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& Cédigo: F-012
¢ Difem CERTIFICADO DE ANALISIS e o
PRODUCTO TERMINADO
POVISEPT SOLUCION TOPICA 10 % (POLIVIDONA YODADA)

Serie 1120268240 Fecha de Vencimiento 12-27

N° de Solicitud de Analisis 4683-24 Fecha Inicio Analisis 05-12-24

Area Solicitante Produccién Fecha Término Analisis 20-12-24

Presentacion 30cc Cadigo Especificacion EPT-PL-008

N° de Andlisis 4683-24 Cadigo Metodologia MA-VC-009

Registro Sanitario F-7588 Condiciones de Almacenamiento : T° Ambiente

Fecha de Fabricacion 04-12-24 Cédigo Hoja Trabajo Analitico HTA-010

Fecha de Recepcion Muestra 05-12-24 Condicion de Venta Venta Publica

Nombre Fabricante

Difem Laboratorios S.A.

Direccion Fabricante

Los Ceramistas 8685, La Reina, Santiago de

Chile
Analista Michelle Acevedo

Ensayos Especificaciones Resultado
Aspecto Solucion Cumple
Color Café marrén oscuro Cumple
QOlor Caracteristico a yodo Cumple

pH (1% en agua) 1,5-6,5 3.7

Identificacion de Yodo Positivo Cumple

Valoracién de Yodo

Teorico: 1,00 g/M100 mL
Limites: 0,85 - 1,20 g/100 mL

1,16 g/100mL

Rango: 85% - 120% de lo declarado 116 %
Recuento total aerobios mesofilos £200 ufc/mL < 10 ufc/mL
Recuentos Hongos y Levaduras <20 ufc/mL < 10 ufe/mL
Investigacion P. aeruginosa Ausencia /mL Ausencia/mL
e . Investigacion Salmonella Ausencia /mL Ausencia/mL
Analisis Microbiolégico™ PR e . . :
Investigacion E. coli Ausencia /mL Ausencia/mL
Investigacién S. aureus Ausencia /mL Ausencia/mL
Investigacién Enterobacterias Ausencia /mL Ausencia/mL
Investigacién complejo B. cepacia Ausencia /mL Ausencia/mL
Contenido No menos que lo declarado : 30 mL 30,8 mL
Estuche de cartulina que contiene frasco PEAD, tapa
Envase PP y sello de seguridad, mas folleto de informacion al Cumple
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado
Conclusién : APROBADO
(*) Analisis externo en: CSLAB
Boletin N°33513M; N°33551M; N°33552M; N°33553M; N°33326M
Observaciones :

Elaborado por

Karina Frias

Firma:

e
7

Revisado por

Nicole Romero

Firma:

N
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| de Ca!ldad

Difem Laboratorios S.A. Departamento de Control de Calidad
R.U.T.: 79.581.120-6; Calle Los Ceramistas 8685, La Reina, Santiago de Chile; Fono: 456 2 2210 7400
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BOLETIN DE ANALISIS
N°33513M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RU.T. 79.581.120-6

Direccién 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 | POVISEPT SOLUCION TOPICA 10% 30mL / LIQUIDO EN ENVASE DE 30mL

y Presentacion)

F Nombre y Direccion del 2 . .

N° Serie / Lote 1120268240 ahoritorc EabrcanbE Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 122024 Fecha Vencimiento 1212027

Tamafio partida/ lote 4000L Tipo de muesireo NCh44 Nivel Il Normal

Cantidad Recibida 4 Envases 30mL Swidedide 2 Envases 30mL

coniramuestra

Metodologia Analitica " N° de registro

{c6digoiversion cliente) USE Vigexite Sanitario LS.P. F-73%8

Metodologia Analitica EPT {Cédigo fversion :

(codigofversion intema) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 interna) No se especifica

: N° referencia o fecha :
Fecha Recepcidn 1212/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 1211212024 Fecha Témino 18M12/2024
. . RO1 PL-103.V05 33513M

Soliciiud N° No aplica Reg. Datos R01 PL-106.V07 33513M
Condiciones p— ;

Amscenamiento T°Ambiente Lote Estandar No aplica

Anallzado por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera

RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados

Recuento Total de Aerobios Mesdfilos < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras =20 UFC/mL < 10 UFCimL
Investigacién de Szaimonella spp | Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacién de Escherichia cofi Ausencia/mL Ausencia/mL
investigacion de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mL Ausericia/mL
Investigacién de Enterobacterias Ausencia/mL AusenciafmL
Investigacién de Sfaphylococcus aureus Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacién dei Complejo de Burkholderia copacia Ausencia/mL Ausencia/mL
CALIFICACION MUESTRA , Cumple con los parametros 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
méfodo de muestreo. Producto enviade envasado 11/12/2024 (inicio PM), Codigo SAP 2400565.

