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01 19-12-22 Creacion del documento
02 24-03-23 Se incorpora fecha de recepcion de la muestra.

| N°ANALISIS: | 02631-25 |

Producto : Paracetamol solucién para perfusién 10 mg/mL x 100 mL
Otsuka Pharmacutical India Private Limited
Serie : 2251526
Presentacion : Estuche de cartulina impresa conteniendo 1 bolsa flexible de 100 mL (unibag).
Registros Sanitarios : ISP: F-25855
Fecha de Fabricacion : 04,2025
Fecha de Vencimiento : 03.2027
Condicion de Almacenamiento : Almacenar a una temperatura que no supere los 30°C, protegido de la luz. No
refrigerar.
Fecha de recepcion muestra : 20.08.2025
Fecha Inicio Analisis : 21.08.2025
Fecha Término Analisis :10.09.2025
Metodologia Analitica : Interna de proveedor.
Instrucciones de Muestreo . Segun Norma Chilena 44-78 Nivel Il de Inspeccion Normal.
ESPECIFICACIONES VALORES ENCONTRADOS VALORES ESPECIFICADOS
Descripcién La solucion es traqsparen@e_e incolora. Libre | La s?lupidn debe ser transparente e ‘in_colora.
de particulas visibles. Practicamente libre de particulas visibles.
El tiempo de retencién del peak de El tiempo de retencion del peak de
Identificacién del Paracetamol paracetamol en la solucién muestra paracetamol en la solucion muestra
(HPLC) corresponde a la solucidn estandar obtenido | corresponde a la solucién estandar obtenido
en el ensayo de valoracion. en el ensayo de valoracion.

N° Anélisis: 02631-25

(1) 8 particulas > 10 ym < 25 pm
2 particulas > 25 ym ) )

Material Particulado en Inyectables 5 particulas > 10 pm < 25 pm > 10 pm No mas de 3.000 particulas por ampalla

USP <788> método 2. B. (2) 4 poflioying o 18 > 25 pm No mas de 300 particulas por ampolia

(3) 5 particulas > 10 um < 25 um
2 particulas > 25 ym

pH 519 450 - 8,50
La absorbancia de la muestra no debe ser

Absorcion de la luz (UV) -0,034 nm — Cumple requerimiento mayor que 0,04 a 500 nm
Volumen 105 No menor a lo declarado (100 mL)
Cumple requerimiento 4-Aminao fenol: =0,1%
4-Amino fenol: < 0,004% 4-Cloroacetanilida: = 10 ppm

Sustancias relacionadas (HPLC) 4-Cloroacetanilida: 2 ppm Cualquier otra impureza: < 0,25%

Cualquier otra impureza: 0,04%

Toda la Documentacion del Laboratorio Bi oes iderada como Propia y Confidencial, Ia distribucién a terceros sin autorizacién previa estd prohibida.
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Tedrica 7 mg/ mL

Cloruro de Sodio (Titulacion) % mg/mL % ma/mL
103,8 7,26 85,0-105,0 8,65 -7,35
*Osmolalidad 299 mOsm / Kg 240 — 350 mOsm / Kg
: ; " Tebrico: 0,15 mg/ mL
Contenido de ?;l*e;aLtg?ulﬁto de sodio % mg/mL % mg/mL
1% 0,027 10,0 —-110,0 0,015 -0,165
., Tedrico: 10 mg / mL
o % mo/mL % mg/mL
1038 10,4 90,0 — 110,0% g9-11

Andlisis Microbiolegico
Endotoxinas Bacterianas (UE/mg)

N° Andlisis: 02631-25
Cumple requerimiento (< 2,0 UE/mg)

No gelifica (No més de 2,0 UE/mL)

Esterilidad Estéril - Cumple Debe ser Esteéril
Inspeccion Final Defecto Critico: Cumple Cumple Criterios de Aceptacién para
Nivel de Calidad Aceptable (AQL) Defecto Mayor: Cumple defectos: Criticos, Mayor y Menor.
Defecto Menor: Cumple

Descripcién del envase

Cumple requerimiento

Estuche de carfulina o caja de carton etiguetada y/o
impreso conteniendo bolsa flexible sin PVC de
polipropileno y estireno vinil butano, con tubo flexible
sin PVC de paliclefinas, poliprepileno y acetato de
polivinile, transparente, etiquetado, con adaptadar de
puerto de espiga de plastico y puerto de medicacion
adicional etiquetado y/o impreso, mas folleto de
infermacién al paciente todo debidamente seilado y
rotulado.

