo Padréo.

CALCULO DE PORCENTAGEM DISSOLVIDA DO COMPRIMIDO DE PREDNISONA

Onde: Descricéo
Aan(A) Absorbancia da Amostra
V(mL) Volume do Meio de Dissolucéo
Eqq Absorbancia Molar Especifica % = Apm X X 10 X 100
100 (%) Potencia do Padrio Eqs, Le X B
C,(cm) Caminho Optico da Cubeta
Lc(mg) Potencia Declarada
10 Convers&o de mg/mL para
Concentracido
TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)
Data: | 30/08/2024 [ Iniciais: | JR

Chromatech do Brasil Ltda.

Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Antdnio - Sdo Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499




Chromatech

Solugdes em Di ssolucdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificacdo de Performance em
Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>

Certificado N°: CPQ[11156

FDC-SGT-003 Pagina 4 de 10
| PLANILHAS DE CALCULO PARA CRITERIOS DE ACEITABILIDADE CONFORME "USP"
Célculo da Média Geométrica (GM) (Primeiro Estagio)
FUNCAO DESCRICAO FORMULA
exp Exponencial
average Média
GM = LnxL
Ln Logaritmo na Escala Natural SeplavemgalL X Ln )
X Amostras
CALCULO DO COEFICIENTE DE VARIACAO (% CV) (PRIMEIRO ESTAGIO)
FUNCAO DESCRICAO FORMULA
average Média
100 Fator Conversao Porcentagem
sqrt Raiz Quadrada
exp Exponencial % CV =100 x sqrt(exp(var(Ln x,:Ln x,))-1)
var Variéncia
Ln Logaritmo na Escala Natural
X Amostras
CALCULO DA MEDIA GEOMETRICA (GM) ( SEGUNDO ESTAGIO )
FUNCAO DESCRICAO FORMULA
exp Exponencial
average - Madis GM = exp(average(average(Ln x;.Ln x), average(Ln X, ,:Ln x5,)))
Ln Logaritmo na Escala Natural
X Amostras
CALCULO DO COEFICIENTE DE VARIACAO (% CV') ( SEGUNDO ESTAGIO )
FUNCAO DESCRICAO FORMULA
average Média
100 Fator Conversao Porcentagem
sqrt Raiz Quadrada
exp Exponencial % CV =100 x sqri(exp(average(var(Ln x;:Ln x,),var(Ln Xne1:LN X50))-1)
var Variancia
Ln Logaritmo na Escala Natural
X Amostras
TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)
Data: 30/08/2024 JR

Chromatech do Brasil Ltda.

Rua Ameérico Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Anténio - Sdo Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Eone: (11) 5182-4499




Chromatech

Solugdes em Dissolugdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificagio de Performance em
Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <71 1>

Certificado N°: CPQ

11156

FDC-SGT-003 Pégina 5 de 10
CRITERIO DE ACEITACAO -~ USP - LOTE F161Y0
Estagio Duplo
Kiareing ¥ fs Ouligs Estagio Simples Primeiro Estagio de Segundo Estagio de
2 Estagios 2 Estéagios
GM* %CV GM* %CV GM* %CV
6 81-92 4.6 83-90 3.4 81-92 45
7 81-92 45 83-90 3.4 81-92 4.4
1 8 82-92 4.4 83-90 34 82-92 4.3
12 81-92 45
14 81-92 4.5 N&
6 46-59 6,2 48-57 4.6 46-59 6,1
7 46-59 6,1 48-57 4.6 46-59 6,0
2 8 46-59 6,0 48-57 4.6 46-59 59
12 46-59 6,1
. N/,
14 46-59 6,0 A

* Porcentagem da Quantidade de Prednisona Declarada, Dissolvida em 30 Minutos & 50 rpm

TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)

Data:

30/08/2024 |

Iniciais:

JR

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Anténio - Sio Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499




