ANEXO 1

CERTIFICADO DE CALIDAD DE Achillea millefolium L -
FABRICANTE
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Sy BIOSEARCH  Exxentio BIOSEARCH S.A.
R S I = =) e . Camino de Purchlil, 66 - 18004 Granada (Espaiia)
i o C/ Gonzalez Davila, 18, 6° PI, - 28031 Madrid (Espafia)
Teléf.: 91 380 29 73 Fax:91 380 22 79
E-mail: sales@biosearchlife.com

ESPECIFICACION -
Producto: - BN, MILENRAMA RATIO 5:1

Nombre Boténico:  Achillea millefolium L.
Parte usada: Flores

Codigo producto:  FAENMILROO2
Descripcion:  Polvo de color ocre de olor y sabor caracteristico
Solubitidad:  Parcialmente soluble en soluciones hidroalcohélicas
Excipientes: Dextrina y didxido de silicio

ANALISIS ESPECIFICACION METODOS
~ Humedad (%) ; 55 f‘ Ph. Eur, c.v. (2.8.17)
Cenizas (%) : $20,0 f Ph. Eur. c.v. (2.4.16)
Densidad aparente (g/ml) K 20,30 Ph. Eur. c.v. (2.9.34)
Densidad compactada (g/ml) f 20,40 ! Ph. Eur. c.v. (2.9.34)
Tamaiio Particula (%) : 1 Ph. Eur. c.v. (2.9.12)
> 180 pym ‘ ’
180-150 pm
150-100 pm
< 100 pm
Microbiolegia ‘
Aerobios (ufc/g) <10000
Bacterias Gram-negativas (ufc/g) <100 ; !
Escherichia coli (1 g**) " Ausencia ‘ Ph. Eur. c,v, (2.6.12)
Salmonella sp. (25 g**) Ausencia Ph. Eur. C.v. (2.6.31)
- Mohos y levaduras (ufc/g) <100

. Metales Pesados

Plomo (mg/Kg*) <3.0 :
Cadmio (mg/Kg*) <1.0 Ph. Eur. c.v. (2.4.27)
Mercurio (mg/Kg*) : <0.1 i

- Arsenico (mg/Kg*) <2.0

. Disolv. residuales

Etanol (ppm**) < 5000
Metanol (ppm **) < 3000 Ph. Eur. c.v. (2.4.24)
Acetona (ppm**) < 5000
Hexano (ppm**) : <290
Acetato de etilo (ppm**) < 5000
- Pesticidas (*) ; Ph. Eur. c.v. {2.8.13) ' EN 15662:2008

Aflatoxinas 1
- B1 (ug/Kg*) 3 <2 Ph. Eur. c.v. (2.8.18)
BL+B2+G1+G2 (ug/Kg*) | <4

Conservacion:  Conservar en recipientes cerrados y protegido de la luz
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CERTIFICATE OF ANALYSIS

Froduct:
Bolanical name:
Part Used:
Product Code:
Bateh:
Appearance:

Solubility:

BIGSEARCH

‘o

BIOSEARCH 5.4,

- . Caraine de Furchil, 60 - 1BQ04 Cranuda (Espatio;

- TS Gonzalez Davila, LB, €2 P, - 28032 Madrid (Fopaiia}

YARROW DRY EXTRACY RATIO 5:1

Achillea millefolivm L.

Flowers
FAENMILROO2
81497 Manufacluring date; 10/12/2016 Fxp. date: 10/12/2019

Qchre caloured powder with odour and taste characteristic
Partially soluble in hydroalceholic solutions

Phones 0034 91 330 29 73 Fax, (234 91 380 22 7¢
f-mail; sales@biosearchlife.com

Cxcipients:  Dextrin and silicium dioxide
ANALYSIS i SPECIFICATIONS | METHODS RESULTS |
| Moisture {%) ; $5 | Ph. Eur, C.v. (2.5.17) 2.1
e ———— e e - g PP . B
 Total ashes (%) £20,0 ‘ Ph. Fur, c.v. {2.4.18) 4,18
¢ Bulk density (g/mi) 20,30 \ Ph. Eur. cov, (2.9.34) 0.731
% Specific weight {g/ml) 20,40 Ph Eur, ¢y, (2.9.34) 0.938
e e 4+ 4y A e w1 b e 10 e 1 — s 3 it s ke e e e e
Particle Size (%) § Fh. Eur. c.v. 12.9.12) i
> 180 ym ! : 0.00
1B0-150 pm : 0.00
150-100 pm ; 1.00
i <100 pm 99.00
Microbiology '
1 Total aeroblec (cfu/g) £10000 Complies
. Bile-tolerant gram-nagative bacterla <100 Complies
. (ufe/g) ;
. Escherichia cali {1 g% #) Absence Ph. Eur, c.v, (2.6,12}) . Complles
. Salmonalla sp. (25 g**) Absence Ph. Eur. c.v. (2.6.31} f Complies
¢ Yeasts and moulds (cfu/g) <100 |  Complies
- Heavy metals I
. Lead (mg/Kg*) <3.0 ; Complies
. Cadmium {mg/Kg*) <1.0 Ph, Eur, c.v. (2.4.27) 5 Complies
. Mercury (mg/Kg*) <0, i Complies
. Arsenic (mg/Kg*) <2.0 | Compiles
! Residual solvents
{ Ethanal (ppm**) < 5000 : ! Complies
. Methanal (ppm**) < A000 ‘ P Bur, cov. (2.4.24) ;. Complies
{ Acetone (ppm**) < 5000 Complies
! Hexane (ppm¥¥*) <260 Complies
| Ethil acetate (ppm**} < 5000 Complies
{ pesticide (*) Ph, Eur. cv. (2.8.13) EN 15662:2008 Complies
; Aflatoxins
! B1 (ug/Kg*) < ! Ph, Eur. c.v. (2.8.18) Complies
i B1+B2+G1+G2 (ug/Kg*} . <4 ; Complies

Storage;

Store in z dry place and keep away from strong light and heat.

