UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) Sy nto.f armae.
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ZOLIMAX DUO 800 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00329

Lote: 1270317 Cliente: OPKOQO CHILE SA

No. de Control: 3170377 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGQ - CHILE
Registro Sanitario: F-22103 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma: 50027987 Orden Cliente: N/A

Fecha Fabricacion: mar-2017 Fecha Vencimiento: mar-2019

F. Recep. Muestra: 28-mar-2017 Cod. Especificacion: ~ OK25MPRPT361

F. Inicio Analisis: 03-abr-2017 F. Terminacién Analisis: 08-abr-2017

ENSAYO ESPECIFICACIONES METODO

RESULTADO

Aspecto fisico
Peso promedio (Neto)'
Variac:.ién de peso

Conté"r.mido de agua
Aspecto fisico

Volumen reconstituido

Test de hermeticidad

pH

Identificacién (Amoxicilina)
(HPLC)

Buenas
practicas de
Manufactura

Identificacion (Acido
Clavulanico) (HPLC)

(HPLC)

150 8001

Certificado
No 1566-1

dosificacion (Acido
Clavulani

Validraé}éh (A‘moxicil-ina.)“ -
Valoracion (Amdo Clavulanlco) ‘
Unlformldad de un]dades de

Umformmad de umdades de

Polvo Sin Reconst:twr

! Polvo de color blanco a blanco levemente amarillento con
olor a limén, libre de particulas extrafias.

20.5g/Fco
(19.3-21.7 g/ Fco)

 +/-6.0% de lo declarado.

No mas de 14.0%

con olor y sabor a limén.
Buena suspendibilidad.
Minimo 70 mL

nguna muestra debe exhn;ur o presentar |nd|czos de
coloracion azul o diferente al producto original.

Entre 3.8-6.6

Los tiempos de retencidn de los picos principales de la
solucion muestra corresponden a los de la solucién
__estandar segln se obtienen en la valoracion.
Los tiempos de retencion de los picos principales de la
solucién muestra corresponden a los de Ia solucién
estandar segun se obtienen en la valoracién.

Suspension homcgenea de color blanco a amarillo crema,

Syntcfarma I PC 019

' Syntofarma/ PC -

004

Syntofarma/ PC -
004

Syntofarma/ PC -
004

Syntofarma / PC-018.

USPv/PC - 004

Cumple
20.5 g/Fco
-5.2% ;4.5%

1.1%
Cumple

70 mL

. Syntofarma/ PC -

004

 USPV/PC-004
' Syntofarma / 1C-016

: Syntofarma / 1C-016

(800.0 mg/ 5 mL)
90.0% -120.0%

(57.0 mg/ 5 mL)
_90.0%-125.0%

L1<=15%

L1<=15%

Syntofarma /1C-016

Syntcfarrﬁa / !C-016

USPv /<905 >

USPv /<905 >

812.9 mg/ 5mL

57.4 mg/5mL

Cumple

4.7

Cumple

Cumple

1016%

100.7%
L1=7%

L=7%

* Conteo total de
microorganismos aerobios

Conclusion: La muestra ang

Analizado por:
Pl Lﬁdﬁnta\“‘o

USPv/ <61>

<10 UFClg

" mﬁmmmma&

Wendy Hernandez

Analista Unidad Integral de Calidad

Fecha LL—Bdor—3

Cl166 No. 19 B - 42
PBX: 57(1) 6748855
Planta Penicilinas
Bogota D.C.  Colombia

Unidad Integral de Calidad
Cl166 No. 19 B - 42

- X| Aprobado

"9
bvisado OE_A!JDAD Aproba ; [[] Rechazado
I AFROBADO "2

Mariana Suinaga
Coordinador Unidad Integral de Calidad
Fecha: (2—AB2-17

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

/05{153 Rivera

Jefe Unidad Integral de Calidad

Fecha: /72 ‘/fé?"‘ /P

Cod. FC-107 Ed.03 Vig.Nov-2018
Fecha de Impresion: 11-abr-2017



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) Sy ﬂtOf arma.
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ZOLIMAX DUO 800 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00329

Lote: 1270317 Cliente: OPKO CHILE SA

No. de Control: 3170377 Direccién: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario: F-22103 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma: 50027987 Orden Cliente: N/A

Fecha Fabricacion: mar-2017 Fecha Vencimiento: mar-2019

F. Recep. Muestra: 29-mar-2017 Cod. Especificacion.  OK25MPRPT361

F. Inicio Andlisis: 03-abr-2017 F. Terminacion Analisis: 08-abr-2017

* Conteo total combinado de No excede de 100 UFC/g USPv / <61> | <10 UFC/g

hongos y levaduras
* Este analisis ha sido elaborado por un tercero.

