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CERTIFICADO DE ANALISIS

Materia Prima

CODIGO | 2834002 ACENOCUMAROL MICRONIZADO LOTE INSPECCION | 010000180637
CANTIDAD | 7,000 KG LOTE LOGISTICO | 0000086094 METODO INSPECCION | MAPAQ0OQ1
FABRICANTE FECHA DE VENCIMIENTO | 30.07.2023
PROVEEDOR | ABBOTT OPERATIONS URUGUAY S.R.L. LOTE PROVEEDOR | 18H31NO7

OPERACION 0010 : Analisis Fisico Quimico
Folio : MP-0679-2018

Fecha Ini. Analisis : 20.10.2018

N°Analista : 5676

Fecha Term. Analisis : 22.10.2018

CARACTERISTICA LiML INF. | LiM. SUP. RESULTADO U. M. NOTA INSPECCION
DESCRIPCION: Polvo cristalino, de color blanco a casi - - Cumple Versién N° 7
blanco. Inodoro. Los cristales presentan el fenémeno de
polimorfismo.
SOLUBILIDAD: Practicamente insoluble en Agua y en Eter. | - - Cumple
Poco soluble en etanol al 96% v/v. Soluble en soluciones de
Hidréxidos alcalinos diluidos como Hidroxido de Sodio 2 N.
IDENTIDAD - - Cumple
ESPECTRO INFRARROJO - - Cumple
COLOR Y CLARIDAD DE LA SOLUCICON - - Cumple
SOLUCION CLARA Y TRANSPARENTE - - Cumple
ABSORBANCIA DE LA SOLUCION - - Cumple
SOLUCION EN NaOH 0.1 N - - Cumple
ABSORCION DE LA LUZ 0,50 0,54 0,54
SUSTANCIA RELACIONADA - 0,1 <0.1 %
PERDIDA POR SECADO - 05 0,1 %
CENIZAS SULFATADAS - 0,1 0.1 %
TAMANO DE PARTICULA DIFRACCION LUZ LASER - - Cumple
VALORACION SUSTANCIA SECA 98,5 100,5 99,9 % SS
TIENE DERECHO A REANALISIS - - No
DECISION DE EMPLEO: Aprobado

OBSERVACIONES:




CORPORACION FARMACEUTICA ~ CORPORACION FARMACEUTICA
RECALCINE

]
Re C a IC I n e Depto. Control de Calidad

Bringing new science to life  AVY- Carrascal 5670 Quinta Normal Pagina: 2 de 2
Santiago - Chile

Impresion de Resultados de Analisis

MATERIAL | 2834002 I ACENOCUMAROL MICRONIZADO

LOTE | 0000086094 FECHA IMP. | 22.10.2018
LOTE INSPECCION | 010000180637 HORA IMP. | 16:50:38
FABRICANTE PROVEEDOR | ABBOTT CPERATIONS URUGUAY S.R.L.
ESTADO | Decisién de empleo no tomada\
CLASE INSPECCION | 01 Inspeccién de entrada en EM para pedido
METODO INSPECCION | MAPAQ0O1 ACENOCUMAROL MICRONIZADO
CANTIDAD DEL LOTE | 7,000 KG
F. DESPACHO COMUNA
DIAS FUERA LAB. CIUDAD
DIRECCION PAIS
FECHA VENCIMIENTO FECHA DEVOL
CLIENTE MOTIVO PED.
OPERACION 0010: Analisis Fisico Quimico Valoracion : Aprobado
Fecha Ini. Analisis : 20.10.2018 Fecha Term. Analisis : 22.10.2018

Folio : MP-0679-2018
N°Analista : 5676

CARACTERISTICA LiML. INF. | LiM. SUP. | RESULTADO U.M. |VALORACION| NOTA INSPECCION
TAMANO DE PARTICULA DIFRACCION LUZ - - Cumple Aceptacion
LASER
VALORACION SUSTANCIA SECA 98,5 100,5 99.9] % SS Aceptacién
TIENE DERECHO A REANALISIS - - No Aceptacion
OPERACION 0020: Protocolo de Muestreo Valoracién : Aprobado
Fecha Ini. Analisis : 17.10.2018 Fecha Term. Analisis : 17.10.2018
Folio : SEBASIAN GIUFFRA
N°Analista : 0
CARACTERISTICA LiML INF. | LiM. SUP. | RESULTADO U.M. |VALORACION| NOTA INSPECCION
PROTOCOLO DE MUESTREO - - Conforme Aceptacion Proveedor y direccion
aprobado segun listado
L30.

e —
E I @)

Cristian Henriquez F. Jatier Wt ifif*:z'kx-u,:'x,»/‘
Control de Calidad Supervisor Anélisis PT
%b'tic"% EP[’)EW}FK ‘ He \; Ry ] Abbott EPD Chile
Analizado ;;or: Reviéédo por: Aprobado por:

Fecha 2L/ 19/)7 Lot Fecha —=7.l0 . [ Fecha Lt /) 10 “-—
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Impresion de Resultados de Analisis

