OPKO chie 5.4

CLORANFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%
ESPECIFICACION DE PRODUCTO TERMINADO
Reg. ISP. N° F-20082

FEFOAONES

ANALISIS ESPECIFICACIONES METODO
Descripcién Solucion clara, incolora a levemente
amarillenta, libre de particulas extrafias. INSPECCION VISUAL
Positivo para Cloranfenicol.
Identificacion Tiempo de retencion muestra y estandar USP,HPLC
similares
pH 7,0-7,5 USP <791>
Contenido neto promedio de 10 unidades no
L. es menor que lo declarado en el rétulo y
Llenado minimo . ) . USP <755>
ninguna unidad contiene menos del 90% de lo
declarado en el rétulo.
Tedrico: 0,5 g/ 100 mL USP, HPLC
Valoracién
Cloranfenicol 0,45 -0,65 g/100 mL
90-130%
Estéril
Esterilidad USP <71>
Estuche de cartulina impresa que contiene
frasco plastico de polietileno de baja
densidad, con etiqueta impresa, inserto
Presentacion gotario de polietileno de alta densidad y tapa INSPECCION VISUAL
de polipropileno, mas folleto de informacion
al paciente todo debidamente rotulado y
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