Laboratorios Andromace,

Dacumentacion Téenica Confidencial

Cédipe: 22400188-1
.‘H BOLETIN DE ANALISIS
GRUNENTHAL Facha Emisién one-16
COMPLEJO DE HIERRO lil - HIDROXIDO-POLIM Fecha Explracién ene-23
CONTROL DE CALIDAD Reomplaza & PO-MP-02308-03
Lote de Inspacalén 10000485386
Lote de MM NODO1
Migyobiclogsco
Codiga = 22400166 Fecha de recepalin = 23012018 Fechalnforme = OF-04-j4 = 09.0%-
Lote Provesdar = 789201M Fecha de mussireo = 21022078 Facha Iniclo = 23-903-(8 = 23.0¢. g
cantidad = 462KG Musstreatio por = LMM. Fachatémino = 09 - (%%~ - 8.0¢. 1R~
Embafaje = CURETES Cant. Muestra = 0416KG Analizado por = s~ el .
METAL N° Bultos = 12 Cuaderns = 8 =
N° Bultos tedricos a muestrear = 3 Folio N° = Cifq22% = 256 ~
N° Bultos musstraados =a Venca = [2022
Reanélisis =
Provesdar = VIFOR (INTERNATIONAL) INC.

Pracedimients de muestred CL-QC-868-0010-02

Biblograffa: =

EA-MP-02308-02

AUSENCIA DE HIERRO 1ONICO

PARAMETROS RESULTADO LIMITES
s
DESGRIPGION ?Ofua mpk .amam}?a + Aodor . DinemeuTe Polvo ¢aft amorfo, sabor levemente: metdlico, Inodoro,
y; -
ekl f ,maaq:w
SOLUBILIDAD Solubls en Bgua
JM@_&(}& it Aotrewdls G0 uice - insaluble en scivants argénico.
IDENTIFIGACION '@JLW A-Hlerre: El eelor rojo desaparece.
/CM.W\]/“‘& BF :Sep un precipitado rojlzo do Cuoz {7
0 / :
PERDIDA POR DESECAGION 4 Lo Méximo 10%.
pH {sol. acuosa al 5%) ‘7, 4— 60 - 7.0

Lumpll ew Prestncs ol Qroniaco
wmo he fmd&aybu.dfkﬂéc&a

En presencia de amonlaco no se

produca precipitado.

VALORACION 26 % 24 - 32%, de Hiermro,
CONTROL MICROBIOLOGICO
Recuante total de bacterias aerablcas
mesofllas 2 W0vufely No mas da 1000 UFGlg
Recuento total de Hongos y levaduras < la LJLCIQ/ No mas da 100 UFC/g
E. coll yolv) a:,u% 20 fg Ausente en 16
OHSERVACIONES: () Determinacion en arligen
INGRESO POTENCIA A SAP: Potencla (% Fe PP/ 28140

(28/28 | %100 = loo”/
FECHA CALIFICAGION A 0/ o4 [1o1d /_\
EMBALAJE: Conservar en envases blen somades

[ n

A P R 0 B A D O

\—

Juén Luts Arragad,

QuF. Getente Contral defefidac




ANDROMACO

Pagina1 de 1

Original Recepcion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (H)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG)  LXB204KG (2) |Cantidad 462 KG Lote NO0O1
Fe. entrada m. {ST) 23.01.2018 |Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336
Fe. fabricacion 29.06.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  24.11.2018 Lote Proveedor 769201M ¢~

Fe. caducidad 30.06.2022 v~ | Proveedor VIFOR(INTERNATIONALINC,

Nombre de! material en la nota de entrega y/o contenedor (si es que difiere del nombre interno)

Fecha entrada de mercancia
Pedido

Proveedor

Fabricante

Nimero de lote del proveedor
Cantidad total

Ndmero de contenedores
Ndmero de lote interno

Fecha de caducidad

Integridad de los contenedores
integridad de los sellos

Datos de etiquefa correcios
Limpieza de contenedores
Revisién vehiculo

Certificado de analisis disponible

Este material ha sido revisado para

stiquetado, integridad, limpieza y transporte;
si todos los documentos necesarios han sido en

Comentarios

& Si
B Si
B Si
B Si
B Si
B Si

OoooOooog

No
No
No
No
No
No

23.01.2018

4500485190
VIFOR(INTERNATIONAL)INC.
769201M

462 KG

12

NOOQ1

30.06.2022

verificar que cumple con los criterios adecuados para identificacion,

asi mismo su documentacion ha sido revisada para determinar
tregados para mantener trazabilidad.

