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FECHA OE MUESTREO:

NOMBRE OE LA MUESTRA (Nombre de marca):

NOMBRE OE LA MUESTRA (Nombre gen6rico):

N" DE ORDEN:

N" DE LOTE:

NO DE ENTRADA:

CLIENTE:

PROVEEDOR:

FABRICANTE:

TAMANO DEL LOTE (Kg o Unidades):

RECIPIENTES MUESTREADOS O FRACCION (Origen):

TOTAL RECIPIENTES POR LOTE:

AGUAs REsIDUALES [}
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FECHA DE REANALI$lS (Aplica s6to para muestras de materias primas):
t

FECHA DE VENCIMIENTO (Aplica s6lo para muestraE de materias primas y producto terminado):

N" REGISTRO SANITARIO llptica solo para muestras de producto que se entregan para microbiot6gico y

contramuestras):

ANALISIS SOLICITADOS: VALORACION d
HUIV]EDAD W
DISOLUCION E
CONTROLES EN PROCESO E
MICROBIOLOGICO El
OTROS CUALES ?
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NOTA: Los an6lisis deben realizarse segrin especificaci6n e instructivo vigentes de la Unidad lntegral de Calidad, para poder emitir los respectivos
aprobados y certificados de analisis
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LISTADO DE VERIFICACION DE RECEPCION DE LA MUESTRA

Se encuentra completa y correctamente diligenciada la remision de an6lisis?
La muestra para andlisis se encuentra debidamente identificada?
Corresponde la informaci6n del rotulo de identificaci6n de muestras vs remisiOn de anAlisis?
La muestra para an6lisis se encuentra en buen estado?
La cantidad de muestra reportada en el rotulo es la misma que esta reportada en la remisi6n?

VERIFICADO EN UNIC POR O.\qCt Fecha Z5:@- K
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UN|DAD TNTEGRAL DE CALTDAD (UN\C)

CERTIFICADO DEAIVTI'S'S MATERI A PRIMA

Nombre:

No. de Lote:

No. de Entrada:

No. de Control:

Cod. Especificacion:

Cantidad:

Analizado por:

,S.r-,.O^Cf\\a
Angela Mancilla

Analista de Unidad lntegral de Calidad

Fecha.Zc-E€f6-\q

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

F. Recepci6n Muestra: 25-ene-2019
F. lnicio Aniilisis: 25-ene-2019
F. Terminaci6n Andlisis: 1 9jeb-2019

Fecha Fabricaci6n:

Fecha Vencimiento:

Fecha Rean6lisis:

Cliente:

Direccion:

Fabricante:

Proveedor:

Direccion:

Coordinador Unidad lntegral de Calidad

recha: )C*fC U 17

1.D21805015

P1 90001

1 1 90032

BPOOACAXXOOl

1OO KG

;

H#

8!llt),1il?lr;i? Resultados v6lidos 0nicamente para el Iote analizado
Pranla.P-enicilinas Prohibida la reproducci6n total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad lntegral de Calidad de Syntofarma S.A.
Boqotd D.C. Colombia

un.dad rnres.arde caridad od. Fc-049 Ed.06 vig.Dic-2021
Cl166No 198-42 t

LfbZ Fecha de lmpresi6n: 20-feb-201e

$ 
syntoformn*

may-2018

abr-2022

leb-2020
BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
TMNSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. . COLOMBIA

HALAL

BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
TMNSVERSAL 76 B No. 47.14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA

ENSAYO ESPECIFICACIONES METODO RESULTADO

Descripci6n Gr6nulos de color blanco, prdcticamente inodoro. Poco
soluble en agua y en metanol; insoluble en benceno, en

tetracloruro de carbono v en cloroformo.

USPv Cumple

ldentificaci6n El espectro de absorcion lR de la muestra es similar al
espectro de absorcion IR del est6ndar.

USPv Cumple

pH Entre 3.5 - 6.0 USPv 4.7

Agua Entre 11 .5ok - 14.5o/o USPv 13.3%
- lmpurezas o196nicas Compuesto relacionado I de amoxicilina

(Q-hidroxifenilglicina): No m6s de 1.0%
USPv 0.0o/o

* lmpurezas orgdnicas Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de
anillo abierto): No m6s de 1.0%

USPv 0.2%

- lmpurezas org6nicas Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de
anillo abierto): No m6s de 1.0%

USPv 0.2%

lmpurezas o196nicas Compuesto relacionado A de amoxicilina (6cido
6-aminopenicil5nico): No m6s de 0.5%

USPv 0.1%

lmpurezas orgdnicas Compuesto relacionado G de amoxicilina
(D-hidroxifenilolicilamoxicilina): No m6s de 1.0%

USPv 0.0%

* lmpurezas o196nicas Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado
peniloico de amoxicilina): No m6s de 1.0%

USPv 0.0%

lmpurezas o196nicas Compuesto relacionado M de amoxicilina (N-(penicilan-6-il)
amoxicilinamida de anillo abierto): No m5s de1.0o/o

USPv Q,QVO

- lmpurezas org5nicas Compuesto relacionado C de amoxicilina (producto de
reordenamiento de amoxicilina): No m6s de '1 .0%

USPv 0.Oo/o

'lmpurezas orginicas Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado
peniloico de amoxicilina): No m6s de 1.0%

USPv 0.00

* lmpurezas o196nicas Compuesto relacionado J de amoxicilina (dimero de
amoxicilina de anillo abierto): No m6s de 1.0%

USPv 0.4%

* lmpurezas org5nicas Compuesto relacionado L de amoxicilina N
(pen icilart6-iDamoxicil i nam id a) : No m6s de 1 .0o/o

USPv 0.0%

. lmpurezas orgSnicas Cualquier lmpureza individual no especificada: No m6s de
10%

USPv < 1.00/o

* lmpurezas orgdnicas lmpurezas totales: No m6s de 5.0% USPv 1.0%

Valoraci6n Entre 900.0 - 1050.0 pg/mg de Amoxicilina, en base
an h id ra.

USPv 994.0 pg / mg B.A.

Conclusi6n: La muestra analizada cumple con la especificaci6n vigente. X Aprobado

Aprobado por: ! Rechazado

JO.,---lo-o
Liliana Quintero Ramos

Jefe Unidad lntegral de Calidad

Fecha: Lo-$. L-,3



UNIDAD TNTEGRAL DE CALTDAD (UN[C)
CERTIFICADO DEANTT'S'S MATERIA PRIMA ffi

Syntofsrmfie

Nombre:

No. de Lote:

No. de Entrada:

No. de Control:

Cod. Especificacion:

Cantidad:

1.D21805015

P1 90001

1 1 90032

BPOOACAXXOOl

1OO KG

Fecha Fabricaci6n:

Fecha Vencimiento:

Fecha Reandlisis:

Cliente:

Direccion:

Fabricante:

Proveedor;

Direccion:

AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

F. Recepci6n Muestra: 25-ene-2019

F. lnicio An6lisis: 25-ene-2019

F. Terminaci6n AMlisis: 19-feb-2019

may-2018

abr-2022

feb-2020

BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
TRANSVERSAL 76 B No. 47.14 . BOGOTA, D.C. - COLOMBIA

HALAL

BIOQUIMICO PHARMA, S.A,
TRANSVERSAL 76 B No. 47-'14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA

. Cristalinidad Cumple con los requisitos. Al girar la platina del
microscopio, las particulas presentan birrefringencia
(interferencia de colores) y posiciones de extinci5n.

