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HISTORICO DE MODIFICACIONES

VERSION FECHA DE APROBACION MOTIVO DEL CAMBIOQ
01 19-12-22 Creacidn del documento
02 24-03-23 Se incorpora fecha de recepcidn de la muestra.
[ N° ANALISIS: | 01083-24 |
Producto Ampicilina Polvo para solucion inyectable, 500 mg. NCPC
Serie 2401519
Presentacién Estuche de cartulina que contiene 50 Frascos ampolla de vidrio incoloro tipo 1, con

tapén de bromobutilo y precinto de Aluminio con tapa piastica de seguridad,
contenido en un estuche de cartulina impresa. Envase clinico.

Registros Sanitarios ISP : F-18.271
Fecha de Fabricacién 01.2024
Fecha de Vencimiento 01.2027
Fecha de recepcion muestra 30.04.2024
Fecha Inicio Anélisis 06.05.2024
Fecha Término Analisis 23.05.2024

Metodoicgia Analitica
Instrucciones de Muestreo

Interna proveedor
Segin Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccion Normal

ANALISIS ESPECIFICACIONES VALORES ENCONTRADOS

Polvo blanco — blanquecino sin particulas
extrafias.

Polvo blanco - blanquecino sin particulas
extrafas.
N® Andlisis: 01083-24
5170 particulas = 10 um

Aspecio

Material particulado 2> 10 pm No més de 6.000 parffculas por envase

> 25 pm No mas de 600 particulas por envase 141 particulas > 25 um

ldentificacién:

a) R <187M>

a) Positiva, El espectro IR obtenido para la
muestra debe coresponder al obtenido
por &l estandar de referencia de Ampicilina
Sadica.

a) Positiva, El espectro IR obtenido para la
muestra debe corresponder al obtenido por
el estandar de referencia de Ampicilina
Sédica.

Método [ <921>

b) Sodio <181> | b) Positivo para sodio b) Positivo
pH ' 8,0 10,0 8,93
; . . Cumple requerimiento USP 5,54
Uniformidad de dosis <905> <150 Cumpie requerimiento
Control de pesc 0.583g +10% (0.525g - 0.641g) 0,564 g
Agua No més de 2 % 0,55 %

Solucién reconstituida

Cumple requerimientos USP 32

Cumple requerimiento de reconstitucion

Valgracion (HPLG}
Ampicilina

Y% mg/FA
90,0 -115,0 450,0-575,0

% mo/FA
95,64 4782

Toda la Documentacién del Laboratorio Blosano es considerada como Propia y Confidencial, Ia distribucitn a terceros sin autorizacién previa estd prohibida.




@ Biosano DEPARTAMENTO DE
i LABORATORICO ... GARANTIA DE CALIDAD
GC-P-062-8 V01

cODIGO: CC-P-011-D

VERSION: 02

BOLETIN ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

Fecha Emisién: 24-03-23

Fecha Vigencia: 03-26
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Andlisis Microbicldgico
Endotoxinas Bacterianas (UE/mg)

No gelifica (limite menos de 0,15 UE/mg)
Debe ser estéril

N° Andlisis PTi:  01083-24
Cumple (limite < 0,15 UE/mg)
Estéril

Inspeccion Final
Nivel de Calidad Aceptable (AQL)

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

Defecto Critico :  Cumple
Defecto Mayor:  Cumpie
Defecta Mengr:  Curnpie

Descripcion del envase empaque

Cumple criterios de aceptacion

Estuche de cartufina que contiene frasco ampolla de
vidrio incoloro tipo | con tapén de bromobutilo y
precinto Alu, con tapa pléstica de sequridad, mas
folleto de informacién al paciente. Todo debidamente
seliado vy rotulado.

CONCLUSION: - APROBADO

RECHAZADO
/ Loy
é
: i )(imeng w
A ALI}STA QUIMICO SUPERVISCRA DE bo DE CALIDAD
/ REVISOR

PARA DISTRIBUCION Y VENTA

Q.F. Juan Pa
V°B® JEFE CONTRO

uezada.
CAHDAD

Referencia: | FQ:  HT-0108324 | MB:

EST-N°56 : &7 EB(PT)-N°06 : 29

Fecha Emisidn: 24 de mayo de 2024
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CERTIFICATE OF ANALYSIS
Product Name: AMPICILLIN SODIUM FOR INJECTION 500MG (50VIALS/BOX)
Specification: 500mg Manuf. Date: 2024.01
Batch No.: 2401519 Report Date: 2024.02.18
Quantity: 105,000 VIALS Expiry Date: 2027.01
Test Specification Result

