CLOTRIMAZOL / BETAMETASONA DIPROPION
CREMA TOPICA

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TER
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Especificacion

Método

Descripcion

Crema blanca blanda libre de
particulas extrafias

Inspeccién
visual

Identificacion HPLC

Betametasona dipropionato
Clotrimazol

Cumple segin USP

Tiempos de
retencién
similares a
estandar

Llenado minimo

El peso promedio neto de 10
tubos llenos no tienen menos
de la cantidad declarada en la
etiqueta del producto terminado
y el contenido neto ninguno de
estos tubos es no menos de
90% de lo declarado en rétulo
del producto terminado.

Segun USP

Valoracién de Clotrimazol compuesto
relacionado A
HPLC

No mas de 5% de la cantidad de
Clotrimazol declarada en la
etiqueta

Segun USP

Control
Microbiolégico

a.- Staphylococcus aureus

Ausente

b.- Pseudomona aeruginosa

Ausente

Segun USP

Betametasona dipropionato
USP equivalente a
Betametasona 0,05% p/p

Valoracion
HPLC

Tedrico: 0,05 g/100 g de crema
Rango estabilidad: 90,0% -
110,0% de lo declarado
0,045 - 0,055 g/100 gramos de
crema
Liberacion no menor al 95%:
0,0475 g/100 gr

Clotrimazol 1,0 % p/p

Tedrico: 1,0 g/100 g de crema
Rango estabilidad: 90,0% -
110,0% de lo declarado
0,90 - 1,10 g/100 gramos de
crema
Liberacion no menor al 95%:
0,95 g/100 gr

Segun USP

Tipo de envase

Tubo de aluminio con
recubrimiento interno de laca
epoxifendlica, tapa de
polietileno de alta densidad.

Inspeccién
visual
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