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BOLETIN DE ANALISIS PRODUCTO TERMINADO

0,976 g/ 100 mL solucién oftdlmica

Cada 100 mL de solucion oftalmica contiene: Serie / Lote N° Lote Inspecciéon N°
095107 40000078227
Atropina Sulfato 1,0g Procedimiento de Anélisis Cuaderno N° | Pagina N°
ESPR0624 143-17 14226
Analizado por Revisado por
D.Saavedra/K.Velasquez Gisselle Calderén
Fecha Inicio Analisis Fecha Término Anélisis
08/09/17 02/10/17
: SU _ESPECIFICACIONES
Descripcién Corresponde Solucién transparente incolora e inodora.
Identificacion Atropina Positivo Positivo HPLC
El tiempo de retencion del pico principal de
Atropina en el cromatégrama de la muestra se
corresponde con el del estdndar obtenido para
la valoracién HPLC
pH a25°C 5,69 3,50-6,00
Volumen del contenido 10,8 mL No menos de 10,0 mL
promedio
Esterilidad Estéril Estéril
Cumple criterios USP Cumple criterios USP
Valoracion Atropina Sulfato 97,6 % 90,0% — 110,0% de lo declarado.

0,900 — 1,100 g / 100 mL solucién oftalmica

Elaborado :
Vence .

SEPTIEMBRE 2017
SEPTIEMBRE 2019

Muestreo y andlisis realizado en el producto terminado de acuerdo al procedimiento CPT — 00002.

Envase primario: Frasco gotario de polietileno blanco con tapa rosca de seguridad del mismo material, etiquetado.
Envase secundario: Estuche de cartulina impreso que contiene frasco y folleto informativo.

Presentaciones: Ventas: Estuche x 1 frasco 10 mL ( X )
Clinico: Caja Etiquetada x 10 frascos x 10mL  ( )
Muestras Médicas : Estuche x 1 frasco 10 mL ( )
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