LABORATORIO PASTEUR S.A.

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

ABECIDIN ACD

Solucion para Gotas Orales

Forma Farmacéutica:
Descripcion:

Color:

Olor y sabor:
Volumen:

Variacién de volumen:

Densidad:
pH:

Anélisis microbiolégico:
Recuento total aerobios

Recuento total hongos vy levaduras

Staphylococcus aureus
Pseudomona aeru'ginosa
Escherichia coli

Identificacion
Vitamina A {(HPLC)
Vitamina D (HPLC)
Vitamina C (Rcc. Qca)

Valoracion

Retinil Palmitate (HPLC):
Vitamina D (HPLC):
Vitamina C (UV):

Tipo y material de envase:

Envase primario

Envase secundario

Solucion Oral

Liquido levemente opalescente y fluorescente

Amarillo palido
a frutas, damasco / naranja

FPromedio no menor al declarado

No debe ser inferior a lo declarado, y ningln frasco debe
contener menos del 95% de lo declarado.

1,0~1,1g/mL

6,00-7,00

1 < de 100 ufe/mL.
- < de 100 ufe/mL.
T Ausencia en 10 mif

- Ausencia en 10 mL.
S Ausencia en 10 mi..

Positiva
Positiva
Positiva

2500 Ul/mL
400 Ul/mL
75 mg/mL

2250 — 3500
360 — 560
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Ui/mL (90 — 140 %)
Ul/mL (90 ~ 140 %)

67.5 — 105,0 mg/mL (90 ~ 140 %)

Frasco vidrio tipo Il ambar (sédico célcico),
etiquetado, con tapa metélica y/o plastica con
gotario graduado; 6 frasco-gotario vidrio tipo IlI

ambar (sédico calcico) efiquetado,

plastica.

con tapa

Estuche de cartulina impreso & cartén impreso.

Mas
debidamente sellado

1-1

folleto de informacion al paciente,

todo




