Laboratoros Andrémace entacion T fidencial

Cidigo: 2240000207
BOLETIN DE ANALISIS
GRUNENTHAL Facha Emigion age-20
———
PARAGETAMOL GRANULAR CD 80% Fecha Expiracian ago-25
CONTROL DE CALIDAD Reamplaza a 2240000205
TEM-OE3-02
Laole de inspeccion 010000664350
Lote de MM RO110
&, Flelco - Quimice
Cadige = 22400002 Fecha de recepcitn = }3.10-2020 Fechalnforme = (2-41-2020
Late Proveedor = 2002345 Fecha de musatrag = 19-10-2020 Analizad. por = CMUVOF-DEV-LMY
Cantidad = 8000 KG Musstreado por = EVM Cunderna e = NiA
Embalaje = CURETE CARTORN Canl, Musstra = 0302 KG Falig H® = ROUID
Fecha Fabricacidn = §1-07-2020 N° Bullos = 120 Facha Inlcie = 26-10-2020
N° Bultos tedricns & muestrear = 20 Fecha Termina = 02-11-2020
M Bullos mugstreadas = 20
WYane[miento = 30-08-2024
Reandilsis » NiA
Provesdar = PROTOPHARM AG F.Fabrieacian = I-07-2020
Brocedimiente de muastreo CL-OC-968-0010-vig BlbBografia: = EA-MP-22400002-01
[PRRRMETROS — RERULTACT OFTTES
DESCRIFCIN Grénulos blencea da e Aujs.
Granules Blancos de |lbra flujo.
IDENTIFIGAGION
Ahsoreian UV Maxima 257nm Wiudma 2&7mm
CONTENIDD OE AGUA
|(Kan Ashar] 11 %ph 1.0-15 % plp
CENIZAS SULFATADAS 003  pp Na mas que 0,14 % pip
HIERRZ Cumple, <10 ppm ppm Ma mas que 10 ppm
METALES PESADOS Cumnple < 20 ppm ppm Méslma 20 ppm (¢,0024)
VALORAGION 892 % te 87,50 - 92,50 % pip, calcade Tal cual.
REQUERIMIENTO INTERNO
TEST OE PARTICULAS No se observan particutas grandes yio
elemantos extrafios an suspensicn Mo s& ohgerven p las grandas wa drafos en suspans|
QISTRIBUCION GRANULOMETRICA
412 o % Sin retancion
# 20 18 % 5830 %
#40 48 % 0260 %
#HBO 73 % =02 B0 %
#100 8% % HELRED
#200 87 % 853100 %
Recaptor 3 % No mas deg 15 %
ORSERVACIONES: AUD: 2272912020

INGRESD POTENCIA A SAP: 100,0% {Pstencia encontrado tal eua) / 80 * 100. $i & resultado & encugntra entre 97,2 - 102, B%, Ingresar 100,0 % a SAP.

FECHA CALIFICACION 02-11-2020

EMBALAJE: Almacgnagen envase hisn sallado, en un lugar seco, fresca y yeriilado, Mantener a lemperalura emblants ¥ protegido de la Iu;' solar,
[ Aal Ay

DIGITADO POR (Inisiales/Firma): N.D.R. REVISADO POR {Iniiialasrﬁuéfj:whéill&'i .

CALIFICACION s a

APROBADQ




5 ARdrd D cldén Tdcnjga C nalal

Céuligo: 2240000207

_n_ BOLETIN DE ANALISIS

w Fecha Emisior aga-20
PARACETAMOL GRANLILAR €D 90% Fecha Exiracion age-25

l CONTRQL DE CALIDAD Reemplaza a 2240000208
83-02

Late de inspacciin - 010000654380

Late de Mk R0
A, Fisico - Quimico
Cidigo = 22400002 Fectia da recepcisn = 13-10-2020 Fecha Informe = 1A o
Lole Provaador = 2002345 Fecha da muesties = 19-10-2020 Analized. por = g H\% “NOF. -y LM )
Cantidad = B.O0DKG Muastreadc pos = EvM Guagemo hP =
Embalaje = CUNETE CARTON Cant, Muestra = D302Ka Folio N = 3
Fecha Fabricacion = (4-07-2020 N° Bultos = 120 Fecha frizio = 2lfhel
W® Bulios tedrieos a muestrear = 20 Fecha Termipo = 0
N° Buhos musstraados =20
Yencimiento = /
Reandlisis = 1 ;
Froveedar = FROTOPHARM AG F.Fabvicacion a .
Procedimanta de CL-QIC-888-0010.vig Bibliografia: = mﬁmﬁ %ﬁm-m
PARANE, — REBULTADO LINITES

DESGRIPGION ﬁmt}m b.v; bl N C}W\. 5—%‘\-&_
EXvi

Granios Nancas de libre fujo.

INENTIFICACION \
i .

Absoreion Uy Vigsina %5Y apn Mxima 287m
CONTENIDO DE AGUA
[Karl ftahary i ‘17’{, % prp 10-15%pip
ICENIZAS SULFATADAS Q03 “’}e % pip No mes que 0,14 % pip
HiERRO Ldages ».agg_ < ic Dew, ppm o mis qus 10 opm

Gy ¥

r

METALES PERADOS Qurmay - f 20 PEorpem Méixime 20 porm (0,002%)

] [
VALORACION 8,8 % T (. %, te 7,50 - 82,50 % pfp, calcutado Fai cual,

RECHLIERIMENTO K TERNO

TEST DE PARTICULAS Mo ~an O'QNJ'UM“ mm&m&m
R i Mo se ohsecvan part grandes o ol an i

i
e B ;,‘ia% AL,
DISTRIBUCION GRANULOMETRICA

# 12 G ;{; Sin relencidn

s 20 18 % % 5330 %

#40 g L % 308 80%

#64 T, % 50290%

#100 LR % 75085 %

200 43 % % 85 & 100 %

Receptor b J o % Mo mas de 15 %

OBSERVACIONES: A AN | apad -

MBRESO POTENCIA & W:-fﬁﬂ’fﬂ/{mamia enconirade tel cual { 90) * 100. 51 el resuitady sg encuentra endre 97,2 - 102, 8%, Ingresar 100,0 % a SAR.