[ ACENOCUMAROL MICRONIZADO

MATERIAL | 2834002
LOTE | 0000086094 FECHA IMP. | 22.10.2018
LOTE INSPECCION | 010000180637 HORA IMP. | 16:50:38
FABRICANTE PROVEEDOR | ABBOTT OPERATIONS URUGUAY S.R.L.
ESTADO | Decisién de empleo no tomada\
CLASE INSPECCION | 01 Inspeccion de entrada en EM para pedido
METODO INSPECCION | MAPAQDO1 ACENOCUMAROL MICRONIZADO
CANTIDAD DEL LOTE | 7,000 KG

F. DESPACHO COMUNA
DIAS FUERA LAB. CIUDAD
DIRECCION PAIS
FECHA VENCIMIENTO FECHA DEVOL
CLIENTE MOTIVO PED.

OPERACION 0010: Analisis Fisico Quimico
Fecha Ini. Analisis : 20.10.2018

Folio : MP-0679-2018

N°Analista : 5676

Valoracion : Aprobado
Fecha Term. Analisis : 22.10.2018

CARACTERISTICA LiMI. INF. | LiM. SUP. | RESULTADO U, M. VALORACION NOTA INSPECCION
DESCRIPCION: Polve cristalino, de coler blanco a - - Cumple Aceptacion Version N° 7
casi blanco. Inodoro. Los cristales presentan el
fenémeno de polimorfismo.

SOLUBILIDAD: Practicamente insoluble en Agua y - - Cumple Aceptacion
en Eter. Poco soluble en etanol al 96% v/v. Soluble

en soluciones de Hidréxidos alcalinos diluidos como

Hidréxido de Sodio 2 N.

IDENTIDAD - - Cumple Aceptacién
ESPECTRO INFRARROJO - - Cumple Aceptacion
COLOR Y CLARIDAD DE LA SOLUCION = = Cumple Aceptacién
SOLUCION CLARA Y TRANSPARENTE - - Cumple Aceptacién
ABSORBANCIA DE LA SOLUCION - - Cumple Aceptacion
SOLUCION EN NaOH 0,1 N - - Cumple Aceptacién
ABSORCION DE LA LUZ 0,50 0,54 0,54 Aceptacion
SUSTANCIA RELACIONADA - 0,1 <0,1 % Aceptacion
PERDIDA POR SECADC - 0,5 01| % Aceptacién
CENIZAS SULFATADAS - 0,1 01] % Aceptacion




Abbott

A Promise for Life

XlI-C.1.1-R-01

PROTOCOLO DE MUESTREO DE MATERIAS PRIMAS, PRODUCTO
IMPORTADO A GRANEL E IMPORTADO TERMINADO

VERIFICACION DE DATOS DEL INGRESO
Descripcion:ACENOCUMARQOL MICRONIZADO Codigo:2834002

Fecha Ingreso:16/10/2018 Lote Logistico:0000086094

/4< 502

Nombre de la Materia Prima indicada por el proveedor en la etiqueta bulto: A(]( W )’,7[ Yol /7/ [)//

Lote de Inspeccion:010000180637
.
L

Nombre Proveedor indicado en la etiqueta de origen:

Fecha VVencimiento Proveedor: [ 1Reanalisis: [ Vencimiento: 30.07.2023

Cantidad Ingresada: 7,000 KG

//1 /L OO

Lote de Proveedor: 18H31NO7
N° y tipo de envases:001 Nombre Proveedor SAP:ABBOTT OPERATIONS URUGUAY

N°® Envases Muestreados: Nombre Fabricante SAP:ASENCE-INDIA

DATOS DEL INGRESO
EMBALAJE

Aspecto externo Condicion Especial de Almacenamlento /
b1 Adecuado [V Indica: F,/.,W (’é?’f?{)’l" £ D’/"ﬁ‘?’{ 7 ’7{) /.{

[ ] No Adecuado:

[ 1 No Indica

Etiquetado
<1 Conforme

Rétulos de Seguridad
[ 1 Adecuado:

[ ] No Conforme:

Clerre
P Adecuado
[ 1 No Adecuado:

b4 Ausente

Aspecto de la Materia Prima:

;?/D"/f{ 0

LEl material esta en contacto directo con el contenedor?: /Cb’

Si no lo esta, ¢ Cuél es el contenedor primario?: 7?)%/) /%Jéw / ﬁm /r i :’S/)‘r'f}/'//?

Condiciones de aimacenaje particular indicadas en la etiqueta de origen:

[ 1 Refrigerado2°a 8°C

MATERIAL
Descripcion del Material
] Corresponde

[ 1 Temperatura ambiente [ 1 Otro;

Particulas / Materiales Extrafios
7] No contiene

[ 1 No Corresponde:

Observaciones: //?)(%/ﬂ: A:z//‘/

[ ] Contiene:

Aprobado segun listado [-30

Deaviaadar T
Foveeacr——

Direccion [

DATOS DEL MUESTREO
Conforme del muestreador: SIP]  NOJ ]

2 Lt

Familia:

SEBAZ Al S1UFFRA
Ins ecto nigad da-uestreo
PO B .

