
~ ¡Erro¡l! Vínculo no válido. ESPECIRCACIONES
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

1.- Descripción:

Solución límpida viscosa, de incolora a levemente amarilla. Sabor con dejo amargo. Exenta
de partículas extrañas visibles.

2.- pH:

Límites: 5,0 - 7,0

3.- Contenido de los Frascos-gotario:

Contenido promedio: Mínimo lo rotulado.
Límites individuales. 95 - 110%.

4.- Peso Específico (25°C):

Límites: 1,140 - 1,187

5.- Número de gotas/ mL de solución para gotas:

Teórico: 39 gotas /mL Límites: 36- 42 gotas / mL.

6.- Recuento Microbiano:

El recuento total de microorganismos aerobios no excede de 100 ufc por g, Máximo de
aceptación 200.
El recuento total combinado de hongos y levaduras no excede de 10 ufc por g. Máximo de
aceptación 20.
Cumple con los requisitos de las pruebas para determinar la ausencia en1 mL de:
Escherichia coli.

¡: C~()fIu:J,a.l-o
Identidad de Tramadol (métodO:HPLC):7.-

Positiva para Tramadol doAv: ~

Teórico: 1OOmg/mL de solución para gotas.
Límites: 90,0 - 11O,Omg/mL

90,0 - 110,0% de lo declarado

8.- Valoración de Tramadol Clorhidrato (método: HPLC):
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9.- Presentación: 0~ - cl<""~"""'-:-------_..J
f1.. M~

ESPECifICACIONES
/ , ,

Estuche de cartulina impr,eso barnizado" o /
-estuche de cartulina etig~p¡~mente se~
que contienE[!rasco de vidrio fundido ámbar, clase hidrolítica
TjQQJlQJILc,on, etiqueta autoadhesiva imp,resa,,/
con taRa rosca Qlástica de color blancolV'tapóñ gotario
d9p0íietileno transpar'enM) más folleto de 'información al
pacien~.
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