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ESPECIFCACIONES

ESPECIFICACION PRODUCTQ TERMINADO
NEULEPTIL soluclén oral para gotas 4%
Descripclon &5 fiquido limpido, color amarilo oscuro(marrén),
afoma a menta
identificacién de periclazina &
o Reacclén colorimétrica posltiva
s TLC positive
idantificacién de Acido ascérbico © posltiva
Contenldo de periclazinal-= Bemcion ___ gstabiidad
4 g00m| 3,80- 4,20 g/100mi 3,60 4,40 g/100 mi
{96.0 - 105.0% da lo declaredo) (50,0 - 110,0% de lo decterado)
Contenldo de #cldo ascérbico U 0,72-0,88 g/ 100ml
(80.0 - 110,0% de lo deckarado)
pH &M 25°C 13-4/
Uniformidad de dosls para cuanta gotas vertical (1mi=40 gotas) L)
s Valocidad da goteo < 2 gotas/segundo
s Volumen total 85,0%-115,0% de valor nominal declarado
e Variackn de maza {ndividual en ninguna masa individual debe variar + 10% en
relacién g la masg medla relachin a |a masa medla de cada muesira
Impurezas aparentes &£} s3%
Contaminacion microblologica #-E1*
o Bacteriag aeroblas tolales < 1000 UFC/ ml
s Hongoa y levaduras < 100 UFC/ mi
Patéganos 1LEY)
s Escherichia coll ausenis/mi
s Salmonella sp ausenie/10 ml
« Staphylococcua aursus avgente/ml
¢ Pssudomonas aeruginosa ausenta/ml

Envase  Esftuche de cariuiina impresa debldamente sellado que conllene frasco ge vidrio
émbar tipo 11l etiquetado con cuenta gotas més folleto de informacién ai paciente.

tL» enseyos raalizedos para beracidn de lowe pare &l mercado

E= ansayos reakzados an eshidios de eatabiidad

E{= ensayos realizados ot iniclo y ol fingl do loa esiudins da astabilidar
*Ensayo reallxado por of fabvicanta




