' Syntofarmas.

UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD . '{ UNIC) _
CERT!FICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

 Aspecto fisico Suspension homogénea de color blanco a amariilo crema, con | Syntofarma/PC-019 Cumple
: ; olor y sabor a limon,
. Buena suspendibilidad. .
Volumen reconstifuido Minime 70 mt. USPv/PC-004 FomL
Test de hermeticidad Ninguna muestra debe exhibir & presentar indicios de Syntofarma/PC-004 Cumple
coforacion azul o diferente al producto original, I .
pH Entre 3.8 -6.6 USPvRC-004 4.3
Identificacion (Amoxicilina) Los tiempos de retencion de los picos principales de ka solucidon | Syntofarma/lC-016 Cumple
[{HPLS) muestra corresponden a los de [a solucion estadndar segln se
cbtienen en ia valoracién,
Identificacian (Acide Clavuianico) | Los tiempos de retencidn de los picos principales de la solucien| Syntofarma/C-015 Cumple
Buenas (HPLGC}  musstra corresponden a los de la solucion estandar segin se
pricticas do i chtienen en la valoracion,
Meautactud Valoracion (Amoxiciiina) (HPLG) (800.2 mg /5 mL) Syntofarmanc-016 781.1 mg / SmL
: 90.0% - 120.0% 97.6%
Valoracicn {(Acido Clavuidnico) (57.0 mg /58 mL) SyntofarmallC-048 . 51.3 mg/5mL
{HPLC) - Eoo 90.0% - 125.0% 107 6%
Uriiformidad dé unidades de L1e=15% USPv/<905> L1=4%
dosificacion {Amoxicilina)
‘Uniformidad de unidades de Li<=18% USPvi<gls> T L1=9%

Producio: ZOLIMAX DUO 800 MG-57 MG/SML X 70 ML PPSO PT00329

Lote: 0830318 Ciiente: OPKC CHILE SA

No. de Control: 3180308 Diraccién: Aguntinas 640, Piso 10 - SANTIAGD - CHILE
Registre Sanitaric: F-22103 Cantidad: 6,000 fFrascos

Orden Syntcfarma: 50034092 Orden Cliente: NIA

Fecha Fabricacién; mar-2019 Fecha Vencimiento: mar-2021

F. Recep. Muestra: 23-mar-2019 Cod. Especificacion: OK25MPRPT351

F. Inicio Andlisis: 28-mar-2019 F. Terminacién Anglisis:

08-abr-2019

ESPECIF!CACIONES

METODO

- RESULTADO

(19.3-21.7 g/ Feo)

.Aspectc fisico Poivo de color blance a blanco levemente amarillento con olor Syntofarma/PC-019 'Cun'-ipie )
F . alimdn, libre de particulas extrafnas. . ] :
Peso promedic (Neto) 205g/Feo Syntofarma/PC-004 |/ 20.7 gfFeo

Variacién de peso

+ /- 6.0% de lo declarado.

F——r Y

21%18%

Contenido de agua

No més de 14.0%

Syntofarma/PC-004 |

11.0%

dosificacién {Acido Clavulanica)

* Contec total de

No excede de 1000 UFCfg ISPvi<B1> < 10 UFCig
micrerganismos aerobios
Conclusién: La muestra analizada cumple con |2 especificacidn vigente. . Aprobado
Analizade por: Aprobado por: r_-l Rechazado
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: UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)
CERTIFICADO: DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

OLVO PARA SUSPENSION ORAL

Syntofarmdas

Buends
pricticas de
Manulactura

Producte: ZOLIMAX DUC 300 MG-57 MG/SML X 70 ML PPSO PT00329
Lote: 0830318 Cliente; OPKOQ CHILE SA
No. de Control 3180305 Direccién: Agustinaz 840, Piae 1¢ - SANTIAGS - GHILE
Registro Sanitario: F-22103 Cantidad; 6,000 Frascos
Orden Syntofarma: 50034092 Orden Cliente: N/A
Fecha Fabricacién: mar-2018 Fecha Vencimienio: mar-2021
F. Recep. Muestra: 23-mar-2019 Cod. Especificacion: CK25MPRPT381
F. Inicio Analisis: 28-mar-2018 F. Terminacion Analisis: 08-abr-2018
= Conteo total combimado de No excede de 100 UFCig — USPVIeT> <10 UFCig
hcngos y levaduras
* Este analisis ha sxdo elaborado por un tercero.

. :__}5\33 VAN ?ﬂé?g@ﬁ@} ﬁg

: CALIDAD _
o fﬁ
Conclusién: La muestra-analizada cumple con Iz espeéificacion vigente. Aprobado
Analizado por: Revisado p Aprobado por: [[] Rechazado
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Dilene Martinez
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UNIDAD INTEGRAL DE' CALIDAD (UNIC) -
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

Producte:

Lote:

No. de Control:
Registro Sanitario:

Orden Syntofarma:
Fecha Fabricacién:

E, Recep. Muestra:
F. Inicio Andlisis:

Syntofarmda.

DATOS PRIMARIOS
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

ZOLIMAX DUO 808 MG-57 MG/SML X 70 ML PPS0O PT06329

0830319 Cliente: QFPKO CHILE 8A

3-; 90305 Direcciént Agustines $46, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
F-22103 Carntidad: 6,000 Frascos
50034092 Orden Cliente: NiA
mar-2019 Fecha Vencimiento: mar-2021
23-mar-2019 Cod. Especificacion: OK25MPRPT361
28-mar-2019 F. Terminacién Analisis;  08-abr-2018

Muestra )

i

l Vo{urnen (mL} H




UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)
CERTIFICAPG ‘DE ANALJSIS PRODUCTO TERM!NADO

Producto:

Lote:

Ne, de Control:
Registro Sanitario:

Orden Syntofarma:
Fecha Fabricacion,

F. Recep. Muestra:
F, inicio Analisis:

DATOS PRIMARIOS

POLVO PARA'SUSPENSION ORAL

ZOLIMAX BUO 800 MG-57 MG/SML X 70 ML PPSO PTOD329

0830319 Cliente: : OPKO CHILE BA

3180305 Direccidn: Agustinas 640, Piss 10 - SANTIAGO - CHILE
F-22103 Cantidad: 6,000 Frascos
50034092 Orden Cliente: N/A
mar-2018 Fecha Vencimiento: mar-2021
23-mar-2019 Cod. Especificacion: OK25MPRPT361
28-mar-2018 F. Terminacién Andlisis:  08-abr-2019

Fecha de impresi&n: 9-abr-2019



