i LABORATORIO

MINTLAB

PLANILLA MUESTREO E INSPECCION

MATERIA PRIMA

N° lote de inspeccion

010000003224
Nombre Lote Cadigo
SULFAMETOXAZOL MICRONIZADO 0000002180 717034
Proveedor : Pais nroveador Facha recencién
VIRCHOW LABORATORIES LIMITED india 20.12.2019
Fabricante | : Pais fabricante Lote fabricante
VIRCHOW LABORATORIES LIMITED. _ India 19460819
10/10C GuialFactura Cantidad recep. N° bultos recep. N° Bultos insp.  Fecha inicio insp.
420000018 NI1ZT 150,000 G 5 5 27.12.2019
Plan de Muestreo Fecha término insp.
Inspeccion Normal e 27.12.2019
Muestra analisis interno Muestra analisis externo Muestra microbiologica Contramuestra
50 G 0 G 0G 50 G
Caracteristicas RES&;'TA;DGS Observaciones
Cumple |No cumple

Presencia de rotulacién por bulto Cc
identificacion y cuareniena por buiio co G
Serie/lote corresponde segin coa c
Fecha de fabricacidn y vence corresponde C
Periodo de eficacia mayor o igual a 1 an c
Cantidad corresponde a recepcion c

ondicion de aimacenamiento corresponde C
EAN 13 correcio y legible N/A
Envase primario C
DUN 14 correcto v legible N/A
Integridad del bulto cC
Envase secundario C
Presencia de bolsa(s) protectora(s) C
integridad del contenido C
Aspecto del contenido corresponde c
identidad C

Observaciones:

Referencia:

- Norma Chilena 44 nivel de inspeccién 1| muestreo simple
- Keg-cc-110 Cantidad requerida para analisis y contramuesiras
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B LABORATORIO
MINTLAB

Departamento Control de Calidad

MATERIA PRIMA

BOLETIN DE ANALISIS

N° Lote de Inspeccion

010000003224

Lote Logistico

Nueva Andres Bello N°1940 Tel 56225624400 0000002190
Nombre Cddigo Fecha de Fabricacién
SULFAMETOXAZOL MICRONIZADO 717034 31.08.2019
Proveedor Lote de Fabricante Fecha de Recepcidén Fecha de Vencimiento
VIRCHOW LABORATORIES 19460819 20.12.2019 31.07.2024
Fabricante Pais Fabricante Cantidad Recibida Cantidad Muestreada
VIRCHOW LABORATORIES India 150.000 G 95 G
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO RESOLUCION
Descripcion Polvo cristalino de color blanco a casi blanco. Suave al Cumple Aceptacion
tacto practicamente inodora. Libre de particulas
extranas visibles.
Solubilidad Practicamente insoluble en agua, Libremente soluble Cumple Aceptacion
en acetona, levemente soluble en éter. Se disuelve en
soluciones diluidas en hidroxido de sodio.
Identidad Positiva Positivo Aceptacion
Identidad Positiva Positivo Aceptacion
Punto de fusion Limites: 168,0 - 172,0°C 169,4 °C Aceptacién
Residuo de ignicion Maximo 0,1% 0,0 % Aceptacion
Pérdida por secado Maximo 0,5% . 0,3% Aceptacion
Acidez No mas de 0,3 mL de hidréxido de sodio 0,1 N 0,15 ml Aceptacion
pariencia de la solucion La solucién no es mas intensamente coloreada que la Cumple Aceptacion
solucion de referencia Y5, BYS5, o GY5.
Metales pesados Méaximo 20 p.p.m. Cumple Aceptacion
Valoracion % Tal cual 99,8 % Aceptacion
Valoracion Limites: 99,0 - 101,0% calculada como sustancia 100,1 % Aceptacién
anhidra
100,1 Aceptacion
Tamafio de particulas 90% bajo los 35 micrones 22,5 um Aceptacion
Tamariio de particulas 50% bajo los 15 micrones 10,5 ym Aceptacion
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BOLETIN DE ANALISIS
§ LABORATORIO MATERIA PRIMA

