REF. RF1317293/20

OPKO CHILE S.A.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

FLUCONAZOL CAPSULAS 150 mg

REG. I.S.P. N° F-25573/20

ANALISIS ESPECIFICACIONES METODO
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(Por Valoracion)

corresponde a la de la preparacién estdndar obtenida en la
valoracion

Técnica HPLC

PESO PROMEDIO
CAPSULA LLENA

343,0mg+7,5%
(317,3 mg—368,7 mg)

Gravimétrico

PESO PROMEDIO
CONTENIDO CAPSULA

280,0+£7,5%
(259,0 mg —301,0 mg)

Gravimétrico

No menos que 75% (Q) [Q+5% = 80%)] de la cantidad
declarada de Fluconazol debe disolverse en 45 minutos.

DISOLUCION Medio: 900 ml de 4cido clorhidrico 0,1 N Método In
Aparato: N°2 House.
Velocidad: 50 rpm Técnica HPLC
Temperatura: 37°C+0,5°C
SUSTANCIAS Impurezas individuales: No mas de 1,0% Msgc:i: In

RELACIONADAS

Impurezas totales: No mas de 2,0%

Técnica HPLC

UNIFORMIDAD DE
DOSIS POR
UNIFORMIDAD DE
CONTENIDO

Criterio de Aceptacion (L1): Maximo 15,0

USP <9055,
Técnica HPLC

VALORACION DE
FLUCONAZOL

Tedrico: 150 mg de Fluconazol/Céapsula
135,0 — 165 mg de Fluconazol/Capsula
90,0 - 110,0 % de lo declarado

Método In
House.
Técnica HPLC

TIPO DE ENVASE

Estuche de cartulina impreso que contiene blister PVC
(transparente)/Alu impreso, mas folleto de informacién al
paciente. Todo debidamente rotulado y sellado.
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