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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

REG ISP N° F-25440/20

OPKO CHILE S.A

DOXICICLINA CAPSULAS 100 mg

Test

Especificaciones

Método

Descripcién

Capsulas de gelatina dura tamafio “3”, tapa y cuerpo
de color verde.

Inspeccidn visual

Identificacion Tiempo de retenciéon de muestra y estandar HPLC
Doxiciclina similares.

Peso promedio 0,225ga0,275¢g Gravimétrico

Peso neto del 0,180ga 0,220 ¢ Gravimétrico
contenido
Disolucién No menos que 80% (Q) de la cantidad declarada de USP <711>, UV

Medio: 900 mL (Medio Agua)
Aparato: Il paleta USP
Velocidad: 75 rpm
Temperatura: 37 °C+0,5°C

doxiciclina se disuelve en 30 minutos.

Uniformidad de

unidades de AV =11<150% USP <905>
dosificacién (por
variacion de peso)
Impurezas - 4- epidoxiciclina < 0,5%
Cualquier impureza individual no identificada < 0,5% HPLC
- Total de impurezas < 2,0%
Valoracidn Doxiciclina Tedrico: 100 mg de doxiciclina/ capsula HPLC

90,0 — 120,0 mg/ cépsula
Limites : 90,0 % a 120,0 %

Material de envase

Estuche de cartulina, impreso, sellado, que contiene
blister ALU / PVC transparente, impreso, mas folleto
de informacién al paciente.

Inspeccidn visual
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