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'ESCITALOPRAM COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

Descripcion

Comprimido recubierto, oblongo, de color
blanco

Peso medio de contenido

Tedrico: 257,50 mg
Limites: 244,62 mg — 270,37 mg

Desintegracion (Agua, 37°C)

Maximo 10 minutos

Humedad { IR)

Maximo 9.0 %

Identificacion de Escitalopram (HPLC)

Positivo

Valoracion de Escitalopram base (HPLC)

Tedrico: 20,00 mg
Limites:18,00 a 22,00 mg/ cp
(90,00 - 110,0%)

Uniformidad de dosis unitarias {Uniformidad de
Contenido) (HPLC)

VA<s15
Cumple criterio USP

Disolucion (HPLC)

Medio: HCI 0,1N

Volumen: 900 mL

Aparato: 2 (paleta)
Velocidad: 50 rpm

Tiempo: 30 minutos
Temperatura: 37°C (z 0,5°C)

Minimo 85% de lo declarado

Cumpile criterio USP

Productos de degradacion (HPLC)

a) Citalopram compuesto relacionado A
b) Citalopram compuesto refacionado B
Citalopram compuesto relacionado C
Citalopram compuesto refacionado E
Escitalopram Impureza |

) Impurezas individuales desconocidas
g) Impurezas totales
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a) Maximo 0,30 %
b) Maximo 0,50 %
¢} Maximo 0,50 %
d) Maximo 0,20 %
e) Maximo 0,50 %
) Maximo 0,10 %
g) Maximo 2,00 %

Presentacion

Estuche de cartulina impreso, blister PVC-
PVDC transparente incoloro fAluminio impreso
mas folleto de informacion al paciente todo
debidamente seliado.

Q.F. Ximena Pizarro |
Asuntos Regulatorios
Laboratorios Euromed Chile S.A.
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