OPKO crite S.A.

CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO EXTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
RESOLUCION ISP N"0363 DEL 29-ENE-16

PRODUCTO ZOLIMAX DUQ 400/57 POLVO PARA SUSPENSION ORAL  NUMERO ANALISIS INF-0651-19
PRESENTACION ESTUCHE X 1 FRASCO 70 mL VERSION 01
REGISTRO ISP F-21571 METODOLOGIA ANALITICA N° EPT-MA-157-01
FABRICANTE SYNTOFARMA S.A. MUESTRAS PARA ANALISIS OPKO 20 EST.
LOTE O SERIE 0850319 CONTRA MUESTRAS LEGALES OPKO 30EST.
FECHA DE ELABORACION MAR-2019 MUESTRAS PARA ANALISIS EXTERNO O EST.
FECHA DE VENCIMIENTO MAR-2021 CONTRA MUESTRAS LEGALES EXTERNO OEST.
COND. DE ALMACENAMIENTO NOMASDE30°C PROCEDIMIENTO DE MUESTREQ POS-CCA-036
UNIDADES IMPORTADAS 5608 MUESTREADO POR ARAMA
IMPORTACION 085/13 FECHA DE RECEPCION 06-05-2019
cODIGO PRODUCTO PT00328 INICIO DE ANALISIS 09-05-2019
NUMERO MUESTREQ 0678/19 TERMINO ANALISIS 14-05-2019
POLVO SIN RECONSTITUIR

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO

: Polvo de color blanco a blanco levemente
Polva de color blanco a levemente amarillento con olor a ) L . .
DESCRIPCION L ¥ 5 amarillento, con olor a limén y libre de Organoléptico
limén, libre de particulas extrafias. % i
particulas extrafias.
+ 6% de lo declarado (13,6 g) Min: 14,4 g 105,9%
ARIACION DE PESO* P
v Limites: (12,8-14,4 g) Max: 13,8 g 101,5% Yorde
CONTENIDO AGUA (Karl Fischer) No més de 14,0% 8,0% USP 36

SUSPENSION RECONSTITUIDA

DESCRIPCION SUSPENSION
RECONSTITUIDA

Suspensién homogenea de color blanco a amarillo crema
con olor y sabor a limon .Buena suspendibilidad.

Suspension homogénea de color blanco a
amarillo crema, con olor y sabor a liman.
Buena suspendibilidad.

Organoléptico

Cumple segun USP para Envase Unitarios

Min: 71 mL 101%

VOLUMEN ENTREGADO Max: 72 mL 103% USP 36
Volumen de declarado: 70 mL B
Promedio: 71 mL 101%
pH 38-66 48 USP 36
Positiva para Amoxicilina y para Clavulanato de Potasio.
|DENTIDAD AMOXICILINA ¥ CLAVULANICO El tiempo de retencidn del pico Pnnclpal en {a muestra l:il Tiempo d.e r.etencmn dela mrureftra y
(HPLC) debe corresponder al del pico en el estandar estandar son similares para Amoxicilina ¥ Ac. USP 36
correspondiente a Amoxicilina obtenido en |a Valoracidn Clavulanico
del producto terminado.
400 mg/5mL
VALORACION AMOXICILINA (HPLC
(HPLO) Limites: 360,0 - 480,0 mg/SmL (90,0% - 120,0% ) A6, mg/Smid5% Uz
: 57 mg/5mL
VALORACION ACIDO CLAVULANICO (HPLC 3558 64,9 |
(HPLE) Limites 51,3 - 71,25 mg/SmL (30,0% - 125,0%) me/SmL113,8% usp 38
Ninguna muestra presenta indicios de coloracién azul o Ningunaimuestra presenta tndicics de
TEST DE HERMETICIDAD B coloracion azul o diferente al producto USP 36

diferente al preducto original.

original.

DESCRIPCION DEL ENVASE

Estuche de cartulina impreso,que contiene frasco de

vidrio ambar con tapa plastica push down, con vaso

dosificador y folleto de informacion al paciente,todo
debidamente sellado y rotulado

Estuche de cartulina impreso,que contiene
frasco de vidric &mbar con tapa plastica push
down, con vaso dosificador y folleto de
informacion al paciente, debidamente

rotulado y sellado.

Descripcion visual

REFERENCIA:

CALIFICACION:

OBSERVACIONES:

N* CAJA CONTRAMUESTRAS LEGALES:
ANALISTA QUIMICO:
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