AR e S i IBOLETINDE ALISIS 25 AL HIERREEET N° Andfisis Prod. Terminade
NALNMA e L
Oepartamento Conirol de Calidad | Serie
Miguel de Atero 2883 . Q Normal - Sanliago PN
| _ Foncs. 7739572 1572-7721076 Faxc7735732 |1 o i oy e L L okl Le i1 o P R )
Cédiga PT ]Presenlacién a comercializar Forma farmacéutica N® Reg ISP N® Anadlisis granel g
10936 | Comercial _ Locién | _F-3976 76 /M_@_
F'resenlaclén (Con!emdo) EAN 13: 7800007109361 l DUN 14: 17800007109368 Fecha fabricacién
Frasco x 60 mL ] 1 Frasco+Folleto+Gorro x Estuche 20 estuches x es x caja aja embje =i g5 1:?._ -
Condidones de almacenamiento T‘po / vael lnspeccuén {NCh 44) Procedimlento . |Fecha vencimiento
Mantener cerrado, en lugar fresco Muestreo simple para lnspecclén CC-EC-POETGZCh\:;r;nén L O(Lab (36 meses) os /ao
Almacenar a no méas de 25 °C ] Cuaderno N° Folio N° |
L Ao S N : S— —
Tamario Lote: N° Unidades =-9u:e MN® Buitos N° Pallets e g_‘f ¥
L5!l!-0 |_22¢ ' o |Fecha inicio inspaceién
Cada 100 mL. contiene: Cant. a muestrear astablecida sagin procedimiento 25 / cr__s_j ii
Deltametrina 002g N° Unidades N Bultos N° Paitets  |Fecha 1érmino ins
Piperonilo Butéxido 2,5 g 2oo | b g ) dedse .I'! e
Canlldad real de muestra tomada Tiempo de inspeccién
= ] 1 .
£ I = P ] 0)‘3

Frasco roto ] perroradq 3 i
Frasco Sce mal sellado con n filtracion _ |
Frasco 5C0 vacio o  menor cantidad en contenldu

Frasco vaclo

———— e |

.._..._.__..._._.__.___..._

Frasco sin $in eliquata i
Contenldo contammado {pamcuras exlraﬁas elc }
Mezcla a o producto no Mo corresponde

e e ]

Frasco con datos Serle e 0 Vence nce o N° Reglslro ISP erroneo

Frasco sin $in datos de Serie erie y/o fo vencimiento e | 0,04% O { .
Estuche vacio_ o g s ]

Menor nor cantidad de d de frascos por ca‘!__ -]
Est. o caiaqcon datos Serie Vence, N° Re_giro ISP errénec
Estuche che o caja con datos de EAN-13 0 30 DUN IN erréneo.
Estuche sin frasco follelo ylo goro. -
Cantidad de estuches declarada _en caja, no correspondeu_
Caja sucia o detenorada da en grado mayor
Cajas mal roluladas o sln rélulo

Frasco con selloftgga mal instalado
Frasco con pariculas notorias incorporadas

Eliquetas despegadas I | S ~
Etiquetas descentradas das notoriamente 5 o

iguel oria - 1,0% D A B
Frascu 35C0 con datos 0s de Serle ylo VGI'ICII"I‘IIBI'IIO o poco legible R [
Estuche con ) datos de Serie rie ylo ver vencimiento poco le ible = o S
Estucha 0 caja sucio, rolo armugado _O

!

Ca as de embalaje sucias ] manchadas an grado menor
=

Esluche con defectos leves (arruga, mancha)

