REF. MAB45095/17
SYNTHON CHILE LTDA.

Especifi caclones Producto Ter i

Reg. 1.S.P. N° F-20129/13

| Al

Descripcion

Peso Promedio

Uniformidad de Contenido
HPLC

Dimensiones
Diametro

Espesor

Identidad Tolterodina
HPLC

Test de Disoluciéon
HPLC

Valoracion Tolterodina L-tartrato

HPLC

Envase

Comprimidos
biconvexos, ranurados en una cara.
Método: AQ.CLD1.045_C
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recubiertos, blancos, circulares,

Peso Tedrico: 81,6 mg/comp. £ 10%
Limite: 73,4 — 89,8 mg

Metodo: AC.CLO1.044_C

VAs15

Cumple USP vigente <805>

Método: QC.CLO1.TTD.hta.tab2.013.C/1

6.0+ 0,5 mm
Limite: 5,5 - 6,5 mm

3,0£0,5mm
Limite: 2,5—-3,5mm

Método: AO.CL0O1.026_C

Positivo
£l mismo tiempo de retencién (HPLC) comparado con la
preparacion estandar de referencia realizada bajo las
mismas condiciones cromatograficas.

Metodo: QC.CLO1.TTD hia.tab2.020.C/1

No menos del 75% (Q) de la cantidad declarada de
Tolterodina tarirato debe estar disuelta a los 45 minutos.
Aparato Il (paletas), 75 R.P.M., HC1 0,1 M; 37° C £ 0,5,
900 mL.

Método: QC.CLO1.TTD.hta.tab2.020.C/1

Valor tedrico: 2 mg Tolterodina tartrato/comprimido
Limites: 1,80 mg — 2,20 mg
Rango: 280,0% - 110,0% del valor deciarado

Meétodo: QC.CLO1.TTD.hta.tab2.002.C/1

Estuche de carton, impreso o etiquetado, que contiene
blister
impreso, mas folleto de informacion al paciente. Todo
debidamente sellado y rotulado.

PVC-PE-PVDC(incoloro-transparente)Aluminio
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