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ATENOLOL COMPRIMIDOS 50 mg

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

Ensayo Especificacion Método
Aspecto Comprimidos blancos circulares y planos, con Inspeccidn
linea de fraccionamiento en uno de sus lados visual

Identificacion

Positiva para Atenolol

El tiempo de retencion del peak de Atenolol
de la solucién muestra se corresponde con el
peak de la solucion estandar, como se
obtiene en la valoracion del producto
terminado.

HPLC en base
a Mét.
Valoracién del
P.Terminado

(Mét. B USP)

Peso promedio

Peso tedrico del comprimido
Limite:180 mg: £ 5%.
(171,0 mg - 189,0 mg)

Gravimétrico

Dimensiones

Diametro : 8,0 mm + 0,5 mm
Espesor : 2,8 mm = 0,5 mm

Vernier calipier

Dureza 3,0-9,0 kg Durémetro
Friabilidad No mas de 1% p/p. USP <1216>
Tiempo de Desintegracion No mas de 15 minutos USP <701>
Disolucion
Medio: Buffer acetato 0.1 N, pH 4,6,
X°g‘r':tir]= %Osopm'}-i o 2 (aletas) No menos del 80% (Q) de la cantidad
Vglocidéd: pso P rom. declarada de Ci14H22N203 en la etiqueta del USP<71>
Temperatura:37°C + 0,5 °C envase de venta, se disuelve en 30 minutos. HPLC
Tiempo: 30 minutos.
Uniformidad of dosis | 85 % -115% USP<905>
unitaria
(por variacion de peso)
Valoracion: Limite: Cada comprimido contiene entre 45,0
Cada comprimido contiene: | mg hasta 55,0 mg. HPLC
Atenolol 50 mg Entre un 90 % al 110% de la cantidad USP<
declarada
Estuche de cartébn impreso que contiene
Tipo de envase blister PVC incoloro/Aluminio impreso mas Inspeccién
folleto de informacion al paciente todo visual
debidamente sellado.
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