* Analisis externo realizado por Laboratorio CEQUC certificado de andlisis: 110885r0

CONCLUSION:

APROBADO

|:| RECHAZADO
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REVISOR
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PSV — N°01 Folio 84-85-86

16 de septiembre de 2024

Fecha Emision:

Toda Ja Documentacién del Laboratorio Biosano es considerada comao Propia y Confidencial, la distribucién a terceres sin autorizacién previa estsd prohibida.




___ Otsuka Pharmacentical India Private Limited ot 1
Village-Vasana-Chacharwadi, Tal-Sanand, @
Ahmedabad-382 213.India. T:+91 2717 667000 = _ I<
F:+91 2717667050 W: wwv.otsukapharma.in s Ofsuka
(CIN: U24230GI2012PTC072692) P et N R S
Quality Control Department Certificate of Analysis |
(Finished Product) ¥
Product: Paracetamol Infusion (1% wiv) (Export) T
Batch No. 2251526 Batch Size 4800 Iit A.R.No. OFIFP25003459 |
Brand Name Not Applicable Mfg. Date Apr-2025 Exp. Date Mar-2027 ' ]
Fill Valume 100 mi ‘Quantity Sampled |51 Nos. ‘|Sample received 17-Apr-2025
. o
Reference FP/QC/03af Effective Date 02-Mar-2019 Standard Test FT/QC/035f
Specification No. Pracedure No.
S No. TEST SPECIFICATION | RESULT
1 - Description The solution should be clear and The sclution is clear and
celouriess. Practically free from visible colourless. free from visible
paricles particles
2 Identification (By HPLC) The retention time of Paracetamol peak in | The retention time of
the chromatograim of the test solution \Paracetamol pezk in'the
should correspond to that in the 'chromatagram of the test
chromatogram of the reference.salution in |solution is correspand to
the test for assay that in-the chromatogram of
i the reference solution in the
|test for-assay
B pH - Between 4.50 and 6.50 5.85 pH i
4 Light absorption (By UV) The abscrbance of sample should be not 0.00 abs ' '
i ‘marethan 0.04 at 500 nm !
5 Extractable Volume B
151 For 100 mL Not Less Than 100 mL 104 mL ]
5 Related Substances ; _ o
8.1 4-Amino phenol Not More Than 0.1% 0.0 %
6.2 4- Chloroacetanilide Not More Than 10 ppm 0 ppm
8.3 Any other impurity Not More Than 0.25% 0.01 %
ird Bacterial Endotoxins Not more than 2.0 EU per ml |Less than 2.0 EU per mi
8 Particulate Matter
8.1 Specific to container volume
; less than or equal’to 160 mL _
8.1.1 For=10 pm Not More Than 6000 particles per 40 Particles per Container
container . _
8.1.2 For=25 pm Not Mare Than.600 particles per container |7 Particles per Container
9 Assay _
91 Assay of Paracetamol (By Not less than 90.0% and not more than 100.9 %
HPLC) 110:0% of Label claim (Label clzim: 10
mg/ml)
92 Assay of Sodium chloride Between 85.0% and 105.0% of the Label  |102.1 %
(By Titration) Claim (Label Claim: 7 mgiml)
10 Content of Sodium Between 10.0% and 110.0% of the Label 84.2 %
‘Remarks: APPROVED (Sample Conforms to above Specification):
Comment(s): Appraved
Prepared by QC Omkar K.Hirap Prepared On 03-May-2025 11:00 _k
Reviewed by QC Ashish.Patel Reviewed On 03-May-2025 12:01
Approved by QA |Vikas.Tripathi’ Approved On 03-May-2025 15:34
Printed by: Anand.Lodhi S Printed on: 03-May-2025 15:36
Capy No.: 1 Page'No.: 1 of 2
Note : This document has been generated electranically with E-signature.

