BOLETIN DE ANALISIS

| N° Lote de Inspeccion
'—ﬁﬁﬁ"ﬂ?ﬁ'ﬁ PRODUCTO TERMINADO 040000016157
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N°® 1940 J211270
Nombre Cédigo Material ! ] Registro ISP
LACTULOSA 65% SOL ORAL 200mL 13057 / B F 12493 ;'/
N° ORDEN Tamaiio del Lote / Fecha de Fafridacién.___ | Fecha de Vencimiento
1011422 / 8.819 UN 7 16.10.2021 16.10.2024
Periodo de Eficacia / Recepcion muestras andlisis Titular del registro sanitario
36 Meses J/ 00.00/0000 |
Pais Fabricante / Principio(s) Activo(s) |
CHILE LACTULOSA/ _
ENSAYO ESPECIFICACION T RESULTADO /

Descripelon Liquido viscoso de color amarillo palido transparentega Gumple 1,

levemente opalescente, libre de particulas extrafias eﬁa

suspension. ‘
pH Limites: 2,5 - 6,5 A 7 ;
ioAaissperilion 1,350 +/- 0,15. Limites: 1,200 - 1,500 1362 ¢
Volumen de entrega Guniple Cumple
Uniformidad de dosis por Cumple Cumple _/

contenido

ldentidad Lactulosa HPLC

Positiva para Lactulosa.

- / 7
Positivo ~ //

Valoracién Lactulosa HPLC

Promedio: 65,0 g/ 100 mL de solucion oral. Limite: 58,!5 -71,5g/

675mg / /

100 mL de solucion oral, Correspondiente a un 90,0 % -110,0 % /
de lo declarado. ! /
Ani ) /f
Impurezas Organicas (HPLC) | gl ACTOSA < de 16 % de Ia concentracién de Lactulosa en| 8% /
muestra.
£ i i 6 /
Impurezas Organicas (HPLC) || AcTosA < de 12 % de la concentracién de Lactulosa en =
muestra. t i
Resolucion - -
Fecha inicio Fecha Fin Analista ‘ _
02.11.2021 17.11.2021 SIMON OMAR SEPULVEDA GARRIDO
Referencia N° Cuaderno | N° Folio
MA-744096-PT V1.0 EPT-744096 V1.0 N/A ‘ | N/A
Responsable %/ e
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS = 3 j /AL
;’L%irma i Fecha
/ ; ALY 0ZACARD ——
| ‘ o :/’ \(,/1
\

Codigo Registro: REG-CC-163 V: 01

1de3

Q.fJEFE CONTROL DE CALIDAD

I<€.11. 202




BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccion

p quBCﬁR_fl\_TﬁPiiﬁ PRODUCTO TERMINADO 040000016157
Departamento Control de Calidad,' Lote
Nva Andres Bello N° 1940 | J211270
Nombre 5 Cédigo Material Registro ISP
LACTULOSA 65% SOL ORAL 200mL / 13057 ‘ F 12493
N° ORDEN : | Tamario del Lote / Fecha de Fafricacién Fecha de Venc,i/miento
1011422 y i 8.819 UN / 16.10.2021 / 16.10.2024 _,/
Periodo de Eficacia / || Recepcién muestras andlisis | Titular del registro sanitario
36 Meses B =i 00.00.0000
e | 3
Pais Fabricante | Wi , Principio(s) Activo(s)
CHILE LACTULOSA /
I /
it J;
AL
ENSAYO { il ESPECIFICACION RESULTADO
- o F
Impurezas Orgénicas (HPLC) EPILACTOSA < de 8% de la concentracion d e Lactulosa en 3% v/
muestra.
Ani ‘ o, S
Impurezas Organicas (HPLC) FRUCTOSA < de 1% de la concentracion de Lactulosa en 0% 4
muestra.
o : | Q | /
Impurezas Organicas (HPLC] 'Il'agatosa: No més de 4 % de la concentracion de Lactulosa en la 2% v
r'nuestra.
3 : S
BT de. Microorganismos Menor o igual a 200 u.f.c/ mL =10 "
aerobios s
{ 7
RT de Hongos y levaduras Menor o igual a 20 u.f.c/ mL <10 /
v
Ausengia:ae Escherichia, col Ausencua Escherichia coli en 1 mL de muestra Ausencil o ,
. I i . /
Aupeficiade Sslmaonala Ausencia Salmonella en 10 mL de muestra Ausencia
IESERPIEION prodiioiemmin Estuche de cartulina impreso, que contiene 1 frasco PET ambar Sompls: ¢
|con efiqueta impresa y tapa de aluminio, con 200 mL de solucion
oral, mas folleto de informacidn la paciente. Todo debidamente
[rotulado y sellado.
Descripcion del granel i Cumple /

. |
lj.iqui&o viscoso de color amarillo palido transparente a

Resolucion

Fecha inicio Fecha Fin Analista
02.11.2021 17.11.2021 SIMON OMAR SEPULVEDA GARRIDO
Referencia N° Cuaderno N° Folio
MA-744096-PT V1.0 EPT-744096 V1. O N/A N/A
Responsable ,
MIGUEL ANGEL CASTANEDA GARDENAS 77 \3/ W 20
| i ///Fu:fma Fecha
Céodigo Registro: REG~CC~163" 2de3 Q. F;JEFE CONTROL DE CALIDAD

V: 01

[£.1l. 2

2024




3 LABORATORIO

BOLETIN DE ANALISIS

N® Lote de Inspeccion

MINTLAB PRODUCTO TERMINADO 040000016157
Departamento Control de Calidad Lote
Nva Andres Bello N° 1940 J211270
Nombre Cédigo Material Registro ISP
LACTULOSA 65% SOL ORAL 200mL 13057 F 12493
N° ORDEN Tamafio del Lote /. Fecha de Fafricacion Fecha de Vencimiento
1011422 8819 UN 7/ 16102021/ ‘ 16.10.2024 /
Periodo de Eficacia Recepcidn muestras andlisis | Titular del registro sanitario 4
36 Meses 00.00.0000 5
Pais Fabricante / Principio(s) Activo(s)
CHILE LACTULOSA / !

V4

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO
levemente opalescente, libre de particulas extrafias eréu
suspension. '
H Vv
pH £l granel Limites: 2,5 - 6,5 || 4,22
IE
I
Resolucion
Fecha inicio Fecha Fin Analista 5
02.11.2021 17.11.2021 SIMON OMAR SEPQLVEDA GARRIDO
Referencia N° Cuaderno N° Folio
MA-744096-PT V1.0 EPT-744096 V1.0 N/A , 118 N/A
Responsable L
MIGUEL ANGEL CASTANEDA CARDENAS — / -
C{C%irma
OBSERVACIONES: p .
Codigo Registro: REG-CC-163  V: 01 3de3 Q.I;?ﬂE‘FE‘ CONTROL DE CALIDAD







