
BOLETIN  DE  ANALISIS GRU00010-15

TRAMAL LONG 150 mg COMPRIMIDOS RECUBIERTOS

Cód. productoProcedencia

Lote:

Grünenthal Chilena Ltda.

140303

PV18494

Fecha de fabricación Fecha de expiración Periodo de eficacia

País de fabricación Proc. de muestreoFabricante

TECNANDINA S.A. NOVOFARMA N°ECUADOR

Fecha de recepción Unidades recibidas Unidades totales 

11 UND NO PROPORCIONADO06-ene-2015

ESPECIFICACIONENSAYOS RESULTADOS

Guía de Despacho

533

N° Registro

F-8604

Producto Presentación
10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE
LIBERACION PROLONGADA - VENTA

---------- 03-2018 --------

Condiciones de Almacenamiento

No más de 30ºC.

DESCRIPCIÓN COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE COLOR
NARANJA, CIRCULARES, BICONVEXOS, DE
SUPERFICIE LISA, SIN PIGMENTOS NI
FRACTURAS.

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS DE COLOR
NARANJA, CIRCULARES, BICONVEXOS, DE
SUPERFICIE LISA, SIN PIGMENTOS NI
FRACTURAS.

DIÁMETRO 9.7 - 10.3 mm 10.2 mm

ESPESOR 4.8 - 5.8 mm 5.6 mm

PESO 305 - 338 mg/COMPRIMIDO RECUBIERTO 321.8 mg

UNIFORMIDAD DE DOSIS - TRAMADOL
CLORHIDRATO

CUMPLE PH. EUR. CUMPLE  L1 / AV= 2.3

IDENTIDAD - TRAMADOL CLORHIDRATO POSITIVA  (HPLC) POSITIVA

AGUA MAXIMO 6.5 %  (K.F.) 2.3%

VALORACIÓN - TRAMADOL CLORHIDRATO 150.0 mg/COMPRIMIDO RECUBIERTO  (142.5 -
157.5 mg/COMPRIMIDO  //  95.0 - 105.0 % DEL
VALOR DECLARADO)  (HPLC)

149.3 mg/COMPRIMIDO ( 99.5% )

PUREZA - ISOMERO CIS </= 0.2 %  CALCULADO EN REFERENCIA A
TRAMADOL HCL   (HPLC)

0.02%

PUREZA - IMPUREZAS INDIVIDUALES </= 0.1 %  CALCULADO EN REFERENCIA A
TRAMADOL HCL   (HPLC)

0.01%

PUREZA - IMPUREZAS TOTALES </= 1.0 %  CALCULADO EN REFERENCIA A
TRAMADOL HCL   (HPLC)

0.03%
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Condiciones de Almacenamiento

No más de 30ºC.

LIBERACION PROLONGADA - 30 MINUTOS 13 - 25 %   (U.V.) CUMPLE CRITERIO L1 DISOLUCION:
PROMEDIO=23% (MIN=23%  -  MAX= 24%)

LIBERACION PROLONGADA - 240 MINUTOS 55 - 75 %  (U.V.) CUMPLE CRITERIO L1 DISOLUCION:
PROMEDIO=71% (MIN=70%  -  MAX=72%)

LIBERACION PROLONGADA - 480 MINUTOS NO MENOS DE 80 %  (U.V.) CUMPLE CRITERIO L1 DISOLUCION:
PROMEDIO=98% (MIN=94%  -  MAX=101%)

RECUENTO BACTERIAS AEROBIOS
MESOFILOS TOTAL

MAXIMO 1000 UFC/g NO APLICA

RECUENTO HONGOS Y LEVADURAS MAXIMO 100 UFC/g NO APLICA

ESCHERICHIA COLI NEGATIVO / 1 g DE PRODUCTO NO APLICA

ENVASE BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO. ESTUCHE
CARTULINA. FOLLETO PACIENTE.

BLISTER PVC/PVDC/ALUMINIO. ESTUCHE
CARTULINA. FOLLETO PACIENTE.
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