BOLETIN DE ANALISIS Cédigo BAPT-0176
! PRODUCTO TERMINADO Racumentc
COQUES CAPSULAS 200MG Version Vo2
IDENTIFICACION DE LA MUESTRA
N° Analisis Codigo N° Registro Lote SAP Lote Origen Fecha Recepdidn  Fecha Manufactura  Fecha Vencimiento
granel
PT-0161/28 427747 F-26955 961628 961628 19/02/2025 12/2024 1212026
Tamafio de lote Cddigo Especificacidn y ~ Cédigo Hoja de trabajo  Procedimiento muestreo  Fecha de inicio analisis Fecha de término de anélisis
Metodologla
19.891 unidades MAPT-0176 V01 HTPT-0176 V(1 POS-CC-009 06103/2026 07/03/2025
Nombre solicitante Direccién Solicitante Nombre Fabricante Pireccion Fabricante
Eurofarma Chile Volcan Licancabur N°425, Edificio 2. Acceso Eurofarma Laboratorios SA

Rodovia Castelo Branco, N® 3565, Km, 35,6,

Miraflores 9827- Pudahuel Itapevi, Sao Paulo, Brasil

Condiciones de Almacenamiento: Almacenado a no mas de 25°C.

RESULTADOS
ENSALD ESPECIFICACIONES RESULTADO
Descripein Capsula N° 2 cuerpo blando y tapa anaranjada, que Capsula N° 2 cuerpo blanco y tapa anaranjada, que
P contiene polvo de celor blancg. contiene polvo de color blanco.
Tedrico: 270,0 mg & 10%.
Peso promedio Limites: 243,0- 297,0 mg 232'55;29
(90,0-110,0 % de lo declarado) =
Desintegracidn Maximo: 15 minutos 09 minutos, 46 segundos
Humedad Méximo: 6,0% 0,5%
Uniformidad de unidades de dosificacién (por variacién de AV <Ll AV =8
peso) Donde L1 = 15,0.
Identificacion de Celecoxib ™ Positivo. Positivo
Tedrico: 200,0 mg + 5% 198.5 m
Valoracidn de Calecoxib (HPL0) Limites: 190,0 — 210,0 mg 99‘3%9
(95,0 — 115,0 % de lo declarado) !
Disolucign P {Q)=75% de la cantidad declarada de Celecoxib se 100%
Aparato 11, Buffer pH 12, 100 L, 75 rpm; 37°C £0,5°C disuelve a los 45 minutos.
a. Impureza A: No mds de 0,4% a. 0.0%
in b. Cualquier otre producto de degradacién individual: No iadis
purezas b. 0,0%
méds de 0,2% = 010%
€. Impurezas totales: No més de 3,0% T
Estuche de cartulina impresa y/o etiguetada que contiene
Blister PVC-PCTFE (incoloro, transparente) JALU impreso, -
Enise mas folleto de informacion al paciente. Todo SR
debidamente sellado y rotulado.
‘Nombre JUPAC snpureza
i Az 4152 o ) -3-triftbororettvi-1 H-pyrazoH-yilbenzenesulfonamide

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

OBSERVACIONES:
*Realizado en IPT.

CONCLUSION Analista: i s oo

Aprobado - Fima: P,
1

%
Rechazado Fecha: OO FeEhl;!.rOI?’F rpa %%S PA

Laboratoric Control de Calidad,
Eurofarma Chile SPA
Volcan Licancabur N°425, Edificio 2. Acceso Mirafiores 9827~ Pudahuel
Fono: {56-2) 24831534

FOR-CC-058/06
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@ Eurofarma

CHECKLIST REVISION DOCUMENTACION DE APROBACION/RECHAZO
PRODUCTO TERMINADO EUROFARMA PLANTA PUDAHUEL

Version: 05

Pagina1de 2

INGRESO PRODUCTO

D TERMINADO IMPORTADO (Supervisor)

Documento

.Cnnforrrlldad

¢FORM-BI-001 "Formulario de Recepcién de Productos Terminados e Insumos", completo y firmado?

/

Etiqueta Blanca de Recepcidn ¢Corresponde?

e

Certificado de Andlisis dei Proveedor Producto Importado éCorresponde?

-~

¢Se encuentra el Packaging List?

s

Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales)

ACE

Fecha Revisién o Verificacién

0 /o3 hs

mo mamnamm (Analista/Supervisor)

: SV PN
Documento

Conformidad \farlﬂcaclén”

¢El analista se registrd en [as bitdcoras correspondientes?

/

¢éFecha de inicio y término son trazables entre hoja de trabajo analitico y boletin?

¢La hoja de trabajo analitico incluye la compilacién de todos los andlisis internos, externos, microbioldgicos u
obros?

£Se encuentran identificados todos los estindares, reactivos y soluciones utilizadas?

¢éSe identifican todos los equipos e instrumentos utilizados, inciuyendo su codigo?

¢é5e describe en Hoja de Trabajo Analitica todos los ensayos y limites de la Especificacidn con sus formulas y
cdlculos de cada ensayo?

éLos repories se encuentran completos y firmados?

Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales)

—
~
-
/
-
s
e

ALE

Fecha Revisién o Verificacién

ey

002

1SIS PRODUCTO TERMINADO (Supervisor Jefe C. Calidad)

/2hs

I1).- CIERRE DOCUMENTACIGN ANA
Documento

Conformidad | Verificacion

{La Hoja de Trabajo Analitico se encuentra revisada y firmada conforme?

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

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

¢El nimero de Analisis es trazable en Hoja de Trabajo Analitico y Boletin?

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

Nombre Responsable de Revisar o Verificar (Iniciales)

V]

Fecha Revisién o Verificacién

SR INN !

2
"“\

VoY ]

Ref. POS-CC-020

CONTROL DE CALIDAD - EURQFARMA CHILE S.A



FOR-CC-132

CHECKLIST REVISION DOCUMENTACION DE APROBACION/RECHAZO PRODUCTO

TERMINADO EURQFARMA PLANTA PUDAHUEL

%} Eurofarma

Versién: 05 | Pagina 2 de 2

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

Documento

Conformidad | Verificacién

L Se encuentran los Controles Proceso
Fabricacién (FOR-CC-111)
completes y firmados?.

(S4lo para Formas Farmacéuticas Sélldas)

>~

Feso/Aspecia?

]:j EDimensiones?
I::l Dureza?

[ JFriabilidad?

:lDesfntagracibn? )m'

¢ Se encuentran los Controles Proceso de Envase | FF Sdlidas
tario y 2ario (FOR-CC-112) completos y firmados? |

{margue los que correspondan segin FF) FF Liguldas

A
W

e
|:! Blisteada? :[Estuchado?
D Envasado? \“ Etiquetado-Estuchado?

£ Se encuentran los Boletines de Autorizacién de
Procesos (FOR-CC-126)
completos y firmados?
(marque lo que corresponda)

[ Jcomprimre  [__] Re::‘ﬁ\l‘:?iﬂ\\

;i
~
|:| Envasar? -

¢El Boletln de Inspeccién de Producto Terminade se encuentra completo y firmado?

¢La contramuestra se encuentra retirada y
corresponde en cantidad?

N° de Caja:

Y-
/—'—
[ o AT ] -

En caso de que el Producto sea importado:
Se encuentra el documento de Uso y disposicién?

En caso de que el Producto tuviese No Conforme:

£Se encuentra con su Fermulario PNC (FOR-AC-106) completo, revisado y firmado? ]
éSe encuentra con su Fermulario Revisién PNC (FOR-AC-107), completo, revisado y firmado?

En caso de que el Producto se encuentre Rechazado:

Registrar el N°00S Registrar el N°® Desvio

En caso de que el producto se encuentre rechazado. éSe encuentra la investigacién realizada?

P

Nombre Responsable de Revigar ¢ Verificar (Iniciales)

Fecha Revisién © Verificacion

T
0 /25 [oWIF I

Observaciones Generales: /%

| Nombre y Firma

-

VI) HISTORICO DE MODIFICACIONES

V) CIERRE DE DOCUMENTACION(Jefe Control de Calidad)

urofarma Chite S PA:

% e

VERSION FECHA APROBACION MOTIVO DEL CAMBIO
1 Agosto 2018 Elaboracion del documento
2 Enero 2019 Actualizacion de Formato, se fusionan celdas y contenido
3 Septiembre 2019 Modificacion de formulario porhlil:teo\:?:l lineamientos, incorporacion de
Se incorpora revision de formularios de Controles Procese y eliminacién
4 Noviembre 2019 columna verificacién documentacién de
Inspeccion Prod. Terminado
Se actualizan cargos deacuerdo a organigrama
Se eliminan observaciones por Items

5 GO Se elimina estado de aprobacién por sistema y cantidad

Se elimina FOR-CC-131 de Producte importado)

Ref. POS-CC-020

CONTROL DE CALIDAD - EURQFARMA CHILE 5.A
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FOR-BI-001
Peurofarma FORMULARIO DE RECEPCION DE INSUMOS
versién: 07
- _
1. CONTROLES PRIMARIOS . 'Y= 0101 13
11 TipodeVehiculo  Ablerto [ |  Cemado [ lo para MP Controladas ..

El transporte cumple con T° de traslado? Ist |~ NO K]
L carroceria esta libre de perforaciones/éxido?  |SI | -] [nO aforo Fisice  SI[_| +no[ ]
i Tienen sellos de Seguridad? ist |~ |[nO
¢Se encuentra libre de contaminantes y/o malos [st].~] [noO ns
%—‘b cG _\3‘10":,\,1’?
e
]

llolores?
1.2 Revisién del insumo
[Producto pélletizado, separado del suelo SI

El/los pallets se encuentran libres de contaminacidn, |SI
erioro o dafio?

Peso

Cédigo de equipo de medicién utllizado : VI-acA Ko
Rango de T® informada en Etiqueta de! bulto (registrar lo 1$- 3.5 °C \
indicado, de no indicar, escribir N/A.) '

obtenida ds! bufto: 23,1 °C

mple lotes, fecha y vence los Bultos SI] v
mple nombre y contenido el Bulto SI1,.”
Bultos se encuentran libre de manchas o roces S1 s
Bultos se encuentran libre de deterioro sI |~
Los bultos presentan contenldo completo (no falta ST |+~ |

e

ntenido en su interior)
Mercaderias se encuentran limplas S1

I1.-IDENTIFICACION : Etiqueta de Identificacién (ingreso)

Nombre del insumo/materiak

Cosbes 200 ™p Cal Buie

R
igo.’-f 28156 EUROFARMA N.C: 961628 Depésito: 0300 ——— == -
Tipo de articulo: (MP, MEE, GRANEL) Data; 19.02.2026 N'Documento: 5000074397  Valade: 01.12.2026 51
6'\2!‘; i\ i Malarial: 429156 L) AR
~tidad x Lote: COQUES 20010 CAP BULK GH{C1)
Ea 1.98Y 2304 UN Emprose: EUROFARMA Padido: 4400030178 —__
Lote SAP (interno): Cod.Fornac.: 21980 Lole Forasc.: 961628
[g L1286 Fornecador: Dt Fabric.: 04.12.2024 =
- Cdd.Fabricante: EUROFARMA LABORATGRIOS 5.A. =g
i Faba"g“z%m‘” J Nota Flseal: G 289688 =°
*Fecha de Recepcidn: QOide Tolal: 1487304,000 UN Volume com: 1.487,304 UN gg
19/02/2025 PBrulo: 1.487304 K@  TYara: I g =i
Tipo/ N° Documento: P.LIg.: 1.487,304 Ka N*Velume: 001 /001 E
G 268%¢(6€¢ Armazanar: Proteja Luz y Umid s ==
Proveedor: =
Adusun e ,
Facha Varcinients: 248429156; 10961628 2 e
O1 /12 /2026 -
N° de Bultos: Cant. x Caja: Saldo: 3. Slieon Fie
| 24 S9. oA un $S2.080 UN U oued
[[Observaciones: s/o i ABGT D
Zevrofarma C.a;:;’h’a‘ e "m;-- A

aniéla Cerda DCch Asistente de Bode *{,Hﬁ ]
ido Por ) Revisado Por .