(L
FeW’dél Operador

P

Lista-ID: QP04

010000469336

010000469338

Impresion: 21.02,2018 09:67:09
{Hora del sistema: 21.02,2018 13:57:08)




CERTIFICATE OF ANALYSIS

v/ VIFOR
PHARMA

Article-Na. 621300 . Country Chile e
Product Iron(lil-hydroxide polymaltose complex Batch-Ne. 789201M
Man.Date 29.08.2017
Expiry 08-2022 7
Specification PE-XR364/EC3
Parameters Unit Results Limits _ Wethod
Characteristics complies  brown, amerphous powder Visualexamination
identification of Iron complies  present Colour reaction ™
identification of polymaltose / dextrin compiies  present TLC 2
Kay-vaiue 0.41 0.25-045 GFC "
Sodium chioride %whv 54 £6.0 Potentiometric titration
Loss on drying Y%wh 5 =10 Drying cabinet or molsture analyser
Absence of lonic iron complies  absent Colour reaction, imi{ test "
Absence of appreciable
quantities of reducing sugars complies  absent Colour reaction, limét fest™®
pH 6.2 50-7.0 Potentiometric measurement *
Arsenic mgll <2 =2 AASY
Copper mgh <60 £60 AASH
Lead mg/l <28 25 AASY
Zing e/l <150 =150 AAGY
Agrobic bacteria cfufg <100 5100 Growthtest®
Fungl cfulg <100 5100 Grow htest®
Absence of Staphylococcus aureus complies  absent Grow thtest for specific microorganisrms *
Absence of Escherichia coli complies  absent Grow th test for specific microorganisms
Absence of Saimonella cormplies  absent Grow th test for speciflc microorganisms
Absence of Pseudomonas agruginosa complies  absent Grow th test for specific microorganisms @
Iron Y%wh 280 24.0-32.0 Complexometric titration *
Polymaltose / Dextrin % why 37 HALC =2

25-50

" Tests are done w ith a test solution contalning 5 % w /v iron
2 New test method in process (former test method anly on request)

9 Tested once a year or on request

We herew ith certify thai the product has been manufactured in accordance with the GMP-regulations and released by the Qualified

Person.

Function, Name: Qualified Person, delegate B. Dudle

Release:18.10.2017

This certificate of analy sis was processed electronically and is valid without a signaluse. Itis based cn the batch documentation which bears the

origlnal signature of ihe responsible Queiified Person. Processed by: B. Dudle 18,10.2017

Vifor (intesnational) Inc., Rechenstrasse 37, CH-9001 S{. Gallen

Printed at 12/05/2017 4.42 PM Page 1 of 1



ANDROMACO

Pagina 1 de 1

Original Instr. de Muestreo Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (1IN-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG)  LXB204KG (2) ?ntidad 462KG ~ |Lote NO0O1
Fe. entradam.  (ST) 23.01.2018 {Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336

-

Fe, fabricacion  29.06.2017 *~ |Fabricante .-

Fe. sig. verific.  24.11.2018 Lote Proveedor 769201M /7

Fe. caducidad 30.06.2022 + jProveedor VIFOR(INTERNATIONAL}INC.
Advertencias --- '% / . . ¢ e
Instr. de Almacenaje - - - Mo Alrtglensr ///’//.{s" e e

Instr. de Sequridad Usar ropa de trabajo,cofia,gafas y guantes!,Usar mascarilia Tipo P3!,Muestrear
anicamente bajo flujo laminar!

Contenedor externo
Ndamero

Tipo de empague
Emp. sin coment
Etig. sin coment

Sellado
Farmacopéico

Muestreo
WCent. Namero (Et.)

RLS 1 (C0)

Total: Cant. esperada

Muestra para ldent. del cont:
Muestra Pool del contenedor:

Comentario de Muestreo:

Contenedor interno

12 Ndamero
M}Ars /-/3,4/-/ Tipo de empaque Do /sq 7/«76@
Bsi Ono Limpio Bsi Ono
Bsi Ono Etiquetado si  DOno
si Ono Cierre adecuado si  Hno
Nota &:‘ /‘/(/c:'s' /1-‘6 o 9 /3u//éj /
Cant. UM
1,000 KG
1,000 KG Cant. tomada Q476 ke
¢8 68 5
/93, 117 5

