ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

Hexalectol comprimidos recubiertos

m
i
L, P

Laboratorios Rider S A"
Ensayos Especificacion étoldot
Aspecto Comprimidos recubiertos circulares,

comprimidos

biconvexos, sin ranura de color blanco

AQ.CLO1.045_C

Dimensiones

Diametro 10,2 mm £ 0,3 mm

AO.CL01.026_C
Espesor 6,0 mm + 0,5 mm
Peso promedio
comprimido 515,0 mg £ 5,0 % (489,3 — 540,8 mg) AO.CL01.044_A
recubierto

Test de Disolucién

No menos del 75% (Q) de Acido
Glutamico en 45 minutos; Aparato: N°
Il (paletas), 50 rpm; Volumen: 900 ml;
Agua 37°C £ 0,5

No menos del 75% (Q) de Piridoxina
HCl en 45 minutos; Aparato: N° |l
(paletas); 50 rpm; Volumen: 900 ml;
Agua 37°C £ 0,5

QC.CLO1.GLU.aci/PYR hcl.tab400/2.02
0.C/1 (HPLC)

Identificacion API

Acido Glutamico (Positivo).

Piridoxina (Positivo).

QC.CLO1.GLU.aci/PYR hcl.tab400/2.00
2.C/1(HPLC)

Uniformidad de
Dosis

Piridoxina HCI: Uniformidad de dosis
por variacion de contenido. Cumple
USP y BP vigente.

Acido Glutamico: Uniformidad de dosis
por variacién de peso. Cumple USP vy
BP vigente.

QC.CL01.GLU.aci/PYR.hcl.tab400/2.01
3.C/1 (HPLC)

QC.CL01.GLU.aci/PYR.hcl.tab400/2.01
2.C/1M(Gravimetrico)

Valoracion

Acido Glutamico: 400,0 mg/comprimido
recubierto. Limite: 90,0% - 110,0% de
la cantidad declarada de Acido
Glutamico (360,0 - 440,0
mg/comprimido).

Piridoxina HCI: 2,0 mg/comprimido
recubierto. No menos de 90,0% ni mas
de 115,0% de la cantidad declarada de
Piridoxina HCI (1,8 - 2.3
mg/comprimido)

QC.CL01.GLU.aci/PYR hcl.tab400/2.00
2.C/1(HPLC)

Presentacion

Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-PE-PVDC/Aluminio
impreso mas folleto de informacion al paciente todo debidamente sellado
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