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
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Laboratorios Federales Argentinos SA, Valentin Torra 4880/5020, Pam%&ustrial General Belgrano, CP3100, Parana, Pcia. de Entre
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