Identification: Meet the requirements Complies
Constituted solution: Meet the requirements Complies
Alkalimity (pH) : 8.0~10.0 8.9
Water: =2.0% 0.9%
Uniformity of dosage units: =15.0% 5.4%

> 10 um: NMT 6000/container 25/vial
Particulate matter:

> 25 um: NMT 600/container 1/vial
Bacterial endotoxins: <{0.15 EU/mg ampicillin Complies
Sterility: Meet the requirements Complies
Assay 845~988 g /mgCisHioN3048

Calculated on the anhydrous basis

Content of labeled amount

90.0%~115.0% of the labeled
amount. Calculated on the basis of
average weight of contents

Conclusion:

Complies with USP43

Quality Responsible: Wang Zhuo




N° Ref: AU2217622/24

Resolucién Exenta N° 10468
Santiago, 22 de abril de 2024

AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

"ANEXO DE PROVEEDOR Y PRODUCTOS"

Proveedor Pais Factara/afio

NCPC INTERNATIONAL CORP. CHINA CCCSE240164/2024

Seccign II. Productos importades que disponen de registro sanitario.

Titular: LABORATORIO BIOSANO S A

1.- AMPICILINA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 500 mg

N° registro sanitario: F-18271/20

Control Legal: NO

Pais Produccién: CHINA

Pais Procedente: CHINA

Régimen: IMPORTADO TERMINADOQ CON REACONDICIONAMIENTO LOCAL
Cantidad: 250000

Unidad de medida: FRASCO AMPCOLLA

Lotes: 2401518-2401519-2401520



N° Ref: AU2217622/24

Resolacion Exenta N° 10468
Santiago, 22 de abril de 2024

AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de LABORATORIO BIOSANO §.A. para ¢l Uso y Disposicion de las mercancias sefialadas en
ia presentacion adjunta, correspondiente a la Declaracidn de Ingreso ante Aduana de fecha, 19 de abril de 2024 gue acompaiia el Certificado de
Destinacion Aduanera N® 22862/2024 del Instituto de Salud Pablica de Chile.

CONSIDERANDO: que da cumplimiento al Articulo N°3 de la Ley 18.164 del Ministerio de Hacienda; v

TENIENDO PRESENTE: Lo dispuesto en el articulo 96° del Codigo Sanitario, el Reglamento del Sisterna Nacional de Control de Productos
Farmacéuticos, aprobade por el Decreto Supremo N° 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el articulo 59° letra b) N°3 def DFL N° 1 de 2005, el
articulo 28° del D.S. IN° 1222 de 1996 del Ministerio de Salud, que aprueba ef Reglamento del Institato de Salud Pablica de Chile; la Ley N° 18.164
de 1982, del Ministerio de Haclenda, y en uso de las facultades que me otorga la resclucion exenta N° 191 de 05 de febrero de 2021 del Instituto
de Salud Piblica de Chile, dicto lo siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE a LABORATORIO BIOSANO 8.A. ¢ informese favorablemente el Uso y Disposicion de la mercancia detallada en &l anexo
foliado adjumto, que forma parte de la presente resolucion, ingresada por la(s) factura{s} CCCSE240164/2024 que acompafia ¢l Certificado de
Destinacién Aduanera N® 22862/2024 autorizada por la DIN N°3150770214 de [z Aduana VAYPARAISO det Servicio Nacional de Aduana

2.- El titlar, importador o distribuidor en su caso, deberd dar cumplimiento a lo establecido en el Titalo VII “Del Control de Calidad”, del
Decreto Supremo N°3 de 2010; antes de su uso y distribucién, debiendo presentar el protocole de andlisis realizado en el pais, por cada partida o

serie autorizada por fa presente resolucion, cuando éste sea requerido por ¢l Instituto de Salud Pablica de Chile.

3.-DEJASE ESTABLECIDO que la presente autorizacién no interfiers ni invalida otra accién de cardcter sanitario establecida en ¢l Codigo Sanitario
y sus Reglamentos que regulan Ia tenencia, uso, venta, cesion o disposicién de la mercancia certificada.

Por delegacion del Director del Institito de Salud Piablica de Chile.

ANOTESE Y COMUNIQUESE
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