[oike Hoshe fB= 148,50V ) Ok fots 4772 34,7609
Hoestn Al 30, 093¢

g
Muestreo realizado el: < /Af /8 / Muestreado por {Firma): %dﬂl /A ? s/
[4 / 7
Péagina verificada el: 09/0¢ 117 Verificado por (Firma): R
Lista-ID: QPO1 010000469336 Impresion: 21.02.2018 10:19:27
010000469336 (Hora del sistema: 21.02,2018 14:19:26)
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Batch Certificate v P?flfgnﬁp\

621300
Article number:
Narre of product: MFORAL KG FE
Importing Country: Chile
Marketing Authorisation Number: Not applicable
Strength/Potency: 24 - 32 % Fe (m/m}
Dosage form: Active pharmaceutical ingredient
Package size and type: 40 kg pow der in plastic bags (in drurns)
Batch number: 769201M
Date of manufacture: 20.06.2017
Expiry date: 06-2022
Results of analysis: See attached certificate of analysis
Comments/remarks: Do not store above 25 °C
Manuf acturing Step: Manuf acturer: Address: Man. Authorization No.: Certificate of GMP Compilance No.
i [ ] 017
Bulk Production Vifor {Intemational} Inc gac‘ggg?!g?ssga%; 504431 15-0173
Switzeriand
Vifor (Intematicnal} Inc. Rechenstrasse 37 504431 16-0173
Packaging GH-g001 $t, Gallen
Switzerland
Qualty Contrd Vifar {Intematicnal) Inc. Rechenstrasse 37 504431 15.0173
CH-900% ¢, Gallen
Switzerland

1 hereby certify that the above information is authentic and accurate. This batch of preduct has been manufactured, including
packaging and quality control at the ab ove mentioned site(s) in full compliance with the GMF requirements of the local Regulatory
Authority and with the specifications in the Marketing Autharisation of the importing country. The batch processing, packaging and
analysis records were reviewed and found fo be in compliance with GMP.

Batch release
Date of Signature Title, Signhature
18.10.2017 Qualified Person, delegate B. Dudle
Vifor Phanma — Vifor (intemational} Inc., Rechenstrasse 37, CH-9001 St. Gallen / Switzedand

This batch cerificate was processed slactronically and is valid withouf a signature.
Frocessed by B. Dudle, 18.10.2017
it is based on the batch documentation which bears the original signature of the responsible Qualified Person

vifor (International) inc., Rechenstrasse 37, GH-9001 &t. Gallen Frinted at 12/05/2017 4:39 PM Page 10f1
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DAVISLAB

SLARICID « CALIGAD » COMPROMISD

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina 1 de

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

BOLETHINRG - cie-7am BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO COMP DE HIERRO (II[HIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO S.A
PRESENTACION : MATERLA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : 7692010 0100000469336 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18.7224 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE: S{N INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 27/03/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMING DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION POLVO CAFE AMORFO, SABOR LEVEMENTE METALICO, POLVO CAFE AMCRFOQ, SABOR LEVEMENTE METALICO, BA-MP-02309-03
INODORO. INODORO
SCLUBILIDAD SOLUBLE EN AGUA, INSOLUBLE EN SCLVENTE ORGANICO. SOLUBLE EN AGUA, INSCLUBLE EN SOLVENTE EA-MP-02309-03
ORGANICO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADOENHCI Y
REACCION DEL Fe(II[) CON TIOCIANATO DE POTASIO, EL
COLOR ROJO DESAPARECE
PERDIDA POR DESECACION MAXIMO 10% 4% EA-MP-02309-03
PH 50-7.0 6,4 BA-MP-02300-03
AUSENCIA DE HIERRO IONICO LUEGO DE LA ADICION DE AMONIACO, LA AUSENCIA DE UN CUMPLE EA-MP-323G9.03
PRECIPITADO DE HIDROXIDO DE HIERRO ES INDICATIVA DE
AUSENCIA DE HIERRO IONICO EN EL PREPARADO (REF BP93)
VALORACICN DE HIERRD CONTIENE NO MENOS DE 24.0% Y NO MAS QUE 32.0% DE 28% DE HIERRC EA-MP-02309.03
HIERRO.
Folic FQ 1 C18.7224 Observaciones

N® Microbioldgice : N/A

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
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DAVISLAB

TRAVIEID 4 EALIDAG + $OWPROMITG

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

BOLETIN NRO  C18-7225 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 8.4
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O $ERIE : 769201M 0100000469336 B. 1-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRODEANALISIS:  C18.7225 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN, IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINOG DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO Ml'-:'l_f_ODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-02
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION BEL
COMPLEJO; DISOLUCIGN DEL PRECIPIFADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(lIT) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18.7225 Observaciones

