QS ~ CERTIFICADO DE ANALISIS

\

LADOGHATOMNO DE ANALISIS QUIMICO

PRGEICTY Nistatina Ungiiento Tépico el B-1715
100.000 Ul/g |
CLIENTE/SOLICI | BPH S.A. ALMACENAMIENTO 15°Ca25°C
TANTE
PRESENTACION TEstuchc x 1 Tubode 15g | MUESTRAS PARA ANALISIS #40 tubos de 15g
LOTE/SERIE NA20003 TCONTRAMUESTRAS lEGALES¢80 tubos de 15¢g
RESPONSABLE | Alejandra Pimentel FECHA ELABORACION lk°1‘°7°2020
CONTACTO apimentel@bph.cl jFECHA VENCOMIENTO | 30-06-2022
VERSION EPT /MAj QS-0167-vV01/V01 FECHA EMISION 11-03-2021
ANALISIS | ESPECIFICACIONES RESULTADO
Estuchg de cartulina (pdb!igo) o caja de cartén (clinico), que Estuche de cartulina (publico) que contiene tubo de
ENVASE contiene tubo de aluminio colapsable, con tapa rosca. aluminio colapsable, con tapa rosca. Todo debidamente

Todo debndamente. sellado, .rotulado ? impreso mas folleto de cellado, rotulado mas folleto de informacién al paciente.
informacioén al paciente.

ASPECTO FISICO Ungliento homogéneo de color amarillo palido. Ungiiento homogéneo de color amarillo palido.
LLENADO MINIMO Limite: No menor al declarado 1Sg
DETERMINACION DE . .
AGUA® Limites: No mds de 0,5%
VISCOSIDAD**
(control en proceso Limites: 600000 - 1300000 cps a 0,5 rpm ”
etapa bulk) |
IDENTIFICACION DEL :2 tgma G odiviis
PRINCIPI ’
E(L: PR%ggrgg £ El tiempo de retencién del peak de Nistatina en el Cumple
cromatograma de la preparacién de la muestra corresponde al
TERMINADO 3 .
| del cromatograma de la preparacion estandar 1
: Recuento total de Microrganismos aerobios: € 100
Limites: UFC/g
RECUENTO Hecuento tot:loc:‘e ::crg’ gaadnl:::?sma;rc;ztzsgcr;éx. 200UFCe Hongos y levaduras: < 10 UFC/g
MICROBIANO oy : ' g Pseudomonas aeruginosa: Ausencia
Pseudomonas aeruginosa: Ausencia ;
S. aureus: Ausencia
S. aureus: Ausencia
—p
VALORACION DEL Método Microbiolégico:
PRINCIPIO ACTIVO EN 100.000 Ul/g de Unguento 100116 Ul/g
EL PRODUCTO Limites Nistatina: 90,0 — 130,0% de la cantidad declarada 100,1 %
TERMINADO (90.000 Ul - 130.000 Ul/g de Unglento)
N’ DE ANALISIS QS 01394 | FECHA DE RECEPCION | 28-12-2020
REFERENCIA QS 1 Archivador QA/01394
OBSERVACIONES * Analisis realizado en origen **Retiro de muestra realizado por Qualyserv. ***Tamano del
Lote 19.310 unidades
| APROBADO RECHAZADO

RESULTADO \/
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