~ Rel.. POS-BI-002

Pégina 1 de 2 BODEGA DE INSUMOS — EUROFARMA CHILE S.A.

e

3o
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@ Eurofarma

Eurofarma Laboratorios S.A.
Certificado de Analisis

Producto: COQUES 200MG CAP BULK CH(C1)

N° Certificado: 468597
Lote: 961628

Fabricacion; 12.2024

Codigo: 429156 ‘
Fecha de Emisién: 19.02.2025

Expiracién: 12.2026

Andlisis Especificacién Resultado
Descripclén - PT Cépoula de gelating dura slargeda n* 2, con cuerpo  [De scuerdo - Cipsula de gelating dura slargada n® 2, con
blanco opace y tapa naranja, que contiene poivo biance |cuerpo blanco opaco y tapa naranja, que contiene polvo
blancoe
Desintegracién - PT Miximo 15 mia(s) & min(s)
idantificacién {HPLC)- PT El tiempo de retencidn del pico principal oblenido en el Posttiva
er o deta tra deberd corresponder a)
tlempo de retenclén del pico principal obtenido en el
cromatagrama estindar para determinar at contenido de
Calacoxib.
Peaso del Contenido - PT 243,00 a 297,00 mglcap 266,58 myicap
Digs Q=B0%:30min, Min 88%:30min 8/ cép Minimo 85 % 98 %
Pd Dy Cualquler impurezs Indhvidual - PT Miximo 0.2 % 0,0%
Prod, Deg. Impurezas totales - PT Méximo 0,5 % 0,0%
Gont. Celecoxid 200mgicap - PT 120,00 2 220,00 mg 194,20 mg
Cont, Celecaxib 200mgicap % -PT 80,0 2 1100 % Tt %
Humedad {IV) - PT Méximo 6,0 % 10 %
Unif. Dosls Unit. [Var Peso} VA -PT Miximo 15 9
Cuenta de Bacterlas - PT dximo 1000 UFClg <10 UFClg
Cuenta de los Hongos ylo Levaduras - PT Maximo 100 UFCig <10 UFC/g
Basqueda de E, cofl - PT Ausente en 1g. Ausante en 19
;e
FARMACEUTICQ RESPONSABLE: Subs. DRA. IVANETE A. DIAS ASS| CRF-SP 41.116
Documento generada electrénicamente, firma no necesaria.  19.02.2025 Aprobado FRANCISCO IGOR VIDAL
Original se archiva por Aseguramiento de la Calidad. Fecha Aprob. Decision Aprobador (a_) =]
Direccion: Rod. Castelo Branco, Km 35,8 - ITAPEVI] - SP - CEP:06625-000
CNPJ: 61.186.086/0008-89 - Insc. Est.: 373105533115 s
Centro de Servicio al Cliente: 0800-704-3876 ) 'Jf-"'!!
www.surofarma.com.br .G
Pag: 171
F
T S



FOR-CC-081

3 Eurofarma PLANILLA DE MUESTREO E INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS
Version: 04 B ] __Pagina: 1de3
Q?\ \y
NOANALISIS S | ——D,S
I. IDENTIFICACION DE LA MATERIA PRIMA : APT O~ EXCIPIENTE O ’?\ 0
no:lDE BEIA MC:TERIA TRIM { sopim Etuets SAP ) WOGHE DE LA WATERIA PRIMA { segiin Certflcado, Proveedor ), 4 FECR s
oA (0D s Copun 000w cop loulls MU0 o
PROVEEDOR | =5 FABRICANTE CODIED SAP_MATERIAL LOTE SAl
Euro’furrm Bras| o, | elWlX
FECHA VENCIMIENTO ‘ CANTIDAD RECIEIDA “BULTOS RECEPCIONADOS
- wﬁ:« 12120 [1483304 un .
11, CONDICION DE ENVASES Y ROTULOS
ENVASES CUMPLE [INDICAR EL TIPO DE EMBALAJE
SI_J NOJ NfA (No apli
LIMPIOS, SIN MANCHAS, SIN ROTURAS NI ABOLLADURAS iCorresponde? St ¥/ NO © |CUNETESDE O - PLASTICOS C
(TIENEN SELLO DE SEGURIDAD? {Existe? S #/ N0 O TAMBORES @ BIDONES © SACOS O TARROS
¢EL SELLO ESTA INTACTO EN EL CASO QUE PROVENGA DE PROVEEDOR? iCorresponde? st & N0 © UNABOLSA (O DOBLEBOLSA GTRIPEEBOLSA O
EEL NUMERQ DE ENVASES CORRESPONDE AL INGRESO? B B Coresponde? Si @7 N0 C FRASCOVIDRIO  O- PLASTICO O CAJACARTON
COND.ALMACENAMIENTO (INDICAR):
Otro
r
ﬂfmmw[u U w pihs d-uaC -
{ROTULO DEL PROVEEDOR/FASRICANTE CUMPLE
S1 / §B/ NjA (No apilca}
FSE ENCUENTRA DISPONIBLE EL ROTULO ORIGINAL DE FABRICANTE O PROVEEDOR? 51 & NO_ O] NA
NOMBRE DE MATERIA PRIMA ICorresponde? S i, N0 O
INDICA: 2LOTE 7 [ iComresponde? s @, N0 O
FABRICACION? Bxiste, éCorresponde? | ST ey NG O
AVENCIMIENTO O RE-TEST? Existe, 4G de? ST & NO O
ETIQUETA DE CUARENTENA CUMPLE
1 [/ NO
{PEGADA? ] 5] ?f N O
NOMBRE DE LA MATERIA PRIMA? amnesponuev st N O
ECORRESPONDE A LA MATERIA PRIMA? Corresponde? st ;é};, N G
JINDICA LOTE 7 4ES TRAZAELE? acumponde? st J MO ©
IFECHA DE VENCIMIENTO O RE-TEST ES CORRECRA? Corresponde? st i MO O
EINDICA N° DE BULTOS? T iCorasponde? s gf N O
1I1. MUESTREO

Instrucciones: Encender e flujo media hora antes de iniciar el muestreo
Reatizar dos lecturas por bulto de mataria prima. Adjuntar reportes de identificacién,

De ro realizarse Ta kentificaciin del 100% de los bultos, tomar muestas individuales de cada bulio y
Para sacarosa (AzZDcar) anotar N¢ Bukos Identificados segin formula indicada méds abajo. N°

m]Kr a ;borahorio

SALA DE MUESTREQ

PARAMETRD A INSPECCTIONAR

1

2

3

4

5

6

[

indear vaor_ 234"

Limpieza de sala previo al muestreo

Funcionamiento de flujo de alre cabina N° ,L

Limpieza de implementos de muestrso

Etiquetado y sellade past-muastreo

Particulas extrafias en los buttos muestreados

¢Presiones de Ia sala s encuentran conformes?

(o mencs de 7,5 peacal)

Indicar Temperatura ¥ humedad dal momento

Indicar Vator T° 2"

£Cumpie? St

- éi:-umpie? SI

iCumple? 51

| iCumpie? —_S!
iO.lmple?_

T

£Cumpla? s1

(No més de 25°C)

Indicar Valor humedad 179) % (Nomds de 60%)

o wa o

&1 v o
£ m oo
O/ NO

o7 o o

g7 o

£ wo

o}

Q

6l equipo Phazir identificd el 100% de ks bultos de la Materia Prima y s¢ comrelaciona con la Materia Prima enviada?

s o/ N olN,n:\/

OSSEIWRCIDNES

(0N

DF DETECTAR ALGUNA DESVIACTON, INFORMAR DE AL

D Crvor wocivra Vel QS\UL\M :

.




FOR-CC-081

@ Eurofarma

PLANILLA DE MUESTREO E INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS

Versién: 04

Pagina: 2 de 3

N°ANALISIS

S .2‘1'—'

Muestrear cantidad Indicada en listada de Muestras/Contramuetras

SO0 cap
NE

AN~
&
A

ey ==

IS?‘I?U“"P

N® buites muestreados:

Muestra para andlisis Interno:
Muestra para andlists Microbiologico:
Muestra para andlisis externa (1):
Muestra para andlisis externo {2):
Muestra para andlisis externg (3):
Contramuestra:

Totak:

Pegar Etiqueta de sala impiz

Ve

~Pegar Etiqueta de Materlal Limpic

”mea 11- 0N

donde n es el N° de bultos recibidos)

VERIFICADO DE ENTREGA DE

MattETEs A8t ria
C i

LIMPIEZA SALAS

LIMPIO
COMPLETA [

Nombre: Cafe{nq net

Fecha: _M
Prod. ant.._J londluwizan

Vigencia:

¥ bulle

sucio [

PARCIAL (¥

Cédigo: CL-UE -0 /
‘—'—-_-——_—_,__

_2rlezfes

Serie: ng 2

Realizado: %

Fegar Eiiicta d¢ Verificado: \/12 ¢

N° de Orden:

__'—_‘——-_.__
Firme: Loty

Firma:

v o~

oo

ETI-cc-030-01

OBSERVACIONES * EN CASO DF DETECTAR ALGUNA DESVIACION, INFORMAR DE INMEDTATO AL SUPERVISOR O MFE

ko

MUESTREADO POR

Lt

|FECHA MUESTRED b):g— bg’) /J.—/
- . I

'REVISADO POR:

S.P A Fecra REVISIOH ﬁ(() L/‘L‘\
FOR-CC-081



=P} Eurofarma PLANILLA DE MUESTREO E INSPECCION DE _MATERIAS PRIMAS
Versién: 04 % | _Pagina: 3de 3
N°ANALISIS YN ’?T i m M l’l S
1501
1V, ETIQUETAS DE ESTADO (Aprobado y Rechazo)
- - T Reviitat
= e — ]
Fecha == =
Revisién 2 -
W Ve =
=
-
&
L] Fecha —
E
. o il Revisién 1 R
E
<
5 SE—
¥ Pegar Aqui
-
;
V. HISTORICO DE MODIFICACIONES
VERSION FECHA MGDIFICACION MOTIVO DEL CAMBIO \
1 Agasto 2017 Elaboracidn del documento
2 Juila 201% Mod¥icacksn de formukario por nUEvos Hneamiantas, Incorporacidn de historial y se agrega deniificacidn de materias primas.
Se inchuyen criterios de revision y se cambia formato
3 Abeil 2020 Se ehimina el % de vida itll y revisidn de guia o factura
Se junta item de muestreo & dentificaciin




HTPT-0176 (V.01)

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
aeumfarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 1 de 15
N° DE ANALISIS | D1 016 L /1(

ANALISIS PRODUCTO A GRANEL O

IMPORTADO @ ENVASADO &

FECHA RECEPCION GRAMEL CANTIDAD PARTIDA TITULAR FABRICADO POR LOTE
'K(QL/M 141} 304 Euetinde= ZWJ—IJM QLle 28
N® REGISTRO ISP FECHA MANUFACTURA FECHA VENCIMIENTO i =
F-26955
[1-10tH 12 -0
CODIGO METODOLOGIA. Y ESPECIFICACION VERSION FECHA INICIO ANALISIS FECHA TERMING ANALISIS
MAPT-0176 Vo1 .
Ol o5 W O O -
CONTENIDO INFORME:
y.£ ONO | HOJA DE TRABAJO ANALITICO N°Pag.: NS =
osl &'NO | SOLICITUD DE ANALISIS N°Pag.. =
£ ONO | CROMATOGRAMAS HPLC N°Pig: S5 =
2's1 ONO | HOJA DE CALCULO (PLANILLA EXCEL) N° Pég.: Qubs
EQUIPOS E INSTRUMENTOS vyl oy
A5t O NO | MANTENCION VIGENTE
s O NO | CALIBRACION VIGENTE
&Sl O NO | CALIFICACION VIGENTE
Observaciones: 1, _ 0
S e e Y&fl_mt . (DU}M__LL'WG / @U‘MVGI ae ._4_.12 . I
@ =
ab [
RESULTADO & Cumple 11 No Cumple
Desvio: e 00s: pre
REVISADO POR: A Lama

FIRMA /FECHA #v€ 0108 /%5

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA
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Beurofarma

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
COQUES CAPSULAS 200MG

HTPT-0176 (V.01)
Pagina 2 de 15

N° DE ANALISIS PT- o6l /7,(

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

Fecha: Criterio de aceptacion: Capsula N° 2 cuerpo blando y tapa anaranjada, que contiene
OG- 03~ % polvo de color blanco.
Observado: Copecls #2 jancpo bloes foge Ve age , Guus Lo, ol ek
Lokonaso
CUMPLE | NocumpLe ANALISTA: A Za(
]

2.- PESO PROMEDIO (BALANZA ANALITICA):

Criterio de aceptacion: Tedrico: 270,0 mg £ 10%. Limites: 243,0- 297,686 mg

Fecha: e
oL ol ¥ (90,0-110,0 % de lo declarado)
Véucher peso comiprimidos (20 comp) R PR —— g
—-— Estadistica ~——--- £ .Mar ggggm_nca 14148 W
S.Mar 2825 18:32 Il* balanzas cC - a1 IS o ey
ID balanzas CC - o1 HOMERE CORUES 208ng &7 L1003
HOMBRE CORUES 209mg LITE#SERIE % 286D
LOTE/SERLE 961628 PT-0161-25  U: ZLLy1Tw
961628 PT-Ri61-25 fAZM CARPS UACIAS 525\ Twm
AZM CAP LLENG 1 67.61 mg Y
1 $29.68 mg 2 64.86 mg QB CIUNR
N 324.59 mg 3 £6.36 ng Az 1L
i igﬁ-gg mg 4 63.42 mg B =161 w
x Ty
S %2269 ma : gg:gg = A 266
7 64 |o- 16T
5 u 'U'o(o\ox 1,...\ p
3 17 - 283,87 )
19 4 3. 273, 4
o 2 - 1(:2-|‘°Ll“\
15 - 264,87 -y
1 L “o', 1%,?‘4\»\.
- - 32 =
h 18 - 7—%\%»\
190 264, iy
UO - 217,80
| Promedio (mg) ] 7 8 \‘6 we Q4.5 7/ @ dadeode
‘CUMPLE %l [ NO CUMPLE | ANALISTA: A 24
2RO ZDI0 REVISADQ POR: E

Wi

FIRMA /FECHA acf  y/os/AS

=

-

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA




HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
aeurofarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 3 de 15

N° DEANALISIS | D1 _ o 6 fu

3.- DESINTEGRACION:

Fecha: pi. o o7 Criterio de aceptacién: Maximo 15 minutos

Resuitado R 4"

cumple [ of [nocumpe [ ANALISTA:  A“DA

4.- HUMEDAD: 4
Fecha: pG-0% o Criterio de aceptacion: Maximo 6,0% "
Vaucher peso Muestra
.%’ = -m '-E
N
&
S 3
L D
& \
i Jp— nds
D4 ¥
Resultado | 10N q - ﬁ

cuvpe [ [nocumpe [ ANALISTA: . A DA

v -

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA ACE oa*/ab/n LTI

L _— L
FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CTHILE SPA
7 LR W



P eurofarma

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
COQUES CAPSULAS 200MG

HTPT-0176 (V.01)
Pagina 4 de 15

N° DE ANALISIS | T _ o0 hs

5.- UNIFORMIDAD DE DOSIS UNITARIA (POR VARIACION DE PESO):

Fecha: ONOBj S Criterio de aceptacion: AV < L1.