N° Microbiologico : N/A
Producto : ANDMP438
509889/ 0

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

-— CUMPLE —
-——- FIN DEL DOCUMENTOQ ==---

Los resultados presentados son representativos solo para la muestra analizada descrita en este boletin de andlisis

Disposicién

Firmado digitaimente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:42
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DAVISLAB

FERNIEIE 1 CALIDAD 1 SOMPROMILY

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL. DE CALIDAD

Pagina

1 de 1

BOLETIN NRO  C18-7226 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL

PRODUCTO : COMP DE HIERRO (I)HIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERIA PREMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SHRIE: 769201M 0100000469336 B. 2-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRODEANALISIS:  C18-7226 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMARO LOTE/UN, IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO

IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(III) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7226 Observaciones

N° Microbiolégico : N/A
Producto : ANDMP438
509889/ ©

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

i wwe CUMPLE wsn

—--- FIN DEL. DOCUMENTOQO -~

Los resultados presentados son representativos sélo para 2 muestra analizada descrits an este boletin de andlisls

Disposicion

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06,04.2018

17:09:40
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CDAVISLAB

FEAVICIC = CALIDAR 2 COUFRGMISD

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

1 de

1

BOLETINNRO  C18-7227 B OLETIN DE AN Q I ISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIHHIDROX POL SOLICITADO PR : LABQRATORIO ANDROMACO S.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: T69201M 0100000469336 B. 3-12 CANTIDAD MUBESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7227 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISPNRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN, IMPORTADAS .  SIN DATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DEMUESTRAS: CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA BA-MP-(2309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMEFEOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HClY
REACCION DEL Fe{Ill) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folic FQ : B18.7227 Observaciones
N° Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
SQ9889/7 0
Disposicion == CUMPLE -~
--—- FIN DEL DOCUMENTO -

Los resulindos presentados son representativos sélo para la muestra analizada descrita en este boletin do andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha gahora: 06.04.2018

17:09:
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DAVISLAB

SLRVICIS ¢ EALIDAG « SOWPRGMISE

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pégina

BOLETIN NRO  €18.7228 BOLETIN DE AN A I ISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO COMP DE HIERRO (IIDHIDROX POL SOLICITADO POR.: LABORATORIO ANDROMACO 8.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2048
LOTE O SERIE: T69201M (100000469336 B. 4-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18.7228 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE: SiN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 044/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANC
ANALISIS ESPECIFICACIONES a RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE GESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO,; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(IlF) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROTO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7228 Observaciones
N" Microbiolégice : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0
Disposicion -— CUMPLE —
——- FIN DEL. DOCUMENTO -—--
Los ftados p dos son rey ivos solo para la muestra analizada descrita en esie boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha v hora: 06.04,2018
17:09:36
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DAVISLARB

AERVICID + CALIDAD = COMPROMITE

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Péagina

1

de

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

1

e e BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIJHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.4
PRESENTACION : MATHRIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : 769201M 0100000469336 B, 5-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NROC DE ANALISIS : C18-7229 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEYZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCIY
REACCION DEL Fe(IlT) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7229 Observaciones
N° Microbicl6gico : N/A CONTRAMUESTRA NG RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0
Disposicién -— CUMPLE ---

~==== FIN DEL DOCUMENTQO -«w-

Lost os p dos son rep ivos sélo para fa muestra anvlizada descrita en este boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha
17:09:34

hora: 06.04.2018
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pégina

1de 1

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

et i BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IDHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERTA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 7692010 0100000469336 B, 6-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7250 FECEA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO ; NG APLICA TAMARO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS ; 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS: CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMCRANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA FA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe{CGH)3 LUEGQ DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(IIl) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7230 Observaciones

N° Microbiolégico : N/A
Producto : ANDMP438
509883/ O

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

¢ nwe CUMPLE ---

-—— FIN DEL DOCUMENTO —---

dos son tey

Disposicidn

ivos sélo para la muestra analizada descrita e este boletin da anélisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:32
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL. DE CALIDAD
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BOLETIN NRC  Cl18.7231 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO §5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECERCION : 23/03/2018
LOTE © SERIE : 769201M 0100000469336 B. 7-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7231 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS:  SINDATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS :  CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA BA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Ee{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIQ; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(IlI) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7231 Observaciones