FECHA CALFICACION WDQJM’QJC
EMBALAJE: Almacenar en envase bien seliado, &0 un lugar seen, freseo y vendilade. Mantener o temperaiura ambiente ¥ protegide de la luz solar,
DIGITADO POR (tniclalesfFunma); REVISADQ POR (lnfcirlwﬂrma)/
/
CALIFICACION

PROBADO




ANDROMACO

Pagina1 de 1

Qriginal

Recepcién

Materia prima

PARACETAMOL PELLETS 90% (CL) 22400002
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 6.000 KG Lote RO110
Fe. entrada m. (5T} 13.10.2020 | Pedido 4500597231 Lota insp. 010000664360
Fe. fabricacién  01.07.2020 Fabricanta ---

Fe. sig. verific. 14.08.2021 Lote Proveedor 2002345

Fe. caducidad 30.06.2024 Proveedor PROTOPHARM AG

Nombre dei material en la nota de entrega y/o contenedor {si es que d

ifiere del nombre interno}

Fecha entrada de mercancia
Pedido

Provesdor

Fabricante

Ndmero ds lote del proveedor
Cantidad total

Ndmero de contenadores
Nimero de lote interno

Fecha de caducidad

Integridad de los contenedores
integridad de los sellos

Datos de stiqueta correctos
Limpieza de contenedores
Revision vehiculo

Certificado de analisis disponible

Comentarios

13.10.2020
4500597231
FPROTOPHARM AG
2002345
6.000KG

120

RO110
30.06.2024

AA\D
* Fidma del Operador

Lista-ID: QP04

10000664360

0100006543650

Impresion: 19.10.2020 09:45:53
{Hora del sistema: 19.10.2020 14:45:563)




ANDROMACO

Pégina 1 de 1

Original Instr. de Muestreo Materia prima
PARACETAMOL PELLETS 90% (CL) 22400002
Grupo HR (CG) LXB204KG (3} |Cantidad 6.000 KG Lote RO110
Fe.entradam.  (ST) 13.10.2020 |Pedido 4500597231 Lote insp. 010000664360
Fe. fabricacion ~ 01.07.2020“  |Fabricante --- y

Fe. sig. verific.  14.08.2021 Lote Proveedor 2002345 ¢

Fe. caducidad 30.06.2024 & Proveedor PROTOPHARM AG ol

A,
Advertencias L /
Instr. de Almacenaje - - -

Instr. de Sequridad Usar ropa de trabajo,cofia,gafas y guantes!,Usar mascarilla Tipe P3!,Muastrear

Unicamente bajo flujo laminar!

Contenedor externo

Contenedor interno

Ndmero j_20 /  Nuamero 2-

Tipo de empaque &/};{gz ( ’ﬁ,ﬂ A7 Tipo de empague e PlesTices

Emp. sin coment A8 Ono Limpio /ﬂ;i U no

Etig. sin coment A8 Ono Etiquetado si 0O no

Sellado <8 0Ono Cierre adecuado A Ono

Farmacopéico

Muestreo Nota : ? Z O ,

WCsnt. Nurnerc (Et.) Cant. UM i /\/{UC%S' e . ?—G buuQ_bDS
RLS 1 (00} 1.000 KG

Total: Cant. esperada 1,000 KG Cant. tomada QJ&Z—KG

Muestra para ldent. del cont:

Ao

Muestra Pool del contenedor: A‘D . /ﬁﬂ;sﬁ'/gf W Z@zﬂ 529 ?g_'_,,

Cementario de Muestreo:

Muestreo realizado el: /‘?//27 /Zﬁ

Muestreado por (Firma): W

P4gina verificada al: _231?’4,’0 /Eﬂ Variticado por (Firma): M’
Lista-ID: QPO1 810000664360 imprasidon: 19.10.2020 09:45:47
010000664360 {Hora del sistema: 19, 10,2020 14:45:47)




@ | Cravules India Limited
2| Dept.: Oulin Cantrol

Manufacluring Site;

- Cramides Indiz Limited
survey No.LoYA L6 1/1.162 & 17477
Gagillapur village,

- Dundigal-Gandimaisamma Mandal
Medchal-Malkajgiri Dist-500047

- lelangana JNDIA

|! Ph. No.: 91-8418-306401

| Fax: 91-8418-306402

Product Name

Batch No.: | 2002345

M1y Date: UL 2020

i ‘.l‘\'L', Nn.: | (}(}FPSI4S“R
| Baich Size: 160300 kg

.‘*i.N{L i

FEST

s | Characteristics
Tdentification
LAcetaminophen

'a. Reaction with Iron (I17)
chioride

b.UV-Absorption in
Methanolic Solution.

2. Melting Point

. I, Starch
Related Substances
| (by HPLC Method)
| 1) Impurity J (4. Chloroacetanilide)
3 15} Impurity K (4-Aminophenol)
T | i) Impurity B (4-Nitrophenol)
! iv) Any other impurity
' v} Total other impurities
‘ 4 | Moisture content
L{byK.F Method)

Prepared by QC
_ Sign & Date .

o gk |

'Z-'. stulive-00
Ref. Na,: GGQCO21/F.04-01

RTIFICATE OF ANALYSIS

' Page 1 of3

Larporate Address:
Granules India Limited
2" Floor, 3 Block,
| My Home Hub, Adj to Cyber Towers,
- Madhapur,Hyderabad - 500 081
| [-mail; mail@grannlesindia.com
» Telephone: 91-46-66 760000
Fax: 91-40-23115145

:COMPRESSO PAP 90 CPC ¢ Acetaminophen Directly compressible Granules)

| AR.No.: | RPA2219/0720

| Exp. Date: | JUN"2024

| Rev. No.: | 05

' Analysis completion dale; | 17/07/2070
SPECIFICATION RESULT

- White free flowing pranules | White free flowing granules |
4 r— r - — —

Shail develop Blue-violet
colour

Developed Blue-violet
colour.

. Maxima af about 240 nm Maxima at 249 nm

About 169°C 169°C
Shall develop Deep Biye Developed Deep Blue
ceolour Lcolour B
 NMT 10 ppm 'Not Detected
NMT 30 ppm 2 ppm
NMT 0.05% 'Not Detected
| NMT 0.05% Below Disregard Limil
I NMT 0.1% 10.0%
 1.0% - 1.5% w/w 1.2 Y%w/w
~ Approved by QC Authorized by QA
. Sign & Date . Sign&Date |
T . ' ' r.; e B
%:[QB}" S I "t "_ﬂig'_:}:\\a
.., e J. Senjecva Reddy

Dy, Mauager - QA

|



@ | Granules Indin Limited

() : i,  CERTIFICATE OF ANALYSIS | Page ?of 3
| Dept.: Quality Contral
| l - |
| Vianufacturing Site Corporate Address:
Grranules India Limited (uaml]u India Limited '
Swvey No.160/A161/6.162 & | 74/A | 2" Floor, 3% Block, '
) Ciagillapur village., My Home Hub, Adj 10 Cyber Towers, |
- Dundigal- (:aml:m.usanm] Maundai, Madhapur, Hydcrabﬂd 500 081 |
- Medehal-Malkajgivi 1io-5n0047 E-mail; mail@ogranulesindia.com f
Felingann INDLA Telephune: 91-40-86760000 l
v Ple Noy; 91-8418.-306401 Fax: 91-40-23115145

Fan. 91-8418-706402
Product Name - COMPRESSO PAI’ 90 CPC { Acetaminophen Directly compressible Granules)