+ parameter analyzed following a random sampling in the Raw Materials according to our HACCP system or by customer request
+* Farameter analyzed following a randorm saunpling according to aur HAGCP system or by customer request

Approved by the QU Marzgar. Dater 22/12/2015

Spadiication version: SPLC-002 Approved data: 03/08/2019



ANEXO 2

CERTIFICADOS DE CALIDAD DE LOS EXCIPIENTES -
PROVEEDOR



SPI Pharma Inc

1711 Tiles Court

Grand Haven, Mt 49417
usa

616-935-6900

SPI Pharma

Certificate of Analysis

Pharmaburst ® 500

PRODUCT: LOT #: 121708037
SPECIFICATION: 112-1253 MFG DATE : July 2017
RETEST DATE : July 2021

TESTS SPECIFICATIONS RESULTS
CHARACTERISTICS

Description White to off white and free flowing Conforms

Foreign Matter No significant amount Conforms
PHYSICAL

Bulk Density 0.31 - 0.51g/mL 0.43 g/mL

Tapped Density 038 - 0.68 g/mL 0.51 g/mL

PSD on 20 mesh NMT 1 % 0 %

PSD thru 325 mesh NMT 18 % 4 %

Loss on Drying, Moisture Balance NMT 3.0 % 0.2 %
CHEMICAL

HPLC Total polyols % dry basis 73.8 - 93.8% 848 %
MICROBIAL

Total Aerobic Microbial Count NMT 1000 cfu/g 10 cfu/g

Total Yeast and Mold Count NMT 100 cfu/g <10 cfu/g

E.coli test method Negative Negative

Salmonelia Test Method Negative Negative

This product was manufactured under cGMP conditions .

112-1253-11-20.05.2016

P

Angela Mitchell

Approved By: QA Specialist |

TG AL SATRLEND MICED GUANAMTEE

03-Aug-2017

Record No.

10129500-71

Sample COA

Page 1 of 1
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EMDEX®
Daextratas, Hydeated, NE
CERTIFICATE OF ANALYSIS

Batch No EX18D14F fem No.: EMDEX.-US-A3001
Re-avaluation date: 10-Apr-2016 Manufacturing site:  BO1 First Street Swy
Manufacturing dare: 10-Apr-2016 Cedar Rapids. 1A, USA

Characteristice Acceptance criteria Batch result  Rafersnce

Daxtrose equivakant 83.0 - 99.0% 99.0 % NF

Heavy metais Max. § ppm < 5 ppm use

Loss on drying 7.8-9.2% 85 % use

pH 38-58 50 usp

Residual solvents Meets requirement Conforms use

Residue on ignition Max. 0. 1% < 0.1 % use

Sulfur dioxide Max.10 ppm <10 ppm use

Total serobic microbial count 10° chulg < 10 cfurg UgpP*

Eschetichia coli Absentin 1 g Absant usp

Saimonella species Absentin 10 g Absent use:

Periicle size {Ro-Tap) JRS Pharta Method
>850 um (20 mesh) Max. 3% 0.2 % e @
<150 pm (100 mesh) Max. 26% 132 %

Tapped density 0.68 - 0.83 g/mL 0.75 g/ml. JRS Pharma Methog

"URS Pharma requiremant. Not inchuded in the dextrateg monograph. Performed per USP <61> and USP «62>
The raw materials, menufacturing process, and pduct do not contain any of the sglvents figtad in Residual Solvents (USP €aRT>)
EMDEX ® Is 1 registared trademark of J. Rettanmaier & Sohne GmbH + Co. KG
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QUALITY ASSURANCE
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COAEmdax_10 18 Det 13

Page 1 of {
Worichwice. Nedgunrtsy US4 + Caneda
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SPI Pharta lnc