Format No.FP/001
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Village-Vasana-Chacharwadi, Tal-Sanand,
Ahmedabad-382 213.India.T:+91 2717 667000
F:+91 2717667050 W: www.otsukapharma.in

(CIN: U24230GJ2012PTC072692)

Quality Control Department Certificate of Analysis

(Finished Product)

Product: Paracetameol Infusion (1% wiv) (Export}

‘Batch No. 2251526 'Batch Size 4800 Jit: AR No. OPIFP25003458
Brand Name |Not Applicable Mfg. Date’ Apr-2025 ‘Exp.Date Mar-2027
Fill Volume 100 ml ‘Quantity Sampled |51 Nos. Sample received  |"17-Apr-2025
on

[Reference FP/QC/035f Effective Date 02-Mar-2019 Standard Test FT/QCI35f
‘Specification No. Procedure No.

Metabisulphite (By HFLC) Claim (Label Claim: 0,15 mg/ml)
11 Sterility Test It should be sterile Sterile
12 'Osmolality Between 240 and 350 mOsmi/kg 288 mOsmikg

Remarks: APPROVED (Sample Conforms to above Specification)

'Comment{s): Approved

Prepared by QC '‘Omkar K.Hirap Prepared On 03-May-2025 11:00
‘Reviewed by QC Ashish.Patel Reviewed On 03-May-2025 12:01
‘Approved by QA Vikas. Tripathi Approved On 03-May-2025 15:34¢ i
Frintad by: Anand.Lodhi Printed on: 03-May-2025 15:36 i
‘Copy No.: 1 Page No.. 2 of 2 |

Mote : This document has been generated electronically with E-signature.

‘Format No.FP/001
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Cabimrrs de Clrde

AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION

NO Ref.: AU2488732/25
Resolucion Exenta N° 32812

Santiago, 21 de agosto de 2025

VISTO ESTOS ANTECEDENTES: La solicitud de LABORATORIO BIOSANO S.A. para el
Uso y Disposicion de las mercancias sefialadas en la presentacién adjunta, correspondiente a la
Declaracion de Ingreso ante Aduana de fecha, 28 de julio de 2025 que acompafia el Certificado
de Destinacion Aduanera N°72059/2025 del Instituto de Salud Publica de Chile.

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

TENIENDO PRESENTE: lo dispuesto en el articulo 96° del Cddigo Sanitario, el
Reglamento del Sistema Nacional de Control de Productos Farmacéuticos, aprobado por el
Decreto Supremo N°© 3 de 2010, del Ministerio de Salud; el articulo 599 letra b) N°3 del DFL N° 1
de 2005, el articulo 28° del D.S. N° 1222 de 1996 del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento del Instituto de Salud Plblica de Chile; la Ley N° 18.164 de 1982, del Ministerio de
Hacienda, y en uso de las facultades gue me otorga la resolucion exenta N° 191 de 05 de
febrero de 2021 del Instituto de Salud Publica de Chile, dicto lo siguiente:

RESOLUCION

1.- AUTORIZASE a LABORATORIO BIOSANO S.A. e inférmese favorablemente el Uso
y Disposicién de la mercancia detallada en el anexo foliado adjunto, que forma parte de la
presente resolucion, ingresada por la factura N°7105002115/2024 que acompafia el Certificado
de Destinacion Aduanera N°72059/2025 autorizada por la DIN N°3150790473 de la Aduana SAN
ANTONIO del Servicio Nacional de Aduana.

2.- El titular, importador o distribuidor en su caso, deberd dar cumplimiento a lo
establecido en el Titulo VII “*Del Control de Calidad”, del Decreto Supremo N°3 de 2010; antes
de su uso y distribucién, debiendo presentar el protocolo de andlisis realizado en el pais, por
cada partida o serie autorizada por la presente resolucién, cuando éste sea requerido por el

Instituto de Salud Ptblica de Chile.

