BOLETIN DE ANALISIS

Codigo
BAPT-0139
a PRODUCTO TERMINADO Documento
PARODCX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG Version 01
{PAROXETINA)
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
N° Anilisis Codigo Ne Lote SAP Lote Origen Fecha Manufactura Fecha Vencimiento
Registro
PT-0511/25 421437 F-19318 969847 969847 02/2025 D2/2027
Tamafio de lote Cédigo Especificacion y Cadigo Hoja de Procedimiento muestreo Fecha de inicio analisis Fecha de término de analisis
Metodologia trabajo
23.682 unidades MAPT-0139 V01 HTPT-013% Vo2 POS-CC-008 04/06/2025 06/06/2025

Nombre solicitante
Eurofarma Chile

Direccion Solicitante

Volcan Licancabur N°425, Edificio 2. Acceso

Nombre Fabricante

Eurofarma Brasil

Direccién Fabricante
Rod, Castelo Branco, Km 35,6

Miraflores 9827- Pudahuel Itapevi. Brasil
Condiciones de Almacenamiento:
Almacenado a no més de 30°C.
RESULTADOS
ENSAYO ESPECIFICACIONES RESULTADO
Descripcidn | Comprimido recubierto, oblongo, de color blanco, ranurade Comrimido recublertm, oblongo, de

color blanco, ranurado

Identidad Paroxetina
a) Identidad A

b) Identidad B

a}  El espectro IR obtenido con la solucidn muestra debe ser
similar ai abtenido con la solucidn estindar

b}  Tiempo de retencién del pico principal en el
cromatbgrama de fa muestra debe corresponderse con el
tiempo de retencidn del estdndar, obtenido en fa

Positivo

Positive

Positivo

valoracidn
20,00 mg/comprimido 20,45 my/ comprimido

Valoracidn de Paroxetina base 18,0 ~ 22,0 mg/comprimido

{90,0 — 110,0% de lo dedlarado) 1032,2%

Tedrico: 313 + 5%
Peso promedio i ? " 5 mg 307,00 mg

Limites: 297,82 — 329,18 mg

Unifermidad de dosis {Uniformidad de contenido) VA= <15 VA=6

Disolucidn No menos de 80% (Q) de Paroxetina se disuelve en 60 minutos
Aparato: tipo I USP, Medio: fluldo gastrico simulado sin enzima, Vol,: 900 mL, 108%

Vel.: 60 rppm, T: 37°C £ 0,5%

Criterio de aceptacidn, segun USP

Laboratorio Control de Calidad,

Productos Farmacéuticos Medipharm Spa.
Volcan Licancabur N°425, Edificio 2, Acceso Miraflores 9827- Pudahuel

Fono: {56-2) 26012534

FOR-CC-058/04




BOLETIN DE ANALISIS Coigo BAPT-0138
a PRODUCTO TERMINADO Documento
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 MG
(PAROXETINA) Version 01
ENSAYO _ ESPECIFICACIONES RESULTADO

Sustanclas relacionadas .
4-(4-fluorofenil}-3-hidroximetilpiperidina M(?)ﬂmo e g'?&

Impurezas individuales i LIRS 0:1%

Maximo 0,5%

Total Impurezas

Estuche de cartulina impresa que contiene blister Aluminio-PVC
Materlal de envase transparente incoloro mas folleto de Informacidn al paciente, *Cumple
todo debidamente sellado

Trazabilidad analisis microbicldgico (Completar con N/A si no aplica)

N/A

OBSERVACIONES:
*Realizado en IPT.
CONCLUSION Analista: LUIS OLATE Jefe de Control de Calidad:

Control de Calidad Ardorssn CorncianE
ADTOdeO - g [g’ROFARMA C“"LE S-A- Firma: 1€ C

.u‘lulurlhl...-.- i -
Rechazado I:l )
recha: 06-0(. )€ % 6.6, 05

Laboratotio €ontyol de Calidad,
Productos Farmacéuticos Medipharm Spa.
Volcén Licancabur N°425, Edificio 2. Acceso Miraflores 9827- Pudahuel
Fono: {56-2) 26012534

FOR-CC-058/04




FOR-CC-132
@ Eurofarma CHECKLIST REVISION DOCUMENTACION DE APROBACION/ RECHAZO
PRODUCTO TERMINADO EUROFARMA PLANTA PUDAHUEL
Version: 05 i Pagina 1 de 2

Fecha Vence: ot/2021
QOS84T ! ; Pt-oxIi/1s

Instrucclones: Completar con un tiket cada celda cuando cumpla, cuando no cumpla completar con una X, si no aplica cornpletar con N/A

1) DOCUMENTA — CTOTERMINADO IMP T R T T —————
5 \ 5 o BRCHIAS GV _ o
Documento Conformidad
¢FORM-BI-002 "Formulario de Recepcidn de Productos Terminados e Insumos”, completo y firmado? >l
Etiqueta Blanca de Recepcién éCorresponde? m
Certificado de Andlisis del Proveedor Producto Importado ¢Corresponde? <
éSe encuentra el Packaging List? _ M
Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales) g ACE
Fecha Revisién o Verificacién 060614
¢El analista se registré en las bitdcoras correspondientes? /
¢Fecha de inicio y término son trazables entre hoja de trabajo analtico y boletin? &
¢La hoja de trabajo analitico incluye la compilacion de todos los andlisis internos, externcs, microbioldgicos u
otros? / &
¢Se encuentran identificados todos los estdndares, reactivos y soluciones utilizadas? = /
o
¢Se identifican todos los equipos e instrumentos utilizados, Incluyendo su codigo? //
¢éSe describe en Hoja de Trabajo Analitica todos los ensayos y limites de la Especificacién con sus férmulas y /
calculos de cada ensayo? i
élos reportes se encuentran completos y firmados? el
Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales) lo? (1364
i
Fecha Revisién o Verificacién | @025 | 0ot
L =TT
=y | e i E T R e Ee AT |
Documento | Conformidad| Verificacién

¢La Hoja de Trabajo Analitico se encuentra revisada y firmada conforme? >4

¢Metodologia de andlisis utilizada es la vigente y se encuentra trazada con Boletin de Anadlisis y Hoja de Trabajo
Analitico?

éBoletin de Andlisis de Producto Terminado se encuentra completo ¥ conforme a Especificacién Vigente, Se
pndy_en los resultados de todos los andlisis, incluyendo promedio y RSD cuando corresponda?

v
e
¢El niimero de Andlisis es trazable en Hoja de Trabajo Analitico y Boletin? - -~
7
VL3

¢Serie y Fecha de fabricacién y vencimiento es trazable en Boletin de Andlisis, Hoja de Trabajo Analitico,
Certificado de Andlisis del Proveedor (Este liltimo cuando aplique)?

Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales) | :
Fecha Revisién o Verificacién | 0606. 2| pb.0b.

Ref. POS-CC-020 CONTROL DE CALIDAD - EUROFARMA CHILE S.A



FOR-CC-132

CHECKLIST REVISION DOCUMENTACION DE APROBACIGON/RECHAZO PRODUCTO
% Eurofarma ,

TERMINADO EUROFARMA PLANTA PUDAHUEL

Version: 05 [ Pagina 2 de 2

1IV).- DOCUMENTACION INSPECCION PRODUCTO TERMINADO (Supervisor/Jefe C.Calidad)

Documento Conformidad | Verificacién
¢ Se encuentran los Controles Proceso [ Jrescinspector  [___|pimensiones?
Fabricaclén {FOR-CC-111) | m
omplEios y frmados?, [ Jpureza? [__]Friabitidad?
(S6lo para Formas Farmacéuticas Sélidas) Eneaintagracibn? WL

+5e encuentran los Controles Proceso de Envase | FF Solidas [__|Buisteads? ‘:’Estuchadc‘?
1ario y 2ario {FOR-CC-112) completos y firmados? —

%

(marque Ios que corespondan segun FF) ‘ FF Liquidas [::]Envasado? Wadestuchadu? W /
¢ Se encuentran los Boletines de Autorizacién de . :
Procesos (FOR-CC-126) |:IcDmpnmh‘? :I Recubrir? "
completos y firmados?

(margque lo que corresponda) I:‘ Envasar? N&
¢Fl Boletin de Inspeccién de Producto Terminado se encuentra completo y fimado? -
éla contramuestra se encuentra retirada y N° de Caja:l 36'2 / LK
corresponde en cantidad? -
En caso de que el Producto sea importado:

Se encuentra el documento de Uso y disposicién? 7~
En caso de que el Producto tuviese No Conforme:

¢Se encuentra con su Formulario PNC (FOR-AC-106) completo, revisado y firmado? ] o . PR
¢Se encuentra con su Formulario Revision PNC (FOR-AC-107), completo, revisado y firmado? VA

En caso de que el Producto se encuentre Rechazado:

En caso de que el producto se encuentre rechazado. ¢Se encuentra la investigacion realizada? w,(
Registrar el N°COS WE Registrar el N? Desvio R

Nombire Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales) (0L Kz

Fecha Revisién o Verificacién Woo6S | 660645

Observaciones Generales: aX

V) CIERRE DE DOCUMENTACION (Jefe Control de Calidad)

\ —

. - R Al d
mb Fi ! T TR RN o 'Fecha: b : l
R S e | ol obobS |
VI) HISTORICO DE MODIFICACIONES 5
VERSION FECHA APROBACION MOTIVO DEL CAMBIO
1 Agosto 2018 Elaboracién del documento
2 Enero 2019 Actualizacién de Formato, se fusionan celdas y contenido
3 Septiembre 2019 Modificacion de formulario por nuevos lineamientos, incorporacion de
historial.
Se incorpora revisién de formularios de Controles Proceso y eliminacién
4 Noviembre 2019 columna verificacién documentacion de
Inspeccion Prod. Terminado
Se actualizan cargos deacuerdo a organigrama
Se eliminan observaciones por Items
s LS Se elimina estado de aprobacidén por sistema y cantidad
Se elimina FOR-CC-131 de Producto importado)

Ref. POS-CC-020

CONTROL DE CALIDAD - EUROFARMA CHILE S.A




{

P eurofarma

PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

HOJA DE TRABAJO ANALITICO

20 MG
(PAROXETINA)

HTPT- 0139 (V 02)
Pagina 1l de 12

L

N° DE ANALISIS

Pr-osMies

ANALISIS PRODUCTO A GRANEL O IMPORTADO &  ENVASADO O

FIRMA /FECHA ACE ok fps/ %

FECHA RECEPCION GRANEL CANTIDAD PARTIDA TITULAR FABRICADO POR LOTE
itfoctrs 13642 bvsgorne (”%@g& 969397
N* REGISTRO ISP FECHA MANUFACTURA bd FECHA [CIMIENTO
F-19318
02/ w5 02 fe02?
CODIGO METODOLOGIA Y ESPECIFICACION VERSION FECHA mﬂﬂ ANALISIS FECHA TERMIND ANALISIS
MAPT-0139 V01
M. 06 .27 Op-0p. 25
CONTENIDO INFORME:
&s1 ONO | HOJA DE TRABAJO ANALFTICO N° Pég.: /7
g ONO | CROMATOGRAMAS HPLC NP0 Poiz. Ihin 22 focd-ome:
@Bl O NO | HOJA DE CALCULO (PLANILLA EXCEL) N®Pdg.: g2
) EQUIPOS E INSTRUMENTOS
6 1 ONO | MANTENCIGN VIGENTE
44 ONO | CALIBRACION VIGENTE
61 ONO | CALIFICACION VIGENTE
Observaciones: Jj . o1
RESULTADO 2 Cumple o No Cumple
Desvio: . oos: ..
REVISADO POR: iy

F ~ T ST LT toa ’
- - %
I
i ) vy

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.



HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (VO1)
20 MG Pagina 2 de 12

P eurofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS | o1 ./ /os

CALCULOS / RESULTADOS (DILUCIONES, CRITERIOS DE ACEPTACION, RESULTADOS, FIRMAS POR ENSAYOS)
1.- DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA (VISUAL):

Fecha: O%. 06 - &3 Criterio de aceptacion:
Comprimido recubierto, gblongo, de color blanco, ranurado.
CUMPLE 4] NocUMPLE  [CJ | ANALISTA: (o0

2.- PESO PROMEDIO (BALANZA ANALITICA):

Fecha: p4. 06 - LS Criterio de aceptacién:
Tedrico: 313,5mg £ 5%
Entre 297,82 - 329,18 mg

1 KN X e m
|"-::luﬁgg}?zmmn-r‘r-mmn-mn.mrv-mrr.rnrr.mrr-rr.rr.m o T -
iﬁlEgméséééés’sseséé"&ééséés £ & ~eéfgekt
1 ‘H{rﬂU'Ng.-.;::mﬁ_uigggu:@_q;xowmmmmmmmvﬁg 5 Bnmae9q
EE— e cl x =3 & £y " = PR B I B o -

Promedio (mg) 30%,00-¢

cumrte [ [nocumee [ ANALISTA: [oa
3.- IDENTIDAD DE PAROXETINA (IR):

Fecha; ¢r-0Gk-13 Criterio de aceptacion:
Positivo
CUMPLE [__7__'( NO CUMPLE ] | ANALISTA: {04

k2]
Triturar aproximadamentemﬂﬁ'_ comprimidos hasta la obtencion de polvo fino. Pesar analiticamente
140 mg de polvo (equivalente a 90 mg de Paroxetina) y transferir a un matraz;
« Adicionar 4oo _mL de HCi 0,1 Ny agitar por _4 _ hora {con ayuda de una barra magnética);
« Transferir la mezcla de un embudo de separacidn de 250mL y adicionar ¢ { mL de hidréxido de
amonio, para tonar alcalina la solucién;
o Agregar {0 mlL de éter etilico en el embudo de separacidn y agitar por 4 minutos;
« Transferir la fase organica a tubos de centrifuga y centrifugar durante 10 minutos;
« Recombinar los extractos claros y adicionar _# _ gota de agua desionizada y Q,( mL de acido

clorhidrico. =

T ERER TN

REVISADO POR: i

FIRMA /FECHA ACE 06/0t/2€ E

m@&,@w 4 05.06
FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (VO1)

20 MG Pagina 3 de 12
Peurofarma (PAROXETINA)

N° DE ANALISIS

PH-ociifes

¢ Homogeneizar y dejar evaporar sobre cortiente de nitrégeno hasta sequedad completa;
* Secarelresiduopor _} _horaa_§0_ PC.

Vaucher peso muestra: =~ Pesar ——~—--
35 .86 .2823 15:49
ID balanzas cC - 35
MOMERE PARADOX
LOTE 969347
LOA BO2 P184
1410.3 n3

3.1- IDENTIDAD PAROXETINA (HPLC):

Fecha: gi,. 06 - 1< Criterio de aceptacién:
Positivo
MPLE  [Z]  [NOCUMPLE  [] |ANALSTA: wa

4.- VALORACION DE PRINCIPIO ACTIVO (HPLC):

Fecha: 05.©0¢C . I¥ Criterio de aceptacién:

20,00 mg/comprimido

18,0 — 22,0 mg/comp
(90,0-110,0% de lo declarado).

Soluciones, buffer y fase mévil

Preparacién del buffer:
Preparar una mezcla de agua ultrapurificada _J0oo _, acido fosforico__( vy trietilamina _ 3 en una
porcidn (100:0,6:0,3)

Preparacion de la fase movil:

Preparar una mezcla de buffer_300 v acetonitrilo 30 enuna porcion (70:30). Homogeneizar, filtrar
por membrana 0,45 um y desgasificar.

REVISADO POR: Ay sorernCan S,

FIRMA [FECHA Act obfothx | O

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.



eurofarma

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (VO1)

20 MG Pagina 4 de 12
(PAROXETINA)

N° DE ANALISIS | Dy .oy fo¢

O~ — Dilucién Muestras
5,96 . 2025 11:34 ;S!e?,s_é S Wb =5 /25 L Neok
ID balahzas cC - 55
NOMERE PARADOX 456 q /o0 D s L/ hodk
LOTE 6947
Loa BOZ Pigd
1567.5 ma
1566.7 ma
Vaucher peso estéandar Dilucién estandar
Estandar 1:
S [s04NaoH
5. Jun 2625 11:15 L“OOQ'S
1D balanzas CC-79
. Hombre PARDKETIM HC1
Estandar 2: | ot LRADNZS9
N analizis STD VAL 5,053 /go_,L}wQH
Hzuario LOR BEZ P35
4.883 mg
5.823 mg
I 5.987 mg
Estandar 3:
5188%¢ /s0- ek
Estandar Paroxetina
Estandar : Paetoling 40V Lote . LPAbHRZY
Cddigo 1 DAO Potencia o QLd/
Vence 05.200%
Resultado (Paroxetina)
Zf)rl;:no d/e aceptlac.lt;m: %W 2, ‘f‘fm,j
,00 mg/comprimido ) .
18,0 ~ 22,0 mg/comp QNS 127
(90,0-110,0% de lo declarado).
cumple [Z |Nocumple [ | ANALISTA: o
REVISADO POR: i SO . .
/ FIRMA /FECHA A(£ o6/o6/1( L
funon o Gl (910006 26

obwandy loduls toate.0b -5

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.



HOJA DE TRABAJO ANALITICO
HTPT-0139 (V01)

PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 MG Pagina 5 de 12
Peurofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS | o, osufry
4.1- ADECUACION DEL SISTEMA J

Nombre (API) Area Platos (N) | | RSD Factor Cola | Coeficiente de

promedio = 750 =2,0% =4,0 correlacién

AL DN <0,99
Paroxetina b2 tike 138% gif :ﬁ? e
(STD calibracién) | +4z0 1R 0,£ ud 10

5.- UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION (HPLC):

Fecha:ps. 06 .2S
VA < 15

Criterio de aceptacién:

Soluciones, buffer y fase moévil

Utilizar las soluciones preparadas en la valoracién

Dilucién Muestras

Vaucher peso muestras

miodplogss me p.e porerols uher

Teamp . 0L (HCE: H (2:100)) /.aoo L Mook

a P
P T

4
T

W

REVISADO POR:
FIRMA /FECHA Al 06/bb/2x

L '
("] ) B P - oF

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS HTPT-0139 (VO1)
fa 20 MG Pagina 6 de 12
Peurofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS | _ og/i/2S
Vaucher peso estandar - Dilucién estandar
Estandar 1: Wﬁmﬁ
a ”M,&M {5 98 Volenpenon
Estandar 2: 2 TP S
el
abinge I duodeonse
Estandar 3: Gl N
\ w& \
o5.0b B &M&MMMM Stge 23
Estandar Paroxetina
Estandar : Pougkilian HC/ Lote ;. 1pAnYase
Cédigo N SNe's) Potencia LA YA
Vence 0. 201X
Promedio
Criterio de aceptacidn: b
AV <15 i
CUMPLE ./ NO CUMPLE ANALISTA: Lg»
5.1- ADECUACION DEL SISTEMA
Nombre (API) Area Platos (N) RSD Factor Cola | Coeficiente de
promedio = 750 =2,0 % =4,0 correlacion
Yot 2547 af AN =0,99
Paroxetina 02T¥R0 98¢ 0,1 Iy 40
(STD calibracién) | +43tol 43y o.( Uk {,pg

T Pz LSS TR

REVISADO POR: e
Li,

[ RN T I STRUTR S o

: ‘ FIRMA /FECHA peg 0blob/1y
0 Bt Breni e Wh 0L 0.6 /

@Eﬂ%\d,’ @LC“-\Iuw A0 &, Y FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.



HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (vo1)

a eu rofarma A :gxl\g% A Pagina7 de 12
N° DE ANALISIS | o, oy s
6.- DISOLUCION:
Fecha: 05 ©6-1§ Criterio de aceptacién:

No menos de 80 % (Q) de Paroxetina se disuelve en 60 minutos.
Criterio de Aceptacidn, segin USP

Soluciones, buffer y fase mévil: (Utilizar solucién buffer y fase mévil, preparadas en la Valoracién)

Preparacion del buffer:
Preparar una mezcla de agua ultrapurificada_00 , acido fosférico__ 6 vy trietilamina_ 3 en una porcidn

(100:0,6:0,3)

Preparacién de la fase mévil;
Preparar una mezcla de buffer %0 y acetonitrilo_ Xy €n una porcidn (70:30). Homogeneizar, filtrar por
membrana 0,45 um y desgasificar.

Preparacion del medio de disolucién:

Disolver f2.6({_g de Cloruro de Sodio en_4y._ mL del Acido Clorhidrico concentrado y completar a_$000 _mL
con agua desionizada. Ajustar el pH a 1,2 ( 0,1) y hamogeneizar.

Observacién: Preparar al menos 4o mL.

Dilucidn Muestras

Tepwp- /400_C Hd

xvouton el PO WD

ZVISADO POR: FriTeT S e
{RMA /FECHA ACE 06(0k/25 Ll 1ot iee n e e

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (VO1)

20 MG Pagina8de 12
P evrofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS | i o5 if2¢
Véucher peso estandar Dilucién estandar
Estandar1: o ;.. 2625 12133 0% g [10-LHeDH > 2.L{5040D
ID balanzas Lo-79
Mombre PAROSETING HC1
Lote LE&D4389
N analisis 5Th DIS
Estandar 2: Usuario L0 B@2 P35 o) (104 Rek > L /501D
5.838 mg 3
7.631 mg
. Estandar Paroxetina
Estandar Y Lote - LD 438¢
Codigo . Pao Potencia : 923
Vence L 08,202

Promedio (Paroxetina)
Criterio de aceptacion:
No menos de 80 % (Q) de Paroxetina se 08 7,
disuelve en 60 minutos.

Criterio de Aceptacion, segun USP

cumpe LA | nocumpte [ | ANALISTA: (oa

6.1- ADECUACION DEL SISTEMA

Nombre (API) Area Platos {N) RSD Factor Cola | Coeficiente de
promedio = 750 £2,0 % =4,0 correlacion
=0,99
Paroxetina 61w [FZ2 %) &9 1.0
(STD calibracién) | 16230 1628 03 9 10

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA pef oolob/ 21 o grieat1os

FORMULARIOQ DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE 5.A.



HOJA DE TRABAJOQ ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBLERTOS | HTPT-0139 (VO01)
20 MG Pagina 9 de 12
an rofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS | Pr.arw/2r

7.- SUSANCIAS RELACIONADAS:

Fecha: 04, 0. 5 Criterio de aceptacidn:

b) Impurezas individuales
¢} Total impurezas

a) 4-(4-fluorofenil)-3- hidroximetilpiperidina

a) Maximo 0,2 %
b) Maximo 0,2 %
€} Maximo 0,5 %

Soluciones, buffer y fase mévil

Preparacion de Buffer pH 6,0:

Transferir _ 8, g de Acido ortofosférico a un vaso precipitado de 2000

mL, conteniendo /6an  mi de agua

purificada. Ajustar el pH a 6,0 con solucién de hidréxido de sodio 1M y completar el volumen de Logee mL con

agua ultrapurificada,

Homogeneizar, filtrar en membraba de 0,45 ym y desgasificar.

