LABORATORIO CHILE S.A.

CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MIXGEN CREMA DERMICA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-11126

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DCSX

Ne. DE LOTE LIMS:

230544 PROCEDIMIENTO DE
MUESTREO:

PE-684-0027-vv

TAMANO DE ACONDICIONADO: Estuche x 1 Pomo, POMO MIXGEN CREMA 15GR IC04

FECHA DE LIBERACION ANALITICA: 15-May-2020

FECHA DE INICIO DEL ANALISIS: 28-Abr-2020

FECHA DE TERMINO DEL ANALISIS: 28-Abr-2020
DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Informacién del Producto
A. Serie DCSX
B. Fecha de Elaboracién 03-18-2020
C. Fecha de Vencimiento 03-31-2024
D. Numero de Unidades Comerciales 12980
E. Namerc de Orden de Fabricacién 462312
F. Plan de Muestreo NS§-2
G. Tamafio de Muestra 8
H. Destino Comercial
1. Comentario N-A
J. Control Biolégico Si
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU

MAYPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MIXGEN CREMA DERMICA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

120-10-11126 DCSX
No. DE LOTE LIMS: 230544

DETERMINACION ESPECIFICACION RESULTADO
Resultado Inspeccitn
A. ldentidad Conforme
B. Aspecto Estético Conforme
C. Contenido Conforme
D. Textos Conforme
E. Control de Serie Conforme

SUB-LOTES
No. Lote LIMS Lote de Fabricacion Fecha de Disposicion Resolucion
230543 DCSY 15-May-2020 Aprobado
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LABORATORIO CHILE S.A.
CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
MAIPU, CHILE

CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MIXGEN CREMA DERMICA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-11126

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
DCSX

No. DE LOTE LIMS:

230544

DATOS de SUB-LOTES

CODPIGO DE PRODUCTO
'(GRANEL) -

| ueosml

LOTE DE FABRICACiON (

ESPEcch'_CI'c')N:

i .cc-EpT_m.-zo:osnssw

FECHA EFECTIVA DE LA o 07-Abr-2017

i ESPECIFICACION:

M_ETOIDI'(')":: el

~CC- MA-120-20-05088V4

FECHA EFECTIVA DEL

-~ |meTovo: e

No.DELOTELIMS: =

.230543 T

FECHA DE INICTO DEL ANALISIS:

oA

FECHA DE TERMINO DEL AN ALISIS

DETERMINACION

e

el.n'éséﬁpcian*
Descripcién =

ﬂZ"Lien‘adb'Mininﬂd-: L
(A)Promedlo o

(B) Mmlmo Indmdlal R R
04. V:scosuiad {Hehpath F~3rpm-25°C)' Sl
V;scomdad ' '

e Pomos de alum1mo 1mpreso que contlene
7 una crema, homogénea, suave, de color -

" blanco. Exents de parhculas extrafias

- vmbles

Promedio No.m"e.nos' de 100% de o i
. rotulado. (Tetrico = 5.00g) L
- 'nguno metos de 90% de lo rotulado

' Tebrico= 230000 ¢ps. Limltes- 140000
370000 cps. Ry

- Conforme

102
i

232128
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LABORATORIO CHILE S.A.

= CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
e CHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MIXGEN CREMA DERMICA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO): LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):
126-10-11126 DCSX
No. DE LOTE LIMS: 230544
DETERMINACION " ESPECIFICACION RESULTADO
06 Identldad de los Prmclpms Actlvos Betametasona Dlpropmnato (Metodo HPLC) AL
Identidad de los Prmmpzos Actlvos S :'. - Positiva para Betame‘tasona R Coﬁfoﬁné o
Betametasona Dipropionato. -~ - Dipropionato. - '_ EEENE T
07. Valoracmn Betametasena (0 050 gliﬂﬂ gy (Método HPLC) LI T
Betametasona: ¢/100°g" S Limites=0.0450 <0, 0550 g/lOO g 00,0457
07.Valoracién: Betametasona (t] 50 mg/g) (Metodo "HPLC) - SIRE
(A) Befametasona: me/s T antes- 0.450 - 0 550 m,,/g E S E g _f.-10.4:_5'7:3'
(B) Betametasona % de lo declarado S Limites =90 = 110% de 10 dec]arado._ - o 9lA
03. Recuento Mlcroblano e e S _ _ : _ o
(A) Recuento Total de Mlcroorﬂanlsmos Aeroblos No més de 100 UFC. /g, MaXimo de T <10
-__.'aceptacmn 2000 e S
(B) Recuento Total de Combmado de Hongos .-No'mias de'10 U E.C. /g, maximo de <10 :
F1lamentososy Levaduras~ - "7 'aeeptac1on 20 o : S
(©) Mlcroorgamsmos Espemﬁcos Staphylococcus Ausenma enlg i AuSen_cia =
aureus . R
(D) Mlcroorganlsmos Espec:lﬁcos Pseudomonas > Ausenc1a en 1 g L1 Ausencia
aeruginosa ' Sl
07.Valoracién: Gentamlcma (0 100 g/lOOg, 1 0 mg/g) (Método = Mlcrobioléglco) SR R
(A) Gentamicina: g/100 g _j.} g '_ el Limites = 0.090 - 0:135 ¢/100 g SR0,101
(B) Gentamicina: mg/g R - Limites = 0.90 - 1.35 mg/g. = : e R
(C) Gentamicina: % de lo declarado’ SETRER _' ‘Limites =90 - 135% de lo declarado. - 1010 ¢

Referencias: PT/238 // GRANEL: DCSY // REND: 12.800 UC // AAR/7781; XP/C167/14 // Producto Sometido

a Control de Serie / CML: 40 UC - ANALISIS: 625 UC

Aprobado Por: Daniela Flores Fecha: 15-May-2020

RESOLUCION: APROBADO, cumple especificaciones

CONDICION DE ALMACENAMIENTO: MANTENER A TEMPERATURAS INFERIORES A 25°C
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LABORATORIO CHILE S.A.
& CONTROL DE CALIDAD PLANTA MAIPU
STROCHILE MAIPU, CHILE
CERTIFICADO DE ANALISIS

PRODUCTO: MIXGEN CREMA DERMICA

CODIGO DE PRODUCTO (ENVASADO):

120-10-11126

LOTE DE FABRICACION (ENVASADO):

DCSX

No. DE LOTE LIMS: 230544

LIBERADO POR: Daniela Flores

FECHA LIBERACION: IS-Mayf-E{IZ(]

]

LYY

= A

LIBERADO POR: \ /1
\ S i !rf 2 ": e o V_'l‘f"' //./’/7
DIRECCION:Camino a Melipilla N°9978. Maipii, Chile 1 Q { oohe N
4 //7 x /f - 5
R c\
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