ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO |

Empreses DEATEN COMPRIMIDOS 40mg______

DESCRIPCION Comprimidos rectangulares tetrasectados de color amarlllo
levemente moteado, aroma platano :

PESO MEDIO 340,0 mg = 10% (306-374 mg)

ANCHO 5,00 mm + 0,50mm L

ESPESOR 3,35 mm = 0,50mm

LARGO 16,10 £ 0,50mm

IDENTIDAD Atomoxetina: Positiva (HPLC)

VALORACION Valor tedrico: 40 mg de Atcmoxetma/ compnm:do o
Limites: 36,0 — 44,0 mg de Atomoxetma (base};comonmdo
90,0 - 110,0%VD (HPLC) :

UNIFORMIDAD

DE CONTENIDO:

DISOLUCION

SUSTANCIAS
RELACIONADAS

PRESENTACION

INSTITUTO DE SALUD p

SUBDEPTO REGIST}QIAC]ONAL
UNIDAD METODOLOGIA ANALITICA

T4 SEF 741
N° Ref, QEZ?EQ‘gé

N® Registro.
|Firma Profesional:

DEPARTAMEN A orr UBLICA DE CHILE

Cumple USP 0 BP (10 6 3o'co'm'pri’h;,ido.-s)' Sbne

Minimo 75% (Q) de la cantldad declarada de Atomoxetma base
debe estar disuelta a los 30 minutos. - . ..
Agua, 900 mL, aparato II, paletas, 100rpm (HPLC)

-~ Nomayoral0,5%

Impurezas individuales: _ 0,5% s
- Nomayoral1,0% . -

Impurezas Totales:

Caja de cartdn etiquetada 0 estuche de cartuima :mprcsa:f_:r:a =
estucada, debidamente sellada conténiendo frasco PEHD y taps =
PP (Tipo DUMA) con desecante (smca) + algodon mas fo!leto de
informacion al paciente R -