Bateh No.: | 2002345 | AR.No.: | FP/2219/0720
- M, Date: JJuL20e | Fxp. Date: o JUN2024
| 8pec. No.: | (JGF‘PSM‘S R __Rev.No.; 05 .
Ratch Size; 6050.0 kg - Analysis completion date: | 17/07/2020
| 8.Na. TEST ' SPECIFICATION | RESULT
| Acgféﬁ1in'.\;afﬁ.-|'-a Content ! _ ' |I o
5. | (by UV Method) | 87.50 to 92.50% wiw 89.48% w/w
_L (On as is basis) ! NP
[ 6. | Bullc dem.ity (Tappt.d) in g/ml ' For Information 0,714 g/ml
L7 Angle of Repose in dcgrees(°) ' For information 27.34°
I __WSIEVG An 21}’&[% ' %Clumulat'i-\ié"i:éfentiun m“'_"%Cumui‘é'tive retention
 (Particle size distribution) |
ASTM Mesh No. '
| #12 | NIL NIL
[ 2 #20 - 5.0-25.0% 19.1%
{ #a0 30.0 - 60.0% 47.2% '
| #60 [ 50.0 - 90.0% 75.0% ]
i I #100 | 75.0 - 95.0% 87.8% '
| #200 ' 85.0 - 100.0% | 95.4%
| __Pan  NMT 15.0% 4.1% )
9. | Sulphated Ash | NMT 0.14% wrw | 0.04% wrw
SUSE: . NMT 50 ppm _ Less than 50ppm
o1 B o T - Shall meet the requirement
| ___I__]‘ ' Residual .‘-mlw;lilj s per USP <46 <467> JNoi Appllcable - j
 Prepared by QC | Approved by QC Authorized by OA
| Sign&Date | Sign & Date Sign&Date
oS g
By | AT
R} ]:’I' Naidll i 1! S A
“mr‘uiw‘t o ) e
Ref. No.: GGOCO21/F-04-01 b - 1. Sanjesva Reddy

Dy. Mauager - QA



ﬁw*‘ Geranules Indis Limited

Dent. - i) e~ CERTIFICATE OF ANALYSIS [ Page 30
: |
| Manufacturing Site Lorparate Address:
' Granoles India Limited - Granules India Limited
| Survey No.160/A,161/E.162 & | 74/A 2" Floor, 3" Block,
Gagillapur village, My Home Hub, Adj to Cyber Towers,
Dundigal-Gandimaisamma Mandal, Madhapur, Hyderabad - 500 081
- Medehal-Malkajgiri 1ist-3000473, F Li-mail: meili@granulesindia.com
| Tolungana,INDIA | Telephone: 91-40-66760000
'l No.: 91-8418-30640 1 Fax: 91-40-21115145

' Fax D1.8418 Ym0 | _ - o
|I Product Name :COMPRISSO PAP 90 CPC ( Acetaminophen Directly compressible Granules)

I

' Batch No.: 2002345 [ARNo: | FP/2219/0720
| Mfp. Date: JUL202¢ ) Exp. Date: JUN2024
Spee. No.; GGFPS145-R " Rev. No,; |05 -
Bateh Size: 6050.0 ke | Analysis completion date: | 17/07/2020
| Bormula;
A) Active Ingredient B) Excipients
Acetaminophen USP 90.00% wivw j I.Pregelatinised starch USP NF/Ph.Eur -8.40%w/w |
! 2.Povidone (PVPK-30) USP /Ph.Eur -0.60%w/iy |
3.5tearic Acid USP NF/Ph.Eur - L.O0%w/w

- Report: Product complies with the above specitications.
* Remarks: Residnal solvents test is not applicable as no solvent used in the manufact uring process and drug
product complies with the requirements USP General chapter <4675,

Disclaimer statement: The product meets the requirements listed in the recommendations of ICH
Q3D (Guideline for Elemental Impurities) and USP <232/233>,

Prepared by QC ' Approved by QC Authorized by QA
Sign & Date | . Sign & Date Sign & Date
- i{&} 7% w &"/1/; ne | ‘((:-"B ne®
R. IS'"_’H;-?;'.' Naidu It o T ““\i‘”&
Execuliva-0Q : .
Ref. No.: GGQCO21/F-04-0] IO R a 1. Banjeeva Reddy

Dv. Maager - QA
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_ REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA Pagina 1 de 9
Griinenthal
NOMERE MATERIA :
PRIMA: pOJ,O@DmOﬁ PX.OJW NSOy 7
CODIGD / /
LoTe
M:’;rliﬁ:x 21[{00002 LOTE INSPECCION mb@‘fﬂﬁ@ LOTE MM EO”O PROVEEDOR ;"m'li'i'j-
S EA-HE 2000020 | meSies |24 1olzo /] e ?c( 1|20
CALCuLOS

/

torerido|di aguo () )0t - b o Y

870 KF Titrine pius
2020-10-26 12:41:20
User name

RESULT REPURT
Method
Determination time
Duration of determination
Sample number

Sampie size

ER1

Regular stop
Water -

Hear g abs
Watar (1)

1.12 Tvalid

I 26 | .u,[ 0
L ]

]{' M] 26/00/ 0

I %G
ANALISTA

16336 5.870.002%

2020-10-26 12:38:28

870 KF Titring pius 18386 5.870.0025

= 2020-10-26 12:45:37 KARL-003
ﬁigt_ggg User name KARL-003
T .| RESULT REBORT
; © Mathod KFT Tpol
KT ool Determination tine  2020-10-26 12:44-13
123.0 5 Duration of determination 9.2 5

P Sanple number 13

1.2921 g Sample size 1.2925 g
2.8220 nl EP1. 2.8010 mL
Regular stop
1,12 % Water 1.12 %
Hean s abs s rel/%
o | Water (2)
invalid I 0.000 (.00

bt

Im3 26/40/20

f= 5,044 ;mP/;_n"i

| _ %xJQGQO
HA- 12924 p /_ H1- },992Sp /
s B BREOL || [ 2 BOI0 et 4
bl / |/

/N VAR,
ol ! fﬁM// |

Vv 30 aofa0

REVISION
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA

Péagina 2 de 9
Griinenthal
CALcoros
ﬂﬂﬂlomwawdw MmO mo 20 p0m — 0,007/ / | N
AC-3L -ops-04) 2.0t 205 i1
T 2 1 Of? ' ID balanzus . "10§AL;24
HT TN /W 1.9
JO0 ¥ 0,002/ |
ard. Pb pr;m z },:mL 373?510Q9WM+H1@ —-rf@m& ________ T
. "ﬁomz ¢ dml T
NT 4 tw Ny 30\( Z-a / / il

ny L)Hu'j’;:ﬁnzoliM/ b
+ no: MO TS
----- ’oc‘dw& MNs0L ©O4 VHy 7

— aamp/m 10 Hﬁc/+ QS oAb/
t l'l’bam-—f 24!

