CODIGO: FC-037
EDICION: 10

REMISION DE ANALISIS

S Syntofarmas

Pagina 1 de 2
VIGENTE HASTA: JUN/2020
N° PAGINA DE ARCHIVO: 149 oc 32 No.DECONTROL: 1 1 Yoc 3 2
FECHA: 2.5 —cne-( T
RESPONSABLE DE LARECEPCION: (). Lopr T+
TIPO DE MUESTRA: MATERIA PRIMA PRODUCTO EN PROCESO PRODUCTO TERMINADO MATERIALES DE EMPAQUE
ACTIVO & CAPSULAS (A4 CAPSULAS = EMP. PRIMARIO
EXCIPIENTE E FPS0 E| PPSO E EMP. SECUNDARIO E
SOLVENTE 4 TABLETAS [yl TABLETAS =
OTROS: AGUAS RESIDUALES B TRAZAS B ]
FECHA DE MUESTREO: 7 5 - @ne-19 HORADEMUESTREO: o1 .00 wumn
NOMBRE DE LA MUESTRA (Nombre de marca): T R e T \_\ N e o Oa . h:u:; o
NOMBRE DE LA MUESTRA (Nombre genérico): - O N deal. Co ﬁquf Yade
N° DE ORDEN: e "
R 02120 5015
N° DE ENTRADA: o\g oo 1
CLIENTE: \C oA A O
PROVEEDOR: _ Do é I m L CO
FABRICANTE:

TAMANO DEL LOTE (Kg o Unidades):

RECIPIENTES MUESTREADOS O FRACCION (Origen):

TOTAL RECIPIENTES POR LOTE:
CANTIDAD TOTAL DE MUESTRA TOMADA:
CONDICIONES DEALMACENAMIENTO:;
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B asdamkun:  Goppugadet

FECHA DE REANALISIS (Apiica sélo para muestras de materias primas): TCE~ 2020
FECHA DE VENC]MlE.NTO (Aplica sélo para muestras de materias primas y producto terminado): n \.-) vy 1727
N° REGISTRO SANITARIO (Aplica sélo para muestras de producto que se gan para biolégico y
contramuestras): \\3 3
N _GANTIDAD DE ACTIVO
- Kg)
..: 1 \\._______‘__-_-_‘__‘—_— i
i —— L Cr &,
: 2. <
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ANALISIS SOLICITADOS: VALORACION g FisicoQuimico I%-;
HUMEDAD Q/ CONTRAMUESTRAS
DISOLUCION pa] TRAZAS (7
CONTROLES EN PROCESO E REANALISIS @
MICROBIOLOGICO MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL E
OTROS CUALES ? PN

NOTA: Los andlisis deben realizarse segun especificacion e instructive vigentes de la Unidad Integral de Calidad, para poder emitir los respectivos

aprobados y certificados de analisis

OBSERVACIONES: A yec\iqade

25s-Cne - (Y9

MUESTRAS TOMADAS POR :

- @’80

|

MUESTREO/INACTIVACION
VERIFICADO POR:



REMISION DE ANALISIS
Pagina 2 de 2

EDICION: 10

VIGENTE HASTA: JUN/2020

LISTADO DE VERIFICACION DE RECEPCION DE LA MUESTRA

Se encuentra completa y correctamente diligenciada la remision de analisis?

La muestra para analisis se encuentra debidamente identificada?

Corresponde la informacién del rotulo de identificacion de muestras vs remision de analisis?
La muestra para analisis se encuentra en buen estado?

La cantidad de muestra reportada en el rotulo es la misma que esta reportada en la remision?

VERIFICADO EN UNICPOR  _D lopcx Fecha 25-Ene- 14




UN!DAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) Sy nto.f arma.
CERTIFICADO DE ANALISIS MATERIA PRIMA

Nombre: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
No. de Lote: L.DZ1805015 Fecha Fabricacion: may-2018
No. de Entrada: P190001 Fecha Vencimiento: abr-2022
No. de Control: 1190032 Fecha Reanalisis:  feb-2020
Cod. Especificacion: BPOOACAXX001 Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
Cantidad: 100 KG Direccion: TRANSVERSAL 76 B No, 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
F. Recepcion Muestra: 25-ene-2019 Fabricante: HALAL
F. Inicio Analisis: 25-ene-2019 Proveedor: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
F. Terminacion Andlisis: 19-feb-2019 Direccion:; TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
|
ENSAYO | ESPECIFICACIONES . METODO RESULTADO
o~ Descripcion ; Granulos de color blanco, practicamente |nodoro Poco USPv Cumple
{ | soluble en aguay en metanol insoluble en benceno, en
i tetracloruro de carbono y en cloroformo.
Identificacion | El espectro de absorcion IR de la muestra es similar al USPv Cumple
. ] espectro de absorcion IR del estandar.
pH 5 Entre 3.5 - 6.0 USPv 4.7
Agua ' ' Entre 11.5% - 14.5% USPv 13.3%
* In;purezas organicas - Compuesto relacionado | de amoxicilina USPv 0.0%
— (D-hidroxifenilglicina): No méas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de USPv 0.2%
- anillo abierto): No mas de 1.0%
" Impurezas organicas Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de USPv 0.2%
anillo abierto) No mas de10% |
* Impurezas organicas ~ Compuesto relacionado A de amaxicilina (acido USPv 0.1%
| B-aminopenicilanico): No mas de 0.5%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado G de amoxicilina USPv 0.0%
(D-hidroxifenilglicilamoxicilina): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado USPv 0.0%
Bicri ____peniloico de amoxicilina): No mas de 1.0%
f{?ﬁ“_';ﬂjf}"‘ * Impurezas organicas Compuesto relacionado M de amoxicilina (N-(penicilan-6-il) USPv 0.0%
bdisias N | amoxicilinamida de anillo abierto): No més de 1.0% |
- * Impurezas organicas | Compuesto relacionado C de amoxicilina (producto de USPv 0.0%
' - reordenamiento de amoxicilina): No mas de 1.0% !
* Impurezas organicas | Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado USPv j 0.0%
peniloico de amoxicilina): No més de 1.0% ‘
* Impurezas organicas Compuesto relacionado J de amoxicilina (dimero de USPv [ 0.4%
| - amoxicilina de anillo abierto): No mas de 1.0% |
* Impurezas organicas | Compuesto relacionado L de amoxicilina N- USPv 0.0%
o | (penicilan-6-ilamoxicilinamida): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas I Cualguier Impureza individual no especificada: No mas de USPv <1.0%
_ ' _ 1.0% |
* Impurezas organicas Impurezas totales: No mas de 5.0% USPv 1.0%
Valoracién Entre 900.0 - 1050.0 pg!mg de Amoxicilina, en base [ USPv 994.0 yg/ mg B.A.
anhidra. |
| 1
Conclusion: La muestra analizada cumple con la especificacion vigente. [Z] Aprobado
Analizado por: Revisado por, : Aprobado por: [[] Rechazado
Ameacilla D ez 5 & P R
Angela Mancilla Dilene Martinez ' Liliana Quintero Ramos
Analista de Unidad Integral de Calidad Coordinador Unidad !ntegra! de Calidad Jefe Unidad Integral de Calidad
Fecha: 2O~ Fecha: 20O~ Tf - /q Fecha: 2+ b9
kst Resultados validos tnicamente para el lote analizado.
Planta Penicilinas Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe, Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.

T Cod. FC-049 Ed.06 Vig Dic-2021
Unidad Integral de Calidad

C1166 No, 19 B- 42 L /62 Fecha de Impresion: 20-feb-2018



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) ;sy nto.f armae
CERTIFICADO DE ANALISIS MATERIA PRIMA

Nombre: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

No. de Lote: L.DZ1805015 Fecha Fabricacion: may-2018

No. de Entrada: P190001 Fecha Vencimiento: abr-2022

No. de Control: 1190032 Fecha Reanalisis:  feb-2020

Cod. Especificacion: BPOOACAXX001 Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

Cantidad: 100 KG Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
F. Recepcion Muestra:  25-ene-2019 Fabricante: HALAL

F. Inicio Analisis: 25-ene-2019 Proveedor: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

F. Terminacidon Andlisis: 19-feb-2019 Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
* Cristalinidad Cumple con los requisitos. Al girar la platina del USPv [ Cumple

microscopio, las particulas presentan birrefringencia
(interferencia de colores) y posiciones de extincion.

Dimetilanilina | Cumple con los requisitos. El cociente entre la respuesta USPv Cumple

de cualquier pico de dimetilanilina y la respuesta del pico

de naftaleno obtenido a partir de la preparacion de prueba
no es mayor que el que se obtiene a partir de la

preparacion estandar (0,002%). ?

* Solventes residuales Cumple con los requisitos. En la muestra no se encuentran | USP-v - Cumple e
picos superiores a los permitidos. |
Densidad apisonada Mayor o igual a 0.78g/mL f Syntofarma 0.80 g/mL
Granulometria Dato informativo. S‘;r%far;na Cumple
Observaciones:

El fabricante certifica el no uso de Dimetilanilina en la fabricacion del producto.
* Este analisis ha sido elaborado por un tercero.

