CODIGO: FC-037 - : R
ntofarma.
T REMISION DE ANALISIS cl: yntof
Pagina 1 de 2
VIGENTE HASTA: JUN/2020
N° PAGINA DE ARCHIVO: AHad12 No.DECONTROL: 71 1 Yoc 3 2

FECHA: 2 $ -Cne&-¢ T
RESPONSABLE DE LARECEPCION: (). Loor T

TIPO DE MUESTRA:  MATERIA PRIMA PRODUCTO EN PROCESO PRODUCTO TERMINADO MATERIALES DE EMPAQUE
ACTIVO izl CAPSULAS CAPSULAS =] EMP. PRIMARIO (|
EXCIPENTE P2 PPSO PPSO =] EMP. SECUNDARIO  [4]
SOLVENTE TABLETAS ) TABLETAS
OTROS: AGUAS RESIDUALES P& TRAZAS =] n

FECHA DE MUESTREO: ‘Z/ 5 - E€n & -( CI HORA DE MUESTREO: O1 00 i

NOMBRE DE LA MUESTRA (Nombre de marca): O VRO T O U

NOMBRE DE LA MUESTRA (Nombre genérico): [AY Feve \\ A \‘w \\r\ Ve, }b C. o ,‘t\\po ,J)-c\c; o

N° DE ORDEN: O ¥

N* DE LOTE: 02130 5015

N° DE ENTRADA: o\9 0co 1

CLIENTE: AC I\ v ; (el @]

PROVEEDOR: NN B ks g DO

FABRICANTE: 2 ¢ e S . PP E N B

TAMANO DEL LOTE (Kg o Unidades): dan i ;

RECIPIENTES MUESTREADOS O FRACCION (Origen): = /C—{ -

TOTAL RECIPIENTES POR LOTE: U bk boveEs

CANTIDAD TOTAL DE MUESTRA TOMADA: }l '}(Dv&cc? G ¥ 3159 »33 3 ¥ 37 \0\ » 1Cco “ 5:39 N ‘331'33

CONDICIONES DEMALMACENAMIENTO: T N R SN Y ¢

FECHA DE REANALISIS (Aplica sélo para muestras de materias primas): : ‘Fe@ - 20 Z_O

FECHA DE VENCIMIE‘NTO (Aplica sélo para muestras de materias primas y producto terminado): h b v 2072 2

N° REGISTRO SANITARIO (Aplica sélo para muestras de producto que se entregan para microbiolégico y y

contramuestras): [N

CANTIDAD DE ACTIVO
(Kg)

ANALISIS SOLICITADOS: VALORACION Z FISIcOQUIMICO IZ/
HUMEDAD zg CONTRAMUESTRAS |Z|/
DISOLUCION TRAZAS
CONTROLES EN PROCESO P4 REANALISIS
MICROBIOLOGICO MUESTRA SIN VALOR COMERCIAL (4
OTROS CUALES ? PN

NOTA: Los andlisis deben realizarse segln especificacion e instructivo vigentes de la Unidad Integral de Calidad, para poder emitir los respectivos
aprobados y certificados de analisis

OBSERVACIONES: A  yec\lqeado e e =
MUESTRAS TOMADAS POR : 0~ Cefe;o MUESTREO/INACTIVACION M-
) =

& VERIFICADO POR:

1/3;7_



REMISION DE ANALISIS
Pagina 2 de 2

EDICION: 10

VIGENTE HASTA: JUN/2020

S Syntofarmm

LISTADO DE VERIFICACION DE RECEPCION DE LA MUESTRA

Se encuentra completa y correctamente diligenciada la remision de analisis?

La muestra para analisis se encuentra debidamente identificada?

Corresponde la informacién del rotulo de identificacién de muestras vs remision de analisis?
La muestra para anélisis se encuentra en buen estado?

La cantidad de muestra reportada en el rotulo es la misma que esta reportada en la remision?

VERIFICADO ENUNIC POR D _lopck Fecha 25-Ene- 14

NO

SRR,



‘ UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) Sy n tO_f armae
CERTIFICADO DE ANALISIS MATERIA PRIMA

Nombre: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

No. de Lote: L.DZ1805015 Fecha Fabricacion: may-2018

No. de Entrada: P190001 Fecha Vencimiento: abr-2022

No. de Control: 1190032 Fecha Reandlisis:  feb-2020

Cod. Especificacion: BPOOACAXX001 Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

Cantidad: 100 KG Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
F. Recepcion Muestra: 25-ene-2019 Fabricante: HALAL

F. Inicio Analisis: 25-ene-2019 Proveedor: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

F. Terminacion Anélisis: 19-feb-2019 Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA

I
ENSAYO J ESPECIFICACIONES METODO RESULTADO

i O )

o~ Descripcion Granulos de color blanco, practicamente inodoro. Poco USPv Cumple
{ soluble en agua y en metanol; insoluble en benceno, en
tetracloruro de carbono y en cloroformo.
Identificacion El espectro de absorcién IR de la muestra es similar al USPv Cumple
espectro de absorcion IR del estandar.
pH Entre 3.5-6.0 USPv 4.7
Agua ’" Entre 11.5% - 14.5% USPv 13.3%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado | de amoxicilina USPv 0.0%
(D-hidroxifenilglicina): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas | Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de USPv 0.2%
| anillo abierto): No més de 1.0%
* Impurezas organicas | Compuesto relacionado D de amoxicilina (amoxicilina de USPv 0.2%
| anillo abierto): No mas de 1.0%
* Impurezas orgénicas ' " Compuesto relacionado A de amoxicilina (acido USPv 0.1%
| 6-aminopenicilanico): No mas de 0.5%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado G de amoxicilina USPv 0.0%
(D-hidroxifenilglicilamoxicilina): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado USPv 0.0%
b peniloico de amoxicilina): No mas de 1.0%
g;_‘";ﬁ:’c'!d‘: * Impurezas organicas Compuesto relacionado M de amoxicilina (N-(penicilan-6-il) USPv 0.0%
Ansiecits amoxicilinamida de anillo abierto): No mas de 1.0%
Py * Impurezas organicas Compuesto relacionado C de amoxicilina (producto de USPv 0.0%
¢ reordenamiento de amoxicilina): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado E de amoxicilina (derivado USPv 0.0%
peniloico de amoxicilina): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado J de amoxicilina (dimero de USPv 0.4%
) amoxicilina de anillo abierto): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas Compuesto relacionado L de amoxicilina N- USPv 0.0%
(penicilan-6-ilamoxicilinamida): No mas de 1.0%
* Impurezas organicas | Cualquier Impureza individual no especificada; No mas de USPv <1.0%
| 1.0%
* Impurezas organicas Impurezas totales: No mas de 5.0% USPv 1.0%
Valoracién Entre 900.0 - 1050.0 ug/mg de Amoxicilina, en base USPv 994.0 ug / mg B.A.
anhidra.
Conclusion: La muestra analizada cumple con la especificacién vigente. Aprobado
Analizado por: Revisado por/” ) i Aprobado por: [] Rechazado
Angela Mancilla Dilene Martinez ' Liliana Quintero Ramos
Analista de Unidad Integral de Calidad Coordinador Unidad Integral de Calidad Jefe Unidad Integral de Calidad
Fecha: 7O -tC-Q Fechas 2O~ +#€ b /67 Fecha; 2 e b1
et Resultados validos tnicamente para el lote analizado. 4
Planta Penicilinas Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.

Bgu 0, Colomble Cod. FC-049 Ed.06 Vig.Dic-2021

Unidad Integral de Calidad
e 2 /2)2 ‘ Fecha de Impresion: 20-feb-2019



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD (UNIC) S y nto.f armas
CERTIFICADO DE ANALISIS MATERIA PRIMA

t
'

Nombre: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

No. de Lote: L.DZ1805015 Fecha Fabricacion: may-2018

No. de Entrada: P190001 Fecha Vencimiento: abr-2022

No. de Control: 1190032 Fecha Reanalisis:  feb-2020

Cod. Especificacion: BPOOACAXX001 Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

Cantidad: 100 KG Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
F. Recepcion Muestra: 25-ene-2019 Fabricante: HALAL

F. Inicio Andlisis: 25-ene-2019 Proveedor: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

F. Terminacién Andlisis: 19-feb-2019 Direccion: TRANSVERSAL 76 B No. 47-14 - BOGOTA, D.C. - COLOMBIA
* Cristalinidad Cumple con los requisitos. Al girar la platina del ‘ USPv Cumple

microscopio, las particulas presentan birrefringencia
(interferencia de colores) y posiciones de extincion.

Dimetilanilina Cumple con los requisitos. El cociente entre la respuesta USPv Cumple
de cualquier pico de dimetilanilina y la respuesta del pico
de naftaleno obtenido a partir de la preparacién de prueba
no es mayor que el que se obtiene a partir de la
preparacion estandar (0,002%).

* Solventes residuales Cumple con los requisitos. En la muestra no se encuentran USPv Cumple N’
picos superiores a los permitidos.

Densidad apisonada Mayor o igual a 0.78g/mL Syntofarma 0.80 g/mL

Granulometria Dato informativo. Syntofarma Cumple

Observaciones:

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

Buenas
practicas de
Manufactura

S
Conclusion: La muestra analizada cumple con la especificacién vigente. Aprobado
Analizado por: Revisadw \ Aprobado por: [[] Rechazado
A wo~as\\D _‘_(-D 24 74% < 20 ndero

Angela Mancilla Dilene Martinéz Liliana Quintero Ramos

Analista de Unidad Integral de Calidad Coordinador Unidad /Ategral de Calidad Jefe Unidad Integral de Calidad

Fecha: 2> - (€}~ Fecha: 20~ F2b -/ 9 Fecha 20-Se b-13
S'B‘xs:%;‘(j')gmgg Resultados validos tinicamente para el lote analizado.
e R Prohibida la reproduccién total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados a la Unidad Integral de Calidad de Syntofarma S.A.

