s CHILE

LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: KITADOL INFANTIL JARABE 120 MG/5 ML

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-40983 DBMV
No. DE LOTE LIMS: 226706] PROCEDIMIENTO DE PE-684-0027-vv
MUESTREO:

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuchex1F rasco, Frasco PET ambar x 60 mL

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: (4-Mar-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 27-Feb-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 27-Feb-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie DBMV
B. Fecha de Elaboracién 02-24-2020
C. Fecha de Vencimiento 02-28-2023
D. Nimero de Unidades Comerciales 16340
E. Nimero de Orden de Fabricacién 461538
F. Plan de Muestreo NS-2
G. Tamafic de Muestra 3
H. Destino Comercial
I. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: KITADOL INFANTIL JARABE 120 MG/5 ML

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-40983 DBMV
No. DE LOTE LIMS: 226706
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicion Resolucion
226705 DENG 04-Mar-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: KITADOL INFANTIL JARABE 120 MG/5 ML

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-40983 DBMYV

No. DE LOTE LIMS:

226706

DATOS de SUB-LOTES

‘CODIGODE PRODUCTO
-(GRANEL) :

%—*—‘*ﬁ'—
1202005238

LOTE DE FABRICACION (

T GRANEL) R

-]_E_SPECIFICA_CION: -

L cc-EPmo_-ze-oszssvs

FECHA E EFECTIVA DELA =~ =

09-Ago-2018
ESPECIFICACION

METODO: .=

- _--C'C';MA-_1-2'(|“-'20-05_;33V3

FECHA EFECTIV_A DEL 0 09-Ago-2018|

METODO

No. DE LOTE LIMS: -

226708

FECHA DE INICIO 'D"EL' ANALISIS:

-3-28-Féb-in'2ij' S

FECI-IA DE TERMINO DEL AN ALISIS

04-Mar-2{}2{}

DETERMINACION

ESPECIFICACION _ RESULTADO

ﬂiLDesé'rjpc"ién- st
Descripeién -

02 pH o
03. Volumen i)lspnmble
(A) Volumen Promed:o

(B) Mnumo 1nd1v1du‘al- : :_-5.3 :
05.Peso Especifico '
Peso Especifico .

Idenitidad de Principio Activo”

. Solucién limpida, densa, de colorrojo. -
" Olor'y'sabor a frutas (frambuésa y sandia
- )-Exenta de particulas extrafias visibles. ..

S Limiteé='3;s5--6.1.':-"""

o _._';Lmute No < 95% de Ie rotulado

A - 75.Lumtes—1137 1133
06.Identidad de Prmclpm Actnvo (Métedo HPLC) '

 Conforme.

_::-:__ | g ._5.;..0 5
: lelte Mlmmo No< 100% de Io v 102
" rotulado. : R
: ....;.:10_2_

o _'__-'1_".-'160' '

Posmva para Acetammofeno . 'Cbnférrfné .
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. CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
VAT OCHILE MAIPU, CHILE ]
CERTIFICADO DE ANALISIS

&. LABORATORIO CHILE S.A.
=

PRODUCTO: KITADOL INFANTIL JARABE 120 MG/5 ML

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-40983 DBMYV
No. DE LOTE LIMS: 226706
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
06.1dentidad de Principio Activo (Método = TLC)
Identidad de Principio Activo Positiva para Acetaminofeno. Conforme
07.Valoracién de Acetaminofeno (120 mg/5 mL) (Método = HPLC)
(A) Acetaminofeno: mg/5 mL Limites = 108.0 - 132.0 mg/5 mL. 124.7
(B) Acetaminofeno: % de declarado Limites = 90 - 110% de lo declarado. 103.9
04.Recuento Microbiano
(A) Recuento Total de Microorganismos Aerobios No mayor a 100 UFC/mL, méximo de <10
aceptacion 200.
(B) Recuento Total combinado de Hongos No mayor a 10 UFC/mL, méximo de <10
Filamentos y Levaduras aceptacion 20.
(C) Microorganismos Especificos: Escherichia coli Ausencia en 1 mL. Ausencia

Referencias: PT/093 // GRANEL: DBNG // CANT: 16.342 UC // KAQ/7304 // C164/85

Aprobado Por: Cristobal Farias Fecha: 04-Mar-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER A TEMPERATURAS IN FERIORES A 25°C

LIBERADO POR: Cristobal Farias FECHA LIBERACION: 04-Mar-2020

LIBERADO POR:

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipu, Chile
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