Chromatech

Solugdes em Dissolugdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>

Certificado de Qualificacdo de Performance em Certificado N°: CPQ|[11156

FDC-SGT-003 Pdgina 6 de 10

|_ PREDNISONA / APARELHO 1 (CESTO) - CONDICOES

DO TESTE

Aparelho:[1 (HUM) - Cesto "Standard

" 40 Mesh" "USP" <711>

Duragéo do Teste: |30 Minutos

Rotagéo: |50 rpm

Meio de Dissolugdo:|500 mL de Agua Purificada Degaseificada "USP" <711>

Temperatura Ajustada do Banho: 37,2 *C+05°C

Temperatura do Meio de Dissolug&o:|37,0°C + 0,5 °C

Comprimidos de Prednisona para Teste de Verificagao e

Performance de Dissolutores (PVT): Label Clain” 10mg

Lote: F161Y0 Val.: 14/11/2024

Padréo Referencia de Prednisona (SR):[Teor: 99,6 Lote: RO83A0 Val.: USP Vigente
Marca: Agilent | Mod: Cary 60 UV-VIS
ESPECTROFOTOMETRO UV-VIS-VIS: [S/N - TAG: MY19209208 / ESP.001-A
Comprimento de Onda (Fixo) - 242nm
Primeiro Estagio do Estagio Duplo - Aparato 1 (Cesto)
Primeiro Estagio do Estagio Duplo | Teste Realizado? [ sim T X [ Nao ==
Segundo Estagio do Estagio Duplo - Aparato 1 (Cesto)
Segundo Estagio do Estagio Duplo | Teste Realizado? |  Sim | - | Nao [ X
[ PREDNISONA / APARELHO 2 (PA) - CONDICOES DO TESTE |

Aparelho:[2 (DOIS) - Pa

Duracéo do Teste:|30 Minutos

Rotagéo:|50 rpm

Meio de Dissolugao: {500 mL de Agua Purificada Degaseificada "USP" <711>

Temperatura Ajustada do Banho: 37,2 *C+05°C

Temperatura do Meio de Dissolugdo:|37,0°C + 0,5 °C

Comprimidos de Prednisona para Teste de Verificacdo e

Performance de Dissolutores (PVT): Label Clain® 10mg

Lote: F161Y0 Val.: 14/11/2024

Padrao Referencia de Prednisona (SR):|Teor: 99,6 L

ote: RO83A0 Val.: USP Vigente

Marca: Agilent

[ Mod: Cary 60 UV-VIS

ESPECTROFOTOMETRO UV-VIS-VIS:[S/N - TAG:

MY19209209 / ESP.001-A

Compriments

0 de Onda (Fixo) - 242nm

Primeiro Estagio do Estagio Duplo - Aparato 2 (Pa)

Primeiro Estagio do Estagio Duplo | Teste Realizado? | sim T x | Nao [ -
Segundo Estagio do Estagio Duplo - Aparato 2 (P4)
Segundo Estagio do Estagio Duplo [ Teste Realizado? [ Sm || ~ | Nao | x
TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)
Data: | 30/08/2024 | Iniciais: [ JR

Chromatech do Brasil Ltda.

Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chécara Santo Antdnio - S3o Paulo, SP - 04715-001

www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br -

Fone: (11) 5182-4499



Chromatech

Solugdes em Diss olugdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>

Certificado de Qualificacdo de Performance em Certificado N°: CPQ|11156
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I DADOS DO PADRAO DE PREDNISONA “STANDARD REFERENCE” I
Padrao "USP" Prednisona Balanca Utilizada Na Pesagem
Cat. N° "USP™: 1559006 Fabricante: OHAUS
Lote: R0O83A0 Modelo: EX225DBR
Validade: USP vigente N/S ou TAG: BAL.005-A
Data da Abertura: 30/07/2024 Val. Calibraggo: 01/2026
Massa do
Padréo: 10,24 mg

REGISTRO DA MASSA

TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)

Data: 30/08/2024 Iniciais: | JR

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Antdnio - Sdo Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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Solugdes em Dissolugdo

CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificacio de Performance em Certificado N°: CPQ
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COMPRIMIDOS PREDNISONA PARA TESTE DE VERIFICACAO
E PERFORMANCE DE DISSOLUTORES (PVT)

Padrao USP Prednisona Balanca Utilizada Na Pesagem

Cat. N° "USP™ 1222818 Fabricante: OHAUS
Lote: F181Y0 Modelo: EX225DBR
Validade: 14/11/2024 N/S ou TAG: BAL.005-A

Data da Abertura: 30/08/2024 Val. Calibracao: 01/2026

MASSA DOS COMPRIMIDOS CALIBRADORES DE PREDNISONA

PRIMEIRO ESTAGIO DO ESTAGIO DUPLO

APARELHO 1 (CESTO)

APARELHO 2 (PA)

POSICAO 1: 356,34 mg POSICAO 1: 363,51 mg
POSICAO 2: 354,43 mg POSICAO 2: 363,43 mg
POSICAO 3: 360,41 mg POSICAQ 3: 357,75 mg
POSICAQ 4: 364,22 mg POSICAO 4: 356,52 mg
POSICAO 5: 358,24 mg POSICAO 5: 354,64 mg
POSICAO 6; 358,38 mg POSICAO 6; 364,41 mg
POSICAQ 7: 356,66 mg POSICAO 7: 356,66 mg
POSICAO 8: 357,38 mg POSICAO 8: 360,63 mg
REGISTRO DA MASSA
APARELHO 1 (CESTO) APARELHO 2 (PA)
3 )
e -
|' ]
\9 9
S
i.\ E
S S
TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)
Data: 30/08/2024 | Iniciais: | JR

Chromatech do Brasil Ltda.

Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chacara Santo Anténio - S3o Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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CCQ dissolutor até 8 cubas
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COMPRIMIDOS PREDNISONA PARA TESTE DE VERIFICACAO
E PERFORMANCE DE DISSOLUTORES (PVT)

Padrdo USP Prednisona Balanga Utilizada Na Pesagem
Cat. N° "USP"™ 1222818 Fabricante: N/A
Lote: F161Y0 Modelo: N/A
Validade: 14/11/2024 N/S ou TAG: N/A
Data da Abertura: N/A Val. Calibragzo: N/A

MASSA DOS COMPRIMIDOS DE PREDNISONA

SEGUNDO ESTAGIO DO ESTAGIO DUPLO (SE NECESSARIO)

APARELHO 1 (CESTO) APARELHO 2 (PA)
POSICAO 1: N/A mg POSICAO 1: N/A mg
POSICAO 2: N/A mg POSICAO 2: N/A mg
POSICAO 3: N/A mg POSICAQ 3: N/A mg
POSICAO 4: N/A mg POSICAQ 4: N/A mg
POSICAO 5: N/A mg POSICAO 5: N/A mg
POSICAO 6: N/A mg POSICAQ 6: N/A mg
POSICAO 7: N/A mg POSICAO 7: N/A mg
POSICAO 8: N/A mg POSICAO 8: N/A mg

APARELHO 1 (CESTO) APARELHO 2 (PA)

TESTE REALIZADO POR: (Chromatech)

Data: | 30/08/2024 | Iniciais: | JR

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Ameérico Brasiliense, 1490 - Chécara Santo Anténio - Sdo Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499




Chromatech
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CCQ dissolutor até 8 cubas

