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ESPECIFICACION

1.1 Descripcion

Comprimidos recubiertos de color rosado, circulares, convexos por una
cara, con ranura de quiebre facil por la otra cara.

1.2 Dimensiones

Diametro: 6,0 + 0,5 mm (5,5 - 6,5 mm)
Espesor: 3,0+ 0,5 mm (2,5 - 3,5 mm)

1.3 Control de Peso (peso

117,0 mg + 10,0% (105,3 — 128,7 mg)

promedio)
1.4 Uniformidad de Dosis Uniformidad de Contenido
) (HPLC) 85 % -115% RSD < 6%

1.5 Identidad (HPLC)

Eszopiclona Positiva.

1.6 Valoracion (HPLC)

Tedrico: 3 mg Eszopiclona/comprimido recubierto
Limites: 2,7 — 3,3 mg / comprimido recubierto
Rango (90 — 110%)

1.7 Ensayo de Disolucion

Q =70% en 30 minutos
(Paletas /37,0 £ 0,°C/HCI 0,1 N/ 500 mL /75 rpm)
Criterio de aceptacion USP.

1.8 Ensayo de sustancias
relacionadas (HPLC)

Impurezas totales: < 2,0%.
Impurezas individuales: < 0,1%.

Recuento total bacterias aerobias : <100 UFC/g
1.9 Control Recuento total hongos y levaduras  : < 10 UFC/g
Microbiolégico* Enterobacterias : <10 UFC/g
Patdgenos : Ausencialg

Tipo y Material de

1.10 envase

Estuche de cartulina impreso debidamente sellado y rotulado que
contiene blister de PVC-PE-PVDC / Aluminio impreso, mas folleto de
informacién al paciente. Todo debidamente sellado.

OBSERVACIONES: *Solo se analiza para el producto destinado a la exportacion. No es parte de las
especificaciones de producto terminado exigidas en Chile.

2. HISTORIAL:

VERSION FECHA

DESCRIPCION DEL CAMBIO

01 14-12-2017

Metodologia reemplaza al codigo MA-PT-13706 por cambio de formato vy
codificacién. Se modifican dimensiones.
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