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UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD .(UNIC) - C' Syntofarma.
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTC TERMINADO
POLVOQ PARA SUSPENSION ORAL No. de Control: 180390
Producto: ADROXEF 500 MG/SML. X 100 ML PPSO 00849
Lota: 2260415 Cliente; LABORATORIO CHILE, 8.A.
Reglstro Sanitario:  F-12082 ' Cantidad: 6,166 Frascos
Orden Syntofarma: 50021596 Orden Cliente: N/A
Fecha Fabricacién: abr-2015 Fecha Vencimiento:  abr-2017
F. Recep. Muestra: 21-abr-2015 Cod. E'peciﬂcacion: LC28IPRPT244
F.Inicio Anglisis:  21-abr-2015 F. Terminacion Andlisls: 27-abr-2018

T

ESPECIFICACIONES

1B

Palvo Sin Reconstituis

Polvo du color blanco con leve tonalidad rossda,

Paso promedio (Neto) 80.09/Fco Syntofuma / PC-004 |  58.1 5/ Feo.
(56.4-838¢/Fco)
Varlacién de Pesc +l- 80% Syntofurms / PC-004 ~3.3% 2%
Agua Miximo 2.0% UBPv/ PG - 004 1.8%
Aspecto fisico ! Suspensitn homogines de color rosado, con alory Syntotaema / PCO19 Cumple
sabor & frutss. Buens suspendibifidad
Volumen reconstituldo Minimoe 100 mL : USPv/ PC - 004 100 mL
pH Entra45-860 USPy/ PC - 004 4.9
Viscosidad 360 - 860 cps Syntotarma / PG-004 810 cps
(Spin N°.1,8 rpm, 20 -28 °C)
Identificacin ( Cetadroxia) £l tismpo de mtsncion de Is mussira es conforme st Syniotanna 7 1C - 008 Cumpie
90 tismpo de retencid dal estAndar.
Vailoracidn (Cefadraxiio) 800 mg/8 mL . |Syntofarma / IC . D08} 547.0 mg/ Smi.
90.0% - 120.0% 108.6%

Disviucitn { Cefadroxila) No menos dai 80% (Q+5) en 30 min USPY/IC - 102 108 %
Uniformidad de unidedes de Licnm 18 USPy/ <205 > L1=12
dosificacin (Cefadroxia)

180 8001

Cortifkcado

No 1566-1

Congclusién: La muestra analizada cumple con Ia sspecificaciin vigante. Apmbad:
. v ol 'nt,, ¥ 2 AL !f"_““. Rochmo
Analizado por: TR iﬁ\gf’ B &&‘j@:ﬁr gif ..L}pro por: O
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Analista UNIC # g KR A €08 & Jefe UNIC
Fecha: 23- B~ R O N “Fécha, 2]-Qbr- 43
bl Fid Resultados vélidos Unlcamente para el Iots anafizado.

Planta Cefstasgorinas Prahibida la reproduceién totat o parcial de este informe. Todos los detechos reservados a la Unidad integrel de Catidad o Syntofarme S A.
Bogold DC. Colombla _ Cod. FC-107 Ed 0F VigNov-2017




UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO
DATOS PRIMARIOS

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ADROXEF 800 MG/SML X 100 ML PPSO 06849
Lote: 2260418 Cliante:

Registro Sanitario: F-12082 Cantidac

Orden Syntofarma: 50021596 Orden Cllante:
Fecha Fabricackn: abr-2015 Fecha Vencimiento:
F. Recep. Muestra: 21-abr-2015 Cod. Espacificacion:
F. Inicio Analisis:

21-abr-2015 F. Terminaciin Angligis:
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CI Syntofarma.

No. de Control: 180390

LABORATORIO CHILE, 8.A.
6,166 Frascos
N/A

abr-2017
LC28IPRPT244
27-abr-2018

Muestra Pesof(g) Il Volumen(mi) | %
T 569 100 Jl 111.0
2 871 100 1059
3 502 100 1008
4 58.7 100 108.9
5 56 4 100 110.9
6 53.8 100 709.1
7 8.8 100 1091
8 58.9 100 100.2
) 59.0 100 111
10 80.3 100 T91.7
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