' UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Syntofarmae

Producto: ZOLIMAX DUO 400 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00328

Lote: 1480417 Cliente: OPKO CHILE SA

No. de Control: 3170492 Direccidn: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario: F-21571 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma; 50028187 Orden Cliente: N/A

Fecha Fabricacion: abr-2017 Fecha Vencimiento: abr-2019

F. Recep. Muestra: 26-abr-2017 Cod. Especificacion:  OK25MPRPT360

F. Inicio Analisis: 27-abr-2017 F. Terminacién Anélisis: 05-may-2017

ENSAYO

Aspecto flsico

F’éso pfbrﬁedio (Neto)

I

ESPECIFICACIONES

METODO

RESULTADOC

Polvo de color blanco a blanco levemente amanllento con
. olor a limon, libre de particulas extrafias.

13.6 g/ Feo
{12.8

Van:acm de peso

Contemdo de agua

Aspecto flsico

i

i Suspension homogénea de color blanco a amarmo crema,

con olor y sabor a limén.

! Syntofarma / PC-019; Cumple
i””S)./ntc‘)farma /PC- 13.6 g/iico

: 004 e
! Syntofarma / PC - -3.6% :3.3%

.) 004
Syntofarma/ PC- 8.2%

004

ESyntofarma /PC-019!

Cumple

‘Buenas :
 practicasda
Manufactura

1S0 9001

,c')

Certificado
No 1566-1

mmnnn-r»

1 (400.0 mg/ 5 mL)

VS SO _Buena suspendibilidad, B

Volumen reconstituido " Minimo 70 mL USPv/PC-004 70 mL
Test de hermeticidad Ninguna muestra debe exhibir o presentar indicios de | Syntofarma/ PC - Cump{e
e et e e 0MOTECION 22U O diferente al producto original, 004 SR
pH Entre 3.8 -6.6 UsPv/ PC - 004 ‘ 5.6
ldentiﬁca't;-ién (Amo;i—cilir.\'a“)' Los t::empos de retencién de los picos principales de la Syntofarrna 1 iC—OTG Cumple
(HPLC) solucion muestra corresponden a los de la solucién '
e e e e e, . EStANDar SEQUN SE O nenlavaloracion. e e,
Identificacién (Acido Los tlempos de retencion de los picos principales de la | Syntofarma/IC-016 Cumple
Clavulénico) (HPLC) ; solucion muestra corresponden a los de la solucién i

! estandar segun se obtienen en Ja valoracion. R
Valoracidon (Amoxicilina) ! Syntofarma / |C-016 ;  407.5 mg/ 5mL

dosificacion (Acido
Clavulanico)
1

L1" <=15%

* Conteo total de
microorganismos aerobios

(HPLC) _.90.0% -120.0% : 101.9%
Valoracién (Acido Clavulémco) (67.0 mg/5 mL) i Syntofarma / IC-016 | 63.6 mg/ 5mL
(HPLC) : 90.0% - 125.0% i . 111.6%
Uniformidad de unidades de L1<=15% [ UsSPv/<905> L1=6%
dosificacion (Amoxiciling) : .

Uniformidad de unidades de L USPv/<905> L1=6%

ummo mTEGr%AL DE

USPv / <61>

<10 UFCrg

Conclusion: La muestra anal
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[] Rechazado

Analista Unidad Integral de Calidad
Fechay — My -3

Cl166 No, 19 B - 42
PBX. 57(1) 6740855
Planta Penicilinas
Bogotd D.C. Colombia

Unidad integral de Calidad
CI166 No. 19 B - 42

Martana Suinaga
Coordinador Unidad Integral de Calidad

Fecha: /{7 /)’)g g

Resultados validos tnicamente para el lote analizado.
Prohibida la reproduccién total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.