Contramuestra: -/i) i

Analisis Externo:

Controlado: SI[ ] NOIY
Microbiclégico: SIfT 1] NOLA
Andlisis de IR: SIp<] NOI ]



Timestamp

17-oct-2018 12:1
0:26

Method Batch Summary
BIBLIOTECA 3170904132618

Serial User Method Batch ID

#*

2545 SGIUFFRA ACENOCUMAROL MICRONIZA10000180637
DO

/

colb h..\..A i.uﬂu»bm.
“HECTOR AROS
Inspector rﬁamn a\w Me\mqu.m.%q

P

Sample ID

10000180637-001

Abbott

¢nntenl ce (alidad

Result

PASS



Run Label:

Run-SGIUFFRA-17-0ct.-2018-12:10:26

Run Time: 17-0ct.-2018 12:10:26 — b.—..-.—u@.ﬂn_

Device Serial: 2545 cririteRl eREpliad

Method: ACENOCUMAROL MICRONIZADO

Batch ID: . 10000180637 User Name: SGIUFFRA

Sample ID: 10000180637-001 Login Time: 17-0ct.-2018 12:05:44

cC: 0.9812 Software Version: 4.3 43000

Note: s

Result: PASS Last PQ Performed: 17-oct.-2018 11:10:20
Last PQ Result: PASS

Library: BIBLIOTECA 3_170904132618 . e
Last OQ Result: PASS

[SAMPLESCAN |[LIBRARYSCAN
' ' 1 ' 1 ' i ' ' 1 ' 1 1 RN 1 ' (] i ! ! 1 ' i 1 ' ' i 1 ! 1 1 i) § | I i ' | ' ' ' L
1500 1600 1700 1800 1900 2000 2100 2200 2300 2400 2500




Name of Produet:

asgnﬁﬂPharma Pri_-vaté | imited

Reg, Office : Sarabhai Campus, Dr. Vikram Sarabhai Marg, Wadi Wadi, Vadodara 380 023, India.
Phone : +91-265-2323179 Website : www.asence.com
CIN Number: U24230 GJ2004 PTC045141 :

CERTIFICATE OF ANALYSIS.

Batch No.: 18H31N07
ARNo.- FP_LA/015/18-19ACE

Acenocoumarol

Page No._ - Page 1 of 2

Date of Mfg.

: August- 2018

Date of Expiry : July- 2023

Sr. . Method
TESTS OBSERVATIONS |STANDARDS
No. _ ' ’ Reference
1. | Description An almost white powder. An almost white to buff B.P,
) ) powder.
2. | Solubility Practically insoluble in "Practically insoluble in B.P.
water and in ether; slightly | water and in ether; slightly
soluble in ethanol (96%). It | soluble in ethanol (96%). It
dissolves in aqueous dissolves in aqueous
solutions of alkali solutions of alkali
hydroxides. hydroxides.
3. | Identification The infrared absorption The infrared absorption B.P. Appendix 1A
spectrum is concordant with | spectrum should be
the reference spectrum of concordant with the
Acenocoumarol. reference spectrum of
Acenocoumarol.
4. | Clarity and colour of solution
a) 2:0% w/v solution | The solutjon is clear. it Should be clear. B.P.Appendix TVA
in acetone. ¢ ol
b) The abscrbance 0.011 abs. Not more than 0.12. B.P.Appendix II B
of 4 -cm layer
of a 2.0% wiv i
solution in
Acetone at 460
¢) 2.0% w/v solution | Solution is clear and It should be clear and B.P.Appendix TVA
in 0.1 M Sodium
hydroxide. Yellow. yellow.
5. | Light absorption at | 0.530 abs. Between: 0,50 to 0.54. Appendix I B
306 nm : :
6. | Related Substances | Complies Any secondary spot in the B.P.Appendix IIA
(TLC) chromatogram obtained
with 2.0% w/v solution of
sample should be not more
intense than the spot in the
chromatogram obtained
with 0.002% w/v solution of
sample.
7. | Loss on drying 0.14% Not more than 0.5%. B.P.
(at 105°C)

Factory Address : Plot No.1408,1409 , G1D.C., Anki&shwar—393ﬂ[)2- Dist. : Bharucl , Gujarat ( INDIA )

Aprobado segd

- listado L-30

E{B//,

Pro\jeedor
D'lrecdéﬂ




AoBHGE Pharma Private Limited

Reg, Office : Sarabhai Campus, Dr. Vikram Sarabhai Marg, Wadi Wady, Vadodara 390 023, india.
Phone : +91-265-2323179 Website : www.asence.com

CIN Number: U24230 GJ2004 PTC045141 ;

