SANOFI-AVENTIS DE CHILE S.A

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINAD

FLAGYL suspension oral 125 mg/5mL (MetromF

PRUEBA

ESPECIFICACION
L

Descripcion

Identificacion
Metronidazol Benzoilo (HPLC)

Densidad a 25°C

pH a 25°C

Valoracién metronidazol (HPLC)

Sustancias relacionadas (HPLC)
Metronidazol libre

Valoracién Metilparabeno*
Valoracion Propilparabeno®

Variacion de volumen

Analisis Microbiolégico

e Recuento de mesdfilos aerobios
e Recuento de hongos y levaduras

_ Ref.doss-in-2014-04141
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Suspension homogenea color bian blanco crema, con olor
a naranja-limén, libre de materia extrafia.

El cromatograma obtenido para el pico de Benzoil
metronidazol en la preparacion muestra corresponde con
el tiempo de retencion obtenido en el cromatograma de la

preparacién de la solucion estandar.

1,220 - 1,255 g/ml

50-7,0
Teorico: 2,5 g/100 mL
Limites 2,375 - 2,625 g/100 mL
(95-105%)
Maximo1, 50 g/100 mL
Maximo 0,088 g/100 mL
Maximo 0,022 mg/100 mL

Minimo 120 mL/frasco

maximo 200 UFC / mL
méaximo 20 UFC / mL

e Presencia de Escherichia coli y Saimonella Ausencia/mL

Evaluacion fisica de la suspension

. Sedimentacion**
. Resuspendibilidad
Presentacion

Buena después de agitacion
Buena después de agitacion

Envase primario: Frasco blanco de polipropileno con tapa a rosca de aluminio.
Envase secundario: Estuche de cartulina impreso con folleto de informacién al paciente. Todo

debidamente sellado.

*controles realizados por el fabricante

Q.F Carolina Sala J.
Directora Técnico

*controles realizados durante el estudio de estabilidad
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