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& Cédigo: F-012
c Version: 04
s Difem CERTIFICADO DE ANALISIS e
% PRODUCTO TERMINADO
3
Povisept Solucién Espumante Tépica 10%
Serie 1090205240 Fecha de Vencimiento 03-2026
N* de Solicitud de Analisis 3572-24 Fecha Inicio Analisis 05-09-2024
Area Solicitante Produccién Fecha Teérmino Analisis 26-09-2024
Presentacion 125 mL Codigo Especificacion EPT-PL-008
N°® de Analisis 3572-24 Codigo Metodologia MA-VC-010
Registro Sanitario F-7596 Condiciones de Almacenamiento : T° Ambiente
Fecha de Fabricacion 04-08-2024 Codigo Hoja Trabajo Analitico HTA-012 v02
Fecha de Recepcién Muestra 05-09-2024 Condicién de Venta Venta Publica
Nombre Fabricante Difem Laboratorios S.A. Direccion Fabricante Lag Ceramls_tas Eec, l._a Reing,
Santiago de Chile

Ensayos

Especificaciones

Resultado

Forma Farmacéutica

Solucién

Solucién

Aspecto Solucion café marron oscura Solucién café marrén oscura
Color Café marrén oscura Café marrdn oscura
Olor Caracteristico a yodo Caracteristico a yodo

pH (1% en agua)

15-6,5

44

Identificacion de Yodo

Positivo,pasa de un color marron oscuro a Incoloro.

Positivo,pasa de un color marron oscuro a Incoloro.

Valoracion de Yodo

0,85-1,20 g/100ml

1,170 g/100mL

85-120 % 1171 %
Recuento toral aerobios mesofilos <200 ufe/ml < 10 ufe/mL
Recuentos Hongos y Levaduras <20 ufc/ml < 10 ufc/mL
Investigacion P. aeruginosa Ausencia /ml Ausencia/mL
Gt g e . s Investigacién Salmonella Ausencia /ml Ausencia/mL
Andlisis Microbioldgico i ; ; :
Investigacion E. coli Ausencia /ml Ausencia/mL
Investigacion S. aureus Ausencia /ml Ausencia/mL
Investigacion Enterobacterias Ausencia /ml Ausencia/mL
Investigacién Burkholderia cepacia Ausencia /ml Ausencia/mL
Contenido 125,0 s mL 127,8 mL
ESIUCTE U CATaITa MNpresos que ConieTTe Tasco > 2
- ; . : Frasco PEAD o PEMD, pigmentado con tapa plastica
PEAD 0 PEMD' plgme_ntad_o.lmpresz o etiguatadaicen de polipropileno de color café, con etiqueta impresa
Envase tapa plastica de polipropileno de color café, mas que contiene informacién al paciente, todo
folleto de informacion al paciente, todo debidamente . '
selladn debidamente sellado
Conclusion : APROBADO
Analisis externo en CSLAB
: . | Boletin N° 30536M; Boletin N°30826M; Boletin N°30827M.
Observaciones :
> il
Analista Quimico |Michelle Acevedo Firma: (0 G }
Elaborado Nicole Romero Firma: / ‘iﬁw
/‘——rv v.:,\’/"'v\—',

= aP) ?/-1
Q.F. Carmjen Luz Villar
Jefa Contrpl de Calidad

Difem Labdratorios S.A.
www.difem.cl

Difem Laboratorios S.A. Departamente de Control de Calidad
R.U.T.: 79.581.120-6; Calle Los Ceramistas 8685, La Reina, Santiago de Chile; Fono: +56 2 2210 7400
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N°30536M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razon Social DIFEM LABORATCRIOS S.A. RUT. 79.561.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Viliar Teléfono | 22-2107455

NOMBRE DEL PRODUCTO
{Forma Farmacéutica, Dosis
y Presentacién)

POVISEPT SOLUCION ESPUMANTE TOPICA 10% GRANEL / LIQUIDO EN FRASCO DE 100mL

- Nombre y Direccion del ; : .
N° Serie / Lote 1090205240 Laboratorio Fabricante: Difem Laboratorios S.A / Chile
Fecha de Elaboracion 0812024 Fecha Vencimiento 03/2026
Tamaiio partida / lote No aplica Tipo de muestreo Granel
. - Cantidad de

Canfidad Recibida 2 Frascos 100mL chibamantia 1 Frasco 100mL
Metodologia Analitica ; N° de registro .
{cédigofversion cliente) USP Vigente Sanitario |.S.P. F-7586
Metodologia Analitica A ~ EPT (Codigo fversion -
[cadiaaiersion ki) USP Vigente Cap, 60,61y 62 interna) No se especifica
& i N® referencia o fecha :
Fecha Recepcion 05/08/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 05/08/2024 Fecha Término 12/08/2024

5o , R0O1 PL-103.V05 30536M
Solicilud N° No aplica Reg. Datos R01 PL-105.V07 30536M
Condiciones on s 5 .
Almacenariierits T°Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Rebeca Rivas Emitido por Katherine Cabrera

RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Meséfilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFC/mL < 10 UFC/mL
Investigacion de Salmoneliz spp Ausencig/mL Ausencia/mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomona aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias Ausenciz/mb Ausencia/mL
Investigacién de Staphylococcus aureus | Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia i Ausencia/mL Ausencia/mL

|

CALIFICACION MUESTRA

i Cumple con los parémetros analizados.

