NISTATINA
$Suspension Oral 100.000 Ul/m].
ESPLCIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENVASE | |
Envase Venta Publico: Frasco de color blanco, de polietileno de alta densidad (30

%) y baja densidad (70 %), con tapa gotero de polietileno de baja densidad,
rotulado; en estuche de cartulina impreso, o

Frasco de color blanco, de polietileno de alta densidad, con tapa rosca de aluminio,
rotulado; en estuche de cartulina, impreso

Envase Clinico: Frasco de color blanco, de polietileno de aita densidad (30 %) y
baja densidad (70 %), con tapa gotero de polletlleno de baja densidad, rotulado; en
caja de cartdn etiquetada, o

Frasco de color blanco, de polietileno de alta densidad, con tapa rosca de aluminio,
rotulado; en caja de carton, etiquetada

ASPECTO FiSICO
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RECUENTO MICROBIANO

Limites: Recuento de aerobios viables totales < 1.000 UFC/ml
Enterobactereaceae < 100 UFC/ml
Hongos y levaduras < 100 UFC/ml

Ausencia de Pseudomona aeruginosa, S. aureus, E. coli y Salmonella

IDENTIFICACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO
TERMINADO
Positiva para Nistatina ( a1 uv.
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VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO|
TERMINADO: 100.000 Ul/ml de suspension (M. Micrebielégice).
| Limites Nistatina: 90,0 — 130,0 % de la cantidad declarada

(90.000 UI' - 130.000 Ul/ml de suspension)
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Certificado de Analisis

LAFEDAR

LABORATORIOS FEDERALES ARGENTINGS

Producto: NISTATINA
SUSPENSION ORAL 100.000/Ul/ml
Principio Activo: Nistatina

Forma Farmacéutica: Suspension
Presentacion: Frasco por 24 ml.

Ref: O/C 008016

Lote:

N° Registro: F-13474

Concentracion: 10.000.000 Ul
de Nistatina / 100 ml de

suspension
Etapa: Producto Terminado

ND096

OP:977/18

Tamano de lote: 15400
Analisis Nro: PT977/18

Vencimiento: 10/2020

Fecha de Elaboracion: 10/2018

Técnica Analitica: CC-PT-0022

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO ANALISTA
AlL
Aspecto Fisico Suspension color amarilla, de olor suave caracteristico a vainilla Cumple Cuaderno: 12
Pag.: 14
Frasco color blanco, de polietileno de alta densidad (30%) y de AlL
Envase baja densidad (70%), con tapa gotero de baja densidad, rotulado Cumple Cuaderno: 12
en estuche de cartulina impreso. Pag.: 14
AlL
Periodo de eficacia 24 meses almacenado a no mas de 25°C, protegido de la luz Cumple Cuaderno: 12
Pég.: 14
AlL
pH Entre 53y 7,5 (Snémple Cuaderno: 12
' Pag.: 15
Cumple A
Densidad Entre 1,0500 y 1,1500 g/ml 1.0765 a/mi Cuademno: 12
RHINS Pag.: 15
Cumple
10.184.474.3
Valoracién U1/100ml (101,8%) NCL
Microbiolégica 9.000.000 y 13.000.000 U1/100 ml de suspension (90,0 -130,0%) LI: 9.960.186,9 Cuaderno: 20
uUl/100ml Pag.: 57 a 61
LS: 10.413.812,3
U1/100 ml
Cumple Al
Volumen disponible No menor a 24,0 ml y ningtn envase menor a 22,8 ml Cuademo: 12
246 ml :
Pag.: 15
Identificacion de AlL
Principio activo en  Nistatina: positivo Cumple Cuademno: 12
PT (UV) Pag.: 17
) : AlL
g:g?smudad op AV no mayor a 15.0 gtémple Cuaderno: 12
‘ Pag.:15a 18
- Recuento de aerobios totales < 1000 UFC/mi. ?g?%i(;fml
- Hongos y levaduras < 100 UFC/ml.
- < 2 UFC/ml
‘ - Enterobactereaceae: < 100 UFC/mi. - <2 UFC/ml EVR
Control higiénico - P. Aeruginosa: Ausencia/ml. SRty Cuademo: 40
- E. coli: Ausencia /ml. - Ausenciaiml Pag.: 175a 177
- Salmonella spp: Ausencia/ml. - Ausencia/im
- S.aureus: Ausencia/ml. - Ausencialmi
DICTAMEN CONTROLADO POR | APROBADO POR
{ FUSSE Sara A AGHAVAL
Firma: E:!(Icawf '-um-r.ui e Calidad Fimma: Jgﬁ:r'J Control de Calidad
APROBADO yabesimil b2 <a SR \ sr=rpD € &
Fecha: 16/10/2018 Fecha: | f&/iof ¢k

e

3 oW mesL
Laboratorios Federales Argentinos SA, Valentin Torra 4880/5020, Pam%&ustrial General Belgrano, CP3100, Parana, Pcia. de Entre
Rios (Argentina), T :+54 (343) 4363000, Fax: +54 (343) 4363000.
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BOLETIN DE ANALISIS SANTIAGO, 19 DE DICIEMBRE DE 2018
FINAL

