OPKO chire s.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N°: 0363 DEL 29-ENE-16

PRODUCTO BENCILPENICILINA BENZATINA POLVO PARA SUSPENSION INYECTABLE 1.200.000 Ul N° DE ANALISIS INF-0402-16
PRESENTACION ESTUCHE X 5 FRASCOS VERSION 01
REGISTRO ISP F-14644 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-013-01
FABRICANTE SHUIAZHUANG PHARMA GROUP MUESTRAS RECIBIDAS 250 AMPOLLAS
LOTE O SERIE 751160102 CONTRA MUESTRAS LEGALES 168 AMPOLLAS
FECHA DE ELABORACION ENE-2016 PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ POS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO ENE-2020 MUESTREADO POR OPKO
COND, DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE .'5 °C FECHA DE RECEPCION 14-ABR-2016
UNIDADES IMPORTADAS 1000 UNIDA JES INICIO ANALISIS 19-ABR-2016
IMPORTACION 019/16 TERMINO ANALISIS 09-MAY-2016
CODIGO PRODUCTO PTO0026 NUMERO MUESTREO 0361/16
ENSAYO ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
Descripcion Polvo blanco o casi blanco. Polvo blanco. Inspeccion visual
Identificacién Bencilpenicilina Limites: Adsorcidn a 263 nm es entre 85% y 110% respecto de un 90% BP/USP
benzatina estandar de bencilpenicilina benzatina *
Al 1 dil t f
Limites: Al agregar el diluyente recomendado, el polvo forma una agregarf' e ’ese orma una
. . » . . . . suspensién homogénea, la cual .
Consistencia suspensidn homogénea, la cual atraviesa facilmente una aguja ; S _ Se adjunta
hioodérmica 21 G atraviesa facilmente una aguja
P hipodérmica 21 G.
Agua Limites: 5-8% 7,53% Se adjunta
Uniformidad de peso Lirnites: 1.062 mg/vial + 10% de variacién de peso Pz e BP
L P o s P Max.: 1,4%
pH Limites: 5,0- 7,5 pH 7,42 Se adjunta
particilas vicibles DespuAe'srde agregar. el diluyente recoTnendado, ]a’ suspen?sién * Cumple use
reconstitt ida en 20 viales se presenta libre de particulas visibles.
Esterilidad Especificacién: No presenta evidencia de desarrollo microbiano * Cumple BP
Contenido de benzatina Especificacion: No menos de 24% y no mas de 27% 25,4% Volumétrico
T — Ted ico: 1.200.000 Ul Bencilpenicilina/frasco ampolla 1.147.000 UI velkinidtics
orenIco gekencipenicl Limites: No menos de 95% y no mas de 110% de Penicilina benzatina 95,6%

Presentacion

Estuche de (artulina impreso que contiene frascos ampollas de vidrio
tipe 111 USP etiquetadas y un inserto de informacién.

Estuche de cartulina impreso que
contiene frascos ampollas de vidrio
etiquetado, con folleto de informacion

Inspeccién visual

al paciente.
REFERENCIA: JSV N° 89 pap. 73-76
CALIFICACION DEL PRODUCTO: [ v |
APROBADOQ NO APROBADO
OBSERVACIONES: |*Ana’|is‘i5 rea‘izados por Laboratorios Pharma ISA N° 16-32235-A / 7 = !
7

N° CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES Caja N° 380

QUIMICO ANALISTA

DIRECTOR TECNICO
Jefe de Control de Calidad:

Javier Silva V

Q.F. Loreto Ramos A.
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