ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADQ
TOPICTAL comprimidos recubiertos 50 m

TOPIRAMATO
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Aspecto

Comprimidos recubiertos, redondo, biconvexo, de color
amarillo palido.

Peso comprimido

253,0 mg + 7,5%

Identificacion de Topiramato

a) HPLC: El tiempo de retencién del pico principal en el
cromatograma de la solucién muestra se corresponde
con el del estandar de Topiramato en las mismas
condiciones.

b) IR (Alternativo): El espectro de absorcion de la
preparacion muestra se corresponde con la del
estandar de Topiramato.

Valoracion de Topiramato
(HPLC)

Valor Declarado: 50 mg/comp. rec.
Rango: (90,0% - 110,0%)
45,00- 55,00 mg/comp.rec.

Sustancias Relacionadas*
(HPLC)

Topiramato compuesto relacionado A <0,5 %
Otras impurezas individuales < 0,2 %
Impurezas totales < 0,7 %

Uniformidad de dosis (HPLC)

Por uniformidad de contenido
Valor de aceptacion (VA): Max. 15%

Test de disolucién (HPLC)
Aparato: Il USP, paletas
Volumen: 900 mL

Medio: Agua Purificada
Temp.: 37,0°C +0,5°C

Vel.: 50 rpm

Tiempo: 20 min

Q =80 %, se disuelve en 20 minutos

Limite de Sulfamato y Sulfato*
(HPLC)

Limite de Sulfamato < 0,25 %
Limite de Sulfato <0:25- % ==

Solventes Residuales*
-Alcohol Etilico

< 5000 ppm ’

Control microbiolégico*

- Recuento de microorganismos
aerobios totales:

- Recuento hongos y levaduras:
- Escherichia coli:

Maximo 1000 ufc /g. " 7
Maximo 100 ufc/ 94 &
Ausencialg

Material envase/empaque

Estuche de cartulina impreso conteniendo Blisters de
PVC/PCTFE (Aclar) /Aluminio o Blister Aluminio/Aluminio, y

folleto de informacién al paciente, todo debidamente
sellado.

*Realizado por el fabricante para la liberacién del lote
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