Buenas
practicas de

Manufactera

- syntofarmae

UNIDAD INTEGRAL DE

Certificado
No 15861 CALIDAD
Conclusién: La muestra analizada cumple con la especificacién vigente. Aprobado
Analizado por: Revisado por: - Aprobado por: Z [] Rechazado
Pl Lﬁormncm‘k > D £ 79 SL i 25)
Wendy Hernandez Mariana Suinaga Yolaisayé
Analista Unidad Integral de Calidad Coordinador Unidad Integral de Calidad Jefe Unjdad Integral de Calidad
Fecha: 12-A-br—3 Fecha: V2~ #82-1] Fecha: /2~ 44~ /7 .
So s orises  Resultados validos unicamente para el lote analizado.
Planta Penicilinas Prohibida la reproduccién total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.
Bogota D.C. Colombia 4
Unidad Inegral e Caligad Cod. FC-107 Ed.03 Vig.Nov-2018
Cl166 No. 19 B- 42

Fecha de Impresion: 11-abr-2017



DATOS PRIMARIOS

UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) CI
CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO 3 Sy ntOf arma.
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ZOLIMAX DUO 800 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00329
Lote: 1270317 Cliente: OPKO CHILE SA
No. de Control: 3170377 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario:  F-22103 Cantidad: 6,000 Frascos
Orden Syntofarma: 50027987 Orden Cliente: N/A
Fecha Fabricacion: mar-2017 Fecha Vencimiento: mar-2019
F. Recep. Muestra: 29-mar-2017 Cod. Especificacion: OK25MPRPT361
F. Inicio Andlisis: 03-abr-2017 F. Terminacién Analisis: 08-abr-2017
Uniformidad de unidades de dosificacién (Acido Clavulanico)
[ Muestra | { Peso(g) || Volumen(mL) |] % |
[ 1 | | 19.70 | | 70 i 97.0 ]
| ) | | 19.41 [ | 70 [ | 95.6 |
| 3 || 20.35 | | 70 | | 100.2 l
I 4 | | 20.31 | { 70 i 100.0 |
[ 5 1] 20.66 | | 71 | | 100.3 |
l 6 | | 20.66 | | 70 [ [ 101.7 |
[ 7 | | 20.86 | | 70 )L 1027 |
| 8 || 2057 | | 70 | | 101.3 |
| 9 | | 21.40 || 70 | | 105.4 I
| 10 | | 20.77 | | 70 | | 102.3 [
|  Promedio || 20.47 | | 70.10 | | 100.7 |
I Desviacion Est | | 2.8 I
Uniformidad de unidades de dosificacién (Amoxicilina) g
| Muestra | | Peso (g) ] I Volumen (mL) ] L % |
| 1 || 1970 | | 70 | { 97.9 |
| 2 | 19.41 | | 70 | | 96.5 |
] 3 R 20.35 | | 70 | | 101.2 |
| 4 | | 20.31 | | 70 | | 101.0 |
| 5 [ | 20.66 [ 71 | [ 101.3 |
| 6 | | 20.66 | | 70 | | 102.7 |
| 7 | | 20.86 | | 70 | | 103.7 I
I 8 [ | 20.57 | | 70 | | 102.3 |
| 9 | | 21.40 1] 70 | | 106.4 |
] 10 BB 20.77 || 70 | { 103.3 |
|  Promedio || 20.47 | | 70.10 | | 101.6 |
| Desviacion Est | l 2.8 |
1 L1= | | 7 |

Fecha de Impresién: 11-abr-2017
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UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC)

CERTIFICADO DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO ‘3 Sy ntOf arma.

DATOS PRIMARIOS
POLVO PARA SUSPENSION ORAL

Producto: ZOLIMAX DUO 800 MG-57 MG/5ML X 70 ML PPSO PT00329

Lote: 1270317 Cliente: OPKO CHILE SA

No. de Control: 3170377 Direccion: Agustinas 640, Piso 10 - SANTIAGO - CHILE
Registro Sanitario:  F-22103 Cantidad: 6,000 Frascos

Orden Syntofarma: 50027987 Orden Cliente: N/A

Fecha Fabricacién: mar-2017 Fecha Vencimiento: mar-2019

F. Recep. Muestra;  29-mar-2017 Cod. Especificacion: OK25MPRPT361

F. Inicio Analisis: 03-abr-2017 F. Terminacién Analisis: 08-abr-2017

\_Ialora'cién-(Acido Clavulanico) (HPLG) e i 1

39.3mg/gx 2047gx5mL/ 70.10 mL = 57.38 mg /5 mL =100.7%

Valoracién (Amoxicilina) (HPLC) =~ St e e |

556.8mg/gx 2047 gx5mL/ 70.10 mL =812.92 mg/5 mL =101.6%

Fecha de Impresién: 11-abr-2017
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