Preparacién de la fase mévil A:

Preparar una solucidn de buffer 0 vy acetonitrilo_$00 (50:50)
Homogeneizar, filtrar en membrana de 0,45 pm y desgasificar

Preparacién de la fase mévil (gradiente)
Proseguir de acuerdo con el gradiente descrito abajo:

Tiempo Fase mdévil A Tampén pH 6,0 Elucién
{minutos) {%) (%)
0-2>20 25-> 75 75-> 25 Gradiente Linear
20 --> 30 75 25 Isocratico
30-=> 35 75-2> 25 25> 75 Gradiente Linear
35-> 45 25 75 Isocratico
VAucher peso muestras Dilucién Muestras
TR~ PSSl ————e — m:Z:I /[M/’WW—> S-—L/JO"L BW P”éo
24.86.2023 150
ID balanzag Lt - &5
HOMBRE PaRAD:
LOTE 96982?
LOA Boz Pigz
783.2 mg

REVISADO POR: T

FIRMA /FECHA £€ obfiif2¥

L

.n of

LLh bt b

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS | HTPT-0139 (VO1)

g 20 MG Pagina 10 de 12
Peurofarma (PAROXETINA)

N° DE ANALISIS | Dy _ovi4{1¥

Dilucién estandar

U6l e /200t FHA =5 1-L Jio-L FHA.

Resuitado: a)0,0 7
a) 4-(4-fluorofenil)-3- hidroximetilpiperidina b) g6 o~
b) Impurezas individuales Qeonr O/,

c¢) Total impurezas

cumpe LA NO CUMPLE [C] | ANALISTA: (o4

7.1- ADECUACION DEL SISTEMA

Nombre (API) Area RSD Dsomebdlo . HFUS N
promedio | <5,0 % ey CM -0 l0REY Xz 0/
o —r btﬁ“{lﬂ)
(ST1) Ponialing, 0N oto%\ Le
REVISADQ POR: IR TN e .
@B\W\&QQ Yo 1oA 6 06 1S FIRMA /FECHA pcc o /ot/2S Eii
O Guoerct lowaols loa 0v006-1¢ FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
20 MG
(PAROXETINA)

HTPT-0139 (V01)
Pagina 11 de 12

N° DE ANALISIS

PF-ostl/2¢

REGISTRO REACTIVOS, MATERIALES, EQUIPOS, INSTRUMENTOS, SOLUCIONES,

SOLUCIONES BUFFER Y FASE MOVIL

REACTIVOS LOTE FECHA CADUCIDAD
Agua purificada MLBO! - Ovos2s O 0623
Acida clorhidrico AC 1209 3QcR 20 .06 .4
Hidréxido de amonio 03 4p832 30 42T
Eter etflico KSSSTT024 3.8 Lk
Acido fosférico Ze850713 3 0128
Trietilamina 238340 S . 2015
Acetonitrilo TRALIG 20. 04, 2%
Metanol TLbtboF | 3/.00.2)
Cloruro de sodio .59 08 HAoq 231 03-23
Acido ortofosforico Fose0 I¥2 ' ai-01-23
Hidrdxido de sodio HA2L2bb 798 a0 £ 23
Otros el Mo ~a
MATERIALES CODIGO
Filtro membrana 0,45 pm OCQDQO&}W
Columna Zorbax Eclipse XDB CN (250 x 4,6; 3,5um)o _
equivalente sz IA58Y
Columna Zorbax Eclipse XDB C8 (50 x 4,6; 1,8um)o
equivalente M 'I OIU
Otros
e \
—~—]|
\\
—
Log
%.q, 25
REVISADO POR: SRR
FIRMA /FECHA #cx ob/ob/2¥ Lottty e e 2

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




HOJA DE TRABAJO ANALITICO
PARODOX COMPRIMIDOS RECUBIERTOS HTPT-0139 (VO1)
; 20 MG Pagina 12 de 12
Peurofarma (PAROXETINA)
N° DE ANALISIS ?F@J/J/zr
INSTRUMENTOS Y 7 o p
EQUIPOS CODIGO / MODELO BITACORA N PAGINA
LU HPIR - 0y o\ ¥
Balanza analitica gy /CC¥Q o1 / oL (838 /Z:S
Bafo ultrasonido CC- (0% il A
Disolutor }3 iy -0S ol 14
pHmetro CC 0003 02 4 A
Centrifuga o - I
Infrarrojo ce- (4 O\ o5
Estufa o0 -éé 0’ m
Otros
M el T~ ne-

REVISADC POR:

FIRMA /FECHA AtE 06/o6/2x

L i

Ln .-E“M N d - T

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE S.A.




% Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rs\WV AL UNT DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rs10VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-05!1-25.1sI0FASE MOVIL001-Rep2.dat

Fecha de Inyeceion: 05-06-2025 15:34:38 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:04:03 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara S4nchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: FASE MOVIL
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 1

Sample Amount : 1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor I: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult, Factor 3 : i Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4: 1 Dilution. Factor 4: 1
Muit. Factor5: 1 Dilution. Factor 5; 1
200 200
Name
2 100 o L
€ : & e
| 5
o)
| &
| R
1} j =, .
{ e ———— - — g g— — —r e —— - . - - v — T S R} ——— i g
0,0 0.5 1.0 15 20 25 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Resulits
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
LS Omf-ﬁaa
worde e s A,
Con RM"C“\

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:17 (GMT -04:00) Page 1 of | EU“OF

(8]
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsIMVAL UNI DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rs10VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:

C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.rsINMETANOL002.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 15:39:15 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:18 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sénchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra;: METANOL
Volumen de Inyeccion: 5 ul.
Vial:

Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Moult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 — %% 200
Name B
3 100 - 'v:b(}\ 100 3
E e E
é‘\
] o
&
]
0 0
0.0 0:5 1:0 1 '; 20 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
1S OLATE
Control de Cﬂ:ﬁé‘g a
Bérbara Sénchez (17690) 05-06-2025 17:04:20 (GMT -04:00) Pagelof1 gUROFARMAC "

oL



@ Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulAVAL UNI DIS PT-0511-25.15I1'V AL UNI DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsit\V AL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.1sI8NESTANDAR 1063-Repl.dat

Fecha de Inyeccidn: 05-06-2025 15:43:53 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:19 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Béirbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR |
Yolumen de Inyeccion: 5 uL
Vial: 3

Sample Amount :1

mAU

Mult. Factor 1 : | Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 ; i Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult, Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 - E— - 200
Name L
N\
&
> 1004 N e
2 ¢
Q_O
Q?“
D__ /\ | 9
0,0 05 10 15 20 25 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
‘ plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 491085 1993 1.3
nm HCl

Lt OLTE

Contto\ deC2

EUROF
Bérbara Sinchez (17690) 05-06-2025 17:04:24 (GMT -04:00) Page I of 1

o>
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@ Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNT DIS PT-0511-25.rsI6V AL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.1s1'VAL UNI DIS PT-051 1-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\WAL UNI DIS PT-0511-25.rsINESTANDAR 1003-Rep2 dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 15:48:30 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:19 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-(4

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 1
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 3

Sample Amount :1

Muit. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 e R 200
Name N
Qg}
&
= 100 N Lioo =
- -
£ O+ E
&
0 { /\ L 0
0,0 o:s 10 15 2:0 2:5 3.0
Minutes
DAD-CH1 2935
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
| plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 495497 2010 1.4
nm HC1
LUIS OLATE
Control dé 53““; S.A.
EUROFARMA CH

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:28 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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% Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.1sIAV AL UNT DIS.met Secuencias
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsI6V AL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.sHESTANDAR 1003-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 15:53:08 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:20 (GMT -(4:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipe: HPLC-04

Muestra:
Nombre Muestra: ESTANDAR |
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 3

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: |
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult. FactorS: 1 Dilution. Factor 5; 1
200 e 200
Name i
o
Q\

3 100 «\\g 100 2
£ ¥ t
| & i
0] 1/\ | 0
0.0 0:5 1:0 15 20 2:5 30
Minutes

DAD-CH1 295
nm Results

Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry

| plates (USP)
DAD-CH! 295 PAROXETINA N 494573 2032 1,3
nm HCI
LUIS OLATE
Control de Calidad A
EU ROFARMA CHILES

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:30 (GMT -04:00) Page 1 of 1



B Eurofarma

LABORATORIQ EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsIAVAL UNT DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CCO\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-051 1-25.rsl\V AL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX Result'V AL UNI DIS PT-0511-25.1sINESTANDAR 2004-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 15:57:44 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:20 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial; 4

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult, Factor2 : 1 Dilution. Factor 2; 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 e 200
- 1 F
Name N
\2\0
@Y‘
5 1004 o Lioo 5
2 aF £
&
_ A
o+ — | ‘ : 0
0.0 0.5 1.0 15 2,0 25 30
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,1 627498 1980 1,3
nm HCl

LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:33 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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5 Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARCDOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rs\WAL UNI DIS.met Secuencia;
C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\V AL UNIT DIS PT-0511-25.1sI6VAL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.1sINESTANDAR 2004-Rep2 . dat

Fecha de Inyeccitn: 05-06-2025 16:02:21 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:21 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sénchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2
Volumen de Inyeccion: 5 ulL
Vial: 4

Sample Amount : [

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Muit. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 Featt £ 6et T13m o 200
Name - L
)
é‘“‘\
A
5 100 < L1go o
t Q_o*‘ T
= Qv
0T ]ﬁ l 0
0,0 05 1.0 15 20 25 30
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Resulis
Channel Name Retention Tinje Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 627199 2001 14
nm HCl

LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.
Barbara Sdnchez (17690} 05-06-2025 17:04:37 (GMT -04:00) Page 1 of 1

72



o,
» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.,
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsH\WVAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resul\WAL UNI DIS PT-0511-25.1sI6VAL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.rsIAESTANDAR 2004-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 16:06:58 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:21 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Birbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2
Volumen de Inyeccion: 5 uL.
Vial: 4

Sample Amount :1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult, Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult, Factor 5 : | Dilution. Factor 5: |
200 = _ 200
1 - R
Name "
(8)
e‘&
«\

3 100 +((, - 100 2
£ QLO E
0 = | . . o
0,0 N 0:5 S _110_—— N -1:57_—— .2:0 S _21.; ) . - 3.0
Minutes

DAD-CH1 295
nm Results

Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry

plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 628673 1985 14
nm HCl
LUIS OLATE
Contro! de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:40 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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% Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CA\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rs16VAL UNI DIS.met Secuencia:
C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.551\VAL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\W AL UNI DIS PT-0511-25.1sINESTANDAR 3005-Rept.dat

Fecha de Inyeccion: 05-06-2025 16:11:34 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:22 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 3
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial; 5

Sample Amount :1

Mult, Factor 1 : 1 Dilation. Factor 1; 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mulit. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult, Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 e ! 200
Name Q\C’\ =
\‘3\?‘
P
5 100 3 L0 o
2 ) E
QY“
0 — l/\ ~ o
0,0 05 1:0 1,'5 2,0 z:s 3.0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmeitry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 745084 1969 14
nm HCI
LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.