.C. olombia
3 ; Cod. FC-049 Ed.06 Vig.Dic-2021
nidad Integral de Calidad

C1166 No. 19 B - 42 Fecha de Impresién: 20-feb-2019
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Certificate of Analysis

#
\
KENITITEY BN

Batch/lot number:

DZ1805015

Amoxicillin Trihydrate(Compacted) ~

Manufacturing bateh/lot size:

2000.20kg

Manufacturing date: ~ 2018-5-3 ~ Expiry date; 20224 -
['est report number: 3-18-08-C-2-104 Batch release date: 2018-8-8
I TESTS SPECIHFTCATION IATLS RESULTS
Appearance White or almost white  erystalline Almost white crystatline
powder powder ’
Identification Conforms to standard infra-red (IR) Complies
spectrogram
Water (by Karl Fischer) 1.3 143 CowWAY i3
Specific optical rotation O TR RE S degrec 1307
3810 A5 5.0

pll

Related substances:

A (6-uminopenicillanic acid)

13 (1-amoxicilling

¢ amoxicillin diketopiperazines)

D (penicitloic acids of wmoxicillin

12 (penilloic acids ot amoxicilling

I (3-(4-hydroxyphenyDpy razine-2-0l)

G (D-(d-hydroxyphenyhglyeylamoxicilling
FE(2R)-2-](2.2-dimethylpropanoyhumino |-2-(4-
hydroxyphenybacetic acid)

1 ((2R)-2-amino-2-(4-hyvdroxyphenyhacetic acid)

I (co-oligomers ot amoxicillin und penicilioic acids

ot amoxicilling
K (oligomers of penicilloic acids amoxicillin

1. (6-APA amoxicillin amide)

Unknown single impurities

Total impurities
Residual Solvents (GC):
Methanol
Acetone
Assay (anhydrous)
Sulfated ash
Heavy metals
Crystallinity

Bioburden

3000

5000

V3.0 102.0
1.0

<220

Crystallinity

ppm

ppm

ppm

Undetectable
Undetectable
Uindetectable
Undetectable
Undetectable
Undetectable
Undetectable

Undetectable
Undetectable
Undetectable
Undetectable
Undetectable

0.1
0.38

60

Uindetectable

09 .4 8@.2— ‘b\'\
0.040

Complies

Complics

[otal acrobic microbial count 1000 clu/g Complics
Fotal Yeast/molds count 100 clug Complies
f2.coli Absent Complies
Bulk density:
Untapped g/ml 0.63
l'apped g/ml 0.88
Particle size:
Dy um 912
Dz um 508
Pharmacopoeia quality: Complies with the current editions ot USP37, Ph. Eur8.0, & BP2014.
ANON-Dimethylantline is not used daring the manufacturing process of this product or present in any of the raw materials
=these tests are performed on a rotatonad frequency Pleasz contact us should you requine these results
TESTED BY : CHECKED BY : APPROVED BY :
Date: Date: Date: k
(Al

Manufactured by SINOPHARM WEIQIDA PHARMACEUTICAL CO.LL'TD
Address: Leonomic & Technological Development Zone. Second Medical Zone, Datong. Shanxi. China 037010
“86-0352-7098000 F'ax: +86-0332-7698001 Web Site: www. welgida, con

lel:

S>fn
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CODIGO: FC-043

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS Dt
MATERIAS PRIMAS

EDICION: 05 VALORACION POR HPLC Y HUMEDAD
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 1 DE 2

FECHA DE SOLICITUD: ZS~€}\€ -\3\ N2 ENTRADA:
PRODUCTO: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA N2 CONTROL:

CLIENTE: BIOQUIMICO PHARMA, S.A. CODIGO DE ESPECIFICAC
Ne LOTE: DZ1805015 CODIGO DE INSTRUCTIV!

1. VALORACION x HPLC:

Especificacion (Criterio de aceptacion):

Fecha:

Quo - 1050 4 [me BN
oV

STO ARca\AA

0
i

i

)
9
::'j

f 83 & =

Peso del estandar 1 (mg): 158y Peso del estandar 2 (r e
Diluciones del estandar: 2S ~m\ Tiempo de agitacion: S S e o
7 min  Vortex
Lote del estandar: TOREX Potencia del estandar: SR). 2 ugmg 6% (B.H)
Vigencia del estandar: Iun—-= Ne frasco del estandar: Adly
Peso del estandar resolucion (mg): Tiempo de agitacion: \ min Vortex
U . .
Diluciones del estandar de resolucion: ,\V ’(q\ min Ultrasonido
A
‘@3 w~\d min__ Vortex
2\
\b//\]' \%
Lote del estandar de resolucion: o N° frasco del estandar: M\
Vigencia del estandar de resolucion: \ \
A)
Peso muestra 1 (mg) 23S\ N Diluciones de la muestra 2D m\_
Peso muestra 2 (mg) AN & Tiempo de agitacion: T e WO TECR
Peso muestra 3 (mg) 55 kO (i 20 mia VXA DOND
~ Z s~ \oe Ter
Vortex: \K N Ultrasonido: et
Vigencia de mantenimiento: 0w -\ Vigencia de mantenimiento: o=
Cadigo del equipo: SO\ C AN Cédigo del equipo: SUOVCWNM )
HPLC: /«}m /eml #1. Balanza SALTOLW N
Vigencia de calificacion: v MO - M Vigencia de calibracion: NOS-\
Cadigo del equipo: Sy vwic 0 28 Cadigo del equipo: SO\ TOS
Secuencia de corrida HPLC: <180219 AX
Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro y cédigo de la solucién preparada): C‘b/};pw;lul?
yase Movil, 1903270
Cédigos del material volumétrico empleado: La-18 °, L334-@ ' L636~19 y L331-18 ) &35 t-Lg

5 5
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CODIGO: FC-043 4
REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE Syﬂtﬂfﬂfmﬂw

MATERIAS PRIMAS
EDICION: 05 VALORACION POR HPLC Y HUMEDAD
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 2 DE 2

La columna seleccionada en el software del HPLC corresponte en cuanto a molécula y cédigo de trazabilidad? Si ( A No (n)b

Verificacion del sistema cromatografico (SST):

Especificacion Resultado Cumple?
RSD: Max 307 047 si & No FH
Asimetria (USP Tailing): May 1.0 A si [ No @
Resolucién (Método de tangente): l\_)ﬁ W [\; Si NoMd]

2. IDENTIFICACION x HPLC:

Tiempo de retencién de la muestra es similar al tiempo de retencion del estandar, segtn ensayo de valoraciéon?

Cumple (/) No Cumple @)
3. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO: 1Y ot/ Eacha: qu_ Feb 19
Especificacion (Criterio de aceptacion) 44-5 . 14 /

Modelo de calculo:

Ne A
Peso muestra inicial: N‘ A Peso muestra final: V) o/¥
0
Equipo (Balanza) %qf OprAUS Equipo (Humedad) Ke
Vigencia Calibracién o Calificacién £Ene-1 Vigencia Calibracién o Calificacion D19
Codigo del equipo F{UNICOR 3 Codigo del equipo YUV -

4. INTERPRETACION DE RESULTADOS, CONCLUSION ANALITICA U OBSERVACIONES:
Oeonrissin Ui by 13-r0b 19
Q;mrﬂk £peE) cacine)
e

Analizo: A.aaac W Verifico: ; | >~L@l AN@ (=5

Fecha inicial de analisis: \B-kea - (4 Fecha: /q f?:a b»/c?
Fecha final de analisis: & -Leq -




‘|cédigo: Fc-103

Edicion: 01
Vigencia: NOV-2018

'REPORTE DE VALORACION HPLC

ACTIVO

Cl Syntofarma.

)

Producto: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

Cliente:

Entrada: P190001

BIOQUIMICO PHARMA, S.A.

