BRBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Relatério de Ensaio: RE0111.196.11

Estabilidade de longa duragéo a temperatura ambiente

Empresa: ARCH QUIMICA BRASIL LTDA
Endereco: Avenida Brasilia — 1500 — Bairro Buru — Salto/SP — CEP: 13327-901.

Dados da amostra:

Substancia teste: VANTOCIL DC
Lote: 312.034

Data de Fabricagédo: 18/04/2011
Composicéo declarada

Data de Validade: 18/04/2013
(patrocinador) (Cépia digitalizada do documento original enviado pelo cliente):

CONFIDENCIAL

Proposta: 059532

Cadigo Bioagri: SAN-00932/11
Data do inicio do teste: 17/05/2011
Data do término do teste: 22/05/2013
Conclusé&o do Relatério: 28/05/2013

Metodologias utilizadas: Resolugdo RDC 59 (2010); INCQS N° 65.3110.014, Rev. 04; Com base no POP-M 0205, Rev. 00.

Data de recebimento: 27/04/2011

Condigdes do Ensaio
Avaliagdo da estabilidade de longa duragéo a temperatura ambiente da substancia teste determinando a concentragéo da matéria ativa
catidnica e do teor de biguanida, com avaliagdes nos tempos zero (inicial), seis, doze, dezoito e vinte e quatro meses.

Resultados
Tabela 1. Tensoativo Catiénico

Perlods Média da concentragéo do i.a. Variacdo aceitavel em relacéo ao teor
(%p/p) declarado (%p/p)
To 5,72
TG meses 5'06 4,68 a 5,72%
T12 meses 4,72
T18 meses 4,72
T24 meses 4170

Peso molecular utilizado: 360 g.mol'.

Tabela 2. Teor de Biguanida

Periodo Média da concentragéo do i.a. Variacio aceitavel em relagéo ao teor
%p/ declarado (%p/,
(%p/p) eclarado (%p/p)
To 3,45
Te 3,45 ,
- 32a3,8%
T12 meses 3,40 AU Te EER \ v :7. o
Autentico a p-esente copla por mim ropmﬂunda !fé é‘ o
T18 meses 3,40 { ! ot andn conforme or laal. D _.'; = 3
PDITRG00 S0 HTE CC. "se\c'.&.mn» e :‘?ig
. = o ' s "f"" é ‘,
T24 meses 3,31 E [ 2\0 ,‘,.-, M2 1o 'ﬁ_; §
‘.,‘@. Ul i) g Ea
0 L \:;,,‘ i E‘ @ S
0 3*3&(‘ nstmgma'\hnfﬂtvmra W
§ \E\l\urav/gﬁ!a‘//\ulnﬂzad.a r\:‘ ; 52‘ :g g
) Pagina 1 de 2 - RE0111.196.11 freconrs____ )1 6= S 3 ¥

Executado por BIOAGRI Ensaios e Testes de Saneantes e Cosméticos Ltda.

Via Vicente Verdi, n° 835 — Codigo CHQ 464 corn a Redovia SP 308 — Bela Vista — Distrito Industrial Il / Charqueada /SP - CEP: 13515-000



IRBIOAGRI

a Mérieux NutriSciences Company

Relatério de Ensaio: RE0111.196.11

Estabilidade de longa duragdo a temperatura ambiente

Conclusao

A variagdo da concentragéo de tensoativo catiénico e teor de biguanida na substancia teste, monitorada por um periodo de
24 meses de armazenamento & temperatura ambiente, apresentou resultado satisfatério, de acordo com a variagéo

aceitavel.

Notas:
Este Relatério refere-se somente a amostra analisada, ndo sendo extensivo a outros lotes e/ou produtos.

Este Relatdrio s6 pode ser reproduzido por inteiro e sem nenhuma alteragéo.
Plano de amostragem néo realizada pela Bioagri.
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