ST - MT — +12n¢towi:3mudomumw 1 uU/
b Dl IDpmpOm ks pH &S (L

— ings el mﬂmaaa'z Omedxon ./

lﬁﬁﬂﬁm h"‘/ﬂ/O ) /m()’)

Tt

” -:pwJ&éOﬂﬂéfﬂ /

VY b\ icl 20
ANALISTA

REVISION




REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA

Pagina 3 de 9
CGriinenthal
cALcutos o

b"cz/“f"’?’“’u’ﬁm’" é}ﬂ v f""“ﬁ’a &f 5’95@/& ne st M 7’25/'—*’:}@ af&l‘/‘/

26.0¢t 2@2@ 20:11 Sib U"t *‘T’fﬁf{;«? 2 m‘?)/r”z”,/oo,.?/zif&?ﬂmmg Vs 3;/:2{3;
ID balanzas BAL-225 A5

W \u;‘lr]

sl llgue) A -
83.3 mg 2) }55% . /00""”( / .
83.1 npg £ '

83.5 r,::g o ,J]H?z’:':/” ' I/{ fh?,._r
Sl Zefiofro ol /awﬂ-i’i“——wfwf /
Phlscco ol Y g Gias MY SO 7T Sod o 22 wols/
- - i —f/m,dxf//d z
o
}’P %35 n (,F)w#ma/ '
rj":) 251 & i :/
e &"“(SLl PeaEEahAl
Vow58 | aitys!, Yl
i N
£ / "
SN2 o jog 1 g 25t/
| 404 Pebiltcr o

Yhea S0/ - os0e / ]
X Pew S7P2 - 6517 / boco

TR N il nEN
W gsa [ ‘e 7,

My @52l / app
s 054 /. gq; f

”/TC:H D722, 351, J0x J0 » joon 4 joow 199uicosfoo _ Gl
C/c:‘vzx:; O e [ o) &J'g o Iu

______ IRy

v

2y Zé/fo /2o

U.A‘\} so'-lc‘gg
ANALISTA g

REVISION



REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA

Pagina 4 de 9
Grinenthal
CALcuos | _ /
ComiZa$ S (Fstrdal : 4u i Gaqd 10, (%] ¥ TR
mmmmee- PESAT wemmmmne- | L FE3al —m=====m=
26.0ct 2020 20:46 | 77 pet 2~ 1:56
e 7T azas BAL-224 ID balanzas BAL-224
N yoy 43.9431 = =i 43.9435 ¢
N 44,9623 g "z 41.55825 g
e s e
' 8 2?_,-'/!5)/20
/”&J ....... i
26/t af2o.

¢z (43,9435 - 43,943y ‘_

xXiteo = &, 04 //
( 1R, 962 34 4z, ‘?%31 -

H?_:?(_Hfj,t%izs ~ H4{,s523!) ><‘ (6O
( 42 5998 =4 E523)

—72:. ©,03 //

ldm\ndod 'E‘;FE ‘"{QAW\O dFMf\qu"'-é'rlce 0\ 1330

i i

2.Nov 252@mm --_H-§_57 Lq Lwc-sth El es\ondcr S prepres
ID balanzas SsliALm;Z’;ﬂTzﬂSﬁ% 3& }l[c: MBM; E:rn@ [qdlmc}? e el
-FT'-D Qw‘g\) nean i B L fﬁ. U um@’] /
Paso ‘S&:\ﬁ 35,1 9 St Pracelonal
Veso s Vorace Y| Soole O 010}’ lole t PO00B - Sioo0 03 %
L&e*mm %3 Qde q. Uence: 3iliz] 2.
' ’Palrﬁﬂw* 0,3 A _;
Olos 4 s loc esder | ia eptawt Fbel
Preseian MBximos Y theeos g s mlsncrs

01:31 Jdes 3¢ ol
B0 condenoma. de valomnendy '

a a{;/f(p/zo NLALY 35’M|?c‘
ANALISTA

REVISION
- ), T ot s
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REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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CALCULOS
Tes7 A MA @f Mo so b G, MA, Wy
““"_,&!:’T“ ‘I’fu/ésf*?;fﬂ‘ﬂl

]Z:g EC_’F 7@;5““ 17:25 - /‘;!'/:" M‘r"? Wjﬁ’ff)w—ﬁ/[%/ v ou _,(9 "?t’fﬁ-—'
d1anzas B L 1107 " # =
e 081;.ng23 o swinde 4 obses WL)W epovy

ﬂ’vu/ mg ,,Z/ zﬂj Va‘/y‘ff e dé,&d}.o’ .r‘—*"./

cf?éw’ Zé// 9/20...

(9&5 Ao e Jé"/ﬁfm

fﬁ’!"'ﬁu‘/; &-’mﬂfw ‘5//;:- £ Zf, teets '7’:’3 T i, Hnn
f&f—?a&ug/c.,m j " J

amzs/u/w | | | | = L .
Lﬁg&x e $1a éf') 1'6?;4"-4/'3 ._é(*‘a-! aid ﬂ* lélémg/%:’

4

<A/ Zﬁi/m/éo VALY 5([1420
ANALISTA REVISION




REPORTE ANALITICO DE MATERIA PRIMA
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CALCULOS - N—— o __
Hyeoro | | -

Sptpacioa . Mo man QUL 769{3.-1/1. /

27.0ct 2020 8:55

ID balanzas BAL-225, %‘fac[ipzuef e Y Lud Lot W*\—
1.0004 ¢ b Het g medolac Y

WF @ [1ot720

e dul ?'_ﬁmuma sro. Hiemo o US el e e 42 wd| My,
oflfil-fg(’ﬂ;(/ =

_ﬂ'_;ﬂ&&%éj Tubn. S0y ;M”_S/?G Oniuoliy . ﬂz:’g.x.ﬂ r)eu,mgﬁgdlf{g/{o e Loy
T Buil  eotisioe éoaﬁ:m&o ééfE Gebcdieut ;_-/'---- A S

———————— PeSaF =twioih |

27.0ct 2029 9:33 oD “Tf‘ s %""’L“‘W&[f&@ Grsondg.

ID balanzas BAL-225 mauocSerele rt_,spﬁﬁwu f?cxzuw L ,f/uwég.x
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Thermo Scientific
PARACETAMOL RO1IQ

VALORACION
Informacién de configuracion _
Archivo de libro C:\Users\Public\Documents\Thermo\INSIGHT\Workbooks\2020_10_27 _
| | IVAL_PARA_R0107_R0108_R0109_RO110.iwbk
Accesorios _ 1Aqcesorio: Detector estdndar
Software IINSIGHT: 2.3.345
microprograma, software inalterable: 3.0.6:109
Aplicacién B Fijo - Fijo
Formato de Datos Absorbancia
/Ancho de banda . |532nm_
Tiempo de integracién (s) 1,000 seg
Modo- Fijo | Normal
Usar limites de control No
Estado de firma digital

Estado actual: Firma valida

Elemento, _ Vvalor
Historial  Libro firmade:27-10-2020 1:04-47
Nombre de firmante:Dianisely Garrido
Motivo para firmar:Authorship - signifies ownership