Valoracion AMOXICILINA

Lote:

L.DZ1805015

No. de Control:

1 110879 e A
2 11079.0 (Peso) Wstd 1
3 11069.4 (Peso) Wstd 2
4 11052.9 (Area) Astd1 d Promedic
5 11093.2 (Area) Astd2 11055.8
Promedio 11076.5 “»YC s 100.4
. RSD 0.1% aCairelacion :
mg Activo/ g =(Am x Wstd X Pstd‘x D)/(Astd x Wm)
Promedio Peso del Estandar, Wstd (mg) 28.30
Potencia del Estandar B.H., Pstd (mg/g) 887.20
Factor de Dilucién, D 1.00
% Humedad 14.01
Std. secundario: F502967 Vigencia Std: jun-2019
No. Inyeccién M1 M2 M3
Wm (mg) 25.1 1250 25.3
Area Iny 1 9886.6 9706.9 9891.0
AreaIny 2 9876.7 19703.0 9862.2
-~ Promedio 9881.7 9705.0 9876.6
RSD 0.1% 0.0% 0.2%
ESULTADOS
M1 M2 M3
mg/g B.H. 894.08 ,  881.60 886.55
mg/g B.A. 103974/ 102524 /| 1031.00

Promedio B.H 887.4 mg/g Promedio B.A 1032.0 mg/g

RSD: 0.7 %

Observaciones: Equipo: HPLC 1; Secuencia: 180219AX

Analizé:

o ()

Luis Adrian Gil Garcia
Analista Unidad Integral de Calidad

Fecha: (§- &b

. Reviso: / )
=2 W=

Dilene Martinez

Coordinador Unidad Inte ral de Calidad
(,/32 Fecha: [ —t—=2 /> —

Fecha de Impresion; 19-feb-2019



UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANALISIS POR HPLC ( i Syntofarma.
MATERIA PRIMA l)
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
BIOQUIMICO PHARMA S.A -
N° DE ENTRADA: P190001
N° DE CONTROL: 1190032

SYSTEM SUITABILITY

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

SST STD AX 1 2.844 11087.89844 2/18/2019 9:41:32 PM
SST STD AX 2 2.851 11078.96413 2/18/2019 9:49:05 PM
SST STD AX 3 2.848 11069.39149 2/18/2019 9:56:38 PM
~ SST STD AX 1 2.863 11052.87484 2/18/2019 10:57:00 PM
i SST STD AX 2 2.856 11093.23091 2/18/2019 11:04:33 PM
2 2
ad =l B SRy
o 6.0
<' ad
O
z
£ :
L
N
e T
Time [min]
ESTANDARES

' Compound: AMOXICILINA Signal: - VWD: Signal A, 230 nm

—_—

STD 1 AX 1 2.859 11077.41026 2/18/2019 10:04:12 PM
STD 2 AX 1 2.873 11034.15384 2/18/2019 11:12:06 PM

mAU

b

Time [min]

Printed: 2/19/2019 8:33:24 AM » Pagelof2 |




UNIDAD INTEGRAL DE CALIDAD
REPORTE CROMATOGRAFICO DE ANALISIS POR HPLC < i Syntofarma.
MATERIA PRIMA |
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
BIOQUIMICO PHARMA S.A
N° DE ENTRADA: P190001
N° DE CONTROL: 1190032

MUESTRAS

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

pal

2.856 9886.61054 2/18/2019 10:11:42 PM

M1 P190001(1190032) 1

M1 P190001(1190032) 2 2.850 9876.70967 2/18/2019 10:19:15 PM
M2 P190001(1190032) 1 2.857 9706.89624 2/18/2019 10:26:46 PM
M2 P190001(1190032) 2 2.865 9703.02367 2/18/2019 10:34:16 PM
M3 P190001(1190032) 1 2.858 9890.98364 2/18/2019 10:41:49 PM
M3 P190001(1190032) 2 2.852 9862.21519 2/18/2019 10:49:23 PM

7858, AMOXICILINA
AMOXICILINA]

mAU
mwmum

852, AMOXICILINA

R A
[ AN
X
[
J

Time [min]

Instrument Name HPLC-1

Sequence Name 180219AX.seq2019-02-18 21-39-54 (GMT -05-00).rst |
180219AX.seq2019-02-18 21-39-54 (GMT -05-00).rst

Printed: 2/19/2019 8:33:24 AM . Page 2 of 2




EXTENDED PERFORMANCE REPOT -
S Syntofarma.

Instrument Name HPLC-1

Column

Column Description: Eclipse Plus C18
Codigo: 2-2018 AMOXICILINA
Diametro: 4.6 mm

USUXA23785 - B17384
.25 Meters

Serial #:

Length: Injection Column Particle Size 5.000

Sample Information

Sample name: SST STD AX

Instrument: HPLC-1 Location: 1
Injection date: 2/18/2019 9:41:32 PM Injection: 10f1
Acq. method: D:\Enterprise\Projects\AMOXICILINA\Result\2019 Injection volume: 10.000

\FEBRERO\180219AX.seq2019-02-18 21-39-54 (GMT
-05-00).rsIt\AMOXICILINA 1.met

Analysis method:  AMOXICILINA 1.met Acq. operator: Luis Adrian Gil (LG)

Compound: AMOXICILINA A eS|
Amount: 0.000 bk Y
800 ’
Signal: VWD: Signal A, 230 nm : 700- ||
, It
Ret. Time: 2.844 k- 27 441 600 °
Height: 14457707 Area: 195937808 2 500 ;
Start: 2.456 End: s s SN R
Tailing USP: 1.793 Integ code: BE 2 [ .
2000 | :
Peak width at half height: 0.184. ; o [ 5
tangent: 0.321 ° : : 0 !, | . \
N 25 3 35 4 45 & 55 6
tailing: 0.523 Sec
Relationship to preceeding peak:
Resolution Tangent method (USP): 0.000
Efficiency: Plates per...
column meter’
Tangent (USP): 1254 5015090
Half Width (EP): 1320 5279918

Printed: 2/19/2019 8:50:54 AM
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- EXTENDED PERFORMANCE REPORT

S Syntofarma.

Column Comp. - G1316A

Valve Position : Position 2 (Port 1 -> 6)

Left Temperature Control

Temperature Control Mode : Temperature Set
Temperature : 30.0°C

Right Temperature Control

Right temperature Control Temperature Set
Mode :

Right temperature : 30.0°C

Stop Time

Stoptime Mode : As pumpl/injector
Post Time

Posttime Mode : Off
Timetable

Items selected for this section: None

Quat. Pump - G1311A

Flow : 1.336 mL/min
Low Pressure Limit : 0.00 bar

High Pressure Limit : 400.00 bar
Maximum Flow Gradient : 0.100 mL/min?
Primary Channel : Automatic
Solvent Composition

|Channel | Name 1|Used|Percent (%) |
| A BUFFER Yes 96.0]|
| B ACETONITRILO Yes 4.0]
| (o} METANOL  No |
| D AGUA  No |
Stroke

Automatic Stroke Calculation:  Yes
Compress

Compressibility Mode : Compressibility Value Set
Compressibility : 100 10e-6/bar
Stop Time

Stoptime Mode : Time set
Stoptime : 6.00 min

Post Time

Posttime Mode : Off
Sampler - G1313A

SYSTEM VERSION FINAL.rdl [Rev. N/A]  Printed: 219/2019 8:50:54 AM Page 2 of 3




_ EXTENDED PERFORMANCE REPORT

Auxiliary

Draw Speed :
Eject Speed :
Draw Position Offset :

Injection

Injection Mode :
Injection Volume :

Stop Time
Stoptime Mode :

Post Time

Posttime Mode :

Timetable

ltems selected for this section :

SYSTEM VERSION FINAL.ral [Rev. N/A]

200 pL/min
200 pl/min
0.0 mm

Injection with needle wash
10.00 pL

As pump/No limit

Off

None

Printed: 2/19/2019 8:50:54 AM
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S Syntofarma.
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CCDIGO: FC-115,

it ' REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS ’

PRNIA Cl Syntofarmas

EDICION: 03 FISICOQUIMICOS
VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 1 DE 4
FECHA DE SOLICITUD: 23S -CrE~ A N2 ENTRADA: P190001
NOMBRE MUESTRA: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA Ne CONTROL: 1190032
CLIENTE: BIOQUIMICO PHARMA, S.A. CODIGO DE ESPECIFICACION: @G AC A XG0\
Ne LOTE: DZ1805015 CODIGO DE INSTRUCTIVO: L e
1. DESCRIPCION: Fecha inicial de andlisis:  \\\ ~{ea—&\ Fecha final de analisis: 4 e3-R
Especificacion (Criterio de aceptacion) CEANSAT) 0 o RO, L2 ACTLCAME ATE v 020 PO

SOAORE €N AU M s HETA G M DOARLE €~ P nCE NS, CATETEACIOHRVED O<
CACRDO A

Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o cédigo de la solucién preparada):
DG WO I MeTaco\n 5. T.2AREE MO \ ' aae-T3
LSOO Par ecac SCEOWOERD O\g: Manm-2\

Equipo: oA~ SHlagd Vigencia de calibracién: ENe ~TO

Cédigo del equipo: ' DO O R

Resultado:  Cumple (= No Cumple W<¥

2. pH: Fecha inicial de analisis:  \\\~ G &€&\ Fecha final de analisis:  \M-ke@ @

Especificacion (Criterio de aceptacion) LN 2666 Resultado: s '}\\Q\

Peso muestra: Qm% Volumen de disolvente: ) L

Balanza: AASD Vigencia de calibracion: Lo TO

Cédigo del equipo: NOAVLCSEIY

Potenciémetro: TOMEZ DAL AT ELC Vigencia de calibracién: Sex— &

Cédigo del equipo: NU AL CON

Cumple (S No Cumple 3

3. DENSIDAD: Fecha inicial de analisis:  \M-{e -\ Fecha final de analisis: (R-Lec-Q

Especificacion (Criterio de aceptacion) = A SARQ Ik Resultado: Q.20 alm\
<)

Modelo de calculo: \ @ & - €\ JARY

Pesomuestra:  \& .OX\ Volumen final: Pass L
o)
Equipo: SanNTA OHRASD Vigencia de calibracion: < ~e A
Cédigo del equipo: SN YR
Cumple (o No Cumple w3

.