3.- DEJIASE ESTABLECIDO que la presente autorizacién no interfiere ni invalida otra
accion de caracter sanitario establecida en el Cadigo Sanitario y sus Reglamentos que regulan la
tenencia, uso, venta, cesién o disposicién de la mercancia certificada.

Por delegacién del Director del Instituto de Salud Publica de Chile.
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AUTORIZACION DE USO Y DISPOSICION
ANEXO DE PRODUCTOS

No Ref.: AU2488732/25
Resolucién Exenta N° 32812

Santiago, 21 de agosto de 2025
II. productos importados que disponen de registro sanitario

||1 PARACETAMOL SOLUCION PARA PERFUSION 10 mg/mL

BOTELLA INDIA

!r—zssss/zo 84000 Importado Te
|

INDIA i
| prdalrle b ki by g S A A i

Documento firmado digitalmente por:

CARLOS ALBERTO BRAVO GOLDSMITH

El presente documento podra ser validado en:
https:/fispdocel.ispch.gob.cl/

Cédigo de verificacién:E46A448CD4C4COABAE44
Fecha: 2025-08-26 16:54:08 GMT-04:00




6/6/25, 17:01

Certificado de Destinacion Aduansra

Importador

RUT Importador
Direccidn

Region

Agente Aduana/Cédigo
Proveedor/Pais

N° Facturas/Ano

Pais Embarque
N°Documento Transporte:
Bodega Destino
Direccion/Comuna
RUT Titular
Titular

Plblica de Chile.

Instituto de Salud Publica de Chile
Certificado de Destinacion Aduanera N° 72059/2025

Fecha Emisidon: 06/06/2025

: LABORATORIO BIOSANO S.A.

: 88.597.500-3

: Aeropuerto, N© 9941, CERRILLOS, REGION METROPOLITANA
: REGION METROPOLITANA

: MEWES S. RICARDO / C15

: OTSUKA PHARMACEUTICAL INDIA PRIVATE LIMITED / INDIA
: 7105002115/2024

: INDIA

MEDUJB887035

: Drogueria Sicmafarma Chile SpA

: Camino San Esteban 1361 Bodegas N°7, 8 y 9 / SAN BERNARDO
: 88.597.500-3

: LABORATORIO BIOSANO S.A.

El Instituto de Salud Publica de Chile ha recibido la solicitud N° AU2488732, de 05/06/2025, para que se
otorgue destinacién aduanera de los productos ingresados por la jurisdiccién del Servicio de Salud
correspondiente al puerto de desembarque del recinto aduanero, detallados en el anexo foliado adjunto
que forma parte del presente documento para ser presentado ante el Servicio Nacional de Aduana en
cumplimiento a lo dispuesto en la Ley 18164.

Atendido lo establecido en la resolucién N° 1160, de 26 de Noviembre de 2003 del Ministerio de Salud, es
posible certificar que LABORATORIO BIOSANO S.A. cuenta con las autorizacianes necesarias.

Dejase establecido que el presente documento no faculta al titular para hacer uso de los articulos
individualizados, debiendo esperar la autorizacién de Uso y Disposicion que otorga el Instituto de Salud

Anexo de Productos

Z JW—LH\_(;:—\’('

Sacecidn 11 Productes Importados que Disponen de Registro Sanitario

Tipo Nombre Cantidad a;ﬁ;ﬁg Registro Régimen Nombre Fabricante
F PARACEI'AMOL 84000 BOTELLA F-25855/20 IL OTSUKA
SOLUCION PARA PHARMACEUTICAL
PERFUSICN 10 INDIA PRIVATE
ma/mL LIMITED

hitps://giconaweb.ispch.gob.cl/UyD_Certificado.asp?RefSolicitud=AU2488732

Pais Pais
Fabricante  Procedencia  -ot(S)
INDIA INDIA o
2251526
2251527

1/2

116 011



6/6/25, 17:01 Certificado de Destinacién Aduanera
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