Bérbara Sinchez (17690) 05-06-2D25 17:04:43 (GMT -04:00) Page 1 of |
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% Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC-04 Proyectos\CC\WPARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsIttWAL UNI DIS.met Secuencia:
CHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.rs1t'WAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsINESTANDAR 3005-Rep?2. dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 16:16:14 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: (05-06-2025 17:03:22 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 3
Volumen de Inyeccion: 5 ul.
Vial: 5

Sample Amount :1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2; 1
Mult. Factor3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 N oE - 200
- R
Name
‘\0\
@V‘
«
=] 100 -{g’ 100 >
< Q-O E
E QY.
0,0 0:5 1:0 ' 1:5 2:0 215 30
Minutes
DAD-CH1 205
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 746613 1979 1.4
nm HCI
LUIS OLATE
Control de Calidad

A
Bérbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:46 (GMT -04:00) Page 1 of IEUROFARMA CHILE S
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% Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Resul&A VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI0WAL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Resultt WAL UNI DIS PT-0511-25.rsIWAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
C:HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsINESTANDAR 3005-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 16:20:50 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:23 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sianchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:
Nombre Muestra: ESTANDAR 3
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 5

Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : | Dilution. Factor 1: 1
Mault. Factor 2 ; | Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 200
Name N
@‘“\bo
5 100 4% 100 o
E: &L z
Q?‘
0 i o
0.0 05 10 1.5 20 25 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
1 plates (USP)
DAD-CH! 295 PAROXETINA I,1 739426 1973 14
nm HCI
LUIS OLATE

Control de Calidad
Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:50 (GMT -04:00) Page 1 of 1 gyROFARMA CHILE S.A.
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@ Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI0VAL UNI DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI0VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPPARODOX\Result\WAL UNI DIS PT-051 1-25.rsI8BMUESTRA 1 VALPT-051 1-25006-Repl .dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 16:25:25 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:23 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (176%0)

Equipo: HPLC-04

Mouesira:

Nombre Muestra: MUESTRA 1 VALPT-051125

Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 6
Sample Amount : 1

Mault. Factor 1 : 1 Dilution. Factor I: 1
Mult. Factor 2 : ! Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 ; 1 Dilution. Factor 3: |
Mulit. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 —— 200
Name
& g
&
4\
% 100 QLO-\-“’ - 100 %
e
0 | /\ N 0
0,0 0:5 1 :0 1,; 2:0 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 744486 1984 1,3
am HC!
LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.

Barbara Sdnchez (17690) 05-06-2025 17:04:53 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Resulti VAL UNT DIS PT-0511-25.rs1\WAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPARODOX \ResulttWVAL UINI DIS PT-0511-25.rsI6VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\'V AL UNI DIS PT-0511-25.1sI0MUESTRA 1 VALPT-0511-25006-Rep2.dat

Fecha de Inyeceién: 05-06-2025 16:30:04 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17.03:24 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sdnchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 1 VALPT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul.

Vial: 6

Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : { Dilution. Factor 3: |
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 e ‘ 200
- P 250 14
Name
Q,o\ |
&Y‘
2 100 -155} L1000 o
z Qvguo H
A ]
01— | = 0
0,0 0.5 10 1.5 24 2,5 3.0
Minutes.
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 740033 2000 14
am HC1
LUIS OLATE
Control de Calidad
EURCFARMA CHILE S.A.

Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:56 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Métedo: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\WWAL UNI DIS PT-0511-25.1si\VAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPPARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rslt\V AL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsINMUESTRA 2 VAL PT-051 1-25007-Rep1 .dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 16:34:40 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:24 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Béirbara S4nchez (17650)

Equipo: HPLC-04

Muesira:

Nombre Muestra: MUESTRA 2 VAL PT-0511-25

Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 7
Sample Amount : 1

Mault, Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution, Factor 5: 1
200 -~ 200
- I PT 9L i Mepiaiat
Name
& -
&
< %
100 4 3 F1 =1
H Qvgp T
I} — T/\ | 0
0,0 05 1:0 15 2:0 25 3.0
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 740883 2018 1,3
nm HCI
LUIS OLAEE ]
Bérbara Sanchez (17690) 05-06-2025 17:04:59 (GMT -04:00) Page 1 of 1 Control de Calida
i ( ® EUROFARMA CHILE S.A.
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Métedo: C:\HPLC-04 Proyecios\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rs\VAL UNI DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNIT DIS PT-0511-25.rsit\V AL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsKMMUESTRA 2 VAL PT-051 1-25007-Rep2.dat

Fecha de Inyeccion: 05-06-2025 16:39:17 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:03:25 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 2 VAL PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul

Vial: 7

Sample Amount :1

Mult. Factor1:1 Dilution. Factor1: 1
Mault. Factor2 : 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Muit. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 = 200
T PT.0514 3
Name
&£ g
\e?‘
<
2 100 0-\- 100 2
E & E
QY“
0 A 0
0,0 015 1,'0 1:5 2:0 2:5 3.0
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Arca Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 742175 2006 1,3
nm HCl
IS OLATE
Control de Calidad

Birbara Sinchez (17690) 05-06-2025 17:05:03 (GMT -04:00) Page 1 of gUROFARMA CHILE S.A.
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result' VAL UNI DIS PT-0511-25.rslt\VAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25 rsIt\WAL. UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI6HC] DIS008-Rep1.dat

Fecha de Inyecei6n: 05-06-2025 16:43:54 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 8:04:12 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sdnchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra; N
Nombre Muestra: HCI BEs (Um4,
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 8

Sample Amount : |

Mult¢. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1!
Mault. Factor 2 : 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 YT p— 200
Name
2 100 \3\0‘“ F100 3
E \;'?' E
1\\
+~’o-
S
?.
R
¢} SN 1o
0,0 0:5 10 1:5 210 z:s ‘ 3.0
Minules
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry

plates (USP)

LUIS OLATE

. ) Control de Calidad
Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:01 (GMT -04:00) Page 1 of 1 EUROFARMA CHILE S.A.

10
O boend DS g 0o O



éj} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsIt\V AL UNI DIS.met Secuencia:
C:HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ VAL UNI BIS PT-0511-25.rsI8VAL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResultbVAL UNI BIS PT-0511-25.rsIMUESTRA 1 DIS P'T-051 1-25009-Rep1.dat

Fecha de Inyeccién: (5-06-2025 16:53:08 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 8:04:16 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:
Nombre Muestra: MUESTRA 1%13—19 “T-0511-25

Volumen de Inyeccion: 5 ul I

Vial: 9
Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1; 1|
Mult, Factor 2 : | Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Muit. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 __ DADBCHY 295nm ey
MUICSTRAA NS P T 0K 0ne Ropdaat
Name
& g
&Y’
A
o 100 3 100 o
t & S
w \
o- .'I I'- — . - s == —_ 0
r 5 s 1 i o e -t ———— T e ey
0,0 0,5 1,0 15 2,0 25 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 4711 2090 1,4
nm HCl1
LUt OLATE
Control de Calidad A
EUROFA CHILES.
Barbara Sdnchez (17690) 06-06-2025 8:07:16 (GMT -04:00) Page 1 of 1
7
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsit\WWAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCAPARODOX \Result\'VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI\WAL UNI DIS PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsiMUESTRA 2 DIS P T-051 1-25010-Rep! .dat

Fecha de Inyeccion: 05-06-2025 17:02:17 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 8.04:52 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Birbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 2
Volumen de Inyeccion: 5 ul
Vial: 10

Sample Amount :1

5P T-0511-25

Muit. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution, Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : | Dilution. Factor 5: 1
200 S — S— e — D — 200
i - DAL CHE 205 nm
THA 2DIS P T-0611-26010-Repi.dat
Name <
X
@Y‘
« +
2 00 dig’ F10 =
€ ?? | €
1 Q 1
[ / N L
0 —\/ R —— — Lo
v A , ‘ e
0,0 0.5 1,0 15 2,0 25 3.0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 759541 2084 1.4
nm HCl
LUIS OLATE |
Controt de Cﬂ:;.:s A
EuROFM"‘" =
Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:23 (GMT -04:00) Pagelof i
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLOQO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\WAL UNI DIS PT-0511-25.rsIVAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PAROCDOX\Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.rs1t\VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsI\MUESTRA 3 DIS PT-0511-25011-Rep1.dat

Fecha de Inyeccion: 05-06-2025 17:11:25 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:14:32 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra: ®

Nombre Muestra: MUESTRA 3-BIS-P'T-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul

Vial: 11

Sample Amount : I

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mault. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 e 200
y A | 11 26C1F Re TEd
Name Q‘G
&
100 +"‘§ W0 3
pun | -1 -
T Yg.O E
4
0,0 0:5 1:0 1:5 2:0 2,'5 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,1 725043 2141 1.3
nm HCI
LU\S\?:AC;\-\"EM
3

Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:32 (GMT -04:00) Page 1 of 1

O b b onduan toao 06 2 ¢



%;} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI8VAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsItWWAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsAMUESTRA 4 DIS PT-0511-25012-Rep1.dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 17:20:42 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:23:46 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sinchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra: 0

Nombre Muestra: MUESTRA 4 -BPIS P'T-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul dims.

Vial: 12

Sample Amount :1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilation. Factor 5: 1
200 1A St AL v 200
T M 4 DF M Erent
Name
& g
@?‘
2 100 dgf;} - 100 2
5 Qe €
PAa
0T J\ - 0
0,0 o,ls 1.0 1 :5 20 2:5 30
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,1 700091 2108 1.4
nm HC!
\_U\S ?:’Ac;‘“gad
Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:40 (GMT -04:00) Page 1 of 1 E“RO
20
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resultt VAL UNI DIS PT-0511-25.rsIt\WAL UNI DIS. met Secuencia:
C:AHPLC-04 Proyectos\CCPARODOX \ResulttVAL UNE DIS PT-0511-25.1sI6WAL UNI DIS PT-0511-25.15t Data File;
C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsINMUESTRA 5 DIS P'T-0511-25013-Rep].dat

Fecha de Inyeccitn: 05-06-2025 17:29:55 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:33:02 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra: @

Nombre Muestra: MUESTRA 5 DIS-P'T-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul.

Vial: 13

Sample Amount :1

Muit. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: |
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
2007 Sy eIy 200
- 0F11.25043 Kaps amt
Name
Q\c}
&
<;\\
% 100 &O+ 100 :‘é
p Q
0+ — I.'I e ot S J I — L0
00 o ;:5 - __1'0_ il 1; ' —_"_210_—_ o 2;5 - _3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,1 729905 2115 1.4
nm HCI
LATE
W idad
| de Ca
EUROF
Biérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:47 (GMT -04:00) Page 1 of 1
74
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\WAL UNI DIS PT-0511-25.rsI0V AL UNI DIS.mel Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\WAL UNI DIS PT-0511-25.rs1(0VAL UNI DIS PT-0511-25.15t Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\V AL UNI DIS PT-0511-25.rs10MUESTRA 6 DIS PT-0511-25014-Rep].dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 17:39:09 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:42:17 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Birbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Mouestra: o

Nombre Muestra: MUESTRA 6 BIS-P"T-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ulL

Vial: 14

Sample Amount :1

Mult. Factor1:1 Dilution. Factor 1: 1
Moult. Factor 2 : 1} Dilution. Factor2: 1
Mault. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: |
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 TR 200
T MUESTHA & D3 P T8 244 Bep ast
Name
& ‘
gl
és@
% 100 q9+ - 100 %
QY*
| | |'
O_i_. _.' _ S = — e i il — — EP—— ._f..o
0,0 S 0:5 - - '_1:0_'—_ i 1:5 - 2.'0 N 2:5 3:0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1.1 710163 2002 1.4
nm HCI
LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.

Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:07:56 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result VAL UNI DIS PT-0511-25.1s18WAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DS PT-0511-25.rsI0VAL UNI DIS PT-0511-25.rst Pata File:
CHFPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttVAL UNI DIS PT-0511-25.rsI8MUESTRA 7 DIS PT-0511-25015-Repl .dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 17:48:25 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 17:51:32 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA T%I'S'P’T-OSI 1-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul

Vial: 15

Sample Amount

N |

Mult, Factor 1 : 1 Dilution. Factor1: 1
Mouit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: !
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1|
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 — 200
T MUESTRA 7 RIS P T-0514.7601% Repl ris
Name
&£ g
@Y‘
A
2 100 Q_o"‘io " 100 2
P
0 Ij\ =l o
0,0 05 1:0 1:5_ 2,'0 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Tine Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,1 727411 2118 1.4
nm HCl
OLATE
th{lro\ de Calidad
aunommA HILE

Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:08:04 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulAVAL UNI DIS PT-0511-25.rsIWWAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result'VAL UNI DIS PT-0511-25.rs1t\WAL UNI DIS PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25 rsItMUESTRA 8 DIS P T-051 1-25016-Rep].dat

Fecha de Inyeccién: 05-06-2025 17:57:39 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 18:00:46 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Séanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 8%{5 P'T-0511-25

Volumen de Inyeccion: 5 ul.
Vial: 16
Sample Amount : 1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : | Dilution. Factor 2: |
Mult. Factor3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
20°T G 'I = L = _u-_n_——;_ = — e e R —— N e [ ZUU
T S P T.0551 7RIS Bept ga |
Name
F |
S -
< Liop o
> 100 + -
< e) | =z
] | Q‘g- [ £
I :f\: N\ i
s | % . S - e o
=" I- S —— = I - S | P T p— I
0,0 05 1,0 1,5 20 25 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Narne Retention Time Area Theoretical Asymmelry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 705722 2130 1,3
nm HCl
LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE $.A.

Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:08:11 (GMT -04:00) Page 1 of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\ VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI0WAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \ResulttV AL UNI DIS PT-0511-25.rsit\WAL UNI DIS PT-051 1-25.rst Data File:
C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Resuit'VAL UNI DIS PT-0511-25.rsitMUESTRA 9 DIS P'T-0511-25017-Rep].dat

Fecha de Inyeccidn: 05-06-2025 18:06:54 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 18:10:02 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Birbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra: &

Nombre Muestra: MUESTRA 9 15 P'T-0511-25
Volumen de Inyeccion: 5 ul

Vial: 17

Sample Amount : |

Mulit. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: |
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult, Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
00— - — —_— — — 200
T s 214 2R 7. Rep
Name
Q\c}
&?‘
5 100- +é L1000 o
E Q,§9 ' -
|
0- | I/\ | J 0
00 o5 w18 20 25 a9
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Tine Area Theoretical Asymmetry
plates (UUSP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,1 726520 2110 13
nm HCI
LIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE §.A.
Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:08:21 (GMT -04:00) Page 1 of 1
2§
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\WAL UNI DIS PT-0511-25.rsIt\WAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \ResultV AL UNT BIS PT-0511-25.r316VAL UNI DIS PT-0311-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsi\MUESTRA 10 DIS P'T-051 1-25018-Rep].dat

Fecha de Inyeccion: 05-06-2025 18:16:09 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 18:19:16 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Birbara Sénchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra: ]

Nombre Muestra: MUESTRA 10 PISP'T-0511-25
Volumen de Inyeccion: Sul. MWW

Vial: 18

Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult, Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 .. bao 1 2us o -200
MUESTRA 11 IS T i 1. 25048 Pk gfat
Name N [
L
‘&Y‘
] < L
2 100 ¥ L)
E Q& E
o+— r]\ﬁ 0
0,0 05 10 15 2:0 2:5 ' 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,1 699620 2118 1,3
nm HCl
LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.
Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 8:08:27 (GMT -04:00) Page 1 of 1

Olnen ob londie s 000647
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Page 1 of 3
Method Name:  C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsI\VAL UNI
DIS.met

User Name: Bérbara Sanchez (17690)

Print Time: 05-06-2025 17:05:41 (GMT -04:00)

Created: 05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)

Modified: 05-06-2025 17:05:32 (GMT -04:00)
e
———< General Méthod PaTAMEters o oo T

Chromaster 5310 Column Oven

Max Temperature for Column (°C): 70

Wait With Tolerance (+°C): 1,0

Wait Time {min}: 1
Control Off at Shutdown: Yes
Column Name 1: COL-1050
Time Table

Time {(min): 0,0 Temp {(°C): 25

Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Trace: Ambient Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Chromaster Pump

Turn Off at Shutdown: Yes
Check Degassing Unit Status: Yes
Pump 1

Minimum Pressure (bar): 0
Maximum Pressure (bar): 600
Gradient Mode: LFM

Solvent A Name:
Solvent B Name:
Solvent C Name:
Solvent D Name: M

Pump Time Table

Solvent A Percent: 0,0

Solvent B Percent: 0,0 LUIS OLATE
Solvent C Percent: 0,0 i ad
Solvent D Percent: 100,0 contro‘ de cﬂ;& S A
Flow Rate (mL/min}): 2,000 EUROFARMAC W

(¥



Page 2 of

Method Name:  C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rsiitVAL UNI

DIS.met

User Name: Barbara Sanchez (17690)

Print Time:
Created:
Modified:

05-06-2025 17:05:41 (GMT -04:00)
05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)
05-06-2025 17:05:32 (GMT -04:00)

Event 1:
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Trace: Pressure pump 1
Display : No
Unit : bar

Chromaster 5260 Autosampler
ASP Syringe Speed:
DSP Syringe Speed:
Needle Down Speed:
Syringe Vclume (pL):
Alr Volume (pL):
Injection Method:
Lead Volume {pL):
Rear Volume {uL):
Feed Volume {(uL):
Waste Volume {plL):

Time Injection With Pump (PASS):

Sense Mlssing Vial:

Rinse Port Wash Time (s):
Needle Wash before Injection:
Needle Wash Sclvent:

Needle Wash Time Solventl (s):
Needle Wash Time Solvent2 (s):

Plunger Wash after Sequence Run:

Plunger Wash Time (s):
Solventl Name:;
Solvent2 Name:
Temperature (°C):

Wait Before Injection:
Tolerance (+°C):

Trigger Info

2

2
Slow
175
2
Cut
10
50
50
100
Mo
Yes
1

No
Solventland2
15
15
Yes
15

20
No
5

External Trigger
Autosampler Tray Information

Trigger Type:
Injection Source:

Chromaster 5430 Diode Array Detector

Stop Time (min): 3,0
Response Time (s): 0,50
Sampling Period (ms): 400 (2,5 Hz)
Minimum (nm) : 200
Maximum (nm) : 400
Auto Zero Before Injection: Yes
51it Width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: D2 and W
Lamp Off at Shutdown: No
Extracted Chromatogram
Chl: Yes

Analytical Wavelength

WL (nm) ; 295

3

|S OLATE
c:l;r‘;{rol de Calidad

EUROFARM

A CHILE 5.A.



Page 3 of 3
Method Name:  C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rs16\WAL UNI
DIS.met

User Name: Barbara Sénchez (17690)

Print Time: 05-06-2025 17:05:41 (GMT -04:00)
Created: 05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)
Modified: 05-06-2025 17:05:32 (GMT -04:00)

BW {(nm): 1Q

Ref. Wavelength No

Ch2: No

Ch3: No

Ch4: No

Integration Events

Start Stop
Enabled Event Type (Minutes} (Minutes) Value
Yes Width 0 Q0 0,2
Yes Threshold ] 0 50
Yes Minimum Area 0 3 5000
Yes Integration Off 0 1 0
Yes Integration Off 1,25 3 Q

Manual Integration Fixes

Data File: C:\HPLC-04 Proyectcs\CC\PARODOX\Result\VAL UNI DIS PT-0511-25.rslt\MUESTRA 2 VAL
PT~0511-25007-Rep2.dat
Start Stop
Enabled Event Type (Minutes) ({(Minutes) Value

LUIS OLATE
Control de Calidad
EURDFAHMA CHILE S.A.

28



Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIt\WV AL UNI DIS.met Secuencia:
CA\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIADISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOXResultt DISOLUCION PT-0511-25.rsWMEDIO DIS001-Rep3.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 9:09:12 (GMT -04:60)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:28 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sénchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MEDIO DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ul.
Vial: 19

Sample Amount :1

Mult. Factor1 : | Dilution. Factor 1: 1
Mault. Factor2 : | Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution, Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 B CHT M85 am 200
T MEDID TS { RepS dat
Name B
2 100 N -100 2
-] 1 Q}?‘ E
<
+ L
O
&
?.
<
0 \/\/ 0
0.0 05 1.0 15 2:0 25 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nin Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry

plates (USP)

Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:42:07 (GMT -04:00) Page 1 of 1 EUROF

0



Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsit\VAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ DISOLUCION PT-051 1-25.rsI0NDISCLUCION PT-0511-25.rst Data File:

CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsINESTANDAR. 1 DIS002-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 9:14:01 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:28 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 1 DIS

Volumen de Imyeccion; 20 uL
Vial: 20
Sample Amount : |

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilation. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 4 DAD CHY "L om 200
AR 1 Repid
Name B
] \s L
% 100 f&&\ 100 gE
&
- QY
A |
o\ | ,
0,0 05 1,0 15 20 25 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1.2 511249 1706 0.9
nm
LU\S‘ d:-ga-&ad
Bérbara Sénchez (17690) 06-06-2025 10:42:12 (GMT -04:00) Page1of1  gUROFARMA



%} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI\V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCYPARODOX \Resul \DISOLUCION PT-0511-25.rsI0DISOLUCION PT-0511-25.15t Data File:
C:HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsINESTANDAR 1 DIS002-Rep2.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 9:18:50 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:29 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 1 DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 20

Sample Amount :1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2; 1
Mult, Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution, Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution, Factor 5: 1
200 ALY €1 Z85 mm a0
- WNITAR 1 DIS p? dak
Name
> 100 V\‘* - 100
2 &
o+
Q.
- QY
0,0 n:s 110 1:5 2:o 2:5 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
mn Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,2 513421 1709 09

m

mAU

WIS OLP:‘;Ead A

(8
Béirbara Sénchez (17690) 06-06-2025 10:42:15 (GMT -04:00) Page 1 of 1 C°““ mcﬂt\f-s
EUR
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é}} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Métode: C:\HPL.C-04 Proyectos\CCYPARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI6VAL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CCYPARODOX Result\ DISOLUCION PT-0511-25.1sItDISOLUCION PT-051 1-25.15t Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\WPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.5sI8NESTANDAR 1 DIS002-Rep3.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 9:23:39 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:29 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Mouestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 1 DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ulL

Vial: 20

Sample Amount :1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: |
Mult. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 T - :‘_;f-T — e T = — - 200
1 - TANDAR 1 1 At l
Name
2 100 & 100 >
= &\ <
E 0_\&, E
Q.
QV‘
0 | B S — S—— NI - - il 0
0'_0 M 0.:5__. e 10 _— 1; e _:!0__ S 25 = 3.0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 511572 1706 0,9

nm

OWATE |
c,ontro\“:‘;%a‘mz S.