Cod. FC-107 Ed.03 Vig.Nov-2018
Fecha de Impresion: 15-may-2017
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PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Syntafafmq@

Producto: ZOLIMAX DUO 400 MG-57 MG/SML X 70 ML PPSO PT00328

Lote: 1480417 'Cliente: OPKO CHILE sSA

No. de Controt 3170492 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario: F-21571 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma: 50028187 Orden Cliente; NIA

Fecha Fabricacién; abr-2017 Fecha Vencimiento: abr-2019

F. Recep. Muestra; 26-abr-2017 Cod. Especificacion: OK25MPRPT360

F. Inicio Analisis: 27-abr-2017 F. Terminacion Analisis: 05-may-2017

* Conteo total combinado de ] No excede de 100 UFC/g USPv/<s1> = <10UFCrg

hongos y levaduras : ‘ |
* Este analisis ha sido elaborado por un tercero.
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UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO
DATOS PRIMARIOS ‘

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Syntofarmas

Producto: ZOLIMAX DUO 400 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00328

Lote: 1480417 Cliente: OPKO CHILE SA

No. de Control: 3170492 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
.Registro Sanitario:  F-21571 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma: 50028187 Orden Cliente: N/A

Fecha Fabricacién:  abr-2017 Fecha Vencimiento: abr-2019

F. Recep. Muestra. 26-abr-2017 Cod. Especificacion: OK25MPRPT360

F. Inicio Analisis: 27-abr-2017 F. Terminacion Andlisis: 05-may-2017

| Muestra | Peso (g) || _Volumen (mL) || % |
l 1 17 13.26 1l 70 ] 109.0 f
[ 2 [ 1367 | | 70 || 112.4 |
[ 3 1 1346 || 70 |l 110.6 ]
[ 4 | [ 13.08 || 70 | 107.5 |
[ 5 [ | 13.90 [[ 70 || 114.3 |
[ 6 1 140 N 70 [ 153 |
[ 7 Il 1402 [ 70 1] 115.3 |
[ 8 1 13.48 H 70 B 110.8 |
| 9 1 1340 [ 70 | 110.2 ]
l 10 | { 1345 || 70 [ 110.6 |
|__Promedio |[ 1357 |[ 7000 || 111.6 ]

[ Desviacion Est l | 2.6 7

e T |

Uniitoriidans

i

[ Muestra || Peso(g) ] | Volumen (mL) | [ % |
[ 1 1l 1326 || 70 [ 99.5 ]
[ 2 11 1367 || 70 | | 102.6 |
| 3 I 1346 || 70 | 101.0 !
| 4 | [ 13.08 ][ 70 |l 98.2 |
| 5 | 13.90 || 70 [ 1043 |
[ 6 1l 14.02 | | 70 H 105.2 |
L 7 | | 1402 [ 70 [ 105.2 |
I 8 e 1348 - || 70 | ] 101.2 l
L 9 11 1340 | [ 70 [ [ 100.6 |
[ 0 [ e [ 70 | ] 100.9 |
| Promedio ][ 13.57 | 70.00 1 101.9 |

LDesviacic’m Est ! L 2.4 ]

l L1= | 6 |

Fecha de impresion: 15-may-2017
Pégina 1de 2




UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) f .
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO Sy nto armc.
DATOS PRIMARIOS
POLVO PARA SUSPENSION ORAL
Producto: ZOLIMAX DUO 400 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00328
Lote: 1480417 Cliente: OPKO CHILE sA
No. de Control: 3170492 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGQ - CHILE
Registro Sanitario;  F-21571 Cantidad: 6,000 Frascos
Orden Syntofarma: 50028187 Orden Cliente: N/A
Fecha Fabricacion:  abr-2017 Fecha Vencimiento: abr-2019
F. Recep. Muestra: 26-abr-2017 Cod. Especificacion: OK25MPRPT360
F. Inicio Analisis: 27-abr-2017 F. Terminacién Analisis: 05-may-2017

656mg/gx 13.57 gx5mL/ 70.00 mL = 63.60 mg /5 mL = 111.6% ]

Valoragi

420.3mg/gx 13.57 gx5mL/ 70.00 mL = 407.51 mg/5ml =191.9% !

Fecha de Impresitn: 16-may-2017
Pagina 2 de 2