Buenas
pricticas de
Manufactura

S
Conclusién: La muestra analizada cumple con la especificacién vigente. [Z] Aprobado
Analizado por: Revisadm ¥ Aprobado por: |:] Rechazado
A monalld el s hree G a0
Angela Mancilla Dilene Martinez Liliana Quintero Ramos
Analista de Unidad Integral de Calidad Coordinador Unidad z;:egraf de Calidad Jefe Unidad Integral de Calidad
Fecha 2> - e~ Fecha 20— F2b-/ Fecha: 20Fe b-19
e Resultados validos inicamente para el lote analizado.
EL;";.’J’.;’.‘:""“EZ?M = Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.
. Cod, FC-049 Ed.06 Vig.Dic-2021

Cl 186 No. 198 - 42 Fecha de Impresién: 20-feb-2019



o ceRnRED
L HALAL

;i

Certificate of Analysis

N '}‘ [
NG RY

Batehy/lot number: DZ 1805015

Amoxicillin Trihydrate(Compacted) ©

Manufacturing bateh lot size:

2000.20kg

Manufacturing date:  2018-53-3 ~ Fapiry date: 2022-4

I'est report number: 3-18-U8-(-2-104 Batch release date; 2018-8-8

| IENIS SUECLETCATION INITS  RESULTS

Appaaranee White or almaost white  envstalline Almost white erystalline

powder powder
ldentificiation Conforms to standard infra-red (IR) Complies
spectrogram

Water (by Karl Fischer) I3 w 143 RTINS 13.3

Specitic optical rotation =200 =5 1D degred 2307

pll L3088 30

Related substanees:
A (o-uminopenicillanic acid} AL %o Undetectable
13 (| -amoxicilling 1.0 Y Undetectable
¢ umoxicillin diketopiperazines) 1.0 Yy Lindetectable
1 (penicitiaic acids of amoxicilling |.0 %y Undetectable
1 tpenilloic acids of amoxicilling 1.0 Yo LIndetectable
I (3-{4-hvdroaypheny Dps razine-2-01) 1.0 Y Uindetectable
G D-(d-hvdroxyphenyhglves lamonicilling I.0 o Undetectable
FECEZR)-2-102.2-dimethy I propanoy Damino |- 2-(4-
h)i:n‘\)|ﬂii1}lhwcuﬂa‘uLih} L a 1 . Unakwptaiie
| (2R )-2=amino-2-(4-hy drosy pheny Dacetic acid) | Y Undeteetable
i:::ﬁ&i”HiT:ﬂ;unnMcthundpumcdtnruruh 10 % Uridetéctuble
K (oligomers of penicilloic acids amoxicilling (4] Y Undetectable

‘ 1 (6-APA amonicillin amide) 1.4 % Lndetectable

Unknown single impurities 1.0 % 0.1
| Lol impuritics 2.0 Y 0.38
Residual Solvents (GO

Methanol 3000 ppm ]

Acetone S0 ppm Uindetectable
Assay (anhvdrous) 93,010 102.0 % 994 ER6.2Z W
Sulfated ash 1.0 Y 0.040
Heavy metals 20 ppm Complies
Crystallinity Crystallinity Complies
Bioburden

1 otul acrobie microhial ¢ount oo clu'p Complies
Fotal Yeast/malds count 100 clulg  Complies

Leoli Absent Camplies
Bulk density:

[ Intapped g/ml 0.63

Lapped g/ml .88
Particle size:

Pl um vl2
[Vegi um S08

Pharmacopoeia quality: Complies with the current editions ot USP37, Ph, Eur8.0, & BP2014.

SNCN-Dnmethy e o 15 potwsed durmg tha mamubeturag process obthes posduct or present e any of the raws matenals

sqhese tests are pertformed ona rotationa] fregueney Please contact us should sou tequine these results

TESTED BY :

Date: Date:

CHECKED BY :

Manufactured by SINOPHARM WEIQIDA PHARMACEUTICAL COL LTD
Address: Feonomic & Technological Development Zone, Second Medical Zone, Datong. Shanxi. China 037010

lel:

“86-0332-7098000 Tax: 480-0332-7698001 Web Site: www, weigidi com

>fn

APPROVED BY :

Date:
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..o 1192132 5TO ARex\AA

CCDIGO: FC-043
i) . REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS Di
MJ'QTERIAS PRIMAS
EDICION: 05 VALORACION POR HPLC Y HUMEDAD
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 1 DE 2 18-Feb~2019 17325157
FECHA DE SOLICITUD: 25-€ncE -8 N2 ENTRADA: .|I| 1 : : :::;_ 4 28.3 mg
Doz +  28.3 ma
PRODUCTO: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA N2 CONTROL: ™"
CLIENTE: BIOQUIMICO PHARMA, S.A. CODIGO DE ESPECIFICAC  Fi 2
N2 LOTE: DZ1805015 CODIGO DE INSTRUCTIV B 28.30 mo
5 0.00 mg
1. VALORACION x HPLC: Fecha: - o} 0.00 *
L':--‘_’*' S6.6 mo
Especificacion (Criterio de aceptacion): Qo - 1050 '%# ihlig BA M 28.3 mg
NEH 22.3 mg
Diff :D.I‘]ﬁq;%é& m
Peso del estandar 1 (mg): 2.7} Pesodelestandar2 (r ~~ 7T T AT
Diluciones del estandar: 2S5 M\ Tiempo de agitacion: e P o o

Lote del estandar: TOER Potencia del estandar: S .2 ugimg 6% (B.H)
Vigencia del estandar: Iua- R Ne frasco del estandar: A f“

\ min  Vortex
i-’q\D min Ultrasonido
".Y ]

~\d min  Vortex

Tiempo de agitacion:

Peso del estandar resolucion (mg):

Diluciones del estandar de resolucion:

(é%

G

Lote del estandar de resolucion: N° frasco del estandar: M\

Vigencia del estandar de resolucion: \

Peso muestra 1 (mg) ZS.\ ‘}a- Diluciones de la muestra 2D m\_

Peso muestra 2 (mg) D0 SN Tiempo de agitacion: T . Vo tkex

Peso muestra 3 (mg) 8.3 73_43 20 Mia VXA DO

T A Joe TeX

Vortex: \w N Ultrasonido: eLnn
Vigencia de mantenimiento: O\ - Vigencia de mantenimiento: @ o Gl
Cédigo del equipo: SNOINCCRAN Cadigo del equipo: SYOVC M )
HPLC: Aﬂ; lgﬂ‘}’ #1. Balanza SALTOW S
Vigencia de calificacién: v Mo -H Vigencia de calibracion: NOw-98
Cadigo del equipo: hE| Jmc 028 Cédigo del equipo: SN OO\ TOS

Secuencia de corrida HPLC: 480249 AKX

Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro y cédigo de la solucién preparada): C—'a,;,_pw}",o

rase Movi. 190 320

Cédigos del material volumétrico empleado: lag-18 *, (334-@ ', LE86~19 y L33/-14 L35l

.
L
e

5/
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: FC-043 . :
poiaia REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE Syntofarmas
MATERIAS PRIMAS ( i Sy
EDICION: 05 VALORACION POR HPLC Y HUMEDAD
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 2 DE 2

La columna seleccionada en el software del HPLC corresponte en cuanto a molécula y cdigo de trazabilidad? Si ( A No ( Mh

Verificacion del sistema cromatografico (SST):

Especificacion Resultado Cumple?
RSD: Max 2.07: 047, si [
Asimetria (USP Tailing): May 1.0 A si &
Resolucién (Método de tangente): Y A W !E Si

2. IDENTIFICACION x HPLC:

Tiempo de retencién de la muestra es similar al tiempo de retencion del estandar, seglin ensayo de valoracion?

20
]

NoMi]

Cumple ( /} No Cumple @.>
3. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO: 14.0¢ / Fochia: 19- Feb 19
Especificacién (Criterio de aceptacion) 44-5 - 445 7.
Modelo de calculo:
Ne A
Peso muestra inicial: N‘ A Peso muestra final: ¥ o/’\'
0
Equipo (Balanza) %Ql’ OHAUS Equipo (Humedad) Ke [~
Vigencia Calibracién o Calificacion Ene-14 Vigencia Calibracién o Calificacion
Cadigo del equipo HunIDR D Cadigo del equipo YUNK 14)-

4, INTERPRETACION DE RESULTADOS, CONCLUSION ANALITICA U OBSERVACIONES:
O gompisii 214-.41 b 1a-geb 19

(319%9 R eEpe gl cacone)

-'-____--___-.:-___
e T
Analizo: A aasc s Verificé: :D . “Q' {,Ng'z-
Fecha inicial de analisis: \ & -tea - Fecha: /C? ff:.é'_.bﬂ/ C?

Fecha final de analisis: & —teg-




Caédigo: FC-103
Edicion: 01
Vigencia: NOV-2018

'REPORTE DE VALORACION HPLC
ACTIVO

S

Syntofarma.