Donde L1 = 15,0.

Vaucher de comprimidos

%

Q‘ - w\_,,,,g,wok’:ﬁ",

36,#%

99,5/

Jos RY.

ag 37/

5SS, ¥/

%%s%

ok, 87

a8\ 7.

3R R/

agl/

F Promedio (%) 85y 7/ -

Resultado (AV) )

CUMPLE

= NO CUMPLE [}

ANALISTA:  +nay

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA Acf ,—ﬂ/o‘}/id'

Lo " \

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA




HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT:0176 (V.01)
aeurofarma COQUES CAPSULAS 200MG P4gina 5 de 15
N° DE ANALISIS | ¥ . g\t [

6.- IDENTIFICACION DE CELECOXIB (IR)

Fecha: oX - o3 -4

Criterio de aceptacién: Celecoxib: Positivo.

Vanrhar nesn de la muestra

Preparacion de la muestra

H. AMALISIS
21-12-27 99.9%

?6m:r12325 14:31 S o Lo oo iz cas 2% 0d
al anzas CC-7 . o %
MOMBRE COOUES Eﬁﬁm: @ Ty 50 flhe gt M"ﬁ; ?Dfm' 3
LOTE 951525 g’_b,l-u-‘-‘-gl Pt b 28 jzﬁu
H. ANALISIS  PT-8161.25 i mbe
USUARID  AZM MUESTRA IR
13?.8? mg - -
B.M:ar o ' . Preparacion del estandar _
ID balanzas CC-76 e -l—-u.&l _.a,,ln—J-v P ngWL-J*‘ J’V hi
NOMBRE CELECOXIB s dovudas | e folbey o (bt
LOTE LRADSO56 ) LR dtieadh el

o aede W LR

USUARIC  A2M MUESTRA IR
11.92 mg
estandar de Celecoxib
Cdédigo - G Lote LeADSHeE
Vence B\ - {1 -T) Potencia qa. & [1T¢c
compie [ ] |nocumpe [ ANALISTA:!

7.- VALORACIGON CELECOXIB (HPLC)

- J3) Fol

Fecha:

S od) 25~

Criterio de aceptacion: Tedrico: 200,0 mg + 5%

Limites: 190,0 - 210,0 mg
{95,0 — 115,0 % de lo declarado)

R

Preparacién solucién buffer pH 3,0: Pesar -ZI‘-F g de fosfato monobasico de potasio en un vaso precipitado

de _doap mL. Agregar ICBOD

mL de agua purificada y homogeneizar. Ajustar a pH 3,0 con acido fosfdrico.

Spgpin

Vaucher de fosfato monobasico de potasio
Wete dosadd (wokolacdah 3 o),

REVISADO POR:
AR
FIRMA JFECHA AC€ o};é%i’ Furnfar

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA




Preparacion fase mévil: Pre
proporcién (__ 60 :~ I

Ll

Hets
1 ’
HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
aeu rofarma COQUES CAPSULAS 200MG Pégina 6 de 15
N° DEANALISIS | 4 - Olbt [t

parar una mezcla de buffer pH 3,0, acetonitrilo y metanol, en una la siguiente
20 ), homogeneizar y filtrar por membrana de 0,45 pm para desgasificar.

Preparacién diluyente: Preparar una mezcla de metanol y agua purificada, en una la siguiente proporcion

(

5: 2% ) homogeneizar,

Vaucher de solucién aptitud del sistema

Preparacién de solucidn aptitud del sistema

w m: Q&’L‘J.SVH-X

Cun conlle TPl 2 Uy TR
Qﬁ&w%:‘ 1,82 w=
e (Aot 0D RD

(mm;a-ocb N |

Sl = _J.Ilt-l’is u--lao-qoco&«S

Jo0 .~
s 2NYL o 3. & Qoooakb
Comr D “ 3% T O
Material Volumen Cddigo
Matraz aforado Neowd, | 3FH2S-os [ 43
Pipeta ' [uYS
Matraz aforado ALuM. |Af gL -05)2p

i
Cehecguc's = HEL w OS3S » g RIS
- D

Vaucher Solucién estandar de calibracidon (E1)

Preparacién Solucién esténdar de calibracién (E1)

L. et A0 LA LY
(Bt e

Viuch o de

cJ= ):,ol-lcx 0,333: Lokl S

HJo
Material Volumen Cadigo
Matraz aforado Jour [ e

Vaucher Solutidn esténdar de confirmacién (E2)

Preparacién Solucion estandar de confirmacién (E2)

g‘ig’ ‘Aote S0$S A3

ey 4 OSY% 0)3‘2523 = 0, o8y

sttt Fn) ES
Material Volumen Cédigo
Matraz aforado AoudA B gy
. Estandar de Celecoxib estandar de referencia

Cédigo r2aal Lote r Lk SoSd
Vence 323)32] 2% Potencia : 93'}.}"57‘.

B Estandar de Celecoxib compuesto relacionado A
Cddigo - beuc -3 Lote : 20X MwO

| Vence _ \Qr i Potencia T VA :

e Estandar de Celecoxib compuesto relacionado B |
Cddigo — 1 BeyC-M Lote : PO Co
Vence .- Py T Potencia ALY

L

REVISADO POR:
FIRMA /FECHA ACE o3/3S E

FORMULARIQ DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA



PDevurofarma

HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 7 de 15
N°DEANALISIS | O -otG(]2w

Vaucher Solucion Muestra (Triplicado) Preparacion Solucion Myestra
v"""A""\-' “, _‘_ :
00 s Téfg;; b
4 .Mal' 2325 9 =24 Sy— —
I balanzas EC-76
NOMBRE CELECOXIB Material Volumen [ - Cédido
LOTE 961628 Matraz aforado Adocowr SS4y-a
N. ANALISIS PT-8161/25 Matraz aforado A00 vl A YD
USUARIO FAB Matraz aforado | Ago wad A g¥ed
278.2 mg Pipeta WA D
278.4 mg Pipeta U] 'Y
278.1 mg Pipeta = aAR
Matraz aforado Suwl R34
Matraz aforado St 1SS
Matraz aforado [T 2433
Resultado (mg/cap): _qu. AaR .S wigi| c‘-\ She
- Resultado (%) “\33 Y, LT T TP
core 4 [nocumpe [ ANALISTAFIE =R
ADECUACION DEL SISTEMA (Valoracién)
» Area . RSD | .. Recupgracién
Nombre Solucién promedio Resohluciéon < 2,0% F.n.tre 98,0 - 102,0%
q’c No menos de 1,5 entre CRA de celecoxib y celecoxib
Solucién aptitud del 68 L A
sistema . No menos de 1,8 entre CRB de celecoxib y celecondb. N/A N/A
Solucidn esténdar (E1) jy333,0 2% 3 /A 0., N/A
Solucién Estandar (E2) 92903338 N/A N/A L) S\ v
Solucion estandar (E1) ’
Verificacién final 3¢ 1JCOD N/A N/A T 7.
2 ¥ E‘\ :‘l-'
8.- DISOLUCION g T
Criterio de aceptacion: (Q)=75% de la cantidad declarada de CelétoiitiSe uisuelve

Fecha:
echa 0§\o$| .L;’

a los 45 minutos.

SlEE0;
S e

Preparacion medio de disolucion: Pesar
fosfato dodecahidrato En un recipiente que contenga
pH 12 con acido fosforico.

o

g de lauril sulfato de sodio y 3'3,"'31 g de tri sodio
mL de agua purificada y homageneizar. Ajustar a

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA it ca/ba/ns

A%

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA
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Devurofarma

AT,

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
COQUES CAPSULAS 200MG

HTPT-0176 (V.01)
Pagina 8 de 15

N° DE ANALISIS

VY- oGt fu

Vaucher de lauril sulfato de sodio

= TN

Vaucher de tri sodio fosfato dodecahidrato
fe St 20532373
( Aol ool Don ‘)

A

Preparacion $olucién buffer pH 3,0: Pesar _ =2,} g de fosfato monobasico de potasio en un vaso precipitado
de I OOO‘ mL. Agggar SO0 mL de agua purificada y homogeneizar. Ajustar a pH 3,0 con acido fosfdrico.

Vaucher de fosfato monobasico de potasio

Lo (Rl SOSAIS

Preparacién fase movil: Preglrar una mezcla de buffer

proporcion (@ © :

S0

pH 3,0, acetonitrilo v metanol, en una la siguiente

O ), homogeneizar y filtrar por membrana de 0,45 um para desgasificar,

Preparacign:diluyente: Preparar una mezcla de metanol y agua purificada, en una la siguiente Proporcion

(

S a¥es ) homogeneizar.
AT T

.~

Vaucher Sofucion estandar de calibracion (E1)

Preparacion Solucidn estandar de calibracién (E1)

g_%,{_,jm ApeaAA
(s3oliricod. 3 vnants)

Cy - Ho20 « q&&&: 008 So

Sas
Material Volumen Codigo
Matraz aforado Joowi. [2R0F -0y}l

REVISADQ

POR:

| FIRMA [FECHA @£ 09/7/r

; FORMULARIC DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA




HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
aeumfarma COQUES CAPSULAS 200MG Pégtna 9de 15
N° DE ANALISIS ‘PT’ o\ 6{ _ju

Vaucher Splucién estandar de confirmacién (E2)

Preparacion Solucion estandar de confirmiacion (E2)

39%;.“ ede 20230

(cotitidans e

Co.: c:.'03=3> < q&B% g 0‘05'0-’«60

Ao
Material Volumen Codigo
Matraz aforado | 3G« [33 3¢ —qF)CP

Vaucher de solucidn aptitud del sistema

Preparacién de solucidn aptitud-del sistema

’ U . 7

-_‘nﬁ‘i S ‘ = 0,989 ¢ d.
Cun s -i_’ff:_ * _L-— 0, oopaA T

Cle cotade Cog - g,‘t..zsuq& RY=0)
. o2 4 Con coril : hEE 0,523+ oy psS+
Cute. covhn ORS T 2 W42 :
v O L Material Volumen Codigo |
Cefeconde L, G Matraz aforado | SNenyuaa | 23 2C- OS] 23
Pipeta (.- (o
Matraz aforado | €0 wat_ [3Y}oi-—0H LY
Estandar de Celecoxib estandar de referencia
Cddigo : P2 Lote LealN ScS3
Vence SV Potencia A% s /.
Estandar de Celecoxib compuesto relacionado A
Cddigo RS exsC = -3 Lote 2os Ao
Vence Potencia ¥ > Ll
L % A IR wih O
Estandar de Celecoxib compuesto relacionado B
Cédigo »euC-M™ Lote | ALY 2T
Vence e Potencia AT g
REVISADO POR:

