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
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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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