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Producto: NISTATINA Concentracl6n: t 0.000.000 UI Tamaño do loto: 15400 
SUSPENSION ORAL 1oo.OOOI\JUml da NI,tatlna /100 mi de Anilll.,. Nro: PT9n/18 
Principio Activo: Nlstatlna suspensión OP:9n/18 
Forma Farmacéutica: SUlpenslón Etapa: Producto Terminado Vencimiento: 1012020 
Presentación: Frasco por 24 mI. Loto: ND096 Fecha d. Elaboración: 10/2018 
Rol: O/C 008016 NO Registro: F-13474 Tócnlca Analltlca: CC-PT-0022 

ENSAYO ESPECIFICACION RESULTADO ANALISTA 

AIL 
Aspecto Flsico Suspensión color amarilla, de olor suave caracteristico a vainilla Cumple Cuaderno: 12 

PéQ.: 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 Im~reso . PéQ. : 14 

AIL 
Periodo de eficacia 24 meses almacenado 8 no más de 25OC. protegido de la luz Cumple Cuaderno: 12 

Pág. : 14 

Cumple AIL 
pH Entre 5,3 Y 7,5 Cuaderno: 12 

6." PáQ.: 15 

Cumple 
AIL 

Densidad Entre 1,OSOOy 1.1500glml Cuaderno: 12 1 ,0765 glml 
PAg.: 15 

Cumple 
10.184.474 ,3 

Valo<acl6n UI/100m1 (101 .8%) NCL 

M;crobIoIógIca 9.000.000 Y 13.000.000 U1/100 mi de suspensión (90,0 . 130,0%) LI: 9.960.186,9 Cuaderno: 20 
U1I100m1 Pág. : 57 a 61 
lS: 10.413.812,3 
U1I100 mi 

Cumpte 
AIL 

Volumen disponible No menor a 24,0 mi y ningún envase menor a 22,8 mi Cuademo: 12 
24,6 mi Pág., 15 

Identificación de AIL 
Principio activo en Nistatina: positivo Cump¡& Cuaderno: 12 
PT (UV) PA!:I.: 17 

Uniformidad de Cumple 
AIL 

AV no mayor a 15.0 Cuademo: 12 
Dosis 3.6 

P~.: 15a 18 

· Recuento de aerobios totales s: 1000 UFC/ml. Cumple 
• < 2 UFClml 

· Hongos Y levaduras s: 100 UFC/ml. 
• < 2 UFC/ml · Enterobactereaceae: :S: 100 UFCJml. - < 2 UFC/ml 

EVR 
Control higiénico · P. Aeruginosa: Ausencia/mI. • Ausencia/mi 

Cuademo: 40 
· E. coIi: Ausencia ImI . - Ausencia/mi 

Pág.: 175 a 177 

· Salmonella spp: Ausencialml. - Ausencia/mi 
· S.aureus: Ausencia/mi. - Ausencia/mi 

DICTAMEN CONlllOLADO"t " APROBADO POR 

R, FUSSE 
Filma: 

" 
, 

j\. 
Firma: Cahdat1 

APROBADO < e A. -( ""0_ '0 <O 

Fecha:1~1~'8 '- Fecha: /,;'01 ,t 

3 
., ' s:r:J -

LabotIIIortos FedenIIu Argentinos SAo Vafentfn Torra 488015020. BeIgrMo, CP3100, P WIIni, Pela. de Entre 
Rlos (AtO.nth\ll). . :+54 (343) 4363000. Fax: +54 13431 4Je3000. 

Pagina 1 de 1 


