
E!~EClfICACIONE~
SALBUT AMOL SOLUCION PARA NEBULIZACION 0,5 %

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

TEST
BPOescripci6n

ESPECIFICACIONES
Liquido incoloro a
amarillo palido

METODO

Identificaci6n BPA. PorUV
B. Por HPLC
C. Se forma un

precipitado
blanco

'"

Potenciometro BP
*Impurezas (2-
terbutilamino 1-1-hidroxi
3- metil fenil etanol)

Entre 3,0 a 5,0

< 0,5 % BP( Vol. III) ; HPLC

Salbutamol cetona
BPVolumen promedio de

lIenado

< 0,5%
No menor a 10 declarado

BP( Vol. III) ; HPLC

BPRecuento de aerobios
totales:
Recuento total de
bacterias
Recuento total de
hongos

Microorganismos
especfficos (pat6genos)
Organismos gram
negativo tolerante a bilis
E. Coli
Salmonella spp
Pseudomona
aeruginosa
Staphylococcus
aureus

No mas de 100 ufc/mL

No mas de 10 ufc/mL

Ausente/mL

Ausente/10 mL
Ausente/10 mL
Ausente/10 mL

Ausente/10 mL

Valoraci6n
Salbutamol

Oeciarado/mL: 5,0 mg
Limite: 95,0% - 105,0%
4,75 mg/mL- 5,25
mq/ml,

BP( Vol. III), HPLC

Material de envase Estuche de cartulina
impreso que contiene
frasco de vidrio arnbar
con tapa pilfer proof mas
folleto de informaci6n al
paciente todo
debidamente sellado.~~~~~~~~~~------------~---t----t=~~~~Jv

• * A realizar en origen tfRef.: .~-=-81:f~krl!P 1
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