Producto: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

Cliente:

Entrada: P190001

BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

Valoracion AMOXICILINA

Lote:

L.DZ1805015

No. de Control:

SST Estandar
_ Area (Astd) T
11087.9 S e
11079.0 (Peso) Wstd 1 : Prom
11069.4 (Peso) Wstd 2 28.3 28.3
11052.9 (Area) Astd1 11077.4| Astd Promedio
_ 11093.2 (Area) Astd2 110342| 110558
Promedio 11076.5 S 100.4
- RSD I 0.1% st o lnd i o :
“mg Activo g: ' (Am X Wstd x Pstd x D)f(Astd?Wm)
Promedlo Peso del Esténdar Wstd (mg) 28.30
Potencia del Estandar B.H., Pstd (mg/g) 887.20
Factor de Dilucion, D 1.00
% Humedad 14.01
Std. secundario: F502967 Vigenota Std: jun-2019
R S (MUESTRAGIMY :
No. Inyeccién M1 ' - M2
Wm (mg) 25.1 .. 25.0
Area Iny 1 9886.6 9706.9
Area Iny 2 9876.7 9703.0
-~ Promedio 9881.7 9705.0
'RSD 0.1% 0.0%
'RESULTADOS =
M1 M2
mg/g B.H. 894.08 881.60 886.55
mg/g B.A. 1039.74 / 1025.24 7/ 1031.00

Promedio B.H 887.4 mg/g Promedio BA 1032.0 mg/g

RSD: 0.7 %

Observaciones: Equipo: HPLC 1; Secuencia: 180219AX

Analizo:

fl { ()

Luis Adrian Gil Garcia

Analista Unidad Integral de Calidad
Fecha: (f- Fb-

“

Reviso: / .
— D r\,@, s

Dilene Martinez
Coordm dor Umd inte ra! de Calidad

6 /32 Fecha:

Fecha de Impresion: 19-feb-2019

1190032



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANALISIS POR HPLC < i Syntofarma.
MATERIA PRIMA Ib
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
BIOQUIMICO PHARMA S.A
N° DE ENTRADA: P190001
N° DE CONTROL: 1190032

SYSTEM SUITABILITY
Compound: AMOXICILINA Signal: VWD: Signal A, 230 nm
SST STD AX 11087.89844 2/18/2019 9:41:32 PM
SST STD AX 11078.96413 2/18/2019 9:49:05 PM
SST STD AX 11069.39149 2/18/2019 9:56:38 PM
= SST STD AX 11052.87484 2/18/2019 10:57:00 PM
F SST STD AX 11093.23091 2/18/2019 11:04:33 PM
g 3
8 8
<
i |
5 | i
T
£
! TR
[ ¥ J
— = e e )I PN et 21 7 AT T A
Time [min]
ESTANDARES
& Compound: AMOXICILINA Signal: VWD: Signal A, 230 nm
. ::;2_2;,{_:. T :..:‘._, - ST o . L;sw 4 ._.jI,'Z-,.\ ™ i - . -
STD 1 AX 1 2.859 11077.41026 2/18/2019 10:04:12 PM
STD 2 AX 1 2.873 11034.15384 2/18/2019 11:12:06 PM

i

Page 1 of 2




UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANALISIS POR HPLC ‘ .II Syntofurmm
MATERIA PRIMA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
BIOQUIMICO PHARMA S.A
N° DE ENTRADA: P190001
N° DE CONTROL: 1190032

MUESTRAS
Compound: AMOXICILINA Signal: VWD: Signal A, 230 nm
ample Name - Ini# RAT[w | Are 1 injection Acquired Date
M1 P180001(1190032) 1 2.856 9886.61054 2/18/201910:11:42 PM
M1 P190001(1190032) 2 2.850 9876.70967 2/18/2019 10:19:15 PM
M2 P190001(1190032) 1 2.857 9706.89624 2/18/2019 10:26:46 PM
M2 P180001(1190032) 2 2.865 9703.02367 2/18/2019 10:34:16 PM
M3 P190001(1190032) 1 2,858 9890.98364 2/18/2019 10:41:49 PM
M3 P190001(1190032) 2 2852 9862.21519 2/18/2019 10:49:23 PM

3 y3
O

:
=
)
3

OXICILINA

. AMOXICILINA

mAaLl

> AMOXICILINA
| o,

e

(

Time [min]

Instrument Name HPLC-1

Sequence Name 180219AX.seq2019-02-18 21-39-54 (GMT -05-00).rst |
180219AX.seq2019-02-18 21-39-54 (GMT -05-00).rst

Printed: 2/19/2019 8:33:24 AM Page 20f 2



 EXTENDED PERFORMANCE REPORT _
S Syntofarma.

Instrument Name HPLC-1

Column

Column Description: Eclipse Plus C18
Codigo: 2-2018 AMOXICILINA
Diametro: 4.6 mm

USUXA23785 - B17384
.25 Meters

Serial #:

Length: Injection Column Particle Size 5.000

Sample Information

Sample name: SST STD AX

Instrument: HPLC-1 Location: 1
Injection date: 2/18/2019 9:41:32 PM Injection: 1 of 1
Acqg. method: D:\Enterprise\Projects\AMOXICILINA\Result\2019 Injection volume:  10.000

Analysis method:

\FEBRERO\180219AX.s€q2019-02-18 21-39-54 (GMT
-05-00).rs\AMOXICILINA 1.met '
AMOXICILINA 1.met

Acq. operator:

Luis Adrian Gil (LG)

Compound: AMOXICILINA ] ESN
Amount: 0.000 gm} F
800- |i|;
Signal: VWD: Signal A, 230 nm 70 ||
L
Ret, Time: 2.844 k- 27.441 %o 1
Height: 14457707  Area: 195937808 so0f |l
Start: 2.456 End: T80 K. E 5 WM
Tailing USP: 1.793 Integ code: BE T | | ¥
2000 |
Peak width at half height: 0.184 @ |
tangent: 0.321 0. B 1
) 25 3 35 4 45 & 55 6
tailing: 0.523 Sec
Relationship to preceeding peak:
Resolution Tangent method (USP): 0.000
Efficiency: Plates per...
column meter
Tangent (USP): 1254 5015090
Half Width (EP): 1320 5279918

SYSTEM VERSION FINAL.rdl [Rev. NIA]

Printed: 2/19/2019 8:50:54 AM

6/
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EXTENDED PERFORMANCE REPORT

Column Comp. - G1316A

Valve Position : Position 2 (Port 1 -> 6)

Left Temperature Control

Temperature Control Mode : Temperature Set
Temperature : 30.0°C

Right Temperature Control

Right temperature Control Temperature Set
Mode :

Right temperature : 30.0°C

Stop Time

Stoptime Mode : As pumpl/injector
Post Time

Posttime Mode : Off
Timetable

Items selected for this section: None

Quat. Pump - G1311A

Flow : 1.336 mL/min
Low Pressure Limit : 0.00 bar

High Pressure Limit : 400.00 bar
Maximum Flow Gradient : 0.100 mL/min?
Primary Channel : Automatic

Solvent Composition

| Channel | Name 1|Used|Percent (%) |
| A BUFFER Yes 96.0]|
| E ACETONITRILO Yes 4.0
| o METANOL  No |
| D AGUA Mo |
Stroke

Automatic Stroke Calculation:  Yes
Compress

Compressibility Mode : Compressibility Value Set
Compressibility : 100 10e-6/bar
Stop Time

Stoptime Mode : Time set
Stoptime : 6.00 min

Post Time

Posttime Mode : Off

Sampler - G1313A

SYSTEM VERSION FINAL.rdl [Rev. N/A]

_ Printed: 2/19/2019 8:50:54 AM

)
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Syntofarma.
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 EXTENDED PERFORMANCE REPORT

Auxiliary

Draw Speed :
Eject Speed :
Draw Position Offset :

Injection

Injection Mode :
Injection Volume :

Stop Time
Stoptime Mode :

Post Time

Posttime Mode :

Timetable

Items selected for this section :

200 pL/min
200 pL/min
0.0 mm

Injection with needle wash
10.00 pL

As pump/No limit

off

None

SYSTEM VERSION FINAL.rdi [Rev. N/A]

Printed: 2118/2019 8:50:54 AM
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CODIGO: FC-115,

L ! REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS

PRINAS CI Syntofarmas

EDICION: 03 FISICOQUIMICOS
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 1 DE 4
FECHA DE SOLICITUD: TS -CrE~\ N2 ENTRADA: P190001
NOMBRE MUESTRA: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA Ne CONTROL: 1190032
CLIENTE: BIOQUIMICO PHARMA, S.A. CODIGO DE ESPECIFICACION: @5@(\¢y ACA X\
Ne LOTE: DZ1805015 CODIGO DE INSTRUCTIVO: \C—WT
1. DESCRIPCION: Fecha inicial de analisis:  \\\ ~Leaa~'&\ Fecha final de analisis: Y & -
Especificacién (Criterio de aceptacion) CEANCASD) 0 Code RAan(O, CeACTICAME ATE o 00 PO

AQAORE € AV M gr HETAACN ODOANRIE €A BenlE A, AT TRACIKHRVES 0C
CACRO~

Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o cédigo de la solucion preparada):
AGTEe WO I Mexaco\ BT &AMER NAKOTD W - aae-73
LS LOEG : Par ecac SCCOWOERD O\ MaMm-2\

Equipo: ol 2a ctlacgd Vigencia de calibracién: Ene-TO

Cédigo del equipo: SMOUMMC O

Resultado:  Cumple (== No Cumple ¥

2. pH: Fecha inicial de andlisis:  \M~ (¢ &\ Fecha final de analisis:  \M~keg- @

Especificacion (Criterio de aceptacion) V.5 =€ . Resultado: . '}“\G\

Peso muestra: Q&B% Volumen de disolvente: Q) aqa L

Balanza: SAAaA0D Vigencia de calibracién: Qe  TO

Cédigo del equipo: SNOALCSERT

Potenciometro: T \MEZ D CLE AT Rt Vigencia de calibracion: Ocx—\Q

Cédigo del equipo: TN O COM

Cumple (H/I No Cumple &3

3. DENSIDAD: Fecha inicial de analisis:  \M~{ea-Q\ Fecha final de anélisis: (RLec-Q

Especificacion (Criterio de aceptacion) = A ARG |k Resultado: Q.20 61 m\
)

Modelo de calculo: \ @ & ~ €\ ) ‘“ ¢

Pesomuestra:  \& .OX\ @ Volumen final: 20 s\
J
Equipo: NNt ORAGD Vigencia de calibracion: C~e- <O
Cadigo del equipo: SN YO CR I
Cumple ( & No Cumple uf- 3

“—

4. RESIDUO ON: Fecha inicial de analisis: Fecha final de analisis:

Especificacion (Criterio de aceptacion)

Resultado:

Modelo de calculo:

Peso crisol vacio: Peso muestra: Peso crisol + resi

!’b/a'). | \



CODIGO: FC-115

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS
PRIMAS - ACTIVOS
FIsICOQUIMICOS

