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CABERTRIX comprimidos 0,5 mg
CABERGOLINA

Aspecto

Comprimidos oblongos biconvexos y uniranurados en
ambas caras de color blanco

Peso Promedio

80,0 mg/comp.x+ 10%
(72,0 — 88,0 mg/comprimido)

Dimensiones

Largo: 8,3 mm £ 0,5 mm
Espesor: 2,6 mm £ 0,5 mm

Desintegracion

Max. 15 min en agua destilada a 37°C+2°C, sin discos

Friabilidad

No mayor a 1%

Dureza

Entre 5,0 — 10,0 SC

Identificacion Carbegolina (HPLC)

Positiva

Valoracién Carbegolina (HPLC)

Valor Declarado: 0,5 mg/comprimido

Rango:(90,0%-110,0% del VD)
Limite: (0,45 — 0,55 mg/comp.)

Uniformidad de dosis (HPLC)

Por uniformidad de contenido

Valor de aceptacion (VA): Max. 15%

Test de disolucion (HPLC)
Aparato Il paletas (USP)
Medio: HCI 0,1 N, 500 mL
Temp.: 37°C £0,5°C

Vel.: 50 rpm

Q =2 75 % del valor declarado a los 15 minutos

Sustancias relacionadas(**)
(HPLC)

Impureza A: max. 1,0%

Impureza D: max. 1,0%

Otras impurezas individuales: max. 0,5%
Impurezas totales: max. 1,5%

Control microbiolégico(*™)

Rcto. Microorganismos aerobios totales: max. 1000 UFC/g
Rcto. Hongos y levaduras: max 100 UFC/g
Eschericia coli. ausencialg

Material envase/empaque
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Estuche de cartulina conteniendo frasco de vidrio tipo | de
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