N°® Mi¢rabioldgico : N/A
Producto : ANDMP438
509889/ 0

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

-~ CUMPLE ~—

-—- FIN DEL DOCUMENTO ==

Los resultados presentados son representativos séfo para In muestra analizada descrita en este boletin de anglisis

Disposicién

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:30
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BOLETINNRO  C18-7232

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

1 de

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

1

BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO COMP DE HIERRO (IDHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE 769201M 0100000469336 B. 8-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7232 FECHA DB VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMANO LOTE/UN, IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA BA-MP-02308.03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJC; DISOLUCION DEL PRECIPITADC EN HCE Y
REACCION DEL Fe(HI) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7232 Observaciones
N° Microbiologico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0
Disposicién -— CUMPLE =

-—-- FIN DEL DOCUMENTO —--

Los resultados pres 500 ref ivos sélo para la muestra anallzada descrila en este bolelln de aralisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEfANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:28
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD
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BOLETIN NRC  C18-7233 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRG (IN)HIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.4
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 7692010 0100000469336 B. 3-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7233 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG, ISPNRO : NO APLICA TAMARNO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE ; SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS:  05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
[DENTIFICACION HIERRO POSITIVA BA-MP.02300-03
PRECIPITACION BE Fe(OH)3 LUBEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(liI) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJC DESAPARECE
Folio FQ : B18-7233 Observaciones

N° Microbiolégico : N/A
Producto : ANDMP438
S0 9889/ ¢

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

Disposicién ¢~ CUMPLE -~

-—-- FIN DEL. DOCUMENTO —---

Los resultados presentados san representativos sdlo para la muestra analizada descrila en este bolelln de anélisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha g hora: 06.04,2018
17:09:26
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BOLETINNRG  CI8-7234

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

1de i

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIIIHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACG 5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 769201M 0100000469336 B. 10-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7234 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMARO LOTE/UN. IMPORTADAS:  SIN DATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO FOSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(IIT) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAFARECE
Folio FQ 1 B18-7234 Observaciones
N* Microbioldgico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
SO 988Y/ 0
Disposicidn — CUMPLE -——
—-— FIN DEL. DOCUMENTO -wuee
Los rasuitados presentados son rep tivos sélo para la analizada descrita en este boiciln do andlisis

Firmade digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRQ PAVEZ SAEZ

Fecha %, hora: 06.04,2018
17:09:23
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pigina

SANTIAGOQ, 6 DE ABRIL DE 2018

b o L BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IDHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO S.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : ¥692031M 0100000469336 B, 11-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18.7235 FECHA DE VENCIMIENTG : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMANO LOTE/UN, IMPORTADAS :  5IN DATO
FABRICANTE ; SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMING DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO Ll METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(IlI} CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folic FQ 1 B18.7235 Observaciones
N° Micrebiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
SO 9889/ 0
Disposicion ! == CUMPLE -—
-—— FIN DEL DOCUMENTO —---

Los resultados presentados son representalivos sdlo para la muestra analizada desarita en este boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRQO PAVEZ SAEZ

Fecha v hora: 06.04.2018
17:09:22
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

BOLETINNRG  C18-7236 BOLETIN DE AN ALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP BE HIERRO (IIHHIDROX POL SOLICITADO POR.: LABORATORIO ANDROMACO 8.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECFPCION : 23/03/2018
LOTEO SERIE: 769201M 0100000469336 B. 12-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18.7236 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : £5/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANGO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(CH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJQ; DISCLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(IIF) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7236 Observaciones

N° Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438

S0 9388/ 0

wm CUMPLE —

--—- FIN DEL DOCUMENTO -—--

Los resultadog preseniados son representativos sélo para la ruestra analizada descrila en este boietin de andlisis

Disposicién

Firmade digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:20



‘ Registro 356
DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD AREA ANALISIS [afo 2018
GRUNENTHAL MICROBIOLOGICO Mes FEBRERO
S P T R e S Libro 9
BOLETIN DE ANALISIS MATERIA PRIMA
ANTECEDENTES ANALISTA d Carolina Bahamondes

ANTECEDENTES DE LA MUESTRA
Nombre Materia Prima
Lote MM

Lote Proveedor

Codigo Sap Materia Prima
N* Analisls

Fecha inicio analisis
Fecha termino analisis
Fecha muestreo
Bibliografia

Cddigo Especificacion

Recuento de bacterlas aerobias
Recuento total hongos/ levaduras
Recuento de hongos