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Name of Product: Acenocoumarol ' © . PageNo.-Page20f2
Bateh No.: 18H31N07 Date of Mifg. : August-2018
ARNo.-FP_LA/015/18-19ACE . \ Date of Expiry : July- 2023
Sr. : Method
No. TESTS OBSERVATIONS |STANDARDS ——
8. | Sulphated ash 0.05 % Not more than 0.1 % B.P.AppendixIX A
9. | Assay 99.78 % Not less than 98.5% and B.P.
( On dried Basis) not more than 100.5%
1 Additional Test
10. .| Residual solvent By GC . :
Methanol 139 ppm Not more than 3000 ppm In - House
‘Acetone ' 4 ppm Not more than 5000 ppm '
Isopropyl alccshol 6 ppm Not more than 5000 ppm
Benzene Below detection limit Not m‘o:;e than 2 ppm
(as contaminant)
Toluene 2ppm Not more than 890 ppm
| Dimethyl Formamide | 137 ;:)pm ' ' Not more than 880 ppm
Chiorobenzene | Below detection imit Not more than 360 ppm
11. | Particle size Complies 90 % below 6 microns In - House
‘ 10 % below 1 microns
12. | Melting Point 195°C - 199°C About 198°C Tn - Hlouse
Conclusion: The sample corriplies with BP-2018 and In-Housc Specifications. ) C
Prepared By : Manoj Salunke l Checked By : Surekha Patil ‘ ; Aﬁproved By:-Sunil Pandya
Sign : & Sign : ‘}JHL | Sign /,g.gi/xs
Designation : Q.C. Chemist Designation : Executive Q.C. - | Designation : G.M. Quality
Date . Jologlrend | Date : loteditelt Date . \e\oﬁ\l‘“\'%

Factory Address : Plot No.1408,1409 , G1.D.C. , Ankleshwar-393002 . Dist. : Bharuch , Gujarat { INDIA )




Lote de Inspeccion/Lote logistico

Abbott
Al forlte 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 2018 ) X111-B.2.1-RI058-V2
; Fecha :
Fecha Ingreso tb|lo (¥ Elaboracién Aeofte [2013
LABORATORIOS RECALCINE S.A. — ABBOTT e Pz 1,
Muestra Materia Prima Fecha Inicio 20(10 /(1 1 Fecha término RYLIR B
Abbott 11 =
PRODUCTO:  ACENOCUMAROL MICRONIZADO o i / Oav NEaER ?_ .
CODIGO: 2834002 SERIE: 0000086094 VENCE: 30.07.2023 e s ! i~ WEIION —
NDOG:  5000285776/2018 L. INSP:010000180637 R, i No_ X :
PROVEEDOR: ABBOTT OPERATIONS URUGUAY SR.L. Microbioldgico
0BS: P.ACTIVO ") DO
BULTOS: 001 Cédigo metodolog. MA- A 00C [
| Ill|||Il|III|II\III7I\|I|II|III|| im
188634 GlU:.J,F?DGZMB Lote de proveedor $4H3INVU 2 "
I, Lote estandar =
VENCE 3 Ivhio [y WV -
REANALISIS Potencia
rolve  Cuutabao de co lave. bfatr e Jaodo ro
DESCRIPCION los  Cnir ol P eJcA 7 5 ¢! /ﬁ;w‘-x—»—- Eno  folb' v CU"/[.;JJ“V] o.
/)1‘;45-4' La ('4.7?/ /A Jo /u-:’ be (= s Av Des }‘v (adag 2 }’q.—v (B X b liel |l S
eren  : Kyy 8494692/
SOLUEBILIDAD > = = =
Votw Sobbls ev  gtpnol ° K y598Y 352
_L;‘ Wil H: dro i do de Sodie LM Sof T-UY IVEY- 7
Identidad IR Tara (mg) ATR Balanza Equipo Resultado
Bulto | DCC-001- / |pcc-010-02 LoonFori-€ (i)
Bulto Il DCC-001- / [DCC-010-02
Bulto IlI DCC-001- / DCC-010-02
Bulto IV Pi Vi DCC-001- / DCC-010-02
Bulto V P DCC-001-/ DCC-010-02
Reactivos, preparacién u ||R:Lote KBr
Folio il
Tamafio de Particula por NO APLICA . Equipo D (0,1) D(0,5) D (0,9) Promedio
difraccién de Rayos X X DCC-159-01 ) " < '\{ Sf l, ‘,‘, i l é’ 7)6 Gﬂ 2 . r}} S-
Determinacién de Tamano de particula por método de Tamizado. :
Tara Tara muestra inical |Tara muestra w % Atraviesa el |% Retiene Tamiz
No aplica : g Tamiz(gr) (gr) final (gr) Tamiz
Malla N° DCC-001-
Malla N° DCC-001-
Malla N° DCC-001-
Identidad No Aplica I
Balanza DCC-001- Equipo IDCC- Tara muestra
Identidad No Aplica | )<'
Balanza DCC-001- [Equipo [Dcc- Tara muestra
5 -~
= ~
o
-
¢z Y

Pagina 1 de 10
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Abbott

A Promise for Life

Lote de Inspeccién/Lote logistico
10000180637/0000086094

FOLIO-MP 0679 2018 | X11I-B.2.1-RI058-V2

No Aplica Prueba de pérdida por secado/Ignicion
Tara muestra inicial '
(er) 1 000 ¢ ) Calculos/ Preparacién reactivos