MINTLAB

Departamento Control de Calidad

N° Lote de Inspeccién

010000003224

Lote Logistico

Nueva Andres Bello N°1940 Tel.56225624400 0000002190
Nombre Codigo Fecha de Fabricacién
SULFAMETOXAZOL MICRONIZADO 717034 31.08.2019
Proveedor Lote de Fabricante Fecha de Recepcion Fecha de Vencimiento
VIRCHOW LABORATORIES 19460819 20.12.2019 31.07.2024
Fabricante Pais Fabricante Cantidad Recibida Cantidad Muestreada
VIRCHOW LABORATORIES India 150.000 G 95 G
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO RESOLUCION
Almacenamiento Envase cerrado y protegido de la luz. Al aprobar la Cumple Aceptacion
droga, colocar en cada envase la etiqueta de
#Precauciones de Almacenamiento”.

Resolucién Aprobado PAT-R_I;:I.‘.-\].&_ UﬁOZ = N
Fecha inicio Fecha Fin Analista Analista Control de Calidad’) 7 .// )
27.12.2019 27.12.2019 CAMILA VALENCIA PEREIRA MintiabCos.A, 14 ///L/
Referencia N° Cuaderno _ N° Folio |
MA-1.1-717034-AP| nP3° =
Responsable (M =
PABLO ANDRES ROJAS PIZARRO Y. (9] L/D'E /7‘1’ Lo
Firma ,Fecha

OBSERVACIONES:
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VIRCHOWS VIRCHOW C
ASR

4100 180-14001
4101 =
LABORATORIES —
LIMITED S e
FP/MA/009/3
CERTIFICATE OF ANAL YSIS
Product : Sulfamethoxazole BP(Micronized) A.R. No. : SMX/1946/19
Batch No. : 19460819 In-House B.No. : Aug/SMX/013
Date of Mfg. : Aung 2019 Sampled by : N.V.V.Satyanarayana
Date of Exp.  :Jul 2024 Date of analysis : 07.08.2019
: Batch Quantity : 40 x 25 Kg=1000 Kg
| S.No. Tests Observations Specifications
01 Description ‘White crystalline powder A white or almost white crystalline powder.
02 Solubility Complies As per BP 2004
03 Identification:
a) Melting point | 171°C 169%Cc—1712°%
b) IR Positive The IR absorption spectrum of Sample Should be
concordant with the spectrum of Sulfamethoxazole
CRS
| ¢) TLC Complies As per BP 2004
; d) Chemical test | Complies Should give positive reaction of primary Aromatic
? (Azo dye) ainines.
04 Appearance of Complies Mot more intensely coloured than reference solurions
Solution Ys, BYs or GYs
05 Acidity 0.19 ml Not more than .30 mi of 0.1M NaCH
06 Related substances | Less than 0.5% Not more than 0.5%
by TLC
07 | Loss on Drying 25%wiw Not more than 0.50% w/w
08 Sulphated ash 0.04%w/w ‘Not more than 0.10% w/w
09 ] Assay 100.1%w/w Not less than 99.0 % and not more than 101.0 %,
| calculated on dried basis.
P10 Additional tests
' a) Particle size 100% < 36 microns 100% <40 microns Ly s
(by Malvern Lasser SIS s 6 00000 Hooo
Difractoin Dry (NOEL SR e
Powder Method) LLT sy ZUO 4 A5
b) Bulk density e e
3 Remarks : The sample Complies as per BP 2004 specification No. FP/SP/009
Date of Release : 09.08.2019
Prepared by ; Q»"‘\L\‘ﬁ\\a\ Checlced by: %Tﬁ Approved by: /QU \
TACUE TALR VA

Factery Regd. OFf. - Plot No. 4 10 10, S.V. Co-op. Industrial Estate, IDA. Jeedimetla, Hyderabad-500 085, India.
Phones ; +81-40- 4444E678, 44445500, 23096688, 23098206, Fax : +91-40- 23096677, 23088205. ,
E-mail : hydi_virchow@sancharnet.in, http:/Avww.virchows.com
Drug Licence No. 57/HD/AP/96/B/R, GSTIN : 36AAACV7245F1ZB, CIN No. : U24232TG1982PLCO03368\C |1 A S’— [ Zy




