Laboratorios Andromaco

Documentacidén Técnica Confldencial

Cadigo: 22400166-01
- ‘ ! BOLETIN DE ANALISIS
GRUN Facha Ernisién rmar-18
COMPLEJO DE HIERRO Il - HIBROXIDO-POLIM Fecha Explracién rar-2%
CONTROL DE CALIDAD Resmplaza 2 FO-MP-02309-03
Lots de inspeccldn 010000473796
Late de MM NG0D2
Hicrobidagics
Cédigo = 224001668 Facha de recepoién = 26-02-2018 Fechalnforme = (060418 - _09-04.1%
Lote Proveedor = 799101M Facha de musstreo = 28-02-2018 Fecha inicio = 23fo3j com ol.os &
Cantidad = 480 KG Muestreado por = FVA. Fechatémine = 08Jo¢(20(€- ob. 3 14,
Embalaje = CURETE Cant, Muestra = 0439 KG Analizadopor = _DAws @ Pehomonolis
METALICO N° Bultos = 12 Cuademo = fe. Q.
N° Bultos teéricos a musstrear =3 Folio N° = _C4R - F244. e
Ne Bultes muastreados a 3 Vence = _09)7022
Reanalisis = Wa
Proveeder 2 VIFOR
Procedimlento de muestreo CL-QC-8638-0010-02 Bibllografia: = EA-MP-02309-03
PARAMETROS RESULTADO LIMITES
DESCRIPGION Folvo Cofe QM fo P Seittenk Polva oafé amorfo, sabor lovements metalice, inodoro.
e Talico /’ Unackro 1
SOLUBILIDAD Soluble o ad,qwa. . Solusle an agua
,Dlm(,bl.ﬁa L | Aalveslt &t;rﬁ:'(ﬁbao Insoluble en solvente orgénica,
FIDENTIFICACION ?69’1 ‘hw\. A-Miero: Bl color rofo desaparece.

PERDIDA POR DESECACION

pH (sol. acuosa al 5%)

AUSENCIA DE HIERRO IONICO

Gunple

[

4%

6,4

,@uﬁ*ﬂ&-‘ L4 frifseauia ot

LMonioco 0 'A(fnwawuf prucp; frolo-

/ I

B-Polimaltosa: Se produce un precipitado rojize de CuO2 (%
Maximo 10%.
50-7.0

En presencia de amoniaco no se

produce precipitado.

CALIFICACION

VALORAGION F % 24 - 32%, da Hierro,
CONTROL MICRCBIOLOGICO
Recuento total de bacterias aerobleas
mesofilas 4 A0 U I[\;‘ No mas de 1806 UFG/g

T
Retuente total de Hongas y levaduras 2104 [ 5 . No tras de 100 UFCly
E. cali utgeady e AG Ausente en 1g
OBSERVAGIONES: (*) Determinacion e origan|

AV q6392p {3120 2018
INGRESQ POTENCIA A SAP: Potencia (% Fe P/P 1 28)*1 oo
{(2¥22) %100 = .4/

FEGHA CALIFICACION 0910420t /\
EMBALAJE: Congervar n envases bien,carrados

£
5=

700

Juan Luls Arriafjada
G.F. Gerente Control de Calidad
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Original Instr. de Muestreo Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166 | -
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) | Cantidad 480 KG Lote NO0O02
Fe. entrada m. (ST) 26.02,2018 " Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796 | —

Fe. fabricacién  19.09.2017 '{u Fabricante - --
Fe. sig. verific.  28.12.2018 "/"|Lote Proveedor 799101M / FUA,
Fe. caducidad 30.09.2022 l/ Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL}INC.

A
Advertencias --— A?

Instr. de Almacenaje - - - %

Instr. de Seguridad Usar ropa de trabajo,cofia,gafas y guantes!,Usar mascarilla Tipo P31, Muestrear
Unicamente bajo flujo laminar!

Contenedor externo Contenedor interno

Ndamero 12 / Ndmero 2

Tipo de empaque _LWETe rreRdico Tipo de empaque Lojeps, Fodens
Emp. sin coment A si O no Limpio si Hno
Etig. sin coment ,ﬁ si UOno Etiguetado X si O no
Seliado Msi Ono Cierre adecuado HMsi Ono

Farmacopéico

Muestreo Nota
WCent. Namero (Et.) Cant. UM
RLS 1 (00) 1,000 KG

Total: Cant. esperada 1,000 KG Cant. tomada {4’: l/ﬁf kG

Muestra para ident. del cont: 74, ﬁg 74
& . —y
Muestra Pool del contenedor: / 9’9’, éé @
Comentario de Muestreo: bx‘/@/ﬁ’t@/{/@ i/ 17/3, 523 j /‘ Lo ey es TR /¢/7 ; 35//%
L binlogia * 32, /2.5_:;, A pe enpes pestoapns : 3.
Muestreo realizado el: ,25/02//8 Muestreado por (Firma): f U/{

