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OPKO CHILE S.A.
CODIGO: No aplica Ag‘ %E%
' ESPECIFICACIONES DE PROD :% El  §
/9,
., o .

CLOTRIMAZOL / BETAMETASONA A TQE]_CA,__._.M«"
ENSAYO ESPECIFICACION METODO
Descripcion Crema blanca blanda Inspeccién Visual
Identificaciéon
Betametasona Positiva USP (A)
Clotrimazol

El peso promedio neto de 10 tubos
ilenos no tienen menos de la
cantidad declarada en la etiqueta del | Gravimétrico
producto terminado y el contenido USP<755>
neto de ninguno de estos tubos es
menor al 90% de lo declarado en
rétulo del producte terminado.

Llenade Minimo

Valoracion
Betametasona Tedrico 0,05g/100 g
0,045-0,055/100 g
La crema contiene no menos del
90,0% y no mas del 110,0 % de la
cantidad declarada en [a etiqueta del
producto terminado. HPLC segun USP
Clotrimazol Teérico 1,00 g/100 g
0,9-1,1g/100g
La crema contiene no menos del
80,0% y no mas del 110,0 % de la
cantidad declarada en la etiqueta del
producto terminado.
Valoracion
clotrimazol
compuesto
relacionado A No mds de 5% HPLC seglfln UsP

N® Ref.: . 21
N* Reglstro: . 0 % #
Fime - 28 KT ITE
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Control
Microbiolégico

A) Recuento total de bacterias
viables

B) Recuento total flngico

C) Staphylococcus aureus

D) Pseudomonas aeruginosas

a) No mas de 102 UFC por
gramo.

b) No mas de 10! UFC por
gramo.

c) Ausente por gramo.

d) Ausente por gramo.

RIS

AP | ~

USP <61>
USP <62>

Viscosidad

Rango: 35.000 a 55.000 cps

Viscosimetro
Brookfiel

Tipo de envase

Estuche de cartulina impresa que
contiene pomo trilaminado cilindrico
(PE/AI/EVOH} impreso, con tapa de
polipropileno, mas folleto de
informacién al paciente, todo
debidamente rotulado y sellado.

Estuche de cartulina impreso que
contiene pomo de aluminio lacado,
impreso y tapa de polietileno de alta
densidad de color blanco, mas
folleto de informacién al paciente,
todo debidamente rotulado y sellado

Inspeccién Visual

N
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