Recuento de levaduras
Investigacién de S, aureus
Investigacion de E. coli
Investigacién de P. aeruginosa

Investigacion de Salmonelia

Obs:

COMPLEJO DE HIERRO (11)-HIDROXIDO-POLIM
NOOO1

NIA /
22400166

10000469336

23/02/18 4
28/02118 ’/
22/02/18
CL-QC-969-0009-01 / f
EA-MP-02309-03

Resultades Limites
<10UFCIG NO MAS DE 1000UFC/G
<10UFCIG NO MAS DE 100UFCIG
N/A N/A
N/A / N/A
NiA / ] N/A
AUSENTE 1G AUSENTE 1G
N/A _ NIA
NIA _NA__
N/A

nfa=no aplica
A=ausente

Criterio Especificaciones Microbioléglcas

4 i
cont®le i PR N B [tz
Carolina Bahamondes AL 28/62 ]l h ( f-;f/ [2:4 ./'- 4 /-{J/
Analista Doble Chequeo V°B°® Supervisor Microbiologia

Fecha Fecha

CUMPLE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS

Fe¢ha

Fecha

VB Uefe Microbiologia




> GERENCIA CONTROL DE CALIDAD voflin - B fEpR.o
W CHEKSLIST CALIFICACION ANALISIS MICROBIOLOGICO || SON2 Vigencla: 08-2017
DEPARTAMENTO DE MICROBIOLOGIA
PRODUCTO/MATERIA PRIMA:
COMPLEJO DE HIERRO {IN-HIDROXIDO-POLIM
CODIGO SAP. 22400165 R v SR - Lo e el
SERIEIQM: 1oogode93se | =t b e T
|OP/MM: L DIRR SR S naaaniian iy et i
LOTE PROVEEDOR: [N/ia
i i Granel/Semiterminado i
= Materia Prima &
0 Producto Terminado
Observaciones ]
: | ©0os
D Notificacién OOS/Desvio O Desvio
e T e e e L i) QNA =
= Correspondencia entre nombre del producto codigo, Iote y serie QO NA
Verificacién de Especnf;caclon del ProductolMP o NA
e Verificacién IT o POS utilizado & NA
i Verificacion medios de cuitivo utilizados @ NA
= Verificacion equipos utilizados B NA
g Verificacion de calculos 0 NA
= Verificacion de limites microbiolégicos @ NA
P | R T ]
| Verificacion fecha mncio!termmo del analisis | & NA
i Verificaclén fecha de muestreo del Producto/MP O" NA
= Verificacion Ilmpleza de sala utilizada @ NA
I~ o Verificacién doble chequeo @ na
pe Llenado completo y una documentacion adecuada & NA
B CONCLUSION i
NO CUMPLED RECHAZADO
| N TR P RS LY At T e :
CUMPLE & APROBADO




ANDROMACO Pagina 1 de 1

Original Log de modificaciones Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG {2) |Cantidad 482 KG Lote NOO0O1
Fe. entrada m, (ST} 23.01.2018 | Pedido 4500485190 Lote insp. (10000469336
Fe. fabricacién  29.08.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  24.11.2018 Lote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL}INC.

Modificaciones en lote

1

T Faoha B
23.01.2018 /14

CLO5845

. 30.06.2022
23.01.2018/14:06:28 CL95845

. B 99 06.2017

Lots sFi Stock no b » ... 23.01.2018 / 14:06:28  CLO5845

Ndmerc de lote de proveedor 23.01.2018/14:06:28 CL956845

S 780201M
Préxima fecha inspeccién 23.01.2018/14:06:28 (€L95845

. 24.11.2018

ista1D: ORO8 AR IMUIMMBIRHIE | 1meresion: 09.04.2018 18:24:03

010000460238 (HQra del sistema: 09.04.2018 23:24:02)




ANDROMACO

Pagina1 de 1

Fe. sig. verific.  24.11.2018
Fe. caducidad 30.06.2022

Lote Proveedor 769201 M

Proveedor VIFOR{INTERNATIONAL}INC.

