Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

PNT N° Revision N°: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 ag
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Cronodine 120

O T L 1308 it e

FECHA Y HORA DE ENVIO: ...27/02/2013...14h
FECHA Y HORA DE RECEPCION:...14/03/2013

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
27/02/2013 13 4 9,6
28/02/2013 13,5 2,5 9,7
01/03/2013 15,5 10,5 134
02/03/2013 11 7,5 94
03/03/2013 12 10,5 11,3
04/03/2013 12 11 11,5
05/03/2013 18,5 7 14,5
06/03/2013 18,5 14 16,5
07/03/2013 20,5 15 18,2
08/03/2013 19 14,5 17,0
09/03/2013 19 14,5 17,0
10/03/2013 17,5 12 15,2
11/03/2013 17 11 14,5
12/03/2013 17 10,5 14,3
13/03/2013 15,5 12,5 14,1
14/03/2013 21 8,5 16,8

TCM VIAJE < 25°C 14,84

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

(B/0Y /20173




” Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
S DE MEDICAMENTOS

Y

CENTRUM ALACAN PNT N° Revision N°: Fecha: -
ATACHE APl ASAG BIO GC10040 01 18/10/2013 | [agina16.de 16
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Omeprazol 20..............ccovee oo
LOTE: 13024

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
26/04/2013 27,5 16,5 23,5
27/04/2013 16 14 15,1
28/04/2013 13,5 5,5 10,4
29/04/2013 12,5 4,5 9,4
30/04/2013 16,5 12 14,5
01/05/2013 29,5 15 24,8
02/05/2013 19 12,5 16,3
03/05/2013 20,5 12,5 17,4
04/05/2013 22,5 12,5 18,8
05/05/2013 23,5 15 20,2
06/05/2013 245 16 21,2
07/05/2013 28 15,5 23,7
08/05/2013 28 18 24,3
09/05/2013 27 16 23,0
10/05/2013 26,5 17 22,9

TCM VIAJE < 25°C 20,06

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

3{/05 /203




R ) Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
» S DE MEDICAMENTOS

CENT&UM ALACAN PNT N° Revision N°: Fecha: -
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 Pagina 16 de 16
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Omeprazol 20 mg 'y Simvastatina 20 mg...................................
LOTE: . A3175 y H1, H2 y H3.oo e

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
13/06/2013 33,5 25 30,1
14/06/2013 42,5 18,5 36,4
15/06/2013 27 23 25,2
16/06/2013 28 23,5 26,0
17/06/2013 26 22 24,2
18/06/2013 22,5 19 20,9
19/06/2013 25,5 12,5 211
20/06/2013 26 19,5 23,3
21/06/2013 25 22,5 23,8
22/06/2013 22,5 20,5 21,6
23/06/2013 22,5 19,5 21,1
24/06/2013 21 19,5 20,3
25/06/2013 55,5 19,5 48,4
26/06/2013 32,5 20 28,2
27/06/2013 31 21,5 27,4
28/06/2013 26 21,5 24,0

TCM VIAJE < 25°C 41,9

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: Temperatura no conforme con especificaciones.

Realizado:

0z /0R/ 2017




Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN

PNT Ne° Revision N°: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE APl ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 g
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: ...Blister Diltiazem 120 mg
LOTE: ...... 13250

Dia Ta mas alta Tb'mas baja TCM dia
17/07/2013 31,5 26 29,1
18/07/2013 27 20,5 24,3
19/07/2013 27 23,5 254
20/07/2013 27 24,5 25,8
21/07/2013 26 25 25,5
22/07/2013 43 22,5 37,2
23/07/2013 26 21 23,8
24/07/2013 26 20,5 23,6
25/07/2013 255 21 23,5
26/07/2013 26 22 24,2
27/07/2013 25,5 21 23,5
28/07/2013 25 20 22,8
29/07/2013 28,5 20,5 25,3

TCM VIAJE < 25°C 32,46

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: Temperatura no conforme con especificaciones

Realizado:

o2/0% [ 2ot




Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN

PNT N° Revision Ne: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: ...Blister Diltiazem 240 mg

LOTE: ...... 183

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
09/09/2013 245 13,5 20,6
10/09/2013 23,5 22 22,8
11/09/2013 28 20,5 25,0
12/09/2013 27,5 20,5 24,6
13/09/2013 26 22 24,2
14/09/2013 26,5 22 245
15/09/2013 27 20 24,1
16/09/2013 25,5 21 23,5
17/09/2013 26,5 20 23,8
18/09/2013 24,5 20 22,5
19/09/2013 26,5 17,5 23,0
20/09/2013 27,5 18,5 24,0
21/09/2013 30,5 19,5 26,5
22/09/2013 32 20,5 27,9
23/09/2013 27 23 25,2
24/09/2013 255 21,5 23,7
25/09/2013 26 20 23,5
26/09/2013 25 19 22,5
TCM VIAJE < 25°C 24,91