PRODUCTO : NISTATINA GOTAS 100000 UI/ML SOLICITADO POR : BPH S.A.
PRESENTACION : ESTUCHE X 1 ENVASE FECHA DE RECEPCION : 29/11/2018
LOTE O SERIE : ND096 CANTIDAD MUESTRAS RECIBIDAS : 57
NRO DE ANALISIS : K18-31599 FECHA DE VENCIMIENTO : 31/10/2020
REG. ISP NRO : F-13474 TAMANO LOTE/UN. IMPORTADAS : 14.400 UNIDADES
FABRICANTE : LAFEDAR S.A., ARGENTINA FECHA INICIO ANALISIS : 29/11/2018
TOMA DE MUESTRAS : DAVIS FECHA TERMINO DE ANALISIS : 19/12/2018
ANALISTAS : MORAGA ALBORNOZ CINDY STEPHANIE

SALAZAR MARTINEZ VIRGINIA EUGENIA

ANALISIS ESPECIFICACIONES RESULTADO METODO
ENVASE ENVASE VENTA PUBLICO: FRASCO DE COLOR BLANCO, DE ENVASE PUBLICO: FRASCO DE COLOR BLANCO, CON BP-DT-ME-7934-03

POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (30%) Y BAJA DENSIDAD TAPA GOTERO, ROTULADO; EN ESTUCHE DE
(70%), CON TAPA GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA CARTULINA IMPRESO, INCLUYE FOLLETO DE
DENSIDAD, ROTULADO; EN ESTUCHE DE CARTULINA IMPRESO INFORMACION AL PACIENTE. TODO DEBIDAMENTE
O FRASCO DE COLOR BLANCO DE POLIETILENO DE ALTA SELLADO Y ROTULADO
DENSIDAD CON TAPA ROSCA DE ALUMINIO, ROTULADO; EN
ESTUCHE DE CARTULINA, IMPRESO.

ENVASE CLINICO:FRASCO DE COLOR BLANCO, DE
POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD (30%) Y BAJA DENSIDAD
(70%), CON TAPA GOTERO DE POLIETILENO DE BAJA
DENSIDAD, ROTULADO; EN CAJA DE CARTON ETIQUETADA, O
FRASCO DE COLOR BLANCO DE POLIETILENO DE ALTA
DENSIDAD CON TAPA ROSCA DE ALUMINIO, ROTULADO; EN
CAJA DE CARTON, ETIQUETADA

ASPECTO FISICO SUSPENSION HOMOGENEA, DE COLOR AMARILLO, CON SUAVE SUSPENSION HOMOGENEA, DE COLOR BP-DT-ME-7934-03
OLOR A VAINILLA AMARILLO, CON SUAVE OLOR A VAINILLA
PH LIMITE:5,3 - 7,5 6,8 BP-DT-ME-7934-03
DENSIDAD RANGO 1,05 - 1,15 G/ML 1,07 G/ML BP-DT-ME-7934-03
VOLUMEN DISPONIBLE CUMPLE USP 25 ML BP-DT-ME-7934-03
(-698-)

IDENTIFICACION P.A. EN
P.T.

POSITIVA PARA NISTATINA

V)

POSITIVA PARA NISTATINA
V)

BP-DT-ME-7934-03
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INVEST. ESCHERICHIA COLI AUSENCIA --- CUMPLE --- BP-DT-ME-7934-03
RECUENTO HONGOS Y NO MAS DE 100 UFC/ML <10 UFC/ML BP-DT-ME-7934-03
LEVADURAS
INVEST. PSEUDOMONAS AUSENCIA --- CUMPLE --- BP-DT-ME-7934-03
AERUGINOSA
RECUENTO AEROBIOS NO MAS DE 1000 UFC/ML <10 UFC/ML BP-DT-ME-7934-03
MESOFILOS
RECUENTO TOTAL NO MAS DE 100 UFC/ML 0 UFC/ML BP-DT-ME-7934-03
ENTEROBACTERIAS
INVESTIGACION DE AUSENCIA --- CUMPLE --- BP-DT-ME-7934-03
SALMONELLA
INVEST. STAPHYLOCOCCUS AUSENCIA --- CUMPLE --- BP-DT-ME-7934-03
AUREUS
VALORACION P.A LIMITES NISTATINA: 116,700 U/ML DE SUSPENSION BP-DT-ME-7934-03

90,0 - 130,0% DE LA CANTIDAD DECLARADA
(90.000 UI - 130.000 U/ML DE SUSPENSION)
(ANALISIS MICROBIOLOGICO)

116,7 % DE LO DECLARADO
*

Folio FQ : K18-31599 Observaciones
N° Microbiolégico : K18-31599 La identificacion de patogenos referida a método USP, es solo presuntiva.
SE UTILIZA METODOLOGIA ENVIADA POR EL CLIENTE CODIGO: BP-DT-ME-7934-03
(*) ANALISIS REALIZADO EN LABORATORIO CONDECAL N° M-10932
Producto : BPHPT019
SO 10565/ 0
Disposicion --- CUMPLE ---
----- FIN DEL DOCUMENTO -----

Los resultados presentados son representativos solo para la muestra analizada descrita en este boletin de analisis

Firmado digitalmente por: FABIAN
ALEJANDRO PAVEZ SAEZ
Fecha y hora: 19.12.2018 18:55:38



