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‘ Biosano DEPARTAMENTO DE ; . 5
<= LABORATORIO .. GARANTIA DE CALIDAD conieq; GO VERSION: 02

GC-P-062-8 V01

BOLETIN ANALISIS PRODUCTO TERMINADO Fagha Emision: 24-03-23

Fecha Vigencia: 03-26

Pagina 2 de 2

Estuche de cartulina o caja de cartén etiquetada o

L o impresa. Conteniendo ampollas de vidrio boro silicato,

Descripcion del envase Cumple requerimientos tipo |, transparente, rotulada o etiquetada, dentro o no
de un blister pack de papel PVC.

Densidad 1,005 g/mL Valor informativo

CONCLUSION: l APROBADO PARA DISTRIBUCION Y VENTA

RECHAZADO

‘Dmamio G.

N i : Q.F. E¢mando Vera S.
ANALASTA QUIMICO SUPERVISORA DE/CONTROL DE CALIDAD V°B° JEFE CONTROL DE CALIDAD
Referencia: | FQ:  HT-02228-23 | MB: __ EST-N°48 : 28 EB(PT)-N°05 : 17 |

Fecha Emisién: 25 de julio de 2023

Toda la Documentacién del Laboratorio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucion a terceros sin autorizacién previa esta prohibida.
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@ Biosano o pshunssass
<= LABORATORIOw:  SAP;0501034006

DOMPERIDONA 10 aa.&n mL
SOLUCION INYECTABLE
Via de Administracion: Intravenosa - Intramuscular
CANTIDAD : 100 AMPOLLAS /

Cada ampolla de 2 mL contiene:
Domperidona
Excipientes c.s.p
{Excipiente: Acido Acgfico glacial)
Serie: 23.01.5048 Vence: ENERQ 2026
Reg. LS.P. N°F -7645 Chile "Almacenaranomasde25®c” o
Reg. N° 1-36581/2019 Bolivia Envase clinico sélo para establecimientos Médicos Asistenciales

"Venta hajo receta médica en establecimientos tipo 4"
_ —_—E—_— —_—E____ —‘ Mantingase fuera del alcance de o5 nifios
/ envasado y distribuido por Laboratorio Biosans S4.
77800061 "000765 * | Aeropuetto 3941 - Cerrilos Fono: 223901300
"Mayor informacion en www.ispgh.cl" Santiago - Chile www.biosano, ¢!

.. 10 mg
2mL
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@ Biosano

s LABORATORIO ..

DEPARTAMENTO DE GARANTIA
DE CALIDAD
GC-P-062-B V01

CODIGO: CC-P-025-E

VERSION: 10

Pagina2de 2

BOLETIN DE CONTROL DE PARTICULAS VIABLES DEL PROCESO PRODUCTIVO

Fecha Emision: 20-04-23

Fecha Vigencia: 04-26

SUPERFICIE Y PERSONAL
PUNTO BACT | HylL CONDICION | ESPECIFICACIONES
GUANTE lzq. m ( Pl | \ Simbologia condicién:
. : < 1UFC/Placa
GUANTE Der. = | <Ll . = I Sepid
Ahmxm.o.zh_u_ , ANTEBRAZO Izq. | < ¢ <
aquinis Linea1y 2
o =
ANTEBRAZO Der. | <, | <[ <IUFCIFlaca ommmao_ozmm.
CAPUCHA <) < Linea3y 4 \\\ﬁ .
<5UFC/Placa
TORSO i | <
GUANTE Izq. ’
~ < 1UFC/Placa
GUANTE Der.
ANTEBRAZO lIzq. ,
PERSONAL i A Linea1y 2
(Maquinista 2) ANTEBRAZO Der. \ >\<\) 5y <1UFC/Placa
~ yd
«” e
CAPUCHA Cienyd
<
TORSO S5UFC/Placa
SUPERFICIE (1) | MAQUINA o < ( e )
— < 1UFC/placa
SUPERFICIE (2) | MAQUINA e A un ey

Nota: Lineas 1y 2 especificacion de antebrazos, capucha y torso debe ser <1UFC/25cm?, mientras que para las lineas 3y 4, esta es

<5UFC/25¢cm?.

isado por:

Fecha de emisién: £ -

D _u ,_9« Oo:qo_ am

\d
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Comment:

La muestra analizada cumple requerimientos farmacopea USP <788> "prueba de conteo de particulas” método 1.B.

