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Dacam (Betametasona Sodio Fosfato 3 mg/m! - Betametasona Acetato 3 mgiml/ ) Suspension Inyectable

Seccidn : Suspension Inyectable

Lote :36886

GIP

Presentacion: Fco. Amp. de 3mix 1 u

Céd.: - -

Cantidad :

Contramuestra
CajaN"®

Fecha de Elaboracion:

\.-

; A

Fecha de Vencimiento:

PARAMETROS

ESPECIFICACION

RESULTADOQS

ENSAYOS FISICOQUIMICOS
ASPECTO

IDENTIFICACION
TLC
-Betametasona Sodio Fosfato

-Betametascna Acetato

-HFLC

Suspension homogénea de color
blanco, exenta de particulas
extranas visibles, contenida en
frasco ampolla de vidrio incoloro tipo
I con tapén de bromobutilo color gris
y flip off azul con casquete de
aluminio.

Los RF del patron de Referencia y
de la muestra se deben
corresponder.

Los RF del patron de Referencia y
de la muestra se deben
corresponder

Los Tr de los picos principales de la
solucidn Muestra deben
corresponder a los Tr de los picos
principales de ia solucion Patron de
Referencia.

pH (25°C + 2° C} 6.8~7.2
VOLUMEN EXTRAIBLE Minime 3.0 mi
MATERIAL PARTICULADO
Rto por microscopta part/fco
Mayores o iguales a 10ug No mas de 3000
Mayores o iguales a 25ug No mas de 300
TAMANO DE PARTICULA
-80% Em =10
-10% pim Entre 10y 30
SUSTANCIAS RELACIONADAS
- Impurezas totales % Maximo 3.2
TITULOS
BETAMETASONA ACETATO mg/ml  270-345
%SVvD  90.0 - 115.0
BETAMETASONA (SODIO FOSFATO)  mgiml  2.70-3.45
%SVD 90.0-115.0
ENSAYOS BIOLOGICOS
ESTERILIDAD Debe ser estéril
ENDOTOXINAS BACTERIANAS  UE/mg Maximo 29.2

Belamelasona

Suspension hamogénea de color
btanco, exenta de particu as
extranas visibles, contenida er:
frasco ampolla de vidrio incoloro
iipo [ con tapén de bromobutile
color gris y flip off azul con
casquete de aluminio

Los RF del patron de
Referencia y de la mueswra se
corresponden

Los RF del patrén de
Referencia y de la mueswa se
corresponde.

Los Tr de los picos
principales de la solucién
Muestra corresponden a los
Tr de los picos principa es de
{a solucion Patrén de
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<3000
<300

10"
Entre 10 y 30*

NA

3.1
103.7
3.21
107.0

estéril
<29.2

Especificaciones

: LIAYL209 1 Ago.12; Rev.002. Metodologia Analitica: TGA/001,Ag0.12; Rev,000

Observaciones: Cuaderno SLH3717 folios 113 a 127 Caja OSﬁQLﬂ *Analizado en CAS
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