Laboratorios

Rider

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

FOLIFER CAPSULAS CON GRANULOS CON HIERRO DE LIBERACION
PROLONGADA

1.- DESCRIPCION:
Capsula de gelatina dura N° 0, transparente, incolora, que
contiene microgranulos de colores café (fumarato ferroso),
anaranjado (acido ascorbico), amarillo (acido félico), rojo
(cianocobalamina) y blanco (inertes).
(Método Interno)

2.- IDENTIFICACION:

Acido Félico: Positivo seglin método de Valoracion
Acido Ascérbico: Positivo segiin método de Valoracion
Cianocobalamina: Positivo segun método de Valoracién
Fumarato Ferroso: Positivo seglin método de Valoracion
(Método Interno)

3. CONTENIDO PROMEDIO:
620,0 a 736,0 mg/capsula (710 mg/capsula)
(Método Interno)

4.- CONTENIDOS INDIVIDUALES:
No mas de 2 capsulas pueden variar en un 10% y ninguno
en un 15% del contenido promedio.
(Meétodo Interno)

5.- TIEMPO DE DESINTEGRACION:
Maximo 10 minutos
(Método Interno)

6.- VALORACION:

Acido Ascérbico: 100,0 mg/capsula

Limites: 90,0 a 110,0 mg/capsula (90% - 110%)
Acido Félico: 2,0 mg/capsula

Limites: 1,8 a 2,2 mg/capsula (90% - 110%)
Cianocobalamina: 1,0 mg/capsula

Limites: 0,9 a 1,1 mg/capsula (90% - 110%)
Fumarato Ferroso: 330,0 mg/capsula

Limites: 297 a 363 mg/capsula (90% - 110%)
(Método Interno o USP)
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Equipo de disolucion: Aparato N° | canastillo P o SR

Volumen: 500rnL
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Medio: Fluido gastrico simulado pH 1,5
Velocidad: 100rpm
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Tiempo: 1 hora
Temperatura: 37 °C £ 0,5 °C

Fluido gastrico simulado: Agregar 2 gramos de NaCl y 7 mL de HCI por litro de agua,
ajustar a pH con HCIl 6 KOH segun corresponda.

Condiciones cromatograficas.

Columna: RP-8 250-x 4 mm x 5 ym

Longitud de onda: 360 nm

Flujo: 1,5 mL/minuto

Volumen de inyeccion: 100uL

Fase movil: KH,P0, 1% / Metanol HPLC (70 / 30)
Limites: Q mayor o igual al 80%.

b. TEST DISOLUCION ACIDO FOLICO (Método HPLC) [wmsr=inn DE SALUD PUBLICA gy
| %m{}_‘,';{.”;céﬁr!inc:ﬁmg DE MEDICAMENTOS
Condiciones del Test: | ™ OFIGING DF HETOROLDACIONES SAMTARIAS

;__W__,_____P_m__qgl}f ANALITICAS
Equipo de disolucién: Aparato N° 1 Canastillo |
Volumen: 500 mL 13 MAY 201
Medio: Solucién Buffer Fosfato pH 7,0 woer: _ [ALSI %/{
Velocidad: 100rpm N iegioere: -~ WST XTI 77
Tiempo: 1 hora Fimna Profesionat: .. I

Temperatura 37 °C +0,5 °C

Buffer fosfato pH 7,0: Pesar 6,8 g de KH,PO0, por litro de agua y llevar a pH 7,0 con KOH
o H3;P0,4 segun corresponda.

Condiciones cromatograficas.

Columna: RP-8 250-x 4 mm x 5 um

Longitud de onda: 277nm

Flujo: 1,5 mL/minuto

Volumen de inyeccién: 100 L

Fase movil: Solucién B / Agua HPLC (90/ 10)

Solucion B: Solucion A/ Metanol HPLC (70 / 30) pH 3,5
Solucién A: KH,P0, 1% mas 1g de Pic B8 para un litro de solucién

Limites: Q mayor o igual al 80%.
c. TEST DISOLUCION ACIDO ASCORBICO (Método HPLC)

Condiciones del Test:

Equipo de disolucion: Aparato N°1 Canastillo
Volumen: 500 mL

Medio: Acido Citrico 0,1 MapH 1,5
Velocidad: 120 rpm
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Tiempo: 1 hora
Temperatura: 37 °C £ 0,5 °C

Acido Citrico 0,1 M: Pesar 21 gramos de 4cido citrico por 1000 rnL de agua. Ajustar a pH
con acido fosférico 6 KOH segln corresponda.

Condiciones Cromatograficas:

Columna: RP 18 - Lichrocart 250-4 - endcapped - 5um x 25 cm o similar.
A: 254 nm

Flujo: 1,0 mL/minuto

Temp. Columna: Temperatura ambiente

Volumen Inyeccién: 20 uL

Fase Movil (100%): Solucién B: Agua/85:15

Solucién B: Solucién A: Metanol /180:20 a pH 2,5

Solucién A: KH,PO, al 1% mas 4 g de Pic B8 para 500 rnL

Limites: Q mayor o igual al 80%.

8.- LIBERACION PROLONGADA:

NSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE

: AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SR AR EEEERS SUBDEPTO. REGISTRO Y AUTORIZACIONES SANITARIAS

OFICINA DE METODOLOGIAS AMALITICAS

METODO 1: ESPECTROFOTOMETRIA UV

Condiciones del Test: 19 MAY 2014

Equipo de disolucion: Aparato N°2 Paletas e A 52 2 Y 3/1Y.
Medio: Acido Clorhidrico 0,1 N N° Reglstro: }Z—:rﬂ)/ A7
Volumen: 900 ml. Firma Profesionel:

Velocidad: 100 rpm
Tiempo de muestreo: 1 hora y 3 horas.
Temperatura: 37 °C £ 0,5 °C

Limites: Término de la primera hora: Q entre 40,0 y 75,0 % debe encontrarse
disuelto.
Término de la tercera hora: Q 2 80%

9.-ENVASES: Estuche de cartulina impreso. Blister-pack de PVC ambar
/aluminio, impreso, mas folleto de informacioén al paciente,
todo debidamente sellado.
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