Laboratorios Andromaca Documentacién Técnica Confldencial
Codigo: 90000853-01
BOLETIN DE ANALISIS
GRUN Facha Emision mar-18
URSCDECXYCHOLIC ACID Fecha Expiracién mar-28
CONTROL DE CALIDAD Reemplaza a PO-MP-100132-02
Lote de inspaceitn 010000502850
Lote de MM N0DO4
cédgo - 90000859 Focha da recapcion = 08082018 Fechalorme = elo@Y 4O
Lole Provesdor = LIDCADS18198  Fecha de muestreo = 22-08-2018 Fecha inicio = 2%/08/1%
Cantidad = 200KG Musstrsada por = LM.M. Fechatemine = 29 /o@/ (&
Embataje = CUNETE Cant. Muesira = 027T2KG Analizadopor = v &
CARTON N° Bultes = 8 Cuademo = wla
N* Bultes tedricos a muestrear =2 Falie N° = M o«'.\c's!
N° Bultos muestreados = 2 Vence . _Silos[™s
Reandlisis = pAA
Provesdor = PROTOPHARM AG
Procedimiento de musstreo GL-QC-968-0010-02 Bibliograffa: = EA-MP-100132-02
PARAMETROS RESULTADG LIMITES
ol lus
DESCRIPCION folVe ols Loles blancs Soolew Palve Blanco o lig amarilto, Inodoro,
;‘15 o7 Sttd %Q_____ sabor amarge.
SOLUBILIDAD ( Lo é:-\.a ?Q)AA.FC_ L;,’fx_; (3[ 5 @ elamal Libremente soluble en otanof,
MAJ&LMC« AGt o Libremente soluble en écida acético glacial
{ iCanareadn Shob (o_ 2 Clas Con 1o Ligsramente soluble en clorofermeo
ESCaLarn il g'_p[u(a{.i o~ elon Estasarments soluble &n élar.
}A&C_{L Cana—Tlo G L:\A.\‘a\tz o AGue Practicarmants Insatuble en agua.
IDENTIDAD Carlte Raool\ ¢ Riolhe IR
RESIDUG DE {GNICION oo 7 No més de 0.3%
METALES PESADOS fremdon g D O 2 0.002%
CLOR AL EBULLIR @ P 32.('.{,& (= }M"'Ol.t:ﬂ/.\ La mezcla es incdora
LIMITES MICROBIANOS WSQU:(Q, Ausencia para Salmonellas sp.
FUNTO DE FUSION 202 °c 195 - 203°C
D A o
ROTACION ESPECIFICA +L2 s 4 1 o +88y + 62° 2 20°G
PERDIDA POR DESECAGION AN R Mo més del 4.0%
VALORACION Lop E A %, tc
’
feo, T ~ %, bs B7.0 - 102.0%.
OBSERVACIONES: QUD v I % qa‘ll za! 9
INGRESO POTENCIA A SAP: Tal cual
FECHA CALIFIGACION pYe) o /8 /
-
EMBALAJE: Almacenar en envasas hermeticos, protegidos de fa luz v 7Lmedad
CALIF
Ju uis Arriagada
Q.F. Gefahty ntrel de Caliglad

Ve
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Original Recepcion Materia prima
URSODEOXYCHOLIC ACID 90000859
Grupo HR {CG) LXB204KG (3) Cantidad 200 KG Lote NOCOO4
Fe. entrada m. {ST} 08.08.20 Pedido 4500506342 Lote insp. 010000502850
Fe. fabricacién 01.06.2018 Fabricante - /

Fe. sig. verific.,  09.06.2019 Lote Proveedor UDCAOG618199

Fe. caducidad 31.05,2023 / Proveedor PROTOPHARM AG

Nombre del material en la nota de entrega y/o contenedor (si es que difiere del nombre interno)

Fecha entrada de mercancia
Pedido

Proveedor

Fabricante

Ndamero de lote del proveedor
Cantidad total

Ndamero de contenedores
Nimero de lote interno

Fecha de caducidad

Integridad de los contenedores
Integridad de los sellos

Datos de etigueta correctos
Limpieza de contenedores
Revision vehfculo

Certificado de andlisis disponible

08.08.2018
4500506342
PROTOPHARM AG
UDCA0618199
200 KG
8
NOCO04
31.05.2023

R si O No

K si O No

& si O No

&f, Si O No

B si O No

& si O No

Este material ha sido revisado para verificar que cumple con fos criterios adecuados para identificacin,

etiquetado, integridad, limpieza y transporte; asi misrno su documentacio

si todos los documentos necesarios han sido entregados para manteneyfrazabilidad.