USPv Cumple

Dimetilanilina Cumple con los requisitos. El cociente entre la respuesta
de cualquier pico de dimetilanilina y la respuesta del pico
de naftaleno obtenido a partir de la preparaci6n de prueba

no es mayor que el que se obtiene a partir de la
oreoaracion est6ndar (0.002%).

USPv Cumple

* Solventes residuales Cumple con los requisitos. En la muestra no se encuentran
picos superiores a los oermitidos.

USPv Cumple

Densidad apisonada Mayoroigual a0,789/mL Syntofarma 0.80 g/mL

Granulometria Dato informativo. Syntofarma Cumple

Observaciones:
Elfabricante certifica el no uso de Dimetilanilina en la fabricacion del producto.
* Este analisis ha sido elaborado por un tercero.

Conclusi6n: La muestra analizada cumple con la especificaci6n vigente.

Analizado por: Aprobado por:
I Aprobado

! RechazadoRevisado oori)-;D gA,l;a"
Dilene Martin6z

Coordinador Unidad lnteoral de Calidad

recna:20* frb:19

J-Q,,)'+a'o
Liliana Quintero Ramos

Jefe Unidad lntegral de Calidad
Fecha: ZO4r.b-r9

l.r-r.fO^Qf\\:
Angela Mancilla
Analista de Unidad lntegral de Calidad

Fecha:?5-QeS*tg
8lLlii,l;l?i,;i3 Resultados validos [nicamente para el lote analizado.
PlanraPenicirinas Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe, Todos los derechos reservados a la Unidad lntegral de Calidad de Syntofarma S.A.
BogotA D.C. Coiombia

unidad hlesrarde carid"o cod. Fc-049 Ed.06 vig.Dic-2021
cl 186 No. ls 8.42 Fecha de lmpresi6n: 20_feb-201 g
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1 I gril:j? b\O AF\c)Krq.r\r^a J

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS Dt

MATERIAS PRIMAS

VALORACION POR HPLC Y HUMEDAD

z6-€ore -H NE ENTRADA:

NS CONTROL:AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

BIOQUIMICO PHARMA, S.A. CoDIGO DE ESPECIFICAC

c6DIGO DE INSTRUCTIVD2180s015

l:i-Feb-zlll? 17::5:57

FECHA DE SOTICITUD:

llti:1..1 tro\ +

r:![ri: l'.1 ]\D Z +

!l

t;
.a

-.-- I

!T

l, i r-'

'.!'l 'i- r.l'L1- ! '-. rn 3

i

.j:-: 1,1 I hii!.-. ! .J!. ,j' 3
ii t-ir-r r..---

._r :'tr_t t..
i_r r r-!Lr ..i

:i{ i ....-.

i-:.-r, + li: j

PRODUCTO:

CLIENTE:

NE LOTE:

1. VALORACION x HPLC:

Especificaci6n (Criterio de aceptaci6n): Ili.i:;i A ill . -'r nt*
o=-:iz&Lb-e-{*'::

Lote del est6ndar:

Vigencia del est6ndar:

Peso del est5ndar resolucion (mg):

Diluciones del estdrndar de resoluci6n:

Lote del estandar de resoluci6n:

Vigencia del estfrndar de resoluci6n:

Peso del estdndar 1 (mg):

Diluciones del estdndar:

Peso muestra 1 (mg)

Peso muestra 2 (mg)

Peso muestra 3 (mg)

Vortex:

Vigencia de mantenimiento:

C6digo del equipo:

r8.a
?5 t'\l

gQ r*r.r
Z t*.rr

Ultrasonido: ELt\ A
Vigencia de mantenimiento: crr-(cl .

C6digo delequipo: 5\,So\q\\\

SsC\OCtrt) \HPLC:

Vigencia de calificacion:

C6digo del equipo:

Secuencia de corrida HPLC: 1F.Cs74q N<

\)os- \qffi

TEOGTC\
trtlr.-\9

zs.\
z5.o
c6.1

\i( r:
orc - \9

SrlrsOrCCA\

Fecha:

'A

Peso del est6ndar 2 (r

Tiempo de agitaci6n:

Potencia del est6ndar:

No frasco del est5ndar:

Tiempo de agitaci6n:

No frasco del est6ndar:

Diluciones de la muestra

Tiempo de agitaci6n:

Balanza

Vigencia de calibraci6n:

C6digo del equipo:

8R1 .?- rrgimg 6 % (B.H)

zr. /\

Z6 r'l.\-

ala1ar15g.rt0O
rJoe-(9x

Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro y c6digo de la soluci6n preparada)

t - t0, t,\? 4-F'/ 1666-t?' LiJt-t|' IJST lgC6digos del material volum6trico empleado:

olp



CODIGO: FC-043
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE

MATERIAS PRIMAS
VALORACION POR HPLC Y HUMEDADEDICION:05

VIUEN IE HAl, IA: UU II2O19 PAGINA 2DE2

La columna seleccionada en el software del HPLC corresponte en cuanto a mol6cula y c6digo de trazabilidad? Si ( ul

Verificaci6n del sistema cromatogr6fico (SST):

Especificacion

Hat rol'
I-rav l-0

IUA

2. IDENTIFICACION x HPLC:

Tiempo de retenci6n de la muestra es similar al tiempo de retencion del est6ndar, segtin ensayo de valoraci6n?

Cumpte(4 No Cumple (o!

No (pb

Cumple?

ZRSD:

Asimetria (USP Tailing):

Resoluci6n (M6todo de tangente):

3. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO:

Especificaci6n (Criterio de aceptaci6n)

Modelo de cdlculo:

Resultado

0 4).

4,'+4

PA
Z
d

Si

Si

Si

uoffi
*od
noilfl[

lq.o ('/
..11-s - ,t1"5 /.