~—

4. RESIDUO

Fecha inicial de analisis: Fecha final de analisis:

Especificacion (Criterio de aceptacion)

Resultado:

Modelo de calculo:

Peso crisol vacio: Peso muestra: Peso crisol + resi




CODIGO: FC-115

PRIMAS - ACTIVOS
FISICOQUIMICOS

1

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS c! Syntofarmas

EDICION: 03

VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 2 DE 4

Reacti leados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o codigo de la solucién preparada):

Vigencia de calibracion:

Balanza:
Cadigo del equipo:

Mufla: Vigencia de calibraciom:
Cadigo del equipo:
Cumple () No Cumple ()

5. HUMEDAD / PERDIDA POR SECADO: Fecha inicial de analisis: Fecha final de analisis:

ificacién (Criterio de aceptacion) Resultado:
Modelo de ca Pérdida por secado):

Peso muestra inicial: Peso muestra final:

Equipo (Balanza)
Vigencia Calibracién o Calificacién
Cédigo del equipo:

qt@& (Humedad)
i ig_Calibracién o Calificacion

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

7. OTROS:

Registrar en esta hoja todos los resultados de los
a) Fecha de inicializacion y finalizacién del
b) Reactivos empleados (Nombre del reactivo puro, fabricante y lote, o cédigo de la solucién preparada)

c) Nombre del equipo empleado, con su respectiva fecha de vigencia de calibracién, calificaciéon o mantenimiento
d) Modelo de célculo para cada anélisis cuantitativo

e) Especificacién (Criterio de aceptacién)

f) Anexar todos los soportes de registros de equipos

alisis fisicoquimi realizados, indicando para cada analisis:

Attt

QGZQI\QL@“\G—T@Q TS -lea-\- TS LB -
eofe i calt o [ 0AaATS wiotAaTW e,

CRUNEED™ A (ANTA DARTSRILD DMLUACTTN N\ N
AT ADSE O TAaMLcES SMUACAME VL ROU-Q

Teru R VACTE i m«x%@ HOCTTe A
AvOacdian <IN Peates PROxCRNA Tl e A T
it \% k\o @W&T/Q oa Clap S TAD (&
1Lote: Dz BOTLON
QO o X
i5-reb=-2012  7izzizg
N0 UV SN N PR
0 01K &
B
R + 3
RSN 0041H 2 a
oS H 'S :
006 H - 7. :
OO7 M I DN

L

1 z
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CODIGO: FCA15 .
-, i REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS c. Syntofarmas.

PRIMAS - ACTIVOS
FISICOQUIMICOS

EDICION: 03

PAGINA 3 DE 4

VIGENTE HASTA: OCT/2019

ESPACIO ADICIONAL PARA REGISTRAR RESULTADOS

ArOx il e TR W e aT™ S Moxcliwa reerats
COMPACTACA cormpacTtnalda
Ne CI\QOS2 CoTe : O KOSO\S

Aete 02 BOsSe\S
A LMD s\

ArOxaclVAa et tea o,
COMPLRACTIaD]
e O WSSO
e 02 BOTO\S

¥ AM

) $feds ez

AMORLL W ewm TEROp ata
O MRAa A O

PRe Cl &Y
LTE DT ROISOS

M

AlOxc\ina < Hen
COweactada

v TE ‘D \86%@\3

15-Feb~2018"  wiIsige
021H + 3N.2a
CRARD HE TR A PRVETTAN N
1 { '\Q
_D t 229 e
L3-Feb-2012 W32t

N\ /32




CODIGO: FC-115

PRIMAS - ACTIVOS
EDICION: 03 FISICOQUIMICOS

REGISTRO DE DATOS PRIMARIOS PARA ANALISIS DE MATERIAS cﬁ ‘Syntofarma.

VIGENTE HASTA: OCT/2019 PAGINA 4 DE 4

ESPACIO ADICIONAL PARA REGISTRAR RESULTADOS

8. INTERPRETACION DE RESULTADOS, CONCLUSION ANALITICA U OBSERVACIONES:
COMRE o L ~D EDRXTU lEaltoned &8 LD AAA UWDLN a0 )

VWD

Analiz6: AL ~\D Verifico: (/;—_D }\[DC?/ ANEZ
Fecha inicial de analisis: M- ek & Fecha: (S—-Fe b
Fecha final de anélisis: \S-Ke—&




Cédigo: FC-061

Edicion: 05

INFORME DE GRANULOMETRIA S Syntofarmas
Vigencia NOV-2021

Producto:  AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA
Proveedor:  BjoQuImICO PHARMA, S.A.

Cliente: BIOQUIMICO PHARMA, S.A.
Lote: L.DZ1805015 No. de Entrada:  P190001 No. de Control: 1190032
Muestra de Materia Prima (g): 30.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracién: 0.5 mm
% Retencién vs Dp (Materia Prima)
100
90
. 80
o 60 o
g 0 "
i -
x40
230
20
10
0 §
0 50 100 150 200 250 300 350 400 450
Dp
Numero Tamario Malla
Malla DP(um) t | ‘
40 425 ‘, 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 g 0.00 0.00
Recolector 2567 | 0.00 0.00

Peérdida global del tamizado materia prima (g): 0.0000
Pesos netos materia prima (3):  30.0000

Observaciones:

Analizé: Reviso: P A' ~
7 AEZ
A a0\ \ ’ A
Angela Mancilla Dilene Martinez
Analista de Unidad Integral de Calidad Coordinador L_{r_r)idaZ Int,e(g[al de Calidad
Fecha:\ S-4€@&~-Q Fecha: 15 -—4F=eb-(“

Fecha de Impresion: 15-feb-2019

/5



CODIGO: FC-143 . ;
g VERIFICACION DE ANALISIS Cl Syntofarma.

EDICION: 02 ENVIADOS A TERCEROS 'b

VIGENTE HASTA: SEP-2021 Pagina 1 de 1

TIPO DE MUESTRA: MATERIA PRIMA | MATERIALES DE EMPAQUE
PRODUCTO EN PROCESO PRODUCTO TERMINADO

No. DE CONTROL: 1190032 No. DE ENTRADA:  P190001

MATERIAL: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

ANALISIS SOLICITADO(S):

Identificacion A Identificacion B

z
>

Identificacion C Identificacion IR

Viscosidad

=
>

Sustancias insolubles Grado de sustitucion N.A pH

z
>

Cristalinidad E] Apariencia de la solucion Microbioldgico Resistencia hidrolitica
Solventes residuales Absorbancia Etil acetato Vidrio granulado
Impurezas organicas 7]  Acidez o alcalinidad Rotacién especifica Vidrio superficial
Azucares reductores Carbono organico total Identificacion TLC Transmision espectral
Valor del color Etilenglicol Valoracion Limite de hierro
-~

‘erdida por incineracion Subunidades tereftaloilo Dimetilanilina Perdida por secado
Arsénico Limite de plomo Cloruros Acidez o Alcalinidad

[N LA

[N [ A ] [ na |

Vinilpirrolidona

=
>

Cadmio N.A Color de la solucion N.A Limite de calcio N.A

OTROS CUAL(ES) ? N.A

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS
* CONCEPTO

w

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en el certificado analitico?

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en las hojas de célculo y en las hojas de datos primarios? S

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

w

~Se realizaron los anélisis solicitados?

La especificacion y resultado reportado para los analisis es acorde en todo aspecto a la especificacion enviada?

wn

El certificado analitico se encuentra firmado? S

* Concepto de si 0 no segun corresponda a cada item

OBSERVACIONES : N.A
NA
NA
VERIFICADO POR: A rorcsiia FECHA: ke

B 32



CECIF

PIARCEUHICA

CERTIFICADO ANALITICO

CONTROL No. LE2901190211
NOMBRE DEL CLIENTE DIRECCION
SYNTOFARMA CL166 No 19 B42. BOGOTA
NOMBRE DE LA MUESTRA
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA ~~
DESCRIPCION No. DE LOTE No. CONTROL/ENTRADA
Materia Prima Medicamento DZ1805015 =" e
FECHA DE FABRICACION FECHA DE VENCIMIENTO O REANALISIS FECHA DE RECEPCION
2018-05 2022-04
FECHA INICIO ANALISIS FECHA FINAL ANALISIS
2019-01-30 2019-02-14
ESPECIFICACIONES
SEGUN USP
No. ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO METODO
‘ o ok i Las particulas presentan birrefringencia 4
1 Bl Ll (interferencia de colores) y posiciones de extincion CONFORME USP 41
' CONFORME
- Compuesto relacionado | de Amoxicilina 0,0%
(D-  hidroxifenilglicina) : 1,0 %
- Compuesto relacionado D de Amoxicilina (amoxicilina de anillo 0,2%
abierto): (1) y (2) 1,0 % 0,2%
- Compuesto relacionado A de Amoxicilina (4cido 6-aminopenicilanico): 0,1%
. 0,5%
- Compuesto relacionado B de Amoxicilina (L-Amoxicilina): -- 0,0%
- Compuesto relacionado G de Amoxicilina (D- 0,0 %
hidroxifenilglicilamoxicilina): 1,0 %
- Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de 00%
Amoxicilina): 1,0 %
o - Compuesto relacionado M de Amoxicilina (N-(penicilan-6-il) 0,0%
Impurezas Organicas amoxicilinamida de anillo abierto): 1,0 %.
2 (HPLC) - Compuesto relacionado F de Amoxicilina (fenilpirozinadiol): -- 0,1% USP 41
- Compuesto relacionado C de Amoxicilina (producto de 0,0%
reordenamiento de Amoxicilina): 1,0 %
- Compuesto relacionado E de Amoxicilina (derivado peniloico de 0,0%
Amoxicilina): 1,0 %
- Compuesto relacionado J de Amoxicilina (dimero de Amoxicilina de 04%
anillo abierto): 1,0 %
- Compuesto Relacionado L de Amoxicilina (N-(penicilan-6- 0,0 %
il)amoxicilinamida): 1,0 %
" - Cualquier impureza individual no especificada: 1,00 % <1,0%
Impurezas Totales : No mas de 5,0 % 1,0

1y Ja2




CONCEPTO: Cumple especificacion.
OBSERVACIONES: N/A

No somos responsables del muestreo.

Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe. Todos los derechos reservados al CECIF.
En caso de peticiones, quejas y/o reclamos escribir a quejasyreclamos@cecif.org

N. E.: No Especificado, N. A.: No Aplica.

F et e

Paula Alejandra Canas Vallejo
Coordinacion Laboratorio
Quimica Farmacéutica, U. de A.
TP No. 01464061203042955

Estamos certiflcados en

Bi°L

Resokicion No, 2017092122
et 7 de sbril de 2017

PBX. 57 4 5606660 : Movil. 313 708 2842 1 Carrera 43A No. 52 Sur 99. Piso 6.

cecifeeciforg t www.ceciforg

"ARMACEUTICOS | COSMETICOS i ALIMENTOSY SUPLEMENTOS DIETARIOS DE USO HUMANO Y ANIMAL
Disefio y Desarrollo de Productos ! Asuntos Regulatorios * Estabilidades © Validaciones = Analisis Fisicoquimicos
Estudios Clinicos ! Biodisponibilidad y Bioequivalencia ! Gestion Proyectos ' Consultoria BPM — BPL — Normas Técnicas

IPS CES Sabaneta, Antioquia. Colombia

Cadigo: LE-FO008/01, V7/2018-12-13; Pagina 1 de 1.

S S nto;arm‘ LN
Q Ugldad integral
de Calidad

REVISADO

rinnaEetA O

Fecha; - fex-




Nombre del Cliente

Y. T Y. @ . Pégina 1 de 2
ICECIF SOLICITUD E INFORME DE ANALISIS R

i .1 Cect®r 474 V2/2018-12-13
Fecha de Recepcion TN <\~ =) = vCohtro’I' TIE Zao1902Il

Direccion del Cliente

SYNTOFARMA, S.A

Calle 166 No 19 B 42

Alejandra Bejarano

Presentacion de la muestra

Liquido () séido @) semisslido ()

Descripcion/Nombre de la Muestra (nombre comun y marca) No. Ldte . -
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA & DZ1805015 «— 1190032 ol
BIOQUIMICO PHARMA, S.A. MAY-2018 ABR-2022
Py Va)
Tipo de muestra MM w@\m‘o,%m L%t\\ = mel\‘h Otro: )

Otro O

Forma Farmacéutica o Cosmética/Tipo Alimento Concentraciéon PT No: kegistrolﬁoti}ﬁcg& n eStkéb
NA NA NA 100 kg 2019-01-25
Cantidad de Muestra 3714 Tipo de Analisis | Fisicoquimico ‘ Microbiolégico O Externo O
Condiciones de Almacenamiento No. Carta No.-ICdtizadionlOfden - Eﬁft\q.* ,; : Ce
Ambiente Co \ 5\ NA
PROGRAMACION Y VERIFICACION DE LOS ANALISIS -
miussto. | ANALISIS SOLICITADOS ESPECIFICACION . R.EVFE.RE‘ ,
1 CRISTALINDAD £E457 |- "’55"“0 Brress “‘of“c‘c‘ Y raco USPL‘H S Preieloioy,
T \V\d«o\‘\evﬂapo \vﬂb@" TS 1 o
2 IMPUREZAS ORGANICAS §\P)( S S0V usP4i é/ ,z/ as.
= g g
/r/—
|1
/
—
e
L
\
No. de Hojas de Trabajo 5 Fechalniclo Andlisis | 9t /!@i 5T _ZDP] @d\\q—

CECIF - Carrera 43A No. 52 Sur 99, Piso 6 - IPS CES Sabaneta

Este informe de anélisis o cualquier parte del mismo, no puede ser copiado ni reproducido sin la autorizacion escrita de la Coordinacion de Labératorio(.

_Lde_llj_

Pagina
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CECIF

Cenran b LA CIENCIA Y (A INVESTIGARIGN FARMACEUTICA

SOLICITUD E INFORME DE ANALISIS

Pagina2de2, «

LE-FO001/04

V2/2018-12-13

IPO DE MUESTRA Revision-de la Solicitud de Analisis . *
Materia Prima Medicamento & ol ; TH

BM o e BT Observaciones/Comunicacion con el Cliente

MA Materla prima Alimento

AL Alimento

SD Suplemento Dietario

MC Materia prima Cosmético

PC Producto terminado Cosmético N Bselion

MV Materia Prima Veterinario

PV Producto Terminado Veterinario

ME Material de Empaque/Envase P =

PP Producto en Proceso l’

DM Dispositvo Medico ’LO‘\&\ o \ Z,_c) l R

QUEO FINAL / REVISION DE CONFORMIDAD INFORME
ISION e ONEORNE OBSERVACIONES

Nombre del Cliente

Nombre de la Muestra

Tipo de Muestra @ /
4 4
No. Lote e /
No. Control @ /

Fecha de Recepcion

Fecha de Analisis

Fecha de Vencimiento

Especificaciones. -

Firma de Registros

Ausencia Espacios en Blanco

Soportes de los Ensayos
(Espectros IR - Cromatogramas - Registros AA - Etc.)

Otro: Cual?

Q.
blololololojololojolololo

Péagina _° 2 _de lj ,




FaABISIIOY

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
CRISTALINIDAD

Pégina 1 de 1

LE-FO013/895-01

V1/2019-01-21

No. Control L€2940116.0744 — Instructivo No. LE-IN695
Nombre de | o B e ;
ombre de la muestra A—max((xttﬂ\q ‘h'l 1\[&(@4‘0 CEDVY\ pQ_(jl"o\Cl B dr™
No. Lote DFAROSOL— Control/Entrada MQoozy 44—
Fecha Inicio Analisis 29 /01 /30 Fecha Final Analisis L0\ /o lso
Reactivos No. Lote Fecha Vence Soluciones_ Codigo de Prepéracién
Aceite mineral |‘8 10145 -2 2610 /0 5 / 1. / /

/

/

/

/

/

Z

/

/

/

Ve

/

/

/

/

/

/

/

/

/

/

o

Anilisis Preparacion de la muestra
Equipo MICROSCCPIO
. Muestra dispersa sobre aceite mineral
Cédigo EQLAB_ O3S .

RESULTADOS

Especificacion

Concepto

Las particulas presentan birrefringencia (interferencia de colores) y posiciones de extincin.

CJMF(G«

Método de Ensayo

Obs'gbrvacione‘sIDesv'iacionesIOt'.r‘os

CQCI?@ %)aﬂa VSP 44

S

Realizado por:

Verificado por:

S Pdeaes
Firmay Fecha 25\1/?)( / 2D.

Iﬁ/a?,

Pégina 3 de ‘}




” . | < Pagina 1 de 4
CEC i F HOJA DE TRABAJO ANALITICO —
ol B 5. ANALISIS POR HPLC UV/DAD
V1/2019-01-23
2 o -
No. Control / gzqc i q OZ H o Instructivo No. LE-IN621
Nombre Muestra Amo)uqlma Tn}, dm{o GOMPGC‘IJG(JCI V
No. Lote DZI8os0ws L— ControlEntrada M1A0022 ——
ANALISIS DE Imporezas Oﬁ{amgaS v
Fecha Inicio 2049-09 41 Fecha Final 2044-02-4%
Reactivos No.Lote . Fecha Vence Insumo Cédigo MV ~Soluciones Codigo de Preparacién
* [ospato Nosobasico | AMA09233  [034-41-30 | 00,0 * KOH AN 188P- 1260
de lpcl-aslo Balon 2010m{ i
* [Melane ! DUa4q-60  |%30-0343 |Balon 100ml Vi i 5
Agea Hpe 1 90190241 2019-02-12. [Balon 20L |/ e "
7 7
Beaker sOml| / P ol
P;pe:‘a pas’el
Sustancia: de Referencia (Estandar) _ : :
jyiks Tratamiento previo para-el uso del estandar primario:
Propietario g\rmovm RMA SYNTOTARMA ~ (Veretiqueta del estandar primario)
Gompuests Kelcionado LoW‘}o Kelacionads : b
Nomes f{) de Amoxicihna | D de Amoxictling v 1 'Usﬁ
No. Lote R02430 ROS1S0 RUCKCILINREATED CONPOINR 1$~mg : Alr‘dO‘)GCIEJJN RELATED COMPOUND D S0mg
www—uﬁ%m | > e o
Pureza 400 /. 400 7. i&.‘ wwwawm’%mmm @ i G iy o o g Bt
FVylo.FR (DIQ "57&70‘}9 /0/0 [/q@/l /e &@bmmamwﬁa *“"'MW”“"’ 3 “"““iﬂ”ﬂm&ﬁ&?’”w““
Peso Estandar S,Ong ——r 4,3fmg ' < | L e naba
w4