Comentarios

sido revisada p

™

iy
> Ao!

Feche - FiMf del Operador

Lista-ID: QP04

I

210000502850

010000502850

Impresién: 22.08.2018 10:10:40
{Hora del sistema: 22.08.2018 15:10:40)
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Original instr. de Muestreo Materia prima
URSODEOXYCHOLIC ACID 90000859
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 200 KG Lote NO0O04
Fe.entradam.  (ST) 08.08.2018 |Pedido 4500506342 Lote insp. 010000502850

Fe. fabricacién ~ 01.06.2018+” |Fabricante - --
Fe. sig. verific, 09.06.2019 Lote Proveedor UDCAQOG618199 /
Fe. caducidad 31.05.2023 +~ |Proveedor PROTOPHARM AG

Advertencias -
Instr. de Almacenaje -'%

Instr. de Seguridad  Usar ropa de trabajo,cofia,gafas y guantes!,Usar mascarilla Tipo P3!,Muestrear
Gnicamente bajo flujo laminar!

Contenedor externo Contenedor internc 2

Ndmero 8 . Ndmero ; g
Tipo de empaqgue &’fr’eé ﬂﬁéﬂ Tipo de empague o/3F s /55'
Emp. sin coment Bsi [Ono Limpio Bsi Ono

Etig. sin coment Msi [Ono Etiguetado Osi B no
Sellado Msi Ohno Cierre adecuado Bsi Ohno
Farmacopéico S

Muestreo Nota Y& Pt Heen 2 A //:':'J‘
WCent, Noamero (Et.} Cant. UM

RLS 1 {Q0) 1,000 KG

Total: Cant. esperada 1.000 KG Cant. tomada 0{2 ‘?'Z KG

Muestra para Ident. del cont: /0 P, 224,.
i
Muestra Poo! del contenedor: 850, 325

Comentario de Muestreo: &/ﬂ‘/‘f /iéi‘/{ 4‘(}: 4/& 375/? é%)/f*f/r Vf!f% //7: JO 2‘5‘5/
Hlerte A77= 33,236 4

Muestreo realizado el .g.z/; S / 8 Muestreado por (Firmaj: % 5 %J/ﬁ
) S

7

Pé4gina verificada el: 22U 1 Verificado por {Firma): [ale
Lista-1D: QPO1 010000502850 Impresién: 22.08.2018 10:10:46
010000602850 {Hora del sistema: 22.08.2018 15:10:46}
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Batch Release Certificate
Product: Ursodeoxycholic Acid EP ed. 2.0
Bate: UDCA 0818190 Anglysisn*: 182048 RCSne.: 465/18
Manufactzing date: 08/2018 Retest Data: 0512023
| Certificate of Analysis
Charectersi Practically Insoluble in water, freely soluble in ethanol {98%), slightly soluble in acetone, practically insoluble
in mothylene chioride,
Meiting point: about 202 *G .

TESTS SPECIFICATIONS uM, RESULTS
Description White or almost whits povater Complies
idantification (TLC) Positiva (RF compartson against UDca ws) Positive
Identification (iR} F’usiﬁve} (comparison againt UDCA WS iR Pogitive
' Spatifia Optiead Rotation = +580 € 820 * 80,7
Impurity C (Lithochotic Actd, TLC) 0,1 % <0,1
Related Substances (HPLC)

mmnmcwmtym == 1.0 % <10

Ofher Impuritfag {eagh) <=0 % <0,10

Totai <nib %. <18
Loss on drying 5 08 E) 4
Sulphated Ash 5 01 % 04
Amy(pomommn) = 990 s 1010 % 1004
APPROVED Dats 13/07/2018 Quailty Control Manager

I hereby confirm that the AP) has bean manufactured and packaged in compliance with c-GMP, product registrelions

and applicabie laws,
HELLMUTH CARROUX Pﬂ@m&
"Gm Co, KG ad
Génsemarid 60 203864 Hamburg Enze Barjoli
Tel.: 04 Fax: 385390-33 Quaified Person)
Printed on: 1307/2018 Pageioft