Fecha: "'14-rebaq

p"A

0

\ n*,,

N.A Peso muestra final

Equipo (Humedad)

ftTe -tl Vigencia Calibraci6n o Calificacion

6'{ urrt0F.1 Codigo del equipo

N,A

Peso muestra inicial:

Equipo (Balanza)

Vigencia Calibraci6n o Calificaci6n

C6digo del equipo
I'c'tcl

4. INTERPRETACI6N DE RESUITADOS, CONCIUSI6U ATAI1TICA U OBSERVACIONES:

Analiz6:

Fecha inicial de an6lisis:

Fecha final de andlisis:

rr. rlrs.-C-tL(:

rB-tec-t.t
\q *\cr6-(s\

Verific6:

Fecha:

n
D.l-{Z, hue-

le -Fzb*/9



G6digo: FC-103 REPORTE DE VALORACION HPLC
ACTIVO S 

syntofarmc*
Eciici6n: 01
Vigencia: NOV-2018

Producto. AMOXICILINA TRIHtDMTo coMPACTADA
Cliente: BIOQUTMTCO pHARMA, S.A.
Entrada: P190001

Valoraci6n AMOXICILINA

Lote: L.D21805015

r'11:r

mg Activo/ g =(Am x Wstd x Pstd x D)/(Astd x Wm)

Promedio Peso del Est6ndar, Wstd (mg) 28.30

Potencia del Est6ndar 8.H., Pstd (mg/g) 887,20

Factor de Diluci6n, D 1.00

% Humedad 14.01

Std. secundario: F502967 Vigencia Std: jun-2019

No. lnyecci6n M1 M2 M3

Wm (mg) 25.1 25.0 25.3

Area lny 1 9886.6 9706 9 9891.0

Area lny 2 9876.7 9703.0 9862.2

Promedio 9881.7 9705.0 9876 6

RSD 01% 0.0o/o 0,2o/o

Promedio B.H 887.4 mg/g Promedio B.A 1032.0 mg/g
RSD: 0.7 o/o

Observaciones: Equipo: HPLC 1; Secuencia: 180219AX

No. de Control: 1190032

Analizo: Reviso: n t,-' l.-/:ar iLez.-- ,)
6'IenfrfEin".

, Coordinador Unidad lnteqral de Calidad
e laZ Fecha: {q -f4 b - f a Fecha de rmpresi6n: 1e-reb.2o1e

rtr t/J-,i
Luis Adrian Gil Garcla
Analista Unidad lntegral de Calidad
Fecha: r{- k}-r\

-::r.i.r:'i, i!I .: Ii:i tl::r': ti$,ALS,UtO.S 11,,:Jl , r. . 
":-.,1.,,;d

% de Corre laci6n : (Astd 1 /Astd2 )i(Wst@ffi stdilxll0-iiigsT;.Fsl{qdAi,t :ii;,i::"
Nonfnyq9pi6h,: iAr-ea.t(Aa.tC il

1 1 1087.9
2 1 1079.0
3 1 1069.4
4 '11052.9

5 1 '1093.2

Promedio 1 1076.5

RSD 0.1%

:l:.:tjr r

(Peso)Wstd 1 28.3 rLw,gti*tdil:6di$i
(Peso) Wstd 2 28.3 28.3

(Area)Astd1 11077.4

(Area)Astd2 11034.2 1 1055.8

100.4



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANALTSIS POR HPLC

MATERIA PRIMA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMFACTADA

BIOQUIMICO PHARMA S.A
N" DE ENTRADA: P190001
N" DE CONTROL: 1190032

SYSTEM SUITABILITY

Cornpound; AMOXICILINA .Signal: VWD: Signat A, 230 nm

Time [min]

ESTANDARES

Compound: AMOXICILINA $ignal: VWD: Signal A, 230 nm

S 
Syntofarmo"

''i,,'.,,,,.t', iu..].:li: ..i:

SST STD AX 2.844 'I 1087.89844 Zr'1812019 9:41:32PM
SST STD AX 2 2.851 1 1 078.9641 3 41812019 9:49:05 PM

SST STD AX 3 2.848 1 1069.39149 41812019 9:56:38 PM

SST STD Ax 2.863 11052.87484 211812019 10:57:00 PM

SST STD AX 2 2.856 1 1 093.23091 4181201911:04:33 PM

Z:
o
xo

.t,,' i

STD 1 AX 1 2.859 11077.41026 2J18/201910:04:12 PM

STD2Ax 1 2.873 1 1 034.1 5384 41812019 11:12:06 PM

Time [min]



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAO
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANAUSIS POR HPLC

MATERIA PRIMA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

BIOQUIMICO PHARMA S.A
N" DE ENTRADA: P190001
N" DE CONTROL: 1190032

MUESTRAS

Compound: AMOXICILINA

$ 
syntoformo,

$ignal: VWD: SignalA, 230 nm

HPLC-1

180219AX.seq201 9-02-1 8 21 -39-54 (GMT -05-00).rst I

18021 9AX.seq201 9-02-1 8 21 -39-54 (GMT -05-00).rst

M1 P19000 (1 90032) 1 2.856 9886.61 054 41812019 1 0:1 1 :42 PM

M1 P19000 90032) 2 2.850 9876.70967 2118/201910:19:15 PM

M2 PI9000 ( 90032) 1 2.857 9706.89624 2118/2019 10:26:46 PM

M2 P19000 (1 90032) 2 2.865 9703.02367 2/181201910:34:16 PM

M3 P19000 ( 90032) 1 2.858 9890.98364 211812019 10:41:49 PM

M3 P190001(1 90032) 2 )-.852 9862.21 51 I 2i181201910:49:23 PM

Time [min]

lnstrument Name

Sequence Name



s*
lnstrument Name HPLC.1

Column

Column Oescription: Eclipse Plus C18
Codigo: z-201A AMOXtCtLtNA
DiSmetro: 4.6 mm
usuM23785 -817384

.25 Meters

Sample lnformation

lnjection Column Particle Size 5.000

,'-. t

. i . Location:
lnjection:

Serial #:

Length:

$ample name:

lnstrurnent:
lnjection date:
Acq. method:

Analysis method:

SST STD Ax

HPLC-1

211812019 9:41:32 PM

-05-00).rslt\AMOXICI Ll NA 1 . met
AMOXICILINA 1.met

[:tE1lqrnrsetProjects\AMOX|CILINA\Resutt\2019 lnjectionvotume:
\FEBRERO\1 802 1 9AX.seq201 9-02-1 8 2 1 -39-54 (cMT

Acq. operator:

I
1of 1

10.000

Luis Adrian Gil (LG)

Compound: AMOXICILINA

Amount: 0.000

Signal:

Ret. Time:
Height;
Starl:
Tailing USP:

MA/D: SignalA, 230 nm

2.844 k':
14457707 Area:

2.456 End:
1.793 lnteg code:

27.441

1 9s937808

.. '5;989 
:

BE

:

0.184,,

0.321 ' ,

0.523

0.000

900r

800 r

700i

OOOr

sooj

400i

:oo,
I

2001

t oo:
I

0r:.
2.5

Y

iI

ilii{

,lt

ill
Peak width at half height:

tangent:

tailing:

Relationship to preceeding peak:

Resolution Tangent method (USp):

Efficiency: Plates per...

I

j
1t 

...:: , 

'

3 3.5 44.55
Sec

5.5 6

Tangent (USP):

Half Width (EP):

colLrnn

1254

1320

rtetsr.'