Certificado de Qualificacio de Performance em Certificado N°: CPQ|11156
Dissolutor de Comprimidos - Conforme USP <711>
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REAGENTE (ALCOOL ETILICO) ESPECTROFOTOMETRO UV-VIS:
Fabricante: Supelco Fabricante: Agilent
Cadigo: 1.00983.1000 Modelo: Cary 60 UV-VIS
Lote: 11262583 305 S/IN - TAG: MY19209209/ESP.001-A
Data Abertura: 09/02/2024 Val. Calibracéo 08/2025
Data Validade: 30/09/2027
Volume Usado: 10,0 mL
I ANEXOS
TESTE ON-LINE (LEITURA AUTOMATICA) TESTE OFF-LINE (COLETA AUTOMATICA)
Leitura do Espectrofotometro: 0 Leitura do Espectrofotdmetro: 0
Calculo Chromatech: 0 Caélculo Chromatech: 0
Calculo "USP™: 0 Calculo "USP"™: 0
TESTE COM COLETA MANUAL PROTOCOLOS
Leitura do Espectrofotémetro: 1 Espectrofotémetro: 0
Célculo Chromatech: 2 Dissolutor: 2
Calculo "USP"; 2

Os resultados apresentados referem-se exclusivamente ao instrumento acima caracterizado;
Este documento sé poderé ser reproduzido em sua totalidade;

Realizado Por: (Chromatech) Revisado Por: (Cliente) Aprovado Por: (Cliente)
nome:|  Jo&o Rodrigues da Silva Nome:| (' oo Felfowe YO Nome:| £ Uik  Aircy A6t
Data: 30/08(2024 baia|  OY loA\ Qo Data:
Ass.: (_M Ass.: ‘O&,wa j:‘_gm“_,g,n:; Ass.: . i
/ f L QB '__,_'). ~

Chromatech do Brasil Ltda.
Rua Américo Brasiliense, 1490 - Chécara Santo Antdnio - S50 Paulo, SP - 04715-001
www.chromatech.com.br - chromatech@chromatech.com.br - Fone: (11) 5182-4499
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8/30/2024 2:08:01 PM
relatorio de espectrofotometria

Agilent 21-CFR-11 package active
\

Simple Reads Report

Collection Time: 8/30/2024 1:46:32 PM
Method:

Version 5.0.0.999

Instrument: Cary 60

Ave Time (sec) 1.0000

on AFRA13 at Local time:8/30/2024 1:46:34 PM GMT: 8/30/2024 4:46:34 PM by ANALISTAS PeD\OMEGA\bruno_colovini = Bruno
Colovini ;Serial Number: G6860A MY 19209209:

Read Abs nm
Zero (0.0978) 242.0
Ave Time (sec) 1.0000

on AFRA13 at Local time:8/30/2024 1:49:43 PM GMT: 8/30/2024 4:49:43 PM by ANALISTAS PeD\OMEGA\bruno_colovini = Bruno
Colovini ;Serial Number: G6860A MY 19209209;

Read Abs nm

1 0.9007 242.0
2 0.7371 242.0
3 0.7461 242.0
4 0.7520 242.0
5 0.7453 242.0
6 0.7501 242.0
7 0.7525 242.0
8 0.7464 242.0
9 0.7508 242.0
10 0.9025 242.0
11 0.4761 242.0
12 0.4720 242.0
13 0.4743 242.0
14 0.4909 242.0
15 0.4826 242.0
16 0.4964 242.0
17 0.4802 242.0
18 0.5022 242.0

Report Saved to AFRA13\SQLEXPRESS|VAIMDB_21CFR11 DataBase(000)|AFRAPHARMA\PD\Analise\Analise MP\2024-08-30 Ap
Cesto e Pa Dis001A.BSR

7
¥
| IHBRESSO POR _DLJa':a 30 /08 fuy
i CONFERIDO 208 .__g;_ itz 01 /09 4o
Fe o =