EDICION: 03

VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 2 DE 4

s ,Synipfgrmuf

Reacti leados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o cédigo de la solucion preparada):

Balanza: Vigencia de calibracion:

Cédigo del equipo:

Qt
Vigencia de calibraci

Mufla:
Cadigo del equipo:
Cumple () No Cumple ()
5. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO: Fecha inicial de analisis:
Resultado:

ificacién (Criterio de aceptacion)
Modelo de ¢ érdida por secado):

Peso muestra inicial: Peso muestra final:

Equipo (Balanza) ‘lﬁ& (Humedad)

Vigencia Calibracién o Calificacion
Cédigo del equipo:

6. CODIGO DEL MATERIAL VOLUMETRICO EMPLEADO EN LOS DIFERENTES ANALISIS:

\

Fecha final de analisis:

Calibracion o Calificacion

7. OTROS:

Registrar en esta hoja todos los Itados de los analisis fisicoquimi lizados, indi do para cada analisis;
a) Fecha de iniclalizacién y finalizacién del andlisis

b) Reactivos empleados (Nombre del tive puro, fabri y lote, o cédigo de la solucién preparada)

c) A del equip pleado, con su respectiva fecha de vigencia de calibracién, calificacién o mantenimiento

d) Modelo de célculo para cada andlisis cuantitativo
e) Especificacién (Criterio de aceptacién)
f) Anexar todos |os soportes de registros de equipos

D eeanvsonetesa

£eole i at (o [ 0ATS koA,

TSt~y Xt . \D-Led-&

ERUNED T A AT A DARTSRILD DMLUACTT W\ . AN
AT ADSR 08 Taricls SMUMCAMEG V\E RNOU-Q

WS @ HoesTtea

~\\a

Tear\R VAL T‘—‘&*"-Q@*’\Q@fe““
ArOachAn <M Pe st oy AHOx A Tei M e A To
TAR O COMPACTA 0Q SRacaba
60 No A\
Lote: pz BOLOS
9 i5-Feb-2013 7
5-reb-2012  7iInizg
MO - !\;&'W(‘_\&\Q
O 0N b 33k
_ Ao2: v 307.3 g
B 0C3tN "+ 288.3 4
RS\ 024:H t 287.% 3
NoS:H L
006N - 270.1 9
007N + 1567 4

n
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CODIGO: FC-115 =~ ' |
. b REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS CI: Syntofarmas

PRIMAS - ACTIVOS
FISICOQUIMICOS

EDICION: 03
VIGENTE HASTA: OCT/2019

PAGINA 3 DE 4

ESPACIO ADICIONAL PARA REGISTRAR RESULTADOS

MO0 a T e ATTS

aroxclin e T H eaT S
coMpPACTAODA CompacTtnala

Ne - \SSO 3
(toTe DT K0 SC\S

Ne <O

A MR s\

A AlvAa TeltdCena o,
COmPOACTD]

Ne NSO 32
Leste . OZ \BOTC\S

M 4T} 4 AM

J2UR7 701 AN

1in de balanza: B444743941

i

AMOx G\~ TeE\Cr ata
o MlacAOA

Pes Cl &M

LSTE SO ABOIGNS

g 2215 AH

L - 2 balanza: B44424T941
'3 \ y 1 1 - rr > =
i w13 Dalanzae EYD npro
3 LATLORNCR

Firmas &.»«%&‘i?_ ‘

AT

g o

AlOxena T HOen o
OwPactada

S e NSIOE?
LT 02 A\BOTONS

15-Feb-2019" wi3mi09
001N + 0.3 9
PRVET ALY

SEANDTHE TR A

’ ‘jﬁéru‘rrue-c.

1 5-Feb=-21012 e fe sl o]
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CODIGO: FC-115

EDICION: 03

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS
PRIMAS - ACTIVOS
FISICOQUIMICOS

VIGENTE HASTA: OCT/2019

PAGINA4 DE 4

S

-Syntof;irmm'

ESPACIO ADICIONAL PARA REGISTRAR RESULTADOS

8. INTERPRETACION DE RESULTADOS, CONCLUSION ANALITICA U OBSERVACIONES:
< ;m? € O LD EDR U @aACtoAED €0 LD ARA UWDLN C€al\R 00 )

Wi

—

Analizé:
Fecha inicial de analisis:
Fecha final de analisis:

A e ~ald vedfics: < e L.

G!ANEZ

M- eR- & Fecha: (S—~Feb—[“T

\S-ke-




Cédigo: FC-061

Ediciéon: 05
Vigencia NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

S Syntofarma.

Producto:  AMOXICILINA TRIH

IDRATO COMPACTADA

Proveedor:  BjoQuIMICO PHARMA, S.A.

Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
Lote: L.DZ1805015 No. de Entrada: pP190001 No. de Control: 1190032
Muestra de Materia Prima (g): 30.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracién: 0.5 mm
% Retencion vs Dp (Materia Prima)
100
30
- 80
c
5 70
O 60 =
c g
% 50 -
(1 40 e -
S
20
10
U e —
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
Dp
~ Nuamero Tamafio Malla|  Pesos |
: Malla DP(pum) Muestra (g) |
40 425 18.90 _'
60 250 9.30 31.00
& [100 150 _ 1.60 5.33
140 106 | 0.20 0.67
200 75 0.00 0.00
325 45 0.00 0.00
|Recolector I 2567 | 0.00 0.00 .
Pérdida global del tamizado materia prima (9): 0.0000
Pesos netos materia prima (g): 30.0000
Observaciones:
Analizo: Reviso: ’4 e
A ara\> ® aInAEC

Angela Mancilla

Analista de Unidad Integral de Calidad
Fecha:1 S-{c@&-Q

Dilene Martinez

/%

Coordinador Unida fn}eg(ai de Calidad

Fecha: 15 4=

Fecha de Impresion: 15-feb-2019




CODIGO: FC-143

EDICION: 02
VIGENTE HASTA: SEP-2021

VERIFICACION DE ANALISIS
ENVIADOS A TERCEROS
Pagina 1 de 1

S Syntofarma.

TIPO DE MUESTRA:

No. DE CONTROL:

MATERIAL:
ANALISIS SOLICITADO(S):
Cristalinidad

Solventes residuales

=

Impurezas organicas

Azucares reductores

Valor del color
—

‘erdida por incineracién

4

b z =z z
b = = » >

Arsénico

Identificacion A

Viscosidad

=
>

Vinilpirrolidona

b

OTROS CUAL(ES) ?

MATERIA PRIMA

4

PRODUCTO EN PROCESO

1190032

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

No. DE ENTRADA:

MATERIALES DE EMPAQUE

PRODUCTO TERMINADO

P190001

Apariencia de la solucién
Absorbancia

Acidez o alcalinidad
Carbono organico total
Etilenglicol

Subunidades tereftaloilo
Limite de plomo
Identificacion B
Sustancias insolubles
Cadmio

N.A

NA

=
b

=z
=

z z z 3 z
= > p =

=z
>

b3

Microbiologico

Etil acetato

>

=z
>

Rotacion especifica

Identificacion TLC
Valoracion

Dimetilanilina

-

: z : : ; z z
> b g

Cloruros

=
>

Identificacion C

Grado de sustitucion N.A

Color de la solucion

=
>

Resistencia hidrolitica
Vidrio granulado

Vidrio superficial
Transmision espectral
Limite de hierro
Perdida por secado
Acidez o Alcalinidad

Identificacion IR
pH

Limite de calcio

=
b=

=
b3

=
>

>

: z z z ; E :
> >

=
b3

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS

El nombre y nimero de lote se encuentra carrecto en el certificado analitico?

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en las hojas de calculo y en las hojas de datos primarios?

* CONCEPTO

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en los soportes (Cromatogramas, Espectrogramas, reportes de equipos entre otros)?

~~Se realizaron los analisis solicitados?

La especificacion y resultado reportado para los anélisis es acorde en todo aspecto a la especificacion enviada?

El certificado analitico se encuentra firmado?

* Concepto de si 0 no segun corresponda a cada item

OBSERVACIONES :

N.A

w

e le] [e] [¢] [ [4

N.A

N.A

VERIFICADO POR:

A roreia

B 32

FECHA:

ke




CECIF

CERTIFICADO ANALITICO

CONTROL No. LE2901190211
NOMBRE DEL CLIENTE DIRECCION
SYNTOFARMA CL166 No 19 B42. BOGOTA
NOMBRE DE LA MUESTRA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA ~~
DESCRIPCION No. DE LOTE No. CONTROL/ENTRADA
IMateria Prima Medicamento DZ1805015 ~ 1190032 ~—
FECHA DE FABRICACION FECHA DE VENCIMIENTO O REANALISIS FECHA DE RECEPCION
2018-05 2022-04 2019-01-29
FECHA INICIO ANALISIS FECHA FINAL ANALISIS
2019-01-30 2019-02-14
ESPECIFICACIONES
SEGUN USP
No. ENSAYO | ESPECFICACION | REsuTADO | METODO
Cristalinidad 6055 Las particulas presenlan b|rrefr|ngenc:|a i -
l i il A (interferencia de colores) y posiciones de extincion I CONFORME [ USP 41
| | CONFORME |
% - Compuesto relacionado | de Amoxicilina 00% %
I (D- hidroxifenilglicina) : 1,0 % ;
j - Compuesto relacionado D de Amoxicilina (amoxicilina de anillo | 02% ;
2 abierto): (1) y (2) 1,0 % 02% |
:_ - Compuesto relacionado A de Amoxicilina (acido 6-aminopenicilanico): 01%
i 0,5 % !
! - Compuesto relacionado B de Amoxicilina (L-Amoxicilina): - 00%
- Compuesto relacionado G de Amoxicilina (D- 0.0%
hidroxifenilglicilamoxicilina): 1,0 %
- Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de 00%
Amoxicilina); 1,0 %
o | - Compuesto relacionado M de Amoxicilina (N-(penicilan-6-il) 0,0%
. Impurezas Organicas 5 amoxicilinamida de anillo abierto): 1,0 %.
2 (HPLC) - Compuesto relacionado F de Amoxicilina (fenilpirozinadiol): - 0,1% USP 41
| - Compuesto relacionado C de Amoxicilina (producto de 0.0%
| reordenamiento de Amoxicilina): 1,0 %
§ - Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de 0,0 %
Amoxicilina): 1,0 %
. - Compuesto relacionado J de Amoxicilina (dimero de Amoxicilina de : 0.4 %
anillo abierto): 1,0 % '
- Compuesto Relacionado L de Amoxicilina (N-(penicilan-6- 00%
il)amoxicilinamida): 1,0 %
- Cualquier impureza individual no especificada: 1,00 % <10%
Impurezas Totales : No mas de 5,0 % 1,0

1y J32




CONCEPTO: Cumple especificacion.