Elemento ihT ~ Vaior
Historial  Libro firmado:27-10-2020 1:03:40
' ‘Nombre de firmante: Dianisely Garrido
Motivo para firmar:Authorship - signifies ownership

Elemento Valor
Historial  Libro firmado:27-10-2020 1:02:46
Nembre de firmante:Dianisely Garrido
Motivo para firmar:Authorship - signifies ownership

Elemento Valor

Nombre de firmante: Dianisely Garrido
Mativo-para-firmar:Authership - signifies ownership |

Elamento, Aid Valar
Historial  Libro firmado:27-10-2020 1:00:17
Nombre de firmante:Dianisely Garrido
Mativo para firmar: Authorship - signifies ownership

# ID de muestra Nombre def Usuario Fechay hora  257nm (Abs)

1 BLANCO Dianisely Gatrido ~ 27-10-2020 6:43:57 -0,004

2 |STD1 Dianisely Garrida 27-10-2020 0:44:56 0,525

3 SDT1 Dianisely Garrido 27-10-2020 0:45:00 0,525

4 STD1 Dianisely Garrido 27-10-2020 0:45:03 0,525

5 S Dianisely Garrido 27-10-2020 0:45:06 0,525

INSIGHT Software Pagina 1 de 2 {Con firma)
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Thermo Scientific

PARACETAMOL RO110
VALORACION

# ID de muestra Nombre dej Usuario  Fecha y hora |257nm (Abs)|
6 STD1 Dianisely Garrido \27-10-2020 0:45:10 (0,575

7 STD2 Dianisely Garrido 127-10-2020 0:46:11 0,527
ra STD2 Dianisely Garrido 127-10-2020 0:46:14 0,527

9 ISTD2 Dianisely Garrido 27-10-2020 0:46:17 10,557
22{R0110-1 Dianisely Garrido ~ 27-10-2020 0:58:19 0,523
23 RO110-2 Dienisely Garride 27-10-20200:58:50 0,521
124 RO110-3 Dianisely Garrido 27-10-2020 0:59:34 0,519

25 STD CONTROL4 Dianfsely Garrido 27-16-2020 1: :00:13 cf 525

V.

~ N

:)Uf e ‘ L0

INSIGHT Software Pégina 2 de 2 (Con firma)



PARACETAMOL GRANULAR CD 90%

Informacién de configuracion

S _ Eiemienio
Archivo de fibro
Accesorios

Softwars

microprograma, software inalterable
Apiicacion '
Formato de datos

[Nivel de suavizado

Orden derivativo

Iniclar longitud de onda

'Detener longitud de onda
Velocidad de barrido
Intervaio de datos

Tiempo de integracign

Ancho de banda

Correccién de linea base

Tipo de resultados

Estado de firma digital

Elamanin

Y Nl 8 e

Valor

' 'C:\Uéers\PﬁblIc\ljc_:-cumé_nts\'l‘hérmo\_INSIGHT\Work&books\2020_i'1_02__

Thermo Scientific

Rﬁi}t

Vaior

IDENTIDAD ESPOO6 CO4F58

Barride PARACETAMOL GRANULAR €D 909 IDENT R0107-R0108-R01
109-RO110.iwbk B
/ACCRS0ri0; Detector estdndar _
INSIGHT: 2.3 345

3.0.0.109

‘Barridg - Barridio

‘Absorbancia

Ninguno

Ninguno

350,00 nm

[200,00 nm

1200,00 nm/min

4,00 nm

0,050 sec

1 nm

100 %7

iSeleccién de picos

(Estado actual: Firma N/D; archivo no guardado

Sementall | N
iHistoriai | Libro firmado:02-1 1-2020 11:5%:41

Nombre de firmante:Freida Fernandez
Motivo para firmar: Authorship - signifies ownership |

#ID de muestra Nombre dei Usuaria Fecha y hors
1 BLANCO Freida Fernandez 02-11-2020 11:54:20 |
# I0 de muestra Nombre def Usuario. Fecha y hora

2 STD

Peaks:
m  Abs

257,055 0 k20

Freida Femandez  102-11-2020 11:55:20 |

# 1D de muestra Nombre daf Usuario

Facha y hora

6 MTRO110 Freida Fernandez 02-11-2020 11:59:37
nm | Abs

257,698 0,537

L
-

}L \ P

~IA

1)
v

INSIGHT Software (Sin firmar)



Record Summary Report

VYA RAM

NID Clignt ¥5.14.563.0
Device 88 Hsur Name “Date and Time Result Run Namg LoteQl Late MM Envase
SBHXQF Felipe 202041029 }1:38:30 Pyss(0,861) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  ROY10 1204120
SBHXOF Fglipe 2020/10/29 11:38:11 Pass(0,8826) Paracetame] Pellets 0% 19000664360 RO116 119/120
SBLXOQF Felipe 2023410/29 11:37:30 Pass(0,2088) Paracetamol Pellets 90% (0000664360 ROIIO 1187120
SBHXGF Felipa 202071025 11:37:12 Pasa(0),485) Paracetamol Pellats 90% 10000664360 ROIID 117/120
SBHXOQF Felipe 2020/10:29 11:36:34 Pass(0,92908) Paracetamol Pellets $0%, 1DOGEE4360 ROIID 118120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:36:06 Pasf),9652) Paracetamol Pellats 00% 10000664360 RO116 115120
SBHXOQF Felipe 2020/10/29 11:35:35 Paszs(0,9821) Paracetamo] Pellers 90% 10000664360 ROI19 1147120
SBHXQF Felipe 2020010/29 11:35;19 Puss(0,7985) Paracetamol Peliots 90% 100006684360  RoO11D 113/12¢
SBHXGF Felipe 2020/10/29 11:34:24 Pass{3,7922} Paracetamo! Pellets 90% 10000664360 ROTIO tizrn2e v
SBHXQF Felipe 202010429 11:34:07 Pass(0,2924) Patacetatnol Pellets 0% 10000654360  RO110 1115120
SBHXGF Felipe 2020/10/29 11:33;33 Pass(0.8234) Paracetamol Pellets 20% | 0000664360 RGLID Ltins20
SBHXQF i‘:’ciipe 2020410/29 11:33:15 Pass((1,9937) Paracetamol Pellets $0% 10000664360  ROI10 1094120
SBHXQF Felipc 2020710429 11:32:42 Pasg{0,7783) Paracetamol Pelicts 90% 10000664360  RCL10 10334120
SBHXQF Felipe 202041029 11:32:22 Pass{(,8807) Paracetamo] Pellers 30% 10000664360 RO110 1074120
SBHXQF Felipe 20204140429 11:31:52 Pass(0,962 1) Paracstamol Pellers 90% 0000664360 ROI IO 1067120
SBHXOQF Felipe 2020/10/29 11:31:37 Pasg((},9279) Paracetamol Feitets 9% 10000664360 ROI{0 105/12¢
SBHXOF Felipe 2020710729 11:31:04 Pass{0,99123) Faracetamal Pellcts 90% 10000664360 RO110 104/120
SBHXQF Felipn 2020/10/25 11:30:48 Pass(0,9734) Paracetamal Pellets 90%% 10000664360  RDI1G 163/120
SEHXOF Felipe 2020000029 11,30:21 Pass(0,9832) Paracetamol Pellets 30% 10000664360 ROLID 102/120
SBHXQF Felipe 2020/10/20 11:30:04 Pagsf0,6066) Paracetamol Pellets 90%; 10000664360 Ra11g 1oinzo
SEHXOQF Felipe 2020010429 11:29:3] Pass(0,9447 Paracetamol Pellets 30% 10000664360  RO11G H00/120
SEHXQF Felipe 2020010425 11:29:14 Pass{0.97863 Paracetamel Pellats 90% 10008664360  RO110 99/120
Printed: 2020-11-02 09:25:28 Page 1/46
Record Summary Report VWA RAM

