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TECNOFARMA S.A.
ESPECIFICACIONES PRODUCTO FERMINADO-—
DOLGENAL SL comprimidos sUbllnguaIes 30 mg BA
(KETOROLACO TROMETAI\/IINA) | 4 'f >

Aspecto Comprimidos réa’bhd‘ds“," biconvexos;isos,-de.color

blanco.
Identificacion de Ketorolaco El tiempo de retencién del pico principal del
Trometamina (HPLC) cromatograma de la solucion muestra obtenido en el

ensayo de valoracién, debe coincidir con el tiempo de
retencion del pico principal del cromatograma del
estandar obtenido en las mismas condiciones.

Peso Promedio y Variacién 250,0 mg £ 5%

de Peso (237,5 - 262,5 mg)/Comp. Sublingual

No mas de 2 de los pesos individuales podran estar
fuera del peso promedio + 5,0% y ninguna fuera del
peso promedio £10,0%.

Desintegracion Maximo 5 minutos en agua purificada a 37°C
+2°C.
Dureza Entre 3,6 Kp — 8,6 Kp

Friabilidad Maximo 1,0 %
Dimensiones Diametro: 9,0 — 9,2 mm’ . 18 CCT. 2018
Espesor: 4,2 -4,6 mm | ,

E-‘ " I\/( ' .3'/)/ u[\/’/lﬂll
Uniformidad de dosis Por uniformidad de contenido. . f-730 Y 4T
(HPLC) 85% — 115%, RSD <6%. i k. | s
Valoracion de Ketorolaco Valor Teorico 30 mg/comp. sublingual
Trometamina (HPLC) Entre 90,0 — 110,0% del valor teérico declarado

(27,0 = 33,0 mg Ketorolaco Trometamina/comp. SL)

Control microbiolégico*
- Recuento de microorganismos

aerobios totales: Maximo 1000 ufc /g.

- Recuento hongos y levaduras: | Maximo 100 ufc/ g.

- Escherichia coli: Ausencia

Envase Estuche de cartulina impreso conteniendo Blister

PVC-PCFTE ambar con filtro UV/ Aluminio, mas folleto
de informacion al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado.

* Realizadas por el laboratorio productor para la liberacion del lote.
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