5015o9o

527991 8

of#,



ffi 
sr*cfm-.n*

Column Comp. - Gl316A
Valve Position : Position 2 (Port 1 -> 6)

Left Temperatu re Control
Temperature Control Mode : Temperature Set

Temperature : 30.0'c

Rig ht Temperatu re Control
Right temperature Control Temperature Set
Mode :

Right temperature :

Stop Time
Stoptime Mode:

Post Time
Posttime Mode:

Timetable
Items selected for this section : None

Quat. Pump - Gl 31 1A

lChanneLl Name llUsedlPercent(t) |

I A BUEEER Yes 96. 0 I

I B ACETONITRIIO Yes 4.01

I C METANOL No I

IDAGUANoI

Stroke

Flow:
Low Pressure Limit :

High Pressure Limit :

Maximum Flow Gradient

Primary Channel :

Solvent Composition

Automatic Stroke Calculation :

Compress
Compressibility Mode:
Compressibility :

Stop Time
Stoptime Mode:
Stoptime:

Post Time
Posttime Mode :

Sampler - G1313A

30.0 "c

As pump/injector

off

1.336 mUmin

0.00 bar

400.00 bar

0.'100 mUmin'
Automatic

Yes

Compressibility Value Set

100 10e-6/bar

Time set
6.00 min

off



ffi 
o**',*

Auxiliary
Draw Speed :

Eject Speed :

Draw Position Offset :

lnjection
lnjection Mode :

lnjection Volume :

Stop Time
Stoptime Mode:

Post Time
Posttime Mode:

Timetable
Items selected for this section :

200 pUmin

200 pUmin

0.0 mm

lnjection with needle wash
10.00 pL

As pump/No limit

off

None



CODIGO: FC-115,
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS

PRIMAS
FtstcoQUtMlcosEDICION;03

YIGENTE HASTA: OCT/201 9 PAGINA 1 DE 4

l giiil:3ll

FECHA DE SOLICITUD:

NOMBRE MUESTRA:

CLIENTE:

N9 I.OTE:

1. DESCRIPCION:

ZS -e^e- rcf
AMOXICILINA TRIHI DRATO COM PACTADA

BIOQUIMICO PHARMA, S.A

D21805015

Fecha inicial de an6lisis: t\-tqg-tc\
Especificaci6n(Criteriodeaceptaci6n) GeAa(}roC Oc- qSrrsa- rt\.se.Qo,Ce6Cfr-qar*E <q r^C,oe,es,.eOLS
\C|.\)e\S q-N AG\)A \ G* l-^<-\q^e>\\\^:fi\slG\g C^ Ft€^<i^(}f e^<e,<@-qL\s(-\)e-G r)8-
Q,se/tC>aO -\

Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o codigo de la soluci6n preparada):
aGsa \\ \x(Cli

Pa r' '. l-rCrt -

N9 ENTRADA:

N9 CONTROL:

P190001

1190032

cODrco oe esn

cdDrco oE rNsrRucTtvo: \e-O tB
Fecha finalde an6lisis: ltt- (€g"q

,^. Equipo: 6.o Lra,^?,ro o\\a'sS Vigencia de calibraci6n

No Cumple (.1

erse -fO
C6digo del equipo:

Resultado: Cumple

S\O*\r.q-(:F)f,
(f

2. pH: Fecha inicial de anAlisis: \\- QeC{q

Especificaci6n (Criteriode aceptaci6n) A.S - (.C-r

Peso muestra:

Balanza:

st\sltrlcGSS

> Cs.c ,*-.( . tt C

C6digo del equipo:

Cumple ({

b\S rsrQO\r I

o.sRcB

6[1.a,.:C
C6digo del equipo:

Potenci6m etro: Fr.:Re<-

Fecha finalde an6lisis: \\-\qqS-Q

Resultado: q fXq
Volumen de disolvente: \0 z.,tt

Vigencia de calibraci6n:

Vigencia de calibraci6n:

No Cumple $)

ql.e-'<b

oc--<:\\

3. DENSIDAD:

Especificaci6n (Criterio de aceptaci6n) Z

Modelo de c6lculo: \g -t- - g r ) ls t

Fechainicialdean6lisis: t\-tq6{q Fecha final de anAlisis: (\{serQ

Resultado:

Volumen final: ?b rrr.L

Vigencia de calibraci6n: € *-LS

No Cumple ( j

Peso muestra: \A . C* \ qr

Equipo: b,sun ?a.
C6digo del equipo:

Cumple ( Y

Fecha inicial de anAlisis: Fecha final de andlisis:

Especificaci6n (Criterio de

Modelo de cilculo: **H,_"
Resultado:

Peso crisol vacio: Peso muestra:

n/n
Peso crisol +



3ODIGO: FC-115
REGTSTRO DE DATOS,PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS

PRIMAS . ACTIVOS

FISICOQUIMICOS

GI syntofarrno"
I&pEDICION:03

YIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 2 DE 4

Balanza:

C6digo del equipo:

Mufla:

(Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o c6digo de la soluci6n preparada):

No Cumple ( )

5. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO: Fecha inicial de an6lisis

(Criterio de aceptaci0n) Resultado:

Modelo de por secado):

C6digo del equipo:

Cumple ( )

Peso muestra inicial:

Equipo (Balanza)

\Ata.rZ qO
60
\CO

(\O

CO
azs

QecS\

Fecha final de anAlisis:

Peso muestra final:

(Humedad)

Vigencia Calibraci6n o Calificaci6n o Calificaci6n

C6digo del equipo: o del

6. CODIGO DEL MATERIAL VOLUMETRICO EMPLEADO EN LOS DIFERENTES ANALISIS:

7. OTROS:
R€gistrar €n ortr hoJa todo3 lo3 ncultad03 de los anAlisi3 fisicoqulmicos reali.ados, indicando para cada analisis:
a) Fecha de lnlcializrci6n y tinelizlci6n dsl en6ll!i3
b) Reactivos empleldos (Nombre del Elctlvo purc, flbricante y lote, o c6digo de la solucl6n preparada)

c) Nombre del oquipo emploldo, con 3u EspEctlva fecha de vigencla de calibraci6n, calificaci6n o mantenimiento
d) Modolo ds cllculo pan crda anlllsl3 cuantltatlvo
el E3peclfic.ci6n (Crlterio d8 ac.ptaci6n)
f) Ansxlr todo3 lot soportes da rugi3tro3 de equlpos

C. ) G g-l<.,-r.: \Cl t\eI e^ .a. E\'- \S -Qqo- r.'\ \"\ : \E -teS-1q

eb?e-c-r.€fc-,qe-lL^ : 9cb r.l\oe-+*61(\f, S

€Q\r.PC,b-. Gn q;6a?--r, )Ara-{q>@15) D\SArQo}l \\G.. qNE-ZS
nGr.\ c,Og(a Oe \Ar-Lr-cCS S\\),J\CO\IG a\G..$O$_(q

-$s g ttseD\r2-4.
(sr-rrQ t*1s,a-CO

A reo,<rc{r.^rc < e\ \\\pea(c,
QOr{e.€\^oA

N s e-'-\\e\C(>A Z
l-o(€' DZ \BOtCtS

; 5-ieb-Zr-il i it! i.i: Ir

xo*^.?Qts\\cb(e-a.
F i i;;aCa\.,",A -'t=_t r.t .rraa fo

CFrLrr&(rqoa

a.or.orC(\S
a.t+ iitr! :, .-...,.",1..i 

l ., 
.{

; jr]ril I ,i
t,

...,U . .. a

.+." " l*L: .,i

+ :?E&r ._..r- .i

{tr_rr i ,_"1

+ ''!IS,I:i

[r_r1 ; t{

frr:tz: l.j

fiuIr i'{

DC4:f.{

fiti5: tl
rl0€,: H

0rl7: f..l

:\\\s
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REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALIS]S DE MATERIAS
PRIMAS . ACTIVOS
FtstcoQUtMtcos S 