Pagina verificada el: ?(/(, .0 91/0?:/ 20 Verificado por (Firma); K'%,:/ 2

Lista-1D: QPO1 010000473796 Impresién: 28.02.2018 12:58:65

010000273796 {Hora del sistema: 28.02.2018 16:58:54}




FELIN F AL // /E@ /é’l)‘? » Fach IBAR/2018

Hora 1311834 25,
ok ) B i el T

Bruis 15,180 9 4 Brut
Pt B/R/20MR Targ 9.244 ¢ /4 2 rumD %gﬁ 3
Horg 112 Heto 1593 ¢ Heto .00 5
Ternimal 10 BAL-P

Brutg 149,865 ¢
Tore 20205 o A . ﬁ

Helo $143.660 g

Fecho £B/02/2018 fechy 28/02/2018
o 31912 e &
Tl B B2 Z//Z i K iz

Bruto 13.50 9 Brito
g B Torg g S
Hore 13113446 Heto £.280 ¢ Neto £.907 ¢
Terminol [0 BAL-2%% . ,
wo wwms L./7
Tata 0205 ¢
Helo 148,523 ¢
fecho 2822008
boro nas . w2
Wk B 3/ Tl 1) B -
Bruto 15.000 9 Brutp 15.666 g
Fetho §/p/2018 Tara 9.244 4 Tora 90449
ot 1311613 Heto £9.763 8 Helo H42q
Termingb 10 BAL-E26 A
i 5400 /7
Taro 3306 g
Neto Y.15 5
Fecha 2B/0R/2018 Fithg
e By wn eas /2
Termnal 10 BAL-2b /2 Teninal 0 BAL-2%
Brulo 19.829 ¢ Brute 1635
Fecho /0272018 Tra §.044 g Tora 9.4 ¢
*;0”'. i ‘ﬁﬁ{“ggé [ Helo 5,585 ¢ Neto £1.0% g
BFEIha g
Bruto %408 ¢ AT,
Tora 3308 ¢
o i 28/02//8.
FUA
Fecha £8/02/2018
Hore 3121119 ﬁﬁfﬁ“ za{gzgagg /%Z
Tl 10 B 5 / Tringh 10 B2
Bruto 14683 g /Z Bruto 16,53 g
Tary 9.244 ¢ Tora 9.244 g
Nelo ¥5.441 ¢ Neto £1.29 ¢

AU
286z 4,
Fechg B/ /
w CHE T wm A2
Terninol [0 BAL~E26 Terminal 13 BALD%%
Brute 13.9%4q Bruie 11.4% ¢
Tara 9.044 ¢ Tara 9249

Hslo .1 q Neto .29 g
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Original Recepcion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll}-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG}  LXB204KG (3} |Cantidad 480 KG Lote NOQO2
Fe. entrada m. (58T) 26.02.2018 | Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796
Fe. fabricacién  19.09.2017 Fabricante - '

Fe. sig. verific.  28.12.2018 Lote Proveedor 798101M

Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL}NC.,

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

Fecha entrada de mercancia
Pedido

Proveedor

Fabricante

Namero de lote del proveedor
Cantidad total

Nudmero de contenedores
Ndmero de [ote interno

Fecha de caducidad

Integridad de los contenedores
Integridad de los sellos

Datos de etigueta correctos
Limpieza de contenedores
Revisién vehiculo

Certificado de analisis disponible

2 si O No
® Si 0 No
& Si 0 No
S si 0 No
B Si 0 No
A 8i 0 No

26.02.2018

4500485849
VIFOR{INTERNATIONAL}NC.
799101M

480 KG

12

NOQO2

30.09.2022

Este material ha sido revisado para verificar que cumple con los criterios adecuados para identificacion,
etiquetado, integridad, limpieza y transporte; asl mismo su documentacion ha sido revisada para determinar
si todos los documentos necesarios han sido entregados para mantener trazabilidad.

Comentarios

)

74

Fechd - Firmra del Operador

lLista-1D: QP04

010000473796

010000473786

Impresién: 28.02.2018 11:39:07
{Hora del sistema: 28.02.2018 15:39:07}




vJ VIFOR
CERTIFICATE OF ANALYSIS PHARMA

Arlicle-No. 621310 Country Chile /

Product Iren{lil}-hydroxide polymaltose complex Batch-No. 799101M
Man.Date 19.09.2017
Expiry 082022