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: -----

Realizado: 7 C{,,Ciww ’

,,?Jgé{z’”f:?” 21/i/z003




CENTRUM ALACAN

Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

PNT N° Revision N°; Fecha: P4qina 17 de 17
ATACHE APl ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: ...Blister Simvastating 20 Mg............ oo,
LOTE: ...H04

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
23/09/2013 30,5 22 27,2
24/09/2013 25,5 18,5 22,6
25/09/2013 24,5 22,5 23,6
26/09/2013 24 22 23,1
27/09/2013 24,5 21,5 23,1
28/09/2013 21,5 18 19,9
29/09/2013 20,5 18 19,3
30/09/2013 29,5 15 24,8
01/10/2013 28,5 19,5 25,0
02/10/2013 28 20 24,8
03/10/2013 27 20,5 24,3
04/10/2013 25,5 21 23,5

TCM VIAJE < 25°C 24,05

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

5liofl 2015




Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE

DE MEDICAMENTOS

PNT N° Revision N°: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE APl ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 g
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Simvastatina 10 mg

LOTE: ...... HOS Y HOB. ...

Dia Ta mas alta Tb més baja TCM dia
07/10/2013 26,5 24 25,3
08/10/2013 26,5 17,5 23,0
09/10/2013 23,5 11,5 19,4
10/10/2013 23,5 20,5 22,1
11/10/2013 23,5 20,5 221
12/10/2013 20 14,5 17,7
13/10/2013 17 12,5 15,0
14/10/2013 16 14,5 15,3
15/10/2013 16,5 15,5 16,0
16/10/2013 47,5 15,5 40,8
17/10/2013 26 17,5 22,7
18/10/2013 24,5 20 22,5
19/10/2013 25 17 21,8
20/10/2013 24,5 18,5 22,0
21/10/2013 26 16,5 22,4
22/10/2013 23,5 16,5 20,7
23/10/2013 27,5 18,5 24,0

TCM VIAJE < 25°C 34,67

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: Temperatura no conforme con especificaciones

Realizado:

21/ 1t /201 3




i Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE

ASAC | DE MEDICAMENTOS
CENTRUM ALACAN PNT N° Revision Ne: Fecha: -
ATACHE API ASAG BIO GC10040 01 18/10/2013 | Fagina16.de 16
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: ...Blister Omeprazol 20 Mg.........cccoovoieoeo

LOTE: ...... 13381

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
21/10/2013 36,5 18,5 31,17
22/10/2013 19 13 16,50
23/10/2013 20 18 19,06
24/10/2013 20,5 18 19,34
25/10/2013 20 16 18,22
26/10/2013 19,5 17 18,34
27/10/2013 19,5 18 18,78
28/10/2013 18,5 17 17,78
29/10/2013 17,5 16,5 17,01
30/10/2013 30,5 15 25,64
31/10/2013 21,5 10,5 17,60
01/11/2013 23 10,5 18,77
02/11/2013 245 10 19,89
03/11/2013 23,5 12,5 19,58
04/11/2013 22,5 16,5 19,99
05/11/2013 22,5 14,5 19,36

TCM VIAJE < 25°C 26,43

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: Temperatura no conforme con especificaciones

st Fal -
Realizado: W
W12 200y
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Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE

DE MEDICAMEN

TOS

CENTRUM ALACAN

PNT N° Revision N°: Fecha: P4gina 16 de 16
ATACHE APl ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: .. Blister Diltiazem 120 mg

LOTE: ...... T30

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
21/11/2013 17,5 9 14,2
22/11/2013 19,5 7 15,3
23/11/2013 19,5 17 18,3
24/11/2013 19,5 17 18,3
25/11/2013 20 16,5 18,4
26/11/2013 19 16,5 17,8
27/11/2013 18 15 16,6
28/11/2013 24 7,5 19,1
29/11/2013 19,5 12,5 16,7
30/11/2013 17,5 10 14,5
01/12/2013 15,5 7 12,3
02/12/2013 16,5 5 12,5
03/12/2013 18,5 5 141
04/12/2013 18,5 5,5 14,2
05/12/2013 21,5 6 16,8
TCM VIAJE < 25°C 16,33
Adjuntar hoja de registros de temperatura.
Observaciones: ----
Y ~ _
Realizado: A -
dﬁ/ 06/03 /201y




CENTRUWM ALACAN

Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE

DE MEDICAMENTOS

PNT N° Revisiéon Ne°: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE AP] ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

MERCANCIA: ...Blister Simvastatina 20 mg
LOTE: ...... HO7

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
04/02/2014 15,5 12 13,9
05/02/2014 15 11,5 13,4
06/02/2014 17 13,5 15,4
07/02/2014 17 13,5 15,4
08/02/2014 15 12,5 13,8
09/02/2014 15 13 14,1
10/02/2014 14,5 13 13,8
11/02/2014 13,5 6 10,6
12/02/2014 17,5 4 13,2
13/02/2014 19 13,5 16,7
14/02/2014 16,5 13 14,9
15/02/2014 19 13 16,5
16/02/2014 13 11 12,1
17/02/2014 31 9,5 254
18/02/2014 17 7,5 13,5
19/02/2014 18 8 14,4
20/02/2014 19,5 6 15,1
21/02/2014 20 7 15,7

TCM VIAJE < 25°C 20,74

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

Co/e% /20ty




Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN

PNT N° Revision N°: Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Diltiazem 120 y 240 mg
LOTE: ...... 14013 Y 14016

FECHA Y HORA DE ENVIO: ...20/03/2014...12:00h
FECHA Y HORA DE RECEPCION:...04/04/2014

...................................