OBSERVACIONES: N/A

No somos responsables del muestreo.

Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados al CECIF.
En caso de peficiones, quejas y/o reclamos escribir a quejasyreclamos@cecif.org

N. E.: No Especificado, N. A.: No Aplica.

& — < .

Paula Alejandra Carias Vallejo
Coordinacion Laboratorio
Quimica Farmacéutica, U. de A.
TP No. 01464061203042955

s
Estamos cortificados en

B L

Pesalucton No, 3017014127
del 7 de sbril de 2017

TARMACEUTICOS 1 COSMETICOS 1 ALIMENTOS Y SUPLEMENTOS DIETARIOS DE TSO HUMAMO Y ANIMAI
Disefio y Desarrollo de Productos | Asuntos Regulatorios | Estabilidades = Validaciones = Analisis Fisicoquimicos

Estudios Clinicos | Biodisponibilidad v Bioequivalencia | Gestion Proyvectos | Consultoria BPM — BPL - Normas Técnicas

PBX. 57 4 5606660 | Mdavil. 313 708 2842 | Carrera 43A No. 52 Sur 99 Piso 6 IPS CES Sabaneta, Antioguma. Colombia

cecifirceciforg | wwaveecilorg

Cadigo; LE-FO008/01, V7/2018-12-13; Pagina 1 de 1.

Oly s t!tﬁjﬂ!!!_“...“
Unyidad integral
de Calidad

REVISADO
sl
recha,_\ = €€ - <
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CECIF SOLICITUD E INFORME DE ANALISIS Sromm

CENTRC 0F LA CIENOIA YL Iivsmsncal sz 1 C 0424_ V2/2018-12-13
Fecha de Recepcion 2O\ -~ D)~ 73 No. Control LE caollqozil

Nombre del Cliente

Direccion del Cliente

SYNTOFARMA, S.A

Calle 166 No 19 B 42

Alejandra Bejarano

Descripcion/Nombre de la Muestra (nombre comun y marca)

No. Lote 5

firol yio No. Entrada

1190032 +~~

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA &

DZ1805015 “—

Fabricante

Fec;h'é Fabricacion |

BIOQUIMICO PHARMA, S.A,

MAY-2018

ABR-2022

il

Tipo' de muestra

AN =

MM

e oments

Otro:

O

Presentacion de la muestra

Liquido o Sélido .

Semisdlido O

Forma Farmacéutica o Cosmética/Tipo Alimento Concentracién PT No. Registramutiﬁ_t’:'agi_"
NA NA NA 100 kg 2019-01-25
Cantidad de Muestra 3719 Tipo de Anilisis Fisicoquimico . Microbiolégico O Externo o
Condiciones de Almacenamiento No. Carta No..Cot_izat_:ioqa'.Or;l_an-'E__fc; feeit CDmBmﬂNMi@[OMI% : -
Ambiente CD\Z)\ NA NA
PROGRAMACION Y VERIFICACION DE LOS ANALISIS
; ; REFERENCB\ 5
ANALISIS No. ANALISIS SOLICITADOS ESPECIFICACION (Método)
1 CRISTALNIDAD 2457 |0 ““ 5“‘ BETITRCT {EAwed epq
2 IMPUREZAS ORGANICAS § @) _,(Sf‘d °"““' e d A usp 4\
" J-"’",‘-
| _—1
/
] ”//
\_//_
\
ch S = \
No. de Hojas de Trabajo 3 Fechalicio Andlsis | 9.3 /o /= |  FechaFinalAndls 0P @-hﬁ}

Este informe de andlisis o cualquier parte del mismo, no puede ser copiado ni reproducido sin la autorizacion escrita de la Coordinacion de Labdratono‘.

CECIF - Carrera 43A No. 52 Sur 99, Piso 6 - IPS CES Sabaneta

4 de__l)_r__

Pégina

b /32



CECIF

COrm e LA DNt ¥ Lk INVESREACAN FAmmatimz)

SOLICITUD E INFORME DE ANALISIS

Pagina2de2, =

LE-FO001/04

V2/2018-12-13

TIPO DE MUESTRA Revision-de la Solicitud de Andlisis
Materla Prima Medicamento
PM P e ObservacmnesiComunInaclon con el Cliente
MA Materla prima Alimento
AL Allmento
sSD Suplemento Dietario
MC Materia prima Cosmético
PC Product erminado Cosmético
MV Materia Prima Veterinario &
PV Productn Terminado Veterinario
ME Material de Empaque/Envase P &
PP Producto en Proceso b
DM Dispositvo Medico 'Z,O‘\_"'\ O\ 2__-‘-3-} | e
E REVI i L OBSERVACIONES
Nombre del Cliente
Vi

Nombre de la Muestra

Tipo de Muestra

No. Lote

No. Control

J%
2
2
Q2
e

Fecha de Recepcion

g

“Fecha de Andlisis

[®
0

[t

Fecha de Vencimiento

@

Especificaciones.

Firma de Registros

Ausencia Espacios en Blanco

Soportes de los Ensayos

(Espectros IR - Cromatogramas - Registros AA - Etc.)

Otro: Cual?

)
O
@.
P
P

\

>@OOOOOOOOOOOO%

Péagina _” & de E}
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Pagina 1 de 1

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
CRISTALINIDAD

LE-FO013/895-01

V1/2019-01-21

No. Control L€2901q0944 Instructivo No. LE-ING5
Nombre de la muestra Ahnax‘{ut l na 1 5 k:qu_o qum pa_(;f*-u_cl o bL—
No. Lote DZAROSOL— Control/Entrada AMQooz 44—
Fecha Inicio Analisis 29 /01 /30 Fecha Final Analisis 20\ (o1 (50
Reactivos No. Lote Fecha Vence Soluciones Cédigo de Preparacion
Aceite mineral |-8 10145 -2 160 /OS / gt / /

/

/

il

7

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

Analisis Preparacion de la muestra
Equipo MICROSCOPIO
Muestra dispersa sobre aceite mineral
Cédigo EQLAB_03S.

RESULTADOS

Especificacion

Concepto

Las particulas presentan birrefringencia (interferencia de colores) y posiciones de extincion.

Cum'o(e.

Método de Ensayo

0bservacioneSfDesviaciones!Otfos

C€C£€ h)}) o USP44

L

Realizado por:

Verificado por:

S.Pdeles

Firmay Fecha 2511/’0( / 2D .

[6 /az

Pagina -6 de \}
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CE C i F@ HOJA DE TRABAJO ANALITICO ——
Kl ol 0. ANALISIS POR HPLC UVIDAD
L VA1 12019-01-23
—
[£290190711 & it o
Nombre Muestra Anoxicihna Tryhidrato Gompacladq il
No. Lote DZ1 8050 S5 1L— ControlEntrada MA0022 ——
ANALISIS DE |mp i s Oﬁ{amFaS _
Fecha Inicio 2049-09 41 Fecha'Final.h ] 2043-02-14%
Reactivos No. Lote Fecha Vence Insumo  Cédigo MV Soluciones Cédigo de Preparacion
* Bspto Monchasico | AMA09233  |a024-44-30 |Baor 000l * KOH 4N 188P- 1260
de !pcfc_:sw — |Palon 20,0m( o i
Mel:ano’ puaqq -¢o 230-0343 |Balon 40,0 m( / / /
Aqua  Hipe 1 90190214 019-02-42. [Balon 200 |/ / e
>4 :
Peaker s0Oml| / o o
?;peJa pasr‘ef
Sustancia de Referencla [Estandar) e
: r: Vi el uso de ndar primario:
Propietario ) S\NT.OT{?RHR . ST NTOFARMA T'atamier(“;::;iq:az?elLstandairj:rti:n:rio)pﬁ ]
e e .
No.Lote| R (2430 ROSASO mxmmw M@a ﬁ'ws ",”",’“"?*P'“E'-“"E"c"”*"’jf“"? .
Pirgee 400 /. 400 % f% wﬁwwﬁﬂ "‘NWW"" §©mmm?§mMW
FVyloFR (olq Vlg@n-}p /Op{(’ l/q't’ﬂ 3/4 @Wﬂ gt AR .'“"“"'"E e Rt B g Aty et
7 E W
Peso Estandar 50mg O 4,6'-'( mg ' 1 R R i R e
- Procedimlento :
Preparacion de la muestra Preparacion dela Sustancla de Referencia (Estandar)
Q@sa! 12,5 mg mtra /)osar 1S mg STD
N AD0 mt Sl A Amoxichia 1,0 ml |
¢t = 4,45m9/, 100,0 mL Slh A 100 m1 SlnA
f= 6458 /m L ;s AW o+ a5 ot

Preparacion Aptitud del Sistema
pesar Squ GRA + Pmg CRD ,~ 1Oml

200mt Sl A “0m A
CE= 13,5 Mg mL

Otro

P/A

Preparacion del Buffer g'n A T

;)csar ,?,92 é:sfawlo Noacbasico de j)o{as:o
4000,0 mL #0 Fpo T

z{lju's{:ar PH SI020,4 Gon koH ’”J

Solucion Diluyente

dn A.

