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HISTORICO DE MODIFICACIONES

VERSION FECHA DE APROBACION MOTIVO DEL CAMBIO

01 19-12-22 Creacion del documento

02 24-03-23 Se incorpora fecha de recepcion de la muestra.

[ N° ANALISIS : | 00298-24 |

Producto Atracurio Besilato 25 mg /2,5 mL. Solucién Inyectable.
Serie 24.01.5673
Presentacién Caja por 100 ampollas de vidrio incoloro en termo formado. Envase clinico.
Destino Venta nacional
Registros Sanitarios ISP: F-7619
Fecha de Elaboracion 01.2024
Fecha de Vencimiento 01.2026

Condicion de Almacenamiento Almacenar entre 2°C y 8°C. No debe congelarse, protéjase de la luz.

Fecha de admisién muestra
Fecha Inicio Analisis

Fecha Término Analisis
Cantidad de muestra
Metodologia Analitica
Instrucciones de Muestreo

23.01.2024

24.01.2024

08.02.2024

55 ampollas

CC-MA-PT-011 ; Version 11.0

Segun Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccion Normal.

ESPECIFICACIONES

VALORES ENCONTRADOS

VALORES ESPECIFICADOS

Aspecto

Solucién transparente, sin particulas
extrafias visibles en suspensién.

Solucion transparente, sin particulas
extrafas visibles en suspension.

Particulas Subvisibles

N° Analisis: 00298-24
14 particulas > 10 pm

>10 pm No més de 6.000 particulas por envase

< > .
LGF =728 1 particulas > 25 ym > 25 um No mas de 600 particulas por envase
Identificacion Positiva, Los Tiempos de retencion de la solucion |  Positiva, Los Tiempos de retencion de la
Atracurio Besilato estandar y solucién muestra coinciden a solucién estandar y solucidén muestra
(HPLC) concentraciones similares coinciden a concentraciones similares
pH 3.4 3,0-3,65
Contenido (tedrico 2,5 mL) 2,6 mL No menor al declarado

Isdmero Trans-Trans: 5.0% - 6,5%
Isdmero Cis-Trans: 34,5% - 38,5%
Isdmero Cis-Cis: 55,0% - 60,0%

Isomero Trans-Trans: 5,5 %
Isomero Cis-Trans: 35,6 %
Isomero Cis-Cis: 56,6 %

Valoracién Isémeros (HPLC)

Valoracion (HPLC) % mg/2,5mL % mg/2,5mL

Atracurio Besilato 97,7 24,3 90,0 - 115,0 22,50 — 28,75
Compuesto Acido = 0,31% Cumple Compuesto Acido <6,0%
Impureza G =0,27% Cumple Impureza G <30%

Isémero cis- y trans-del compuesto hidroxi < 6,0%
Isémeros cis-y trans del monoacrilato < 3,0%
Compto degradacion individual no especificado < 0,1%
Impurezas totales <150%

Isémero cis y trans del compuesto hidroxi = 0,36% Cumple
Isémeros cis y trans del monoacrilato = 1,07%
Compto degradacién individual no especificado = 0,003%
Impurezas totales = 2,04 <150%  CUMPLE

Impurezas Organicas

Toda Ja Documentacién del Laboratorio Biosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucién a terceros sin autorizacién previa esta prohibida.
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N° Andlisis EST: 00298-24
Cumple requerimiento (< 5,56 UE/mg)
Estéril

Andlisis Microbioldgico
Endotoxinas Bacterianas (UE/mg)
Esterilidad

No gelifica (Limite menos de 5,56 UE/mg)
Debe ser esteéril

0501010012-01
0201010001-03

Cadigo etiqueta:

Rotulado grafico Codigo Ampolla:

Codigo etiqueta: 0501010012-01
Codigo Ampolla:  0201010001-03

N° Andlisis: PT-24.01.5673

Inspeccion Final Defecto Critico:  Cumple Cumple Criterios de Aceptacién para
NiVeI de Ca“dad Aceptab|e (AQL) Defecto Mayor: Cumple defectos Crl’tlcos Mayor y Menor
Defecto Menor:  Cumple i ’ ’
Estuche de cartulina etiquetada conteniendo ampollas de

Descripcion del envase Cumple requerimiento

vidrio borosilicato tipo |, fransparente dentro o no de un blister
pack de papel PVC, mas folleto de informacion al paciente.
Todo debidamente rotulado y sellado.

Densidad 0,999 g/mL

Valor informativo

CONCLUSION: -

APROBADO

RECHAZADO

:

Ivonne Borques
ANALISTA QUI

7

PARA DISTRIBUCION Y VENTA

Q.F. Fernando Vera S.
V°B° JEFE CONTTROL DE CALIDAD

[ FQ: HT-00298-24 | MB:  EST-N°54 : 56 EB(PT)- N° 05 :

Referencia:

Fecha Emision:

09 de febrero de 2024