NID Client V5.14.563.0
Device SN Usér Nutne ‘Duite and Tinre. Result  Run Name LoteQM LoteMM  Envase
SBHXQF Felipe 2020010029 11;28:41 Prs3{0,9575) Paracetamio] Pellets 909 10000664360 RO1IG 9R/120
SBEEXQF Eelipe 2020/1029 11:28:25 Pass{0,944[) Paracetamal Pellets 90% 10000664360  RO110 97120
SBHXQF Felipe 2020410729 11:27:49 Pags(0,9794} Paracetamol Pellets 90% 10000664360 ROILO H&/120
SBHXQF Felipe 2020010429 11:27:31 Pass(0,6487) Paracetamol Pellets 90% [ 0000664360 RO110 95/120
SBHXQF Felipe 2020710/29 11:26:52 Pass(,756) Paracctameol Pellcts 90%  [0000864360  ROLIO S4/120
SBHXQF Felipe 2020/16/29 11:26:33 Poss(0,9177) Paracetamiol Pellats 30% 10000664360 ROL1D 934120 WV
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:26:00 Pass{(,6898) Paracetamol Fellets 90% 10000664360  RO11G 821240
SBEDNQF Felipe 2020/10/29 11:25:30 Pass{0,9831) Paracetamol Pellets 50% 10000664360 RO110 914120
SBHXQF Felipa 2020/10/29 11:24.59 Pass{0,9507) Parscetamol Pellets 90% 10000664360  RO110 207120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11;24:30 Fass((19772} Paracetamol Péllets 90% 10000664360 RO11G 894120
SBHXQF Felipe 2020710429 11:24:06 Pass(0,2926) Paracetamol Pallets 90% 10000664260 ROI(0O 287120
SEHXQF Felipa 202471029 1):23:48 Pags(D.9911) Paracetamol Peilsta 90% 10000564360  ROL1D 87/120
SBHXQF Felipe 2020710029 11:22:14 Pass(0,7099) Paracetamol Pellots 90%  [0000864360 ROL10 R6/120
SBHXQF Felips 2020/10/29 11:22:88 Pags{(L2501) Paracctamol Pelleis 90% 10000664360 Ro110 854120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 1 1:22:26 Pase(0,9329) Paracetamol Peflets 90% 0000664360 Ra110 &4/120
SBHXEQF Felipe 2020/10/29 11:23:10 Pas(0,8497) Paraectamo] Pellets 90% 10000664360 E9110 83/120
SBHXGF Felipe 2020/10/29 {12141 Fass{( 3678 Paracetamol] Pellets $0% 10000664360 RO110 B2/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:21:26 Pags(0,9442) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 ROI1O 81120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:20:53 Pass(0,293) Paracetamal Pellets 90% (0000664360  RA1L 10 80/120
SBHXQF Felips 2020/10/29 11:20:33 Pass(0,9241) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 ROT10 79/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:19:54 Pass(¢9327) Patazctamol Pellets 90% 10000664360 ROL10 T80
SBHXQF Eelipe 2020/10/29 11:19:39 Poss(0,9721) Paracetamol Pellets 90% 1006006643 60  RO114O 7120

