' OPIKO chite S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N°:363 DEL 29-ENE-16

PRODUCTO TRAMADOL CLORHIDRATO SOL GOTAS ORALES 100 MG/ML NUMERO ANALISIS INF-3244-18
PRESENTACION ESTUCHE X 1 FRASCO DE 20 ML VERSION 01
REGISTRO ISP F-21475 METODOLOGIA ANALITICA N* EPT-MA-132-02
FABRICANTE BAROQUE PHARMACEUTICALS PVT LTD. MUESTRAS RECIBIDAS 444 UNIDADES
LOTE O SERIE G018283 CONTRA MUESTRAS LEGALES 80 UNIDADES OPKO 6U
FECHA DE ELABORACION AGO-2018 PROCEDIMIENTO DE MUESTREO POS-CCA-036
FECHA DE VENCIMIENTO JuL-2020 MUESTREADO POR OPKO
COND. DE ALMACENAMIENTO NO MAS DE 25 °C FECHA DE RECEPCION 18-10-2018
UNIDADES IMPORTADAS 30114 UNIDADES INICIO DE ANALISIS 10-11-2018
IMPORTACION 153/18 TERMINO ANALISIS 12-11-2018
CODIGO PRODUCTO PTO0306 NUMERQ MUESTREQ 1163/18
ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
DESCRIPCION Liguido transparente amarillo claro. Liquido transparente amarillo claro. Inspeccién Visual
pH Entre 4,5-6,0 4,82 Segun BP
Densidad 1,210g/ mL (+ 10%) (Entre 1,089 a 1,331 g/mL) 1,235g/mL Segun BP
21,0-20,5-21,0-20,5-20,5-21,0-
Volumen de Entrega El volumen de ningln envase es menor del 95% del declarado. 20,5-20,5 -20,5-21,0mL Segun BP
Promedio: 20,7 mL
6 - 27 - 27 - 30 - 25 gota!
Equivalencia gotas/mL** **No menos de 24 gotas/mL : ot usp

** Promedio: 27 gotas.

Identificacién por HPLC en Valoracién de

En la Valoracidn, el peak principal obtenido en el
cromatograma con la solucion de Prueba se corresponde con

El tiempo de retencion de la muestray

HPLC, segun Método

de Valoracién de P,
Producto terminado el peak en el cromatograma obtenido con la solucion de estandar son similares. z
: Terminado.
referencia.
Tedrico: 100 mg/mL
i6 T | Clorhidrato BP 1
Va“’ra:::f:m:":;d;nc_n‘,’;a:: o 8 No menos del 90,0% y no mas del 110,0% de la cantidad Dfﬂ:‘i’;m' HPLC
u " " g
’ indicada de Tramadol Clorhidrato en el envase de venta
Recuento total de microorganismos Aerobios= *< 10 ufe/ mL
No mas de 1000 CFU/mL
. o Recuento total de Hongos y Levaduras= *< 10 ufe/ mL 3
Control Microbiolégico Seguin BP

No mas de 100 CFU/mL
Escherichia Coli= Ausencia
Salmonella= Ausencia

*Ausencia / mL
*Ausencia / mL

Estuche de cartulina impresa, que contiene frasco plastico PET
color ambar con gotario de polietileno y tapa pldstica PEAD

Estuche de cartulina impreso que
contiene frasco pldstico color 3mbar

TIPO DE ENVASE . . . L con gotario y tapa plastica con selloque|  Inspeccién Visual
con sello inductor, que incluye folleto de informacidn parael | | = s
3 f incluye folleto de informacién para el
paciente y sello de seguridad. . ;
paciente y sello de seguridad.
REFERENCIA: EGS N*154, Pag: 31-33
CALIFICACION: v T 1
APROBADO NO APROBADO
OBSERVACIONES: * Andlisis realizado en Pharma Isa N° 18-52672

N* CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES

ANALISTA QUIMICO:

JEFE DE CONTROL DE CALIDAD:

DIRECTOR TECNICO:

**Solicitud de cambio EPT: N° 012-18, Referencia: MA1093158

Caja N* 1161

Evelyn Gajardo S.

Isaura Vidal.

Tatiana Méller.

DIRECCION AV. EL PARQUE 1307, MODULO 11, PUDAHUEL.
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