Equipo pH EQLAB__ 405 | Valor del pH | Si0s

(D€t de casilla
GR A = 449 mj
CRD = S0 mj
(- Ryas 2190213

13/32
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c E c I F HOJA DE TRABAJO ANALITICO o
. B ANALISIS POR HPLC UV/DAD s
_ SISTEMA CROMATOGRAFICO
Cédigo HPLC EQLAB__ 056 Fase Movil Sh A H etand ( Ugr qmdnenM
Columna A6% 400 m: Rolleso U4 ; S:m < [Tiempo (min) % A %B e %D
Colu Equivalente O?S queasl A0Dx 46 mm S)-fm’ 0’0 E a3 - / 3~ t”
b Codigo de la Columna 93 A0~ 93~ /]l 2 I
Temperatura 40 (I 250 7 IS - / 1s ~ f
Flujo 1,9 mUmin < 260 / 93 / 3 /
Vol. de Inyeccion 10 uk ~ 32,07 q3 / 37 /
1. Longitud de Onda 240 nm ¢~ 25,07 437 / 3 /
2. Longitud de Onda nm /—/’f—- / . /
3. Longitud de Onda / nm A g}n A — c ”@éﬂﬂo, L
Rango de Longitud de B .
Onda
Informacion de otras Sustancia de Referencia (ESTANDAR) Tratamiento previo
Propietario] SYRTOFAR MA LR / \]
Nombre| Amoxialina  TH e . : {
No.Lote] FS02963 2 = ef mgtci mdCiop (] ¢
Pureza| 956, /g BA. s >4 S Secondans en
FVyloFR| 2019-pS-30 s o CQf{'lfv!(ado agnexo
Peso Estandar 12,5 mg e /
' enl s e i APTITUDDELS[STEMA
G | Criterios Valores L " .
Parametro - | Robptucion Sbiohidda Cntenos de Aceptacron Especificos de la Monografia Concepto
Factor de Capacidad K k> 20* s il
Platos Tedricos N > 1000* / / /
USP T (Asimetria del pico) T 08-20 X )
Resolucion Rs g 4642. Ko menos de 45 entre CRA g CRD Qomple. o
Yfeqw&p de V. 7.0 LAY, 1.8 Mo mas de 107 para Sl Estanday, Comple.
; s e ; Especificacion %
Nota: * Estos son los parametros y criterios de aceptacion si la monografia o 2
método no lo tiene establecido. \]GI Nono c’[ d[—i g q d ]U n “;Cl
Se realizé algiin cambio en algun parametro cromatografico para cumplir con la apfitud del sistema? Sl —— NO X
Cual? N-A
Esta dentro los rangos permitidos?r sl I N-A NO v-A

" MétododeEnsayo.

~ Desviaciones/Observaciones/Otros

USP 44
Realizado por: aéa . p . Verificado y Aprobado por:
Firma y Fec_ﬂ_@fﬁq*ﬂ i ) Fimay Fecha mp\ L G?_. \ f

Pagina Yj de
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| ( CECIF HOJA DE TRABAJO ANALITICO —
LM ANALISIS POR HPLC UV/DAD
. / V1/72018-01-23
No. Contral =
0. Contro LEz9oN90zI\
Registro de Pesqé '
Equipo BALANZA : Cadigo e EQLAB_402-06S .~
{32,089 32:913 23 RTZ 919-92-11 T
Sadie EQU’B%E PPV e H ‘.EDOmL/I ‘;d_ﬁ’-" 39-*1??25
Y avoamg T NB A1 9T34 | | T RO, T
‘nge B 31962249 Tian 1022277 lode s R S T s oy
ﬁmbﬂfdhna ﬁlﬁ‘;zg;?( # P Tmt(l‘b MS“I‘D h+ lj. . Elng . enlal] . \}8 :319@:‘%*
£+ F 500467 € opEroRAT Oboomo— Wy m?ﬁ;% ote””
-~ : TN 2193324 : Ldng
ddng O EQUAB WY L s L v
4?'3 I 12.5m Fostute Noncbasio k* 4 i A i ﬁ.b,bmj 4amg —T
Ay imEag A29m4 lobe = AMI092937 Y
Joapy Jtoorg
- 201-Dul 2010~k
Registro de Calculos

Ylmpereza Ihdwidval = Amdra  Cedd
f‘ mﬂs4d X ate x P x F x 400

Doﬂd'?: Amira = ,ﬂjea de cada imporeza en la moestra
Astd = Area del estdndar.
gsM: loncentraacy del estandar (va fﬂc{aj‘/t’/q /Do.ré‘%a)
ij)‘m > @neentracioh de la moestra
p = }jo:eza del ostandar.
T=fackor de conu?rs:‘ofp (0,001 y@)

0]
2 e;n/)/o = Almporeza indvidval- 35383 12 4550 Iﬁ/
s SN hi
J j 45045%@ j_‘g_sw MQ/ML x 01004 y/{j x 100 =

‘/_/m/wreaa Indwidval - O}Q:a /

Realizado por: o /" N\~ Verificado y Aprobado por:
= EDmapel v
Firmay Fecha 2049-02-1% ——_FimayFechal - ©

@af{j&ocjf escrifora Pagina (-0 de \ !

é’-Ja: B18-D2-77
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO Wy
ANALISIS POR HPLC UV/DAD

Pagina 4 de 4

LE-FO013/621-01

V112019-01-23

INFORMACION ADICIONAL
1 AL282 ﬁ‘%nzwé
og - EQUAB 3651
inag B BIQB"Zi
CrR p Amomabnq
Sane Sg lo*"?
?u;em 400 7. "BS{
= Jﬂq 455!\'\ ’
9 -i3 03 aﬁ.6M3.
\Qq
20KBu2 U -
13,82,20:9 #9:38154 l
ge 311 ol =
125 A9
o g
12.5 mg :
ooy
20U
Realizadopor: . Verificado y Aprobado por:

Firma y Fecha 20%02 )

\a [bz[ %

Fira y Fecha

Pagina Ej de l_}
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Solittions Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name
Sample ID

Data Filename
Method Filename MUESTRAS.Icm
Batch Filename

Vial #

Injection Volume

- Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1
: Lote DZ1805015

o
: Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1_Lote DZ1805015_010.lcd

: 2019-02-11.Icb

. Vial 4 Sample Type : Unknown
:10 uL Level =1

Date Acquired : 11/02/2019 09:09:17 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigado,
Date Processed : 12/02/2019 11:16:03 am Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mVv
30T E (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm
20 E
o
o
] |
T8+ &as
5 o
0-+- : e
T T i T T T T T T T | | ' a ¢ T T T T T T T T T T
5 1'0 15 210 2'5 30

<Peak Table>

min-

(2D)DAD Ch1 DAD: Signal A. 210 nm/Bw:4 nm
Peak# Ret. Time Area Name

1! 1,236 37473/CRD 1
L2l . 1.578] 32620|CR D2

3/ ._.1883|  8054|CRA
4 2,342| 14653589 | AMOXICILINA
_..2|..14764|  13402|CRF

6| 15,352 6403/CR C
________ 7/ .20200f  57701[CRJ -
_Total . ..l..14800241

'«x
a-

AMOXICILINA - 1013-17-4 - Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1_Lote DZ1 805015_

R /32
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sowione Analysis Report

i el

<Sample Information>

Sample Name : Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M2

Sample ID ' Lote DZ1805015 s
Data Filename  : Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M2_Lote DZ1805015_011.Icd
Method Filename : MUESTRAS.lcm

Batch Filename  : 2019-02-11.Ich

Vial # ' Vial 5 Sample Type : Unknown
Injection Volume ;10 uL Level 8
Date Acquired : 11/02/2019 09:45:20 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigado.
Date Processed : 12/02/2019 11:16:29 am Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mV
o E (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nml
20+ E
] o
&)
|
10 b 5 o
o}
7 o
Q& |
lo | /ﬁ%%
4 b | Pl
Dv.,,_h = — __I_“_‘_'_._"‘_“H_//
T T T T T T T | T | T | T
5 10 15 20 25 30 ‘
min
<Peak Table>
(2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm
[Peaki#| Ret. Time | Area | Name
O I 36292 CRD 1
2| 1576 34648 |CR D2
3 1,890 9500 CRA
4 2,346| 14471796 AMOXICILINA
L. 9| 14763 12720 /CRF
6 15.335 ___B714|CRC
T 20,196 52886 |CR J
[ Total 14624556 | ~ |
/ \>f
{©

AMOXICILINA - 1013-18-3 - Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M2_Lote DZ180501 5.

