Fecha: 21/06/2019

PROTOCOLO DE PRODUCTO TERMINADO
Producto: DIPEMINA comp. rec.
Caodigo: 62262 Vto: feb-21
Analisis: 61350 Lote N°: 1002
Parametro Especificaciones Resultado Analista
Descripcién Comprimidos oblongos biconvexos de color CUMPLE AA C503 F49
marrén claro.
Peso promedio Tebdrico: 680 mg (Entre 646 mg - 714 mg) 683 mg AA C503 F49
Disominia Q = 65 %. Debera disolverse no gg gg
menos del 70 % en cada vaso para cumplir AA C503 F489
89 88
etapa 1.
. L. Prom: 88
Disolucién 59 700
Hesperidina Q = 65 %. Debera disolverse 102 o8
no menos del 70 % en cada vaso para 102 %9 AA C503 F48
cumplir etapa 1.
- Prom: 100
El tiempo de retencién del pico principal en
Ideiitiicacisi el cromatograma de la solucién muestra se
Hep“l_'c' ¢ corresponde con el tiempo de retencion del CUMPLE AA C503 F49
( ) pico principal en el cromatograma de la
solucién estandar.
95 o4
93 95
Diosmina: El valor de aceptacion (AV) debe o4 85
ser menor o igual 2 15 para cumplir la a3 c4
etapa 1. 92 g2
Prom: 94
Unlfom"udad de AV: 8 AA 0503 Fae
contenido 103 102
S8 103
Hesperidina: El valor de aceptacién (AV) 100 104
debe ser menor o igual 2 15 para cumplir la 99 2L
etapa 1. g9 28
Prom: 100
AV: 7
Diosmina 450 mg: entre 405 mg y 485 mg 421
por comp.rec.
Ya'°',a°i"’",? Hesperidina 50 mg: entre 45 mg y 55 mg 50 AACB03FaE
identificacion
Diosmina + Hesperidina: entre 450 mg y 472
550 mg por comp.rec.
Microorg acrobios totzales/ 4o =2000 <10 UFCilo
Control higiénico |Hongos y levaduras/ 1g <200 <10 HyL/g WBCPTs01A19F2S
Escherichia coli/ 1g ausencia cumple
P
Observaciones: Método TCC2/190/14
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