FIRMA /FECHA prE M/DD/%T

¥
i T v

Lo

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA
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' : HOJA DE TR@.BAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
ret COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 10 de 15
eurorarma
N° DE ANALISIS | Dy. o0 Ju
Preparacién Muestras
A ks
Ao ~do
Material Volumen Codigo
Pipeta A (%)
Pipeta (€Y h2A
Pipeta Y L8
g ' Pipeta nHy o
Pipeta A e
Al KA g PiDEta U‘* : m
ISLERR Y= H Matraz aforado <o w i 293 L) |3
Matraz aforado 20wl Loo - 3248
il Matraz aforado o wa ISSH ol
Matraz aforado Lo el A@\L - G!JL
Tl 5, Matraz aforado o orves O ARIS ~ R4\,
Matraz aforado g ud IR 2 -5';_1_1.
Resultado S0
CuMPLE [ <& |NocumpLE | ANALISTA: Fhg,
ADECUACION DEL SISTEMA
Nombre Solucién Area Resolucién ) Recuperacién
promedio = 2,0% | Entre 98,0 - 102,0%
No menos de 1,5 entre CRA de celecoxib y celecoxib
Solucién aptitud dél C e -3
sistem a No menos de 1,8 entre CRB e celecoxib y celecoxib, N/ A N/ A
LR 3 SOLLS 2 2
Sotucion estandar (E1) |y'2 2 02 334 " N/A ©,\/. N/A
Solucion EStandar(E2) |14 1kp 320 N/A N/A Voo M.
Solucién estandar (E1) I
Verificacion final J"ZO 83 (1 :“-' N/A N/A ?ﬁt \ %

3]

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA AtE Or‘{/éra/é/g'

i

wstar tar {l

n Eetas far (U

FORMULARIO DE CONTROL DE CALIDAD EVUROFARMA CHILE SPA




HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
P eurofarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 11 de 15

N° DE ANALISIS Pr- o6l / Y

Vaucher disolutor EURDF aRrMa
A Poranins = ?T-O.lc-.j/ag
. ekt Toatpu: 863 G2R
129
Y-
X :
Elapsed Time: (:00:08
Elapsad Timé: 0:00:-60
Elapsed %ime: 0200233 ) i
(1) Baw, Ogjoz)2X
b A&.‘%
(* P opodf T
wang) e %
REVISADO POR: Andersan Lell’c
FIRMA /FECHA pieé of3 /X oo

FORMULARIQ DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA
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| HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)

P eurofarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 12 de 15
N° DE ANALISIS | D _o( [V

9.« IMPUREZAS:
Fecha: Criterio de aceptacion: a. Impureza A: No mas de 0,4%
) f : b. Cualquier otro producto de degradacion individual: No mas de 0,2%
003 ¢. Impurezas totales: No més de 3,0%
750
Preparacion solucién buffer pH 3,0: Pesar ¥ _ g de fosfato monobasico de potasio en un vaso precipitado

de A@xp mL. Agregar 3OO ml de agua purificada y homogeneizar. Ajustar a pH 30 con acido
fosfarico.

Véuther de fosfato monobasico de potasio

%%L, Jot. F0% a3
([ eptoe dodls VPSR

AEL

Preparacién fase moévil: Preparar una mezcla de buffer pH 3,0, acetonitrilo y metanol, en una la siguiente
proporcion (_ G@r.: Ao 20 ), homogeneizar y filtrar por membrana de 0,45 um para desgasificar.

[EY %

Preparacion dil‘ﬂ%nte: Preparar una mezcla de metanol y agua purificada, en una la siguiente proporcion
(__¥S ;. <& ) homogeneizar.

Vaucher Preparacion solucion (1) Preparacién solucion (1)
%bog:-ue PSR e\ IV L piny”
‘bJ 2 T oD
— Material Volumen Cddigo
. & Lot Matraz aforado | oo wa. [SSY- bfJa4
|
i
[ i Preparacidn solucién (2)
| P r x( a}oi‘:"’w?_\/ﬂ'_- _..—‘
- ‘f - - Material Volumen Codigo
Voto—eicrsns Matraz aforado S vl 23 4g

REVISADO POR:

FIRMA /FECHA pcc m/o‘.%/y(
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
aeumfarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 13 de 15
N° DE ANALISIS PT-owbt)y
Vaucher Preparacién solucién (3) Preparacién solucidn (3)
S‘Qg‘i—' NS PEGPAS Cen: 2421 o 2 '=qboc-’4‘—h$
Qocorch €A < oy anue s att o L T DO
) Jo0 Y oYeISL
Cecowla CRA T 2 Ly 2 vwar Caccorch - AR woynne- O
Cr ‘A s K &.Lu-uz Material Volumen i Cddigo
i ‘ Matraz aforado Ao vt [3FTS-oNT
Pipeta A,
Matraz aforado Aan dat el ~oS]2H
Estandar de Celecoxib estandar de referencia
Cddigo Paxdj Lote lear SoSS
Vence ) (34 = Potencia = &;9; /-
Estandar de Celecoxib compuesto relacionado A
Cddigo . bEVCL XS Lote koalwg
Vence : 1,...535:1’, , Potencia (.
Estandar de Celecoxib compuesto relacionado B
Codigo : HEVC - TNy Lote : Podlve,
Vence : \,..,ggvb- Potencia kA
_Galculos
—~ SEIESs=3 - r
L 3t d3ctra xoaf 2 0. ro S =1
I 0,2/ 3IRICI3L -+ o OY. e
Pooypmrsyg—U = BGOAD ) \ Wigze o
2 V. e 0w
parge b+ L3535 4 0,27 330368335 )0 &
Crea = 13338°%02/2281C333: Qo
[N
on e
REVISADO POR:
T el o2 .
FIRMA /FECHA A€ o*r;é’ﬂ/’z( NeCa i

i .

T
e | 1
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aeuroférma

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
COQUES CAPSULAS 200MG

HTPT-0176 (V.01)
Pagina 14 de 15

N° DE ANALISIS

P’t ol [

Resultado (impureza A) Q o/
Resultado (Cualquier otro producto | o
de degradacién individual) 9,0
Resultado (Impurezas totales) 0.0 Y.
CUMPLE < NOCUMPLE  [_] | ANALISTA:  Fas
ADECUACION DEL SISTEMA
Nombre Solucién Resolucion
No menos de 1,5 entre CRA de celecoxib y celecoxib
e it A
Solucion (3) No menos de 1,8 entre CﬁB de celecoxib y celecoxit.
J.l )
S T | REVISADQ POR: ’ i

FIRMA /FECHA FLE 0?:/03/25

FORMULARIOC DE CONTROL DE CALIDAD EUROFARMA CHILE SPA

o3 23T
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO HTPT-0176 (V.01)
aeu ro-rarma COQUES CAPSULAS 200MG Pagina 15 de 15
N° DE ANALISIS |t o\ ¢ [y
REGISTRO REACTIVOS, MATERIALES, EQUIPOS, INSTRUMENTOS, SOLUCIONES,
SOLUCIONES BUFFER Y FASE MOVIL
REACTIVOS LOTE FECHA CADUCIDAD
Agua purificada o 34y 333 3 )0y 20—
Eter V.S%STS02LL , B - 0%-U
Bromuro de potasio P iACUA o -0 -
Fosfato monobasico de potasio B 203 SA3 % 30) 33|28
Acido fosfbrico ZOR S0 A3 3y Jo) | 2R
Acetonitrilo I=133Cy30 >0 q&}r Y
Metanol T 3SCEC oY) 3 o‘-&—', 13}
Lauril sulfato de sodio BN a2l 2. oN dof 21X
Tri sodio fosfato dodecahidrato PPN 201 2298, >0) a) '| 2l
Otros _ YIv— L7 oA < '
MATERIALES cODIGO
Columna L11 {250 mm x 4,6 mm; 5um.) dgas- nesy [ et | Ng
Filtro por membrana de 0,45um OCol TH AN
Otro: © W /f}-\—

Trauwos” OO INm0, | pmsome |,y i
Balanza analitica cc ‘-1-6' ' 03> ' 30/ 5).%:]%}
Desintegrador CC- oL s | 1o ,'._‘i;;" —
Balanza infrarrcjo V& _ oD% L\ s B
Espectrofotdmetro IR Cc ~OARN\ o\ (>
HPLC CcC (¢ 0J oy
L LR CCoand o [S)4
Bafio ultrasonido /o -O\&e ©p % [\

Disolutor ©iLo? 0 02
Otro:  \s/n A v /b Ll 'S
REVISADO POR: T _
FIRMA /FECHA  K(C @’r/o‘?/ 5 Y- 76 s
iqgir- 13«
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PTZ AUTO 2 S/N 022831 ** TESTREPORT ** TIME 12:41:55 DATE: 06.03.25

USER: ADMINISTRATOR PRODUCT: COQUES-200MG
BATCH NUMBER: 961628
BATH TEMPERAT. 38.5°C MEDIUM: AGUA
TARGET TEMP.: 37.3°C MAX., TIME: 0:15:00
BASKET 2 MKT

1: DISINT.SINCE O

2: DISINT.SINCE 0:09:15

3: DISINT.SINCE O
SAMPLE 4: DISINT.SINCE O

5

6

09:50
SAMPLE 5: DISINT.SINCE 0:10:33
SAMPLE 6: DISINT.SINCE 0:10:48 (MAXIMUM)
MEAN VAL. DISINT.TIME: 0:09:46
ABS. STANDARD DEVIATION: 0:00:50
REL. STANDARD DEVIATION: 8.5%

Signature: Pﬁﬁv’l J C




SCAN  SCAN 4

4 scans, 4.Acm—1, single

SCAN SCAM 4

4 scans, 4.4cm-1

COMMENT ¥ STD CELECOXIB LRADSABSE 31/18/27
SCAN Y 4

4 scans, A.cm-1

COMMENT Y COQUES 2@@MGE 961658 PT-@161/25
COMPEARE X Y 400008  4¢Ge.00  ON
correlation: @.93236@1; factor: #9633

Setup: USER User: eurofarsa analyst FIRRX ! 0345 | 16 51

§500: 4 soans, 4.9ca-1, STB CELECMTR LRSISG 3112727
1 4 scns, d.0oa-1, COMES 26 %1628 FT-416L/25

correlation: 0.99301; factor: 0.9639

Betault Regions SO0 xa

L REAIY

CCS

Kpots T

@ At

& oYU



Zeurofarma I

PLANILLA DE CALCULOS

CONTROL DE

CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD Versién planilla Primera versidn
FORMA FARMACEUTICA Comprimidos Fecha 31-01-2024
PRODUCTO Coques 200mg Pégina 12
LOTE 961628 Cdigo metodologi: Metodolngia Registrada
2-PE5S0 PROMEDIO
[ PESG TOTAL 20 UMI| 6693,26 |
[ rROMEDIO [ 2688
3.- VALORACIGN
Pesos dilutitn jalicuota Dilucién
Peso E: dar 1 [mg} 4,046 10 1 1
Peso Estandar 2 {mg} 4,057 10 1 1
Peso Muesira 1 {mg} 270,2 100 1 5
Peso Muestra 2 {mg} 70,4 100 1 5
Peso Muestra 3 {mg) 2701 100 1 5
Potencia Estindar 0,999
Estandar 1
Areal [ Area 2 | Area 3 ] Aread | Area 5 ] { Promarea | Ds 1 RSD ]
I 93423891 | 93275968 | 93184608 | 03329896 | 93457541 | [ 933seas1 | 113565 1 0,1 |
Estindar 2 .
Areal Area 2 [ Area 3 | [ Prom Srea | 0s [ RSD [ Recuperacién() |
| 92833665 [ 92043538 | 93023335 | [ 92983379 [ o000 ] 0,0 [ 99,4 i
Esténdar final
Verificacldn({)
91827509 982  _ |
Muestras Areas [ Muestras mg/Comp. Rec. %
Muestra 1 91699867 [Muestra 1 197,5 98,8
Muestra 2 92110858 | Muestra 2 198,3 99,1
Muestra 3 2684852 | Muestra 3 199,7 | 99,9
[ promedio 198,5 | 99,3
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Heurofarma PLANILLA DE CALCULOS
CONTROL DE CALIDAD CONTROL DE CALIDAD Verskin planilla Primera version
FORMA FARMAGEUTICA Comprimidos Fecha 31-01-2024
PRODUCTO Cogues 200my Pdgina 22
LOTE 961628 Codigo metodologia Metodologia Registrada
4.-UNIFORMIDAD DE DOSIS
Muestra Masa Mtrs mg/Comp. Rec. % [ Ds RSD | AV
1 262,0 1935 95,7 [ 3,3 | 5,50 | 72
2 2705 199.8 99,9
3 286,5 2116 105,8 Valor M 99,43379847
4 266,1 1965 98,2 Valor X [constante] 24
5 259,1 1914 95,7
& 266,7 197,0 98,5
7 283,0 209,0 104,5
8 269,1 198,7 99,4
9 267,7 197,7 98,8
10 262,2 1936 95,8
Promedia 198,9 93,4
Test de Disolucién
Estandares Concentracidn
Peso Estandar 1 (mg) 5,02 0,0501498)
Pesa Estandar 2 {mg) 5,083 0,05027967)
Potencia Estdndar 0,999
Preparacidn Estandar
far 1
| Area 1 i Areal | Area3 [ Areas | Area 5 | [ promarea | Ds
| 12198734 [ 1219e739 |  1719es02 | 13200142 | 12212350 | [ 1zzo317z | 7086713243
2
[ Area 1 [ Area2 | Area3 ] [ Prom érea | Ds | RSD | Recuperacionis) |
[ 12296053 [ 12214113 | 12230795 | { 12240320 1 48294,40839 | 0,4
Antecedentes Muestea

