PARA SUSPENSION ORAL 250 mg/5 mL

IONES DE PRODUCTO TERMINADO

OPKO CHILE S.A.

c,HCAc;éN

METODO

DESCRIPCION

Polvo granular, de color blanco a ligeramente rosado,
libre de particulas extrafas.

Inspeccion Visual

DESCRIPCION SUSPENSION

Suspension viscosa de color rosado, con sube olor

P - | ion Visual
RECONSTITUIDA frutal(pifia) LS
IDENTIDAD Tiempo de retencién muestra y estandar similares BPIG,Selin
AMOXICILINA P Y Valoracién del
P.Terminado
pH 50-7,5 USP <791>
VOLUMEN DE ENTREGA Contenido promedio de 10 unidades no es menor que USP<698>

100%, y el volumen de ninguna unidad es menor del 95%
de lo declarado en el rétulo.

VALORACION AMOXICILINA

Tedrico : 250 mg/5 mL
225300 mg/ 5 mL
90,0 —120,0%

HPLC, segtin USP 37

VALORACION AMOXICILINA,
de la suspension
reconstituida después de 7
dias

No menos de 90% de la cantidad declarada.

HPLC, segtn USP 37

Control microbiolégico:

Rec. Total Bacterias
Aerobios

Menora 1000 UFC/g

Rec. Total Hongos y
Levaduras

Menora 100 UFC/g o mL

Segun USP

Patégrnos: Escherichia coli,

Salmonella, S. aureus,
P.aeruginosa

Ausencia /g

Tipo de envase

Estuche de cartulina impreso, que contiene frasco de vidrio
color ambar etiquetado, con tapa plastico de polietileno de
alta densidad (PEDA) tipo pilfer proof blanca, con vaso
dosificador de polipropileno graduado, mas folleto de
informacion al paciente, todo debidamente sellado y rotulado.

Inspeccién visual

“VOLUMEN DE AGUA HERVIDA FRIA NECESARIA PARA RECONSTITUIR LOS POLVOS PARA SUSPENSION
SEGUN EL PESO PROMEDIO DE LOS POLVOS POR CADA PRESENTACION ESTA INDICADO EN LA TABLA

ADJUNTA:

Peso Promedio de polvos Volumen en ml de agua hervida fria Volumen final de
(Cantidad en g de polvo por presentacién) | necesaria para reconstituir los polvos. | la suspensién
10,0(g) 23(mL) 30 mL
20,0 (g) 44 (mL) 60 mL
30,0(g) 79(mL) 100 mL
40,0 (9) 90 (mL) 120 mL
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