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ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADQ | 4 4 its g
Cefuroxima Comprimidos recubiertos s 500 mg ST < y.

MATERIAL DE ENVASE: Blister pack compuesto por Idmina de Aluminio
termoformado y sellado con film de aluminio impreso, en estuche de
cartulina impreso. Todo debidamente sellado mds folleto de informacién al
paciente.

ESPECIFICACIONES METODOS
UTILIZADOS

DESCRIPCION DE LA FORMA FARMACEUTICA
Comprimidos recubierfos de color azul, en forma de VISUAL
cdpsula, biconvexos, grabado con "203" en una cara vy liso
por la otra cara.

DIMENSIONES:

Largo: 19,10 +/- 0,3 mm

Ancho: 9,10 +/- 0,3 mm VERNIER
Espesor: 6,40 +/- 0,3 mm

PESO PROMEDIO: BALANZA ANALITICA
1010 mg +/- 5%

CONTENIDO DE AGUA

No mds de 6,0 % POR MFEITSCH)EDRO KARL

UNIFORMIDAD DE DOSIS UNITARIA:
(por uniformidad de contenido)
Criterio de aceptacion (AV) para 10 unidades debe ser USP vigente <905>
menor o igual a 15,0

IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO EN PROD.TERM.:
Cefuroxima axetilo: Positivo.

Los fiempos de retencidn de los peaks mayores de
cefuroxima axetilo diasteroisémeros Ay B en el HPLC
cromatograma de la solucidn muestra en el test de
valoracion del principio activo, deben corresponder a los
peaks de la solucidon estdndar utilizada.

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN PROD.TERM.:
90 - 110% de lo declarado: 450,0 - 550,0 mg/compr. HPLC
Declarado: Cefuroxima: 500 mg/compr.

TEST DE DISOLUCION:
Medio: Acido Clorhidrico 0,07N, Volumen: 900 mL, Aparato:
Paletas, Velocidad: 55 rpm, Temperatura: 37+ 0,5°C

Cefuroxima: Espectrofotometria
a) No menos de {Q) 60% de la cantidad declarada se uv
disuelve a los 15 minutos.
b} No menos de (Q) 75% de la canfidad declarada se g
disuelve a los 45 minutos.
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