REF. MA1010890/18

REG. ISP N°F-20937/19
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO
METFORMINA CLORHIDRATO COMPRIMIDOS RECUBIERTOS@R@ R

TEST ESPECIFICACION
Comprimidos recubiertos de color blanco,
DESCRIPCION oblongos, biconvexos, con ranura en una cara y lisa | Inspeccién visual
en la otra
IDENTIDAD Tiempo de retencién muestra y estandar similares Método HPLC

PESO PROMEDIO

950,0 mg £ 5%
902,5-997,5mg

Gravimétrico

Largo: 17,5-18,5 mm

DIMENSIONES Ancho: 8,5—-9,5mm Vernier
Espesor: 5,6 —6,6 mm
No menos de 75% (Q) de lo declarado se disuelve a
los 45 minutos
Medio: 900 mL de Buffer fosfato pH 6,8
DISOLUCION Aparato N°1 USP <711>, UV
Velocidad: 100 rpm
Tiempo: 45 minutos
Temperatura: 37°C £ 0,5°C
DES-I;:\E‘:‘\EZ(;;E(IZEION No mayor a 30min USP <701>
RI?IEJ:(II%%(X?))S\S Impureza A (Cianoguanidina): No mas que 0,02% BP
UNIFORMIDAD DE
UNIDADES DE
DOSIEICACION AV <£11=15,0% USP <905>
(Por variacion de peso)
VALORACION Tedrico: 850 mg / comprimido
METFORMINA Limites: 807,5 —892,5 mg / comprimido BP

CLORHIDRATO

95,0 — 105% de la cantidad declarada

TIPO DE ENVASE

Estuche de cartulina que contiene envase blister de
PVC transparente/Al, mas folleto de informacion al
paciente, todo debidamente rotulado y sellado.
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