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TEJANIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,075 mgy_Desogestrel)

PRODUCTO
Nombre TEJANIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,075 mg
Principio Activos DESOGESTREL 0,075 mg
Forma Farmacéutica COMPRIMIDOS RECUBIERTOS
1. ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS
ITEM ENSAYO ESPECIFICACION METODO

COMPRIMIDO RECUBIERTO BICONVEXQ,
CIRCULAR, BLANCO O CASI BLANCO, CON
1 DESCRIPCION DIAMETRO DE APROXIMADAMENTE 5,5 mm. ORGANOLEPTICO
GRABADO EN UNA CARA: "D"; Y LA OTRA CARA
w75

NO MAS DEL10, 0% DE LAS MASAS INDIVIDUALES,
SE DESVIAN DE LA MASA PROMEDIO POR MAS

@ UNIFORMIDAD DE MASA 1o "7 5o; PERO NINGUNA SE DESVIA POR MAS

DE = 15.,0%.

Ph. Eur.(1)

EL TIEMPO DE RETENCION DEL PICO DEL
PRINCIPIO ACTIVO EN EL CROMATOGRAMA DE LA METODO
SOLUCION PRUEBA Y EN EL CROMATOGRAMA DE

LA SOLUCION DE REFERENCIA DEBERIA INTERNO
IDENTIFICACION DE CORRESPONDER BAJO CONDICIONES IDENTICAS | 0 & _ pap
3 DE HPLC. ( ~ DAD)

DESOGESTREL EL ESPECTRO DAD DEL PICO EN EL TIEMPO DE

RETENCION DEL PRINCIPIO ACTIVO DEBERIA
MOSTRAR SU MAXIMO PUNTO EN LAS MISMAS
LONGITUDES DE ONDA QUE EN EL DE LA
SUSTANCIA DE REFERENCIA.

EL TIEMPO DE RETENCION DEL PICO DEL
ANTIOXIDANTE EN EL CROMATOGRAMA DE LA
SOLUCION PRUEBA Y EN EL CROMATOGRAMA DE

LA SOLUCION DE REFERENCIA DEBERIA METODO
IDENTIFICACION DE
CORRESPONDER BAJO CONDICIONES IDENTICAS
4 ANTIOXIDANTE MEZCLA DET_[E,LE_ © Q E INTERNO

RACEMICA-a-TOCOFEROL(2) (HPLC - DAD)
EL ESPECTRO DAD DEL PICO EN EL TIEMPO DE

RETENCION DEL ANTIOXIDANTE DEBERIA
MOSTRAR SU MAXIMO PUNTO EN LAS MISMAS
LONGITUDES DE ONDA QUE EN EL DE LA
SUSTANCIA DE REFERENCIA.

IDENTIFICACION DEL COLORANTE m%gggg
5 |EN RECUBRIMIENTO: DIOXIDO DE |SOLUCIONES DE COLOR AMARILLO
* (REACCION DE
TITANIO™ (2) COLOR)
o DE_sALUD PUBLICA DE CHILE
DE “E lUQ

AGENCIA mclonm- FARMACEUTICOS

SECCON measTios TARMISITENS

i ‘,‘;"?'”;H“g —| Pagina 1 de 3
Flrmma Profesional: ey




COMERCIAL GEDEON RICHTER CHIL

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TE
TEJANIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,075

SUSTANCIAS RELACIONADAS (2)

INSTITUTO DE snulr-n gEﬂB“Lg: ECNE'}‘Oljs
. AGEMCIA NACIONA
3-CETO-DESOGESTREL NOMASDE: 4,0 % |SoceioN REGISTROS E UTICOS
OFICINA DE METOLOGOIAS ANALIMICAS
30-HIDROPEROXI-DESOGESTREL
NO MAS DE: 1,0 %
’ 19 NOV 2015
e METODO
3B-HIDROPEROXI-DESOGESTREL [NO MAS DE: 1,0% |yopet: _ R bSb52M |- INTERNO
N Registror_ X - L2ZQ YT
" & (HPLC
PRODUCTOS DE DEGRADACION  |NO MAS DE: 1,0 %, G BRigoott )
DESCONOCIDOS INDIVIDUALES
TOTAL PRODUCTOS DE NO MAS DE: 4.0%.
DEGRADACION
VALORACION
75 meg / COMPRIMIDO RECUBIERTO
DESOGESTREL 67,50 - 78,75 mcg (90,0% - 105,0%) METODO
INTERNO
0,0 meg / COMPRIMIDOS RECUBIERTO (HPLC)
ANTIOXIDANTE MEZCLA ~ [000™M©8 OS RECUB
RACEMICA ~o-TOCOFEROL |56 _gg0 mcg (70,0% - 110,0%)
SE DEBE DISOLVER NO MENOS DEL 75%, DEL P?{'HEP“['C()”
DISOLUCION PRINCIPIO ACTIVO DESOGESTREL EN 30 METODO
MINUTOS. INTERNO
UNIFORMIDAD DE LAS \VALOR DE ACEPTACION (VA) < L1 (n=10) 6 HPLE
UNIDADES DE DOSIFICACION: |VALOR DE ACEPTACION (VA) s L1 (n=30), Y EN Ph. Eur. (1)
Uniformidad De Contenido™* r\EmSI\TI’E gASO TET—— T
IMO 2 (112 X 0,0 METODO
DESOGESTREL MAXIMO < (1 +L2 X 0,01) M
DONDE L1=15,0:L2=25,0 INTERNO
SOLVENTE RESIDUAL METODO
(ACETONA) (2) NO MAYOR A 5000 ppm INTERNO
(GC)
1.2. ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS (2)
ITEM ENSAYO ESPECIFICACION METODO
RECUENTO TOTAL DE
MICROORGANISMOS  |NO MAS DE 1000 UFC/ g Ph. Eur. (1)
AEROBIOS*** (2)
RECUENTO TOTAL
DE LEVADURAS Y NO MAS DE 100 UFC/ g Ph. Eur. (1)
HONGOS*** (2)
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO
TEJANIA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 0,0

11 E. COLI*™™ (2)

IAUSENTE/ g

Ph. Eur. (1)

(1) SEGUN FARMACOPEA VIGENTE A LA FECHA DE FABRICACION.
(2) ANALISIS REALIZADOS SOLO EN ORIGEN POR EL FABRICANTE.

*La prueba de identificacién de colorante no se realiza rutinariamente, se evaltia un lote por cada campana de

produccion.

** La uniformidad de contenido del compuesto activo puede determinarse también en el centro de los

comprimidos recubiertos.

***Al momento de liberacién, prueba de rutina en los primeros 10 lotes consecutivos. Después, se prueba un

lote por afio.

ENVASE: Caja de carton rotulada que contiene blister pack de PVC- PVDC, sellado con lamina de
aluminio termosellado impreso, empacado en bolsa triplex ( PET/AI/PE), folleto de informacién al

paciente y sello del estuche.

INSTITUTO DE SALUD PUBLICA DE CHILE
AGEMCIA MACIONAL DE MEDICAMENTOS
SECCIGN REGISTROS FARMACEUTICO.
OFICINA DE METOLOGOIAS ANALITICAS

19 NOV 2015
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