£9,3933 4.
Tara pesa filtro (gr) ! o N
Tarapesafi|.+Mt+T° 60 }vf}{i . 9{; (f“], }tfs;‘)rf?,vfr??‘}J)‘L’L,',r} I?’J cj!;}(’c(
(&r) ; 1 7, 00119
Balanza DCC-001- 1.3
Estufa DCC-077- 0 Y4 / ! I./ j L
Tiempo en estufa (hrs) 3 hs. "
Temperatura (°C) 105 °C
Resultado 0,1/ p
Reactivo Lote

6;0 v FRirnEsl
/./

No Aplica_ % Prueba de Contenido de humedad por Karl Fisher
Tara muestra | (mg) Calculos/ Preparacién reactivos
Tara muestra Il (mg)
Tara muestra lll (mg)
Resultado
Balanza PRO-001-147
Equipo DCC-017-03
Reactivo Lote
No Aplica Prueba de o Residuo de incineracion/Cenizas i siEe s e
Tara muestra inicial A
(er) 0049 b, Célculos/ Preparacidn reactivos.
Tara crisol (gr) I8 ¥ £9 47
TaralcrsoMIEFR(EON] 23, 23 9% 57| / . (383)9%, -2, 378" 1)
Balanza DCC-001- Y S SRS W - — WO
Mufla DCC-008- )b 1, COMA Y
Tiempo en mufla (hrs) 3 e A 0, ) /
Temperatura (°C) R00 " C e
Resultado a.l /- ~ y
Reactivo Lote B Lo Fovy~c¢ '
AC- (uifvri® ot | KY9LYFD D)/
No Aplica__« .~ Prueba de Metales Pesados
Tara Muestra > Reactivo Lote vy 28,3797 * 1
Balanza DCC-001- 5
Mufla DCC-008-
Tiempo (hrs)
Temperatura (°C)

Reactivos/ Solucion

Folio/ Preparacion Calculo/Observacién

HNO3 Conc.

HCI M

Sol. Stock madre Pb

Sol. Stock 10 ugPb

1ml Stock madre Pb/ 10 mL agua

Glicerina

Tiocetamida
%P/

NH3

z|=

AC.Aético

H2504

Resultado

BUFFER Ph 3,5

Pdgina 2 de 10
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Abbott

A Promise for Life

Lote de Inspeccién/Lote logistico
10000180637/0000086094

FOLIO-MP

0679

2018

Xl111-B.2.1-R1058-V2

Rotacidn especifica

Reporte rotacidn especifica

No aplica

. 8

Equipo

DCC-018-02

Balanza

DCC-001-

Tara muestra

Dilucion

RESULTADO

Reactivo

Lote

Punto de fusion

Reporte Punto de fusion

X

No aplica

Equipo DCC-006-03

Resultado

Andlisis Apariencia de la solucion Transparencia de la solucién Color de la Solucién

y ]

No aplica > ~ X

Balanza DCC-001- DCC-001- DCC-001-

Tara muestra

Resultado

Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza

Sol. Roja DCC-001-

Sol. Amarilla DCC-001-

Sol. Azul DCC-001-

Hidrazina DCC-001-

Metenamina (Hexamina) DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-

Analisis Cloruros Sulfatos

No aplica ~_ X

Balanza DCC-001- DCC-001-

Tara muestra

Resultado

Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza

Ac. Nitrico DCC-001-

AgNo3 N DCC-001-

NaCl DCC-001-

BaCl % p/V DCC-001-

HCl N DCC-001-

H2504 N DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-

CALCULOS CLORUROS CALCULOS SULFATOS

Pagina 3 de 10




Lote de Inspeccion/Lote logistico

Abbott
Afromiss forkiin 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 ‘ 2018 ‘ XI11-B.2.1-RI058-V2
Andlisis de: ap.1Dad v («u leg b+e (A 2010 No Aplica |
Balanza DCC 001- 2% DCC- f)co-o_[(- O"} . =

ot

e HEVIa AT ‘1'15'1 Toccoot-
Woroding Jedio g, 4N Sol_2-1¥ /1Y 7 I DCC-001- 7
— — ¥ DCC-001-

d

Com va’h-\E 4
7

09~ L=\ D

72.10.2813 B 20,19, 2818
LZi- balanzz= DoC-8E -2y o balargas B
LioC-@E1-27 e
BCEHDCUME 1-188637 i o 'E' JOCUME 1-
(.M“""r
= — ﬁ’:‘@:’i 21 7 WY
AT solw‘*wv\ clava e A

"

CO"I F:c V"’\/C—/l

 Sobwien Clav Tvawd Par¢nlA

cobev AN i i QO

o' Le vE
O F o ch’///

Ao i O

Analisis de:

be LA -

No Aplica |

Balanza: DCC-UOl— 7,} A

Equipo \/- V" DCC- DH—O'I,

Tara muestra

n—c Clovhi é-;u M Sol DCC-001- "
HAetAano\ ] 043530 Vil a pcc-001-
“ i — P - DCC-001- ~
uT = 50, wy — J10o x2 fr00 — 9,018 S CEER O Pegar: m———————
= 18,2018 16113
Ik Il:'al—ﬁ“a_':l:- DEC-881-27

