ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMII@A‘BF
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ROSAT-10 COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 10 myg {ROS:%J_ ﬁ% ' 5‘
LABORATORIO PASTEUR S.A. '

FORMA FARMACEUTICA: Comprimidos Recubiertos

ASPECTO: Comprimidos circulares recubiertos de
Color blanco.
PESQ: 156 mg + 5% (157,7 mg — 174,3 mg)
DIAMETRO: 7,0mm=02mm(6,8-72mm)
ESPESOR: 3,8 mm £ 0,2 mm (3,60 ~ 4,00 mm)
DUREZA*: 2,0-10,0KP
FRIABILIDAD*: No mayor al 1% en 4 minutos
ENVASE: Estuche de cartulina impreso, debidamente

sellado, que contiene blister de PVC color
azul/aluminio impreso, mas folleto de informacion
al paciente.

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO TERMINADO:
Método: HPLC

Especificacion; Positivo para Rosuvastatina.

VALORACION: Método: HPLC

Tedrico: 10 mg Rosuvastatina / Comprimido recubierto
Especificacion: 8,0 - 11,0 mg / Comprimido recubierto

(80-110% de lo declarado)

UNIFORMIDAD DE CONTENIDO: Método: HPLC
Especificacion: 85-115% (RSD =6%)

DISOLUCION: Método: HPLC

¢ Medio . Buffer fosfato pH 6,8; 900 ml

¢ Aparato - Tipo lf paletas

* Velocidad 50 rpm
Especificacion: Q= al 70% en 30 minutos.
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Especificacion: No mas de 30 minutos. L
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SUSTANCIAS RELACIONADAS:Método: HPLC - 215014
Especificacion: i
Individuales: No mas de 0,5%
Totales: No mas de 2,0 %

*Control de produccion. 1-1