TESTE DE VERIFICAGAO DE PERFORMANCE
Chromatech PREDNISONA APARELHO 1 (CESTO)
CERTIFICADO DE CALIBRAGAO N2
CPQ 11156
Qualificagdo de Performance ( PQ) Pagina 0./ deQ4
Autor Criado Versao Modificagbes Registro/Data
Chromatech 23/06/2016 11.0 Verséo 11.0/01.05.2023
TESTE DE VERIFICACAO DE DESEMPENHO APARELHO 1 (CESTO) PRIMEIRO ESTAGIO (USP)
ITEM MASSA A ABSORBANCIA % i K L
PADRAO: 10,24 mg 0,9007 DISSOLVIDA
CUBA1 356,34 mg 0,7371 83,47 4,42 4,44
CUBA2 354,43 mg 0,7461 84,48 4,44 .
Variancia (var)
CUBA3 36041 mg 0,7520 85,15 4,44
CUBA4 364,22 mg| 242nm 0,7453| UA 84,39 4,44 0,0000
CUBAS5 358,24 mg 0,7501 84,94 4,44 e o
CUBA6 358,38 mg 0,7525 85,21 4,45 Mo Bemtienioe (GHY)
CUBA7 356,66 mg 0,7464 84,52 4,44 85
CUBAS 357,38 mg 0,7508 85,02 4,44

Coeficiente de Variag&o (%CV)

Obs.: Se os valores de GM e/ou %CV, apresentarem resultados fora da especificacdo, repetir o
teste com mais 8 comprimidos calibradores e realizar os calculos para o segundo estagio. 07

Passou | X| Falhou fis

DADOS DO PADRAO (PD):

VOLUMEPD: | 500 mL[POTENCIAPD (%) ] 996 | POTENCIA~100:] 0,99 | CUBETA | 1.0 om
CALCULO DA ABSORBANCIA MOLAR ESPECIFICA E,,, DO PADRAO DE PREDNISONA ( 428 4 454 ) 442
DADOS DA AMOSTRA: DADOS DO ESPECTROFOTOMETRO:
VOLUME DOMEIO: | 500| LABEL CLAIN: [ 10 mg LEITURA: | 242 Nm| CUBETA:[ 1,0 cm
LEGENDA
%CV ]’ORCENTAGEM DO COEFICIENTE DE VARIACAqMGl MEDIA GEOMETRICA | LNI LOGARITIMO NATURAL
GM 83 - 90% (Lote F161Y0) %CV Max. 3,4 (Lote F161Y0)
a0 34
2,7
89 2.0
o
07
84 B 0.0 /
83
TESTE REALIZADO POR A
DATA:| 20/08 909+ | NOME: [Topo panz, cuma [ASSINATURA [ 41

r

Pagina Ol ddD.! .
IHERESSO POR _ﬂ_iataﬂfi i

CONFERID 208 _i_ Deta 1. /05 ZacA
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Performance Verification Test Calculation Tool

Laboratory Information (optional)

Date performed Stage 1: | 08/30/2024

Operator: | Jodo Rodrigues da Sliva

Assembly ID: | Dissolutor Agilent 708DS

Note book: | N.S: MY16498421

Notes: | TAG: DIS.001-A COQ11156

Apparatus 1 - 2-stage test for equipment with 8 positions

Acceptance criteria for USP Prednisone Tablets RS
Dissolution Performance Verification Standard - Prednisone 1222818, F161Y0

Stage 1 Stage 2

GeoMean, lower 83 82
GeoMean, upper 90 92
%CV, upper 3.4 4.3

Stage 1 (Run 1) data

Vessel 1 83.47

Vessel 2 84.48

Vessel 3 85.15

Vessel 4 84.39

Vessel § 84.94

Vessel 6 856.21

Vessel 7 84.52

Vessel 8 85.02

Test Results
1st Stage GeoMean 85 Meets
1st Stage %CV 0.7 Meets
— PASSES
Signature: )

L |

PVT Calculation Tool V2.0

Copyright © 2024 The United States Pharmacopeial Convention

"=:£ss:=* _(Q_Ja 20 /@ ‘Y

v _ lia 04403, £
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Chromatech

TESTE DE VERIFICAGAO DE PERFORMANCE

PREDNISONA APARELHO 2 (PA)

CERTIFICADO DE CALIBRACAO N¢

CPQ 11156
Qualificacdo de Performance ( PQ ) Pagina @ dec-+t
Autor Criado Versao Modificacbes Registro/Data
Chromatech 23/06/2016 11.0 Versdo 11.0/01.05.2023