1711 Tiles Count

Grand Havoen, Ml 49417
USA

§16-935-6900

R

SPI

Pharma

Certificate of Analysis

Mannitol USP/EP

PRODUCT: LOT #: 121606837F
Mannogem® Powdered
SPECIFICATION: 112-1210 MFG DATE : May 2016
RETEST DATE : May 2018
TESTS SPECIFICATIONS RESULTS
CHARACTERISTICS
Description White or almost white crystals or powder Confarms
Foreign Matter No significant amount Conforms
Character; Solubility Freely Soluble in water, practically insciuble Conforms
in ethanot {96%)
Clarity, USP/EPIJP Clear Clear
Color, USP/ERIJP Colorless Colorless
(1) Identification by IR, USP/EP/ JP Matches Mannitol Reference Specira Conforms
PHYSICAL
PSD on 40 mesh NMT 2 % 0 %
PSD on 100 mesh (Cumulative) NMT 15 % 4 %
Loss on Drying USP/EP/JP/IP NMT 0.5 % 0.0 %
Melting Range Start (USP) 165 - 170°C 166 'C
Maelting Range End (USP) 165 - 170'C 167 'C
Meiting Point, EP/JP 165 - 170'C 187 'C
CHEMICAL
Conductivity, USP/EP/JP NMT 20 uS/cm 1 uS/cm
Reducing Sugars in Mannitol (Glucese), NMT 0.1% Expressed as Glucose <01 %
USP/EP/JP {Eguivalent to 3.2 mL)
Heavy Metals, EP/JP NMT 5 ppm <5 ppm
Mannitol % db. USP/EP/JP/IP 97.0 - 1020% 98.0 %
tmpurity A (Sarbitol), USP/EP/JP NMT 2.0 % <2.0 %
Impurity B+C (Isomalt + Maititol). NMT 2.0 % <2.0 %
USP/EPIJP
Total iImpurities, USP/EPLIP NMT 2.0 % <2.0 %
Unspecified Impurities, USP/EP/JP NMT 0.10 % <010 %
(1) Nickel, USP/EP/IP NMT 1 ppm <1 ppm
MICROBIAL
Tatal Aerobic Microbial Count NMT 1000 cfuig <10 cfu/g
Total Yeast and Mold Count NMT 100 cfu/g <10 cfu/g
E.coli test method Negative Negative

This product was manufactured under cGMP conditions.

(1) These tests are on reduced testing status,

112-1210-10-21.11.2014

Approved By:

T e

02-June-2016

Anel Hodzic -

Page 1 of 2
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': % BASF Certificate of Analysis

We create chemistry BASF SE

Paa 51 comadidad, el Cedilizado de Analsis §& ercuentra lambign gigpomble en wew. woridaceount bagt.com

HANDLER SAS
2017-01-18

CRAQ7 N 24C - 23 BOD 3 ENO/QA

11001 Hr, Or. Florian Wildschek
11001 BOGOTA D.C, Horian. wildschek@basf.cormn
CUNDINAMARCA Certificado No 4318
Colombia Hoja 1 de 3

Certificado de analisis de acuerdo a DIN 55350-18-4.2.2

Kollidon CL 40KG 6HH1 Material 50000695
Pedido 7061074106 000020
Entrega 3097198842 000010
Vueslra Orden Lote 09844368E0
1799-16 LotasCant 2000.000 KG
0000C0000030000695 Total 2000.000 KG
Transparta HLXUS216381
Test Parameter Requirements Uoh Results
Identification (IR} must canform conforms
Peroxides Max.: 408 mi/ Ky 93
Particle sizex= must comply to type A conforms
Water soluble substances Max.: 1.9 g/ 1009 0.1
Water soluble substances (JP) must conform (max .75 mg conforms
Residue)
N-Vinylpyrrolidone (GC) Max.: 10 mg/kg <2
Heavy metals = must contorm (max . : 18 conforms
mg/Kkg)
Loss on drying Max . : 5.0 g/ 186y 1.9
Residue on ignition + must conform (max.: 0.1 conforms
g/108g)
Nitrogen (dried basis) ilin.: 11.0 g/ 100y 12.6
Max.: 12.B
Total aerobic microbial Max.: 2080 CFU/g <1§

count (TAMC) Test maethod
Ph Eur., 2.6.12

Las datos indicados coresponden a 4 salidad del praducts contracluaimente acosdada en e momento de la transmision de: fBBYO  $0N COMpratados regularments
respondiendo a nuestras medidas para el aseguramiento de la calidad, Dichos datas, asi coma las propedades de jas muestras de productos no consttuyen ungle
fipo de garantia relative a las propiedades del producto ni apuntan ia wdoneidac daf producto paca determunados finas o aplicaciones, no pudidndose dervar por ol
de dichas indicacioney derechos de Indemnizagion,

This is & computer-generated document. No sigrature is required.



, %m% " BASF Certificate of Analysis
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We create chemistry

BASF SE

Para s comadican el Serliinnco dn Anaisis 46 Encem0 o TAmmian dispanilie wn v woridaccaunt bast com

HANDLER SAS
2017-01-18

CRAG7 N 24C - 23 BOD 3 ENO/QA

11001 Hr. Dr. Florian Wildschak
11001 830GOTA D.C. florian. wildschek@bast corm
CUNDINAMARCA Certificado No 4316
Colombla Hoja 2 de 3

Certificado de anilisis de acuerdo a DIN 55350.1 8-4.22

Koltidon CL 40KG §HH1 Matarial 50000695
Padido 7081074108 000020
Entraga 3097188842 000010

Vuestra Orden Lote 09844368EC

1748-16 L.ote/Canti 2000.000 kG

000800000050000685 Total 2000.00¢ <G
Transporte HLX15216381

Test Parameter Requirements UoM Results

Total combined ysasts/moulds Max : 20 CFU/g <10

count (TYMC) Test method
Ph.Euxr., 2.6.12

*Tost is verified on random samples only.

