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N°ORDEN © /. |Tamghodellote Fecha de Fahrlsacién .
1001201 -é/ E/‘ 268,970 KG _ 28 10 2019 _:" ‘ 28.1_0.2023 --./
ENsaYO e _ESPECIFICACION RESULTADO | RESOLUCION
Descripcion Comprimidos recubiertos de color blanco a blanco F ;"’é Cumple Aceptacién
levemente rosado, circulares, biconvexos, con una
cara ranurada diametralmente. 5
Peso promedio Promedio: 104,0 mg + 10,0 %. Limites: 93,6 mg - r// 103,2 mg Aceptacién
1144 mg
Diametro promedio Promedio: 8,6 mm + 0,2 mm. Limites: 6,4 mm - 6,8 / 6,6 mm Aceptacidn
mm .
Espesor promedio Promedio: 3,1 mm = 0,4 mm. Limites: 2,7 mm - 3,5 .~// 3,1 mm Aceptacion
mm. A
Ulsolucion Q: No menos del 75% de lo declarado de ,;f"f _ 103% Aceptacién
desloratadina debe disolverse a los 45 minutos. yd
Identidad RRLC Positiva " Positivo Aceptacidn
Valoracién Promedio: 5,0 mg/comprimido recubierto Limites: 4,5 4,95 mg Aceptacion
mg - 5,5 mg/comprimido recubierto. Correspondiente a
un 90,0 - 110,0% de lo declarado.
Uniformidad de dosis por 5,00 mg Desloratadina/comprimido recubierto. Limites: "0,15 % Aceptacion
contenido 4,25 - 5,75 Desloratadina/comprimido recubierto; [//m
Correspondiente a un 85,0 - 115,0% de lo declarado.
Coeficiente de Variacién RSD menor o igual a 6,0% 2,3% Aceptacion
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