Doo-BEL-27

Pagina 4 de 10

/ ACEMDCUMA 1-18Be37
Als. (30b) = 0536 x 05 L.w«nf"’fﬂ
S 58.7  mg
e
ConFae
Anilisis de: 3T pnena \Lw.l/.\ A ogwne N4 No Aplica |
Balanza 3 Tara muestra w0, § ny-
SRR iRe A lote] Folici acién  Balanza
prc‘—:ﬁ—ovm ae qq ?V)‘[ ‘ o DCC-001-
Pt clovon~eYimnv ke 19y Y7370 7 e pcc001-
Ciclo h g ang e 1509390066 P DCC-001- 7
AL ALt Ligaal. zwq;fqrb;;ﬁfa ________ T —
w e o G - 3O
26.16,2018 18:19
Sol- T 4 = 200 § »p — HOwl Aolowd = wrf )“O/Of “"3/ ' halanzas | DOC-981-27
sol MT L = wo, f - — 1oy 1/100 x1 /10 = (0,0200% “7/-\4 DC~-881-27
ACENOCLMA 1-188637
Cothenan gy
Slvion MeesTea 1 wo presen™s  angncha 208.3 g »
Sgevh daeia- T — - _/_//
WForme.
¢ U ?/\/‘;l
12/10/)§



Abbott Lote de Inspeccién/Lote logistico
A Promissior e 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 2018 ' XIll-B.2.1-RI1058-V2
Analisis de: Vo Lo AR © v . No Aplica |
Balanza DCC-001- 2} ~ |Equipo |pcc- oo [Tara muestra 600, ~y -~
Reactivo Lote/Folio s Preparacion = Balanza
ptvl Bvow o w-0) 22l 2- (8 /o009 v, DCC-001-
Acetow a kg3 hy ' DCC-001-
H: bvoti Do Jod~0 O N soff Z=J8 L IJFL 7 7~ DCC-001-
Gasts  Blaweo = O,V ~I
Eas to T = 1310 \1};1 _Or') 1300wl
o o N0
fil MaoH O1n  — 3533wy Cin fiir
13,040 - 0099y ~ X
: 99, )68 9 9/ /55‘?% Ly = 100\ gictoma ]
- iﬂ'ﬁ'ﬁ— X Qv ! 9 W/‘J
600, 2 ~ 4 (1-a21x0,))
/:, v ?:c; b -
Anélisis de: NoAplica | %
Balanza: DCC-001- Equipo [DCC— |Tara muestra
Reactivo Lote/Folio Preparacién Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Analisis de: No Aplica | \/
Balanza: DCC-001- Equipo [pcc- [Tara muestra /
Reactivo Lote/Folio Preparacion _ Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
"
] v ';*’\‘./'
vy } (o] )
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Lote de Inspeccion/Lote logistico

Abbott
ARromise forLie 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 2018 XllI-B.2.1-RI058-V2
Equipo UV X DCC-011-03 Prueba de
> Peso Dilucion Concentracion i
No aplica :_)(_ (o) (mL) el A Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Calculos
Equipo UV DCC-011-03 Prueba de
¥ Peso Dilucion Concentracion g
No aplica : __~)(— (e (mL) Hnalimeml) Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio _ Preparacion Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Calculos A )
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Lote de Inspeccion/Lote logistico

Abbott
Aftiteor e 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 2018 XIl1-B.2.1-RI058-V2
Equipo HPLC DCC-004- Prueha de
. Peso Dilucién Concentracion :
No aplica : e (mL) el Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Estandar Interno DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Calculos TC |Flujo mL/min|A: nm
Equipo HPLC DCC-004- Prueba de
5 Peso Dilucién Concentracion 5
No aplica _/\(_ o (mL) final (mg/mL) Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Estandar Interno DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Calculos TC [Flujo mL/min|A: nm
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Lote de Inspeccion/Lote logistico

Abbott
APz toriite 10000180637/0000086094
FOLIO-MP 0679 2018 XIll-B.2.1-RI058-V2
Equipo HPLC = DCC-004- Prueba de
5 Peso Dilucién Concentracion :
No aplica :L (me) (mL) i) Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Estandar Interno DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio Preparacion Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Célculos T°C |Flujo mL/min|A: nm
Equipo HPLC DCC-004- Prueba de
. t Peso Dilucion Concentracién :
No aplica : e (mL) il Lote Potencia Balanza
Estandar DCC-001-
Estandar Interno DCC-001-
Muestra DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Otro: DCC-001-
Reactivo Lote/Folio Preparacion ‘Balanza
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
DCC-001-
Calculos [ T°C |Flujo mL/min|A: nm
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Abbott

A Promise for Life

Lote de Inspeccion/Lote logistico
10000180637/0000086094

FOLIO-MP

0679

2018
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OTROS
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Abbott

A Promise for Life

Lote de Inspecciéon/Lote logistico
10000180637/0000086094

[

FOLIO-MP

0679

2018 |

Reportes y o calculos

XllI-B.2.1-RI1058-V2

Cristian Henrigquez F.