*» Particle size, Typa A:wmore than 15% of the residue fraction have a diameter
of more than B3um

The product meets the requiremants of the following monographs:

“Crospovidone" Typs A of Ph.Fur. 8th edition, USPI9/NF34, IP 16th ed
Supplement 1

Manufacturer: BASF SE
Carl-Bosch-Str. 38

67056 Ludwigshafen
Germany

GC-Refearance-No. 16G14785

Log dalos indicados correspanden a la cakdad dal producle contractuaiments acordada en el mamenta de s Iracsimision uel riesqo y son comprobades regularmante
respondiento a nuestras medidas para el aseguramienic 42 la calidad. Dichos datos, asi como las propiedades de las musstras de productos an conatituyen ningun
lipo de qurantia relatva a las propiadaces del producta m apurlan ta inoneidad de) Froducto paia determnados fines o aphcagianes, no pudigndoss derivar por et

de dighas indicaciones daechas de ngemnizacidn,

.

This is a computer-generated document, No signature is required.




ii- BASF

We create chemistry

Certificate of Analysis

BASF SE

Para su cornodidad, e Certdicado ne Anaisis se ancuentra tamblén aisponitle Bn wwy wandaccount basi.com

HANDLER SAS

CRA97 N24C - 23 BOD 5

11001

11001 BOGOTA D.C
CUNDINAMARCA
Colombia

2017-01-18

ENG/CA

Hr. Dr. Florian Wildschek
ficrian, wildschek@bas!.com
Certiticado Mo 4316
Hoja 3 de 3

Certificado de analisis de acuerdo a DIN 55350-18-4.2.2

Kolliden GL 40KG B8HHA1

Vueslra Ordan
1798-18

000000000050000695

Matarial 50000695

Pedido 7061074106 000020
Enirega 3097198842 000010
Lote 09844368E0
Lote/Canti 2000.000 KG
Total 2000.000 KG
Transports HLXU5216381

Production date

Release date

Retast date

BASF SE

Quality Assurance -

sig. Hr. Frihbeis
DA-Repressntative

[YYYY-MM)
(YYYY-MM-DO)

(YYYY.MM)

Release

201612

2016-12-21

2019-12

Los datos indicados corasponder a ia calidad det producto contraciualmente acordada en ef momento de |a transmision wel nesgo ¥ G egmprobados regularments
respandiendo a nuestres medidas para el aseguramiento de la calidad. Dichos dalos, as como las propiedades de las muestras ¢e productos no constituyes ningur
tipo de garantia relative a 'as propiedades del Producto ol apurtan ja woreidad del producto pare determinadas fines o aplicacines. 1o pudéngese doriva por aiin
de dichas indicaciones derechos de indemrizacion,

This is a computer-genaraled document. No signature is required.



Batch-no.:
Re-evaluation data-
Manufacturing date:

Description

Characteristics
[‘J
=75 pm (200 mesh)
> 45 pm (325 mash)

Identification (A, B, C), (1,2, 3)
Degree of Substitution

Loss on drying
P

Content of water-soluble matearigl

Sulphated ash
Sellling volume
Sodium chloride and
Heavy metals
Arsenic

Residue of Elthanol

Total aerobic microhiat count (TAMC

RS PHARMA

article size (retained on air el sieve)

i

THE EXCIPIENT
I FAMILY
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VIVASOL"Y GF
Croscarmellose Sodium Ph. Fur ,INF U

CERTIFICATE OF ANALYSIS

7111512459
1202019
1272015

Manufacturing site:  Nandasan, India

Almost white, very hygroscopic powdear: practically
msoluble n acelone, ethanol, sther and toluene.

Specification Batch Result Reference

JRS Method

Max, 2 Y% <2%”
Max. 10 % <109 *
Passes Passes” Fh. Eur., NF, JP
0.60 ~0.85 0.70 Ph. Eur., NF, JP
Max, 10.0 % 7.4% Ph. BEur,, NF, JP
50-7.0 6.7 Ph. Eur, USSP, g
1.0 -10.0 % 8.4% Ph. Eur., NF, JF
14.0 28,0 % 20.0% Fh. Eur,, JP

10.0 -~ 30.0 ml 14.5 mi Ph. Eur., NF, JP

Sodium glycolate Max. 0.5 % <05%* Ph. Eur., NF, JP
Max. 10 ppm <10 ppm * JRS Methaod
Max. 2 ppm < 2 ppm* JRS Methor

Max. 3.0 % < 3.0 Y JRE Method -

} Max 100 chu/ g < 100 cfu/ g Ph, Eur., USP

<

Fungi / molds and yeasts (TYMC)
E. coli, Pseudomonas aeruginosa,
Staph. Aurgus, Salmonella Spec.

Max. 20 chu/ g

£

20 cfu/ g
Absent

Fh, Eur, USP

Absent in 10 g Ph. Bur, USP

* Results reported are expecled resulls based on periodic (esting. £6rt7 111512459 X
The raw materials, manufactu

rmg process, and
Res

product do not contain any of the soivents listed! in the
dual Solverts (Ph. Eur,<5.4» UEP<467>)

except for Elhanol limited to max. 3.09%.

Starage recommendation: Frotect from excessive heat and moisture.

Keep tontainers closed.

