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y Biosano DEPARTAMENTO DE N -
s LABORATORIO ... GARANTIA DE CALIDAD CopIGO:  CC-P-011-D VERSION: 02
GC-P-062-8B V01

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

Fecha Vigencia: 03-26

Pagina 2 de 2
Inspeccién Final Cumple Criterios de Aceptacién para defectos: Defecto Critico : Cumple
Nivel de Calidad Aceptable (AQL) Criticos, Mayor y Menar. Defecto Mayor: Cumple

Defecto Menor: Cumple

Estuche de cartulina impreso o etiquetads que contiens
frascos ampolla de vidrio borosilicato tipo 1, con tapdn de
Presentacion empague - envase bromebutifo y precinto de aluminio con tapa plastica de Cumple requerimiento
seguridad tipo “flip-off” mas folleto de informacidn al paciente,

todo debidamenie seflado.

* Analisis externo realizado en [zboratoric CEQUC — Boletin N°104362r0.

Observacion : Autorizado para uso y disposicién segin Resolucidn ISP N°® 1337 del 19 de enero de 2023

CONCLUSION: APROBADO PARA DISTRIBUCION Y VENTA
CONCLUSION: l APROBADO PARA DISTRIBUCION Y VENTA
RECHAZADO

Xémena'Pereira/C Q.F. Férnarido Vera S.

SUPERVISORA DE TR U_..n. CALIDAD V°B° JEFE CONTROL DE CALIDAD
REVIS

Referencia: [ FQ: _ HT-00505-23 | MBE: EST-N°42 : 06 EB(PT)-N°04 : 39 |

Fecha Emisién: 18 de abril de 2023

Toda fa Documentacion del Laboratorio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucidn a terceros sin autorizacién previa estd prohibida.
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Galsimeme de Cuig:

N° Ref: AU1962866/22

Resolucion Exenta N° 1337
Santiago, 19 de enero de 2023

AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

"ANEXO DE PROVEEDOR Y PRODUCTOS"

Proveedor Pais Factura/aiio

NCPC INTERNATIONAL CORP. CHINA CXYSE220988/2022

Seccién IE. Productoes impartados que disponen de registre sanitario.

Titular: LABORATORIO BIOSANO S.A.

1.- AMPICILINA-SULBACTAM POLVQ PARA SOLUCION INYECTABLE 1,5 g

N°® registro sanitario: F-18178/20

Control Legal: NO

Pais Produccién: CHINA

Pais Procedente: CHINA

Régimen: IMPORTADO TERMINADO CON REACONDICIONAMIENTO LOCAL
Cantidad: 50000

Unidad de medida: FRASCO AMPOLLA

Lotes: 2210002

2.- AMPICILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg

Ne registro sanitario: F-18271/20
—Control Fegal:— NO
Pafs Produccion: CHINA
Pais Procedente: CHINA
Régimen: IMPORTADQ TERMINADO CON REACONDICIONAMIENTO LOCAL
Cantidad: 200000
Unidad de medida: FRASCO AMPOLLA
Lotes: 2210012-2210013

3.- BENCILPENICILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1.000.000 U.L

N° registro sanitario: B-2235/22
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Institits de .

Gzt do Chle

N° Ref: AU1962866/22

Unidad de medida: FRASCO AMPOLLA
Lates: 220003-220504

Resolucién Exenta N° 1337
Santiago, 19 de enero de 2023