‘J‘f«fg' aboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio.

Fecha defirma:___7 () DIC. 202k . Fecha de firma: 90 0ic 20%

Esla Bolalin fug realizado en las instalaciones de Caniro de Servicios de Analisis de Laboratorio, bajo norma técnica N*1 39 de Buenas Pricticas do Laboratorie
Los Resuitados Informades en este Boletin solo son validos para la (s) muestra {s) ensayada (s]
Este bolelin da ensayo no podrd ser raproducido parcal o totaliments $in s autorizacion escrita ge Centro da Servicios de Andlisis de Laboratario
Telefono: {56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@cslab.ci
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BOLETIN DE ANALISIS
N°33551M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razon Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccion tos Ceramistas N*8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfone | 22-21074585
NOMBRE DEL PRODUCTO )
(Forma Farmacéutica, Dosis | POVISEPT SOLUCION TOPICA 10% 30mL / LIQUIDO EN ENVASE DE 30mL
y Presentacion)
. Nombre y Direccion del . . .
N° Serie / Lote 1120268240 L abcintoito Ebricaiite: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 1212024 Fecha Vencimiento 1212027
Tamaiio parfida / lote 4.000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel || Normal
Cantidad Recibida 4 Envases 30mL Geatijad de 2 Envases 30mL
contramuesira
Metodolegia Analitica N° de registro y
{codigolversion cliente) UgP Vigente Sanitario LS., F-e%8
Metodologia Analitica N EPT {Codigo /version .
{codigolversion interna) USP Vigente Cap. 80, 61 y 62 interna) No se especifica
. . N® referencia o fecha !
Fecha Recepcion 13/12/2024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 131212024 Fecha Término 2011212024
i . RO1 PL-103.V05 33551M
Solicitud N° No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33551M
Condiciones T B ;
A T°Ambiente Lote Estandar No aplica
Anazlizado por Rebeca Rivas Emitido por Katherine Cabrera
RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA
Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Meséflios < 200 UFC/mL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras | < 20 UFCimL <10 UFC/mL
Investigacién de Saimonella spp | Ausencia/10mL Ausencia/i0mL
Investigacion de Escherichia coli | Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa | Ausencia/imL Ausencia/mL
Investigacion de Enterobacterias ' AusenciaimL Ausencig/mL
Investigacién de Staphylococeus aursus AusenciaimL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia AusenciaimL Ausengia/mL
CALIFICACION MUESTRA Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica

Cbservaciones:

método de muestreor Producto enviado envasado 1212/2024 (Inicio AM). Cadigo SAP 2400585.

Las muestras fueron erﬁqdaspw-el.dzeﬂ@ quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccitn fisica y rotulado gréfico del producto. No se especifica

Je Laboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Anélisis de Laboratorio. Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio.
: 73 010 W
Fecha de firma:__2 3 DIC. 7074 . Fecha de firma: 130 1 A
Este Boletin fue realizado en fas instalaciones da Centro do Servicios de Andlisis de Laboraterio, baja norma téenica N*139 de Buenay Pricticas de Laboratorio

~ . Los Resultados informagos en esta Bolatin solo son validus para la (s) muestra (s} unsayada {8}
Este boletin do ensayo no podra ser reproducico parcial o fotalmente sin 1a awlorizdcidn escrita de Certro de Servicios de Andliais da Laboratario,
Telefono: (56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
contacto@csiab.cl
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33552M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE

CALIFICACION MUESTRA

Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cviller@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teiéfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRORDUCTO .
{Forma Farmacéutica, Dosis | POVISEPT SOLUCION TOPICA 10% 30mL{ LIQUIDO EN ENVASE DE 30mL
y Presentacién)
" Nombre y Direccion del ; . :
N° Serie / Lote 1120268240 Labinstonta Fabidcants: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 1212024 Fecha Vencimiento 1212027
Tamario partida / lote 4,000 L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
. Cantidad de y
Cantidad Recibida 4 Envases 30mL CoRERDaats 2 Envases 30mL
Metodologia Analitica - N° de registro -
{codigolversion cliente) Ua g Sanitario 1.S.P. i
Metodologia Analitica : " EPT (Cadigo /version .
{cddigolversion interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 inferna) No se especifica
o N°referencia o fecha .
Fecha Recepcion 1312/2024 aprobacién EPT No se especifica
Fecha Inicio 13/12/2024 Fecha Término 201212024
- ;s RO1 PL-103.Y05 33552M