ANALIZADO POR:

Control de Calidad
Abbott EPD Chile
C. UMK LT

e | v X

REVISADO POR.
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PerkinElmer UV WinLab Data Processor and Viewer Version 1.00.00
10/20/2018 3:25 PM

Analyst Cristian Henriquez
Date Saturday, October 20, 2018 3:25 PM ”
1.5- Acenocumarol 10000180637 -Analisis Absorcion de la luz
1.44f
1.2
1.01
0.81
<
0.6
0.4
0.2+
-0.0
-0.0 T T T T |
200 250 306.00 350 400 450 500
nm
Acenocumarol..Sample 0.5394 A 10000180637 _ . \
Acenocumarol....Sample 0.5391A 10000180637 | X = (0, Y361

acenocumarol...Sample.Cycle1  0.5301 A 10000180637

A Y /FJ Cristian Henriquez F.
\ Control de Calidad
9210 16 Abbott EPD Chile

C. et mpr N paget

20/19 / ¥ 4



PerkinElmer UV WinLab Data Processor and Viewer Version 1.00.00
10/20/2018 2:52 PM
Analyst Cristian Henriquez

Date Saturday, October 20, 2018 2:52 PM

45 Acenocumarol 10000180637 Analisis Claridad y Color de la solucion DCC-011-03

T

350 400 45/460.00) 500 550 600
nm

MT ACENOCUMAROL.Sample.Cyclel  0.0064 A 10000180637
”

MT ACENOCUMAROL.Sample.Cycle2 ~ 0.0067 A 10000180637 | A > 0, () 0 6§ -
MT ACENOCUMAROL.Sample.Cycle3  0.0065A 10000180637 ‘

Cristian Henriquez F.

_Tf .
\p, ( Control de Calidad

TR Abbott EPD Chile
g C . thea ' Gors o

w [ 10 \..:m



— | Abbott

Reporte de Resultados de Analisis

Sample Name: SOP Name: Medido:

ACENOCUMAROL POLVO ACENOCUMAROL POLVO lunes, 22 de octubre de 2018 16:15:04
Sample Source & type: Measured by:

cristian alarcon C.Alarcon

Sample bulk lot ref: Result Source:
~+46883F— = 57 o i@ Measurement

I-18 063Y¢

Particle Name: Accessory Name: Analysis model: Sensitivity:
ACENOCUMAROL Scirocco 2000 General purpose Enhanced
Particle RI: Absorption: Size range: Obscuration:
1.656 0 0.020 to 2000.0... um 164 %
Dispersant Name: Dispersant RI: Weighted Residual: Result

1.000 0.568 % Off

Concentration: Span: Uniformity: Result units:
0.0000 %Vol 3.030 0.934 Volume
Specific Surface Area: Surface Weighted Mean D[3,2]: Vol. Weig&ted Mean D[4,3]:

4.86 m2/g 1.234 um 27075 T um

d(0.1): 0.545 ~um d(0.5): 1.911 " um d(0.9): 6.336 “ “um
Particle Size Distribution
6 S [T O ML B 1 Sl SRR B (55 = [ 20 1) R e e A e

2
L)) _':‘T::‘ \.\r.\_:,
E z ‘ 0 .
=5 Lo - L6
S z?
= = =

1000 3000

Particle Size (um)
—ACENOCUMAROL POLVO, lunes, 22 de octubre de 2018 16:15:04

Size {um) | Volume In% Size (um) | VolumeIn % Size (um) | Volume In % Size (Um) | VolumeIn% Size (um) | Volume In% Size (um) | VolumeIn%
. & A ¥ p B1.
ﬁ ?2 0.00 :; zgz 0.00 :3 ?z? 0.00 :ﬁ 0.00 g ;z: 0.00 &1 il: 0.00
45'332 0.00 48-256 0.00 51‘369 0.00 54'683 0.00 58'211 0.00 61- 5 0.00
) 0.00 ; 0.00 ‘ 0.00 ) 0.00 : 0.00 3 0.00
45489 48434 51.559 54,885 58.425 62.194
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
45,667 48613 51.749 55,087 58,640 62423
0.00 0.00 0.00 0.00 000 0.00
45.835 000 48792 000 51.939 o 55.290 om 58.8%6 000 62653 00
46.004 0'00 48972 0'00 52.131 0'00 56.493 0'00 59.073 0.00 62.884 0' 0
46.173 U‘ © 49,152 0' 0 52323 0' © 55698 0'00 59,281 O. 0 63.116 O.UD
46.343 ] 49333 : 52515 1 55.903 § 59.509 ; 63.348 ¢
000 0.00 000 0.00 0.00 0.00
46,514 49515 52702 56,102 59.728 63,582
46.686 o 49,697 a0 52,903 oo 56.316 a 59,949 o 63.816 o
46.858 0.00 49.380 0.00 53l098 000 56.523 0.00 60.1 0.00 64' 051 0.00
) 000 : 000 : 0.00 ‘ 000 5 000 ' 0.00
47.030 00 50.084 000 53.294 000 56.731 000 60.391 000 64.287 0.00
47203 5 50.248 \ 53,490 g 56.940 : 60614 : 64.524 ¢
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 0.00
47.377 000 50434 000 53.687 000 57.150 000 60.837 000 84,761 000
47.552 0'00 50619 U.DD 53,885 0'00 57.361 D'DO 61.081 0‘ 0 65.000 '
47.727 0.00 50.805 0'00 54.083 D. o0 57.572 0'00 61.286 D‘ o0
47.903 . 50.9¢3 ; 54283 ] 57.784 : 61.512 ‘
Operator notes: DCC-159-01 =
40% c.. eldaog Cem
3bar
Malvern Instruments Ltd. Mastersizer 2000 Ver. 5.60 272 Lo .\ 8 File name: lisdexanfetamina 1-180500
Malvern, UK Serial Number : MAL1085114 Record Number: 46