Dia Ta méas alta Tb mas baja TCM dia
20/03/2014 17,5 13,5 15,7
21/03/2014 17,5 14,5 16,1
22/03/2014 18 15,5 16,8
23/03/2014 18 15 16,6
24/03/2014 26 11,5 21,4
25/03/2014 17,5 7 13,7
26/03/2014 16,5 12,5 14,7
27/03/2014 14 12 13,1
28/03/2014 17 11,5 14,7
29/03/2014 19,5 13 16,8
30/03/2014 17,5 | 15,5 16,6
31/03/2014 29 14 24,2
01/04/2014 22,5 11 18,5
02/04/2014 17 12,5 15,0
03/04/2014 17 11,5 14,7
04/04/2014 21,5 8 171
TCM VIAJE < 25°C 20,27

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado: L

(AU oS/ 2oy




- Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
iy DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN PNT N° Revision N°: Fecha: .
ATACHE AP| ASAG BIO GC10040 01 18/10/2013 | [4gina16de 16
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENVIO

MERCANCIA: ...Blister Omeprazol 20 MQ...........coii e,
LOTE: ...... TAT0B. e
FECHA Y HORA DE ENVIO: ...09/04/2014 .. .13:30N. ......oooiiiiiiiiie e
FECHA Y HORA DE RECEPCION:...18/04/2014 ... .cocooiiiiiiiiiiii e

Dia Ta mas alta Tbh mas baja TCM dia
09/04/2014 23,5 16,5 ’ 20,7
10/04/2014 23,5 18 21,2
11/04/2014 245 20,5 ’ 22,7
12/04/2014 21,5 16,5 19,3
13/04/2014 19 17 18,1
14/04/2014 22,5 15 19,5
15/04/2014 24,5 14,5 20,8
16/04/2014 245 17,5 21,6
17/04/2014 23,5 17,5 21,0
18/04/2014 23,5 17,5 21,0

TCM VIAJE < 25°C 20,68

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

(Q/05 /20/ 4




Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE |
DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN PNT N° Revision N°: Fecha: -
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 Pagina 16 de 16
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Omeprazol 20 MG.........oeiie oo,

LOTE: ...... 14198..........eee.

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
20/06/2014 29,5 20,5 26,0
21/06/2014 27,5 24 25,9
22/06/2014 27,5 23 25,5
23/06/2014 28 23,5 26,0
24/06/2014 26 20 23,5
25/06/2014 255 18,5 22,6
26/06/2014 22,5 17,5 20,3
27/06/2014 49,5 12 42,6
28/06/2014 28 19,5 24,7
29/06/2014 27,5 19,5 24,3
30/06/2014 29 17,5 24,9
01/07/2014 27,5 19 242
02/07/2014 25 19 22,5
03/07/2014 26 18 22,8
04/07/2014 25,5 17,5 22,3

TCM VIAJE < 25°C 36,67

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: Temperatura no conforme con especificaciones.
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Titulo: PROCEDIMIENTO VALIDACION DEL TRANSPORTE
DE MEDICAMENTOS

CENTRUM ALACAN

PNT Ne° Revision N°; Fecha: Pagina 16 de 16
ATACHE API ASAC BIO GC10040 01 18/10/2013 9
ANEXO C

CONTROL DE LA TEMPERATURA DEL ENViO

MERCANCIA: ...Blister Diltiazem 120 MQ...........ccoooiveooo

LOTE: ...... 14014,

Dia Ta mas alta Tb mas baja TCM dia
13/07/2014 27,5 26 26,8
14/07/2014 29,5 23,5 27,0
15/07/2014 29,5 25 27,5
16/07/2014 30,5 26 28,5
17/07/2014 32 17 27,2
18/07/2014 15,5 8 12,5
19/07/2014 30 8,5 24 .4
20/07/2014 31 23 27,8
21/07/2014 33 - 19,5 28,4
22/07/2014 34 ; 21 29,5
23/07/2014 30,5 21 26,9
24/07/2014 30 20,5 26,4
25/07/2014 26 21 23,8

TCM VIAJE < 25°C 24,47

Adjuntar hoja de registros de temperatura.

Observaciones: ----

Realizado:

O30/ 2oy