Bl . 4 mAme o



Record Summary Report

VWA RAM

NID Client V5.14.563.0

Device SN User Name Daté and Time Result Ritn Natiie LoteQM LoteMM  Envase
SRHEQF Felipe 2020110029 11:19:08 Pass(0,9672) Paracetamol Pellets %0% 10000664360 RO1 10 620
SBHXQF Felipe 2020410429 11:18:53 Pass(0,991 1) Patacgtamol Pellets 90% 1ﬁ000664360 R_d'll_ﬂ 75/120
SBHXQF Felipe 2020410429 11:18:23 Pass(0,9974) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 EOIIQ 744120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:17:44 Pass(0,9569) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  RO!10 73120
SBHXQF Felipe 2020/10/2% 11:17:14 Pass(0.9603) Paracetamol Pellets 90% 10000664260  RO1 19 72/120
SBHXQF Felips 2020/10/29 11:16:59 Pass(i),9941} Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RG{{p 129
SBHXGF Felipe 2020/10/29 11:16:1 1 Pass(0,9868) Paracetamol Pellets G004 IDOO0664360  ROI1Q 70120
SBHXQF Felipe 2020410429 11:15:54 Pass{0,9375) Paragetamol Pellets 30% 10000664360 RG110 69120
SBHXOQF Felipe 2020410729 11:15:23 Pase{0,9382) Paracetamol Pellets 30% 10000664360 ROT1G 68/120
SEHXQE Felipe 202010029 [1:14:52 Pass{0.2956) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 ROT10 $7/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:14:11 Pass(0.8481) Paracetamel Pellets 90% 10000664360 RO 10 Oa120
SBHXQF Felipa 20201029 £1:13:52 Pess(0,9569) Paracetamol Polleis 90%  1G000664360 RGILG 653/120
SRMXQF Felipe 2020/18/29 11:13:20 Pass((},9832) Paracciamal Pellets 90% 10000664360 ROI o adr120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:13:03 Pess(8,3008) Paracetamo! Pellets 90%  [0000664360  Ru1 L0 63/120
SEHXOF Felipe 2020010529 112 2:16 Pass(9,9199) Paracetarnol Pellets 90% | 0000664360  ROI R 62/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:11:58 Pags(,2116) Paracetamel Pellets 90% 10000564360 RG110 51/120
SBHXQF Felipe 2020010/29 11:1 1227 Pass{0 8867 Paracetamol Pellers 30% 10000664360 RO1 LD 60/128
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:(1:09 Pass(0,9975) Paracetamol Pellets 80% 10006664360  RO110 594120
SBHXOQF Felipe 202010/29 11:10:26 Pass(0,9282) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  RO1 10 58/120 i
SBHXQF Felipe 2020/10/29 (1:10:07 Pass(0,9289) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RO110 57/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 1 1:09:32 Pass(0,9557) Paracetamol Pellets 90°% (0000664360 ROLLO 56/120
SBHXOF Felipe 2020/10/29 11.08:59 Pass(D,2442) Faracetamol Pellets 90% 10000663360  RO1 1o s5/)20
Printed: 2020-11-02 09:25:28 Page 3/46
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NID Clisnt ¥5.14.563.0
Device 88 Tssr Nume ‘Datg and Tie Resalt Run Name ToteQM LoeMM  Eavase
SBHXQF Felipe 2020410729 11.08:20 Pazg{0,7283) Paracetamol Pellets 90% 10060864360 ROI 1¢ F4/020
SBHXOQF Felipa 2020/10/20 11:07:49 Pasg((, 5385) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  ROJ 10 531120
SBHXGF Felipe 2020/10/29 1 1:06:59 Pass((,082 1) Paracetamol Pellets 90% 10000664350 RO110 32/120
SBHXQF Felipe 2020/190029 11,06:41 Pass(0,9954) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RoILO 51120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:06:10 Pass(0,9657) Faracctamol Pellets 90% 10000664360 RO11D Shr120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:05:50 Pass(0,9535} Paracetamol Pellets 80% | GU00664360 RO110 48/120 /
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11;05:16 Pass({1,0723) Paraceramol Pellets 90% 10000664360  R0110 48/120
SBHXQF Falipe 2020/10/29 11:04:59 Pazs{0,975) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RGlig 47/120
SBHXQF Felipe 2020010429 11:04:25 Pags{0,9682) Paracctamol Pellets 90% 10000664760 RO114 46/120
SBHXQF Felips 2020410/29 11:04:09 Pass(0.9439) Paracetamo] Pellets 90% 10000664360 RO 10 45/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11:03:37 Pasg(( 0403) Paracetamol Pellets $0% 10000664360  RoO110 44/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 [1:03:22 Pass{(},4466) Paracetamal Pellety 90% 10000664360  RO1 10 437120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 11.02:52 Pass(0),8974) Paracctamol Pellets 90% 10000664360 RO 10 4120
SBHXQF Felipe 2020710429 11:02:37 Pasa((,991) Paracetarol Pellets 90% 10000664360 RO110 417120
SBHXQF Felipe 2020010029 11:02:02 Pass{0,9665) Paracetamol Pellets 90% | 0000664360 RO 10 40/120
SBHXQF Pelipe 2020710/29 110144 Pags(0,9855) Paracctaciol Pellets 0% 10000564360  RO11D 39/120
SBHX(QF Felipe 20201/10/29 11:01:11 Pass{0,9954) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RO 384120
SBHXGF Felipe 2020/16/29 11:00:55  Pass(0,9299) Paracetamol Pellets 0% 10000664260 RO110 37120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 110021 Pass{0,9748) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RO11¢ 36/120
SBHXQF Felipe 202010429 11:00:03 Pass(0,9%6) Paracetamol Fellets 40% 1U000664360_ E01140 354120
SBHXOQF Felipe 2020410429 10,59:28 Pasg(0,8797) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RGO 347120
SBHXQF Felips 2020/16/29 10:59:07 Pass(0,5058) Paracctamol Pelletsa 90% 10000664350 RO110 33/120



Record Summary Report

VWV/ZARAM

NID Client V5.14.563.0

Deviez SN " User Name Date sad Time Reanit Run Name LotaQ_M LateMM 'E:vﬁ'ge e
SBHXQE Felipe 2020/10/29 10:58:38 Pass(0.9259) Paracetamol Pellets 0% 10000664366 Ra| (0 324120
SEHXQF Felipe 2020/18/29 10:58:09 Pass((,9816) Paracetamol] Pellets 50% 10000664350 RO119 31120
SBHXQF Felipe 2020710429 10:87:35% Pasg(0,8055) Paracetamel Peliets 909% 10000654360  ROiI0 oe120
SBHXQF Felipe 2028410429 5717 Feass(0,8593) Peracetamol Pellets 90% 10000664360 RO1IO 29/120
SBHXQF Felipa 2020/10/29 10:56:47 Pass(0,6131) Paracetamal Pelleis 50% 10000664360  ROII0 28/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:56:27 Pass(0,9635) Pamcetamoll’eliet’s 90% 10000664360 RO([D 27120
SBHXQF Felipe 2020/10/25 10:55:52 Pasgf0,9523) Paracetamol Pellets 909 10000664360 RGI10 64120
SRHXQF Felipe 2020410/29 10:55:36 P2ss(0,9864) Paracetamal Pellets 50% 000664360  RO110 254120
SBHMOQF Felipe 2020/10/29 10:55:04 Pass(0 087 Paracetamol Pellets 90% 10000664360 RO119 24¢120
SBHXQF Felipe 2020410129 10:54:35 Pass(0,652) Paracetamol Pellets 90% (0000664360 RG1I0 237120
SBHXQF Felipe 2020710029 10:53:50 Pass((3,789) Paracetamo! Pellets 909 tO000664360  RODIN 22120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:53:30 Pass(0,9729) Paracetanrol Pellets 90% 100006643 60 ROL1D 21/120
SBHXQF Felipe 202041 0/29 10:52:53 Pass{0 98171 Paracetamo| Pellots 90% 10000664360 RQL 10 20/129
SBHXQF Felipe 2020110/29 10:52:35 Pass(0,9623) Paracetomol Pellets 30% 10000464360 ROJ 10 19/120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:52:0] Pass(0,959) Paracetamol Pellets 90% 10000664360 ROI 10 187120
SBHXQF Felipe 2020410429 10:51:45 Pessl().858]) Faracetemo] Pellets $0% 10600664360 ROLIG. 174120
SBHXQF Felipe 202010029 10:51;13 Pass({.3895) Paracelamal Pellets 90% 10000664360 ROT 1D 164120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 16:50:57 Pass(0,9105) Paracetamol Palicts 9004 L 3000664360 ROi10 154120
SBHXQF Feiipe 2020410/29 10:50:27 Pass((,7257) Paracetamol Pellets 20% 10000664360 ROTID 144120
SBHXQF Felipe Z020/10429 10:49:58 Pass(0,9795) Paracetamo| Pellers 90% 1000D864360  RO119 13/120
SBHXQF Felipe 2020010429 10:49:26 Pags(0,5952) Paracetamio] Pellets 90% 10000664360 RO1iG 12¢120
SBHXQF Felipe 2020/10428 10:49:08 Pass(0,7664) Paracetamiod Pellats 9% 10006664360 RO110 11720
Printed: 2020-1[-02 09:25:28 Page 5/46
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Dévice SN User Name Date and Time  “Regult Rop Name LoteQM LoteMM ‘Bavase
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:48:31 Pass{,5232) Paracelamol Pellets 90% 10000664360 RO 10 1041208
SBHXQE Felipe 2020/10/29 10:48:14 Pass{0,6644) Paracetamol Pellets 90%  [0000664360 R0l 10 9/120
SBHXQF Felipe 020010728 10:47:30 Pass(0.8772) Paracetamol Pellets 20% | DOO0S64T60 ROIID &/lan /
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:47:13 Pass({,8414) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  RO1 140 7/12¢ v
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:46:35 Pass(0.9553) Patacetamol Pellets 90%  100BOS64360 RO 10 6120
SBHXQF Felipe 2020/18/29 10:46:20 Pags(0,9046) Paracetamol Pallets 90% 10060664360 E0110 5120
SBHXQF Felipe 2020410729 10:45:49 Pass(0,5488) Paracetamol Pellets 90% 10000664360  RG1 10 44120
SBHXQF Felipe 2020/10/29 10:45:54 Pasg(0.2111) Faracatamal Pellets 90% 10000684350 RO110 /120 I
SBHX(F Felipc 2020/10/29 10:44:25 Pass(0,9638) Paracctamol Pellets $0% 10000664360 TRoLlo 2/120
SBHXQF Felipe 2020710729 10:44:08 Pass{(,9827) Peracctamol Pellets 90% 10000664360 TROL1p 1120