Procedimiento

Preparacion de la muestra

Q@sa/ 12,5 myg mtra
A00 mi Slh A

of = 44509/m L

-~

Preparacion de la Sustancia de Referencia (Esténdar)

fjasar 1S mg STD
Amoxic,haa

//'N‘ 1:0 ml

400,0 mi Sln A
ct= 425 g/ (

100 mi Sin A
C{‘: 412,

gl g

Preparacion Aptitud del Sistema

pé’sar 50mq RA "3)"’9 CRD ,~ lam[
,QD;Dm(. Sln A

CE= 12,5y [wl

D0mi ST A

Otro

P/A

Preparacion del Buffer S‘I n A v
;)esar 2724 As/a% Ncnol»asaco de )oéasm

Solucion Diluyente

4000,0 m{ 0 *I/b I
@us&u pH=S020,3 Go ko# 1V

Equipo pH EQLAB__ 405

] Valor del pH I Si0s

o

(e de casilla
CRA =4Ang
CRD = Si0my
0-Ryas 2140213

13/32
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CECIF

P G VEA PRSI SACON FARMAREI A

HOJA DE TRABAJO ANALITICO
ANALISIS POR HPLC UV/DAD

Pagina 2 de 4

LE-FO013/621-01

V1/2019-01-23

~ SISTEMA CROMATOGRAFICO
Codigo HPLC FQAs__ 056 Fase Movi Sh A - Meband (Uor gradiente]
Colimng 4,64 400 mm: Polloss 14 ; Sxlim ~ [Tiempo (min) % A B | %€ | %D
op queus:l A< 4bmm Srfm~ 0,0~ g%~ . B3 /
Columna Equivalente :
_ Codlgo de la Columna 93 A0~ 937 / ? /
Temperatura 40 i 2307 5 - / 26 -~ /
Flujo' : 1;S mLJmin <~ 26:0 7 43 / 37 /
Vol. de Inyeccion 40 uL ~ 22,07 q3? / 37 /
1: Longitud de Onda - 240 nm ¢~ 23,07 437 / . /
2. Longitud de Onda nm E /
3 Longltud de Onda / nm A Sln ' c /\/élamf -
Rango de Longitud de B / ' 5 /
Onda :
Informacion de otras Sustancia de Referencia (ESTANDAR) Tratamiento previo  °
Propietario S'TN"O‘F/% R MA Sl /
Nombre| Amoxialing TH o w4 \)@‘ olo ( C}Q
No.Lote| FsS02967 / / ! { fmaciop
Pureza| 996,4 X/mg B.A. S S S g@(()ﬂdd g en
FVyoFR|_2019-03-30 o e cerbihicado gnexo
Peso Estandar 42,5 mg /
T . APTITUD DEL SISTEMA
Parametro | AES;::; : 0\;::‘:2; Cntenos de Aceptaclon Especificos de la Monografia Concepto
Factor de Capacidad K k'>2,0* i / st
Platos Teoricos N N > 1000* A Pl e
USP T (Asimetria del pico) T 08:20° L7 s e - ;
Resolucion Rs 'y #642. | Ko menos de 1S entre CRA g CRD Qomple.
‘/fa@baen&@ de V. 7.0 £A Y. 1.8 No mas de 107 para S~ Tstandar, é/cvm,;) /e
Nota: * Estos son los parémetros y criterios de aceptacion sila monografia o Especificacién ‘
método no lo tiene establecido. \]G[ 0 qu‘ a {»l 4 a (JJU n % a
Se realizé algtin cambio en algun parametro cromatografico para cumplir con la aptitud del sistema® Sl e NO X
Cual ? N.-A
Esta dentro los rangos permitidos? Sl N-A NO N-A

Desviaciones/Observaciones/Otros

ééi\d«\o de Awo nalina .

Realizado por: f 4
7 as.

Fimay Fecha 2049-02<42

Verificado y Aprobado por:

Fima y Fecha WO ¥y, .

LE

Pagina 2’ de_J§°
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
ANALISIS POR HPLC UVIDAD

' LE-FO013/621-01

V11/2019-01-23
=
No. Control LEz290190z\
' Registro de Pesos . - .
Equipo BALANZA Cédigo EQLAB_403-065 .~
L AT.0E D 9191325 "
ey 3650 , 15-‘_ g 1T
LogE WU\B \Eooml,/l 4.‘:‘" 'ﬂ EQ CAB ;:’ ’ 1? 25
itaa NB "1"@“:-4/ } 2 . / - i
Amoxnulma Tf"‘ﬁﬁfTD( i Tm{ah: Nombc:sxco K* Leotike® 2; " :8 jiquﬁk
T TH2 05 MO X C
2ge  Porezd gqti’?"f' . el & 1R p‘”m mi/mg e
il A L M kb .
"21_5 o3 2.5m Fosﬂ'u\zo uombasub € 7 ‘ s mg A bmj % 4q’fj/’
~y  iEE g Adomy loba= AP’MOQ\Q")?’ - =
AN —.eI g Q’l Dm
earg oo ’ﬁw
201a DLl 4040"51" | ol
Registro de Célculos
/Im/xfoga Indwidog) - Hme Cdo] x P x F x 100
Astd Cm tra

D"”’J‘?: Amtra - #réa de cada mporeza en la moesira
Astd = /hea del estdndar.
@SM: (()nceﬂmaop olg/ QS.l,c;ﬂcIaf CYa mc{yt’/q /70/:?-261)
L Oy » Gncentracioh de la moestia
p‘ pore;a del ostandar.
F>Factor de conversice (0,001 j/Jj)

EE’/)’) /[) 2 //m p0{e2a IﬂC/IUIC/ud/ 36865 %43,4%0%’/1
J /D / 450/5?@ 13_5qu/ L" DOO'{j/@ x 400 =

/./m vreza  ndwideal = 0’2: /

AN Verificado y Aprobado por;

Realizado por: -

Chops.

Firma y Fecha 20'?4-09. 1%

24 Ol\ T

Firma y Fecha }-

Ogno: de escrdora
Jos 218-D2-i?

1% /52
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO
ANALISIS POR HPLC UV/DAD

LE-F0013/621-01

V1/2019-01-23

 INFORMACION ADICIONAL

TR 19812145
EQWAB “15’:‘;',‘

lne VD IA19AT24
Ce p Amoxmlmq
.;l !je g? I‘D‘,c
?v-eaa loo / ?—054
; B 4b 5 m : .
3 3 5.0,317 -
NEE - ah, 8m3
DLOamq |
2080l
Z.Ioag / % :
§% ~ \
1.2 m3 ‘ :
) ewa
Dtm-\mg |
UG
.Realizad_ﬂ"pbr:' I eickioy AR

Firma y Fecha ZO’(JOZ 12

a2 NN

Firmay Fecha
Pagina ;j de ]a/
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Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name - Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1

Sample ID : Lote DZ1805015 i
Data Filename  Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1_Lote DZ1805015_010.Icd
Method Filename : MUESTRAS.Icm

Batch Filename  :2019-02-11.cb

Vial # . Vial 4 Sample Type : Unknown
Injection Volume : 10 uL Level o
Date Acquired :11/02/2019 09:09:17 p.m Acquired by : Crhistian Gomez (Investigado
Date Processed : 12/02/2019 11:16:03 a.m. Processed by - Monica Salamanca
<Chromatogram>
mV
301’ < (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A. 270 m/Bwid o
]
‘ 5
<
9)
1 s
8
20~
' o
O
104 3
| J\ﬂf K 8
0-- Bl
- T T i ki | I T T T T I T T T T I T T T T ’ T T T T l T T T T I T T f*l
5 10 15 20 25 30 )
min:

<Peak Table>

(2D)DAD_Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm
Peak# Ret. Time Area Name

11 1,236 37473|CR D 1
2| 1575 32620 |CR D2

3/...1883] ~ 8054|CRA
_ 4] 2342 14653589 | AMOXICILINA
_..5|...14764| ~ 13402|CRF

6| 15,352 6403|CR C
,,,,,,, 7| 20200  57701|CRJ I
_Total [ 14809241] T T

ot
A~

AMOXICILINA - 1013-17-4 - Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M1_Lote DZ1805015_

SR ab/3



Analysis Report

<Sample Information>
Sample Name

Sample |

D

Data Filename

Method Filename : MUESTRAS.Icm
Batch Filename

- Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M2
. Lote DZ1805015

- Amoxicilina Trihidrato Compactada LE0211 M2_Lote DZ1805015_/O11 Jdcd
:2019-02-11.1cb

Vial # - Vial 5 Sample Type : Unknown
Injection Volume : 10 uL Level 1
Date Acquired : 11/02/2019 09:45:20 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigado.
Date Processed : 12/02/2019 11:16:29 a.m. Processed by . Monica Salamanca
<Chromatogram>
mV
307 z (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw-4 nm
5
<
o)
] <
20
’ o
(&)
101 A o
g 2 uwo
2 & L §5
LI ~
0~~J\ il — v \/’\-\N
T T T ’ r ; g T T T T T T T T T T T T T T T
5 10 15 20 25 30
min
<Peak Table>
(2D)DAD Ch1 DAD: Signal A. 210 nm/Bw:4 nm
Peak# Ret. Time |  Area Name
1 1,238 36292 CRD 1
2 1,576 34648 CR D2
. 3 1,890 9500/ CRA
4 2,346 | 14471796 |AMOXICILINA
5 14,763 12720|CRF
) 15,335 6714|CRC
7 20,196 52886 |CR J
Total 14624556
s \.>f
o

AMOXICILINA - 1013-18-3 - Amoxicilina Trihidrato Com pactada LE0211 M2_Lote DZ1805015_

2 /&2



Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name . Aptitud del Sistema

Sample ID . CRAL:R02470 - CR D L'R051S0

Data Filename 4 Apmud de( Sistema_CR AL$R02470- CR D L$R051S0_002.lcd
Method Filename : SST.lc