A2 REGAN BMILIA »IPALY - Vin Sicills 110
Tel 0322 951250 - Fax: 04822 59.30.63
riveltafy,

wuw. ooty
F-m inficcitily.com

Z¥

Boatz, Comm. Byvieros XE 003888
REARE IMG-R&;M&RR 15352
mm:mwa.rrnmmm
Soclals € 120.000,00 L.v,
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NOMBRE MATERIA PRIMA:

/ Aol 0N sedecoxidoll Co //?ol Jo /

CODIGO ] LOTE
omt:RImTERIA 9000 o3 $ LOTE INSPECCION 4 DO 0050 gl  LoTE MM rroverpor [OT CAOG 4% 490,
METODOLOGIA FECHA INICIO FECHA TERMINO

UTILIZADA.: EA-~ )‘(P- fop {32-00 ANALISIS 7.3 / ob / 18 / ANALISIS 2G/o8/e8
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CALCULOS
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CRUNENTHAL LISTADO DE USO DE EQUIPOS Y VERIFICACION DE BITACORAS
—"‘LRUMBHE. ) ri 7
MATERIAPRIMA | A s ols OASodsfOX (ColzCo woream| (ooco 5028 ¢/ foremm| 1) o0
T PARAMETRO INVOLUCRADD gt
7
BAL-224 PARAMETRO INVOLUCRADO 5o
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REFRACTOMETRO [j RFRA-002 BITACORA N° :] FOLIO E ANALISIS
POLARIMETRO D POL-003 BITACORA N* E { ANALISIS
ULTRAVIGLETA D EsP-ﬂCiG/BmDRA M [: FOLIO S ANALISIS
{KARL FISHER ’ KARL.001 BITACORA N* E:_I FOLIO E::] ANALISIS
/ L-003 ITACORA N° [: FoLt ANALISIS
, [ owon  amcons g
MUFLAS E:] MUE-002 BITACORA N |____::| FOLIO ::j ANALISIS
— f“J ]
E MUF-003 BITACORA N* Ee-)__{] FOLIO E___I anauss 2T JLifabs e {aclol /
¥
ESTUFAS Ej EST-016 BITACORA N* E FOLIO E:j ANALISIS /
D EST-016 BITACORA N [::] FOLIO E:: ANALISIS //
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miércoles, agosto 29, 2018 11:64 PM
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PerkinElmer Spectrum Versién 10.4.4
miércoles, agosto 29, 2018 11:54 PM

ACIDO URSODESOXICOLICO N0OO4 POLL | C:\pel_data\Libreria nueva\STD AC. POLVO CRISTALINO DE COLOR

URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.5p BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miércoles,
_agosto 29 2018
 0.9961 MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017
0,994667 Fecha viemes, marzo 02 2018
0.989977 ' POLVO CRISTALING DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha
miércoles, agosto 23 2018
0.954749 Ac. URSODESOXICOLICO Poivo Cristalino blancoe, inodero Fecha jueves,
. agosto 24 2017
0.710156 Fecha martes, agosto 08 2017
0.394056 MM 2015230318, Fecha jueves, junio 29 2017
0.30128 K48349083 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
2017
0.289571 MM2017031577 LIQUIDO TRANSPARENTE, INCOLORO Fecha jueves, abril
27 2017
0.28574 MM2016274942 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jueves, agosto 31 2017
0.284682 ALCOHOL POTABLE 96 USP MM 2017337753 BSILVA Fecha miércoles,
agosto 16 2017
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miércoles, agosto 29, 2018 11:27 PM

"AGIDO URSODESOXICOLICO NO0O4 1-8 “\pel_data\Libreria nueva\STD AC. POLVO CRISTALINO DE COLOR

URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.5p BLANCOMuestrs 101 Por LMino Fecha miércoles,
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0.997662 MN2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017
0.992438 : POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha
miércoles, agosto 28 2018
0.086521 Fecha viernes, marzo 02 2018
0.943976 Ac. URSODESOXICOLICO Palvo Cristaline blanco, Inodere Fecha jueves,
‘ agosto 24 2017
0.725946 Fecha martes, agosto 08 2017
0.390047 MM 2015230318, Fecha jueves, junio 29 2017
0.279063 whmuamcmw 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viemnes, mayo 26
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0.278372 w__rw%« 7031577 LIQUIDO TRANSPARENTE, INCOLGRO Fecha jueves, abril
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0.272864 MM2016274842 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jueves, agosto 31 2017
0.264827 ALCOHOL POTABLE 96 LISP MM 2017337753 BSILVA Fecha miércoles,
agosto 16 2017
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miércoles, agosto 29, 2018 11:38 PM
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PerkinElmer Spectrum Versién 10.4.4
miércoles, agosto 29, 2018 11:38 PM