R
Barbara Sanchez (17690} 06-06-2025 10:42:19 (GMT -04:00) Page 1 of 1 EUROFA

oy



) Eurofarma
LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLQ Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result DISOLUCION PT-0511-25.rsIt'V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulttDISOLUCION PT-0511-25.rsI8DISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\ResultDISOLUCION PT-0511-25.rsINESTANDAR 2 DIS003-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 9:28:28 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:30 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sénchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2 DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 21

Sample Amount : 1

Mault. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: |
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult, Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 s IEE] mE nm 200
¥ 2 015035 cat
Name
\y
2 100 é\‘\ 100 2
E Q-o+ £
] A i
0 /\/ | ’_/\ | 0
0,0 015 1:o 1:5 210 2:5 3,0
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 761318 1644 0,9

nm

Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:42:22 (GMT -04:00) Page 1 of 1



%;} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\ DISOLUCION PT-0511-25 rsittV AL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.tsItDISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCYPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsINESTANDAR 2 DIS0O03-Rep2.dat

Fecha de Inyeccitén: 06-06-2025 9:33:17 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:30 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2 DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 21

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 R oo = 200
TAMNDAR 2 DISP03-Pap? dat
Name
N3
'E 100 o+é\\‘\‘ - 100 E
&
01+—— < | — 0
0:0 S 0:5______ B 1._0_ - 1:5 -2:0 - _2T5 - I —3,0
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 765284 1637 0,9
nm
LUIS ?Lg\‘;gad
Barbara Sénchez (17690) 06-06-2025 10:42:26 (GMT -04:00) Page 1of1 ContrlC€ duyegn,
EUROFARMA
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Métado: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsl\V AL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsit\DISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsINESTANDAR 2 DIS003-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 9:38:08 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:30 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR 2 DIS
Volumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 21

Sample Amount :1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mulit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult, Factor5:1 Dilution. Factor 5: 1
200 _ 200
1 __ DADCHT L e
ES3TANDAR 2 DiS03-Pepld.dat
Name L
?.
= 100 é\\‘\ 100 =
3 5 3
O
] & i
0,0 o:s 1 :n 1:5 2:0 25 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,2 760478 1633 0,9
nm
Biérbara Sdnchez (17690) 06-06-2025 10:42:29 (GMT -04:00) Page 1 of 1 CO“‘&Mp.C“‘

gUROF
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éj} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Resnlt\DISOLUCION PT-0511-25.rsI0V AL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI\DISOLUCION PT-0511-25.15t Data File:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rs\MUESTRA 1 DIS PT-051 1-25004-Rep1.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 9:42:56 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:48:17 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sinchez {17690)

Equipe: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 1 DIS PT-0511-25
Yolumen de Inyeceion: 20 ul

Vial: 22

Sample Amount : 1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 ; | Dilution. Factor 2: 1
Mult, Factor3: 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Muklt. Factor 5 : | Dilution. Factor 5: 1
200 — 200
oW 2.28004 Rey
Name
2 100 é\e? 100 2
E + 13
O
QY“ =
0 J\ ’_k - 0
/ ]
0,0 0:5 1:0 1:5 2,'0 2:5 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Resuits
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 655916 1556 0,9

nm

t
LIS O\A-f\dad A

c’o\‘\t‘o\ de cﬂ“ﬁ S
Birbara Sinchez (17690) 06-06-2025 10:48:36 (GMT -04:00) Pagelof1l EU“OF




%}} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulADISOLUCION PT-0511-25.rsi\WAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\ DISOLUCION PT-0511-25.rsIADISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsttMUESTRA 1 DIS PT-0511-25004-Rep2.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 9:47:48 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:41:31 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPL.C-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 1 DIS PT-0511-25
Volumen de Imyeccion; 20 ul

Vial: 22

Sample Amount : 1

Muit. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 ; 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 - 200
_ napea 5
MUESTRA 1 DIS BT F9-25004 Rep? dat
Name
2 100+ éx'év 100 2
E + E
O
& !
N\
0 -—-—"\//\/ | / ' 0
0.0 015 1.0 1:5 2:0 25 3.0
Minutes
DAD-CHI 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,2 656136 1655 0,9
nm
LIS LA};Ead
Baérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:42:36 (GMT -(4:00} Page I of 1 cont"o‘ de %;“LES
EUROFAR



@ Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C\HPLC-04 Proyectos\CC\PPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.1sI6VAL UNI DIS .met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result DISOLUCION PT-0511-25.rsItDISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \ResultDISOLUCTON PT-0511-25.1sI6BMUESTRA 2 DIS PT-051 1-25005-Rep].dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 9:52:37 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:48:44 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 2 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 23

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 1 200
T mMus BTN o
Name L
2 1004 _@\‘\v f1e 2
E S [
&
A AN
0 — ; 0
0,0 0:5 1:0 1 :5 2jo 25 3.0
Minutes
DAD-CH1 295
am Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 651076 1554 09
nm
LIS u!\-\‘:Ead:
control de CLles,
Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:48:47 (GMT -04:00) Page 1 of 1 guaomﬂl\ﬂ*




éj} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resalt\DISOLUCION PT-0511-25.1s1tW AL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI68DISOLUCION PT-051 1-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPARODOX \Resnlt\DISOLUCION PT-0511-25.rsI6MUESTRA 2 DIS PT-051 1-25005-Rep2.dat

Fecha de Inyecci6n: 06-06-2025 9:57:26 (GMT -04:00)
Fecha Preceso: 06-06-2025 10:41:32 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 2 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 uL

Vial: 23

Sample Amount : 1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult, Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: |
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 ENTTTYy - 200
KRLIE TS PT 0641 WS Rep2 oai
Name I
2 100 é\\‘v F100 o
E + E
Q-O
Q?‘
0 \/\ //\ ' 0
0,0 0:5 1:0 1:5 210 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Resulis
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1,2 649001 1655 0,9
nm
112
g OLA
LUt \ de ca\idad

Cont\'o A c“\\i S-A'

Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:42:44 (GMT -04:00) Page 1 of 1 EUROF
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) Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARCDOX'\ResultDISOLUCION PT-0511-25.s18VAL UNI DIS.met Secuencia:
C:\HPLC-04 Proyectos\CCWPPARODOX Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIADISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyecios\CC\PARODOX \Result\ DISOLUCION PT-0511-25.5sI68MUESTRA 3 DIS PT-0511-25006-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 10:02:13 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:05 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Bérbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:
Nombre Muestra: MUESTRA 3 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 uL.

Vial: 24
Sample Amount : 1

Mault. Factor 1 : 1 Dilution. Ractor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mault. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 200
E DAD CH1 245 nmn
MUESTRA 3 OIS PT A614-2700% Repd 4a
Name [
2 10 é\\w\?‘ oo 3
€ 0+ E
&
R
N\ Al
0 o ‘ 0
0,0 nis 1:0 ' 1.5 2:0 2:5 3.0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,2 649020 1532 0.9
nm
UIS OLATE |
Birbara Sianchez (17690) 06-06-2G25 10:43:32 (GMT -04:00) Pagel of 1 COntTO" de Ca\ldas A
RMA CH“.E Lol

EUROFA

A2



é}) Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rs160V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI6DISOLUCION PT-0511-25.15t Data File:
C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIAMUESTRA 3 DIS PT-0511-25006-Rep2.dat

Fecha de Inyeecién; 06-06-2025 10:07:02 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:20 (GMT -04:00)

Analista Responsable : Birbara Sanchez
Equipo: HPLC-04

Muestra:

(17690)

Nombre Muestra: MUESTRA 3 DIS PT-0511-25

Volumen de Inyeccion: 20 ul.
Vial: 24
Sample Amount ;|

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : | Dilution. Factor 5: 1
200 - P 200
~ MUE HE BT.0 - ThORG & Y
MName [
> 100 & 160 o
3 & E:
)
¥ |
0 ﬁj/\ [/'/\ ' 0
0,0 0:5 1:0 1:5 20 2:5 3.0
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI1 295 PAROXETINA 1.2 648589 1547 0,9
nm
LUIS O%a};gad
Barbara Sinchez (17690) 06-06-2025 10:43:36 (GMT -04:00) Page 1 of 1 contrm CHILES-A.

EUROFA
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC'PARODOX \ResultDJSOLUCION PT-0511-25.rs1V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCAPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsI6DISCLUCION PT-0511-25.rst Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIBMMUESTRA 4 DIS PT-051 1-25007-Repl.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 10:11:52 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:21 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 4 DIS PT-0511-25

Volumen de Inyeccion: 20 uL
Vial: 25
Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: |
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 - 200
T £y £repd e
Name
2 100 &\\*" 100 2
E 4% E
Q_O
] QV‘
A
0 J\, - \\ ' 0
0,0 o:s 1:0 1:5 210 2:5 3,0
Minutes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (JSP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 12 655752 1518 0,9
nm
E
LIS nga-\‘i.dad
Barbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:43:39 (GMT -04:00) Page I of 1 control LE S
cUROFARMA.CHY



%j} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPL.C-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsi\V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsINDISOLUCION PT-0511-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCPARODOX \Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIAMUESTRA 4 DIS PT-051 1-25007-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 10:16:43 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:21 (GMT -04:00)
Analista Responsable ; Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 4 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 ul.

Vial: 25

Sample Amount ;1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 T 200
T MUESTRAA DIR PT-EST1 25007 Repz dat
Name
2 1004 é\\év 100 2
E 0+ E
&
Q
!
0 /\ - \ ' 0
0,0 0:5 1:o 1,'5_ 210 2:5 3.0
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,2 655741 1525 0,9
nm
LUIS OLATE
. Control de Calidad
Bérbara Sénchez (17690) 06-06-2025 10:43:42 (GMT -04:00) Page1of1 EUROFARMA CHILE S.A.
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%} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsit\V AL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\DISCLUCION PT-0511-25.rsIADISOLUCION PT-0511-25.r5t Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARCDOX \ResultDISOLUCION PT-0511-25.1s18\MUESTRA 5 DIS PT-0511-25008-Repl.dat

Fecha de Inyeccidn: 06-06-2025 10:21:30 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:22 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 5 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 uL

Vial; 26

Sample Amount :1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 oo e 200
MUESTRA § (S PT-ORT1- 200003 Repd dat
Name L
2 1004 ,\\w‘k F100 3
E .“_@r E
] &
Q
o \/\/ ' 1 | 0
0.0 o:s 1:0 1:5 2,'0 2:5 30
Minytes
DAD-CH1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Agymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,2 617551 1536 0,9
nm
U OLATE 4
Birbara Sénchez (17690) 06-06-2025 10:43:45 (GMT -04:00) Pagelof1  Controlde C:::L:s
EUROFARMA C




%j} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulADISOLUCION PT-0511-25.rsINVAL UNI DIS.met Secuencia:
CAHPLC-04 Proyectos\CCYPARODOX \Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsIADISOLUCION PT-0511-25.1st Data File:
C\HPLC-04 Proyectos\CCPPARODOX \Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsItMUESTRA 5 DIS PT-051 1-25008-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 10:26:20 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:23 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 5 DIS PT-0511-25
Volumen de Inyeccion: 20 ul.

Vial: 26

Sample Amount :1

Muit. Factor 1 : 1 Dilation. Factor 1: 1
Mault. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
200 TR 200
- 33 & PT.081. 26004 Rep?
Name
2 1004 &\‘\v- AL
E _‘_@ E
&
A
0 \/\ E/J ) ' o
0,0 05 10 15 2.'0 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 295
nm Resulis
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,2 619716 1503 0,9
nm
UIS OLATE
Bérbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:43:48 (GMT -04:00) Page 1 of 1 Controt de Calidad
A CHILE S-A-

EUROFARM
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \ResulADISOLUCION PT-0511-25.1slt'WW AL UNI DIS.met Secuencia:
C:AHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX ResuttDISOLUCION PT-0511-25.rsINDISOLUCION PT-051 1-25.1st Data File:
CAHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX \ResulttDISOLUCION PT-0511-25.rsIMMUESTRA 6 DIS PT-051 1-25009-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 06-06-2025 10:31:07 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:23 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muesira:

Nombre Muestra: MUESTRA 6 DIS PT-0511-25

Volumen de Inyeccion: 20 ul
Vial: 27
Sample Amount : 1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Muit. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5:1 Dilution. Factor 5: 1
200 200
hnn 1 *OF N
oLl AT FT-1t5 1. A0S Ty al
Name
2 100 é\\;v- RGO
E + E
)
s
/‘/I\
0 ‘ S 0
0,0 0:5 1:0 1 :5 2:o 2:5 3.0
Minutes
DAD-CHI1 295
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CHI 295 PAROXETINA 1,2 617814 1482 0,9
nm
5 ’ LUIS OLATE
Birbara Sanchez (17690) 06-06-2025 10:43:52 (GMT -04:00) Page 1 of 1 Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.
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%} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CCPPARODOX \Result DESOLUCION PT-0511-25.1s18V AL UNI DIS.met Secuencia:
C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsI0DISOLUCION PT-0511-25.rst Data File:
C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result DISOLUCION PT-0511-25.1sIBMUESTRA 6 DIS PT-0511-25009-Rep2.dat

