LABORATORIO CHILE S.A.

- CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
FTEICHILE MAIPU, CHILE

' CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

DEPR

PE-684-0027-vv

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-13633
No. DE LOTE LIMS: 232901 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

TAMARNO DE ACONDICIONADO: Estuche x 1 Frasco, FCO STD VIDRIO BOCA PP 200ML

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 16-Jun-20620

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 04-Jun-2029

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 04-Jun-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A_ Serie DEPR
B. Fecha de Elaboracion 05-26-2020
C. Fecha de Vencimiento 05-31-2022
D. Nimero de Unidades Comerciales 10740
E. Ndmero de Orden de Fabricacién 463565
F. Plan de Muestreo NS-2
G. Tamario de Muestra 8
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A
Resultado Inspeccion
A. Identidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
. CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
EIRSETCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADQO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-13633 DEPR
No. DE LOTE LIMS: 232901
SUB-LOTES
No. Lote LIMS L.ote de Fabricacion Fecha de Disposicidn Resofucién
232900 DEPY 16-Jun-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-13633 DEPR

No. DE LOTE LIMS: 232901

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DEPRODUCTO - - - 120-20-05119|LOTE DE FABRICACI(.')N( .. DEPY

ESPECIFICACI()N: . CC-EPT120-20-05119V1|FECHA EFECTIVA DELA S 23-0un2017
S T e e e ESPECIFICACION e

METODO: ' CC-MA-120-20-05119V1|FECHA EFECTIVA DEL - 02-0¢t-2017
S IMETODO: TR

No.DE LOTELIMS: .~ 232900 -

FECHA-DE IN“{C'I'O'DEL A'N‘AL;SIS:‘ .-“--".305'-3::1"1:-'2620 St

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS:  ~ '16.Jun2020 . -

DETERMINACION ESPECIFICACION -~ RESULTADO

u‘i;n'e's-cripcién’_ s T e
Descripeion . 0o ~ " ‘Suspensién homogéniea de color blanco. '_ o Conforme
T R EE - ‘Olor a ménta. Exentadepamcuiasextra AT

R S AT R ' : naswmbles :
02.Volumen Disponible '~~~ .* _ T e s e R
(A) Volumen Promedio . . 00 meenosde 100% de lo rotulado. o L1037
B Mfmmolndmdual L e ;_"chrunornenosde95%delor0m1ado ST (1
e R :CumpIeUSvaente';" L
039}1--:-- N L
pH B TSRy '__'73_i_"'_--_-*_Lumtes':s.s-8.0.- S e g
05V'S°°51dad I T e e e
Vissosidad . Limie=200-800eps 4
06.‘C101‘0Lib’re"_j AT e e e L AR
Cloro Libre = ' 0 o i Limite s Sppm.. T g
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
1206-10-13633 DEPR
No. DE LOTE LIMS: 232901
DETERMINACION = - =~ ESPECIFICACION ~ RESULTADO
07.Sulfatos'__ S L o DR ST
Sulfatos el Limite Miaximo = 0,8% basado enel .- - Conforme -
e o contenido e Aluminio Hidroxido. © ;
08.Arsénico - R AT NP : L e
Arsénico .- 0T Lo "_'-':'LmuteMaxuno 0001%basadoenei - Conforme
B SRR R S - ' . contenido- deAluImmo Hldrox1do : EITREE :
09.Metales Pesados A : - e B
Metales Pesados = - 0 i - Lifnite Maxzmo 0.0083% basado en el . Conforme "

oo _contemdo de Alummio H1dr6x1do

10.Cloruros - L o - S .

Clorros .~ . Limite Miéximo = 47% basado enei' . Conforme -
' o o - contenido de Aluminio Hidréxido.- S R

11. Capacldad Neutrallzadﬂra de Ac:do 38. 5 mEq/g de AL (OH)3 .

CapamdadNeutrahzadora LT e T Limlte minimo = 25 03 mEq/g de Al(OH _' 3473 _
- ' - _ 65% de lo declarado. . - . R

12. Ideutldad de Prlnclpw Activo {Metodo Alternatlvo) Reaccion Qumnca - o I

Identidad de Principio Activo (Método Aiternatlvo Posmva para Alum:h]b T :___-Coﬁforme .

): Reaccion Quimica =~ _
13.Valoracién de Aluminio Expresado como Ainmlmo Hldmxndo (6 gfl()() mL) (Metode Espectroscopla de
Absorcion Atémica) : N . S :
{A) Aluminio Hidréido: g/lOO mL: _3 oo Limites=5 40-660g t,/loo mL. - o622
(B) Aluminio Hidréxido: % de 1o declarado - - -~ Limites = 90 = 110%de lo declarado.- 1086
13.Valoracion de Akiminio Expresado como Aluminio Oxido (4 0 g/lOO mL) (Método = Espectrascopna de :
Absorcién Atémica) L S : _ ; S
(A) Aluminio Oxido: g/lOOmL S '3 - Limnites = 3. 60g 44001100111{) T 406
(B) Aluminio Oxido: % de lo deciarado 7 Limites =90 - 110% de lo declarado. - =~ . 101.6
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4 LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
(226 CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: ALUMINIO HIDROXIDO SUSPENSION ORAL 6%
CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-13633 DEPR
No. DE LOTE LIMS: 232901
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
04.Recuente Microbiano
(A) Recuento Total de Microorganismos Aerobios No mayor a 100 UFC/mL, maximo de <10
200.
(B) Recuento Total Combinado de Hongos No mayor a 10 UFC/mL, méximo de <10
Fialmentosos y Levaduras aceptacion 20.
(C) Microorganismos Especificos: Escherichia coli Ausencia en 1 mL. Ausencia

Referencias: PT/317 // GRANEL: DEPY // REND: 10.667 UC // AAR/8034; XP/C168/51

Aprobado Por: Cristobal Farias Fecha: 16-Jun-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones
CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°C

LIBERADO POR: Cristobal Farias FECHA LYBERACION: 16-Jun-2020
/AW TIPS
[ \QA LO !
efe Tufno ligad

LIBERADO POR:

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipi, Chile LABORAYORIO CHILE S.A.
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