TESTE DE VERIFICAGAO DE DESEMPENHO APARELHO 2 (PA)

PRIMEIRO ESTAGIO (USP)

ITEM MASSA A ABSORBANCIA % :
~ LN Média de LN
PADRAO: 10,24 mg 0,9025 DISSOLVIDA
CUBA1 363,51 mg 0,4761 53,80 3,99 4,00
CUBA2 36343 mg 0,4720 53,34 3,98 N
Variancia (var)
CUBA3 357,75 mg 0,4743 53,60 3,98
CUBA4 356,52 mg| 242nm 0,4909| UA 55,48 4,02 0,0005
CUBAS5 35464 mg 0,4826 54,54 4,00
Média G étrica (GM
CUBAB 364,41 mg 0,4964 56,10 4,03 i iaeometiica (GM)
CUBA7 356,66 mg 0,4802 54,27 3,99 55
CUBAS8 360,63 mg 0,5022 56,75 4,04

Obs.: Se os valores de GM elou %CV, apresentarem resultados fora da especificacio, repetir

Coeficiente de Variacéo (%CV)

0 teste com mais 8 comprimidos calibradores e realizar os calculos para o segundo estagio. 2.3
Passou [ X | Falhou |
DADOS DO PADRAO (PD):
VOLUMEPD: | 500 mL[POTENCIAPD (%):] 996 | POTENCIA+100: | 0.996 | CUBETA'] 1,0 em
CALCULO DA ABSORBANCIA MOLAR ESPECIFICA E1%, DO PADRAO DE PREDNISONA ( 428 4 454 ): 442
DADOS DA AMOSTRA: DADOS DO ESPECTROFOTOMETRO:
VOLUME DO MEIO: |  500] LABEL CLAIN: [ 10 mg LEITURA: | 242 Nm| CUBETA: [ 1,0 cm
LEGENDA

%CV JORCENTAGEM DO COEFIGIENTE DE VARIACA(MG| MEDIA GEOMETRICA [ Ln]

LOGARITIMO NATURAL

GM 48 - 57% (Lote F161Y0)

%CV Max. 4,6 (Lote F161Y0)

4.6
3.7
28
1.8
09
0,0

TESTE REALIZADO POR :

DATA [ acy o802y

| NoME: | Toa0 2000 cvES

|ASSINATURA |
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Performance Verification Test Calculation Tool

Laboratory Information (optional)

Date performed Stage 1: | 08/30/2024

Operator: | Jodo Rodrigues da Sliva

Assembly ID: | Dissolutor Agilent 708DS

Note book: | N.S: MY 16498421

Notes: | TAG: DIS.001-A COQ 111586

Apparatus 2 -- 2-stage test for equipment with 8 positions

Acceptance criteria for USP Prednisone Tablets RS
Dissolution Performance Verification Standard - Prednisone 1222818, F161Y0

Stage 1 Stage 2

GeoMean, lower 48 46
GeoMean, upper 57 59
%CV, upper 4.6 5.9

Stage 1 (Run 1) data

Vessel 1 53.80

Vessel 2 53.34

Vessel 3 53.60

Vessel 4 55.48

Vessel 5 54,54

Vessel 6 56.10

Vessel 7 54.27

Vessel 8 56.75

Test Results

1st Stage GeoMean 55 Meets
1st Stage %CV 2.3 Meets

™ PASSES
Signature: i ?1
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Certificate

PREDNISONE
(17,21-Dihydroxypregna-1,4-diene-3,11,20-trione)

USP Catalog No.: 1559006
USP Lot No.: RO83A0

CAS No.: 53-03-2

Molecular Formula:  C,1H,0s

Molecular Weight:  358.44

Copyright 2017 The United States Pharmacopeial Convention. All rights reserved.

USP Certificate Certificate Date: 19JUN2018
Page 1 of 3 Template No. CERT1-05
Effective 07Sep2017