Fecha: £ ) Y 23

Fecha: £ 71 D% .|w.w

Nombre:

Nombre:
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DEPARTAMENTO DE
GARANTIA DE CALIDAD

@Biosano

— | ABORATORIO ...

GC-P-062-8B Vo1

CcODIGO: CC-P-011-B

VERSION: 02

Pagina:

2de2

CHECK LIST ANALISIS DE PRODUCTO TERMINADO

Fecha Emisién: 20-04-23

Fecha Vigencia: 04-26

FIRMA ANALISTA QUIMICO

CONTROL DE CALIDAD

Nombre del analista revisor:

X: N A \.avnum./m,vrb,. |

Producto terminado (nombre, presentacién): doﬂ@m w008 a 10we-2mb

Serie: 23 01.5048 p o

QL2868 -23

Vence:

OV -2020

Aplica

Si

No

Responsable

Se registra en la bitécora del pH metro

¥

*pL

Se registra en la bitdcora de la balanza analitica

W

Se registra en [a bitdcora del Equipo HPLC

Se registra en [a bitdcora del Equipo UV (ultravioleta)

Se registra en la bitdcora del Equipo IR (Infrarrojo)

Se registra en la bitdcora de los estandares (realiza el
descuento)

Se registra en la bitdcora de la estufa

Se registra en la bitdcora del Karl Fischer

Se registra en la bitdcora de las columnas

Se registra en el cuaderno de soluciones TS

Se registra en el cuaderno de soluciones volumétricas

Registra todos los anilisis indicados en la metodologia
en el cuaderno (incluye especificacién, rango, reactivos,
columnas)

En el cuaderno se indica el estatus de cada andlisis
{Cumple / No cumple) con la fecha correspondiente

Se encuentra la firma del analista al final del andlisis en
el cuaderno

Yoo

El analista tiene timbrados y/o firmados todos los
documentos adjuntos al anlisis (cromatogramas, IR,
UV, etc)

YoC

Se encuentra la firma del jefe de laboratorio al final del
andlisis en el cuaderno

You

Observaciones:

Toda Ja Documentacién del Laboraforio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucién a terceros sin

auforizacion previa estd prohibida,
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO N° Analisis: 02228-23

@ Biosano : _
- LABORATORIO .. DOMPERIDONA,Solucion Inyectable 10 mg /2 mL Serie: 23.01.5048
Codigo HT: CC-MA-PT-074/A V01 Vencimiento: 01/2026
3. IDENTIDAD
Especificacion:
A.- Domperidona (UV):

Positiva. Las absorbanias de la solucion estandar y solucion muestra coinciden a concentraciones similares a una misma longitud de onda.

Absorbancias : /&l Vw_nnvw.mv}h.u\m\ km _.D sahvciar @@.\rksv v Solverin Anveetza O e

en LomenT2@¢rg A S5, .Vauva. A (oma \__\-d\f.wxvéﬂ. \Giﬂ\\c\. il 0\?& : S
Resultado (Cumple/No Cumple):
(st Annp .L..n
e 7
4. VALORACION (UV)

- Condiciones cromatograficas:
Nombre - Cédigo Equipo - vence:

&specipotatanetwo UV cC-yv -11Y Ve e pe-Ud
Solvente:  wolueon Aibo oo Tte 8,1 4
Blanco Solvcrai  peds  pretw & 2 %
Longitud de onda: v o

Preparacién del Solvente: Tomar 0,2 mL de &cido acético glacial y aforar con agua hasta 100 mL, mezclar.