Syntof,orn'ra"
EDICION: 03

/IGENTE HASTA: OCT/201 I PAGINA 3 DE 4

ESPACIO ADICIONAL PARA REG'STRAR RESULTADOS

A.rrOr<.\CI,.N o r<?rt\ \O€-A-( S
CC*rP,zrcxAO,a

No, Q: l\qeotz
\6<€,--oz \gos5\5

14,.':..,itjl ! t--;; II nn
J,jrnl; j. iir.:i:r:i:,Ja hEl.rn:; I S44*:14,j?,:1
li,:iiii,r.e ,Je i; i,.:l;ri;;: i;iF,L*f;IF;
iie.:i.rl-i;,-i,_r: ii=:nit n i,JFTErU.+-i;: 4,i,j: ; g, 

-56rgg.\.Oao
ijr-'i.a; [. iijit n fiFT
i;i.r; 4,i;jT;; \\?O
Iirni-r;n_.ig1q_r(b-
i.+ rr iiir,:r -i;b_._ffi 

r 4 ree-

14,-'ijiul? .+:ii, *,t
l,Jrntil-i,:.rftin u* h;l;t:.:s F{4*i*;:F*:
ii*nl',i.+ ,ie La l:,.:];i::a; Ilitr_;iI;[[ii*.;uitaii,:: ri,lffi 

5"r ilti.liiiil: 4=0jl .r E
ij,:i.r: ,"r.tili; t ijii Fa€\<ro\
i .!i-..:; i 

" : i.:1 ,j i
ir,ai.;gggae\$]_ /\ t
r'*r.i i': r.*i, i ;;b.L(4114 *rez_

ii;,i:,iltli!r !l;i7 H,:1

j,:*ntrf i t.rr-i:t-r iJ* b.!1.:nr.:: E44rtdlgrl
iirni,i-e ,ir i.,l i:;1.;r:;: Iiiti_rlF;ti;ii:*:i;it;,ia: U.,,-ii :i ,j iiil
ir i; ia g 4. .rr* ,_i F_l

ij+i:*: fi=il!. 1, ,"r ;,1,:: L\O€O{Sf-,r)
.iu-;: {-1ii:: * r
iii$r:^!!9d9(\5__ - n /-
;J+ ri li,:;,Jn F-eD- _l# t lr N€Z

l."i,jI.j:ti? l:.1! *ii
j';en ti. ii" i.r,:: : r.l,:r h;1.:n;; : Il44di.rI?,: 1

ii':;i:bre ,i* i.: b;1.:iri;: tiPL,_rfi:i!:
i;e:-uit.rdl ; L] . {lEr_r 0 H[ T

\Ag>ra<LsLrg 6 .(ert*\olcA\S
Cos,e,s. e-\ r\o a

,c- <-'-\\QeotrZ
L*c,T€: Ot \8OSO\S;

A^\G'CL\LS

A nC>><tCj.\d A ae-L\t \pe-a\_<\.
QOlrP'o<.-r.'qoQ

\q, e'. \\\eSlZ
lc>\e'. Dz\esSc>r5

+?tl'r?i4,,i,.i1-ii7 .,:cl *ii
I,ie* t:"f :.':.lr:i ri .,Je h;i;t-;:.* : !44,ri,5.1 ?n i
il,::rbie dr i.r h.*-i;r.x.:: IXFLr_-]i;til
tir'lirLt.r,j..'r: 1ri,,ri?i g ii[T
Ei'utn: IE"u,i:.gl O€cr\rp66iietr: i,i= U?I n iliT
f;r;: il.!9H g i9esora(ra!
i:ii-ni;:251yrr[> 

^ a-t,
vei"if,i,:;,1,: pare.ff t tbpa

A t{Ot \Cr\c.= < e-\rc{ roa-,<-S
CSS KQqg-1A O\

Ns Q.'. \\qSo)Z
Ls,re-'.f)L€oSOtS
i+,ii.i::ni? ?:ii *,ii
J,isriti" fL;.ui:in,le b.:i.:;ti.l : 844*;li.ltCi
iirrrii,r'e d* L.: h.rl.:n:;! ti.f,Lil[:ti:fie.:i;ih,jri: l,!,0d,:" ,j Incrs q_.a\
I:"rnr.r:1g.nq1g$3_ R.bL6o
i..j*r.:"frr;,:,: plr lD.\Q r * rgZ

A\S\ <C{r^,r (e\Htpp^ aO
Qe)*ga.e-,.esoa

\o c'.\\eleaj?
r-o(€:Dz \8oSo\S

r5-F*b-2'li?' _,fr J::n,.r

[r-r1:f'.1 * ][.,,:
6e'^rrJCFg\e\A a..r-toee\\l
n_1f) _DF{d,rhpe-c

:5-Feb-?r_11? :'lt T'J: l1

lli'utr: 4"0?*,j Il
lleto; t],880 q ilET sU
I:.r-;rr.::r"11E3.Crl.Q - n t
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3ODIGO:FC-115
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS

PRIMAS . ACTIVOS

FlslcoQUlMlcoslDlClONr 03

/IGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 4 DE 4

ESPACIO ADICIONAL PARA REG'STRAR RESULTADOS

8. INTERPRETACIoN DE RESULTADOS, CONCTUSI6N ANALITICA U OBSERVACIONES:

cr Lc,\ a,\.<

Verific6:

Fecha:

\S-Q€6-G\

. --!



IN FORME DE G RAN ULOMETRIA

S 
Syntofarmu*Etlici6n: 05

Vigencia NOV-202,

Producto: AMoxlcILINATRIHIDRATocoMPAcTADA

Proveedor: BtOeUtMICOpHARMA,S.A.

cliente: BtoeutMlco pHARMA, s.A.

Lote: 1.D21805015 No. de Entrada: p1g00O1

Tiempo de Tamizado: 5 min

No. de Control: 1190032

Amplitud de Vibraci6n: 0.5 mm
Muestra de Materia Prima (g): 3O.OO0O

100

90

BO

r0

60

50

40

30

20

10

0

Observaciones:

Analiz6:

A.l"r.qy^Cf\\s

% Retencion vs Dp (Materia prima!