©Notes Any mierabial results staled in above are established from commiercial lot. This

sample s not
intended for microbiaf testing and is not for human consumption.

oo SN -
IR T

e ‘.\...
Susan Schevnin =™
QA MICROCELLULOSE WEISSENBORN

2016-08-01
Ref.: va

Worluwide headquarters

RS PHARMA Gmsh & o, 1o

USA + Canada

JRS PHARMA, Lp

P94 Resepbierys (Germapy - DHAL Rt 20 Sage

Hotzrrobre 4 Pattersan NY TINGRI350 s



ANEXO 3

RESULTADOS DE GRANULOMETRIA



Cédigo: FC-061

Edicion: 05
Vigencia: NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

Producto: EMDEX
Proveedor:  N.A
Cliente: N.A
Lote:

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000

No. de Entrada:

Tiempo de Tamizado:

N.A No. de Control: N.A

5 min Amplitud de Vibracién: 0.5 mm

% Retencién vs Dp (Materia Prima)

100
90
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c
e O
O 60
: e
% 50
oy 40
R 30 .
20 /”/ \\\
10"
0 .
0 200 400 600 800 1000
Dp
- Nimero S Tamaﬁo Mélla ' : j”_é‘sos 0 Materia Prima
© Malla .0 DP(um) | Muestra(g) | % Retencion
20 850 0,00 0,00
30 600 0,50 0,50
40 425 6,00 6,00
60 250 57,00 57,00
100 150 29,50 29,50
Recolector <150 5,00 5,00
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 2.0000
Pesos netos materia prima (g): 98.0000
Observaciones:
Analizé: Revisé: ,/’
A Ay A P gy
Angie Ardila Yurapy Castelblanco
Analista de Desarrolloy Estabilidades Jefe de Desarrollo Galenico y Estabilidades
Fecha: echa:

Fecha de Impresion: 18-may-2019



Codigo: FC-061

Edicion: 05
Vigencia: NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

Producto: PHARMABURST

Proveedor: N.A

Cliente: N.A

Lote:

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000

No. de Entrada: N.A

Tiempo de Tamizado: 5 min

No. de Control: N.A

Amplitud de Vibracién:

% Retencion vs Dp (Materia Prima)

0.5 mm

100
90
80
c
G 70
O 60
c
‘g 50 .
o 40 -
X 30
10|/
0 e
100 200 300 400 500 600 700 800
Dp
Nimero " | Tamafo Mg{la..__. " Pesos e Materia Prima -
 Malfa. | DP({m). | Muestra(g) . | % Retencion
20 850 11,00 11,00
30 goo ! 0,00 0,00
40 425 1,50 1,50
60 - 250 47,00 4700
100 150 32,50 32,50
140 ! 106 6,50 6,50
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 1.5000
Pesos netos materia prima (g): 98.5000
Observaciones:
s
Analizé: Revisé: /77"
A ."/"‘ L - =
A Ad)a e £ g
Angie Ardila astelblanco
Analista de Desarrolio y Estabilidades de Desarrollo Galenico y Estabilidades

Fecha:

Fecha de Impresion: 16-may-2019



Codigo: FC-061 )
— INFORME DE GRANULOMETRIA

Ediciéon: 05

Vigencia: NOV-2021

CROSPOVIDONA KOLLIDON CL

Producto:

Proveedor: N.A

Cliente: N.A

Lote: No. de Entrada: N.A No. de Control: N.A
100.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracion: 0.5 mm

Muestra de Materia Prima (g):

% Retencion vs Dp (Materia Prima)

100
90
80
c
0 70
0 80
c ;
% 50 /
o 40 /
32 30 /
201/
10|
0 e e
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
. Namero ..Ta’maﬂo,Malla . Pesos Materia Prima
b Malla DP(umy | Muestra (g). . % Retencién .
20 850 1,00 1,00 |
30 600 0,00 0,00
40 425 2,00 2,00
60 250 7 30,50 130,50
100 o 150 - 53,50 53,50
140 106 11,50 11,50
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 1.5000
Pesos netos materia prima (g): 98.5000
Observaciones:
Analizo:
A» Ard-'n
Angie Ardila
Jefe de Desarrollo Galenico y Estabilidades

Analista de Desarrollo y Estabilidades

Fecha:

Fecha de Impresian: 18-may-2019



Codigo:

FC-061
INFORME DE GRANULOMETRIA

Edicion:

05

Vigencia: NOV-2021

Producto: CROSCARMELOSA SODICA

Proveedor: N.A

Cliente: N.A
Lote: No. de Entrada: N.A No. de Control: N.A
Muestra de Materia Prima (g): 100.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracién: 0.5 mm
% Retencion vs Dp (Materia Prima)
100
380
80
c
S 70
Q 60
c
% 50
o 40
¥ 30 \
20|
\\
10 N
0 I S
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
i :.:-Nﬁ'merq' o . Taméﬁo_M#l!é e Pesos i ' Maferiaijima
S Malla o pP@um) Muestra (g) | % Retencion
20 850 0,50 e 0,50 -
30 600 0,00 0,00
40 425 1,50 1,50
60 250 5,00 5,00
100 150 8,50 8,50
140 106 28,00 _ __2_8,00
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 56.5000
Pesos netos materia prima (g): 43.5000
Observaciones:
Analizd: Reviso: /
A Addidy
Angie Ardila Yurany/(éa/?.é’lNanm

Analista de Desarrollo y Estabilidades

Fecha:

Jefe de Pesarrollo Galenico y Estabilidades

Fecha:

