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b) Requisitos de los componentes

b.1. Principios actlvos

Nafazollina clorhldrato cumple los fequlsitos y especliflca
clones descrlitas en la USP XX1, paglna 709.

Feniramina maleato cumple los requlsitos Yy especlflicaclo
nes descritas en la B.P. 80, pagina’ 339,

b.2. Exciplentes

- Borato de sodio USP XXI NF XVI1 pag. 1603.

- Acido bérico 1 USP XXI NF XVI pég. 1537.
- Cloruro de benzalconio i © USP XXI NF XVI pag. 1536.
- Edetato disédico | ! USP XXI péag. 368.
- Cloruro de sodlo ; : USP XXI pag. 966.
- Agua purlflcada % : U%F XX1 pag. 1124.
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. d) Descripcidén de la forma Farmacéuélca D - Fialiliey
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Solucldn 1fmplda, Incolora, transparenté} llbre de 5a#£f¢0iés.

pli 16,5 + 0,5 ‘ ,
Osmolaridad 300 mOsmol /L + 10% Clso;osmétlcocxn1elf!uldo p//
lacrimal.

Presentacldén : Envase plastico Impreso .con 15 ml en estuche de
' cartullina Impresa estucada.

Limites de los principios activos : 90 } 115 % de lo declarado.
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f) Ensayo de esterilidad ’ E / RIS
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Pasa el test de ester!lldad_USP.§ i [mwj%w%)m
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Utilizando el procedimiento de Flhtracién por membrana para M-
quidos miscibles en vehlculo acuo%o, en envases de menos de 507
mi, descrito en la USP XX1, pagina 1156 y 5° suplemento péglna
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