ESPECIFIGACIONES

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

1.- Descripcidon:

Solucitn limpida viscosa, de incolora a levemente amarilta. Sabor con dejo amargo. Exenta
de particulas extrafias visibles.

2-  pH:
Limites: 5,0-7.,0

3.- Contenido de los Frascos-gotario:

Contenido promedio: Minimo lo rotulado.
Limites individuales. 95 - 110%.

4.- Peso Especifico (25°C):
Limites: 1,140 —-1,187

5.- Nimero de gotas/ mL de solucidén para gotas:

Tebrico: 39 gotas /mL  Limites: 36— 42 gotas / mL.

6.- Recuento Microbiano:

El recuento total de microorganismos aerobios no excede de 100 ufc por g, Maximo de
aceptacion 200.

El recuento total combinado de hongos y levaduras no excede de 10 ufc por g. Maximo de
aceptacion 20.

Cumple con los requisitos de las pruebas para determinar la ausencia ent mL de:

Escherichia coli.
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7.-  ldentidad de Tramadol (método: HPLC):

Positiva para Tramadol Uedhe drolo
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8.-  Valoracién de Tramadol Clorhidrato (método: HPLC): smmm b 08 JEDICAVENTOR
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Tedrico: 100mg/mL de solucién para gotas.

Limites: 90,0 — 110,0mg/ mL 19 DIC 201

90,0 - 110,0% de io declarado ‘ ,
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N° Reglstro: :
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iErrof! Vinculo no vélido,

N

H. Nedize - . ' s
Estuche de cartulina impreso barnizado-, o
~  -estuche de cartulina etiquetadoi*debidamente sellado
que contiendlfrasco de vidrio fundido Ambar, clase hidrolitica
Tipo il o lli_con etiqueta autoadhesiva impresa; ./
con tapa rosca pldstica de color blancoly tapén gotario

de polietileno transparéntd) més folleto de informacion al
paciente.
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