Original Documento-UDP Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (2) Cantidad 462 KG Lote NOO0O1
Fe. entrada m. {ST) 23.01.2018 | Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336
Fe. fabricacién 29.06.2017 Fabricante

Seguimiento del pedido

Base: 22400166 - NOOO1

FFiL: 20.02.2018

Operacion | Descripcidn Entrada Salida Operador

PNQ 1. Confirmacion 23.01.2018

PNG 2. Confirmacidn 09.04.2018 | Garay, Graciela
RLS 09.04.2018 108.04.2018 |Garay, Graciela

Este documento ha sido revisado y se ha verificado su cumplimiento con las normas GMP,

rpct-im_‘ccc\ \/g&uysl. 04,9917 - Q)d.u'»\,f’ 2
-3

(Nombre, feck) firma) ==

Lista-ID: QRO3

(R AT R

010000489336

Impresién: 09.04.2018 18:26:19
{Hora del sistema: 09.04.2018 23:26:19)




ANDROMACO Pagina 1 de 1

Original Log de verificacién Matetia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lIl)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR {CG)  LXB204KG (2} [Cantidad 462 KG Lote NOO0O1
Fe. entrada m. (ST) 23.01.2018 | Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336
Fe. fabricacion  29.08.2017 Fabricante .-

Fe. sig. verific.  24.11.2018 l.ote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor VIFOR{INTERNATIONAL}INC,

2

Curﬁple plan de inspeccion CU
8010 Potencia 100,000
Liste-ID: QRO2 MM WIIMANAIMNUN | 1mpresion: 09.04.2018 18:26:19

010000486336 {Hora del sistema: 09.04.2018 23:26:18)




ANDROMACO Pégina 1 de 1

Original Reconciliacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lli)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (2) [Cantidad 462 KG Lote NOOO1
Fe. entrada m. (ST} 23.01.2018 | Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336
Fe. fabricacion 29.06.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific. 24.11.2018 Lote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL)INC.

Original

21.02.2018] 13:57:09

21.02.2018| 14:19:27
21.02.2018] 16:36:B9
09.04.2018| 23:24:03
09.04.2018| 23:26:19
09.04.2018| 23:26:19

Recepcion -
Instr. de Muestreo g
Etigueta de Muestreo =
Log de modif. -
Log de verificacion -
Documento-UDP £

NISIN S Y,

Bl B N N PR

Reimpresion

Etiqueta de Muestreo 22.02.2018] 21:10:08 Z
Comentarios
b
2hei6 " Votseeg b
Fecha - ﬁm@sﬁr
ListarID: QRO4 RSN | moresion: 09.04.2018 18:31:37
016000469325 (Hora del sistema: 09.04.2018 23:31:36)




ANDROMACO

Pagina 1 de 1

Original Decision de Uso Materia prima

COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIiDROXIDO-POLIM 22400166

Grupo HR (CG)  LXB204KG (2) |Cantidad 462 KG Lote NOOO T

Fe. entrada m. {ST) 23.01.2018 | Pedido 4500485190 Lote insp. 010000469336

Fe. fabricacién 29.06.2017 Fabricante .-

Fe. sig. verific, 30.06.2022 Lote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor VIFOR({INTERNATIONAL)INC.

Decisién de Uso

Liberacion

10.04.2018 13:13:11

Patricia Vallejos, CL68831, Incoming Material Chief

{Nombre, Numero Personal, Funcién)

Cantidad liberada

en stock libre: 462 KG

El documento ha sido creado digitalmente y es vélido sin firma.

List-0: QVOT WM | woresion: 10.0.2018 13:13:43

010000469326 (Hora del sistema: 10.04.2018 18:13:13)




ANDROMACO

Pagina 1 de 1

Original Log de modificaciones Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3} |Cantidad 461,584 KG Lote NOGO1
Fe. entrada m. - Pedido --- Lote insp. 890000036320
Fe. fabricacitn 29.06.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific,  30.06.2022 Lote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor -

i 00.06,2017

. 769201M

 24.11.2018

. 24.11.2018
. 30.06.2022

23.01.201

rRASIS e
8/14:06:28

' CL95845

23.01.2018/14:06:28 CL95845

23.01.2018/14:06:28 (CL95845

10.04.2018/18:13:11  CLB8831

23.01.2018/14:06:28 CL95845

23.01.2018/14:06:28 CL95845

10.04.2018 /18:13:11 L6883

acionpor

10.04.2018/18:13:11  CL68831

Lista-ID: QRO6

0 AT

880000036320

Impresién: 02.05.2018 10:51:55
{Hara del sisterna: 02.06.2018 15:51:55)




ANDROMACO

Pagina 1 de 1

Original Documento-UDP Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR {CG) LXB204KG (3} Cantidad 461,584 KG Lote NOQO1
Fe. entrada m. --- Pedido - Lote insp. 890000036320
Fe. fabricacién 29.06.2017 Fabricante

Fe. sig. verific. 30.06.2022 Lote Proveedor 769201M

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor ---

Seguimiento del pedido

Base: 22400166 - NOOO1

FFIL: 27.04.2018

Operacién | Descripcién Entrada Salida Operador
PNQ 1. Confirmacion 26.04.2018

PNQ 2. Confirmacion

RLS

Ingreso de potencia

Este documento ha sido revisado y se ha verificado su cumplimiento con las normas GMP.