Solicitud N* No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 335520
Condiciones a ' " '
Ahkseonanicis 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 Mesofitos <200 UFCImL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras < 20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacién de Saimonella spp Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacién de Escherichia coii Ausencia/mL AusenciaimbL
Investigacién de Pseudomonas aeruginosa AusenciaimL Ausencia/mL
Investigacion de Enferobacterias | Ausencia/mL Ausencia/mbL
Investigacion de Staphylococcus aureus | Ausencig/mL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia | Ausencia/mL Ausenciaiml

! Cumple con los par&metros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

/P\W

método de musstreo-Producto enviado €

Las muestras fueron enviadas por gl cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfice del producio. Na se especifica
sado 12/12/2024 (Medio AM). Codiga SAP 2400585.

14

A

,’/-

/
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na Pefia G.

Jeft de Laboratorio de Microbiologia.
Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio.

Fecha de firma:

7 3 DIC. 2004

Este Boletin fue realizado en las inslalaciones da Centra de Servicios da Anglisis da Laborataric, bajo norma técnica N*139 de Buenas Priciicas de Laboratorio,
Los Resultedos Informados en aste Boletin solo son vilidos para la () muesira (s) ensayada (5)
Esto bolatin de ensayo no pada ser reproducido parcial o totalimente sin la autorizacitn escrita de Centro de Servicios da Andlisis de Lagoratonio

Fecha de firma:

Telefono: {56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normai

contacto@csiab.c!
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Registro N°01 PG-004
Boletin de Analisis

Cébdigo del

procedimiento: i

Version: 12

Fecha de emision del registro: 02-05-2024
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33553M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RAUT. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 g-mail ovillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO . )
(Forma Farmacéutica, Dosis | POVISEPT SOLUCION TOPICA 10% 30mL / LIQUIDO EN ENVASE DE 30mL
y Presentacidn)
: Nombre y Direccion del ; : ;
N° Serie / Lote 1120268240 i shiiiicio Ealiriant: Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 1212024 Fecha Vencimiento 12/2027
Tamatio partida [ lote 4.000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel || Normal
Cantidad Recibida 4 Envases 30mL Cantidad de 2 Envases 30mL
contramuesira
Metodologia Analitica . N° de registro
{codigolversion cliente) USP Vigente Sanitario .S.P. F-7598
Metodologia Analitica ; EPT (Cadigo Iversion .
{coaipoiversisn interna) USF Vigente Cap. 60, 61y 62 intemna) No se especifica
. N referencia o fecha ;
Fecha Recepcion 1311272024 aprobacion EPT No se especifica
Fecha Inicio 13/12/2024 Fecha Termino 20122024
" . RO1 PL-103.Y05 33553M
Solicitud N° No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.V07 33553M
Condiciones S E )
Alsacenamiesn 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 Aeroblos Meséfilos < 200 UFCimL <10 UFC/mL
Recuento de Hongos v Levaduras < 20 UFC/mL <10 UFC/mL
Investigacién de Salmonella spp Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencig/imL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa AusenciaimlL Ausencia/mL
Investigacion de Enferobacferias Ausencia/mL Ausencia/ml
Investigacion de Staphylococcus aureus AusenciaimL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mbL

CALIFICACION MUESTRA

Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica

Ohservaciones:

Las muestras ﬁ:We, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado grafico del producto. Ne se especifica
. Producto enviado

métode de mueg]

vasado 12/12/2024 (Final PM). Codigo SAP 2400565.

e Laboratorio de Microbiclogia.
Centro de Serviclos de Andlisis de Laboratorio.

co Acosta M.
ctor Técnico

Centro de Servicios de Andlisis de Laboratorio.