ACIDO URSODESOXICOLIGO NOO04 2-8 Ci\pel_data\Libreria nueva\STD AC, POLVO CRISTALINO DE COLOR

URSODESCXICOLICO LOTE 3.0.5p BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miéreoles,
agosto 29 2018
0.987793 MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017
0.992332 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino _uon_ﬁ
miércoles, agosto 20 2018
0.986245 : Fecha viernes, marzo 02 2018
0.943615 At cmWOOmmox“no_._oo Palve Cristaline blanco, incdoro Fecha jueves,
1o 24 2017
0.724786 Fecha martes, agosto 08 2017
0.400344 MM 2015230318, Fecha Jueves, junio 29 2017
0.280839 K48349083 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viemes, mayo 26
; 2017
0.279267 MM2017031577 LIQUIDO TRANSPARENTE, INCOLORQ Fecha jueves, abril
27 2017
0.272735 MM2016274242 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANEPARENTE A AMARILLO PALIDQ Fecha jueves, agosto 31 2017
0.265718 | ALCOHOL POTABLE 96 USP MM 2017337753 BSILVA Fecha miércoles,
agosto 16 2017
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PerkinElmer Spectrum Version 10.4.4
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AC. URSODESOXICOLICO N0004 3-8 C:\pel_data\Libreria nueva\STD AC. POLVO CRISTALINO DE COLOR
URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.sp BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miércales,
agosto 29 2018
0.955186 : MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017
0.927875 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMine Fecha
5 miidrcoles, agosto 29 2018

0.877799 Ac, URSODESOXICOLICO Polve Cristaline blanco, Inodoro Fecha jueves,
agosta 24 2017

0.860386 Fecha viernes, marzo 02 2018

0711128 Fecha martes, agosto 08 2017

0.308688 MM 2015230318, Fecha Jueves, junio 28 2017

0.265652 MM2016274842 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Facha jueves, agosto 31 2017

0.256897 MM2016427079, POLVO FINO DE COLOR BLANCO, Fecha martes, agosto
01 2017

0.253136 MM 2015324183 Polvo de color blance Fecha viernes, julio 21 2017

0.238624 K48349083 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
2017
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Analista Luis Mino
Fecha miércoles, agosto 29, 2018 11:46 PM

o o~

%T

101; GRUPO GRUNENTHAL CHILE ESP-010 C3 F83

Sy

AA 1 T t
4000 3500 3000 2500

cm-1
AC. URSODESOXICOLICO NODO4 4-8

STD AC. URSODESOXICOLICO LOTE 3.0

2000 1500 1000 450

POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCO.Muestra 089 Por LMino Fecha martes, agosto 28
2018

POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANGOMuestra 101 Por LMino Fecha miércoles, agosto
292018

VA sofogig

Pégina 1




PerkinElmer Spectrum Versién 19.4.4
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URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.5p BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miércoles,
agosto 29 2018

0.956202 MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017

0.92802 POLVD CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 107 Por LMino Fecha
miércoles, agosto 29 2018
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: agosto 24 2017

0.860592 Fecha viernes, marzo 02 2018

0.713859 Fecha martes, agosto 08 2017

0.389731 MM 2015230318, Fecha Jueves, junio 28 2017

0.265676 MM2016274942 | IQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jusves, agosto 312017

0.254667 %gmm%m.%anuoqo_ POLVO FINO DE COLOR BLANCO, Fecha maites, agosto

0.264426 MM 2015324183 Poivo de color blanco Fecha viernes, julio 21 2017

0.238942 _A%_mw@omm 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
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AC. URSODESOXICOLICO N00D4 5-8 C:\pel_data\Libreria nueva\STD AC.
URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.sp

POLVO CRISTALIND DE COLOR
BLANCOMuestra 101 Por LMino Facha miércoles,
agosto 20 2018

0.955416 MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017

0.828374 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Per LMino Fecha
miércoles, agosto 29 2018

