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E-mail

Fecha: 05.12.2018

PARA: DE:
Nombre Dra. QF Isabel Massu A. Nombre Dra.Q.F. Monica Lépez
Compaiiia __ Pharma Investi Etchegaray
Ciudad Santiago Compaiiia MLE Laboratorios
_Pag. 01+ 03 Ciudad Santiago / CHILE
Fax N° (56-2) 237 16 54

Estimada Isabel:

Adjunto envio Certificado Analitico de:

PRODUCTO LOTE

Acrylarm Gel Oftalmico 0,2% 00545

Sin otro particular, saluda atte.,

Rodrigo de Araya 1600 - Nufoa, Santiago - Chile - Teléfone: 22 238 6000 - E-mail: mle@mielab.cl
www.mlelab.cl
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CERTIFICADO AN ALITICO
N° 00893
PRODUCTO ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
SERIE 00545 REGISTRO ISP F-14033
SOLICITADO POR Pharma Investi de Chile S.A. VENCIMIENTO 07.2021
DOMICILIO Av. Andrés Bello 1495, Providencia F. RECEPCION 07.11.2018
MUESTRA RECIBIDA 28 + 56 estuches x 10 g— Venta F. INICIO 08.11.2018
FABRICANTE Laboratorios Poen S.A.C.L.F.I., Argentina F. TERMINO 05.12.2018
ALMACENAR A temperatura inferior a 30° C POS MUESTREO 003
FOLIO 095320 — 095321 — E-179/18 TAMANO LOTE 2.000 unidades
METODO ANALITICO 4010703136 ANALISTA RVM - JEV
ANALISIS N° 00893
RMI ESPECIFICACIONES
e NACIONES (Reg. ISP: N° F — 14033/14 — 23 Sep 2016) RESULTADOS
ASPECTO Gel incoloro, translicido, libre de particulas en Cumple
suspension.
pH 6,0-17.2 6.6
VISCOSIDAD 5,000 — 15,000 cps 9,750 cps
IDENTIFICACION DE ACIDO
POLIACRILICO Positivo Positivo
(a) Debe formarse un precipitado blanco Cumple
(b) Debe desarrollarse coloracion amarilla Cumple
CONTENIDO PROMEDIO No debe ser inferior al valor declarado en el 11g
rétulo
CONTROL DE ESTERILIDAD Debe ser estéril Cumple
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CERTIFICADO ANALITICO
N° 00893
PRODUCTO ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
SERIE 00545 VENCIMIENTO 07.2021
DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES RESULTADOS

(Reg. ISP: N° F — 14033/14 — 23 Sep 2016)

ESPECIFICACIONES DE ENVASE-

EMPAQUE

Envase primario Tubo de aluminio, deformable, con Cumple
proteccién interna de barniz epoxi Composicién de materiales sin
fenélico con canula blanca de polietileno identificar

de baja densidad y tapa de polipropileno.
Estuche de cartulina impresa mas folleto

Envase secundario de informacion al paciente, todo Cumple
debidamente rotulado y sellado.

Conclusién: La muestra recibida cumple con las especificaciones de los ensayos solicitados.

2/3

Rodrigo de Araya 1600 - Nufioa, Santiago - Chile - Teléfono: 22 238 6000 - E-mail: mle@mlelab.cl
www.mlelab.cl



® = =
; el AP0 i
MLE fﬁ.ﬂ TSN (}/5}/1\ 49@\%
- r “ :
Laboratorios i k) W % L P
(8 I I 2\ P | BUENAS PRACTICAS |}
l \\.3 G P 3 / 1: ‘.‘\ DE I.ABURAIURIO/ P

Servicios Analiticos y Operacionales de Laboratorios \ CERTIFIED / \ \ /
\ 'E ED e
\\ e %ﬁnc.kéﬁ/
CERTIFICADO ANALITICO
N° 00893
PRODUCTO ACRYLARM GEL OFTALMICO 0,2%
SERIE 00545 REGISTRO ISP F-14033
SOLICITADO POR Pharma Investi de Chile S.A. VENCIMIENTO 07.2021
DOMICILIO Av. Andrés Bello 1495, Providencia F. RECEPCION 07.11.2018
MUESTRA RECIBIDA 28 + 56 estuches x 10 g — Venta F. INICIO 08.11.2018
FABRICANTE Laboratorios Poen S.A.C.LF.1., Argentina F. TERMINO 22.11.2018
ALMACENAR A temperatura inferior a 30° C POS M_UESTREO 003
FOLIO E-179/18 TAMANO LOTE 2.000 unidades
METODO ANALITICO USP 41 ANALISTA JEV
ANALISIS N° 00893
DETERMINACIONES ESEEEDCACIONES RESULTADOS

(Reg. ISP: N° F — 14033/14 — 23 Sep 2016)
CONTROL DE ESTERILIDAD Ausencia de crecimiento
microbiano en 10 unidad(es)
alos 14 dias.

Control negativo:

Fluid Thioglycollate Medium / 30-35°C Negativo

Tryptic Soy Broth / 20-25°C Negativo

Control positivo: ATCC

Fluid Thioglycollate Medium + Staphylococcus aureus 6538  Positivo
+ Ps. aeruginosa 9027  Positivo
+ Clostridium spo. 19404  Positivo

Tryptic Soy Broth + Candida alb. 10231 Positivo
+ Bacillus subt. 6633 Positivo
+ Aspergillus niger 16404  Positivo

CONTROL AREA DE TRABAJO Cumple

Conclusion: La muestra recibida cumple con el test de esterilidad.
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