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PRODUCTO: PIPETAS FIPRONIL 100 mg/ml SOLUCION SPOT ON

FORMATO: 4,02 ml

CODIGO PRODUCTO: 5100370/5100874

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION

LOTE: 234, FECHA DE FABRICACION: G} (G3 | 21\ CADUCIDAD: (33 (27
ENSAYO ESPECIFICACIONES REALIZADO POR: RESULTADO CONCLUSION
P — Selucicn £ c\ns\mm,-\\? IEI BETEd
Aspecto Solucién transparente y libre de zb : wdes
partil')culas. i - J Ribee. da QMH & ("] No conforme
INF |3Q73.266
Contenido en ) . . T = 3 [X] Conforme
Fipronil/pipeta SEETEpETEE g SR pronita f = s b [[]No conforme
SUP 1396 .4€3
Viscosidad a i A1 6 [ Conforme
n°4, 20 rpm y 17,1 —18,9 cPs -’g MED 13,6
25°C y D No conforme
SuP 11.5
. INF 4.0623720
Densidad a
20°C 1,026-1,030 g/m| ? MED | 4.02¢ ¥ |2 Conforme
(picnémetro) [ ] No conforme

SUP 4.02¢5

Identificacion de

INF | Q%.823

Fipronil El tiempo de retencion para la
Concentracion | solucion test es similar al de la ? MED | Ga.coA IX) Conforme
Fipronil Solucién standard. > (] No conforme
Valoracion 95 - 105 mg/ml e
HPLC g SUP as.Suy
Identificacion de INF 24.2.40
BHA El tiempo de retencion para la [} Conforme
Concentracion | solucion test es similar al de la ; 7; MED | 24.217
BHA Valoracion solucifion standard. 2 [JNo conforme
HPLC 0,18 — 0,22 mg/ml SUP | 24.U4A4
Ident|f|iacg$ion L El tiempo de retencion para la il A6 367
solucién test es similar al de la , X] Conforme
i ‘ MED | A0.483
Concentracion solucifion standard. , [[]No conforme
BHT Valoracion 0.09 — 0.11 ma/mi =2 ‘
Uniformidad de Ph. Eur. 2.9.40 Ck.\ - [¥] Conforme
dosis VA =15 (10 pipetas) % 2l [ ] No conforme
T Conforme
Peso bruto 5,519 - 5,72 593
: 4 ":&Z/ 6 ° 6 9 [ No conforme
Ectanaueidag | PNT-CC-MTD-ANA-027 (Ed. 1 Conioms
q vigente) =

(p\m\? \o (] No conforme

*Se realizara un andlisis completo microbiolégico cada 10 lotes de producto fabricado o como minimo 1 vez al afio.
Firmar y fechas las copias impresas de los resultados analiticos.
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PRODUCTO: PIPETAS FIPRONIL 100 mg/ml SOLUCION SPOT ON FORMATO: 4,02 ml
CODIGO PRODUCTO: 5100370/5100874 FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION
LOTE: 239 FECHA DE FABRICACION: G3-G73- 11 CADUCIDAD: 0'3-7 %
ENSAYO ESPECIFICACIONES REALIZADO POR: RESULTADO CONCLUSION
Ph.Eur 5.1.4 I
Aerobios totales < 102 UFC/g =t
Limites ) []Conforme
_ Limites 1 ongos y levaduras < 10 UFC/g )g/ —
microbiol6gicos [] No conforme
S. aureus: ausencia/g
P. aeruginosa: ausencia/g —_—
OBSERVACIONES:
CONCLUSION Resp. CC REVISADO Resp. GC
]
ﬁFConforme Fecha:OiI )CS“ Q{ &'Conforme Fecha: /{8ng n)_{ %7
[C] No conforme Firma: / i [] No conforme Eirma: : [,\

ﬁj——-‘ e/

*Se realizara un analisis completo microbiolégico cada 10 lotes de producto fabricado o como minimo 1 vez al afo.
Firmar y fechas las copias impresas de los resultados analiticos.




