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PRODUCTO: PIPETAS DIXIE FIPRONIL 100 mg/ml SOLUCION SPOT ON

FORMATO: 2,68 ml

CODIGO PRODUCTO: 5100374/5100867/5101137/5101136

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCION

LOTE: B\A3 FECHA DE FABRICACION: ©N\-S®~2=3 CADUCIDAD: @ -2
ENSAYO ESPECIFICACIONES REALIZADO POR: RESULTADO CONCLUSION
5 . <Q, Wanasgs, e
Aspecto Solucion transparente y libre de b Conforme

particulas.

Ui &= DOIIANQLE] No conforme

Contenido en
Fipronil/pipeta

255 mg-281 mg Fipronilo

INF Ll

{4 Conforme

MED [21\3,3132
: [ ] No conforme

SUP =
INF ==
Viscosidad a
n°4, 20 rpmy 17,1 — 18,9 cPs MED Ty (4 Conforme
25°C [ ]No conforme
SUP —
INF i
Densidad a
20°C 1,026-1,030 g/ml| MED | Ao 2A& %Egncfg;?;?me
(picnémetro) <P —
Identificacion de INF —

Fipronil El tiempo de retencién para la
Concentracion | solucion test es similar al de la MED | MO\ S\SS |[F Conforme
Fipronil Solucién standard. —[] No conforme
Valoracion 95 - 105 mg/ml SUP =
HPLC
Identificacion de INF —

BHA El tiempo de retencion para la B Conforme
Concentracién | solucion test es similar al de la MED | @, 2\ N ¢
BHA Valoracién solucifion standard. . |[[]No conforme
HPLC 0,18 - 0,22 mg/ml Sup g
Identificacion de INF

El tiempo de retencién para la

il y solucién test es similar al de la MED SADR Conforme
Concentracion solucifion standard. []No conforme
BHT Valoracion 0.09 011 ma/ml

HPLC ' pil-Hg SUP —

Uniformidad de Ph. Eur. 2.9.40 QoS A Conforme
dosis VA =15 (10 pipetas) []No conforme

Peso bruto 3,869-4,01g ZQss [ Conforme
[ ]No conforme

Estanqueidad PNT—CC-MTD-ANA-027 (Ed. AIlNS 4 Conforme
vigente) [ ]No conforme

Limites Ph.Eur 5.1.4 = [] Conforme

microbiolégicos

Aerobios totales < 102 UFC/g

R | - | - || A

—_ [ ]No conforme

*Se realizara un analisis 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.




OBSERVACIONES:

TConforme

[(J No conforme

‘el

QUIMUNSA

—_—

N\ 3 QA g
B2 3 a3z g

W3 3Qqadg
UL ZQol\g

D3y 3 Q r B
(NS SAS (atafa T

W1 3 Qauag
PR B NN\ g

PO SQileg

i o i
*Se realizara un analisis completo microble
Firmar y fechas las copias impresas de los r

S. aureus: ausencialg

P. aeruginosa: ausencia/g
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Hongos y levaduras < 10 UFC/g

dgico cada 10 lotes de producto fabricad
esultados analiticos.
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