Ml s 4 mAmn .
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ANDROMACO Pégina1 de 1

Original Reconciliacién Materia prima
PARACETAMOL PELLETS 90% (CL) 22400002
Grupo HR (CGQ)  LXB204KG {3] |Cantidad 6.000 KG Lote R0O110
Fe. entrada m. {8T) 13.10.2020 | Pedido 4500597231 Lote insp. 010000664360
Fe. fabricacion  01,07.2020 Fabricante .-

Fe. sig. verific.  30.06.2024 Lote Proveedor 2002345

Fe. caducidad 30.06.2024 Proveedor PROTOPHARM AG

Original
Instr. de Muestrec . El 19.10.2020] 14:45:47 A W
Recepeian s 1 18.10.2020| 14:45:53 LJ
Etiqueta de Muestreo ~ 3 19.10.2020] 16:56:02 L]
Decision de empleo - 1 02.11.2020| 20:16:19 K [
Log de verificacion . 1 02.11.2020| 20:19:10 Ei’ L]
Documento-UDP - 1 02.11.2020] 20:19:11 4, O]
Log de modif, - 1 02.11.2020| 20:19:12 = ]
Reimpresian
Sin
Comentatios
L0}, { |
Fecha - Fir erador

Lsta-D: QRO (KW | roresion: 02.11 2020 16:22:01

010000684360 (Hora dal gistema: 02,11.2020 20:22:01)




ANDROMACO

Fagina 1 de 1

Original

Documento-UDP

Materia prima

PARACETAMOL PELLETS 90% (CL)

22400002
Grupo HR{CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 6.000 KG Lote RO110
Fe. entrada m. (ST} 13.10.2020 | Pedido 4500597231 Lote insp. 010000664360
Fe. fabricacion  01.07.2020 Fabricante ---
Fe. sig. verific. 30.06.2024 Lote Proveedor 2002345
Fe. caducidad 30.06.2024 Proveedor PROTOPHARM AG

Seguimiento del pedido

Base: 224000

02 -R0O110

FFIL: 24.11.2020

Operacién | Descripcidn Entrada Salida Operador

PNQ 1. Confirmacién 13.10.2020 (29.10.2020 Villarroe!, Felipe
PNQ 2. Confirmacion 23.10.2020 [02.11.2020 Melgarejo, Claudia
RLS 02.11.2020 [02.11.2020 Melgarejo, Claudia

Este documento ha sido revisado y se ha verificado su cumplimiento con las normas GMP,

1 - . a I" ' 1
(Nombre, fecha,lfiymad) —&t

Lista-1D: QRO3

R T

G10000684360

Impresion: 02,11.2020 16:19:11
(Hora del sistema: 02.11.2020 20:18:1 0]




ANDROMACO Pagina 1 de 1

Original Log de modificaciones Materia prima
PARACETAMOL PELLETS 90% (CL) 22400002
Grupo HR(CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 6.000 KG Lote RO110
Fe. entrada m. (ST) 13.10.2020 | Pedido 4500597231 Lote insp. 010000864360
Fe. fabricacion ~ 01.07.2020 Fabricante ---

Fe. sig. verific.  30.06.2024 Lote Proveedor 2002345

Fe. caducidad 30.06.2024 Proveadar PROTOPHARM AG

_Modificaciones en lote

o}

' ; Modifiaa
13.10.2020 / 19:59:41

CLO584E

Facha de caducidad o fech orefer

nte de consumo

valor

Fecha de prbduccién!fahricacién 18.10.2020 /19:59:41 CLY5845

Lote en stock 13.10.2020/12:69:41 CL95845

N

Lote en stock no libre 02.11.2020/20:16:16  CLE4874

13.10.2020/19:59:41 (CL95845

13.10.2020/19:59:41 (CL95845

. 14.08.2021
02.11.2020/20:18:18 CL64874
1 14.08.2021
30.06.2024

Henomideion: ra {gist odific
LOBM_UDCODE 02.11.2020/20:16:16 CLB4874
F
Lista-ID: QRO6 MRV MUIARI | 1prosion: 02.11.2020 16:19:12
010000884380 iHora del sistama: 02,11.2020 20:19:11)
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Fe. caducidad

30.06.2024

Original Log de verificacion Materia prima
PARACETAMOL PELLETS 90% (CL) 22400002
Grupo HR (CG)  LXB204KG (3) |Cantidad 6.000 KG Lote RD110
Fe. entrada m, {ST} 13.10.2020 | Pedido 4500527231 Lote insp. 010000664360
Fe. fabricacion  01.07.2020 Fabricante

Fe. sig. verific, 30.06.2024 Lote Proveedor 2002345

C'L'l'r'ri'plle plan de inspeccion

Proveedor PROTOPHARM AG

Cumple

01000DEE4360

8020 Potencia 0,000 - 0,000 % 100,000
UstarD: QR02 (IR ITIRIBII | moresion: 02.11 2020 18:13c10

{(Hora del sisterma: 02.11.2020 20:19:09)
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Original Decisién de Uso Materia prima
PARACETAMOL PELLETS 90% | CL) 22400002
Grupo HR(CG})  LXB204KG (3} |Cantidad 6.000 KG Lote RO110
Fe. entrada m. (ST) 13.10.2020 Pedido 45006597231 Lote insp. 010000664360
Fe. fabricacion 01.07.2020 Fabricante --.

Fe. sig. verific, 30.086.2024 Lote Proveedor 2002345

Fs. caducidag 30.06.2024 Proveedaor PROTOPHARM AG

Decisién de Uso

Liberacién

02.11.2020 16:16:16

Claudia Melgarsjo, CL64874,
|_tNomhra, Numaro Personal, Fungidn)

Cantidad liberada

en stock libre: 6.000 KG

El docurnento ha sido creado digitalmente y es vilido sin firma,
List-ID: QvO1 IANKURIMRIABIIN | mpresion: 02.11.2020 16:16: 9

010000684380 iHera del sisterma: 02.11.2020 20:18:19}




