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PRODUCTO: PIPETAS FIPRONIL 100 mg/ml SOLUCION SPOT ON

FORMATO: 0,67 ml

CODIGO PRODUCTO: 5100374/5100867

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION

LOTE: ®\s 2 FECHA DE FABRICACION: D\~ ©1-23 |CADUCIDAD: ©1- 2«
ENSAYO ESPECIFICACIONES REALIZADO POR: RESULTADO CONCLUSION
A
oy O (e |
R Solucién transparente y libre de ‘{Qk QN Y ' Conforme
P particulas. ' Woe = MOSS |[]No conforme
INF it
Contenido en : : _ & Conforme
3 =5
Fipronil/pipeta G4 70 Mg Figrom) : iar, e [ ] No conforme
SUP s
INF =
Viscosidad a Conforme
n°4, 20 rpmy 17,1 -18,9 cPs MED = E-IN ¢
25°C [ ] No conforme
SUP =
' INF sz
Densidad a Conforme
20°C 1,026-1,030 g/ml C@ MED |4 Q2R %Nznco:n‘orme
(picndmetro) SUP —
Identificacion de
Fipronil El tiempo de retencion para la
Concentracion | solucion test es similar al de la ' Conforme
Fipronil Solucién standard. QM| = []No conforme
Valoracion 95 — 105 mg/ml
HPLC
Identificacién de f INF —

BHA El tiempo de retencion para la Coifit
Concentracion | solucién test es similar al de la MED SRV | i Conforiie
BHA Valoracién solucifion standard. [[]No conforme

HPLC 0,18 - 0,22 mg/ml R i
Idenhfgzs$on de El tiempo de retencion para la INF —

. solucion test es similar al de la MED | © \QA f<] Conforme
Concentracion solucifion standard. s []No conforme
BHT Valoracion 0.09 - 0.11 ma/ml SUP

HPLC e s
Uniformidad de Ph. Eur. 2.9.40 =

dosis VA <15 (10 pipetas) @ SANNNIAL gﬁonforr:e

o conforme
Peso bruto 1,83g-1,87g 49 LSRNV %gonfor;ne
o conforme
: PNT-CC-MTD-ANA-027 (Ed. C £ Conforme
Estanqueidad i v \ Al Tl No conforme
Limites Ph.Eur5.1.4 d'h = [] Conforme
microbiolégicos | Aerobios totales < 102 UFC/g ] o (L] 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: 0,67 ml
CODIGO PRODUCTO: 5100374/5100867 FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION
LOTE: RS |FECHA DE FABRICACION: @\~S(~23 | CADUCIDAD: © - o=
ENSAYO ESPECIFICACIONES REALIZADO POR: RESULTADO CONCLUSION
f\
Hongos y levaduras < 10 UFC/g v
S. aureus: ausencia/g S
P. aeruginosa: ausencialg -~
OBSERVACIONES:
DL /UG
0 SR B (o S=)
PR: 1 /Ao g
bUL L R3S 3 g
B L 80 g
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CONCLUSION Resp. CC /] REVISADO Resp. GC A
£ Conforme Fechas =2\~ QV% - 23 [] Conforme Fecha: 28 Of /Q_%/V\
[]No conforme — C “ || No conforme Elfme: \\ M/
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*Se realizara un andlisis completo microbioldgico cada 10 lotes de producto fabricado o como minimo 1 vez al afio.
Firmar y fechas las copias impresas de los resultados analiticos.