Fecha de impresion: 16-may-2019




Cédigo:  FC-061 )
INFORME DE GRANULOMETRIA

Edicién: 05
Vigencia: NOV-2021

Producto: TESIS ODT

Proveedor: N.A

Cliente: N.A
Lote: FORMuLA cide 4 No. de Entrada: N.A No. de Control: N.A
Muestra de Materia Prima (g): 100.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracion: 0.5 mm
% Retencion vs Dp (Materia Prima)
100
90
80
<
S 70
o 60
c
% 50
o 40
2 30|/
20
10 B
0 I — — ~
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
o z“Nﬁ_me‘rbﬁ e “Tamafio Malla | G Pesos o MatériajPi-im_a
S Malla- 1 DP(um) | Muestra(g) - %Retencion |
20 850 250 2,50 ‘
30 600 3,50 3,50
40 425 6,00 ~ 6,00
60 250 20,00 20,00
100 | 180 38,00 38,00
140 106 23,00 2300
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 7.0000
Pesos netos materia prima (g): 93.0000
Observaciones:
Analizo: ‘ Reviso: V/4
A. Avdu‘q f LTS g
Angie Ardila
Analista de Desarrollo y Estabilidades
Fecha:

Fecha de Impresién: 16-may-2019



Cédigo: FC-061

Edicion: 05
Vigencia: NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

Producto: TESIS ODT

Proveedor: N.A

Cliente: N.A

Lote: FORMULACION 2A

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000

No. de Entrada: N.A

Tiempo de Tamizado: 5 min

No. de Control: N.A

Amplitud de Vibracion: 0.5 mm

% Retencién vs Dp (Materia Prima)

100
90
80
c
0 70
©Q 60
o=
% 50
o 40 P
X 30 //'
20|/
10
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
Numero 'I_'a_ma"ﬂ'q: .Ma:llé : P_ﬁe.sb_s-. ; '-Mater‘ia"'l_’(rinia'_b
" Malla - DP{pm) Muestra(g) | = % Retencion
20 850 1,00 1,00
30 600 1,00 1,00
40 - 425 3,50 350
60 250 36,50 3650 |
100 150 3850 38,50 B
140 106 15,00 15,00
Pérdida globai del tamizado materiaprima (g): 4.5000
Pesos netos materia prima (g): 95.5000
Observaciones:
Analizé: Revisé: ,/
A Aecdila A A
Angie Ardila astelblanco
Analista de Desarrolloy Estabilidades Jefe'de Desarrollo Galenico y Estabilidades

Fecha:

Fecha de Impresion: 16-may-2019



Cédigo: FC-061

Edicién: 05
Vigencia: NOV-2021

INEORME DE GRANULOMETRIA

Producto:

Proveedor: N.A

Cliente: N.A

TESIS ODT

Lote: FORMULACION 2B

No. de Entrada: N.A

No. de Control: N.A

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000 Tiempo de Tamizado: 5 wmin  Amplitud de Vibracion: 0.5 mm
% Retencion vs Dp (Materia Prima)
100
90
80
c
‘0 70
0 60
[ /
% 50
o 40|
30 /
20|/
10
0 S R S
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
. Numero - Tamado Malla e Pesos 0 Matefig Prima
coMalla s T DP{um) - ‘Muestra(g) | = % Retengidn .
20 850 2,50 2,50
30 600 0,50 050
40 425 1,00 1,00
60 250 21,50 21,50
100 150 56,00 56,00 |
140 106 13,50 13,50
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 5.0000
Pesos netos materia prima (g): 95.0000
Observaciones:
Analizo: Reviso: //
A Adila s e 27
Angie Ardila YuranyCastelblanco
Analista de Desarrolloy Estabilidades Jefesde Desarrollo Galenico y Estabilidades
Fecha: Fetha:

Fecha de !mpresion: 18-may-2019



Caodigo: FC-061

Edicion: 05
Vigencia: NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

Producto: TESIS ODT

Proveedor: N.A

Cliente: N.A

Lote: FORMULACION 3A

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000

No. de Entrada: N.A

Tiempo de Tamizado: 5 min

No. de Control; N.A

Amplitud de Vibracion: 0.5 mm

% Retencion vs Dp (Materia Prima)

100
90
80
S
S 70
Q 60
o
% 50
x 40
c\c 30 /‘/
/
20| /
// ~
10/
0 O I
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
- Nomero | TamahoMalla | . Pesos = | Materia Prima
Ml DP(m) | Muestra(g) | - % Retencion
120 850 2,00 2,00
130 600 1,00 100
140 425 - 5,00 5,00 N
60 250 41,50 B 4150
100 150 36,00 36.00
140 e 11,50 11,50
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 3.0000
Pesos netos materia prima (g): 97.0000
Observaciones:
Analizé: Reviso:
A Avo‘t't\
Angie Ardila Yurany Qfa felblanco

Analista de Desarrolloy Estabilidades

Fecha:

Jefe d/e/Desarrollo Galenico y Estabilidades
Fecha:

Fecha de Impresion: 16-may-20138



Cédigo: FC-061

Edicién: 05
Vigencia: NOV-2021

INFORME DE GRANULOMETRIA

Producto: TESIS ODT

Proveedor: N.A
Cliente: N.A

Lote: FORMULACION 3B

No. de Entrada: N.A

No. de Control: N.A

Muestra de Materia Prima (g): 100.0000 Tiempo de Tamizado: 5 min  Amplitud de Vibracién: 0.5 mm
% Retencion vs Dp (Materia Prima)
100
90
80
=
8 70
o 60 .
& / *
% 50 /_‘/ .
o 40| /
/
X 30|/
20|/
10
0 ; 3 e — S
100 200 300 400 500 600 700 800 900
Dp
~ Nimero " | "Tamaio Malla -Pesos | Materia Prima |
. Malla ' " ‘pP(um) | Muestra(g) .| % Retencion -
20 850 2,00 200 |
30 600 0,50 05
40 425 1,00 1,00
60 250 18,00 18,0Q
100 150 58,50 58,50
140 106 15,00 15,00
Pérdida global del tamizado materia prima (g): 5.0000
Pesos netos materia prima (g): 95.0000
Observaciones:
Analizo: Revisé: /
) >, /’Z{"/g/ ./
R Adudy G iz
Angie Ardila Yurany