Specification PS-XR354/E03

P Limits .
Characteristics camplies  brown, amorphous powdar Visual exarnination
Identification of iron complies present Colour reaction ##
Identification of polymaltose / dextrin complies  present TLC n2
Ka-value 0.42 0.25-0.45 GPC
Sodium chloride % wiw 5.5 <86.0 Potentiometric titration 2
Loss on drying Y% wiv 4 210 Brying cabinet or molsture analyser 2
Absence of ionic iron complies absent Caolour reaction, limit test +2
Absence of appreciable
quantities of reducing sugars complies absent Colour reaction, limit test *#
pH 6.2 §0-70 Potentiometric measurement
Arsenic mgll <2 =2 AAS®
Copper mg/ll <860 <60 AAS
Lead mg/l <25 525 AAS T
Zinc mg/l <150 =150 AAS
Aerabic bacteria cfulg <100 =100 Grawth test @
Fungi cfufg <100 <100 Growth test 2
Absence of Staphylococcus aureus complies  absent Growth tast for specific microorganisms 2
Ahsence of Escherichia coli complies absent Growth test for specific microorganisms 2
Absence of Salmonelia complies  absent Growth test for spacific microorganisms 2
Absence of Pseudomonas aeruginosa complies  absent Growth test for specific microorganisms 2
fron % wiw 263 240-320 Complexometric titration #
Polymaltose / Dextrin % whw 37 25-50 HRLC a4

" Tests are done with a test solution containing 5 % wiv iron
2 New test method in process {former test method only on reques!)
3 Tested once a year o on request

We herewith certify that the product has been manufactured in accordance with the GMP-regulations and released by the Qualified
Person.

Function, Name: Qualified Person, delegate M. Jepp Release: 11.01.2018

This cerfificate of analysis was processad efectranically and is valid without a signature. It s based on the batch documentation which bears the
original signature of the responsible Qualified Person, Processed by: M. Jepp 11.01.2018

Vifor {International) Inc., Rechenstrasse 37, CH-8001 St Gallen Printed at 01/22/2018 4:15 PM Page 1 of 1
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DAVISLAB

AERVISID 1 CALIOAD 1 EDUPREMILD

BOLETINNRO  Cl8-7211

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina 1 de

BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PROBUCTO : COMP DE HIERRO (IIHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION ; 23/03/2018
LOTE O SERIE: T92101M 010000473796 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7211 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMARNO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FECHA INICIC ANALISIS : 27/03/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANGC
M,,,,gfﬁé!‘!§!§w.. RS S ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION POLVO CAFE AMORFO, SABOR LEVEMENTE METALICO, POLVO CAFE AMORFO, SABOR LEVEMENTE METALICO, EA-MP-(2309-03
INODORO. INODORO
SOLUBILIDAD SOLUBLE EN AGUA, INSOLUBLE EN SOLVENTE ORGANICO. SOLUBLE EN AGUA, INSOLUBLE EN SOLVENTE EA-MP-(2309-03
ORGANICO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLETO; DISOLUCION D:EL PRECIPITADC EN HCI'Y
REACCION DEL Fe(JII) CON TiOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
PERDIDA POR DESECACION MAXIMO 10% 4% BA-MP-02309-03
PH 50-7.0 6,4 EA-MP-02308-03
AUSENCIA DE HIERRQ JONICO  LUEGO DE LA ADICION DE AMONIACG, LA AUSENCIA DE UN CUMPLE EA-MP-02309-03
PRECIPITADO DE HEDROXIO DE HIERRO ES INDICATIVA DE
AUSENCIA DE HIERRO IONICO EN EL PREPARABO {REF BP93)
VALORACION DE HIERRC CONTIENE NO MENOS DE 24,50% Y NO MAS QUE 32.0% DE 27% DE HIERRO EA-MP-02309-03
HIERRO.
Felio FQ : CI8-7211 Observaciones

N° Micrehiologico : N/A

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE



D LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pégina
CAVISLAS

FEAVIEID - CALIDAD « (OMPABNISD

Producto : ANDMP437

509889/ 0
Disposicién ! == CUMPLE -~
== FIN DEL DOCUMENTO —---
Los resultados p fos son rey 610 para fa muesita enatizada deserita en este bojetin de andlisis

Firmado digitalmente por:
FARIAN ALEJANDRO PAVEZ SA
Fecha y hora: 06.04.2018
17:10:12
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DAVISLAB

SLAVICID « CALLDAD « SOMAROMIEE.

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

1 de

1

BOLETIN NRO  Cl18-7212 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL

PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IINHIDRGX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018

LOTE G SERIE: 799101M 010000473796 B.1-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1

NRO DE ANALISIS : C18-7212 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION

REG. ISP NRO : NO APLICA TAMAROQ LOTE/UN. IMPORTADAS :  SIN 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 METODO

IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCIY
REACCION DEL Fe(IlI} CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7212 Ohbservaciones
N° Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

Producto : ANDMP458

509889/ 0

Disposicién -— CUMPLE -

—— FIN DEL. DOCUMENTO —--

Los resultados presentados son representativos sélo para Iz muestra analizads descritn en este bolelin de andtisls