Dp

P6rdida global deltamizado materia prima (g): O.0OO0

Pesos netos materia prima (g): 3O.OO0O

e
:gu
q,

o,
tr
Ee

450150100

Angela Mancilla
Analista de Unidad tntegral de Calidad
Fecha:r S-tqrs-t\

Reviso: fi t t

Dilene Martinez
Coordinador Unidad lnteoral de Calidad
Fecha: 15-{elr-(ci

Fecha de tmpresi6n: 15-feb-2019

40 42s 18.90 63.00

60 250 9.30 31.00
100 150 1.60 5.33

140 106 0.20 0.67
200 75 0.00 0.00
325 45 0.00 0.00
Recolector 256.7 0.00 0.00

wfa



VERIFICACION DE ANALISIS
ENVIADOS A TERCEROS

Pagina 1 de 1

l$ 
syntotarmc"

HASTA: SEP-2021

MATERIA PRIMA

PRODUCTO EN PROCESO

1 1 90032

Z
M

MATERIALES DE EMPAOUE E
PRODUCTOTERMTNADO E

No. DE ENTMDA: pig00ol

AMOXICILINA TRIHIDMTO COMPACTADA

TIPO DE MUESTM:

No. DE CONTROL:

MATERIAL:

ANALtStS SoLtctTADO(S):

Cristalinidad

Solventes residuales

lmpurezas org6nicas

Azucares reductores

Valor del color

,erdida por incineraci6n

Arsdnico

ldentificaci6n A

Viscosidad

Vinilpirrolidona

OTROS

Apariencia de la soluci6n

Absorbancia

Acidez o alcalinidad

Carbono organico lotal

Etilenglicol

Subunidades tereftaloilo

Limite de plomo

ldentificaci6n B

Suslancias insolubles

Cadmio

N,A

Microbiol6gico

Etil acetato

Rotacidn especifica

ldentificaci6n TLC

Valoraci6n

Dimetilanilina

Cloruros

ldentificacion C

Grado de sustituci6n

Color de la soluci6n

Resistencia hidrolitica

Vidrio granulado

Vidrio superficial

Transmisi6n espectral

Limite de hierro

Perdida por secado

Acidez o Alcalinidad

ldentificaci6n lR

pH

Limite de calcio

E
E
E
M
M
M
E
E
E
E

cuAL(ES) ?

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS

El nombre y n0mero de lote se encuentra correcto en el certiflcado anaritico?

El nombre y nrimero de lote se encuentra correcto en las hojas de c6lculo y en las hojas de datos primarios?

El nombre y n0mero de lote se encuentra correcto en los soportes (Cromatogramas, Espectrogramas, reportes de equipos entre otros)?

-$e 
realizaron los an6lisis solicitados?

La especiflcaci6n y resultado reportado para los anelisis es acorde en todo aspecto a la especificaci6n enviada?

El certificado analitico se encuentra firmado?

- Concepto de si o no segin corresponda a cada item

OBSERVACIONES:

a
Mn
M
M
M
E
M
M
Er

E
M
E
EI
E
M
E
M
M
M

E
E
E
M
E
E
M
E
tE
M

- CONCE PTO

tU
E
E
E
til
E

N.A

N.A

N.A

VERIFICADO POR: rr,. reO^Cs\\= FECHA: @e

b la'
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LITIGO

C0NTROL No.

DIRECCION

CL'166 No 19 842. BOGOTA

NOMBRE DEL CLIENTE

SYNTOFARMA

OESCRIPCION

Maleria Prima Medicamento

FECHA DE FABRICACION

20 1 8-05

FECHA INICIO ANALISIS

2019-01-30

ENSAYO,

0ristalinidad <695>

lmpurezas Orginrcas

(HPLC)

CEC
CERTIFICADO ANA

NOMBRE DE LA MUESTM

AMOXICILINA TRIHIDMTO COMPACTADA ./
No. DE LOTE

D21805015/

FECHA DE VENCIMIENTO O REANALISIS

2022-04

No, CONTROUENTRADA

1190032 q
FECHA DE RECEPCIoN

2019-01-29

1E2901 19021 1

l,rFIoPo

USP 41

USP 41

ESPECIFICACIONES

SEGUN USP

ESPECIFICAC6N

Las particulas presentan birrefringencia

(interferencia de colores) y posiciones de extincion

- Compuesto relacionado I de Amoxicilina

(D- hidroxifenilglicina) : 1,0 %

- Compuesto relacionado D de Amoxicilina (amoxicilina de anillo

abierto): ('l) y (2) 1,0 "k
- Compueslo relacionado A de Amoxrcilina (6cido 6-aminopenicilanico):

- Compuesto relacionado B de Amoxicilina (L-Amoxicilina): -
- Compuesto relacionado G de Amoxicilina (D-

hidroxifenilglicilamoxicilina): 1,0 %

- Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de

Amoxicilina): 1,0 %

- Compuesto relacionado M de Amoxicilina (N-(penicilan-6-il)

amoxicilinamida de anillo abierto): 1,0 o/0.

- Compuesto relacionado F de Amoxicilina (fenilpirozinadiol): -
- Compuesto relacionado C de Amoxicilina (producto de

reordenamiento de Amoxicilina): 1,0 %

- Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de

Amoxicilina): 1,0 %

- Compuesto relacionado J de Amoxicilina (dimero de Amoxicilina de

anillo abierto): 1,0 o/o

- Compuesto Relacionado L de Amoxicilina (N-(penicilan-6-

il)amoxicilinamida): 1,0 %

- Cualquier impureza individual no especificada: 1,00 %

lmpurezas Totales : No m6s de 5,0 %

FECHA FINAL ANALISIS

2019-02-14

l--*- nesulinooNo.

1

i

CONFORME

coNioiiMi
0,0 %

0,2Yo

0,20/,

0,1 0/o

0,0 %

0,0 %

0,0 %

0,0 %

0,1 Yo

0,0 70

0,0 %

0,4Yo

0,0 %

< 1,0%

1,0

$faz



CONCEPTO: Cumple especifi caci6n.

OBSERVACIOIIES: N/A

No somos responsables del muesfreo.

Prohibida la reproilrciln totd o parcial de osle inlume. T&s hs drechos ressvados alCECIF

En caso de peticiones, (rrojas ylo r&lafins 6sc/ibn a quryosytpcraru@ceof 0rg

N. E: No Espeafcado, N. A: tlo Aplica.
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
CRISTALIN!DAD

v1 t2019-01-21
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Preparaci6n de la muestra

Muestra dispersa sobre aceite mineral
eous 03t

Las partlculas presentan birrefringencia (interferencia de colores) y posiciones de extincion,
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
ANALISIS POR HPLC UV/DAD
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CHCIF'
HOJA DE TRABAJO ANAL|TICO

ANALISIS POR HPLC UV/DAD

Pdgina 2 de 1

LE-F001 3/62'1-01

v1 / 2019-01-23

4bt.4'6nm sln'

$EO /
2. Longitud de Onda

Sln n

lnformaqi6n:di otras Sustancia de ReferenCia (ESTANDAR)

rler rnformqoo(r, d€

Sro (econdouo on

Cortr [-lcodo qn€xo

ffNTOTAAHA

APTITUD DEI. SISTEMA

Criterios de Aceptaci6n Especificos de la Monografia

USP T (Asimetria del pico)

lb nercs de l,S onre CPA q CQO

ia mos lp lly. pan Slrt"Ss-londa,.

/Votar 
* Eslos son los parbmetros y cnlerlos de aceptaci6n si la monograffa o

nbtodo no lo tiene establecido.