Analista de Desarrolioy Estabilidades

Fecha:

Jefe de Dgsarrollo Galenico y Estabilidades

Fecha: -

jt}%/lanco

Fecha de Impresion: 16-may-2019




ANEXO 4

CERTIFICADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS
DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y EXCIPIENTES

82



o FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147
VAN . Version - 01
/ CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
Pagina 1 de 2
Materia prima [ ] Producto terminado
Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
'rgfl';gf'rgam“ dela schillea millefolium L. (extracto seco 5:1)
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de < 200000 UFC/g 700 500 600
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <2000 UFC/g 20 20 20
Escherichia coli Ausente / 10g Ausente Ausente Ausente
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a <2000 UFC/g 90 70 80
la bilis

Observaciones:

[_]JAprobado por:

[ ]Rechazado por:

Cargo: Fecha:

Cargo: Fecha:




N FORMATO CONTROL DE CALIDAD Cédigo FCC-147
; Versién - 01
CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
MICROBIOL.OGICO Diciembre 2017
Pagina 1 de 2

Materia prima

E Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacién de la Emdex®
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFClg | <10UFC/g = <10UFC/g | <10UFClg
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
Escherichia col Ausente / 1g Ausente / Ausente / Ausente /
19 19 19
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147
A Versién - 01
CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
Pagina 1de 2

Materia prima

|j Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacion de la Pharmaburst®
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g <10UFC/g
Escherichia coli Ausente / 1g Ausente / Ausente / Ausente /
19 19 19
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147

| Versién - 01

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

i Fecha de Elaboracion
~___ Diciembre 2017

Pagina 1 de 2

[:| Producto terminado

Materia prima

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacion de la :
Manitol
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFClg | <10UFClg | <10UFC/g | <10UFClg
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFClg
i . Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 1g 19 1g 1g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD

Codigo FCC-147

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Version - 01

Fecha de Elaboracién
Diciembre 2017

Pagina1de?

Materia prima

|:| Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacién de la Kollidon® Cl
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFClg | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <1QUFC/g | <10UFC/g <10UFC/g
- . Ausente / Ausente / Ausente /

Escherichia coli Ausente / 1g 1g 1g 1g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis

Observaciones:

[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:

[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Cédigo FCC-147
. Versién - 01
CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
Pagina 1 de 2

Materia prima

|_—__| Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacion de la Vivasol® GF
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFClg | <10UFClg | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras < 200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
i . Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 1g 1g 19 1g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ JAprobado por: Cargo: Fecha:
[]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147
; Version - 01
CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracion
MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
5 Pagina 1 de 2

Materia prima

|—_—| Producto terminado

Fecha Andlisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacion de la
Sucralosa
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g <10UFC/g
Escherichia coli Ausente / 1g Ausente / Ausente / Ausente /
19 19 19
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[ JRechazado por: Cargo: Fecha:




,«\\ FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147
/ \ . Versién - 01
AN CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
; MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
Pagina 1de 2

Materia prima

|:| Producto terminado

Fecha Anélisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacién de la Sabor vainilla
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
mesdfilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
- : Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 1g 1g 1g 1g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147

Version - 01

Fecha de Elaboracién
Diciembre 2017

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Pagina 1 de 2

Materia prima

|::| Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificaciondela | | .6 900
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras < 200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
Escherichia coli Ausente / 1g Ausente / Ausente / Ausente /
19 19 19
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Cadige FCC-147
B Version - 01
CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracién
MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
Pagina1de?2

Materia prima

D Producto terminado

Fecha Analisis 15/03/18 Fecha Reporte 21/03/18
Identificacion de la Estearato de Magnesio
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFC/g | <10UFC/g | <10UFClg | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
Escherichia coli Ausente / 1g Ausente / Ausente / Ausente /
19 19 19

Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
[a bilis

Observaciones:

[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:

[ JRechazado por: Cargo: Fecha:




ANEXO 5

IDENTIFICACION CUALITATIVA DE ACIDO CLOROGENICO POR
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA EN Achillea millefolium L



Carrera 50 gg 7s 29
Medellin, Colombia
recepcion@aolgroup.co
Tel.+57 4285 42 24
www.olgroup.co

ID: M18-00235
Certificado de Analisis

Solicitante Muestra
ISABEL CRISTINA MOLINA MUNOZ Achillea millefolium Extracto Seco 5:1
Km. 3 Via Armenia - Calarca T. producto
Calarca Colombia Polvo
Fabricante Lote Interno F.Fabricacion
BIOSEARCHLIFE 81497 10/12/2015

Lote F.Registro  F.Confirmacién F.Dictamen

N/A 13/03/2018 28/03/2018 28/03/2018

Ensayos Resultado Requerido Unidad
Identificacidn. Cromatografia de Capa Delgada Conforme Cumple con los
requisitos

Acido Clorogénico - zona amarillo - verde a verde - azul

M. Analisis Plant Drug Analysis

La muestra evaluada CUMPLE con las especificaciones establecidas.