0.877884 Ac. URSODESOXICOLICO Polvo Cristaline blanco, inodore Fecha jueves,
agosto 24 2017

0.861163 ‘ ‘ Fecha viernes, marzo 02 2018

0.713631 Fecha martes, agosto 08 2017

0.399725 MM 2015230318, Fecha jueves, junio 23 2017

0.265664 MM2016274942 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jusves, agosto 31 2017

0.253934 MM 2015324183 Polve de color blanco Facha viernes, julic 21 2017

0.25378 , %__,w%.wmamqoum. POLVC FINO DE COLOR BLANCO, Fecha martes, agosto

0.240373 . M%._w%amcmm 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
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PerkinElmer Spectrum Version 10.4.4
miércoles, agosto 29, 2018 11:50 PM

A.C. URSODESOXICOLICO NOOO4 6-8 C:\pel_data\Libreria nueva\STD AC. POLVO CRISTALINO DE COLOR

URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.sp BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miércoles,
agosto 29 2018

0.949187 MM2016080970 Fecha jueves, mayo 25 2017

0.923729 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha
miércoles, agosto 28 2018

0.872455 Agc. URSODESOXICOLICO Polvo Cristaline blanco, inodoro Fecha jueves,
agosto 24 2017

0.854586 Facha viernes, marzo 02 2018

0.702684 Fecha martes, agosto 08 2017

0.40034 MM 2015230318, Fecha jueves, junio 29 2017

0.267296 MM2016274942 LIQUIDO VISCOS0 CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha juaves, agosto 31 2017

0.252288 MM 2015324 183 Polvo de color blanco Fecha viernes, julic 21 2017

0.252164 MM2015427079, POLVO FINO DE COLOR BLANCO, Fecha martes, agosto
012017

0.232451 K48348083 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
2017
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miércoles, agosto 29, 2018 11:51 PM

Analista Luis Mino
Fecha miércoles, agosto 29, 2018 11:51 PM
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AC. URSODESOXICOLICO NOQ04 7-8 vo_.wxo CRISTALING DE COLOR BLANCO.Muestra 096 Por LMino Fecha miéreoles, agosto
292018
STD AC. URSODESOXICOLICO LOTE 3.0  POLYO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miéreoles, agosto
292018
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PerkinElmer Spectrum Versién 10.4.4
miércoles, agosto 29, 2018 11:51 FM

AC. URSODESOXICOLICO NO004 7-8 O".fo_ data\Libreria nueva\STD AC. POLVO CRISTALINO DE COLOR

URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.sp BLANCOMuestra 101 Per LMino Fecha miércoles,
agosto 29 2018

0.944343 ; MM2018080970 Fecha jueves, mayo 25 2017

0.921777 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha
miércoles, agosto 29 2018

.871311 Ac. URSODESOXICOLICO Polvo Cristalino blanco, inodoro Facha jueves,
agosto 24 2017

0.851963 Fecha viernes, marzo 02 2018

0.701483 Fecha martes, agosto 08 2017

0.400161 : MM 2015230318, Fecha jueves, junio 28 2017 :

0.265548 MM2016274842 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMONIACAL, DE
TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jueves, agosto 31 2017

0.252799 ) MM2015427078, POLVO FINO DE COLOR BLANCO, Fecha martes, agosto
012017

0.28137 MM 2015324183 Polvo de color bianco Fecha viemes, julio 21 2017

0.237207 K48349083 640, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRO viernes, mayo 26
2017
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PerkinElmer Spaotrum Versién 10.4.4
miéreoles, agosto 29, 2018 11:52 PM

POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCO Muestra 097 Por LMino Fecha miéreoles, agosto

Analista Luis Mino
Fecha miércoles, agosto 28, 2018 11:52 PM
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AC. URSODESOXICOLICO NOGD4 8-8
282018
STD AC. URSODESOXICOLICO LOTE 3.0

POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miérceles, agosto
292018
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PerkinElmer Spectrum Version 10.4.4
miércoles, agosto 29, 2018 11:52 PM

POLVO CRISTALINO DE COLOR

AC. URSODESOXICOLICO NOO04 8-8 | Ci\pel_data\Libreria nueva\STD AC.

