
Laboratorios Andromaco S.A. Documentación Técnica Confidencial

BOLETIN DE ANALISIS Código: PO-PV-15185-02

Fecha Emisión jul-13

Fecha Expiración jul-18

CONTROL DE CALIDAD

OP Nº 1162092 F.Inicio Análisis 19-08-2016 Número inspección 40000334764

Serie Nº H16952A F.Término Análisis 07-09-2016 F.Informes 07-09-2016

Cantidad 3.477 unidades F.Fabricación 08-2016 Digitado por J.H.B

F.Muestreo 01-08-2016 Vencimiento 08-2018

Cuaderno NA / 7 Analizado por M.C / M.C

Folio L1-1162432 Procedimiento de muestreo IT-0406-0009-01

RESULTADO Referencia

Especif. ESPECIFICACION

ASPECTO Solución clara transparente, color amarillo EA-400086-01 Solución clara transparente, color amarillo

suave, con olor propio de la esencia. suave, con olor propio de la esencia.

pH 4.1 EA-400086-01 3.5    -    4.5

Nº GOTAS/ML 24 gotas/ml EA-400086-01 24,0 gotas/ml ± 15%

VOLUMEN MEDIO (ml) 26 ml EA-400086-01 mínimo 25ml

DENSIDAD (g/ml) 1.008 g/ml EA-400086-01 0.995   -   1.045 g/ mL (20° C)

IDENTIDAD SULFATO positiva EA-400086-01 positiva

ZINC positiva EA-400086-01 positiva

VALORACION (mg/ml) ZINC 5.1 mg/ml USP 4.5   -   5.5 mg/ ml

102 %, VD 90 - 110 % VD

CONTROL

MICROBIOLOGICO

Rec. Aerobios <10 ufc/ml USP ≤ 100 ufc/ml

Rec. Hongos y Lev. <10 ufc/ml ≤ 100 ufc/ml

Patógenos ausentes  ausentes

(S.aureus, P.aeruginosa,E.coli)

PRESENTACION Estuche Num-Zit de 5mg/ml, contiene frasco con solución clara transparente, color amarillo suave, mas folleto.

OBSERVACIONES

BIBLIOGRAFIA  Monografía de análisis:  EA-400086-01

RESULTADO A P R O B A D O

Juan Luis Arriagada 

Q.F. Gerente  Control de Calidad

NUM-ZIT SOLUCION GOTAS 5 MG/ML * 25 ML


