UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) Sy ntof armds
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ADROXEF 500 MG/5ML X 100 ML PPSC 00849
Lote; B261016 Cliente: LABORATORIO CHILE, S.A.
No. de Conlrol; 3161226 Direccion: AV, MARATON No. 1315 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario: F-12082 Cantidad. 6,166 Frascos
Orden Syntofarma: 50026406 Orden Cliente: NIA
Fecha Fabricacion. ocl-2016 Fecha Vencimiento:  oct-2018
F. Recep. Muestra: 04-o0ct-2016 Cod. Especificacion:.  LC25IPRPT244
F. Inicio Analists: 04-oct-2016 . Terminacion Andlisis: 10-0ct-20186
ENSAYO | ESPEClFICAClONES | METODO RESULTADO
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Aspecto fisico Polvo de color btanco con leve fonalidad rosada. | Syntofama I PC-019 Cumple
Peso promedio (Neto) | 60.0g/Fco | Syntofarma / PC - 5869/ Fco
{56.4 - 63.6g/Fco} | 004
Vanac4n de Peso +1- 6.0% | Syntofamma/ PC - 1.1%:1.7%
004
Agua | Maximo 2.0% USPv/ PC - 004 0.8%
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Suspensnon homogénea de color resado, con olor y sabor Synlo(arma ! PC-U‘IQ Cumple

Asperito fisico
: a frutas. Buena suspendibilidad
{Volumen reconstituido Minima 100 mL USPv/ PC - 004 100 mL
pH Entre 4.5-6.0 USSP/ PC - 004 438
Viscaosidad 360 - 860 cps . Syntofarma/ PC - 427 cps
{Spin N".1,6 rpm, 20 -25 °C) 004
dentificacidn ( Cefadroxilo) £1 tempo de retencidn de 1a muestra es conforme al !Syntofarma HC - 005 Cumple
tiempo de retencién del estindar, I
Valoracion (Cefadroxio) 560 mg/5mL |Syntofarma /IC - 005 551.6 mg/ 5mL
90.0% - 120.0% | 110.3%
Disolucién ( Cefadroxilo) No menos del 80% {Q+5) en 30 min I USPY/IC - 102 102%
Unifermidad de unidades de Li<= 15 USPv /<905 > Lt=11
dosificackin {Cefadroxiio) |
.
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Conclusién: La muestra analizada cumpie con la especificacion vigente. Aprobadao
Analizado por: Revisado por: A mu/ % Bechazado
' ¥
f1e e porvmnyez /%MQ 5, s
Lida Sarmiento Yolaisa Rivera Adrigna Lujan
Analista Unidad fnteT'al de Calidad Coordin_ador Unidad integral de Calidad Jefe Umidad integral de Calidad
Fecha LI-OC + Fecha: I/-0Ct 16 Fecha. 11.OC

E;":;::i oy Resultados valldos Gnicarente para el lote analizado.

rams Celsespormas Prohibida la reproguccidn total o parcial de este informe, Tocos los derechos reservados a la Unidad Integml de Calidad de Synwiamma SA.
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£1186 No, 198 - &2 Fecha de Impresion: 11-0ct- 2016



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

Producto:

Lote:

No. de Control,
Registro Sanitano:

Orden Syntofarma:
Fecha Fabricacin:
F. Recep. Muestra:

F. Inicio Analisis:

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

ADROXEF 500 MG/SML X 100 ML PPSO 00849

8261016
3161226
F-12082
50026406
oct-2016
O4-oct-2016
04-oct-2016

g Syntofarma.

Cliente: LABORATORIO CHILE, 5.A,

Direccion: AV. MARATON No. 1315 - SANTIAGO - CHILE
Cantidad: 6,166 Frascos

Orden Cliente: N/A

Fecha Vencimiento: or-2018
Cod Especificacion: LC25IPRPT244
F. Terminacion Analisis: 10-0c2-2016

Upiformidadide unidades de dosificacion (Cefadroxilo) a
[ Muestra ¥ Peso (g) | | Volumen (mL) || % }
| 1 ] 59.29 11 100 11 109.7 |
| 2 i 59.66 {1 100 | i 110.4 ]
I 3 | { 55 48 |1 100 il 110.0 !
[ 4 ) 584 || 00 || 110.7 !
| 5 I 5846 I 100 11 110.0 l
[ 6 | ] 59.26 | 100 | { 109.6 |
| 7 ] 59.84 I 100 11 110.7 |
| 8 1 60.65 i 100 1 112.2 j
[ g | 5083 || 100 | 1107 I
| 10 Il 5898 3 100 B 109.1 ]
| Promedio || 59.63 [ 100.00 | 110.3 |
I_Desviacién Est || 0.8 !
L Li= {1 !

Valoracion (Cefadroxilo) ~=ini o o BT TR IS A o @'— e |

185.0 mg /g x 59.63 g x 5 mL / 100.00 mL = 551.57 mg / 5 mL = 110.3%
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