LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: VITAMINA ADC SOLUCION PARA GOTAS ORALES

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-10-15563

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

CGDE

No. DE LOTE LIMS:

184676} PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

PE-684-0027-vv

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 1 Frasce, FCO STD VIDRIO BOCA PP 35ML

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 29-Jun-2018

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 22-Jun-2018

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 22-Jun-2018
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacion del Producto
A. Serie CGDE
B. Fecha de Elaboracion 06-19-2018
C. Fecha de Vencimiento 06-30-2020
D. Nimero de Unidades Comerciales 5600
E. Namero de Orden de Fabricacién 447436
F. Plan de Muestreo NS-2
G. Tamailo de Muestra 8
H. Destino Comercial
I. 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
STECHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: VITAMINA ADC SOLUCION PARA GOTAS ORALES

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-15563 CGDE
No. DE LOTE LIMS: 184676
SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacién Fecha de Disposicién Aprobado Por
184675 CFSF 29-Jun-2018 Alex Diaz
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: VITAMINA ADC SOLUCION PARA GOTAS ORALES

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-15563

CGDE

No. DE LOTE LIMS:

184676

DATOS de SUB-LOTES

CODIGO DE PRODUCTO

120-20-05404| LOTE DE FABRICACION (

(GRANEL): GRANEL):
No. DE LOTE LIMS: 184675
FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 22-Jun-2018
FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 29-Jun-2018
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO

01.Descripcion

Descripcion

02.Volumen Disponible
(A) Volume Promedio

(B) Minimo

{C) Maximo

03.pH

pH

04.Nimero de Gotas/0.6 mL
Nuimero de Gotas/0.6mL

05.Peso Especifico (20°C)
Peso Especifico

Solucion limpida levemente opalescente,
densa, de color amarillo leve. Olory
sabor agradable. Exenta de particulas
extrafias visibles.

Promedio = No menos de 100% de lo
rotulado.

Ninguno menos de 95% de lo rotulado.
Cumple USP.

Limites = 54.-6.7.

Teérico = 24 Gotas/0.6mL.
Limites =21 - 27 Gotas/0.6mL.

Limites = 1.190 - 1.230.

Conforme
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: VITAMINA ADC SOLUCION PARA GOTAS ORALES

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
120-10-15563 CGDE
No. DE LOTE LIMS: 184676
DETERMINACION - ESPECIFICACION RESULTADO
07.1dentidad de Principios Activos: Vitamin A, D3y C (Método = HPLC)
Vitamina A Positiva para Vitamina A. Conforme
Vitamina C Positiva para Vitamina C. Conforme
Vitamina D3 ‘ Positiva para Vitamina D3. Conforme
08.Valoracién de Vitamina A (5000 Ul/0.6 mL) (Método = HPLC)
Valoracion de Vitamina A : % de lo declarado Limites: 90 - 150% de lo declarado. 145
Valoracion de Vitamina A: UI/0.6mL Limites: 4500 - 7500 U1/0.6 mL 7238
08.Valoracion de Vitamina C (75.0 mg/0.6 mL) (Método = HPLC)
Valoracidn de Vitamina C: % de lo declarado Limites: 90 - 120% de lo declarado. 117.2
Valoracién de Vitamina C: mg/0.6mL Limites: 67.50 - 90.00 mg/0.6 mL. 87.90
08.Valoracion de Vitamina D3 (1000 UI/0.6 mL) (Método = HPLC)
Valoracion de Vitamina D3: % de lo declarado Limites: 90 - 150% de lo declarado. 136

Valoracién de Vitamina D3: Ul/0.6mL Limites: 900 - 1500 UI/0.6 mL 1360

06.Recuento Microbiano

(A) Recuento Total de Microorganismos Aerobios No mas de 100 UFC/mL, maximo de <10
aceptacién 200 UFC/mL.

(B) Recuento Total Combinado de Hongos No mas de 10 UFC/mL, méximo de <10

Filamentosos y Levaduras aceptacién 20 UFC/mL.

(C) Escherichia coli Ausenciaen 1 mL. Ausencia

(D) Salmonella spp Ausenciaen 1 mL. Ausencia

Referencias: PT:397//GRANEL:CFSF // AVM /3779 ; LR/ C143/ 62 ; REAL 5586 UC

Revisado Por: Alex Diaz Fecha: 29-Jun-2018

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

APROBADO POR: Alex Diaz FECHA LIBERACION: 29-Jun-2018
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LABORATORIO CHILE S.A.

R

CHILE

g& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: VITAMINA ADC SOLUCION PARA GOTAS ORALES

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):
120-

10-15563

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO);

CGDE

No. DE LOTE LIMS:

184676

APROBADO POR:

DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipu, Chile
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