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Parametros de prueba

3 _m g;g 5
X 307

Referencia al

método

Liberacnon

Viduatit

Apariencia

Inspeccion visual | Capsulas opacas de
gelatina dura O-E,
cuerpo de color
anaranjado suave y
tapa rosada,
conteniendo un
polvo homogéneo de

color blanco.

Capsulas opacas de
gelatina dura O-E,
cuerpo de color
anaranjado suave y
tapa rosada,
conteniendo un
polvo homogéneo de
color blanco.

Peso medio contenido

Contenido tedrico:
860 mg/capsula

Método interno 860 mg+7,5%
795,5-924.5

mg/cépsula

860 mg+7,5%
795,5 - 924,5
mg/céapsula

Identificacion de Calcio
Precipitacion

USP <191K> Con oxalato de
amonio se forma un
precipitado blanco
insoluble en acido
acético 6N, pero

soluble en acido

Con oxalato de
amonio se forma un
precipitado blanco
insoluble en acido
acético 6N, pero
soluble en 4cido

clorhidrico 6N. clorhidrico 6N.
Identificacion de
Colecalciferol
( HPLC) Método interno El tiempo de El tiempo de

retencion del pico
principal de
colecalciferol de la
Solucién muestra
corresponde al de la
Solucidn estandar,
segun se obtienen en
la valoracién.

retencion del pico
principal de
colecalciferol de la
Solucién muestra
corresponde al de la
Solucioén estandar,
segun se obtienen en
la valoracion

Uniformidad de dosis
(Por variacion de peso)
20 capsulas

USP <2091> 90,0 - 110,0 %

90,0 - 110,0%
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Valoracion de Caleio

Titulacion complexometrica

800 mg carbonato de calcio/
cépsula.

Método interno

720 — 1000 mg
carbonato de calcio
/céapsula

90,0 -125,0 % VD

720 — 1000 mg
carbonato de calcio
/cépsula

90,0 - 125,0 % VD

Valoracion de
Colecalciferol

( HPLC)
Contenido nominal:

125,0 Ul Vitamina
Ds/capsula

Método interno

112,5-206,25
Ul/Cépsula

90,0 -165,0 % V.D.

112,5 -206,25
Ul/Céapsula
90,0 - 165,0 % V.D

Disolucion
Aparato I1; 900 mL; HC1 0,1
N; 75 rpm; Volumetria

USP<711>
Aparato [, forma
de dosificacion
oral de liberacion
convencional

Calcio después de 30
minutos

Método interno

Q=75% V.D.

Q=75% V.D.

Contaminaciéon Microbiana

USP <2021>y
022>

Recuento total de
microorganismos aerobios

Recuento total combinado de
levaduras/hongos
filamentosos

Escherichia coli

Salmonella

Max. 3000 UFC/g

Méx. 300 UFC/g

Ausenteen 10 g
Ausenteen 10 g

Max. 3000 UFC/gb

Max. 300 UFC/gb

Ausente en 10 g°
Ausente en 10 g°

Evaluado al principio y al final del estudio de la vida Gtil del producto

Sistema de envase

Caja de carton etiquetada o estuche de cartulina impreso que
contiene blister impreso de PVC(incoloro o ambar)/aluminio o
PVC-PVDC(incoloro o dmbar)/aluminio, mas folleto de
informacién al paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.
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