. £2
Etiquetas de cajas mal pe mal pegadas (defecto leve) _:__ 4,0% /i( 15 g
Ethuelas levemente despegadas O
CONFIRMAR APROBACION CONTROL MICROBIOLGGICO |N° Certificade microbiolégico:
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BOLETIN DE ANALISIS
PRODUCTSG TERMINADO
Andkisis N°: 1741001
Nembee producto: iamei Lotion Pedicuiicida Fecha de -cf.:ep:m\ QIS0
Forma farmscéutica: Lajwido ’ Fecha inicio andtisis: 19032017
Pretentasidn: Fragea 60 auf. Fecha término anglisis: 05017
Serie o Late: 110517 Tiempan de analisis: 7 Dhas
Registro LS.P. N F-3576 Maesiresds por- Flans {idrres
Cond. almacenamienko:  danrener 2 no mis de 23°C Mucstreado segin PGS, Laboratwrio Vakma S A -CC.P-021
Fecha EVF: Wi Cbdigs producte: 036
Versiin met. sauditiva: wI T. delfote o unidad deimp.: W)
Procedencia: Chile Cantidad recibida: 3 Frascos x 59 mi
Proveador: Laboratoic Vilmes 5.4 Contramuestras: A Frascos 40 ml {199797)
N Embrargue: ™~y Ferha manulactur: ST
" de Factura. 1 Feehn vencinuento: A3/26030
T ANALISTS | METODO . BiPeCIFICATIONES : RESELTADOS 3
b Recuento Masbifias serdiviens Mz - i1 . Manimo B ufeml : < 10 ufi/mi.
L j !
i i g i -
¢ Recucio Hongos y isvaduras ¥ . Mo 13 aiel : < i i,
: i i
1. R, 1
1 . J
{ Insesugaciin 8, surews Mig -3 : Augenan Mt : Ausenca J ml !
; — S : o i —
i ; 1 z l
» Investigacidn P, Aeruginces : Wi - (4 ! Jusensia fmi. H Ausengs Sl i
T - ~— -
lovestigucion Salmciells Sp. Mg - 13 Auscasa Fmi Awmsencia ¢ raf. !
. g |
1 . :
invistigucion B Coli : Aye - 1k Ausencia f i, H Apsencin Sl - J
Caltfieacifn: “*Cmnple von especificacibn, 4=

Observaciones: 1} Exte engirro tue realizado en presencis de covirnles de ambleate, Gubinete de Ainseguridad v medios de cullivo

Libro. Piginals)
Microbiolagia: MIC .03 248
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LABORATORIO BOLETIN DE ANALISIS |M® Analisis grane!
SAVALMA .. ' ' 41611-G
i A IN® Serie
o oo Aon s e a1 GR LAUNOL LOCION 110517
Fonos: 7738572-7727076 Fax 7735732 , . ; e o : :
f ''''' - Cadigo granel - Tamafio lote .Fecha fabricacidn
_G05179 : 4000 Lt : Mayo - 2017
Forma farmacéutica ‘Tiempo de analisis Fecha vencimiento
Cada mi. conliene: ; ) Locion 12 horas _ Mayo - 2020
Deltametrina 0,2 mg .Procedimiento ' Cuademno N°® ‘Falio N°
Piperonilo butdxido 25mg Muastreo; POS-LE-000 314-G 308-31-318
Especific. y Met. Analitica: M.A. G05179 (Lab. Chile). Fecha micio andlisis
Condiciones de almacenamiento 1210517
:Mantener en recipiente cerrado, en lugar fresco :Fecha téermino andiisis
Almacenar a no més de 25°C. 29/05117
ESPECIFICACIONES RESULTADOS
Descripeion Crema liquida (locidn), homogénea, color Cumple

Volumen dispanible

pH

Recuento microbiano

Viscosidad

(Viscosimetro Brookfield

con Spindle 2 a6 rpm y a 25°C.)
Identidad Deltametrina

Identidad Piperonilo butdxido

Valoracién Deltametrina

Valoracién Piperonilo butéxido

blanco, olor agradable caracteristico.
Volumen promedia minimo : 100 % de lo rotulado
Volurnen individual minime : 95% de lo rotulado
50-70

Rcto total aerobios : No mas de 100 ufe/mi(max 200)
Hongos y Levaduras : No mas de 10 ufc/mL{méx 20)
Ausencia de: S.aureus, P. aeruginosa

5 1.200 - 5.000 cps.

Tiempo de retencidn de 1a solucion muestra, es similar
al tiempo de retencion de la solucién estandar.

Tiempo de retencidn de la solucibn muestra es similar
al tiempo de retencion de ia solucion estandar.

0,018 - 0,023 gH10OmL
(90,0 - 115,0%)

2,25-2,75 gM00mL
(20,0 - 110,0%)

Volumen min = 61,2 mL
Volumen max = 64,8 mL
Volumen promedio = 62,3 mL
55
Menos de 10 ufe/mL *

Menos de 10 ufe/mL *
Ausentes *

3254 cps

Positiva

Positiva
0,023 g/100mL
113,3%-

2,33 gM100mL
93.1%

OBSERVACIONES:

* Boletin N° 17-41001 Laboratorios Pharma ISA
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