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:10:10



D

DAVISLAB

FERVIEHD « BALIGAD » COMPRDMISO

BOLETIN NRO

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pégina

1de 1

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

C18-7213
BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO: COMP DE HIERRO (IIDHIDROX POL SOLICITADC POR.: LABORATORIC ANDROMACO S.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 799101M 010000473796 B.2-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7213 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. [SPNROG: NO APLICA TAMANG 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 ZAMORANG
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO ~_ METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe((H)3 LUEGC DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(III) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROTO DESAPARECE
Folio FQ : BI8.7213 Observaciones
N* Microbiolégico :N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0
Disposicion ! we= CUMPLE -—
—- FIN DEL DOCUMENTO --—--
Losr 7 dos sen repr solo para ja analizada descrita e este boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:10;08



D LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

DAVISLAB

SERVICIO » CALIDAD + COUPRGHMIST

BOLETIN NRO  C18-7214

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

Pagina

BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
PRODUCTO: COMF DE HIERRO (IINHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.4
PRESENTACION MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 799101M 010000473796 B.3-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7214 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMARNO LOTEAUN. IMPORTADAS :  SINDATO
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 ESEECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRCG POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPGSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEI, Fe(III) CON TIOCIANATC DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ 1 B18-7214 Observaciones

N® Microbiologico @ N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto ; ANDMP438

809880/ 0

-— CUMPLE -~

Disposicién

~—- FIN DEL DOCUMENTO -émmv

Lo resultades presentados son representatives solo para Ia muestra anallzada dosciita qu este boletln de andlists

Firmado digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:10:06
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DAVISLAB

SLAVICID « CALIGAD « GO WPAG NSO

BOLETINNRO  C18-7215

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pigina

1de 1

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

BOLETIN DE ANALISIS
FINAL
FRODUCTO : COMP DE HIERRO (III)HIDRCX POL SOLICITADO POR.: LABORATORIQ ANDROMACO 5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 799101M 010000473796 B.4-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : I
NRO DE ANALISIS : C18.7215 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISENRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPOCRTADAS :  SINDATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS © 04/04/2018
TOMA DEMUESTRAS: CLIENTE FECHA TERMING DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANG
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 HCI Y
REACCION DEL Fe(1IT) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Felio FQ : B18-7215 Observaciones
N® Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NG RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0 "
Disposicién =« CUMPLE -~

-—- FIN DEL. DOCUMENTO ---—

Los rzsultados presentadog son representarives sdlo para Ia muestra analizada deserita en este boletln de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018

17:10:00
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DAVISLAB

SLAYICID « CALEDAD « LOMPROMISD

BOLETIN NRO  C18.7216

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

8
BOLETIN DE AN a I ISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 201
FINAL
PRODUCTO: COMP DE HIERRO (IIIHIDROX POL SOLICITADC POR : LABORATORIO ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 799101M 010000473796 B.5-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7216 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANQ LOTE/UN. IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE: SIN INFORMACION FECHA INICIC ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS ; DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP.02309.03
PRECIPITACION DE Fe{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEI(; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCIY
REACCION DEL Fe(1IF) CON TIOCIANATG DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7216 Observaciones
N°® Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
5008897 0
Disposicién = CUMPLE ---

——- FIN DEL DOCUMENTO -

Los resultados presentados son representativos sélo para fa muestra analizada deserita en este boletln de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:58
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DAVISLAB

SEAVACIO - CATIBAD » SOMPRONISD

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

lde 1

BOLETINNRO  C18-7217 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COME TIE HIERRQ (IIHIDROX POL SOLIEITADO POR : LABORATORIOD ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION ; 23/03/2018
LOTE O SERIE : T99101M 010000473796 B.6-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7217 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 MUEBSTRAS : CLIENTE FECHA TERMING DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS: DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METOQL
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02305.03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADC EN HCIY
REACCION DEL Fe(IlI) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7217 Observaciones
N® Microbioldgico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP433
S0 9889/ 0 3. B
Disposicion : = CUMPLE —

---— FIN DEL DOCUMENTO -~

Los resultados presentados son representatives sdlo para la muesira analizada descrita gn este boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:57
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DAvVISLAB

BLRVICID = CALIGAD ~£0MPAIMISE

LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD

Pagina

1de 1

SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018

BOLETIN NRO  C18-7218 BOLETIN DE ANAI ISIS
FINAL
PRODUCTO : COMP DX HIERRO (IIHHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.4
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : T99LG1M 010000473796 B.7-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18.7218 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANO LOTE/UN. IMPCRTADAS :  SINDATO
FABRICANTE ; SIN INFORMACION FECHA INICIO ANALISIS ; 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS : CLIENTE FECHA TERMING DE ANALISIS 05/04/2018
ANALISTAS : DAPFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES g BESUETADO o) o b METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJQ; DISOLUCION DEL PRECIPITADC EN HCI'Y
REACCION BEL Fe(1IT) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ 1 B18-7218 Observaciones
N° Microbiologico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
500888/ 0
Disposicion : — CUMPLE —
—— FIN DEL DOCUMENTO —~—
L.os resultados pr dos son rep ivos solo para la muestra analizida descrita en este boletfn de andlisis