2)/32



Analysis Report

<Sample Information>
Sample Name Aptitud del Sistema

g:gp;el 15] .CRAL&S?;?DACR D L ROS1S0
ilename - lema_CR A 470 -
o Fliceama. :&_ 5l LSRoz2 CR D L3ROS150_002 led
Bawch Filename  : 2018-02-11 Icb
Vial # Wial 3 Sample Type ;sumu
Obeheaihen :}E'Jumu" 9042018 i i
& Acguir pm. red by . Crhistian Gomez (Inv adg
Datz Progessed . 12/022019 10:59.08 am F':c?{:wesnuny | Monica SNimanc‘a C:N..‘ﬁani
-:Chmmntogram>
3”'[ e e B Signai A, 210 viivEw-d i
)
15+
Ei
5
10
5
ok
T Y T T T =
5 10 15 bl % 30

<Peak Table>

(20)0AD Ch1 DAD Stnnal A, 210 nimiBwd nm
Peaki _ELF!EL Tima : Name

1225
_.,_.._L§'I"_
1,887

AMOKICILINA - 1013-8-3 - Aplitud del Sislema_CR A LSRO2470 - CR D LSRO51S0_002 led

12022019 110533 a.m, Page 1/1

e Analysis Report

o Labbe

<Sample Information>

Sample Name Eslandar Amowichna
Sample 10 - Lote FS02067

Data Filaname Estandar Amoxicilin_Lole FS02967_004 lcd
Method Filaname . AMOXICILINA jom

Baich Féename - 2018-02-11.0ct
Vial vial 2

# Sample Type : Signdard
Injection Volume 10 ul Lwar 1

Dale Acquired  © 110022018 05:32:33 p.m, Acqured by - Canistian Gamez {Investigador
Dale Processed 12022018 19:05:32am Processed by . Monica Salamanca
<C hromatcnrnm)
my
o ¢ {20J0AT Chi DAD: Signal A, 210 navBwid nm
£
o
10-
5
sdle
T T T T T
s 10 15 @ % £

miny

<Pnk Tame:-

Peak Ret, 'I'-ml J\raa Namo
usm Amgxiciing
14594

AMOXICILINA - 1013-11-3 - Estandar Amoxiciling_Lote FS020857_004 led

U SEiMADL

LabSolutions AN a|y3i3 Re pOft

<Sample Information>

Sample Name . Estandar Amoxiciing

Sample ID - Lote FS02967

Data Filename - Estandar Amaxiciling_Lote F502067_003.Jcg
Method Filename - AMOXICILINA lem
smn Filaname ! ﬁmz 11deb

2 Sampie T) © Standard
lnjman Volume 10wl szf i 1

Date Acquired  : 11/02/2015 04:58:25 p.m, Acquired by  Crhistian Gomez {Investigada:
Date Processed ' 12022018 11:05:08 a.m Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
my

T DAD: Signal A, 210 nmiaw.4 nin

min

<Peak Table>

AMOXICILINA - 1013-10-3 - Estandar Amexicilina_Lote F502067_003 1cd

Status Manual Integraticn

12022018 11:05:58 a.m, Page 1/1

) G

_ Lansontions Analysis Report

<Sample Information>
Sample Name | Esllndu Amuoxiciing

Sample ID : Lote FS0Z567

Data Filaname : Estandar Amoxicina_Lote F502087_005.ico
Method Filename : AMOXICILINA icm

Batch Filename ! 2018-02-11.Ich

Vial # * Vial 2 sumic Type t Smunru
Injection Volume 10 ul Le w1
Date Acquired : 11/02/2018 06:08:41 p.m. Acquired by : Crhistian Gemez (Invesligador
Processed © 12022019 11:05:57 a.m Processed by : Manica Salamanca
<Chromatogram>
my
i ! n1 DAD: A, 210 B4 i
o |
104
54
o J
T T T e T T
H] 0 15 20 = 0
i
<Peak Table>

W\ A

AMOKICILINA - 1013-12-3 - Estandar Amoxicilina_Lote FS02987_005 lod

22 32




12/02/2019 110622 am. Page 1/1

Bt

. Labeartions Analysis Report

<Sample Information>
Sampie Name ¢ Emndu Amoxiciling
- Lote FS02967

Status:Manual Integration
‘ , 120272018 114836 am, Page 111

| SRR

Labsatuions Analysis Report

<Sample Information>
Sample Name | Estandar Amouldllna
i Lot

Sampie 1D i Sample ID +
Data Filename E nndar Amoxiciing_Lote FS02067_006.lcd Deta Filename  © Es:anaar Ammcllma _Lole F502967_007 led
Mealhod Filename :-lMOXlCILINA Jem Meihod Filename @ AMO!
Batch Filename  : 2018-02-1 Bafch Filename  : 2018. OQ 11 Ich
Wial # : Wial 2 Sample Type : Stancard Vial # S Vial 2 Sample Type : Standard
Injection Volume  : 10ul | Injection Vistume ¢ 10wl Level ¥ s
Date Acquired  ; 11/02/2018 05:44:48 pm. Acquired by . Crhistian Gamaz {Invastigado: Date Acquired 110272018 07.20:56 p.m. Acquired by 1 Crhistian Gomez {investigade:
Dale Processad  : 1200272012 11:08:21 am. Processad by + Monica Salamanca Date Processed | 120022018 114835 am. Processed by . Manica Salamanca
<Chromatogram> <Chromatogram>
my i my
T i TADJOAT Chi DAD: Signal A, 210 am/Bw.4 Am At g [Z0)0AD Ch1 OAD: Signal A 210 nmiBw:4 nm
15 E
10+
B
0
T T T = T T T T T T ; T
L] 10 15 20 28 30 5 10 15 20 Fe] »n
min min
<Peak Table> <Peak Table> d
(2010AD Ch1 DAD. Sml A 210 llrhf&vré m (Z0IDAD Chi DAD: Signal A, 210 mn.lawd nm
Peat Ret Tim [Peakti Ret Time| Awa
2,318 1532486 mn‘!lﬁm:
T 183245

AMOXICILINA - 1013-13-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_006.led AMOXICILINA - 1013-14-4 - Estandar Amenicilina_Lote FS02987_0D07 led

Stntus:Marusl Integration

12022018 110714 am, Page1/1 12022018 11:08:11 am Page 171

MAELY

~hsotions -Analysis Report

7 AN AL

Lab8olutions Ana|y5is Report

<Sample Information> <Sample Information>

Sample Name : Estandar Amaxiclina Sample Mame : Bolugion Dduyente

Sample 10 : Lote FS02967 i Sample 1D 3

Data Filename - Estandar Amoxiciina_Lote FS02067_008.led Dala Flename Solugion nle__00B.led

Methed Filaname : AMOXICILINA lem Meathed Filename : AMOXICILINA lem

Batch Filename  : 2019-02-11.lcb Batch Filename 2018-02-11 lch

Vial # : Vinl 2 Sample Type ; Standard ial # + Mial 1 Sampie Typa + Conirol

Injection Volume 10 ul Level | Injection Volume 10 ul Level 1

Date Aequired 1 110272019 O7:57:04 p.m, Acguired : Crhigtian Gomez (Investigador Date Acquired L2018 0B 3312 pom. Accuered by Crhistian Gomez |Invesligadal

Dele Processed 12022019 11:0713 am. Processed by ! Monica Salamanca Date Processed | 120272019 1108:10 am, Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram> <Chromatogram>
my my

- 210 nm/Bw.4 niry

54

u_
-1
2

min

<Peak Table> <Peak Table>

AMOXICILINA - 1013-15.3 - Estandar Amoxicilina_Lote FS02867_008 led AMOXICILINA - 1013-16.3 . Solueion Diluyente_ 008 led



wn: Analysis Report

<Sample Informations
Sample Name Aplitud def Sistema
San‘.nl_e 1] {CRALR02470 - CR p LROS1S0
Data Filename < Aplitug dal Sistema_CR ALSRO2470.CR D LER0S150_027 leg
Method Filaname : §5T am i

aich Filanama - 2019-02-11.Ich
\ﬂll L4 P Vial 3 Sample Type : Standard
Injection Velums  © 10 ut Level i

et
cquired ;12022018 07:2228 am Acquired ~ i CiMistian Gomez {Investigado
Date Processeq 121022019 10:58:41 a.m q a o

Processed by Monica Salamancy Crhistan {
<Chrnmntanram>
ny

IR vt e o o SRR T Ty e,
1 0 15 0 n 0

<Peak Table>
1201040 Ch DAD: Signal A, 210 nen/Bw 4 nm
Areg Name

Pask# Ret. Time
1 1,308
2 1838

AMOXICILINA - 1073.34-4 . Apiitud el Sistema_CR A L§R02470 - CR D LSROS1 S0_027 lea

B T T e

AL

LabSolutions ANalysis Report

<Sample information>

Sample Name . Estandar Amoxigiing
Sample 10 ! Lote F502067

Data Filename  * Estangar Amaxialing_Lote F502967_028 jed
Method Filsname AMOXICILINA fom
Baich Filename Zﬂtz-oﬁ-l‘l.lcb
Wial # .

= Slmrle Type : Standarg
Wn :'d“.dm :}%mwa? 58:37 L“:\l by i3 histian Gomez (In ligadey
re 3 158:37 a.m, rad rhistia 8z {Inves
Date I:or:oasud 120212018 11:07:36 a.m, ;f:mnd ] nica Salamanca

<Chromatogram>
mv

ity

AMOXICILINA - 1013-35-3 - Estangar Amoxiciling_L ote FE02967_028 lua

\r
37

0 32

ey



CODIGO: FC-143

EDICION: 02
VIGENTE HASTA: SEP-2021

VERIFICACION DE ANALISIS
ENVIADOS A TERCEROS
Pagina 1 de 1

CI Syntofarma.

o)

TIPO DE MUESTRA:

No. DE CONTROL:
MATERIAL:

ANALISIS SOLICITADO(S):
Cristalinidad

Solventes residuales

Impurezas organicas NA

Azucares reductores N

Valor del color NA
-~

~erdida por incineracion N.A
Arsénico A

Identificacion A

z| 12] =] |=
2| | =

Viscosidad
Vinilpirrolidona NA
OTROS CUAL(ES) ?