Raz6n de la solicitud: Tesis
Anexos: foto / descripcion de cromatoplaca.

Conclusion:

Observaciones

Resultados validos para la muestra analizada.

La reproduccion de este certificado total o parcialmente solo se podré realizar con la autorizacién de OLGROUP SAS.

Francisco Javier Olaya Ramirez

Gerente Técnico
RP. 01414413108021673






ANEXO 6

CERTIFICADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS
COMPRIMIDOS DE LAS FORMULACIONES



o FORMATO CONTROL DE CALIDAD Cédigo FCC-147
/ , Version - 01
SN CERTIFICADO DE ANALISIS Fecha de Elaboracion
X MICROBIOLOGICO Diciembre 2017
s Pagina 1 de 2

[:l Materia prima

Producto terminado

Fecha Analisis 11/04/18 Fecha Reporte 17/04/18
Identificacion de la | . .
muestra | Formulacion preliminar F1
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode < 2000 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
. . Ausente / Ausente / Ausente /

Escherichia coli Ausente / 10g 10g 10g 10g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis

Observaciones:

[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:

[ 1Rechazado por; Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD

Codigo FCC-147

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Versién - 01

Fecha de Elaboracion
Diciembre 2017

Pégina 1de 2

[ ] Materia prima

Producto terminado

Fecha Analisis 13/02/19 Fecha Reporte 19/02/19
Identificacion de la Formulacion 2A
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFC/g | <10UFClg | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
o : Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 10g 10g 10g 10g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[_]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[_]Rechazado paor: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Cédigo FCC-147

Versiéon - 01

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Fecha de Elaboracién
Diciembre 2017

Péagina 1 de 2

|___| Materia prima

Producto terminado

Fecha Analisis 13/02/19 Fecha Reporte 19/02/19
Identificacion de la Formulacién 2B
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuentode <2000 UFC/g | <10UFClg | <10UFC/g | <10UFC/g
mesofilos aerobios
Hongos vy levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
o . Ausente / Ausente / Ausente /

Escherichia coli Ausente / 10g 10g 10g 10g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis

Observaciones:

[ ]Aprobado por: Cargo: Fecha:

[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147

Version - 01

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Fecha de Elaboracion
Diciembre 2017

Pagina1de?2

[ ] Materia prima

Producto terminado

Fecha Analisis 13/02/19 Fecha Reporte 19/02/19
Identificacién de la Formulacion 3A
muestra
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de <2000 UFC/g | <10UFCig | <10UFClg | <10UFC/g
mesofilos aerobios -
Hongos y levaduras <200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g <10UFC/g
. : Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 10g 10g 10g 10g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[_]Aprobado por: Cargo: Fecha:
[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




FORMATO CONTROL DE CALIDAD Codigo FCC-147

Version - 01

CERTIFICADO DE ANALISIS
MICROBIOLOGICO

Fecha de Elaboracién
Diciembre 2017

Pagina 1de 2

[ ]| Materia prima Producto terminado
Fecha Analisis | 13/02/19 Fecha Reporte 19/02/19
:Eg;’::,gac'on dela Formulacion 3B
ANALISIS MICROBIOLOGICO
Parametro Especificaciones Resultados
Recuento de
mesofilos asrobios <2000 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
Hongos y levaduras £ 200 UFC/g <10UFC/g | <10UFC/g | <10UFC/g
N : Ausente / Ausente / Ausente /
Escherichia coli Ausente / 10g 10g 10g 10g
Salmonella ssp. Ausente Ausente Ausente Ausente
Bacterias gram
negativas tolerantes a N/A N/A N/A N/A
la bilis
Observaciones:
[ JAprobado por: Cargo: Fecha:
[ ]Rechazado por: Cargo: Fecha:




ANEXO 7

IDENTIFICACION CUALITATIVA DE ACIDO CLOROGENICO POR
CROMATOGRAFIA EN CAPA DELGADA EN COMPRIMIDO

FORMULACION 2B



Carrera 50 gg 75 29
Medellin, Colombia
recepcion@olgroup.co
Tel +57 4 285 42 24
www.olgroup.co

ID: M19-00177
Certificado de Analisis
Solicitante Muestra
ISABEL CRISTINA MOLINA MUNOZ Tableta Formulacion 2B
Km. 3 Via Armenia - Calarca T. producto
Calarca Colombia Tabletas
Fabricante Lote Interno F.Fabricacién
ARAL THEL N/A 24/01/2019
Lote F.Registro  F.Confirmacion F.Dictamen
N/A 11/02/2019 27/02/2019 27/02/2019
Ensayos N Resultado Requerido Unidad
Identiticacion. Cromatografia de Capa Delgada Conforme Cumple con los
requisitos

Acido Clorogénico - zona amarillo - verde a verde - azul

M. Analisis Plant Drug Analysis

Conclusion: La muestra evaluada CUMPLE con las especificaciones establecidas.

Razén de la solicitud: Tesis

Observaciones S 1€
Anexos: foto / descripcion de cromatoplaca

Resultados validos para la muestra analizada.
La reproduccion de este certificado total o parcialmente solo se podra realizar con la autorizacién de OLGROUP SAS.

Francisco Javier Qlaya Ramirez

Gerente Técnico
RP. 01414413108021673






