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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO 
KETO~ONAZOL COMPRIMIDOS 2Íl!t~?~ "i ¡~Ii' 6l' lr¡~! ~'\ j 

Codigo: BP-DT-EP-MA11443S1~' " l.~ .,·;;,~~, ¡ ·,l'lt\.; . .. 
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PARÁMETRO ESPECIFICACiÓN 

ASPECTO FrSICO Comprimidos circulares, planos, de color blanco a casi 
blanco, con o sin ranura de partición en una de sus 
caras. 
Diámetro: 9,5 mm ± 0,6 mm 
Espesor: 3,7 mm ± 0,6 mm 

PESO PROMEDIO 320 mg± 7,5 % 
Límites: 296 - 344 mg/comprimido. 

DUREZA Limites: 3,0 - 9,0 kg/cm2 1 
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UNIFORMIDAD DE DOSIS POR VARIACiÓN DE Límites: No más de 15 {L 
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DISOLUCiÓN límites: No menos de 80 % (Q) en 30 minutos. 
Aparato 2, Medio: soluc ión de ácido clorhídrico 0,1 N; 
900 ml; SO rpm, a una longitud de onda de 270 nm. 

IDENTIFICACiÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO EN Ketoconazol : Positiva 
EL PRODUCTO TERMINADO (TLC) 

VALORACiÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL Ketoconazol : 200 mg/comprimido. 
PRODUCTO TERMINADO (HPLC) Límites: 

90,0 - 110,0 % de la cantidad declarada. 
180,0 mg - 220,0 mg/comprimido. 

ENVASE 

Estuche de cartul ina rotulado (público) y estuche de cartulina rotulado o caja de cartón rotulada 
(cl ínico), contiene se llo de inviolabilidad. Blister PVC ámbar /Aluminio ó tira de aluminio, rotulado. Más 
folleto de información al paciente; todo debidamente sellado y rotulado. 
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