? VOLTA

Carbonato de Litio Comprimidos Recubiertos 300 mg

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

Pruebas

Especificaciones

Descripcion

Comprimido recubierto circular blanco biconvexo,
con ranura en una de sus caras

Peso promedio

411,00mg (390,45-431,55mg)

Desintegracion (*)

Maximo 30 minutos
{agua desionizada a 37°C)

Humedad (")

Maximo 5%

Identidad de Carbonato de
Litio

Test A (rx quimica de
precipitacion)

Test B (rx quimica a la
llama)

Positivo Una muestra produce efervescencia con la
adicion de acido, resultando la formacién de un gas
incoloro. La solucion obtenida anteriormente, en
presencia de una solucién de hidroxido de calcio
(140mg de hidroxido de calcio en 100 ml de agua
destilada) se produce un precipitado blanco

Positivo Una muestra humedecida con acido
clorhidrico produce una coloracién purpura intensa
al ponerla a la llama

Valoracion de Carbonato
de Litio
(Fotometria de llama)

300,00mg/comprimido+ 5%
(95-105%)

Uniformidad de dosis
unitaria
{uniformidad de contenido)

Entre 85 — 115 % de lo declarado
Criterio segun USP
{por variacién de peso)

Disolucion
{Fotometria de llama)

Q=80% a los 30 minutos

{900 mL de agua destilada; aparato 1; 100 RPM por
30 minutos a 37°C)

Cumple criterio USP

Descripcion del envase

Envase de cartulina impreso, conteniendo blister de
Al/PVC transparente incoloro, mas folleto de
informacién al paciente, todo debidamente sellado.

CHILE

("} Test Realizado en punto de origen

AGENCIA NACIONAL DE MEDICAMENTOS
SUBDEPTO, REGISTRO
UNIDAD PRODUCTOS FARMACEUTICOS SHALARES
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