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018

17:09:55
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BOLETINNRO  C18-7219 BOLETIN DE ANAI ISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
FRODUCTO COMP DE HIERRO (IIHIDROX POL SOLICITADC POR. : LABORATORIO ANDROMACG 5.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FHCHA DE RBCEPCION : 230372018
LOTE O SERIE : 799101M 010000473796 B.3-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : 18-7219 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG, ISP NRO: NO APLICA TAMANC LOTEAJN. 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 HIER]?.O POSITIVA EA-MP-32305-03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DPE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCLY
REACCION DEL Fe(IlI) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18.7219 Observaciones
N® Microbiologico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
509889/ 0 |
Disposicién — CUMPLE —
—— FIN DEL DOCUMENTOQO --—
Los resultados pr dos son rep ivos solo para la muestra analizada descrila en este bolelfn do anélisis

Firmado digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:53
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL DE CALIDAD
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BOLETINNRO  C18-7220 BOLETIN DE AN ALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTC : COMEP DE HIERRO (TIHIDROX POL SOLICITADO POR.: LABORATORIO ANDROMACO §.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTEO SERIE: 799101M 010000473796 B,9-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DB ANALISIS ; C18-7220 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 TERMING DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIER$O POSITIVA EA-MP-02300.03
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIG; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCL Y
REACCION DEL Fe(III} CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7220 Observaciones

N° Microbiolégico : N/A CONTRAMUEBSTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Praducto : ANDMP438

509888/ 0

¢ «— CUMPLE —
=== FIN DEL. DOCUMENTO -+-—

Los resultados presentados son tepresentativos sole para la muvesta apalizada descrita en este boletin de andlisis

Disposicion

Firmado digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
fecha y hora: 06,04.2018
17:09:51
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LABORATORIO FARMACEUTICO DE CONTROL. DE CALIDAD
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BOLETINNRO  C18.7221 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRC (IMHIDROX POL SOLICITADO POR ; LABORATORIO ANDROMACO S.A
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : 799101M 010000473796 B.10-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7221 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG, ISENRO: NO APLICA TAMARO LOTE/UN. IMPORTADAS :  SINDATO
FABRICANTE: 31N 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-02309-63
PRECIPITACION DE Fe(OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCTY
REACCION DEL Fe(Ill} CON TIQCIANATO DE POTASIO, EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B1s-7221 Observaciones

N° Micrabiolégico : N/A
Producto : ANDMP433

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

SO o889/ ©
Disposicitn : — CUMPLE -—
~=n FIN DEL DOCUMENTO -wrm
Los resuftados pr 500 fep Ivos sélo para Ja analizada descrita en este boletin de andlisis

Firmado digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:09:49
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BOLETINNROQ  Cl18-7222 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (IIHIDROX POL SOLICITADO POR : LABORATORIO ANDROMACO 5.4
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE : 799101M 010000473796 B.11-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 1
NRO DE ANALISIS : C18-7222 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO: NO APLICA TAMANOQ LOTEUN, IMPORTADAS :  SIN DATO
FABRICANTE : SIN INFORMACION FRCHA INICIO ANALISIS : 04/04/2018
TOMA DE MUESTRAS: CLIENTE FECHA TERMINO DE ANALISIS : 05/04/2018
ANALISTAS : DAFNA FRANCISCA FERNANDEZ ZAMORANO
ANALISIS ESPECIFICACIONES et RESULTADO METODO
IDENTIFICACION HIERRO POSITIVA EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe(GH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEJO; DISOLUCION DEL PRECIPITADO EN HCIY
REACCION DEL Fe(IIl) CON TIOCIANATO DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ : B18-7222 Observaciones
N° Microbiolégico : N/A CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE
Producto : ANDMP438
SO 0888/ D
Disposicién -~ CUMPLE —
== FIN DEL DOCUMENTO

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

Firmado digitalmente por:
FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 06.04.2018
17:02:47
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BOLETINNRO  C18.7223 BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 6 DE ABRIL DE 2018
FINAL
PRODUCTO : COMP DE HIERRO (HNHIDROX POL SOLICITAROQ POR : LABORATORIO ANDROMACO S.4
PRESENTACION : MATERIA PRIMA FECHA DE RECEPCION : 23/03/2018
LOTE O SERIE: 799101 010000473796 B.12-12 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS: 1
NRO DE ANALISIS : C18-7223 FECHA DE VENCIMIENTO : SIN INFORMACION
REG. ISP NRO : NO APLICA TAMARNOC LOTEUN, 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 EA-MP-02309-03
PRECIPITACION DE Fe{OH)3 LUEGO DE DESCOMPOSICION DEL
COMPLEIO; DISOLUCIGN DEL PRECIPITADO EN HCI Y
REACCION DEL Fe(III} CON TIOCIANATQ DE POTASIO. EL
COLOR ROJO DESAPARECE
Folio FQ 1 B18-7225 Observaciones