N°® de FE: No Aplica.

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el clients, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producto.

No se especifica método demiuesirso~Granel.

J

SO
“Karina Pefa G.
Jefe-de Laboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Anélisis de Laboratorio.

Este Bolelin fue realizedo en las ingtal W
Loe Resulla
Esta bolelin de ensayo no podré ser r

Telefono: (56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal

contacto@cslab.cl

A
}%Mﬁémc.
I r Técnico
Centrgésﬁe icios-de Analisis de Laboratorio.

Santiago, 12 de Septiembre de 2024,

nire de Seivicios de Andiiuis ca Laboralorio, bajo norma lécnica N°139 da Busnas Pricticas de Laberstero
nformados en est2 Boletin solo son villidos para la (s) muestra (3) ensayada (3).
oo percial o lotalmente sin la autorizacion escrita de Centro de Servicios de Andlisis de Latoratorio
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N°30826M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razén Social DIFEM LABORATORICS S.A. RU.T. 79.581.120-8
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO

{Forma Farmacéutica, Dosis
y Presentacion)

POVISEPT SOLUCION ESPUMANTE TOPICA 10% / LIQUIDO EN ENVASE DE 125mL

Nombre y Direccion del

N° Serie / Lote 1090205240 Laboratorio Eabricaste: Difem Labaratorios S.A / Chile
Fecha de Elaboracion 09/2024 Fecha Vencimiento 0312026
Tamaio partida / lote No aplica Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal

- s Cantidad de i
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL comtraimaedti 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica . N° de regisiro
(codigolversion cliente) USE Vigente Sanitario LS.P. i
Metodologia Analitica ; EPT (Codigo lversion .
{codigolversién interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 interna) No se especifica

i N° referencia o fecha
Fecha Recepcién 12/09/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 12/09/2024 Fecha Término 24/08/2024
— : RO1 PL-103.V05 30826M
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 30826M
Condiciones T _— .
Al T°Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Rebeca Rivas Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacién | Limites Resultados

Recuento Total de Aerobios Mesofilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras < 20 UFC/mL < 10 UFC/imL
Investigacion de Salmonella spp Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Escherichia coli AusenciaimL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomona aeruginosa Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacion de Enferobacierias Ausencia/mb Ausencia/imL
investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mb AusenciaimL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mbL

CALIFICACION MUESTRA

Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica.

Observaciones:

Las muestras fueron enviedas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado graficc del producto.
No se especifica método-de mues'f_réo\Froducro terminado envasado 11/09/2024 (Inicie). Cdigo SAP 2400061,

Este Boiotin fue realizado en las insialaciones da Céntro d

Este boletin de ensayo f
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N°30827M

IDENTIFICACICN DEL CLIENTE

Razon Social DIFEM LABORATORIOS S.A. R.UT. 79.581.120-8
Direccion Los Ceramistas N°8685 g-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455

NOMBRE DEL PRODUCTO
(Forma Farmacéutica, Dosis
y Presentacion)

POVISEPT SOLUCION ESPUMANTE TOPICA 10% / LIQUIDO EN ENVASE DE 125mL

Nombre y Direccion del

N° Serie [ Lote 1080205240 Laboraterio Eabricante: Difem Laboratorios S.A / Chile
Fecha de Elaboracién 09/2024 Fecha Vencimiento 03/2026
Tamano partida / lote No aplica Tipo de muestreo NCh44 Nivel | Nommal
. - Cantidad de
Cantidad Recibida 2 Envases 125mL O 1 Envase 125mL
Metodologia Analitica N® de registro -
(codigolversion cliente) USF Vigente Sanitario 1S.P. P78
Metodologia Analitica . EPT (Cédigo /versién .
(codigoiversion interna) USP Vigente Cap. 60, 61 y 62 interna) No se especifica
. N? referencia o fecha 5
Fecha Recepcion 12/09/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 12/08/2024 Fecha Término 24/08/2024
o - . RO1 PL-103.¥05 30827M

Sclicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 30827M
Condiciones S " .
Almacenamienio T°Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizado por Rebeca Rivas Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Meséfilos < 200 UFCimL < 10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFCimL <10 UFC/mL
Investigacion de Safmonella spp Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mL Ausancia/mL
Investigacion de Pseudomona aeruginosa | Ausencia/mL Ausencia/mbL
Invesligacion de Enterobacterias | AusencialmL Ausgncia/ml
Investigacién de Staphylococcus aureus | Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacién def Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parémetros analizados.

N° de FE: No Aplica.

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el clients, quien se rasponsabiliza de su origen, procedsncia, inspeceicn fisica y rotulado gréfico del producto.
No se especifica método de musstreo. Produeto terminado envasado 11/09/2024 (Final). Cadigo SAP 2400061

_Karina Pefia G.
Jefe de Laboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Anélisis de Laboratorio.

25 SEP. 2024
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