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Fecha de emision: 23-02-2021 IN" Orden de trabajo: N21000089001

IDENTIFICACION CLIENTE

=
S N S S—

iRazbn Sociat: GRUNENTHAL CHILE LTDA
RUT: | 81.323.800-4
A 1
' Domicilio: Quilin 5273 Santiago, . , Chile
L il _
Solicitado por: | QF MARIO LOPEZ |
 NOMBRE PRODUCTO: CEFADROXILO SOE 250MG/5ML 60ML X25
a ] T
"Codigo producto: 'P22100592 |Fecha R J[30-11-2020 |
}- + - 1
| N° Regislro: F-6517 |Fecha Vencimiento: 30-11-2023 |
r + - 4
LFecha recepcion muestra: 15-02-2021 [Muestreado por: ' Novofarma
1. i N
| Forma farmacéutica: Polvo Susp.Oral [Cant. de muesitra recibida; 322_9!!0-509?0\‘9( 2 ccum, » 35 s
i I |
[Presenlacibn: 1 Polvo Susp.Oral [Cant. de contramuestra recibida: 70 Polve- Ceapaké S¢-as
! | Ih 1
| Condicion de almacenamiento: No mas de 30°C.Lug. Fy S [Cédigo Metadologia Analitica: LC-787-CEF-250/5 M
I -+ M
N® Serie/Lote: 2551120 Fecha inicio andlisis: 15-02-2021 | z folio
F -+ *
Unid. totales de la Serie/Lote: 471 caja Fecha t&rmino analisis: 23-02-2021 [
[ - 1
Laboratorio fabricante/Origen: | SYNTOFARMA S A./COLOMBIA
t T EEEE—— 1
| N® Recepcion aviso: NFS-155985
RESULTADOS DE LA MUESTRA RECIBIDA:
ENSAYOS ESPECIFICACION / LIMITES RESULTADOS
Tipo de Envase Esluche de cartulina impreso CUMPLE
debidamente sellado que contiene
frasco de vidrio Ambar eliquetado y tapa
plastica mds folleto de informacién al
paciente, todo debidamente sellado
Descripcion Polvo: Polvo granulade de color blanco Polvo: Polvo granulado de color
ylo ligeramente rosado y olor blanco y/o ligeramente rosado y olor
caracteristico. Suspension suspension caracleristico. Suspension
homogénea de color rosado, con olor y suspensién homogénea de color
sabor caracleristico. rosado, con olor y sabor
caracteristico
Agua Karl Fischer
Humedad No mayor al 2% 1,0 %
Volumen Contenido
Volumen Promedio Minimo lo declarado 60 mL-
Densidad
Densidad 1,13-1,17 g¢/mL 1,18 g/mL '
pH
pH 45-8.0 5.5
ldentificacién HPLC-TR
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; RESULTADOS DE LA MUESTRA RECIBIDA:

ENSAYOS ESPECIFICACION / LIMITES RESULTADOS
| Cefadroxiio Cefadroxilo positive | cumpLE
| Valoracién HPLC ' |
Cefadroxilo Valor fedrico: 250 mg de cefadroxilo / 5 98,7 % - 247 mg/5 mL
mlL. Limites 225 - 300 mg / 5SmL. Rango: 90
L -120% VD.
Disolucién UV
| Cefadroxilo Q=75% disuelto en 30 minutos de | 108 %
cefadroxilo Agua, 900 mL,aparato Il, 25
rpm (UV) |
Control Microbioldgico
Escherichia coli Ausentes AUSENCIA
Pseudomonas aeruginosa - Ausentes . AUSENCIA o
| Saimonelia Ausentes AUSENCIA
: Staphylococcus auvreus ' | Ausentes ' AUSENCIA
Total Aerohios 'Maximo 100 ufclg f}.ﬂa LADNEC ()@; 2y IOilIOZ(
Hongos y Levaduras L -E'Ma"{ﬁmo 10 ufclg Il <10 UFC

{*) Analisis realizados en el origen

ND = No Detectado

CALIFICACION: | Cumple con especificacion
COBSERVACIONES: | Numero de referencia MA248650/11

El Laboraterio de Conirol de Calidad certifica que los andlisis han sido reakizadas en conformidad a los requernmientos GMP de la Auloridad Sanitana Local (ISP} o
Servicio  Agricola  y  Genadero  (SAG), segin  coresponda  Los resullados  emilidos son  validos para la  muesta  analizada.

ACEPTA

II:I Firmante: 96797516 PINILLA PADILLA, MARIA ALICIA e

Institucién - Rok:  NOVOFARMA - Direclor Tecnico |
FechadeFirma:  2021-02-23 14:50:48. 169507 |-' |
Firma Simple Auditoria Autentia: NONE-N2G4-BHAQ-QWBX b \H
Validado con Pin Operador: 96797516 - %
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