Volumen Vaso

Muestra Area Muagstra %
Vasol 12052979 93,1
Vaso 2 12126043 997
Vaso 3 12161728 1000
Vasod 12458954 1024
Vaso 5 12316157 101,2
Vaso b6 12153877 59,9

P di 1004
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Method Name:  CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion Disol_Deg.met

User Name: Claudia Pastén (cpasten)

Print Time: 07-03-2025 8:09:20 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 8:08:50 (GMT -03:00)

Chromaster 5310 Column Owven

Max Temperature for Column (°C):
Wait With Tolerance (+°C):

Wait Time (min):

Control Off at Shutdown:

Column Name 1:

Time Table

Time {min): 0,0 Temp {°C): &0C

Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Trace: Ambient Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Chromaster Pum

Turn Qff at Shutdown:
Check Degassing Unit Status:

Pump 1

Minimum Pressure (bar):
Maximum Pressure (bar):
Gradient Mecde:

Solvent h MName:

Solvent B Name:

Solvent C Name:

Solvent D Name:

Pump Time Table

Pump 1, Time{min}: 0,0

Solvent A Percent: 0,0
Solvent B Percent: 0,0
Solvent C Percent: 0,0
Solvent D Percent: 100,0
Flow Rate (mL/min}: 1,500

Event 1:

70

1,0

1

No

L1l (250x4.6x5)

Na
Yes

[

400

LFM
Acetonitrilo
Metanol

Agua

Fase Movil

Page 1 of 3
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Method Name:  CAHPLC CCR6'\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met
User Name: Claudia Pastén (cpasten)
Print Time: 07-03-2025 8§:09:20 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: (7-03-2025 8:08:50 (GMT -03:00)
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Trace: Pressure pump 1
Display : No
Unit : bar

Chromaster 5260 Autosampler

ASP Syringe Speed: 2
DSF Syringe Speed: pd
Needle Down Speed: Slow
Syringe Volume (pL): 175
Air Volume (pL): 2
Injection Method: Cut
Lead Volume (pL): 10
Rear Volume (pL): 50
Feed Velume (uL): 50
Waste Volume {nlL): 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: Solventl
Needle Wash Time Selventl (s): 15
Needle Wash Time SclventZ (s): 15
Plunger Wash after Sequence Run: No
Plunger Wash Time (s): 15
Solventl Name:

Solvent2 Name:

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

Trigger Info

Trigger Type:
Injection Scurce:

External Trigger
Autcsampler Tray Information

Chromaster 5430 Diode Array Detector

Step Time (min) : 35,0
Rasponse Time {s): 1,00
Sampling Period (ms): 400 (2,5 Hz)
Minimum (nm) : 200
Maximum (nm): 400
hdute Zerc Before Injection: Yes
51it Width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: D2 and W
Lamp Qff at Shutdown: No
Extracted Chromatogra
Chl: Yes
Analytical Wavelength
WL {(nm) : 215
BW {nm) : 10
Ref. Wavelength No
Chz: No

Page 2 of 3
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CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met

Method Name:
User Name: Clandia Pastén (cpasten)
Print Time: 07-03-2025 8:09:20 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 {GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 8:08:50 (GMT -03:00)
Ch3: No
Ché: No
Integration Events
Start
Enabled Event Type {(Minutes)
Yes Width ) o S ______
Yes Threshold 0
Yes Valley to Valley 0
Yes Minimum Area 0
Yes Integration Qff 0
Yes Integration Off 25

Manual Integration Fixes

Data File: C:\HPLC CCB&\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib Val Disol Deg.rslt\Fase

Movil.dat

Enabled

Start
Event Type (Minutes)

Stop

(Minutes) Value
o G,1

4] 0,01

a5 ]

o] 50000

15 0

35 [

Stop
(Minutes) Value

Page 3 of 3
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sy Eurofarma

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

Método: CAHPLC CCB6\CelecoxibMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Result\d3032025_Celecoxib_Val Disal_Deg rsItn03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resul\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Fase Movil.dat

Fecha de Inyeccidn: 03-03-2025 17:12:48 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:10:45 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3IHPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Fase Movil
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 1

Sample Amount : 1

Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: |
Mult. Factor3 : 1 Dilation. Factor 3: |
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4; 1
Mult. Factor 5: 1 Dilation. Factor 5: 1

0+ — -0
3 e
4 >
k 08; L
e} — =2
g ] ) , Z
-2 - -2
[} 5 110 1'5 ZIO 2I5 SIO a5
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plateS (USP) factor concentrati
on
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:10:53 (GMT -03:00) Pagelof1
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w Eurofarma

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

Métode: CAHPLC CCB86\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrslt\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Diluyente_1.dat

Fecha de Inyeceién: 03-03-2025 17:49:45 (GMT -03:00}
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:11:00 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLOSHPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Diluyente 1
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 2
Sample Amount : 1
Mult. Facter 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. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
@ ;10
2 i
o [
[ .
o C
| jun |
E: PR
10
15 20 25 30 35
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Resulis
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP} factor concentrati
on
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:11:04 (GMT -03:00) Page L of1
Fana
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w Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86'\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsl\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
C:AHPLC CC86\Celecoxib\Result'03032025 Celecoxib_Val Disol_Deg.rslt\Aptitud del Sistema.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 19:03:36 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:23:10 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLCO002

Muestra:
Nombre Muestra: Aptitud del Sistema
Veolumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 4
Sample Amount ;1
Mult. Facter1:1 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. Facter 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
— > 2 [
1004 Retention Time g g 100
Name k= = L
3 8
Qo L
2 1 G & 3
2 gl o - -se %
= ~
FESWIN!
T Tg 0
0' .‘I') l“1l0.'.!1l5' 2[0. ‘2'5,.Il3‘0I"‘35
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity Resolution
Time plates (USP) factor (USP)
DAD-CH] Celecoxib 18,8 67876 14321 1,0 12,6 0.0
215 nm CRA
DAD-CHI1 Celecoxib 20,2 11782481 13810 1,0 13,6 2,1
215 nm
DAD-CHI Celecoxib 21,7 50535 15829 0,9 14,7 2,2
215 nm CRB
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:23:37 (GMT -03:00) Pagelofl
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name:
Analyst:
Vial:

DAD-CH1 215 nm
Data Filename
Estandar_Val_E1-Rep1.dat
Estandar_Val E1-Rep2.dat
Estandar_Val E1-Rep3.dat
Estandar_Val_E1-Rep4.dat
Estandar_Val E1-Rep5.dat

07-03-2025 10:10:28 (GMT -03:00)

03032025_Celeco...
Claudia Pastén (cp...

5

Min:
Max:
Mean:
Std Dev:
%RSD:

Celecoxib

AREA
93423891,00
93275968,00
93184608,00
93320896,00
93467541,00

93184608.,00
93467541,00
93336380,80
113564,71
0,12



%}} Eurofarma

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

Método: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valeracion_Disol_Deg.met Seenencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rslt\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CCB6\Celecoxib\Resnlt\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Estandar_ Val El-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 19:40:26 (GMT -03:00}
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:41 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Val El
Yolumen de Inyeccion: 25 ulL

Vial: 5

Sample Amount : 1

Mult. Factor | : 1 Dilution. Factor 1: 1

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

Diiution. Factor 2: 1
Dilution, Factor 3: 1
Dilution. Factor 4: 1
Dilution. Factor 5: 1

750  Retention Time 750
Name b
5 5004 500 o
] :
250 250
': 5 '
0 T 3 ' 0
0 o é " 1‘0 T - 1’5 - 2I0 o 2I5 " 3IO_' o 35
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Arca Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time platcs (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI1 Celecoxib 20,3 93423891 12937 0,9 13,6 0,404195
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten} 07-03-2025 10:07:17 (GMT -03:00) Page I of1
2
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w Eurofarma

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

Método: CAHPL.C CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: C:\HPLC
CC86\Celecoxib\Result' 03032025 _Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Bstandar_Val_E1-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 20:17:22 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:42 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra;

Nombre Muestra: Estandar Val El
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 5

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. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
750: Retention Time :_750
1 Narme
5 500 Fso0 o
3 ] S
250 L 250
] % [
0 I & I [\}
o s ' 0 s 2 ' 25 0 35
Minutes
DAD-CH1
215 0m
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Agymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CH1 Celecoxib 20,3 03275968 12949 0,9 13,6 0,404195
215 nm CAL

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:07:32 (GMT -03:00) Page1of1
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¥ Eurofarma

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

Método: C\HPLC CCB6\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion Disol Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol Dep.rsit\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resulf\)3032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rslt\Estandar_Val E1-Rep3.dat

Fecha de Inyeccion: 03-03-2025 20:54:13 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:44 (GMT -03:00)
Analista Responsabile : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Val El

Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: §

Sample Amount : |
Mult. Factor1:1
Mault. Factor 2 : 1
Mult. Factor 3 : 1
Mult. Factor 4 : 1
Mult. Factor5: 1

Dilution. Factor 1: 1|
Dilution. Factor 2: 1
Dilution., Factor 3: 1
Dilution. Factor 4: 1
Dilution. Factor 5: 1

750 _ Retention Time :_750
1 Name F
5 500 R500
3 ] 2
250 - 250
5 g |
0 T & | 0
0 é o 1'0 1I5 2ID ' ZIS - 3ID T 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Arca Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI1 Celecoxib 20,3 93184608 12925 0,9 13,6 0,404195
215 nm CAL
Claudia Pastén {cpasten) 07-03-2025 10:07:44 (GMT -03:00) Pagelofl
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w Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Meétodo: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CC86\Celecoxib\Resultv03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsl\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File;
CAHPLC CCB6\Celecoxib\Resultn03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Estandar_Val_El-Rep4.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 21:31:08 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:46 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Val El

Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 5

Sample Amount : !
Moult. Factor1:1
Mauit. Faetor 2 : 1
Muljt, Factor3: 1
Mnulit. Factor4 : 1
Mult. Factor5: 1

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

750 _ Retention Time - 750
Name b
- 500- 500 o
E ] [
250 - 250
& ;
0d—— e Lo
0 I é . 1I0 I ‘ 1IS ‘ . 2?o_r ’ 2'5 T 3I0 T 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI1 Celecoxib 20,3 93329896 12953 0,9 13,6 0,404195
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:07:54 (GMT -03:00) Pagel of 1
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éj} Eurofarma

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

Métode: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met Seeuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CL86\CelecoxibiResultt03032025 Celecoxib Val Disol_Deg.rst\Estandar Val E1-Rep5.dat

Fecha de Inyeccidén: 03-03-2025 22:08:04 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:47 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén {cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra;: Estandar Val El
Volomen de Inyeccion: 25 uL

Vial: 5
Sample Amount : |
Mualt, Factor 1 : 1 Dilation. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Faetor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Moult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
750: Retention Time L 750
MName [
5 5001 F500 o
E ] . S
250 - 250
= i
o
0 ]%’, ' ]
6 i ‘ 0 s 20 s om0 35
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Resulis
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI Celecoxib 20.3 93467541 12566 0,9 13,6 0,404195
215 nm CAL

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:08:04 (GMT -03:00) Page I of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name:
Analyst:
Vial:

DAD-CH1 215 nm
Data Filename
Estandar_Val E2-Rep1.dat
Estandar_Val _E2-Rep2.dat
Estandar_Val_E2-Rep3.dat

07-03-2025 10:10:50 (GMT -03:00)

03032025 _Celecoxib...

Claudia Pastén (cpas...

