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NISTATINA 
uspensión Oral 100.000 UJ/mL 

ACIONES DE PRODUCTO TERMINADO 

ENVASE 
Envase Venta Público: Frasco de color blanco, de polietileno de alta densidad (30 
o/o) y baja densidad (70 °/o), 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 Clínico: 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 cartón etiquetada, o 
Frasco de color blanco, de polietileno de alta densidad, con tapa rosca de aluminio, 
rotulado; en caja de cartón, etiquetada 

ASPECTO FÍSICO 
Suspensión homogénea, de color amarillo, con suave olor a f iili'r�\t�mxro W\THOL Mrn �AL

H i N'' Ref: ')-Cl plj /o3 
p' , !, SECCION REGJSTRb
L1m1tes: 5,3 - 7,5 

DENSIDAD 
Límites: 1,05 - l, 15 g/ml 
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VOLUMEN llLlílJl'ffiBLlil: . (;:uapLe USP (-698-); 

RECUENTO MICROBIANO 
Límites: Recuento de aerobios viables totales :'S 1.000 UFC/ml 

Enterobactereaceae :S l 00 UFC/ml 
Hongos y levaduras :'S 100 UFC/ml 
Ausencia de Pseudomona aeruginosa, S, aureus, E. coli y Salmonella 

IDENTIFICACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO 
TERMINADO 
Positiva para Nistatina t Al m. 
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Depto. Ventas Institucionales 

Fonos: 387 0641 al 648- Fax: ¡56 2J 688 4881 
Depto. Ventas Farmacias 

Fonos: 387 0651 / 652 / 653- Fax: {56 2J 671 1548 
Planta 

M�sa Cenrral: Fono: 387 0700 - 747 1 O 27 
Fax: (56 2J 7'17 1033 
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BESTPHARMA S.A. 

Erasmo Escara 1875 
Mesr1 Centrar: 387 0600 
Teléfono: 698 0040 
Fax: /56 2J 671 J 54ll 
Sanriago - Chile 
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VALORACIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO 
TERMINADO: 100.000 UI/ml de suspensión (M •. Micrr,om!.olÓgico,).

Límites Nistatina: 90,0 - 130,0 % de la cantidad declarada 
(90.000 U! - 130.000 UI/ml de suspensión) 

Aprobado Jefe Depto. Registro 

Aprobado Director Técnico 

Depto. Ventas Institucionales 

Fanos; 387 064 1 al 648 - Fax: (56 2) 688 4881 
Depto. Ventas Farmacias 

Fonos: 387 0651 / 652 / 653 - Fax: [56 2) 671 1 548 
Planta 
Me.sa Central: Fono: 387 0700- 747 1 O 27 
Fax: (56 2) 747 1033 
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BESTPHARMA S.A. 
Erasmo Escala 1875 
Mesa Central: 387 0600 
Teléfono: 698 0040 
Fax: (56 2¡ 671 1·548 
Santiago - Chile 