URSODESOXICOLICO LOTE 3.0.sp BLANCOMuestra 101 Por LMino Fecha miércoles,
s agosto 29 2018
0.939504 MM2016080970 Fecha jusves, mayo 25 2017
0.920119 POLVO CRISTALINO DE COLOR BLANCOMussta 101 Por LMing Fecha
midreoles, agosto 29 2018
0.869797 Ac. URSODESOXICOLICO Polvo Cristalino biance, Inodoro Fecha jueves,
; agosto 24 2017 :
0.850272 Fecha viernes, marzo 02 2018
0.701359 Fecha martes, agosto 08 2017
0.399882 MM 2015230318, Fecha jusves, junio 29 2017
0.265198 MM2016274942 LIQUIDO VISCOSO CON LEVE OLOR AMON IACAL, DE
. TRANSPARENTE A AMARILLO PALIDO Fecha jueves, agosto 312017
0.255864 ”\_ugno,ﬁmamqoqw, POLVO FINO DE COLOR BLANCO, Fecha martes, agosto
2017
0.245042 MM 2015324183 Poivo de color blanco Fecha viermes, julio 212017
0.236924 K48349083 840, LIQUIDO TRANSPARENTE E INCOLRQ viernes, mayo 28
2017
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ANDROMACO

@0
o

n nr ®® y 3

Original Decision de Uso Qg;@“ Materia prima
@*\,
URSODEOXYCHOLIC ACID @@' 90000859
Grupo HR (CG} LXB204KG (3) |Cantidad 200 KG @%’) Lote NO004
Fe. entrada m. (ST) 08.08.2018 | Pedido 45005@42 Lote insp. 010000502850
Fe. fabricacion ~ 01.06.2018 Fabricante - - - &%
Fe. sig. verific.  31.05.2023 Lote Proveedor 0618199
Fe. caducidad 31.056.2023 Proveedor &FROTOPHARM AG
N
%>
Decision de Uso
Liberacion
31.08.2018 11:00:39
Craciela Garay, CLO6864, Supervisora de Materias Primas
{Nombre, Numero Personal, Funcién)
Cantidad liberada
en stock libre: 200 KG
El documento ha sido creado digitalmente y es valido sin firma.

ListD: QY01 MWW WAHAWRILIE | moresion: 31.08.2018 11:00:46

010000802850 {(Hora del sistema: 31.08.2018 16:00:46)




ANDROMACO
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Original Log de verificacién & Materia prima
)

=°
URSODEOXYCHOLIC ACID é@" 90000859
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) | Cantidad 200KG Q@Y |Lote N0004
Fe. entrada m. {8T) 08.08.2018 |Pedido 45005@42 Lote insp. 010000502850
Fe. fabricacién 01.06.2018 Fabricante
Fe. sig. verific.  31.05.2023 Lote Proveedor 0618199
Fe. caducidad 31.05.2023 Proveesdor OTOPHARM AG

CUMPLE. P

u ple p an de inspeccion
8020 Potencia 0,000 - 0,000 % 100,600
ListaID: ORO2 WD MABEIR | imorosion: 31.08.2015 11:04:02

010000802850

{Hora del sistema: 31.08.2018 16:04:02)




ANDROMACO Beaina1 de 1

°©©
@,@’
e
; 7 fi
Criginal Documento-UDP & Materia prima
@@
URSODEOXYCHOLIC ACID é@’ 90000859
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) [Cantidad 200KG €Y |Lote N0004
Fe. entrada m. {ST) 08.08.2018 | Pedido 45005&1@ 42 Lote insp. 010000502850
Fe. fabricacién  01.06.2018 Fabricante
Fe. sig. verific.  31.05.2023 Lote Proveedor 0618199
re. caducidad 31.05.2023 Proveedor OTOPHARM AG
Seguimiento del pedido Base: 90000859 - NOO04 FFIL: 06.09.2018
Operacidon | Descripeién Entrada Salida Operador
PNQG 1. Confirmacién 08.08.2018
PNQ 2. Confirmaetdn _ 31.08.2018 |Garay, Graciela
RLS i ‘\\ 31.08.2018 [31.08.2018 |Garay, Graciela
’ \
\

Este docufmento ha sido rejﬂudo Y se haxrificado su cumplimiento con las normas GMP.

gy {-aloeyhs J

(Novﬂare,‘-\fecha, flrma) !/

Liste-ID: QRO3 TN RUAUMAIAN | 1mpresion: 31.08.2018 11:04:03

010000502850 {Hora del sistema: 31.08.2018 16:04:02)




