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Instituto Colombiano Agropecuario

Opharm Limitada

N.L.T. 860050321-3
Direccion: Calle 21 # 42 60, Bogoté D.C., Bogotd D.C.

EL INSTITUTO COLOMBIANO AGROPECUARIO ICA OTORGA EL REGISTRO COMO LABORATORIO DE:
Control de calidad de medicamentos de uso veterinario

Ndmero de registro LB0000292023
Expedido el 28 de Diciembre de 2023
Se modifica el registro conforme al articulo 10 de la Resolucién ICA no. 093858 del 26 de marzo del 2021
Modificacion en el sistema 19 de Mayo de 2026
con vigencia hasta el 28 de Diciembre de 2033

EN LAS SIGUIENTES SEDES:

OFICINAS PRINCIPALES / Calle 21 # 42 60 / Bogota D.C. / Bogoté D.C.

Tipo laboratorio Tipo de prueba Tipo de andlisis = Analito o espécimen | Matriz Especie Técnica analitica

Descripcion
(Hialuronato de sodio
- Acido bérico -
Fosfato de sodio
dibasico anhidro -

Cloruro de sodio - Producto
Fisico Sorbato de potasio - | terminado - No aplica Visual
Edetato disddico - Materia prima

Fosfato de sodio
monobasico anhidro
- Acido clorhidrico -
Hidroxido de sodio -
Agua)

pH (Fosfato de sodio
monobasico anhidro | Producto
Determinacién | - Hialuronato de terminado - No aplica Potenciometria
sodio - Edetato Materia prima
disodico - Agua)

C Producto . L
Determinacién | Volumen de llenado . No aplica Gravimetria
terminado
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Control de calidad
de medicamentos
de uso veterinario

Anélisis
fisicoguimicos

Producto

Determinacién | Densidad . No aplica Gravimetria
terminado
Valoracion de Cromatografia
: ) . . Producto . o
ingrediente Hialuronato de sodio ) No aplica liquida de alta
. terminado o
activo eficiencia
Identificacion Cromatografia
. ) . . Producto . S
de ingrediente | Hialuronato de sodio . No aplica liquida de alta
. terminado S
activo eficiencia
L . Producto .
Determinacién | Osmolalidad . No aplica Instrumental
terminado
N , Producto . L
Determinacién | NUmero de gotas/mL . No aplica Gravimetria
terminado
Pérdida potencial de
S Producto . s
Determinacién | agua en envases ) No aplica Gravimétrico
. terminado
semipermeables
Solubilidad
(Hialuronato de sodio
- Acido barico -
Fosfato de sodio
dibasico anhidro -
Determinaciéon | Cloruro de sodio - Materia prima No aplica Gravimetria
Sorbato de potasio -
Edetato disddico -
fosfato de sodio
monobasico anhidro
- Hidroxido de sodio)
Pérdida por secado
(Hialuronato de sodio
- Acido boérico -
o, Fosf i o . L
Determinacion QS,aFO de sqd 0 Materia prima No aplica Gravimetria
dibasico anhidro -
Cloruro de sodio -
Sorbato de potasio -
Edetato disddico)
Determinacién | Acido Clorhidrico Materia prima No aplica Gravimetria
N Fosfato de sodio L .
Determinacion » ) Materia prima No aplica Instrumental
monobasico anhidro
Determinacién | Agua Materia prima No aplica Conductimetria
L o . Carbono orgénico
Fisicoquimico Agua Materia prima No aplica total
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Cuantitativa

Anadlisis de material
de envase (frasco,
tapa, gotero,
portalente)

Producto
terminado

No aplica

Cuantitativa

Cuantitativa

Andlisis de material
de empaque

Producto
terminado

No aplica

Cuantitativo

Anélisis
microbiolégicos

Cuantitativa

Recuento de aerobios
mesofilos
(Hialuronato de sodio
- Acido bérico -
Fosfato de sodio
dibasico anhidro -
Cloruro de sodio -
Sorbato de potasio -
Edetato disddico -
Fosfato de sodio
monobasico anhidro
- Acido clorhidrico -
Hidréxido de sodio -
Agua)

Producto
terminado -
Materia prima

No aplica

Recuento
microbioldgico

Cuantitativa

Recuento de hongos
y levaduras
(Hialuronato de sodio
- Acido bérico -
Fosfato de sodio
dibasico anhidro -
Cloruro de sodio -
Sorbato de potasio -
Edetato disddico -
Fosfato de sodio
monobdsico anhidro
- Acido clorhidrico -
Hidroxido de sodio -
Agua)

Producto
terminado -
Materia prima

No aplica

Recuento
microbiologico

Cualitativo

Esterilidad
(Hialuronato de
sodio)

Producto
terminado

No aplica

Esterilidad

Cuantitativa

Eficacia
antimicrobiana
(Hialuronato de
sodio)

Producto
terminado

No aplica

Eficacia
antimicrobiana

Cuantitativa

Escherichia coli

Agua

No aplica

Cualitativa

Cuantitativa

Muestreo de
ambientes -
Sedimentacion /
impactacion

No aplica

No aplica

Sedimentacion /
impactacion
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Muestreo de
Cuantitativa superficies - No aplica No aplica
Hisopado / impresién

Hisopado /
impresion

Estudios de
estabilidad

Acelerada, Conforme a las
) Producto .
natural y on demas pruebas . No aplica
. . terminado
going realizadas.

Conforme a las
demas pruebas
realizadas.

REPRESENTADO LEGALMENTE POR;:
YULY NATALIA CANON PEREZ
Cédula de ciudadania : 53016470

El titular de este registro esta obligado a cumplir los requisitos de la Resolucion ICA No.
093858 del 26 de marzo del 2021

SUBGERENCIA DE ANALISIS Y DIAGNOSTICO
Cadigo de verificacion: $2-CJ2A9CB1THTCI1

Los datos contenidos en este registro podran ser verificados a través de la pagina web del ICA con
el codigo S2-CJ2A9CBTHTCIN, este registro carece de validez si los datos verificados a través de la
pagina web no coinciden con los aqui contenidos.
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