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Comprimidos 5 mg Anaiitic

seecion Guinien

Descripcidn de la forma farmacéntica:

Envase: Estuche de cartulina impreso conteniendo blister pack.

Aspecto: Comprimidos redondeos, de caras planas, ranurados, de
color naranja

v
Dimensiones:
Didmetrc: 7,0 - 7,2 mm
Grosor 2,4 - 2,8 mm
Pesg: 130 mg = 5% 7 '
Dniformidad de peso: Debe cumplir con un maximo de = 7,5% del
peso promedio para 18 de 20 comprimidos y maximo + 15% para 2 de
- Desintegracién: méximo 15 minutos (en agua), segGn Ph. Eur.
~ priabilidad; miximo 1%. No debe romperse ningun comprimido (1G0
r.p.m.) '
Uniformidad de contenido: Debe cumplir con la tolerancia de + 15%

del promedic para 10 de 10 comp.,ly respectivamente para 29/30.
Maximo 1/30 puede variar en = 25% del contenido promedio (Mét.

HPLC) y’( : I

Disolucidn: minimo 80% a los 30 minutos (Se adjunta).

Contaminacidn microbiana: Cumple con normas de Ph. Eur. V.2.1.8.

Tdentificacidn: Positiva para Midgodrina HCl (TLC y HPLC) .-/ -

Limites de Pureza: Debe conteneri 4,75 - 5,25 wmg/tabdreea™(HPLC) .“xaprimidy
Debe contener! 4,50 - 5.25 mg/tapreta en vida

agil. : T v Pl G

Sustanciag relacionadasg;

« - (2.5-dimetoxifenil) -B-amino etanol HCl: max. 0,5% (EPLC). 3%
enn su vida atil. P .

Acido amincacético: max. 0,5% (TLL) . 3
Sustancias relacionadas adic

;

% en vida ttil
ionales: max. 0,3% (TLO)
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