N°®Micrabiolégico : N/A
Producto : ANDMP438
509889/ O

CONTRAMUESTRA NO RECEPCIONADA, EN PODER DEL CLIENTE

w~ CUMPLE -—

- FIN DEL. DOCUMENTO -----

Los resultados presemtedos son representativos sofo para la muastra analizadz descrita en este boletin de andifsis

Disposicién

Firmado digitalmente por:

FABIAN ALEJANDRO PAVEZ SAEZ

Fecha y hora: 06.04.2018

17:09:45



Registro 399
DEPARTAMENTO CONTROL DE CALIDAD AREA ANALISIS |Ano 2018
GRUNENTHAL MICROBIOLOGICO Mes MARZO
M Libfo g

BOLETIN DE ANALISIS MATERIA PRIMA

ANTECEDENTES ANALISTA : Carolina Bahamondes

ANTECEDENTES DE LA MUESTRA

Nombre Materia Prima i COMPLEJO DE BIERRQ/{Ii)-HIDROXIDQ-POLIM
Lote MM ] N0OQ0Z
Lote Proveedor T NA /
Cdédigo Sap Materia Prima 5 22400166
N° Analisis d 10000473796
Fecha inicio analisis ¢ 01/03M18
Fecha termino analisis ¢ 0B/03/18 /
Fecha muestreo 7 28/02/18
Bibliografia i CL-QC-969-0009-01
Cédigo Especificacion : EA-MP-02309-03 5

Resultades Limites
Recuento de bacterias aerobias : <10 NO MAS DE 1000UFC/G
Recuento total hongos/ levaduras : <10 NQ MAS DE 10CUEC/G
Recuento de hongos N/A N/A
Recuento de levaduras : N/A  NIA ’
Investigacion de 5. aureus : NIA / ; NAAFE.
Investigacidn de E. coli : AUSENTE1G i AUSENTE 1G
Investigacién de P. aeruginosa : N/A N
Investigacion de Salmonetia : N/A N/A
Obs: NfA

nfa=no aplica

A=ausente
/
LY
Criterio Especificacionss Microbiolégicas g CUMPLE ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS
: T
) d.' o3 / {53 4 = :
Cen : P R o s (nall? oc (0217
Carclina Bahamondes b / 03 M3 Mo M 06 (¢ v’/‘ d m o | S
Analista Doble Chequeo V°B® Supervisor Microblologia Kg}ﬁf_\gefe Microblologia
Fecha Fecha Fecha 4 Fegha




GERENCIA CONTROL DE CALIDAD

Codigo:

RE-0459-03

[ i f N Fecha vi ia: 08-2017
GRUNENTHAL CHEKSLIST CALIFICACION ANALISIS MICROBIOLOGICO | cone Vigencia: 08-20
DEPARTAMENTO DE MICRORBICLOGIA
PRODUCTO/MATERIA PRIMA;
COMPLEJO DE HIERRQ {IN-HIDROXIDO-POLIM
CODIGO SAP: 22400166 Registro: 199
SERIE/QM: 14600473796
QP/MM: N0002
LOTE PROVEEDOR: [N/A
B . Granel/Semiterminado
(=] Materia Prima
O Producto Terminado
Observaciones
O 008
] Notificacién 00$/Desvio O Pesyio
G NA
EJ/ Correspondencia entre nombre del producto, codigo,lote v serie & [\)A
o Verificacion de Especificacion del Producto/MP Q" NA
&2k Verificacion IT o POS utilizado & NA
n'e Verificacién medios de cuitivo utilizados O NA
o~ Verificacion equipos utilizados S NA
= Verificacién de calculos o NA
Verificacién de limites microbioldgicos O NA
er Verificacion fecha inicio/término del analisis Q' NA
=g Verificacién fecha de muestreo del Producto/MP 0;. NA
=g Verificacién limpieza de sala utilizada O NA
o Verificacion doble chequeo O NA
0.~ Llenhado complete y una documentacién adecuada O’ NA
CONCLUSION
NO CUMPLED RECHAZADO
CUMPLE @~ APROBADO




ANDROMACO Pégina 1 de 1

Original Log de modificaciones Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO {1ll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 480 KG Lote N0OQO2
Fe.entradam.  (ST) 26.02.2018 |Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific. 28.12.2018 Lote Proveedor 798101M

Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL}INC.

Modificaciones en lote

© CL1632

: :?530.09.2022
26.02.2018/17:24:48 CL16322
. 19.09.2017
| 26.02.2018 /17:24:48 CL16322
X
26.02.2018/17:24:48 CL16322
 70910Mm
26.02.2018 /17:24:48 CL16322
‘.'..:‘:53'35:28.12.2018
Lste-ID: Q06 R DEAMMN | mpresion: 08.04.2018 18:2:10
010000473796 (Hora del sistema: 09.04.2018 23:28:19)




ANDROMACO

Pagina1 de 1

Original Documento-UDP Materia prima
CONMPLEJO DE HIERRO (lll}-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR {(CG) LXB204KG (3) |Cantidad 480 KG Lote NOOQO2
Fe. entrada m. {8T) 26.02.2018 | Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796

Fe. fabricacién
Fe. sig. verific.
Fe. caducidad

19.09.2017
28.12.2018
30.09.2022

Fabricante

Lote Proveedor 729101M
VIFOR{INTERNATIONAL}NC.