Fecha de Inyeccion: 06-06-2025 10:35:57 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 06-06-2025 10:43:24 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA 6 DIS PT-0511-25

Volumen de Inyeccion: 20 ul
Vial: 27
Sample Amount : 1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mault, Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mault. Factor 4 : ] Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
200 AR Y1 29, pm 200
3ES PT b4, a9. 1oy
Name i
2 100 é\\* F100 2
E + E
&
Q\"
0,0 0:5 1:0 1 :5 210 2:5 30
Minutes
DAD-CH1 2795
nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry
plates (USP)
DAD-CH1 295 PAROXETINA 1,2 614458 1514 0,9
nm
LUIS OLATE
Bérbara Sinchez (17690) 06-06-2025 10:43:55 (GMT -04:00) Page 1 of 1 Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.
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Page 1 of 3
Method Name:  C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rsIWWAL UNI
DIS.met

User Name: Béarbara Sanchez {(17690)

Print Time; 06-06-2025 10:45:58 (GMT -04:00)

Created: 05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)

Modified: 06-06-2025 10:43:18 (GMT -04:00)
~<2< Instrument Setup Soo--——— - IITTITTTTTTTITTTT
e

Chromaster 5310 Column Qven

Max Temperature for Column {°C): 70

Wait With Tolerance (%°C): 1,0

Wait Time {min): 1
Control Qff at Shutdown: Yes
Column Name 1: COL-1050

Time Table

Time {(min}: 0,0 Temp {®*C}): 25

Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Trace: Ambient Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Chromaster Pump

Turn Qff at Shutdown: Yes
Check Degassing Unit Status: Yes
Pump 1

Minimum Pressure (bar): 0
Maximum Pressure (bar): 600
Gradient Mode: LFM

Solvent A Name:
Solvent B Name:
Solwvent C Name:
Solvent D Name: FM

Pump Time Table

Sclvent A Percent: ¢
Scolvent B Percent: 0
Solvent C Percent: 0
Solvent D Percent: 1
Flow Rate (mL/min}: 2

(=R}

LUIS OLATE
Control de Calidad
EUROFARMA CHILE S.A.



Method Name:
DIS.met

User Name:
Print Time:
Created:
Modified:

Event 1:
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Page 2 of 3

CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Resul\DISOLUCION PT-0511-25.rsi6VAL UNI

Béarbara Sanchez (17690)

06-06-2025 10:45:58 (GMT -04:00)
05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)
06-06-2025 10:43:18 (GMT -04:00)

Trace: Pressure pump 1

Display
Unit

: No
: bar

Chromaster 5260 Autosampler

ASP Syringe Speed: 2
DSP Syringe Speed: 2
Needle Down Speed: Slow
Syringe Veolume (uL): 175
Alr volume (ulL) 2
Injection Method: Cut
Lead Volume ({pL): i0
Rear Volume ({pL): 50
Feed Volume (uL): 50
Waste Volume (pL}: 100
Time Injection With Pump (PASS): No
Sense Missing Vial: Yes
Rinse Port Wash Time (s}: 1
Needle Wash before Injection: No
Needle Wash Solvent: Solventland2
Needle Wash Time Solwventl (s): 15
Needle Wash Time Solvent2 (s): 15
Plunger Wash after Secquence Run: Yes
Plunger Wash Time (s): 15
Solventl Name:

SolventZ Name:

Temperature (°C): 20
Wait Before Injection: No
Tolerance (+°C) 5

Trigger Info

Trigger Type:

Injection Source:

e e e e e e e e e e e e T e e e

===< DAD=CH1 >=—= oo S

External Trigger

Stop Time {(min) 3,0
Response Time (s): 0,50
Sampling Period {(ms): 400 (2,5 Hz}
Minimum {nm) : 200
Maximum {nm): 400

Auto Zero Before Injection: Yes

51lit width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: D2 and W
Lamp Off at Shutdown: No
Extracted Chromatogram
Chl: Yes

Analytical Wavelength

WL {nm) : 295

Autosampler Tray Information

G OLATE
Wt \\dads N

£UROF

deC3
1rol 0
Can p,nml\



Method Name:
DIS.met
User Name: Barbara Sinchez (17690)
Print Time: 06-06-2025 10:45:58 (GMT -04:00)
Created: 05-06-2025 14:35:24 (GMT -04:00)
Modified: 06-06-2025 10:43:18 (GMT -04:00)
BW (nm): 10
Ref. Wavelength No
Ch2: No
Ch3: No
Cha: No

Integration Events

Stop
{Minutes)

Start
Enabled Event Type (Minutes}
Yes Width 0
Yes Threshold 0
Yes Valley to Valley 0
Yes Minimum Area 4]
Yes Integration Off 0
Yes Integration Off 1,4

Manual Integration Fixes

Page 3 of 3
CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\ResulttDISOLUCION PT-0511-25,rslt'WAL UNI

Data File: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\DISOLUCION PT-0511-25.rslt\ESTANDAR 2

DIS003-Repl.dat

Enabled Event Type

Start

{Minutes)

Stop
{Minutes)

Value

conutd! e

£uROF

cuLE

13
ca\idad

S.A
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Agilent Technologies

Sample ID:paradox 969847 Method
Name:C:\Users\Public\Documents\Agiient\WlicroL.a
b\Methods\Paroxetina.a2?m

Sample Scans:8 User ADMIN

Background Scans:8 Date/Time:06-05-2025 3:42:07

Resolution:4 Range:4000 - 650

System Status:Bueno Apodization:Happ-Genzel

File Location: C:\Users\Public\Documents\Agilent\MicroLab\Results\\ paradox 969847 2025-06-05T15-
42-07.a2r

Std Paroxetina HCI LRAD4389

Muestra Actual

O_
] gt _
e ‘\ 7 »
o | | [/
— . )
3 g\
S0 M
5°]
£
wn
(O
(=l
o
(=]
=1
o
I I T I ] I || T T T I ] I T 1 T ) I ] 1 T T T 71 ] I I I I I T T T
3500 3000 2500 2000 1500 1000
Long. de onda {(cm-1)
Peak Number Wavenumber (cm™) Intensity

Quality Library

0,98697 Paroxetina HCI (D) Std Paroxetina HCl

LRAD4383

LUIS OLATE |

Contro! de Calida A

GUROFARMA CHIE

6/5/2025 3:42:21 page 1of1



Bevrofarma PLANILLA OE CALCULOS
CONTROL DE CALIDAD Version planilla Primera version
Forma F éutica | Compnmidos Fecha 05/08/2024
_mqoa.ﬁo Paradox comp rec 20mg Pagina 1de2
_#D»n 969847 Cadigo metodologia MAPT-0138 V01
Para ién de p: Hd a p. base
[Casificaciin meicomp | 20 ] {PM Paroxetina HCL | 365,82
[PM Paroxetina base: 1 S,
[Masa 20 comprimidos | 6139,9 |
| Peso promedic 1 307,00 ]
[festdeDisolucon |
Estandares Paroxeting HCI Concentracldn std Parox Base A
Peso Estandar 1 _EE 5,038 0,017653699 Volumen Yaso 900 mL
Peso Estindar 2 {mg) 7631 0,026739853 _ Alicuata 1 mL
Potencla Estindar 0,973 Volumen final 1 mlL
Estandar 1
m Arcal | Area 2 I Area3 | [ Prom drea | Ds | LI
| 511749 | 513421 | 511572 | { 512081 | 1171,543027 I 0,2
dar 2
| Areal | Area 2 | Area 3 ] | Prom drea | Ds | RSO
| 761318 | 765284 | 760478 | [ 762360 { 2566,852547 | 03
Corcentracién Std Area Std
L 5T0-1 0,007 512081 c . .
- urva calibracion estandar Disoluci
| 5TD-2 0,0267 ¥82360 soluctan
FO000G
sooooe ¥ = 26746521,403482x + 1835,278674
200000 B2=1,000000 L
eo00d e
| a (intercepto) [ bipendiente) | 500000 L
1.835,278674 16746521,403482 400000
300000
ETAPA 51 200000
Muestra Ased mg/comp ”x 100000
Yaso liny 1 655916 2201 110 a
Vaso liny 2 656136 22,02 116 0,0000 0.0050 0,0100 omse Q00 0,0250
Vaso 2iny 1 651076 21,85 109
Vaso Ziny 2 645001 21,78 109
Vaso 3 lay 1 H49020 21,78 109
Vasodiny 2 648589 2,76 109
Vasodiny 1 655752 22,00 110
Yaso diny 2 655741 3,00 110
VasoSiny 1 617551 0,72 104
VasaSiny 2 619716 20,79 104
VasoBiny k 617814 20,73 104
Vaso6iny 2 614458 20,61 103
Promedio 2158 108




Pevrofarma PLANILLA DE CALCULOS
CONTROL DE CALIDAD Version planilla Primara version
Forma F éuth Comg Fecha 05/08/2024
Producio Paradox comp rec 20mg Pagina 2de2
[Lote 969847 Cadigo metodologia MAPT-0138 V01
|Valoracién |
Estand, HO Factor dilucidn _ G i std Parox Base
Paso Estandar 1 {mg) 4,008 50 0,070222 Pesomta 1 156750
Peso Esténdar 2 [mg) 5,025 50 0,088041 Peso mta 2 566,70
Paso Extindar 3 (mg) 5,987 50 0,104895 Volumen Vaso 200 mL
Potencia Estindar 0,973 Allcuota 5 mL
Volumen final 25 mb
Estandar 1
[ Areal | Area 2 | Area d ] P Prom drea | [ | RSD |
I 491085 | 495497 | 494573 I [ 493718 | 2326853973 | 05 |
Estindar 2
Area 1 I Area2 | Area 3 ] | Prom drea | Ds | RSD ]
L 627498 | 627129 1 618673 | | 627790 | 779,1771301 | 01 ]
Estindar 3
[ Area 1 | Area 2 | Arsa3 ] | Prom drea ! Ds | RSD |
[ 745084 | 46613 | 739426 i [ 743708 | 3786,021967 | 0.5 1
Concentracidn Std Area Std
STD-1 0070222 493718,333 L
STD2 0.088041 627790,000 Curva calibracion estandar valoracién
£ —— |
ST0-3 0,104855 743707667 00000,000
o0 ¥ qnuuuuahommnau x- 10971,234732 b
[ afintercepte) | b{pendiante} | T R*=0,995332 .
[__-10973,234732 |  7212874,806684 |
500000,000 »
Muestra Area Muestra €0 % A
744486 20,51 [ 102,6 300000,000
Mtat
740033 | 20,39 | 102,0 200000,000
Promedio 20,45 102,3 100000,000
- 0,000
e 740883 | 20,43 | 102,1 0000000 0020000 044000F 0060000  G,0BDGO0 000000  0,130000
742175 | 20,46 | 102,3
Promedio 20,48 102,2
Prom mg/com] 0,45 ]  rromxdelodecarada w22 ]
T — Secamoemn myjeome %
Antecedentes Muestra 714117 012 1006
Valumen matrat T m 758541 2136 106,
725043 20,41 10,0
700091 19,72 98,6
729905 2054 10,7
710163 20,00 100,0
727411 W47 10,4
705722 19,87 93,4
726520 20,45 102,2
699620 19,70 98,5
Promedio 203 101,3
Max 106,8
Min 98,5
50 2.5
Valor M 1013
Valor K {constante) 24
AV &

—lr._(nl_“-.[ et e owtoaf

wis OLATE
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.1siiDEGRADACION.met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\®D PT-0511-25.rsItPD PT-0511-25.rst Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.1sINFASE MOVIL A002-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 04-06-2025 18:08:04 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:01:08 (GMT -04:00)
Analista Responsable ; Barbara Sdnchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: FASE MOVIL A
Volumen de Inyeccion: 20 uL