Batch Filename  : 2019- 02 11leb
Vial # Vial 3 Sampla Type : Standard
Injection Volume  : 10 uL. Levi )
Date Acquired 11/02/2019 04:20:18 p m. Acquned by : Crhistian Gomez (Investigado
Date Processed . 12/02/2019 10:59:09 a.m. Processed by : Monica Salamanca Crhistian (
<Chromatogram>
mv
20 e O e
(20)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm|
151 &
«
O«
«©
o
10- 74
1
5
[l ——————
—e.
T T T T T T
$ 10 15 20 25 30
min
<Peak Table>
(2D)DAD Ch1 DAD: SlgnalA 210 pm/Bw:4 nm
Peak#{ Ret. Time | _ Are: me
§ 1 1,229 78632 CRD1 . =
] 1,577 21681|CR D2 ]
3

1@1{_ 87976|CR A i
186288 - T

AMOXICILINA - 1013-9-3 - Aptitud del Sistema_CR A LSR02470 - CR D L$RO51 $0_002.led

12/02/2019 11:05:33 a.m. Page 1/1

Analysis Report

<Sample Information>

Sam)
Sam|
Data

ple Name Estandar Amoxicilina
ple 1D : Lote F502967
Filename  : Estandar Amoxmlma _Lote F502067_004.lcd

Method Filename : AMOXICILINA .lc

Batch Filename  © 2019-02-11.icb
al 2

Vial # Samfxe Type : Standard
Injection Volume : 10 ul, Level 5
Date Acquired ! 11/02/2019 05:32:33 p.in, Acquired by : Crhistian Gomez (Investigador
Date Processed © 12/02/2019 11:05:32 a.m Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mv
= 2 (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm|
3
8
15-| 2
10-
5
bl 7 —_
T T T T T
Bl 10 15 20 25 30
min

<Peak Table>
(2DIDAR Ch1 DAD. Signal.

Peak# Ret. Time Area Name
1 2,305 145952 | Amoxicilina
Total 145952

AMOXICILINA - 1013-11-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_004.lcd

Labssiutions Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name  : Estandar Amoxicilina

Sample ID : Lote F502967

Data Filename  : Estandar Amoxlullna _Lote F502967_003.Icd
Method Filename : AMOXICILINA

Batch Filename  : 2019-02-11. Ico

Vial # : Vial 2 Samrle Type : Standard
Injection Volume : 10 uL Level X
Date Acquired : 11/02/2019 04:56:25 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigador
Date Processed * 12/02/2019 11:05:06 a.m Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mV
ke E (20)0AD Chi DAD: Signal A, 210 nm/Bvw:d nim|
-2
o 1
10
5+
o ]
T T T T T T
S 10 15 20 25 30
min
<Peak Table>
(ZQ)EAD cm DAQ Slgna!A 210 nm/Bws nm..
Peal

AMOXICILINA - 1013-10-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_003 led

Status:Manual Integration
12/02/2019 11:05:58 a.m. Page 1/1

§ BRIRMARZL

L LabSolutions ANalysis Report

<Sample Information>

Sample Name : Estandar Amoxicilina

Sample ID ote F502967

Data Filename slandarAmoxncllma _Lote F502967_005.Icd
Method Filename ; AMOXICILINA

019-02-11. ch
ial 2 sam{xo Type s ?mndald

ul ‘
1/02/2019 06;08:41 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigador
1 12/02/2019 11:05:57 a.m. Processed by : Monica Salamanca

Batch Filename
al #

Vi

Injection Volume
Date Acquired
Date Processed

<Chromatogram>
mV
= ) (2D)DAD Chi DAD: Signal A, 210 nm/Bv.4 nr
k1
I
104
54
. oy
T T T T T T

nin

<Peak Table>

\\ A

AMOXICILINA - 1013-12-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_005 led

21 /32




12/02/2019 11:06:22 a.m. Page 1/1

Analysis Report

ttons

<Sample Information>

Sample Name : Estandar Amoxicilina
Sample ID : Lote F502967
Data Filename : Estandar Amoxicilina_Lote F502967_006.lcd
Method Filename : AMOXICILINA .lem
Batch Filename  : 2019-02-11.lcb
Vial # : Vial 2 Sample Type : Standard
Injection Volume : 10 uL Level 55 1
Date Acquired 1 11/02/2019 06:44:48 p.m Acquired by : Crhistian Gomez (Investigador
Dale Processed  : 12/02/2019 11:06: Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
my '
i 2 (2D)OAD Chi DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm|
b
F
18- g
10+
5]
0+
T T T T T T
5 10 15 20 25 30
min
<Peak Table>

(2D0)DAD Ch1 DAD: Slgnal A 210 nm/8w4 nm_
rea

Peak# Ret. Time

P
1,2
__Total

AMOXICILINA - 1013-13-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_006.Icd

12/02/2019 11:07:14 a.m. Page 1/1

wions -Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name
Sample ID
Data Filename

Method Fi

lename

Batch Filename

: Estandar Amoxicilina
: Lote F502967

: Estandar Amoxicilina_Lote F502967_008.Icd
: AMOXICILINA .lem

:2019-02-11.lcb
: Vial 2

Vial # Sample Type . standald
Injection Volume : 10 uL Level 1
Date Acquired : 11/02/2019 07:57:04 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigadot
Date Processed : 12/02/2019 11:07:13 a.m. Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mv
=2 P (20)DAD £h1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm
g
] d
104
5]
oHe
T T T T T T
5 10 15 20 25 30

<Peak Table>

(2010, !
Peak# Ret. Time

« 1
+ Total

2313 1

AMOXICILINA - 1013-15-3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_008.Icd

Status:Manual Integration

12/02/2019 11:48:36 a.m. Page 1/1

s Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name : Estandar Amoxicilina
Sample 1D : Lote F502967
Data Filename  : Estandar Amox»cllma Lole F502967_007 lcd
Method Filename : AMOXICILINA
Batch Filename 2019-02-11.ch
Vial # : Vial 2 Sample Type : Standard
Injection Volume @ 10 uL Level o |
Date Acquired : 11/02/2019 07:20:56 p.m. Acquired by : Crhistian Gomez (Investigadot
Date Processed  : 12/02/2019 11:48:35 a.m. Processed by : Monica Salamanca
<Chromatogram>
mv
o (2D)DAD Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bvz:4 ni
H
1 %
154 E
T T T T T T
5 10 15 20 25 30
= min
<Peak Table> 1

(20)DAD Ch1 DAD:
Peak:

Signal A, 210 nm/Bw;4 nm

Area _Name |
A 153246 Amoxicilina
153248

Status:Manual Integration

AMOXICILINA - 1013-14-4 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_007.lcd

12/02/2019 11:08:11 a.m Page 1/1

Es

e Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name
Sample 1D

Data Filename
Method Filename
Batch Filename
Vial #

Injection Volume
Date Acquired
Date Processed

: Solucion Diluyente

: Solucion Dlluyen(e 009.led

: AMOXICILINA I

:2019-02-11.1ch

: Vial 1 Sample Type Conlro{

S0 ul Level

1 11/02/2019 08:33:12 p.m. Acquired by Crhistlan Gomez (Investigadot

1 12/02/2019 11:08:10 a.m. Processed by : Monica Salamanca

<¢hromatogram>

mV

(20)DAD gh1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nr

<Peak Table>

min

Ch1 DAD:; Signe m/Bw.4 nm.
[Peakif Ret. Time |~ Area Name '
i.fotal

-V

Vv

AMOXICILINA - 1013-16-3 - Solucion Diluyente__009.lcd



Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name Aplitud del Sistema

Sampl_e ID {CRAL:R02470 - CR D L:ROS1S0
Data Filename Aptitud del Sistema_CR A L$R02470.CR D L$R051S0_027.Icd
Method Filename : SSTjcm -

Batch Filename 2019-02-11 Jcb
Vial # : Vial 3

3 Sample Type ! Standard
Injection Volume 10wl Level :
Date Acquired 1 12/02/2019 07:22:28 a.m. Acquiredby . Crhistian Gomez (Investigado
Date Processed 12/02/2019 10:59:41 a.m. Processed by : Monica Salamanca Crhistian (

—_———
<Chromatogram>
mv

20—,

15 a
§
<
10 g
5 g
OvfdbNA_

YT 'r—"vﬁ"v-r"w-ybl—‘v—-r*'v—v—-r-r—’"‘v‘*P“v—-r"[‘w’w
Bl 10 15 2 25 30
min

<Peak Table>
Ch1 DAD: Signal A, 210 nm/Bw:4 nm
Ret. Time Area N;

AMOXICILINA - 1013-34-4 - Aptitud del Sistema_CR A L$R02470- CR D LSR051S0_027.Icd

1V IS 11Ul am. rage 1

AN

LabSolutions Analysis Report

<Sample Information>

Sample Name > EstandarAmoxiduna
Sample 1D ! Lote F502967

Data Filename : Estandar Amoxidilina_Lote F502967_028.Icd
Method Filename AMOXICILINA .lem

Batch Filename 2019-02-11.Icb
Vial # : Vial 2

: Vi Sample Type : Standard
Injection Volume  : 10 y__ Level . N
Date Acquired 1 12/02/2019 07:58:37 a.m, Acquired by rhistian Gomez (Investigador
Date Processed ! 12/02/2019 11:07:36 a.m, Processed by onica Salamanca
<Chromatogram>
mv

h1 DAD: Signal A, 21C nm/Bw:g

min

<Peak Table>

{2D)DAD Ch1 QAD; ianal A, 210 nm/Bw: 4 pm_
Pea)l? Ral.'ﬁree 5Am: Name

AMOXICILINA - 1013-35.3 - Estandar Amoxicilina_Lote F502967_028 Icq

\5
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CODIGO: FC-143 .
L VERIFICACION DE ANALISIS (:I Syntofarma-