MATERIA PRIMA

PRODUCTO EN PROCESO

1190032

m MATERIALES DE EMPAQUE

PRODUCTO TERMINADO

No. DE ENTRADA:

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

P190001

Apariencia de la solucion
Absorbancia

Acidez o alcalinidad
Carbono organico total
Etilenglicol

Subunidades tereftaloilo
Limite de plomo
Identificacion B
Sustancias insolubles

Cadmio

NA Microbioldgico

NA Etil acetato NA
NA Rotacion especifica A
NA Identificacion TLC NA
Valoracion
NA Dimetilanilina
Cloruros N

Identificacion C

=
=

: =z : =
b > >

Grado de sustitucion NA

=
b3

z| |=z| |
p-3

Color de la solucién

=
=

N.A

Resistencia hidrolitica

Vidrio granulado
Vidrio superficial
Transmision espectral
Limite de hierro
Perdida por secado
Acidez o Alcalinidad

Identificacion IR
pH

Limite de calcio

N.A

A

N.A

N.A

N.A

z : : : =z =z :
> >

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en el certificado analitico?

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en las hojas de calculo y en las hojas de datos primarios?

* CONCEPTO

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en los soportes (Cromatogramas, Espectrogramas, reportes de equipos entre otros)?

~_Se realizaron los anlisis solicitados?

La especificacion y resultado reportado para los analisis es acorde en todo aspecto a la especificacion enviada?

El certificado analitico se encuentra firmado?

* Concepto de si 0 no segun corresponda a cada item

< [ [¢] ] [ [

OBSERVACIONES : NA
NA
NA
VERIFICADO POR: a Mo~ FECHA:
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CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO DE CONTROL DE CALI DAD

MATERIA PRIMA

CHEMICAUsas

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

[ANALISiS N0.:2219-0031

=

rRet:epcitirr de Muestra: 2019-01-29 [Fecha de Aprobacién : 2019-02-04 lCIiente: SYNTOFARMA S.A,
kLol:e : DZ1805015 o— ‘Dfreccién de Cliente : CALLE 166 No 19 B 42 )
(Envase : BOLSA PLASTICA [Forma farmacéutica : N.E i
(Fabricante o Distribuidor (Nombre y Direccién): BIOQUIMICO PHARMA S.A. )
(Fecha Fab. : 2018-05 | Fecha Vence/Reandlisis : 2022-04 )
ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO METODO
DESCRIPCION Polvo cristalino blanco o casi blanco. CUMPLE Certificado de
Proveedor
SOLVENTES RESIDUALES Cumple con los requisitos del numeral <467> de la CUMPLE USP VIGENTE
USPiVig Clase 1, Clase 2A, Clase 2B

N.E.: No Especifica  N.A. : No Aplica
Los resultados emitidos son para la muestra analizada,
Este informe no podré ser reproducido parcial o totalmente sin autarizacién de Tesla Chemical 5.A.S.

Sin el sello de seguridad, este informe no es vélido.

CONCEPTO: La muestra CUMPLE con las especificaciones del cliente.

OBSERVACIONES: Se anexa hoja de trabajo analitico y documentos soporte de los analisis realizados.

Unidad Integral
de Calidad

REVISADO
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N He,k a
YULI ANGELICA MEJIA
Analista Fisicoguimico

M.
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Q. UDCA ALEJANDRO DO Q.F. UN. LIBARDA i&':
Director de Laboratgrio Directo rec i
Cra. 55 N.71-45 - PBX: 3117461 - www.teslachemical.com.co - Cédigo Postal 111221 - Bdgs 8. Colombia
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO My

CHEMICAY sas
ﬁ!ombre de la Muestra: Amoxicilina Trihidrato Compactada "T No. 2219-0031 ,Lote: DZ1805015 — ]
‘Fecha Ingreso : 2019-01-29 Fecha Inicio: 2o\ 90201 Fecha Final: 70\ ¢ o704
>
Especificaciones de Referencia: Certificado de Proveedor,USP VIGENTE ]
Descripcion: Polvo cristalino blanco o casi blanco, =
Ensayo: SOLVENTES RESIDUALES

Ep«iﬁcuiﬂn: Cumple con los requisitos del numeral <467> de la USPVig Clase 1, Clase 24, Clase 2B =l

Anexos de Pagina __a

Dilvente
Vol. de Inyeccién 1000uL Pipeta 1 mL 1 Clase 1 BoVId LY X9
Mado de Inyeccion Directa Pipets 5 mL 1 Clase 24 o 3 208U a9y,
Relacidn Split 5:1 Pipeta 6 mL 1= Clase 28 PO\3L5c7) a9-r.
Tiempo Solitless No aplica
Temp. inyector 140 C ‘1\
Ref.de Columna G-43 :
Dimensiones Col. 30 m*0.53mm*Ium % g s
Temp, Ini. de Homal 40°C Nombre/Tipo Identificacién Nombre Fecha Call, Frox, Cali
Gradiente de Temp, 10 *Cimin 6-43 Cid-oon Cromatogralo de gases N*3 2ot 20509 |
Temp. Final Horno 240°C
Gas de Arrastre He B A S
Fluje 2.5 mi/min
Detector FID _-h—'"'""--—-...._____
Temp. Detector 50°C e
Frec. del Detector 5 Hz : G
Relacién fluje H2Are 5350 Nombre . Aviso de Entrada: No. Identificacién Cantidad (g,mg,mL)
Makeup Gas N2 Agua tipo | ___Zc\8czo | Scnl
Flujo Makeup Gas 40 mLimin Dimetil sulfoxida gﬁ\f_.poq A el

Pardmetros | Especificacion| Resuitado T LU

Platos Tedricos | >=1000 | \FAA | S

Asimetria(Tailing) | <=2.0 Lo3 X
Resolucids (2 Act Min,) 2.0 Al A *"“"-—-m.._ﬁ____

CWS STDs <=20 NA

T D
|
[ Concepto Ensayo (Cumple o No Cumple): Cins _o\e ]
Observaciones: s
__“'—‘*-——-__h___________________
L Registro Balanza
PL-P-008-R-05 REV.00 Péginaldez
Pagina 2 de 8

2% /2

NT

\qo20 |




HOJA DE TRABAJO ANALITICO

N
\
~ \
l N
CONCLUSIONES: £ \  @xodecho CosQ¢ con \aS €5t trCeciones Ae\ Pl
Concepto Final {Cumple o No Cumple): ( Sap\e
S— Revisada y Aprgbaco Por: :
Nombre: \_{‘u\? pegelita Hc-.‘(a\ Nombre:’Ly & J,o 2l
Firma: \4\ \_m‘i_ o Firma:
Fecha: ‘2@\‘19?09 Fecha: ’?_o'qow
/ |
PL-P-008-R-05 REV.00 o
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Analista:

Run Time (min): 60.00

Injection Volume:
Channal:
Bandwidth:
Dilutian Facior:

1000.00
FID

175.0 4

162.5 4

1500 4

1375 4

125.0

112.5 4

Response [pA]

100.0 4

8754

75.0

Pagina4 de 8
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1875 4

TENO - 8287

1760 4

1625

S Eue e

1375 4

1250 4

z 1125 4

1000 4

Response [pA)]

B75

750 4

375

4 -1,2-DICLOROETANO - 22 175

2-1,11-TRICLOROETANC - 20.057

[—= 3 - TETRACLORURO DE CARBONO - 21.000

1

8.287

20.057

|1 1,1-DICLOROETENO
2 1,1.1-TRICLOROETANO
3 TETRACLORURO DE CARBONO

21.000

332 630868
19.573463

4 1,2-DICLOROETANO
§ BENCEND

22175
22,505

210.581088
6B.578158
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0.0 50 10.0 15.0 200 260 300 350 400 450 500 55.0 61.0
Tirm|nin|
1__CICLOHEXANO _8328 _0.037420 0.88 28745 10000 0255  Finished |
|2 METILCICLOHEXANO : 9.823 0.641142 na. 21021 1.0000 3879 inished
3 trans-1,2-DICLOROETENO 10.242 10.750143 1.02 22024 1.0000 61.880
4 __TETRAHIDROFURANO 11.275 45.585118 1.07 23982 1.0000 248.819
5 METANOL 16.797 37.134456 1.05 24704 10000 142113
6 _DICLOROMETANO 18.613 5.674075 1.24 28060 1.0000 20.869
7 cis-1,2-DICLOROETENO 20.172 797.812087 0.85 24066 1.0000 2420.906 i
8 _ACETONITRILO 24942 259.210880 0.99 259864 1.0000 2099.208  Finished
8 TOLUENO 25.728 0.202 119 3893095 1.0000 1.868 Finishad
10__1.4-DIOXANOQ 27.222 0.027602 1.08 2 1.0000 0.308 Finished
11 _ETILBENCENO 27.738 182.827817 1.01 745180 1.0000 2263.254  Finished
12 ISOPROPILBENCENO 30398 33.451503 085 1289117 10000 508605  Finished |
13 p-XILENO 30.548 73. 1.03 1291183 1.0000 1099.013  Finished
14 m-XILENO 30.742 363.732535 1.01 1306381 1.0000 5370.798  Finished |
15 o-XILENQ 31.398 33.410178 1.01 1388037 1.0000 505332  Finished
16 CLOROBENCENO 31.983 14.440838 0.98 1459250 1.0000 221908  Finished

e e e s e G R e e N
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162.5 4
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Response [pA]

875 4

75.0

§0.0 1

3751

2504

1 - -HEXANO - 12,295

2 - NITROMETANC - 15.583

3 - CLOROFORMO - 17.087

[> 4-1,2-DIMETOXIETANO - 19 252
5 - TRICLOROETENOD - 20.147

200

0D

150

200

=

NITROMETANO

CLOROFORMO

1,2-DIMETOXIETANO

TRICLOROETENO

|

- 36.555

B TETRALB

7 - 2-HEXANONA - 29.120

8- PIRIDINA - 22218
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