Vial: 1
Sample Amount :1

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Muit. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3; 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
20 DA Ci 1 20
Mame h i r
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Minutes.
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226 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacity Asymmetry
plates (USP) factor
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o



éj} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA,

Método: C:\HPL.C-04 Proyecios\CCYPARODOX \Result\PD PT-0511-25.rsInNDEGRADACION.met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.1s10PD PT-0511-25.rst Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.1sitFASE MOVIL A002-Rep2.dat

Fecha de Inyeccion: (4-06-2025 18:55:37 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:01:11 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: FASE MOVIL A
Yolumen de Inyeccion: 20 ul

Vial: 1

Sample Amount : 1

Mult. Facior1: 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Malt. Factor 3 : 1 Dilution. Facior 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
20 e 20
- Rep2 iy
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plates (USP) factor
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\ResultPD PT-0511-25.rsitDEGRADACION. met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.1s1tWPD PT-0511-25.rst Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.rsInBUFFER003-Rep1 .dat

Fecha de Inyeccidén: 04-06-2025 19:43:10 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 10:59:33 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: BUFFER

Volumen de Inyeccion: 20 uL
Vial: 2
Sample Amount ;1

Mult. Factor1: 1 Dilution. Factor 1; 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
2 - DAV O] 226 nm 20
o )
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Minutes
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226 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacily Asymmetry
plates (USP) factor
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Barbara Sénchez (17690) 05-06-2025 11:09:34 (GMT -04:00) Pagelof1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX\Result'PD PT-0511-25.rsi\DEGRADACION. met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.rsItWPD PT-0511-25.rst Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.1sI0NBUFFER003-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 04-06-2025 20:30:37 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:01:16 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sdnchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: BUFFER
Volumen de Inyeccion: 20 ul.

Vial: 2

Sample Amount

L |

Mult. Factor1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: |
Mult, Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
20 T — 20
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CCPPARODOX \Result'PD PT-0511-25.rsI68DEGRADACION. met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.rsit®D PT-0511-25.rst Data File; C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.1sINESTANDAROO4-Rep| .dat

Fecha de Inyeccién: 04-06-2025 21:18:11 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:01:21 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Mouestra:
Nombre Muestra: ESTANDAR
Volumen de Inyeccion; 20 uL
Yial: 3

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 :
Mult., Factor 2 :
Mult. Factor 3 ;
Mult. Factor 4 ;
Mult. Factor 5 :

Dilution. Factor 1: 1
Dilution. Factor 2: |
Dilution. Facter 3; 1
Dilution. Factor 4: 1
Dilution. Factor 5;: 1

20 20
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= Ak . F
2 104 & - 10 2
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0 —— Mo orr———~— 19
0 5 10 15 20 25 30 35 40 45
Minutes
DAD-CHI1
226 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacity Asymmetry
plates (USP) factor
DAD-CHI PAROXETIN 17,5 68517 49428 34.1 09
226 nm A HQ!
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX ResulOPD PT-0511-25.rsitDEGRADACION. met Secuencia: C\HPLC-04
Proyectos\CCAPARCDOX \Result\PD PT-0511-25.rs1tPD PT-0511-25.15t Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-051 1-25,r1sINESTANDAR004-Rep2 dat

Fecha de Inyeccién: 04-06-2025 22:05:43 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:01:24 (GMT -04:00)

Analista Responsable : Barbara
Equipo: HPLC-04

Muestra:

Sanchez (17690)

Nombre Muestra: ESTANDAR
Volumen de Inyeccion: 20 ul,

Vial: 3
Sample Amount : 1

Mult, Factor1:1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 ; 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mault. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
20 T T 20
| MName - ’ i
1 N
:‘é 10 ?:z‘b - 10 3
6‘@
S
X
[¢] _MMW- 1]
0 5 10 15 :;o 25 a0 a5 40 45
Minutes
DAD-CHI1
226 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacity Asymmetry
plates (UUSP) factor
DAD-CH1 PAROXETIN }7.6 67055 49763 34,1 09
226 nm AHCL
t
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CHPLC-04 Proyectos\CCWPARODOX Result'PD PT-0511-25.rsiN\DEGRADACTON . .met Secoencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.csitWPD FT-0511-25.rst Data File: C\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.rsI0ESTANDAROO4-Rep3.dat

Fecha de Inyeccion: 04-06-2025 22:53:17 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:03:38 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPL.C-04

Muestra:

Nombre Muestra: ESTANDAR
Volumen de Inyeccion: 20 uL.
Vial: 3

Sample Amount :1

Mult. Factor1:1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor2: 1
Mult. Factor 3 : | Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: |
Mult, Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
20 NAELL N 26 pm 20
T esran uz.ém al
] Name L
2 104 Q\(} 10 2
E E
é\\\
o" ]
&
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0 ——— M eerm—T— 10
o 5 10 15 20 25 30 35 40 45
Minutas
DAD-CH1
226 nm Resuits
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacity Asymmetry
plates (USP) factor
DAD-CH1 PAROXETIN 17,6 67171 49596 34,2 0,9
226 nm AHC
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARCDOX\ResultPD PT-0511-25.rsIADEGRADACION.met Secuencia: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.1sIt\PD PT-0511-25.rst Data File: C:\HPLC-04
Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.rsINMUESTRA PD PT-0511-25005.dat

Fecha de Inyeccién: 04-06-2025 23:40:43 (GMT -04:00)
Fecha Proceso: 05-06-2025 11:07:42 (GMT -04:00)
Analista Responsable : Barbara Sanchez (17690)

Equipo: HPLC-04

Muestra:

Nombre Muestra: MUESTRA PD PT-0511-25
Volumen de Imnyeccion: 20 ul

Vial: 4

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: |
201 m— - -
[ W
B Name B
% 10 QS} - 10 25
Lz Q:‘/’ly«"f'@ 3
N ¥ -‘g,
S . (G —
0 5 10 15 2'0 25 30 25 40 a5
Minutes
DAD-CHI1
226 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Capacity Asymmetry
plates (USP) factor
DAD-CHI1 IMPUREZA 15,8 68451 32890 30,5 0,9
226 nm
DAD-CH!} PAROXETIN 16,5 61852323 3651 32,0 5,2
226 nm AHCl

OLATE
c};}\{g\ de Calidad

MA CHILE S.A.
Barbara Sanchez (17690) 05-06-2025 11:09:52 (GMT -04:00) Page1of 1 EUROFAR
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Method Name:
User Name:
Print Time:
Created:
Modified:

Page 1 of 4

CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.rsI6DEGRADACION. met

Barbara Sinchez (17690)

05-06-2025 11:10:05 (GMT -04:00)
13-12-2024 10:55:56 (GMT -04:00)
05-06-2025 11:03:38 (GMT -04:00)

Max Temperature

for Column {°C): 70

Wait With Tolerance ({*°C): 1.0
Wait Time (min): 1
Control Off at Shutdown: Yes
Column Name 1: COL~1555
Time Table
Time (min): 0,0 Temp (°C): 25
Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C
Trace: Ambient Temperature

Display : No

Unit : degrees C
Chromaster Pump
Pump Parameters
Turn Off at Shutdown: Yes
Check Degassing Unit Status: Yes
Pump 1
Minimum Pressure {bar}: 0
Maximum Pressure ({(bar}: 600
Gradient Mode: LEM
Solvent A Name: FM A
Solvent B Name:
Solvent € Name:
Solvent D Name: FM B

Pump Time Table

Solvent A Percen
Solvent B Percen
Solvent C Percen
Solvent D Percen
Flow Rate {mL/mi
Event 1:

n): 0,0
t: 25,0
t: 0,0
t: 0,0
t: 75,0
n): 2,000

LU\S\ tci)eLg\\rlEad
o
EU%%)?;RMA CHILE S.A.
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Method Name:
User Name:
Print Time:
Created:

Modified:
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Pump i1, Time(min):

Solvent A Percent:
Solvent B Percent:
Solvent C Percent:
Solvent D Percent:

Flow Rate {(mL/min}:

Event 1:
Event 2
Event 3
Event 4

as 4y e

Pump 1, Time{min)

Solvent A Percent:
Solvent B Percent:
Solvent C Percent:
Solvent D Percent:
Flow Rate (mL/min)
Event 1:
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Pump 1, Time (min)

75,0

2,000

Solvent A Percent:
Solvent B Percent:
Selvent C Percent:
Solvent D Percent:
Flow Rate {(mL/min}
Event 1:
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Pump 1, Time (min):

Solvent A Percent:
Solvent B Percent:
Solvent C Percent:
Solvent D Percent:

Flow Rate {(mL/min)}:

Event 1:
Event 2Z:
Event 3:
Event 4:

Page 2 of 4

C\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX \Result\PD PT-0511-25.rsINDEGRADACION. met
Bérbara Sanchez (17690)

05-06-2025 11:10:05 (GMT -04:00)

13-12-2024 10:55:56 (GMT -04:00)

05-06-2025 11:03:38 (GMT -04:00)



Page 3 of 4
Method Name:  C:AHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.rsi\DEGRADACION. met
User Name: Bérbara Sanchez (17690)

Print Time: 05-06-2025 11:10:05 (GMT -04:00)
Created: 13-12-2024 10:55:56 (GMT -04:00)
Modified: 05-06-2025 11:03:38 (GMT -04:00)

Trace: Pressure pump 1l
Display : No
Unit : bar

Chromaster 5260 Autosampler

ASP Syringe Speed: 2
DSP Syringe Speed: 2
Needle Down Speed: Slow
Syringe Volume (pL): 175
Air Volume (plL): 2
Injection Method: Cut
Lead Volume (uL): 10
Rear Volume {uL): 50
Feed Volume {(uL}: 50
Waste Volume {pL): 100
Time Injection With Pump (PASS): No
Sense Missing vial: Yes
Rinse Port Wash Time ({s): 2
Needle Wash before Injection: Yes
Needle Wash Solvent: Solventland2
Needle Wash Time Solventl (s): i5
Needle Wash Time Solvent2 (s): 15
Plunger Wash after Sequence Run: Yes
Plunger Wash Time (s}: 15

Solventl Name:
Solvent?2 Name:

Temperature (°C}: 20
Wait Before Injection: No
Tolerance (£°C): 5

Trigger Info

Trigger Type: External Trigger
Injection Source: Autosampler Tray Information

S5top Time (min): 45,0
Response Time (s}: 0,50
Sampling Period (ms}): 400 (2,5% Hz)
Minimum {nm): 200
Maximum (nm): 400
Auto Zero Before Injection: Yes
Slit Width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: D2 and W
Lamp Off at Shutdown: No
Extracted Chromatogram
Chl: Yes
Analytical Wavelength
WL (nm) : 226
BW (nm) : 10
Ref. Wavelength HNo
Ch2: No
Ch3: No
Ch4: No

113
Integration Events \_U\S OLCAB“dads.A_




Method Name:

User Name: Bérbara Sanchez (17690)

Print Time: 05-06-2025 11:10:05 (GMT -04:00)

Created: 13-12-2024 10:55:56 (GMT -04:00)

Modified: 05-06-2025 11:03:38 (GMT -04:00)

Start

Enabled Event Type (Minut:;)
ves widen T o o o5z
Yes Threshold 0
Yes Integration Off [4]
Yes Valley to Valley [¢]
Yes Minimum Area 0
Yes Integration Off 19

Manual Integration Fixes

Data File: C:\HPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX\Result\PD PT-0511-25.rslt\MUESTRA ED

PT-0511-25005.dat

Start

Enabkled Event Type {(Minutes)

Page 4 of 4

CAHPLC-04 Proyectos\CC\PARODOX Result\PD PT-0511-25.rsIADEGRADACION. met
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