- Preparacion de estandares (en duplicado): Bolomps omedtw  CC-Go- Zy eice #-23
Equipo utilizado (nombre - codigo - vence): (= vz % G | e 194 -04_73
Estandar: Pesos: o6 11-0323
stanaar. d%»gs%% malestd  / '
Codigo Interno: % | S ok -
i s Modo de trabajo Pesaje
N° Andlisis: v/ ID balanza 530054
Potencia: /
: Fecha 18.07.2023
vence: Vininie Hora 15:47:52
N° Frasco: Usuaria
7/4 5.6mg
Vigencia apertura: Fecha 18.07.2023
1 Hora 15:55:06
Tipode Estendar: |/ |1° g |
5 %.6m v
. Fecha 18.07.2023
e
Firma

b /8027

Preparacion de la solucion Estandar:

J

(x mg estandar )/ (10 mL solvente ) x(j0,2 mL) /(20 mL solvente) x ( Potencia estandar ) / (100 %) = 0,025 mg/mL

Agregar gotas de &cido
acético glacial
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO N° Analisis: 02228-23

Bi no i
S 210Sang. DOMPERIDONA,Solucion Inyectable 10 mg / 2 mL s 23.01.5048

Caodigo HT; CC-MA-PT-074/A V01 Vencimiento: 01/2026

- Preparacion de muestras (en triplicado):

(10 mg ) / (2 mL (Solucion Inyectable) x ( 0,2 mL) / (20 mL solvente ) = 0,025 mg/mL

- Resultados Muestras:

Muestra: *Promedio del Area %
M1 0,223 93,84
Ciclo 1 M2 o 2103 98 02
M3 0,233 8,15 i
M1 e
- Nl P
Ciclo 2 M2 o 25—
M3 |
Promedio 99 00 % v
Domperidona 980 mg/2mL ,\
RSD Q\ 2 %

*Promedio del Area : Colocar el promedio de las inyecciones realizadas de la muestra

- Calculos:

Ejemplo de Calculo M1, ciclo 1:

v, U3 : 4
G PEZ o 0,0200792 ), 00y = 13,87
0,5904 0,075
Especificacion: Resultado: Cumple / No cumple
Valoracion
9,0-11,0mg/ 1mL de
9,0-11,0mg mLde | soci6n inpectable 9,80 mgi2mL Cump/e Vv’
el L PP ——— 98.00 % — i
RSD: <2% g1 % v J.me,&
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO N° Analisis: ~ 02928-23
‘ rmb_mw_wmoﬂ_wgs‘ DOMPERIDONA,Solucion Inyectable 10 mg /2 mL Serie: 23.01.5048
Cadigo HT: CC-MA-PT-074/A V01 Vencimiento: 01/2026
. No menor al declarado
5.- Volumen (mL): (2mL)
Muestra: o
M1 2./
M2 9 7
M3 3,2
M4 2,7
M5 2.7
M6 7/
M7 2.k
M8 3.7
M9 2L
M10 75
Promedio AT _
Resultado (Cumple / No Cumple):
1Y \u\.w\-\& ,\
Uso de Material de Vidrio Volumétrico Clase A
Cantidad Material Volumen Lote
z lrobere, ol |
o Fbly |
\|\I\.|l||l|||
........................................ _ﬂémmm-mm trabajo Pesaje
Modo de trabajo Pesaje 10 balanza 530054
I0 balanza 530054 nm
6,0852- 0923 ) .
280354 - ~ Fecha 24.07.
Fecha 24.07.2023 9,075¢ «fy ¥4 Hora 16:05:17
Hora 15:56:45 Usuario
Usuario 28.0852 g
17.7427 g . _ Fecha 24.07.2023
Fecha 2.00.28 &; /007809097 5/.) A S
Hora 15:57:40 ’
Usuario )
28.0357 g ) o Firna
S R, it pg zeor23
Firma
TG 21923
[, 25-0%-3%
Analista Quimicor | Revisado por:
fico! p REIRA
—_ LI, AnORKTORIO
i A o __OM_VZO
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