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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

1.- Descripcion:

DEL POLVO

Polvo cristalino blanco a blanco amarillento.

2.- Peso Promedio y Variacion de Peso del Contenido de los Frascos:

Pesos tedricos: 8,75 - 17,5 g

Limites: 95 — 105%

3. Agua ( Karl Fisher sequin USP vigente):

Limite maximo = 8,5%
4.- Presentacion:
Envase Primario:

Frasco vidrio ambar,
de alta densidad.

Farmacia:

Envase Secundario: Estuche cartulina impresa barnizada.

Clinico:

Envase Secundario: Caja cartulina, etiquetada
mas folleto de informacidn al paciente, todo debidamente sellado y rotutado.

con tapa plastica, etiquetado, mas Jeringa dosificadora de polietileno
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTOQ TERMINADO
DE LA SUSPENSION RECONSTITUIDA
1.- Descripcion:

4.-

Al polvo contenido en el frasco agregar la cantidad de agua indicada en el rétulo vy agitar
suavemente. Se obtiene una suspensién homogénea de color casi blanco a amarillo, con
sabor y olor caracteristico. Suspendibilidad muy buena.

Volumen Disponible:

Volumenes tedricos: 35 - 70 ml,

Debe cumplir USP.

Promedio: No menos de 100% de lo rotulado.

Ningun envase puede contener menos de 95% ni mas de 110% lo rotulado.

pH:
Limites: 4,2 —- 6,6

Identidad de Amoxicilina y Acido Clavuldnico {Método: HPLC):

Positiva para Amoxicilina. Y Clavulanato Potasico.

Valoracion de Amoxicilina (400 mg/ 5 mLY Método: HPLC):

Limites = 360,0 — 480,0 mg/5 ml
90 — 120% de lo declarado.

Valoracién Acido Clavuldnico (57 mg / 5mL) (Método HPLC):

Limites = 51,30 — 71,25 mg/5 ml.
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