EDICION: 02 ENVIADOS A TERCEROS D

VIGENTE HASTA: SEP-2021 Pagina 1 de 1

TIPO DE MUESTRA: MATERIA PRIMA 4| MATERIALES DE EMPAQUE
PRODUCTO EN PROCESO PRODUCTO TERMINADO

No. DE CONTROL: 1190032 ' No. DE ENTRADA:  P190001

MATERIAL: AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA

ANALISIS SOLICITADO(S):

Cristalinidad Apariencia de la solucion N.A Microbioldgico N.A Resistencia hidrolitica N.A

Solventes residuales
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Etil acetato Vidrio granulado
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Impurezas organicas Acidez o alcalinidad
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Rotacion especifica
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Vidrio superficial
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Azucares reductores
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Carbono organico total Identificacion TLC
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Transmision espectral

Valor del color

>

: z z z z z : :
> > > >

Etilenglicol N.A Valoracion N.A Limite de hierro
o~

Perdida por incineracion N.A Subunidades tereftaloilo N.A Dimetilanilina Perdida por secado
Arsénico N.A Limite de plomo N.A Cloruros Acidez o Alcalinidad N.A
Identificacion A A Identificacion B N.A Identificacion C Identificacion IR
Viscosidad Sustancias insolubles N.A Grado de sustitucion N.A pH ' N.A
Vinilpirrolidona N.A Cadmio N.A Color de la solucion N.A Limite de calcio N.A
OTROS CUAL(ES) ? N.A

LISTADO DE VERIFICACION DE ANALISIS ENVIADOS A TERCEROS
* CONCEPTO

El nombre y nimero de lote se encuentra correcto en el certificado analitico?

(7))

El nombre y numero de lote se encuentra correcto en las hojas de calculo y en las hojas de datos primarios? S

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

~=, Se realizaron los analisis solicitados?

La especificacion y resultado reportado para los analisis es acorde en todo aspecto a la especificacion enviada? S

El certificado analitico se encuentra firmado? S

* Concepto de si 0 no segun corresponda a cada item

OBSERVACIONES : N.A
N.A
N.A
VERIFICADO POR: a Mo~olls FECHA: oS
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CERTIFICADO DE ANALISIS
LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

CHEMICALUsas

MATERIA PRIMA

ANALISIS No.:2219-0031 j
AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA L

(Recepcion de Muestra: 2019-01.29 [Fecha de Aprobacién : 2019-02-04 lCliente: SYNTOFARMA S.A. ]
(Lote : DZ1805015 — l Direccion de Cliente : CALLE 166 No 19 B 42 j
(Envase : BOLSA PLASTICA l Forma farmacéutica : N.E W
(Fabricante o Distribuidor (Nombre y Direccién): BIOQUIMICO PHARMA S.A. j
(Fecha Fab. : 2018-05 | Fecha Vence/Reanalisis : 2022-04 j

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO METODO

DESCRIPCION Polvo cristalino blance o casi blanco. CUMPLE Certificado de

Proveedor
SOLVENTES RESIDUALES Cumple con los requisitos del numeral <467> dela CUMPLE USP VIGENTE
USP/Vig Clase 1, Clase 2A, Clase 2B

N.E.: No Especifica  N.A. : No Aplica
Los resultados emitidos son para la muestra analizada.
Este informe no podra ser reproducido parcial o totalmente sin autorizacién de Tesla Chemical S.A.S.

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

CONCEPTO: La muestra CUMPLE con las especificaciones del cliente.

OBSERVACIONES: Se anexa hoja de trabajo analitico y documentos soporte de los analisis realizados.
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‘ , HOJA DE TRABAJO ANALITICO TesLA

CHEMICAY sas
&mbre de la Muestra: Amoxicilina Trihidrato Compactada ~No. 2219-0031 | Lote: DZ1805015 — )
|Fecha Ingreso : 2019-01-29 Fecha Inicio: 2o\ 90201 Fecha Final: 70140204 }
—<
(Especiﬁcaciones de Referencia: Certificado de Proveedor, USP VIGENTE
Descripcién: Polvo cristalino blanco o casi blanco,
Ensayo: SOLVENTES RESIDUALES
[ Especificacion: Cumple con los requisitos del nomeral <467> dela USPVig Clase 1, Clase 2A, Clase 28 ]

Anexos de Pagina __a __

Diluente D uso: peoq Nomore Identificacién Nembre Completo (base.sal) Identificacion
Vol. de inyeccin 10000l Pipeta 1 mL ¥ Clase 1 POV LY X9/
Mado de Inyeccion Directa Pipeta 5 mL 1+ Clase 2A o 3 2084 a9
Relacién Spiit 5:1 Pipeta 6 mL 1= Clase 28 POBLG) A9-y.
Tiempo Splitiess No aplica
! Temp. inyector 140 °C i \
Ref.de Columna G-43 ) T — ]
Dimensiones Col. 30 m*0.53mm*3um e bh
Temp. ini. de Horno 40 °C Nembre/Tipo Identificacién Nombre Fecha Cali. Prox. Cali
Gradiente.de Temp, 10 *C/min G-43 Cid-oond Cromatografo de gases N*3 ZoNTof Zo\G09
Temp. Final Hornog 240 °C
Gas de Arrastre He i \
Flujo 2.5 mi/min
Detector FID CT— i
Temp. Detector 250 °C
Frec. del Detector 5Hz i : A
Relacién flujo H2/Aire 35350 Nombre . Aviso de Entrada: No. Identificacién Cantidad (g,mg,mL)
Makeup Gas N Agua tipo ___Z0\8c70 | 8 sal,
Flujo Makeup Gas 40 mlmin Dimetil sulfoxido L8\ T-ooy A it
Parimetros |Especificacion| Resultado T
Platos Tedricos | >=1000 |[\¥q4& ) i R
AsimetriaTailing) [ <=2.0 Lo ‘ e )
Resolucidn (2 ActMin)|  >2.0 gk i e
CVS STDs <=2.0 NA

Resultado

[ Concepto Ensayo (Cumple o No Cumple): Coge ]
Observaciones: s
NNW..._WM
L Registro Balanza ]
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HOJA DE TRABAJO ANALITICO

TESLA
CHEMICAY sas
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CONCLUSIONES: £\ exodocko CoQle cCon \aS -€5¢etiprCecioneS Ae\ Cuente

Concepto Final {Cumple o No Cumple): ~Q\e

PL-P-008-R-05 REV.00
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Run Time (min):  60.00
Injection Volume: 1000.00
Channal: FID
Bandwidth; na.
Dilution Factor:  1.0000
Analista: Y_MEJIA
187.5
175.0 4
— 162.5
150.0
137.5
125.0
<
k=
811254
]
v 100.0
875
75.0
6254
5001
3751
25.0 | l l N

Chromeleon {c) Dionex
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STD1INSOLUBLE : ' : min): 6000
7 -  Injection Volume: 1000.00
Unknown : . - Channei; FID
~ DISOLVENTES_RESIDUALE: , : Bandwidth: na.
Pracessing Method: CLASE 1 . . : : i Factor:  1.0000
Injection Date: : 20190201 o e o : Analista; Y_MEJIA
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1,1-DICLOROETENG 254524490 : 0000 __ __ Finished
1,1,1-TRICLOROETANO 20.057 332.630868 £ 82 A ' ; Finished
__TETRACLORURQ DE CARBONO _21.000 19.973463 0. : i A Finished
1.2-DICLOROETANO , 210.581089 .96 Finished
BENCENO 22.505 68578158 - 1.0000 488.224 Finished

Chromeleon (c) Dionex
Version 7.1.2.1478
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Injection Name: ~ STD 2AINSOLUBLE . : : un Time (min):  60.00
8 . ‘

Vial Number: Injection Volume: 1000.00
i Unknown : , Channsl: FID :
~ DISOLVENTES RESIDUALES - Bandwidth: na
CLASE 2A - - - Dilution Factor:  1.0000
20190201 - -  Analista: Y_MEJIA
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00 50 10.0 15.0 200 250 350 400 450 50.0 550 61.0

1 CICLOHEXANO 8.328 0.037420
2 METILCICLOHEXANO o ean 0.641142
3 10.242 10750143
11.275 45.595118
16.797 _37.134456
18.613 5.674075
20172 797.812007
24942  250.210880
25.728 0.202408
27.222 0.027692
: 27.738 182.827817
12 ISOPROPILBENCENO 30.398 33.451503
13 pXILENO 30.548 73, 8 : 000 1099
14 m-XILENO 30.742 363.732535 : } 1 __ Finished |
15 o-XILENO 31.398 33410178 . ; - 505332 Finished
16 CLOROBENCENO 31983  14.440838 : 1459250 0 _ Finished

Chromelean (c) Dionex
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Injection Volume: 1000.00
Channel; FID '
Bandwidth:  n.a.

ilution Factor:  1.0000
Analista: - Y_MEJA
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1 - n-HEXANO - 12,296

2 - NITROMETANO - 15.583

3 - CLOROFORMO - 17.087

> 4 -1,2-DIMETOXIETANO - 19.252
5 - TRICLOROETENO - 20.147

8 - PIRIDINA - 22,218

7 - 2-HEXANONA - 29.120

S—FEFRALIN - 36.555
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18.252

0.
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5 TRICLOROETENO

20.147

Dj076702

26189

8 __PIRIDINA

22218

7  2-HEXANONA
8 TETRALIN

29.120
36.555

0.041798

- 0.876271

10.061935
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Chromeleon {c) Dionex
Version 7.1.2.1478



AMOXICILINA TRIHIDRATO COMPACTADA LOTE DZ1805015
10 ‘ ,
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Chromeleon (c) Dionex
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