Tel := +[44] (0) 1684-892456 Fax +[44] (0) 1684-892789 22-10-2018 16:15:55
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) Abbott

=
//
Reporte de Resultados de Analisis /
Sample Name: SOP Name: Medido: 7
ACENOCUMAROL POLVO ACENOCUMAROL POLVO lunes, 22 de octubre de 2018 9:’19:59
Sample Source & type: Measured by: :
Cristian Henriquez Cristian Henriquez
Sample bulk lot ref: Result Source:
10000180637 Measurement
Particle Name: Accessory Name: Analysis model: Sensitivity:
ACENOCUMAROL Scirocco 2000 General purpose Enhanced
Particle RI: Absorption: Size range: Obscuration:
1.656 0 0.020 to 2000.0... um B8.09 %
Dispersant Name: Dispersant RI: Weighted Residual: Result
1.000 0.389 Off
Concentration: Span: Uniformity: Result units:
0.0002  %Vol 3.880 5.95 Volume
Specific Surface Area: Surface Weighted Mean D[3,2]: Vol. Weighted Mean D[4,3]:
3.82 m?/g 1.570 um 16.755
d(0.1): 0.662 um d(0.5): 2.600 um d(0.9): 10.748 um
5.5
5 SSCISIIGY rmvee St B W BRI NU A T
45—
2 35— ‘
E 2.5 |—+——Hf——— -t sy e ¢
= 2
1.5
i 'a
0.5—17
0
0.1 1000 3000
Particle Size (um)
—ACENOCUMAROL POLVO, lunes, 22 de octubre de 2018 9:19:59
Size (um) | Volume In % Size (um) | Volume In% Size (um) | Volume In % Size (um) | VolumeIn % Size (um) | Volume In % Size (um) | Volumein%
45,000 e 47,903 o 50993 - 54283 R 57.784 T 61512 e
45166 ; 48079 ‘ 51.181 ' 54482 4 57.997 ' 61738 :
000 000 000 0.00 000 0.00
45332 i 48256 i 51.369 45 54683 o 58,211 o 61.966 E
45499 e 48.434 B 51.559 s 54885 5 58.425 5% 62194 o
45887 oloo 48613 0‘00 51.749 o‘oo 55,087 0. © 58640 0‘ o 82423 u'oo
45835 i 4872 0 51939 e 55290 e 56,856 o 62653 o
46004 : 48972 : 52131 : 55493 : 50,073 : 62,884 '
000 000 0.00 000 0,00 0.00
46173 49.152 533 55698 50.291 63116
000 000 000 000 000 000
46343 L 49333 23 52515 o 55903 = 59,509 i 63.348 i
48514 0‘00 49515 quo 52,708 0‘ o 56.109 0‘ o 50729 0‘00 63,582 0‘ o
4658 a5 49697 nes 52903 . 56,316 = 50949 o 63,816 %
46858 uvoo 49,880 o'oo 53,098 0‘00 56,523 0'00 60.169 0‘00 84,051 0‘00
47.090 i 50064 o 53294 5 56731 o 60.391 S 64.287 £ =
47.20% ) 50248 o 53400 Re 56.940 o 60614 o 64.524 5
47.377 0‘00 50434 u' o 53,687 0‘ = 57.150 0'00 60.837 0’00 84.761 0‘00
47552 ‘ 50819 ' 53,885 ; 57,31 ‘ 61.061 i 65.000 :
47.727 o0 50,806 = 54.083 - 57.572 g 61.286 e
47.903 W 50.993 o 54283 S 57.784 oo 61512 S
Operator notes: DC(‘JC—159—O1 4z anula @Y . Cristian Hennqgez F.
80% v U ol . B e e Control de Calidad
2bar ‘ aper” oy Abbott EPD Chile
cuwlﬂdes'(?oyﬁ gh &N . A R R

Malvern Instruments Ltd.
Malvern, UK
Tel := +[44] (0) 1684-892456 Fax +[44] (0) 1684-892789

Mastersizer 2000 Ver. 5.60
Serial Number : MAL1085114
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File name: olmesartan medoxomilo micro 1-178979
Record Number: 14
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