Proveedor

Seguimiento del pedido

Base: 22400166 - NOQO2

FFIL: 26.03.2018

Operacién | Descripcion Entrada Salida Operador

PNQ 1. Confirmacion 26.02.2018

PNQ 2. Confirmacién 09.04.2018 |Garay, Graciela
RLS 09.,04.2018 |09.04.2018 |Garay, Graciela

CLAUDIO / ADUANA

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

(Nombre, fecha, firma)

Lista-1D: QRO3

OO AR

010000473796

Impresion: 09.04.2018 18:28:19
{Hora del sistema: 09.04.2018 23:28:17)




ANDROMACO Pagina 1 de. 1

Original Log de verificacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll}-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (3) |Cantidad 480 KG Lote NOQO2
Fe. entrada m. {ST) 26.02.2018 | Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  28.12,2018 Lote Proveedor 799101M

Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONAL)INC,

o0 o =

‘CUMPLE

8020 Potencia 0,000 - 0,000 % 96.400
[

Liate:CHORD2 AU MIREN | tmepresion: 09.04.2018 18:28:17
! 010060473796 {Hora del sistema: 09.04.2018 23:28:186)




ANDROMACO Pagina 1 de 1

Original Reconciliacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lIl)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR {CG) LXB204KG (3) Cantidad 480 KG L.ote NO0O02
Fe. entrada m. {ST) 26.02.2018 | Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante .
Fe. sig. verific, 28.12.2018 Lote Proveedor 799101M
Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor VIFOR{INTERNATIONAL)INC.
Original
Recepcién ............ 1 ................ : 28022013 1 5.:3907 D D :
Instr. de Muestreo = 1 28.02.2018| 16:58:55 ] 7]
Etiqueta de Muestreo - 4 28.02.2018| 16:59:15 L] El
Log de verificacién - 1 09.04.2018] 23:28:17 ] |
Documento-UDP . 1 09.04.2018/| 23:28:19 ] L]
Log de modif. - 1 09.04.2018| 23:28:20 O O
Reimpresién
Sin
Comentarios
Fecha - Firma Operador

Lsta-1D: QRO4 NN IANE | moresion: 09.04.2018 18:31:37

010000473795 {Hora del sistema: 09.04.2018 23:31:37}




ANDROMACO
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Original Decision de Uso Materia prima

COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166

Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) Cantidad 480 KG Lote NOOO2

Fe. entrada m. (ST) 26.02,2018 |Pedido 4500485849 Lote insp. 010000473796

Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante

Fe. sig. verific,  30.09.2022 Lote Proveedor 799101M

Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor VIFOR(INTERNATIONALJINC.

Decisién de Uso

Liberacion

09.04.2018 18:59:53

Patricia Vallejos, CL68831, Incoming Material Chief

(Nombre, Numero Personal, Funcién)

Cantidad liberada

en stock libre: 480 KG

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

List-1D: QVO1 AN AN MIRBEND | imeresion: 09.04.2018 18:59:56

010000473765 {Hora del sistema; 09.04.2018 23:59:56)




ANDROMACO
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Original Log de modificaciones Matetia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lII)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupe HR {CG) LXB204KG (3) |Cantidad 479,561 KG Lote NOO0O2
Fe. entrada m. --- Pedido --- Lote insp. 890000036321
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante Xl

Fe. sig. verific, 30.09.2022 Lote Praveedor 799101M

Fe. caducidad 30.09.2022 Proveedor ---

Modificaciones en lote

‘Beromirsac

Fecha de caducidad o fecha preferente

Préxima fecha inspeccion -

Préoxima fech ins ”

EH

19.08.2017

. 799101M

26.02.2018/17:24:48 CL16322

26.02.2018/17:24:48 CL16322

26.02,2018/17:24:48 CL16322

09.04.2018/23:69:83 CL68831

26.02.2018 /17:24:48 CL16322

26.02.2018/17:24:48 CL16322

. 28.12.2018

28.12.2018
. 30.09.2022

LOBM_UDCODE

09.04.2018/23:569:53 CL68831

09.04.2018 /23:59:53 CL68831

sten

Lista-tD: QRO6

00D G0 S A

880000036321

impresién: 02.05,2018 10:52:44
{Hora del sistema: 02.05.2018 15:52:43)