ANDROMACO
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&
i
Original Log de modificaciones qg)@@ Materia prima
URSODEOXYCHOLIC ACID i 90000859
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 200KG }¥ |Lote N0004
Fe.entradam.  (ST) 08.08.2018 |Pedido 45005@42 Lote insp. 010000502850
Fe, fabricacion  01.06.2018 Fabricante o i3
Fe. sig. verific, 31.06.2023 Lote Proveedor UEEA0B618199
Fe. caducidad 31.05.2023 Proveedor $FROTOPHARM AG
@&V
@

08.08.2018 /16:37:27

31.05.2023
08.08.2018 / 16:37:27

BV . 01.08.2018
Lote en stock no libre 08.08.2018/16:37:27

Lote en stock no libre _ 31.08.2018 / 16:00:39

08.08.2018/16:37:27

UDCA0618199
Préxima fecha inspeccidon ik 08.08.2018/ 16:37:27

09.06.2018
Préxima fecha inspeccién 31.08.2018/ 16:00:39
09.06.2019
31.05.2023

Modificaciones en clasificacién de lotes

CLo5845

CLS5845

CLO5845

CLoc6BB4

CLob845

CL96845

CLOB884

i
31.08.2018 /16:00:40

LOBM_UDCODE

CLOB864
F
ListaD: 0706 BRI | meresion: 31.06.2015 11.04:04
010000502850 {Hora del sistema: 31.08.2018 16:04:03)




ANDROMACO
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@%’»
Original Reconciliacién «83;9 Materia prima
c@g@
URSODEOXYCHOLIC ACID @@' 90000859
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3} |Cantidad 200KG @Y%  [Lote N0004
Fe.entradam.  (ST) 08.08.2018 |Pedido 45005&}@42 Lote insp. 010000502850
Fe. fabricacion  01.06.2018 Fabricante -- A%
Fe. sig, verific.  31.05,2023 Lote Proveedor LESA0618199
Fe. caducidad 31.05.2023 Proveedor <FROTOPHARM AG
@‘V
Original %
Recepclén 1 22.08.2018] 15:10:40 i
Instr. de Muestreo 1 22.08.2018| 15:10:46 7 ]
Etiqueta de Muestreo 4 22.08.2018| 15:50:22 ¥ / ]
Decision de empleo 1 31.08.2018| 16:00:46 W/ ]
Log de verificacién 1 31.08.2018| 16:04:02 i O
Documento-UDP 1 31.08.2018| 16:04:03 ™ [
Log de modif, 1 31.08.2018| 16:04:04 L |
Reimpresién
Sin Pl ~
Comentarios \
V4
Il

s Y

Fecha - *rma Ogerador

Lista-iD: QRO4

OO O

G10000502850

Impresion: 31.08.2018 11:07:02
(Hora del sistema: 31.08.2018 16:07:02)




GERENCIA CONTROL DE CALIDAD Cadigo:

Fecha Vigencia : Abr-2016

CHECKLIST DE CALIFICACION MATERIAS PRIMAS
DEPARTAMENTO ANALISIS QUIMICO

NOMBRE MATERIA PRIMA: UCS00z pywycholec Ao/
LOTE: ooy

CODIGO: <0009 8P

LOTE INSPECCION QM: L0000 5019 SO

Ohservaciones
. T N.A.
A Presencia desviaciones DAstiacnas:
W NA.
a Presencia QOS/O0T o 008:
o_DOT:
\‘P Cabecera apropiada AR y adjuntos o NA
é-ib Compruebe metodologia analitica o NA
! Compruebe instrucciones de muestreo (Materias o NA
? Primas)
ﬁ Verificacién de término de Andlisis Quimico o N.A
1?.'? Verificacién de término de Andlisis Microbiolgico o NA
a Verificacién de término de Analisis Externo &" N.A
a Verificacion adjuntos {es. reconciliaciones) ;90 N.A
\ﬁ Presencia de CoA interno o NA
‘@’ Presencia de CoA de proveedor o N.A
a Presencia de CoA de Servicio externo & N.A
@ Verificacion de Permiso de uso para MP importadas |0 N.A

NO CUMPLE O RECHAZADO
CUMPLE)® APROBADO

FIRMA REVISOR. ... //oevvvevoaae 080 o N, FECHA..... 20l0@:%. ...

FIRMA JEFE ARE FecHa.... SHOB(/S ..

FIRMA GERENTE QC FECHA..... 31195/’5