Especificaci6n

hb adlunta

Se realizo alg0n cambio en algun par6metro cromatografico para cumplir con la aptitud del sistema?

Cu6l? N.A

Est6 dentro los rangos permitidos!

USP 4L
wro Irult nO .

Verificado y Aprobado por:

li- e-
FirmayFecha@fr:.

Realizado por: 7 /1
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
ANALISIS POR HPLC UV/DAD
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO

ANALISIS POR HPLC UV/DAD

INFORMACION ADICIONAL

Snag {B:affiFl?*
CA D Anoxuctbqa ,,-sne .i ';aE:; i ilole

?u,eur 166 7. f-osfso
ii..3.mg t4:F'*5
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{r;$'.{itut*kt}}r{J

r-m[p$-xiuri*u,* Analysis Report
<Sample lnformation>
sample Name :Amoxicirina Trihidrato compactada Gr,,, *,Sample tD : r_ote o2iaodois '-* ""
n:mJfem" 'ffiH?,ff lilllrrato 

compactada LE0211 M1_Lote rr,,uouo,u(o,"o
Batch Fitename :ZOtg-OZ-1ilib
Vial# .\tiat avtat# :Vial4
lnjection Volume : 10 uLfriq.i,^., Votume i i6 ,r sample TYoe : unknown

R:l:A:qlr"o . : l\tpztlole 0e:09;17 p.m. Acouired bv . crhicliqn

<Chromatogram>
mV

<Peak Table>

-3rea_1,236 37473 CRDl

CRA
AMox
CRF
cRc.RJ

AMox lc I Ll NA - 1 01 3-17 -4 - Am oxicilina Trihidrato compactada LEo2 1 1 M 1

q'1\

-Lote D21805015-

No
u

EDDAD Ch1 DI
Peak*i Ret."lirne

32620

\ */s,



Analysis Report
<Sample lnformation>
Sample Name :Amoxicitina Trihidrato Co*p""t a{e0211 M2Sample lD : Lote OZi godoi 5-'-* 

vvr I rvqwrqua tE'vz t t tvtt 
./Data Filename :Amoxicilina iriniorato compactada LEo211M2_Lote ozlroso,,s/0,,.r"aMethod Filename : tUUeStnnS.dm '-'- -'

F.atch Fitename : 2Ot9-02-iiJib"'Vial# .\/iat Gvtat# :Vial5
hi*ir*y:11," , ip,*,^ sampre rvpe : Unknown
DateAcquired : 11t}2t2}1g 09:45:20 p.m. ncquired by i6.rnistian Comez (tnvestigadoiDate Processed :12t02t2019 ii:i6:r9 5.r;. erobeslei oy : Monica Satamanca

{rF{}tu{.*.fr},?*{,,{
"*fttL

. .fli#$i.)i{ iiii l-}; ;;,;

<Chromatogram>
mV

arN
;o

l!.J
tE
OO

-,+__

----1--=,l----,._:_
5

isnal-A,-210-nm/Bw:,Area I t,te

__16?!21_em
34648 I CR D2--*dso.o 

fdRA-
-.-._-_- 

-_l

144717961AMOX

,r\
10

AMoxlclLlNA- 1013'18-3 -Amoxicilina Trihidrato compactada LEo211 M2_Lote D21805015

<Peak Table>

12720
6714

-.q2.ss_E

Ltfe



,,.i,iitli,iiri,,,,,, Analysis Report
<Sample tnformation>
S.mde Nam€ . Apuud dd Sitt6m.samder0 .CRAL:R02a70-CROLRostSO

il:iijJ"*,:Tj",. aprudtrdd s.rema-cR ALsRo24zo. cR o LrRoslso_oo2 tcd

8.rch Fil.n.m€ i 2019-O2.t1.tcb
Val * Vt.t 3
tnjection vorumo r iiili |.tfflf""" : sbn'h'd

83i:ftili,". .;iB#3l3il33]l3g[: *ik*,,, .i,t*",j;$mg",Ii*ffi1

., i l,taiMA*&U
r.:lI Lall:&*lr;tiqn;

<Sampl. lnformation>

Analysis Report

SanC6 Nsmo : E.hnd{Amorjcitin.
Somd! I0 : Lor6 F50ffioiEFil6im. : Estan(brMdi.iins_LoEFiO2OOT-OO3.tcd
M.lhodFll.0tmr :AMOX|C|UM ts -
B.tch Filonffi. :201e-o2-11 tcbvt!t.. :Vtd2 SamplelyFhjston Vdume : ,0 uL Levei
Dal€AcquiroC :11/02nfi004:S6i25o,m. Amdrd&
Oala Pr@6ad 12r!z201t tt:05:06 i.m. proi6cO'ru

<Chromatogram>

: gbDdarC
:l
: Crhialian Gome (lnvGug6do.
: Moilc! Srlrm.nc!

<Chromatogmm>

AMOXICILINA. 10l3.9.3.Aptirud dct Sirlro._CR A L3RO2170. CR O LtROslSO_OO2.lcd

12$211010 11:05133..m. P.ce 1 / 1

Sbu.:lituu.l hFtr.tld

AMOXICILINA. 1013'1G3 . E.h^dar Moricitin.-Lots F502967_0o3 tcd

12/OZ20l9 11:05:56..h. P.go 1 / 1

: SnArd
:,
: Cfi bdan Goma! (lnv6tiga&r
:WrS.h.ne

.; i li..",,i,r,n,,,, Analysis Report
<Sampl€ lnfomatlon>
Samde Nano . EstandsrAmffidlina
SamCG l0 : LoE F50iE67
oahFil.i.mo :Ertand{Anoxrcitins_LotoF5O2967_OO4.tcd
MdthodFil.nam€ tAMOXlClLtNA.t.m -
Botch Filoname | 2019.02.fl.1cb
Vid il . Vd2 Ssmd. Tvm
hlslion Volumc : 10 uL tecl "-
D.rcAcqur.d : 11rc2l2019 05.3?:33 p.m. tuur.d h
Dals Proc6ieo 12n?no10 11:03.32 4.m proiEtiac'bry

Standard
1

C.hiauin Godez (lnvotiga(hr
knlcr Sdamme

, sniit"lr^(i2Ll

..i i,i[$Jiition* Analysis Report
<Srmple lnfomrtion>
SrfiCa Nama ; EatandarAnoxicitioa
S.mC. rO I Lot. F50867O.hFil.ns. :Esbrd.rAmqidiin._LoteF502967-005.tcd
Mothod Fll.nffi. ;ArrOXCtUM,tom -
B.t h Fil.n.m. :201&@-11.tcbViCt :Md2 Srmd.Ivil
lnidonvolumc :10uL Lcveloer.Aad.€d : 11f022019 0OiO8:4i o.il. Aourro w
Oal. P.@..d i 12D2nO1e 1d.05t57 ..6. proi.s..d'bil

