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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

GEMFIBROZILO COMPRIMIDOS 600 mg
LABORATORIO PASTEUR S.A.

FORMA FARMACEUTICA : Comprimido.
ASPECTO : Comprimido oblongo biconvexo, con una cara i
ranurada.
COLOR : Blanco
PESO : 900,0 mg .
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DUREZA : 10,0 - 28,0 Kp. '
FRIABILIDAD :Nomasdel 1% alos 4 minuto?s.
UNIFORMIDAD POR DOSIS : Limites: 540,0 — 660,0 mg / comprimido
(85% - 115%), con RSD < 6,0%.
ENVASE : Blister de PVC transparente ambar/ aluminio, en

estuche de cartulina, con folleto de informacion al

paciente, todo debidamente sellado.

IDENTIDAD DE GEMFIBROZI.O EN EL PRODUCTO TERMINADO:
Método: HPLC Positivo para Gemfibrozilo

VALORACION . Método; HPLC
Tedrico: 600 mg/ comprimido
Limites: 540,0 mg ~ 660,0 mg (90% - 110%)

DISOLUCION : Método: Espectrofotometria UV-Vis
Especificacion: Q 80% en 30 rh:inutos; Buffer
fosfato O,2NI;' 'pH7,5;'900 mit; ap;ziarato H; 50rpm.
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