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ESPECIFICACIONES DE PRODUCW

Maalox suspension oral

ENSAYO LIMITES METODO

1. Descripcion Suspension blanca con olor y sabor a Visual
menta, libre de materia extrafa.

2. Identificacion (precipitacion) Método Interno
* Aluminio Positiva
* Magnesio Positiva
3.pH 7,3-8,5 Método interno
4. Densidad minimo 1,003 g/mi Método Interno
5. Viscosidad 190-1210 cps Método interno
6. Sulfatos Maximo 0,1% Método interno
7. Cloruros Méximo 0,14% Método Interno
8. Arsénico Maximo 0,6 ppm Método interno
9. Metales pesados Maximo 5 ppm Método Interno
10. Variacion de volumen No menor a lo declarado Método interno
11. Capacidad de neutralizacion Minimo 9,41 m Eq/5ml Método interno
acida
12. Valoracion (Titulacion) Método Interno

» Hidroxido de Aluminio limite: 166,5 - 203,5 mg/5ml

Valor tedrico = 180 mg/oml Rango: 90 - 110%
* Hidroxido de Magnesio limite: 180,0 - 220,0 mg/5mli
Valor tedrico = 200 mg/5mi Rango: 90 - 110%
13. Limites microbianos USP32 NF27 <1111 >
* Mesoéfllos aerobios <100 ufc/ml
* Hongos y levaduras <10 ufc/mi
* Escherichia coli Ausencia

Presentacion: Frasco de polietlileno con etiqueta impresa debidamente sellado y rotulado mas folleto de
informacién al paciente.
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