<Chromatognm> <Chrcmrtognm>

r5 20 6

\ t '\ot

soxtclLtNA. 1013-11-3. E t..derAmoxicitan._LoteF502067_oo4.td

tt faz

AII.IOXICIUM. 1013.12.3. E.r.n.tarAmoricilina_Lo!. F502967-@5 rd



,, i'*iiffiijtion* AnalYsis RePort

Suua:M.nurl l6rcr.um

,,*,i I'ui[$'#iiti"u*, Analysis Report

<Sample lnformatlon>

Srmd€ Name I E6bo6tAmoxiolln.
srmda l0 : Lote F502967
O.t!Fll.name : Esbn&rAhor'dlinr-LoleF502S7-m7.lcd
Method Filoname i AtilOXlClLlNA .lcm
B.loh Fil.n.me : 2019-02-11.lcb
val* rval2 samfloTYP.
lni'dion volume : lo uL Lev'l
DaEAcouhsd 11/022019 07:20:56 p m Acquted by
Dete pra;E.rrd : 121022010 11:48:35 s.m. Ploce$ed bv

12102/201011:()6122 8,m. Page 1 / 1
l21022010 1l:{8:S a.m. P!S. I / 1

Slan6rd
1

Crhblian 6omGz {lnv6tigador
Mo^ica Salam6nca

Samd.N5m. E,tandlrhqldilna
Samil. lO . Lot F502967
6"t"'ilename :Etl.n&rMdidlln.-Lot.F502g67-006lcd
Merhd FIt.nEme : AMOX|CILIM.lcm
Eetch Filrn.mr : 201g-m.l1.lcbGi, : urt 2 srmF. TYP.
rniection Volum. : 10 uL L.v€l
oiiiAcoulea : i1n22019 06:44:48 t.h Acquled bv

oaLa proccrccd : 12/t2010 11:06 21 a.h. Procailad bry

I Stan&rd
:1
i Crhlsti.n Gomaa (lnvct0gador
: Moni6 Sdrmrnct

<Chromatogram>

<Peak Table>
(20)0A0 Chl DAo: Son.t A 210 m/6wl-nn_.
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VERIFICACION DE ANALISIS
ENVIADOS A TERCEROS

Pagina 1 de 1

!$ 
syntotorma.

MATERIA PRIMA

PRODUCTO EN PROCESO

1 1 90032

MATERIALES DE EMPAOUE E
PRODUCTOTERMTNADO E

No. DE ENTMDA: p190001

g
M

AMOXICILINA TRIHIDMTO COM PACTADA

TIPO DE MUESTM:

No. DE CONTROL:

MATERIAL:

ANALtStS soLtctTADO(S):

Cristalinidad

Solventes residuales

lmpurezas orgdnicas

Azucares reductores

^Valor 
del color

Perdida por incineraci6n

Ars6nico

ldentiflcaci6n A

Viscosidad

Vinilpinolidona

OTROS cuAL(ES) ?

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS

El nombre y ntmero de lote se encuentra correcto en er certificado analitico?

El nombre y n0mero de lote se encuentra correcto en las hojas de c6lculo y en las hojas de datos primarios?

El nombre y nrimero de lote se encuentra correcto en los soportes (Cromatogramas, Espectrogramas, reportes de equipos entre otros)?

+Se realizaron los an6lisis solicitados?

La especificaci6n y resultado reportado para los an6lisis es acorde en todo aspecto a la especificaci6n enviada?

El certificado analitico se encuentra firmado?

* Concepto de si o no segin corresponda a cada item

OBSERVACIONES:

M
E
E
Er
M
M
M
E
M
E

Apariencia de la soluci6n

Absorbancia

Acidez o alcalinidad

Carbono org6nico total

Etilenglicol

Subunidades tereft aloilo

Limite de plomo

ldentificaci6n B

Sustancias insolubles

Cadmio

Microbiol6gico

Etil acetato

Rotacion especiflca

ldentificaci6n TLC

Valoraci6n

Dimetilanilina

Cloruros

ldentificaci6n C

Grado de sustituci6n

Color de la soluci6n

N.A

Resistencia hidrolitica

Vidrio granulado

Vidrio superficial

Transmisi6n espectral

Limite de hierro

Perdida por secado

Acidez o Alcalinidad

ldentlficaci6n lR

pH

Limite de calcio

M
E!
M
M
M
M
M
M
E
M

E
E
M
E
M
M
E
M
M
M

E
E
E
E
E
E
E
tE
E
E

- CONCEPTO

E
tE
E
E
E
E

N.A

N.A
N.A

VERIFICADO POR: A.t^OFCNS FECHA:

Afiz



CERTIFICADO DE ANALISIS

LABOMTORIO DE CONTROL DE CALIDAD

MATERIA PRIMA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA I-

TESLA
CH€MlCA.U=.=

ANALISIS No,:2219-0031

Recepci6n de Muestra: 2019-01-29 Fecha de Aprobaci6n : 2019-02-04 lCtiente: SYNIOFARMA S,A.

Lote: DZl8050tS 
- Direcci6n de Cliente ; CALLE 166 No 19 B 42

Fabricante o Distribuidor (Nombre y Direccidn): BtOeUtMtCO PHARMA S.A.

Fecha Fab, : 2018-05 Fecha Vence/Reaniilisis : Z0Z2-04

ENSAYO ESPEatFrcAdbN- RESULTADO METODO
DESCRIPCION Polvo cristalino blanco o casi blanco. CUMPLE Certificado de

Proveedor
SOLVENTES RESIDUALES Cumple con los requisitos del numeral <467> de la

USPlUig Clase 1, Clase 2A, Ctase 28

CUMPLE USP VIGENTE

N.E. : No Especifica N.A. I lrlo Aplica

Los resultados emitidos son para la muestra anaffzada.

Este informe no podrd ser reproducido parcial o totalmente sin autorizaci6n de Tesla Chemical S.A.S.

Sin el sello de seguridad, este informe no es vJlido.

CONCEPTO: La muestra CUMPLE con las especificaciones del cliente.

0BSERVACI0NES: Se anexa hoja de trabajo analftico y documentos soporte de los an6lisis realizados,

ffi
REWTSANO

Y \4.eri cr
YULIANGELICA MEJiA

Analista Fisicoquimico

Director de
.Lt

Di

l. - www.teslachemical.com.co - C6digo postal 1U221 -
Pagina 1 de 8

Cra. 55 N.71-45 - PBX: 311

ula-



HOJA DE TRABA}O ANALMCO

Nombre de la Muestra; Arnoxkjlina lrihiOrato Cornpactada

fecha lngreso : 2019{t-29 Fecha tnicio : faolno?"al Fecha Finat : /o\ I o?oq
de [efeFnqi?: Cert'ficado de prgveedor,USp 

VIGENTE

Ensayo : SOLVEHTES RESIflJAt tS

ldlnp, firy.ctor

f,e{.d. CotuBn'

,&to drEncnr,a; t{o, tte*fiocldn

Observaciones: 

-- _ 
r+_%*

!L-P.00&R.05 BEV.00

Froin I de I

Pagina 2 de 8



HOJA DE TBABAJO Ar,rAlmco

Pagina 3 de I
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-€$q*-r grcrc.e645 &fr

Oon epto final{CurrFlco lloCunrph}: (..,
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