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13.- METODOLOGIA ANALITICA
13.4/5/6.- ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

METRONIDAZOL
Solucién Inyectable 500 mg/100 mL
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENVASE

Envase Publico:

Botella de polietileno de baja densidad, con o sin graduacién, con o sin sistema de sujecién,
con o sin tapa, rotulado. Con o sin bolsa de poliéster metélico y film de polietileno, rotulada o
bolsa incolora. En estuche de cartulina impreso o

Frasco-ampolla de vidrio tipo II, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o sin sistema
de sujecién, con tapén de goma, sello de aluminio, con o sin tapa tipo flip off, rotulado. Con
separadores de cartén en envase conteniendo de 2 a 10 unidades, con o sin bolsa de poliéster
metélico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora. En estuche de cartulina impreso

Envase Clinico:

Botella de polietileno de baja densidad, con o sin graduacién, con o sin sistema de sujecion,
con o sin tapa, rotulado. Con o sin bolsa de poliéster metélico y film de polietileno, rotulada o
bolsa incolora. En caja de carton etiquetada o

Frasco-ampolla de vidrio tipo II, incoloro, transparente, con o sin graduacién, con o sin sistema
de sujecidn, con tapén de goma, sello de aluminio, con o sin tapa tipo flip off, rotulado. Con
separadores de carton en envase conteniendo de 2 a 100 unudades, con o sin bolsa de poliéster
metélico y film de polietileno, rotulada o bolsa incolora. En caja de cartén etiquetada

ASPECTO FiSICO
Solucién incolora a amarilla palida
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MATERIAL PARTICULADO
Limites: Cumple BP 2008

SUSTANCIAS RELACIONADAS
Limites: No més de 0,5 %
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IDENTIDAD DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO TERMINADO (IR)
Metronidazol = Positiva.

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO TERMINADO (UV):

500 mg/100 mL
Limites Metronidazol: 95,0 — 110,0 % de la cantidad declarada
(475,0 — 550,0 mg de Metronidazol/100 mL)
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