{Nombre, fecha, firma)

Lista-ID: QRO3

AN

290000036320

Impresién: 02,06.2018 10:51:55
{Hora del sistema: 02.056.2318 16:51:54)




ANDROMACO
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Original l.og de verificacién Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lIl)-HIDROXIDO-POLIV 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (3) |Cantidad 461,584 KG Lote NOQ01
Fe. entrada m. .- Pedido --- Lote insp. 890000036320
Fe. fabricacion  29.06.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific. 30.06.2022 Lote Proveedor 768201\

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedar

4mst Shes
8000 Cumple plan de inspeccion CUMPLE
8020 Potencia 77.100-114,300 %
Lsta-ID: ORO2 AWM | meresion: 02.05.2018 10:51:67

880000036320

{Hora del sistema: 02.05.2018 15:51:57)




ANDROMACO

Pagina1 de 1

Fe. sig. verific.  30.06.2022
Fe. caducidad 30.06.2022

Lote Proveedor 769201M
Proveedor

Original Reconciliacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll})-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR {CG) LXBZ204KG (3) Cantidad 461,584 KG Lote NGCOO1
Fe. entrada m. .- Pedido - Lote insp. 890000036320
Fe. fabricacidn 29.06,2017 Fabricante ---

Original

Log de modif. 1 02.05.2018| 15:51:55 ] =
Documento-UDP 1 02.05.2018| 15:51:55 ] i
Decision de empleo 1 02.05.2018( 15:51:55 [] |
Log de verificacién 1 02.05.2018| 15:51:57 L] LJ

Reimpresion
Sin

Comentarios

Fecha - Firma Operador

Lista-1D: QRO4

ARTICEARTO OO A

B90000036320

Impresién: 02.05.2018 10:51:567
(Hora del sistema: 02.05,2018 15:561:57)




ANDROMACO Pagina 1 de 1

Original Decision de Uso Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (llII)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (3) Cantidad 461,584 KG Lote NOQO1
Fe. entrada m. - Pedido --- Lote insp. 890000036320
Fe. fabricacién 29.06.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  30.06.2022 Lote Proveedor 769201

Fe. caducidad 30.06.2022 Proveedor ---

Decisién de Uso

Liberacion
02.05.2018 10:51:51

Patricia Vallejos, CL68831, Incoming Material Chief
{(Nombire, Numero Personal, Funcién}

Cantidad liberada
en stock libre: 461,584 KG

El documento ha sido creado digitaimente y es vélido sin firma.

Lst1D: Quor HREMRBIMIREIE | moresion: 02.05 2018 10:51:55

890000036520 {Hora del sistema: 02.05.2018 15:51:55)




GERENCIA CONTROL DE CALIDAD )

Fecha Vigencia ; Abr-2016

CHECKLIST DE CALIFICACION MATERIAS PRIMAS
DEPARTAMENTO ANALISIS QUIMICO

NOMBRE MATERIA PRIMA: ¢4, 470 ote. Wrono 11 - Jorctun oo - olureatlon
LOTE: oo (]

CODIGO: 72400 /46

LOTE INSPECCION QM:()jcrroé7 324

Observaciones
, T N.A.
a Presencia desviaciones 2‘ Détylanitnas:
= NA
| Presencia OOS/00T o 008:
©_QOT:
A Cabecera apropiada AR y adjuntos o NA
a Compruebe metodologia analitica o NA
@ Compruebe instrucciones de muestreo (Materias o NA
Primas)
d | Verificacién de término de Analisis Quimico o NA
?x Verificacion de término de Analisis Microbiolégico o NA
P2 Verificacion de término de Analisis Externo o NA
b Verificacion adjuntos (es. reconciliaciones) o N.A
A | Presencia de CoA interno o NA
- Presencia de CoA de proveedor o NA
H Presencia de CoA de Servicio externo o N.A
@ | Verificacion de Permiso de uso para MP importadas o N.A
v ] Llenado completo y una documentacion adecuada o NA

~ CONCLUSION

NO CUMPLE O RECHAZADO

CUMPLE & APROBADY.




