REF. MA838959/16 Reg. I.S.P. N°F-12802/13

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO-FERMINADS: MOdUIO 22001 .

ELCAL-D PLUS CAPSULA& 2 @ ?%

GRUNENTHAL
T ——
LABORATORIOS

ANDROMACO S.A.

- :=>_

Parametros de prueba
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Referencia al

Y

%___Criterio de aceptacnon -

Liberacion

Vida wtil

Descripcién

Inspeccion visual

Cépsulas de gelatina
dura “007”, de cuerpo
de color anaranjado
suave y tapa color
azul opaco. El
cuerpo y la tapa
tienen impreso “EL
CAL D PLUS” en
blanco. Contiene un
polvo homogéneo de
color blanco.

Capsulas de gelatina
dura “00”, de cuerpo
de color anaranjado
suave y tapa color
azul opaco. El
cuerpo y la tapa
tienen impreso “EL
CAL D PLUS” en
blanco. Contiene un
polvo homogéneo de
color blanco.

Peso medio contenido

Peso tedrico:
1325mg/céapsula

Método interno

1325 mg+7,5%
1225,6 -1424,4
mg/capsula

1325 mg£7,5%
1225,6 -1424.4
mg/capsula

Identificacion de Calcio

Precipitacién

USP <191K>

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

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

Identificacion de
Colecalciferol

HPLC

Método interno

El tiempo de
retencion del pico
principal de
colecalciferol de la
Soluciéon muestra
corresponde al de la
Solucion estandar,
segun se obtienen en
la valoracion.

El tiempo de
retencion del pico
principal de
colecalciferol de la
Solucién muestra
corresponde al de la
Solucion estandar,
segun se obtienen en
la valoracion
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Uniformidad de dosis
(Por variacién de peso)
20 capsulps

INSTITUTC DE SALUDSERQOH pE CHILE| 90,0 — 110,0 %
AGENCIA NACION[:\:L BE MEDICAMENTOS
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90,0 — 110,0%
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Parametros de prueba

Referencia al
método

Criterio de aceptacion

Liberacion

Vida itil

Valoracién de Calcio
Titulaciéon complexometrica

M¢étodo interno

450 — 625 mg calcio

450 — 625 mg calcio

500 mg calcio/ cépsula. /céapsula /capsula
90,0-125,0% VD | 90,0-125,0% VD

Valoracion de
Colecalciferol
HPLC Meétodo interno 360 — 660 360 — 660
Contenido nominal: Ul/Cépsula Ul/Cépsula
400 UI Vitamina Ds/c4psula 90,0 - 165,0 % V.D. | 90,0 - 165,0 % V.D
Disolucion USP<711>
Aparato 1I; 900 mL; HC1 0,1 | Aparato 11, forma
N; 75 rpm; Volumetria de dosificacién

oral de liberacién

convencional
Calcio después de 30 Meétodo interno Q=75% V.D. Q=75% V.D.
minutos
Contaminacion Microbiana | USP<2021>y<20

22>
Recuento total de Maéx. 3000 UFC/g Max. 3000 UFC/gP
microorganismos aerobios
Recuento total combinado de Max. 300 UFC/g Maéx. 300 UFC/gb
levaduras/hongos
filamentosos
Escherichia coli Ausenciaen 10 g Ausenciaen 10 g®
Salmonella Ausenciaen 10 g Ausenciaen 10 g®

b evaluado al principio y al final del estudio de la vida ttil del producto

Envase: Caja de carton etiquetada o estuche de cartulina impreso que contiene frasco de PEAD
etiquetado o blister de PVC(incoloro o dmbar)/aluminio impreso, mas folleto de informacion al
paciente. Todo debidamente sellado y rotulado.
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