6
Celecoxib
%
99,35
99,31
99,39
Min: 99,31
Max: 99,39
Mean: 99,35
Std Dev: 0,04
%RSD: 0,04
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%}} Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC

CC86\Celecoxib\ResulN03032025_Celecoxib_Val_Disal_Deg.rsit03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rst Data File:

C:AHPLC CC86'\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rslt\Estandar_Val_E2-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 22:45:00 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:49 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipe: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Val E2

Volumen de Inyeccion:
Vial: 6

25ul

Sample Amount : (,405294

Mult. Factor 1 : 100 Dilution. Faetor 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. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
7504 Retention Time :_750
1 Name [
500 500 5
: ] 3
250 - 250
z % r
04 I =14 0
o 5 10 s 20 % D30 s
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry  Capacity Resolutio %
Time plates factor n (USP)
(uUsp)
DAD-CH1  Celecoxib 20,3 92983665 12963 0,9 13,6 0,0 96,4
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:12:50 (GMT -03:00) Pagelofl
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Eurofarma

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

Método: CAHPLC CCB86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Seeseneia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result¥)3032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsit\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resul\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsl\Estandar Val E2-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 23:21:55 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 10:06:50 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Estandar_Val_E2
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 6
Sample Amount : 0,405294
Mult. Factor 1 : 100 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Faetor 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
780 - Retention Time :_750
Name
5 500 F500 5
3 ] g
250 - 250
| g z
0+ i = | 0
o 5 ' v 15 w % 30 35
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry  Capacity Resolutio %
Time plates factor n (USP)
(USP)
DAD-CHI  Celecoxib 20,3 92943138 13012 0.9 13,6 0,0 99,3
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:13:05 (GMT -03:00) Pagelofl
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j‘r Eurofarma

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

Método: C\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CCB6\Celecoxib\Resuld3032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rsit\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsli\Estandar Val E2-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 23:58:51 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: (07-03-2025 10:06:51 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra;
Nombre Muestra: Estandar Val E2
Velumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 6

Sample Amount : (,405294

Mult. Factor 1 : 100 Dilution, Factor 1: 1

Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1

Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1

Mult, Factor 4 : 1 Dilutien. Factor 4: 1

Mult. Factor5:1 Dilution. Factor 5: 1

750_' Retention Time _ 750
1 Name :

5 500 Fsoo o
S ] [ t
2504 - 250
] 9 [
0t e 0
Di, .‘Ii 1‘0.l-,1l5.|.‘2[0 ‘2I5.“13101“13S
Minutes

DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry  Capacity Resolutio %
Time plates factor n (USP)
(usry
DAD-CH1  Celecoxib 20,3 93023335 13021 0,9 13,6 0,0 96 4
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 10:13:20 (GMT -03:00) Pagelof1l
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name:
Analyst:
Vial:

DAD-CH1 215 nm

Data Filename

961628 _Sol2_Val_M1_010.dat
961628_Sol2 Val M2 011.dat
961628 _Sol2 Val_M3_012.dat

07-03-2025 11:02:52 (GMT -03:00)

03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst
Claudia Pastén (cpasten)

27
Celecoxib
Concentracion
197,53
198,26
199,72
Min; 197,53
Max: 199,72
Mean: 198,50
Std Dav: 1,12
%RSD: 0,56
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éj} Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met Secuencia: C\HPLC

CC86\Celecoxib\Result'03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg rslfi03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CC86\Celecoxib\Resuliv03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rslt\961628_Sol2 Val_M1_010.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 14:28:43 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 11:00:42 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Clandia Pastén (cpasten)

Eqaipe: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: 961628 Sol2 Val M1

Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: 27

Sample Amount ;2702
Mult. Factor 1 : 100

Mult. Factor 2 : 5

Mult. Factor 3 : 268,8

Mult. Factor 4 : 1

Mult. Factor5: 1

Dilutien. Factor 1: 1
Dilution. Factor 2: 1
Dilution. Factor 3: 1
Dilution. Factor 4: 1
Dilution. Factor 5: 1

1000 - 1000
Retention Time
Name
=1 500 I- 500 2
E - L E
1 (=]
o - I g 0
o - % - 1I0 1I5 ) - 2l0 ‘ 2l5 ‘ E;O ' ' 35
Minules
DAD-CHI1
2153 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity mg/fcap
Time plates (USP) factor
DAD-CHI Celecoxib 20,6 91699867 14850 0,9 13,9 197.5
215 nm
Claudia Pastén (¢pasten) 07-03-2025 11:01:36 (GMT -03:00) Pagelof1l
A
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Eurofarma

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

Método: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\)13032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disel Deg.rsIt\961628 Sol2 Val M2 011.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 15:05:37 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 11:00:43 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Clandia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3ZHPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 Sol2 Val M2
Volumen de Inyeccion: 25 uL

Vial: 28
Sample Amount : 2704
Mult. Faetor 1 : 100 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 5 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 268,8 Diletion, Factor 3: 1
Mult. Fagtor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
1000 1000
Retention Time
Name
5 5004 500 S
F ]
iiw]
0 " € | 0
0o s 10 Cas a0 ' 25 R
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity mg/cap
Time plates (USP) factor
DAD-CHI1 Celecoxib 20,6 92110898 14865 0,9 13,9 198,3
215 nm

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 11:01:59 (GMT -03:00) Pagelofl
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC CCR6\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Seenencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol Degrslin03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\961628_Sol2_Val_M3_012.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 15:42:31 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 11:00:45 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Eguipo: CLO3HPLCO002

Muestra:

Nombre Muestra: 961628 Sol2 Val M3

Volumen de Inyeccion: 25 ul.
Vial: 29

Sample Amount :270,1
Mult. Faetor 1 : 100

Mault. Factor 2 : 5

Mult. Factor 3 : 268,8

Dilution. Factor 1: 1
Dilution. Factor 2: 1
Dilution. Factor 3: 1
1
1

Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4:
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5:
1000 I 1000
; Retention Time
Name
3 500 - 500 =
E £
[17)

0 — & 0
0; l 1.0 1]51__'-2l0' 2I5I Z';O' f35
Minuies

DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity mg/cap
Time plates (USP) factor
DAD-CHI Celecoxib 20,6 92684859 14830 0,9 139 1997
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 11:02:11 (GMT -03:00) Page 1 of 1
o
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) Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met Secuencia: C:AHPLC

CCB6\CelecoxibiResult)3032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsli\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

C:AHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Chequeo Val 3 013.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 16:19:26 {(GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 11:00:46 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Chequeo_Val 3
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: 5

Sample Amount :0,404195

Mult. Factor £ : 100 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: |
Mult. Faetor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
750 - Retention Time L 750
: MName
500 1 L 500
| o ]
£ t £
250 - 250
] 7 s
o b ] 8‘ | L o
0 s T 15 T 25 S a0 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry  Capacity Resolutio %
Time plates factor n (USP)
(USP)
DAD-CH1  Celecoxib 20,6 91637509 12903 0.9 13,9 0,0 98,2
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 11:02:31 (GMT -03:00) Page 1 of 1
-
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Method Name:  CAHPLC CC86\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion Disol Deg.met

User Name: Claudia Pastén (cpasten)

Print Time: 07-03-2025 8:39:29 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 8:39:09 (GMT -03:00)

Chromaster 53i0 Column Oven

Max Temperature for Celumn (°C): 70

Wait With Tolerance (1°C): 1,0

Wait Time (min): 1

Control Off at Shutdown: No

Column Name 1: L1l {250x4.6x5)
Time Table

Time (min}: 0,0 Temp (°C): &0

Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Trace: Ambient Temperaturs
Display : No
Unit : degrees C

Chromaster Pump

Turn Off at Shutdown: No

Check Degassing Unit Status: Yes

Pump 1

Minimum Pressure (bar}: 0

Maximum Pressure (bar}: 400

Gradient Mode: LFM

Saolvent A Name: Acetonitrile
Solvent B Name: Metanol
Sclvent C Name: Agua

Solvent D Name: Fase Mowvil

Pump Time Table

Solvent A Percent: 0,0
Solvent B Percent: 0,0
Solvent C Percent: 0,0
Splvent B Percenc: 100,0
Flow Rate {(mL/min): 1,300

Event 1:

Page 1 of 3
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Method Name:  C\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met
User Name: Claudia Pastén (cpasten)
Print Time: 07-03-2025 8:39:29 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 8:39:09 (GMT -03:00)
Event 2:
Event 3:
Event 4:

Trace: Pressure pump 1
Display i No
Unit : bar

Chromaster 5260 Autosampler

ASP Syringe Speed: 2
DSP Syringe Speed: 2
Needle Down S$Speed: Slow
Syringe Volume {uL): 175
Air Volume {pL): 2
Injection Method: Cut
Lead Velume (ul): 10
Rear Velume (pL): 50
Feed Volume (pL): 50
Waste Volume (pl): 100
Time Injection With Pump (PASS): No
Sense Missing Vial: Yes
Rinse Port Wash Time (3): 1
Needle Wash bhefore Injection: No
Needle Wash Solvent: Solventl
Needle Wash Time Solventl (s): 15
Needle Wash Time Solwvent2 (s}: 15
Plunger Wash after Sequence Run: No
Plunger Wash Time (s): 15
Sclventl Name:

Solvent2 Name:

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

Trigger Info

Trigger Type:
Injection Source:

External Trigger
Autosampler Tray Information

Chromaster 5430 Dicde Array Detector

Stop Time (min): 35,0
Response Time (s}): 1,00
Sampling Period (ms): 400 (2,5 Hz)
Minimuam (nm): 200
Maximum {nm)} : 400
Auto Zero Before Injecticn: Yes
S5lit Width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: D2 and W
Lamp Off at Shutdown: No
Extracted Chromatogram
Chl;: Yes
Analytical Wavelength
WL (nm) : 215
BW (nm) : 10
Ref. Wavelength No
Ch2: No

Page 2 of 3
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Page 3 of 3
Method Name:  CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion Disol Deg.met

User Name: Claudia Pastén (cpasten)
Print Time: 07-03-2025 8:39:29 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00}
Modified: 07-03-2025 8:39:09 (GMT -03:00)
Ch3: No
Ché4: Mo

Integration Events

Start Stop
Enabled Event Type (Minutes) (Minutes) Value
Yes Wwidth [} c 0,1
Yes Threshold 1} 0 0,01
Yes Valley to Valley 1] 35 0
Yes Minimum Area 0 0 50000
Yas Integration Off 0 15 0
Yes Integration Off 25 35 0

Manual Integration Fixes

Data File: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib Val_Disol_Deg.rsit\Fase
Movil.dat
Start Stop
Enabled Event Type (Minutes) (Minutes} Value

03 0H 27
T4/ 5%
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Dep.met Secuencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsit\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CCB6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rsl\Fase Movil dat

Fecha de Inyeccion: 03-03-2025 17:12:48 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:40:08 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Fase Movil
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: |

Sample Amount : 1

Mult. Factor I :1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilutien. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
o—f — b0
] ) g
] g a
=2 - [ =
3L g S
2- --2
o] é T 1I0 , 1'5 I ) 2[0 ‘ 2r5 SIO a5
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:40:10 (GMT -03:00) Pagelofl
O o> !
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 Eurofarma

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

: ) y)

Método: CAHPLC CCR6\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disal_Deg.met Secnencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Resul03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrslt03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rslt\Diluyente 1.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 17:49:45 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:40:24 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CILO3HPLC002

Muestra;

Nombre Muestra: Diluyente 1
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: 2

Sample Amount : |

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. Factor 5 : | Dilution. Factor 5: 1
] 7 b 3 [
107 Rdtention Time = - 10
] Nfme E
[:1] -
o r
o | 2
S [ o &
L -10
o 5 10 15 20 2 30 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati

on

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:40:28 (GMT -03:00) Page 1 of 1
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) Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Seenencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrsit03032025_Celecoxib_Val_Diso] Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resnit\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rsit\Medio de Disolucion.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 18:26:39 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:40:40 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3ZHPLCO002

Muestra:
Nombre Muestra: Medio de Disolucion
Volumen de Inyeccion: 25 ulL

Vial: 3
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
Mult. Factor 4 ; 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
40
= 3
x L
E -20
p= } [+ 1] 3
£ &) 2 z
Fo
I ———————
15 20 25 30 a5
Minutes
DAD-CH!
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
Claudia Pastén {cpasten) 07-03-2025 8:40:42 (GMT -03:00) Page1of1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name:
Analyst:
Vial:

DAD-CH1 215 nm
Data Filename
Estandar_Disol_E1-Rep1.dat
Estandar_Disol_E1-Rep2.dat
Estandar_Disol_E1-Rep3.dat
Estandar_Disol_E1-Rep4.dat
Estandar_Disaol_E1-Rep5.dat

07-03-2025 8:42:22 (GMT -03:00)

03032025_Celeco...

Claudia Pastén (cp...

