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CLORANFENICOL “
UNGUENTO OFTALMICO

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENVASE
Envase Publico: Tubo de aluminio, rotulado, colapsable, provisto de una tapa rosca; en estuche de

cartulina, rotulado, debidamente sellado. Incluye folleto paciente.
Envase Clinico: Tubo de aluminio, rotulado, colapsable, provisto de una tapa rosca; en estuche de
cartulina o caja de carton, rotulado, debidamente sellado. Incluye folleto paciente.

ASPECTO FiSICO
Ungiiento de color blanco o blanquecino.

LLENADO MINIMO

Limites: El contenido neto promedio de 10 envases no es menor que la cantidad declarada, y el
contenido neto de cualquier envase individual no es menor que el 90 % de la cantidad declarada,
donde la cantidad declarada es de 60 gramos o menos

PARTICULAS METALICAS
Limites: El numero total de particulas en los 10 tubos no excede de 50, y si no més de | tubo

contiene mas de 8 particulas

ESTERILIDAD
Estéril

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO (HPLC)
Cloranfenicol: Positiva

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO TERMINADO (HPLC):
1 g/100 g de ungiiento
Limites Cloranfenicol: 90,0 % — 130,0 % de la cantidad declarada

(0,9 g — 1,30 g/100 g de ungiiento)
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