7 3 DIC. 2024

73 DIt WL

Fecha de firma: Fecha de firma:
Esla Boletin fue realizads en s instalacienes de Centro de Servicios de Andlisis de Laboralorio, baje nomma téenica N"139 de Buanas Praclicas de Laboratorio.
N Los Resultades Informados en este Boistin solo son vilidos para la (5) muestya {8} onsayada (s},
Este boletin de ansayo no podrd ser reproducide parcial o totalments sin |z autorizacion escrita de Cantra do Servicios de Analsis de Laboratgrio
Telefano: (56-2) 281 785 00
Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal
centacto@cslab.cl
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Boletin de Analisis
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PG-004
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BOLETIN DE ANALISIS

N°33326M

IDENTIFICACION DEL CLIENTE
Razén Social DIFEM LABORATORIOS S.A. RUT. 79.581.120-6
Direccion Los Ceramistas N°8685 e-mail cvillar@difem.cl
Solicitado por Q.F. Carmen Luz Villar Teléfono | 22-2107455
NOMBRE DEL PRODUCTO N
{Forma Farmacéutica, Dosis | POVISEPT SOLUCION TOPICA 10% GRANEL / LIQUIDO EN FRASCO DE 100mL
y Presentacion)
it Nombre y Direccion del ; ; 4
N° Serie { Lote 1120268240 Liferiario Fabdcate Difem Laboratorios S.A./ Chile
Fecha de Elaboracion 12/2024 Fecha Vencimiento 06/2026
Tamafio partida / lote 4000L Tipo de muestreo NCh44 Nivel Il Normal
Cantidad Recibida 2 Frascos 100 mL Cafiad e 1 Frasco 100 mL
contramuestra
Metodologia Analitica P N° de registro
(codigolversion cliente) USP Vigente Sanitario LS.P. F73%
Metodologia Analitica : EPT (Codigo fversion ’
(codigolversién interna) USP Vigente Cap. 60, 61y 62 interna) Ne se especifica
iz - N° referencia ¢ fecha :
Fecha Recepcion 08/12/2024 aprobacidn EPT No se especifica
Fecha Inicio 08/12/2024 Fecha Término 13/12/2024
X . RO1 PL-103.V05 33326M
+]
Solicitud N No aplica Reg. Datos RO1 PL-106.Y07 33325M
Condiciones _eT . .
Almacenarlento T°Ambiente Lote Estandar No aplica
Analizade por Giuselis Dugarte Emitido por Katherine Cabrera

RESULTADO DE LA MUESTRA RECIBIDA

Ensayos Especificacion / Limites Resultados
Recuento Total de Aerobios Mesdfilos < 200 UFC/mL < 10 UFC/mL
Recuento de Hongos y Levaduras <20 UFCimL < 10 UFC/mL
Investigacion de Salmonella spp Ausencia/10mL Ausencia/10mL
Investigacion de Escherichia coli Ausencia/mlL Ausencia/mL
Investigacion de Pseudomonas aeruginosa Ausencia/mbL Ausencia/mL
Investigacion de Enferobacterias Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion de Staphylococcus aureus Ausencia/mL Ausencia/mL
Investigacion del Complejo de Burkholderia cepacia Ausencia/mL Ausencia/mL

CALIFICACION MUESTRA

Cumple con los parametros analizados.

N° de FE: No Aplica

Observaciones:

Las muestras fueron enviadas por el cliente, quien se responsabiliza de su origen, procedencia, inspeccion fisica y rotulado gréfico del producto. No se especifica

metodo de muestrec. 3% muestra-Srangl,
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Kﬂmﬁﬂ.
fe-de Laboratorio de Microbiclogia.

Centro de Servicios de Analisis de Laboratorio.
o ¥
6 DIC 2 1 q [\ \C [t
Fecha de firma:___| IC. 2074 Fecha de firma:
Este Bolatin fue realizads en las instalaciones de Cantro de Servicios do Analsis ce Laberalorie, bajo norma tasnica N*139 de Buenas Pricticss de Labgratong
Los Resullados Informados & Bolelin sclg son vilidas para Ia (5} m sayada (s)

Este oolatin de ensayo na podra sor reproducics parcial o o

- "
o e

L

e QF. Francigco Acosta M.

Centroﬁi'e‘s”/.cms de Analisis de Laboratorio. z

Telefono: (56-2) 281 785 00

Avenida Carrascal 3585, Quinta Normal

contacto@cslab.cl

nie sin {8 autorizacion escrda de Ceniro o Senacios de Andhsis de L

,Dfrec or Técnico

aboraterio
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