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HISTORICO DE MODIFICACIONES
VERSION FECHA DE APROBACION MOTIVO DEL CAMBIO
01 19-12-22 Creacidn del documento
02 24-03-23 Se incorpora fecha de recepcidn de la muestra.

Producto

Serie

Presentacion
Destino

Registros Sanitarios

Fecha de Fabricacion
Fecha de Vencimiento
Condicién de Almacenamiento

Fecha de admisiéon muestra
Fecha Inicio Analisis

Fecha Término Analisis
Cantidad de ampollas
Metodologia Analitica
Instrucciones de Muestreo

[ N° ANALISIS: | 0024524 |

Amikacina 500 mg - 2 mL .Solucién Inyectable.

24.01.5659

Cajas por 100 ampollas de vidrio incoloro en termo formado. Envase Clinico

Venezuela - Venta Nacional

ISP: F-7617 Nicaragua: 0146400100 Rep. Dominicana: 2006-1698
Venezuela: E.F.G. 31.663/19 Bolivia: 11-36312/2018

01.2024
01.2027

Almacenar a no mas de 25°C - Nacional

Manténgase a temperatura inferior a 30°C, en lugar fresco y seco- Venezuela

18.01.2024
22.01.2024
05.02.2024
60 ampollas
CC-MA-PT-003 ; Version 9.0

Segln Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccién Normal

ESPECIFICACIONES

VALORES ENCONTRADOS

VALORES ESPECIFICADOS

Aspecto

Solucidn transparente, incolora, sin
particulas extrafas visibles en
suspension.

Solucién transparente, incolora, sin
particulas extrafias en suspension.

Material Particulado

Cumple circular N°007/85 ISP, para
Inyectables de pequefio volumen.

Cumple circular N°007/85 ISP, para
Inyectables de pequefio volumen.

Particulas Subvisibles

N° Andlisis: 00245-24
585 particulas > 10 ym

> 10 um No mas de 6.000 particulas por envase

LS e 112 particulas = 25 ym >25 um No més de 600 particulas por envase
TLC | Eneltest para Kanamicina, la mancha principal En el test para Kanamicina, la mancha principal en el
en el cromatograma obtenido para la solucion (1) | cromatograma obtenido para la solucion (1)
|dentificacion corresponde a la obtenida en el cromatograma de | corresponde a la obtenida en el cromatograma de la
Amikacina sulfato la solucién (2). solucion (2).
HPLC | Positiva. Los tiempos de retencién de la solucién | Positiva. Los tiempos de retencion de fa solucidn

estandar y muestra coinciden a concentraciones
similares.

estandar y muestra ceinciden a concentraciones
similares.

pH 5,04 35-55
Contenido (Tedrico 2 mL) 20 No menor al declarado
Valoracion (HPLC) % mg/2mL % mg/2mL
Amikacina 97,2 486,0 90,0 - 120,0 450,0 - 600,0

Toda la Documentacién del Laboratorio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucién a terceros sin autorizacién previa estd prohibida.
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Sustancias relacionadas (HPLC)

Impurezas (5%) : Cumple
Impurezas (1%) : Cumple
La suma de todas las areas de todos los
picos secundarios no es méas grande que 1,6
veces el area del pico principal obtenido en
el cromatograma de la solucién (2) (8%):
Cumple

Cumple requerimientos

En el cromatograma obtenido para la solucién (1) el
area de cualquier pico secundario no es mayor que el
area del pico principal obtenido en el cromatograma de
la solucion (2) (5%), el area de no mas de uno de
estos picos no puede ser mayor que 0,2 veces del
érea del pico principal obtenido en el cromatograma de
la solucion (2)(1%) y la suma de todas las areas de
todos los picos secundarios no es mas grande que 1,6
veces el area del pico principal obtenido en el
cromatograma de Ia solucién (2) (8%).

Test de hermeticidad

Ninguna unidad presenta filtracién

Ninguna unidad presenta filtracion

Andlisis Microbioldgico
Endotoxinas Bacterianas(UE/mg)

N° Analisis : 00245-24
Cumple requerimiento (<0,33 UE/mg)

No gelifica (Limite menos de 0,33 UE/mg)
Debe ser estéril

Esterilidad Estéril
 — — 0501007022-00 . 050100702200
Rotulado grafico Cédigo Etiqueta:  5501007023.00 | COdig0 Biqueta: 54400702300
Cédigo Ampolla: 0205007002-01 Cédigo Ampolla: _0205007002-01

Inspeccion Final
Nivel de Calidad Aceptable (AQL)

N° Analisis: PT-24.01.5659

Defecto Critico: Cumple
Defecto Mayor: Cumple
Defecto Menor:  Cumple

Cumple Criterios de Aceptacion para
defectos: Criticos, Mayor y Menor.

Descripcion de envase - empaque

Cumple reguerimiento

Caja de cartdn, conteniendo frasco ampollas o
ampollas de vidrio boro silicato tipo |, incoloro
transparente dentro o no de un blister pack de lamina
PVC incoloro. Todo debidamente rotulado y sellado.

Densidad

1,16 g/mL

Valor informativo

CONCLUSION: - APROBADO
RECHAZADO

Vaie&tina Roco A.

PARA DISTRIBUCION Y VENTA

.F. Jorge Camargo D.
JEFE CONTROL DE CALIDAD

VQ

Ximen .
ANALISTA QUIMICO SUPERVISORA DE OL DE CALIDAD
REVISOR
Referencia: | FQ: HT-00245-24 | MB: EST-N°54 :43 EB(PT)-N°05 :90 |

Fecha Emision:

08 de mayo de 2024