ANDROMACO

Pagina1l de 1

Fe. caducidad

Fe. sig. verific.  30.09.2022

30.09.2022

Lote Proveedor 729101M
Proveedor

Original Documento-UDP Materia ptima
COMPLEJO DE HIERRO (lIl}-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG) LXB204KG (3) |Cantidad 479,661 KG Lote NO002
Fe. entrada m, --- Pedido .- Lote insp. 890000036321
Fe. fabricaciéon 19.09.2017 Fabricante

Seguimiento del pedido

Base: 22400166 - NOOD2

FFIL: 27.04,2018

Operacion | Descripeion Entrada Salida Operador
PNQ 1. Confirmacién 26.04.2018

PNQ 2. Contirmacién

RLS

Ingreso de potencia

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

(Nombre, fecha, firma)

Lista-1D: QRO3

DR

820000036321

Impresidén: 02.02.2018 10:52:44
{Hara del gistema. 02.05.2018 15:52:43)




ANDROMACO Pagina 1 de 1
Original Log de verificacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG} LXB204KG (3} |Cantidad 479,561 KG Lote NO0O2
Fe. entrada m. - Pedido --- Lote insp. 890000036321
Fe. fabricacién 19.09.2017 Fabricante
Fe. sig. verific.  30.09.2022 Lote Proveedor 7992101M

30.09.2022 Proveedor

Fe, caducidad

[ Cumple

8020 Potencia

CUMPLE

77,100 - 114,300 %

Lista-ID: QRO2

GHNEICE AR ET0EMD | 1meresion: 02.05.2018 10:52:46

880000036321 {Hora del sistema: 02.05.2018 15:52:45)




ANDROGMACO

Pagina 1 de 1

Original Reconciliacion Materia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lI)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) Cantidad 479,561 KG Lote NOCO2
Fe. entrada m. - - Pedido --- Lote insp. 890000036321
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  30.09.2022 Lote Proveedor 799101M

Fe. caducidad 30.09,2022 Proveedor

Original

Documento-UDP 1 02.05.2018]| 15:52:44 i ]
Decision de empleo 1 02.05.2018! 15:52:44 [l L]
Log de modif. 1 02.05.2018| 15:52:44 | 0
Log de verificacién 1 02.05.2018{ 15:52:46 ] Ll

Reimpresion
Sin

Comentarios

Fecha - Firma Qperador

Lista-1ID: QRO4

(VRINERTOERETO R S

880000036321

Impresién: 02.05.2018 10:52:46
{Hora del sistema: 02.056.2018 15:52:46)




ANDROMACO

Pagina 1 de 1

Fe. sig. verific. 30.09.2022 Lote Proveedor 722101M
Fe. caducidad 30.09.2022 | |Proveedor ---

Original Decision de Uso Matetia prima
COMPLEJO DE HIERRO (lll)-HIDROXIDO-POLIM 22400166
Grupo HR (CG}  LXB204KG (3} Cantidad 479,561 KG Lote NO002
Fe. entrada m. .- Pedido - Lote insp. 890000036321
Fe. fabricacion 19.09.2017 Fabricante ---

Decision de Uso

Liberacién
02.05.2018 10:62:40

Patricia Vallejos, CL68831, Incoming Material Chief
{(Normbre, Numero Personal, Funcidn)

Cantidad liberada
en stock fibre: 479,561 KG

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

ListipA@ug] UK ENVAEAOAR ST EYAT o

880000036321

Impresion: 02.05.2018 10:52:44
{Hora del sistema; 02.05.2018 15:52:44)




GRUNENTHAL

f GERENCIA CONTROL DE CALIDAD

Codigo:
RE-0456-01

CHECKLIST DE CALIFICACION MATERIAS PRIMAS

Fecha Vigencia : Abr-2016

DEPARTAMENTO ANALISIS QUIMICO

NOMBRE MATERIA PRIMA: (0 bl ot fhioe 110 - Jotctos il - Colue. -

LOTE: NOOO 2 (]

CODIGO: 22400 /60

LOTE INSPECCION QM: 0 fooan 473 796

L

Observaciones
; e = NA
d Presencia desviaciones SR
® NA
Q Presencia QOS/00T o 00Ss:
o OOT:
R Cabecera apropiada AR y adjuntos o N.A
a Compruebe metodologia analitica o N.A
a Compruebe instrucciones de muestreo (Materias o NA
Primas) | .
? Verificacion de término de Analisis Quimico o N.A
A Verificacién de término de Analisis Microbiologico o N.A
4 Verificacion de término de Analisis Externo o NA
= Verificacion adjuntos (es. reconciliaciones) :o N.A
B Presencia de CoA interno | o NA
@ | Presencia de CoA de proveedor o N.A
‘ﬂ Presencia de CoA de Servicio externo o NA
@ Verificacién de Permiso de uso para MP importadas |c NA
@A Lienado completo y una doéumentacién adecuada
5 ~ CONCLUSION
NO CUMPLE 3 RECHAZADO
CUMPLE APROBADO -
[
FIRMA REVISOR........ 2. 5o recHa... Ll
FECHA....22/0%11%............

-----------------------------