7

Min:
Max:
Mean:
Std Dev:
%RSD:

Celecoxib

AREA
12198734,00
12196739,00
12198902,00
12209142,00
12212350,00

12196739,00
12212350,00
12203173,40
7056,71

0,06
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%’,‘j}} Eurofarma

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

Método: C:\HPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secnencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsif\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CCB6'Celecoxibi\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rslt\Estandar_Disol_E1-Repl.dat

Fecha de Inyeccion: 04-03-2025 1:12:38 (GMT -03:00}
Fecha Proceso: 07-03-2025 §:41:49 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Estandar Disol El
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 7
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: |
Mault. Factor 4 : ] Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
—— H‘
E Retention Time
100 Name - 100
3 L o |
‘é 50 I - 50 E
] i !
|I
0 _”11‘_ Ay )r:'%\] o
i |l o
o
0 s ' 10 115 20 o 2]5 30 o 35
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CH1 Celecoxib 20,4 12198734 15601 1,1 13,7 0,050150
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:42:33 (GMT -03:00) Page 1 of1
s
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%}} Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Resul\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.tsit03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg rst Data File:
CAHPLC CC86\CelecoxibiResult\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Estandar_Disol_E1-Rep2.dat

Fecha de Inyeccibén: 04-03-2025 1:49:33 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:41:51 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén {cpasten)

Equipo: CLO3HPLCO002

Muestra:
Nombre Muestra: Estandar Disol El
Volumen de Inyeccion: 25 uL

Vial: 7
Sample Amount : 1
Mult. Factor 1 : 1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Muit. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilation. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
Retention Time
100 - Name 100
] ] =2
T s Ly 2
] AN S\t [
0 JH\‘ (=) [
o
0 I 5 o 10 . s zlull"zls T 35
Minutes
DAD-CHI1
215 mm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmeiry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI Celecoxib 20,4 12196739 15642 1,0 13,7 0,050150
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:42:49 (GMT -03:00) Pagelof1
e
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disal_Deg.met Secneneia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsliv03032025 Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslf\Estandar Disol E1-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 04-03-2025 2:26:23 (GMT -03:00)
¥echa Proceso: 07-03-2025 8:41:53 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Disol El
Volumen de Inyececion: 25 ul

Vial: 7
Sample Amount ;|
Mult, Factor1:1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : | Dilution. Factor 2: 1
Mult, Factor 3 : 1 Dilution. Facter 3: 1
Mult, Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: ] Dilution. Factor 5: 1
Retention Time
100 Name _- 100
j= | =]
g 50 - 50 S
| ! . |U\
- N ©
0 r\._ A\ I g\l_ —10
0 é 1|0 15 2|0 . 2I5 3[0 I 35
Minutes
DAD-CH1
215 1m
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CH1 Celecoxib 204 12198902 15654 1,0 13,7 0,050150
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:43:04 (GMT -03:00) Page 1 of1
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) Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC6\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol _Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result¥03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsli\03032025_Celecoxib_Val_Disel_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsif\Estandar Disol_E1-Rep4.dat

Fecha de Inyeccién: 04-03-2025 3:03:19 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:41:55 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Estandar Disol_El
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 7
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. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
1 Retention Time L
100-_ Name r 100
o 1 | =
T 501 Lsg £
I ; o
0 J'r 2 LTl |'J2 A\l o
o
0 - ; 10 ' 15 25 25 0 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time p]ates (USP) factor concentrati
on
DAD-CH1 Celecoxib 204 12206142 15652 1,1 13,7 0,050150
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:43:18 (GMT -03:00) Page 1 of 1
Fra,
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=5 Eurofarma

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

Método: CAMPLC CC86\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rslt\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resull'\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Estandar_Disol_E1-Rep5.dat

Fecha de Inyeccidn: 04-03-2025 3:40:15 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:41:57 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLCO002

Muestra:
Nombyre Muestra: Estandar_Disol El
Volumen de Inyeccion: 25 uL

Vial: 7
Sample Amount :1
Mult. Factor 1 : 1 Dilution, Factor 1: 1
Mult. Faetor 2 : 1 Dilution. Factor 2: |
Mault. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
] Retention 'Fime 3
100 Name 100
o } | 3
S 50+ - 50 S
Ji A 5
0 r e 0
0 s 10 5 a2 25 30 s
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channet Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity ESTD
Time plates (USP) factor concentrati
on
DAD-CHI Celecoxib 20,4 12212350 15637 1,0 13,7 0,050150
215 nm CAL
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:43:27 (GMT -03:00) Page 1 of
e
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name: 03032025_Celecoxib...
Analyst: Claudia Pastén (cpas...
Vial: 8

DAD-CH1 215 nm Celecoxib
Data Filename %
Estandar_Disol E2-Rep1.dat 100,50
Estandar_Disol_E2-Rep2.dat 99,83
Estandar_Disol_E2-Rep3.dat 99,80
Min: 99,80
Manx: 100,50
Mean; 100,05
Std Dev: 0,38
%RSD: 0,39

07-03-2025 8:43:50 (GMT -03:00) 11-1
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) Eurofarma

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

Meétodo: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Seenencia: C:\HPLC
CCB6\Celecoxib\Result\33032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsitv3032025 Celecoxib_Val Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CCB6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol DegrsltEstandar Disol E2-Repl.dat

Fecha de Inyeccién: 04-03-2025 4:17:10 (GMT -63:00)
Fecha Proceso: (7-03-2025 8:41:59 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestya:
Nombre Muestra: Estandar Disol E2
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: §
Sample Amount :0,05028
Mult. Factor 1 : 100 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: |
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
] Retention Time |
100+ Name r 100
o ] 3
£ 50 ‘so  E
] “t\___ N J[%)\\_
0 1 i g 4]
0 5 10 15 20 ' 25 30 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity o4
Time plates (USP) factor
DAD-CHL Celecoxib 20,4 12296053 15592 1,1 13,7 100,5
215 nm
Claundia Pastén (cpasten) (7-03-2025 8:44:24 (GMT -03:00) Pagelof1
Cawnn
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%}} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC

CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsit\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CC86\Celecoxih\Result03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg rslt\Estandar Disol E2-Rep2.dat

Fecha de Inyeccién: 04-03-2025 4:54:00 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: (7-03-2025 8:42:01 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra;
Nombre Muestra: Estandar Disol E2
Volumen de Inyeccion: 25 uL.

Vial: §
Sample Amount : 0,05028
Mult. Factor 1 : 100 Dilation. 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
r——— upl
Retention Time .
100 - Name '-100
o ] | =]
50 50 F
: J(k A N B\
0 IS 0
] i T R L T L i La— T TR
0 5 10 15 20 25 a0 35
Minuies
DAD-CHI
215mm
Resuits
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CH1 Celecoxib 20,4 12214113 15600 1,1 13,7 99.8
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:45:13 (GMT -03:00) Page 1 of 1
e,
onod 2
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y» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC

CCRE\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsit\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CC8

6\Celecoxib\Result'03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rslt\Estandar_Disol_E2-Rep3.dat

Fecha de Inyeccién: 04-03-2025 5:30:56 (GMT -03:00)

Fecha Proce

so: 07-03-2025 8:42:02 (GMT -03:00)

Analistz Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Estandar Disol E2
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: §
Sample Amount : 0,05028
Mouit. Factor 1 : 100 Dilution. Factor 1: 1
Malt. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Facter 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult, Factor 5: 1 Dilation. Factor 5: 1
] Retention Time
1604  Name 100
3 L
z 50 - 50
N N [
01 JH‘— = -0
o
o 5 T o 15 T x 25 ; 30 | 35
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Areca Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CH1 Celecoxib 20,4 12210795 15627 1,1 13,7 99,8
215 nm

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:45:28 (GMT -03:00) Page 1 of1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

Vial Summary Report

Sequence name:
Analyst:
Vial:

DAD-CH1 215 nm
Data Filename
961628_D1_014.dat
961628 D2 015.dat
961628 D3 _016.dat
961628 D4 017.dat
961628_D5_018.dat
961628 _D6_019.dat

07-03-2025 8:49:41 (GMT -03:00)

03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst
Claudia Pastén (cpasten)
39

Celecoxib
Concentracion
99,07

99,67

99,96

102,40

101,23

99,89

Min: 99,07
Max: 102,40
Mean: 100,37
Std Dev: 1,22
%RSD:; 1,22

1/1-1 Fows
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Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86 CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CCB6\CelecoxibiResul03032625_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsif03032025_Celecoxib_Vak Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CCB6\Celecoxib\Resultt03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrslt961628_D1_014.dat

Fecha de Inyeccion: 06-03-2025 16:56:22 {GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:32 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén {cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 D1
Volumen de Inyeccion: 25 ul.

Vial: 39
Sample Amount : 1
Mult. Factor 1 : 1000 Dilution. Factor 1: 5
Mpult. Factor 2 : 20 Dilution. Factor 2: 200
Mault. Factor 3 : 100 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
Retention Time [
100—. Name - 100
% 50 - 50 %
] i
- B\
0~ i L 1}
; | =
| o
0 . é ’ 1I0 . . ‘II5 . . 2I0 o 2'5 o 3I0 35
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CH1 Celecoxib 20,7 12052929 15645 1,1 13,9 99
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:51:04 (GMT -03:00) Page 1lofl
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%j} Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol Deg.met Secuencia: CAHPLC

CC86\Celecoxib\Resultn03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsli03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg rst Data File:
CAHPLC CCB6\Celecoxib\Resultt03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsit\961628_D2_015.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 17:33:14 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:33 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: 961628 D2
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: 40

Sample Amounnt : 1

Mult. Factor 1 : 1000 Dilution. Factor 1: 5
Mult. Factor 2 : 20 Dilution. Factor 2:
Mult. Factor 3 : 100 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
. ou—' E:::tion Time i 100
T 50 3
s [
0 - oo 0
g L
0o élsr{o!”';s' 0 35
Minuies
DAD-CHI
215 om
Results
Channel Name Retention Area Capacity %
Time factor
DAD-CHI Celecoxib 20,7 12126043 14,0 100
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:51:24 (GMT -03:00) Page 1 of 1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CCB6\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrsltt03032025_Celecoxib_Val_Diso! Deg.rst Data File:
C:AHPLC CL86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rs10961628 D3_016.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 18:10:12 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:35 (GMT -03:00)
Analista Responsable ; Claudia Pastén {cpasten)

Equipo: CLO3HPLCO002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 D3
Volumen de Inyeccion: 25 ulL

Vial: 41
Sample Amount : 1
Mult. Factor 1 : 1000 Dilution. Factor 1: 5
Mult. Factor 2 : 20 Dilution. Factor 2: 200
Mult. Factor 3 : 100 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
I 1]
oo ﬁ:::gﬁon Time L 100
=2 L L ]
z 50 50 E
0 e 0
] &
o s 0 5 20 s a0 3
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CHI1 Celecoxib 20,7 12161728 15643 1,1 14,0 100
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:51:48 (GMT -03:00) Page 1 of 1
Fenks
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) Eurofarma

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

Método: CAHPLC CCB6\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: C:\HPLC
CCB6\CelecoxibiResulth03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrslt03032025_Celecoxib_Val_Disel Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\33032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsl961628 D4 _017.dat

Fecha de Inyeccion: 06-03-2025 18:47:06 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:36 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 D4
Volumen de Inyeccion: 25 uL

Vial: 42
Sample Amount : 1
Mult. Factor 1 : 1000 Dilution, Factor 1: 5
Muldt. Factor 2 : 20 Dilution. Facior 2: 200
Mault, Factor 3 : 100 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilation. Factor 5: 1
@
Retention Time
100+ Mame - 100
= 4 L o |
E 50 - - 50 E
] [
0 1 %; —N E | o
I | o
A [3¥]
0o ; S0 S5 2'0"”2[5 R 35
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Agymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CH1 Celecoxib 20,7 124589354 15597 1,1 14,0 102
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) (07-03-2025 8:51:58 (GMT -03.00) Page I of 1
A
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» Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC36\CelecoxibiMethod\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CA\HPLC
CCBM\Celecoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rst Data File:
CMHIPLC CC86\Celecoxib\Resultvd3032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsI\061628 D5 018.dat

Fecha de Inyeccion: 06-03-2025 19:23:59 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:38 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Clandia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 D5
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 43
Sample Amount : 1
Mult. Factor 1 : 1000 Dilution. Factor 1: 5
Mult. Factor 2 : 20 Dilution. Factor 2: 200
Mult. Factor 3 : 100 Difution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
100_. ﬁ:}:gtion Time [ 100
% 50 [ 50 %
] (=
0 %‘ — h‘-'i- | 5
: E
o 5w s a0 o % 30 ' " 3
Minutes
DAD-CH]
215 om
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CHI Celecoxib 20,8 12316157 15683 1,1 14,0 101
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:52:09 (GMT -03:00) Pagelofl
Fa2
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» Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC

CC86\Celecoxib\Resultt03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rsli03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt961628_D6_019.dat

Fecha de Inyeceién: 06-03-2025 20:00:49 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:39 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Clandia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLCO002

Muestra:

Nombre Muestra: 961628 D6
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial: 44

Sample Amount ;]

Mult. Factor 1 : 1000

Dilution. Factor 1: 5

Mult. Factor 2 : 20 Dilution. Factor 2: 200
Mult. Factor 3 : 100 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Ditution. Factor 4: 1
Mault. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
] Retention Time r
10071 Name pi
2 - p )
£ 50- - 50 K
] 2 [
0 — e ' 0
] [=]
] (2]
o 5 1w 15 20 s a0 3
Minutes
DAD-CH}
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CH1 Celecoxib 20,8 12153877 15592 1,1 14,0 100
215 nin
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:52:20 (GMT -03:00) Page 1 of1
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LABORATORIO EUROFARMA CHILE.
BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: C:\HPLC
CCB6\Celecoxib\Resul\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsit03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Chequeo_Disol_3_0(020.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 20:37:39 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 8:48:41 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: Chequeo_Disol 3
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 7
Sample Amount : 0,05015
Mult. Factor 1 : 100 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Malt. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilution. Factor 5: 1
Retention Time [
100'_ Name - 100
I s }50 3
t~ I
. JV‘L A 5 6
4 (=]
| ™~
0 s " 0 ' R " 25 T a0 S
Minutes
DAD-CH1
215 nm
Resulis
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity %
Time plates (USP) factor
DAD-CHI Celecoxib 20,7 12081474 15591 1,1 14,0 99,0
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 8:52:35 (GMT -03:00) Page 1 of 1
=
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Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Método: CNIPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsltv03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:

CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsl\Aptitud del Sistema.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 19:03:36 (GMT -03:00}
Fecha Proceso: (7-03-2025 8:23:10 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra;

Nombre Muestra: Aptitud del Sistema
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 4
Sample Amount : ]

Mult. Factor 1 :1 Dilution. Factor 1: 1
Mult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: |
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
1l — P i i
1004  Retention Time 2 2 - 100
E Name E =
8 8
o 8
[:}] [+1]
2 s — - Lo 2
£ R &
2 &
ol—4 2] Lo
T g -
o s S 15 o 0 % " 30 a5
Minutes
DAD-CHI1
215 nm
Results
Channel Name Retention Area Theoretical Asymmetry Capacity Resolution
Time plates (USP) factor (USP)
DAD-CHI Celecoxib 18,8 67876 14321 1,0 12,6 0,0
215 nm CRA
DAD-CH1 Celecoxib 20,2 11782481 13810 1,0 13,6 2,1
215 nm
DAD-CH1 Celecoxib 21,7 50535 15829 09 14,7 2,2
215 nm CRB
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:00:29 (GMT -03:00) Page 1 ofl
Focts
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Method Name: C:\HPLC CC86'\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met

User Name; Claudia Pastén {cpasten)

Print Time: 07-03-2025 12:21:27 (GMT -03:00)

Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)

Modified; 07-03-2025 12:20:48 (GMT -03:00)
< Instrument SELUP de— o ooooooomo L ITIITTTTTITIIIIRTTTRC
__< General Method Parameters S -mom—oooooooooomooolll _ 11C

Max Temperature for Column [°C): 70

Wait With Tolerance (+°C): 1,0

Wait Time {min): 1

Control Off at Shutdown: No

Column Name L: L1l (250x4.6x5)
Time Table

Time {min): 0,0 Temp {°C)}: 60O

Trace: Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Trace: Ambient Temperature
Display : No
Unit : degrees C

Chromaster Pump

Pump Parameters

Turn Off at Shutdown: No

Check Degassing Unit Status: Yes

Pump 1

Minimum Pressure (bar): 0

Maximum Pressure (bar): 400

Gradient Mode: LEM

Solvent A Name: Acetonitrilo
Solvent B Name: Metanol
Solvent C Name: Agua

Soclvent D Name: Fase Movil

Pump Time Table

Sclvent A Percent: 0,0
Solvent B Percent: 0,0
Solvent C Percent: 0,0
Solvent D Percent: 100,0
Flow Rate {(mlL/min): 1,500

Event 1;
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C:\HPLC CC86'\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valeracion_Disol_Deg.met

Method Name:
User Name: Claudia Pastén (cpasten)
Print Time; 07-03-2025 12:21:27 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 12:20:48 (GMT -03:00)
Event 2:
Ewvent 3:
Event 4:

Trace: Pressure pump 1
Display ! No
Unit : bar

Chromaster 5260 Autosampler

ASP Syringe Speed:

DSP Syringe Speed:

Heedle Down Speed:

Syringe Volume (ulL):

Air Volume (ulL}:

Injection Method:

Lead Velume {(ul):

Rear Volume {(uL):

Feed Volume (uL):

Waste Volume ({(uL):

Time Injection With Pump (PASS):
Sense Missing vial:

Rinse Port Wash Time (s}):

Needle Wash before Injection:
Needle Wash Solvent:

Needle Wash Time Solventl (s):
Needle Wash Time Solvent2 (s):
Plunger Wash after Sequence Run:

Plunger Wash Time (s):
Solventl Name:
SolventZ Name:
Temperatuze {°C):

Wait Before Injection:
Tolerance (£°C):

Trigger Info

e R
Trigger Type:
Injection Source:

External Trigger
Autosampler Tray

Solventl
15
15
No
15

20
No
3

Information

Chromaster 5430 Diode Array Detector

Stop Time {(min): 35,0
Response Time (s5): 1,00
Sampling Period (ms}): 400 (2,5 Hz)
Minimum {rm) : 200
Maximum (nm) : 400
Auto Zero Before Injection: Yes
51it Width: Coarse
Spectral Bandwidth (nm): 4
Lamp Mode: DZ and W
Lamp Off at Shutdown: No
Extracted Chromatogram
Chl: Yes
Analytical Wavelength
WL (nm) : 215
BW (nm) : 10
Ref. Wavelength No
Ch2: No

Page 2 of 3
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Page 3 0f 3
Method Name: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met

User Name: Claudia Pastén (cpasten)
Print Time: 07-03-2025 12:21:27 (GMT -03:00)
Created: 03-03-2025 16:15:57 (GMT -03:00)
Modified: 07-03-2025 12:20:48 (GMT -03:00)
Ch3: No
Ch4: No

Integration Events

Start Stop
Enabled Event Type {Minutes) {Minutes} vValue
Yes Width 0 0 0,5
Yes Threshold 0 0 0,01
Yes Valley to Valley 0 35 0
Yes Minimum Area 0 0 10000
Yes Integration Off 0 3 0
Yes Integration Qff 14,3 16,5 Q

Manual Integration Fixes

Data File: C:\HPLC CcB86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val_Discl_Deg.rslt\Fase
Movil.dat
Start Stop
Enabled Event Type {Minutes} ({(Minutes) Value

033 &
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) Eurofarma

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

Método: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Resulti3032025_Celecoxib_Val Disel Deg.rslti03032025_Celecoxib_Val Disol_Degrst Data File:
CAHPLC CCE6\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rslivFase Movil dat

Fecha de Inyeccidn: 03-03-2025 17:12:48 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 9:16:49 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén {cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Fase Movil
Volumen de Inyeccion: 25 ul
Vial; 1

Sample Amount : |

Mult. Factor 1 : 1 Dilation. Factor 1: 1
Mult, Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1
Mult. Factor 3 : 1 Dilution. Factor 3: 1
Muit. Factor 4 : 1 Dilution. Factor 4: 1
Mulit. Factor 5 : 1 Dilution. Factor 5: 1
— =8 _3 = 3
03 § ¢ o g 2 Lo
: S € g 23 ¢
] a = & X % &=
J £ 2 £ 8 g = L
] = I3 O ot
3 ] = = £ ® 2 § 3
E -1 Ei M = O o 3 L1 £
] c % = ‘
] o e
E 3 - r
-2 o - -2
0 ' 5 10 15 s 25 30 a5
Minutes
DAD-CHI1
215 nm Resulis
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry Capacity factor
plates (UUSP)
DAD-CHI Fase Movil_1 9,8 19200 18568 1,2 6,1
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:17:20 (GMT -03:00) Page1of1
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) Eurofarma

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

Método: CAHPLC CCR6\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion Disol Deg.met Secuencia: C:AHPLC
CCB6\Celocoxib\Resulti03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsIt\03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsitDiluyente 1.dat

Fecha de Inyeccién: 03-03-2025 17:49:45 (GMT -03:00)
Fecha Praceso: 07-03-2025 9:17:43 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLOSHPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Diluyente 1
Volumen de Inyeccion: 25 uL
Vial: 2

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
Mult. Factor 4 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor5: 1 Dilation. Factor 5: 1
AR —_ [
-% - 10
@
[l L
—_ OEE“ 2 @‘
z M=~ s O 3] 2
g § & B o
= @ g 2 g 8 [
@ = =] I & & -
§E EE E£8 8 :
L -10
0 5 10 15 20 25 30 a5
Minutes
DAD-CHI1
215 nm Results
Channel Name Relention Time Area Theoretical Asymmetry Capacity factor
plates (USP)
DAD-CHI Diluyente 1 6,8 1211972 140 1,9 3.9
215 nm
Claudia Pastén {cpasten) 07-03-2025 9:17:48 (GMT -03:00) Page 1 of1
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%}} Eurofarma

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

Meétado: CAHPLC CC86\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secuencia: C:\HPLC
CC36\Celecoxib\Result03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rsIt\03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resul\)3032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\96162 8_Sol2_Val M1_010.dat

Fecha de Inyeccidn: 06-03-2025 14:28:43 (GMT -03:00}
Fecha Proceso: 07-03-2025 9:31:02 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: 961628_Sol2 Val M1
Volumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 27

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 : | Dilution. Factor 4: 1
Mult. Factor 5 : 1 Dilation. Factor 5: 1
1000 T = 1000
Retention Time —
Name - ﬁl 5 @-
| S 3 5§ BB g8
2 500~ ) 2 © o £ Q - 500 =
z g & § 3 Ex B% . :
> 2 3 a N 8 2
a £ E E <3 3
= L & = x Qo =
T = N
o TR °
o s ' a0 s T a0 s o 3
Minutes
DAD-CHI1
215 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry Capacity factor
plates (USE)
DAD-CHI1 Impureza 3 17.4 12685 14680 1,1 11,6
215 nm
DAD-CH1 Celecoxib 20,6 91816333 14847 0,9 13,9
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:31:13 (GMT -03:00) Pagelofil
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%}} Eurofarma

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

Método: C:\HPLC CC86'Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.mnet Secuencia: CAHPLC
CCB6\Celecoxib\Result03032025_Celecoxib_Val Disol_Deg.rsit03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Result\03032025_Celecoxib_Val Disol Deg.rslt961628 Soll M1_006.dat

Fecha de Inyeccién: 06-03-2025 12:01:09 (GMT -03:00)
Fecha Proceso: 07-03-2025 9:30:16 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:
Nombre Muestra: 961628 _Soll_M|
Velumen de Inyeccion: 25 ul

Vial: 30
Sample Amount : |
Muli. 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: |
isood T i P L 1500
1 Retention Time - o - 5 [
- ¥F §2l |
1000 = Y g g g 8 (g0 - 1000
] = 8 P [
] g & EE E 8 |5% . :
500 %‘ E § g § E § L 500
= I =g R
o . S (A L 1Ja\ | .
| [ T ] &
o 5 10 ' 15 20 25 30 35
Minutes
DAD-CHI1
215 nm Results
Channel Name Retention Time Area Theoretical Asymmetry Capacity factor
plates (USP)
DAD-CHI Impureza 1 12,2 19672 13496 0,9 7.8
215 nm
DAD-CHI1 Impureza_ 2 13, 36093 15168 1,1 2.1
215 nm
DAD-CH1 Impureza_3 17,5 49535 14942 1,1 11,6
215 nm
DAD-CHI Celecoxib 19,1 13318 19065 1,1 12,8
215 nm CRA
DAD-CHI Celecoxib 210 280054490 6656 0,8 14,2
215 nm
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:30:30 (GMT -03:00) Pagelof2
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w Eurofarma

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

Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:30:30 (GMT -03:00) Page 2 of 2
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» Eurofarma

LABORATORIO EUROFARMA CHILE.

BIOFARMACIA, ESTABILIDAD, DESARROLLO Y VALIDACION ANALITICA.

Métedo: CAHPLC CC86'\Celecoxib\Method\Celecoxib_Valoracion_Disol_Deg.met Secnencia: CAHPLC
CC86\Celecoxib\Result\(03032025_Celecoxib_Val_Disol_Degrsliv03032025_Celecoxib_Val_Disol Deg.rst Data File:
CAHPLC CC86\Celecoxib\Resultn03032025_Celecoxib_Val_Disol_Deg.rslt\Aptitud del Sistema.dat

Fecha de Inyeccidn: 03-03-2025 19:03:36 (GMT -03:00)
Fecha Praceso: 07-03-2025 9:33:02 (GMT -03:00)
Analista Responsable : Claudia Pastén (cpasten)

Equipo: CLO3HPLC002

Muestra:

Nombre Muestra: Aptitud del Sistema
Volumen de Inyeccion: 25 ul.

Vial: 4

Sample Amount : |

Mult. Factor1 : 1 Dilution, Factor 1: 1
Moult. Factor 2 : 1 Dilution. Factor 2: 1]
Mult, Factor3:1 Dilution. Factor 3: 1
Mult. Factor 4 : 1 Dilation. Factor 4: 1
Mult. Factor 5: 1 Dilution. Factor 5: 1
il S 2 |
106 - Retention Time g g - 100
Name = = = "
= 2 58 =3l s
= 2 8 8 3§ 2 3 3 5
Z 50 - § % s B g O S o 2
- 2 @ a o 2 8 ]
P T E E E ~ =
" - - - EHI‘“’\UE '.
0T g1 .
0 s 10 15 20 25 30 35
Minutes
DAD-CHI
215 nm
Results
Channel Name Retention Arca Theoretical Asymmetry Capacity Resolution
Time plates (USP}) factor (USP)
DAD-CH] Celecoxib 18,8 73445 13911 1,1 12,6 0,0
215 nm CRA
DAD-CHI Celecoxib 202 11782481 13810 1,0 13,6 2,1
215 nm
DAD-CHI Celecoxib 21,7 56749 13703 1,1 14,7 2.1
215 nm CRB
Claudia Pastén (cpasten) 07-03-2025 9:33:49 (GMT -03:00) Pagelofl
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