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Brnivage: Estuche de cartulinag impreso conteniendo blister pack.
Aspecto: Comprimidos redondos, de caras planas, ranurados, de

color blanco.
Dimensiones: {?
Didmetro: '
Grosor
Peso: 130 mg =+
Uniformidad de peso: Debe cumplir con un maxime de + 7,5%
peso promedio para 18 de 20 comprimides y médximo x 15% para
20.
Desintegracidn: maximo 15 minutos (en agua), Segin Ph. Bur.
frigbilidad: médximo 1% . No debe romperse ningun comprimido (100
r.p.m.)
Uniformidad de contenido: rgkh cumplir con la tolerancia GP + 8
] promedio para 10 de 10 comp., y respectivamente para 29/ JC
Maximo 1/30 puede variar e&n + 25% del contenido promgﬁio (M&t .
HPLC)
Disolucidn: minimo 80% a los 30 minutcs (Se adjunta).
Contaminacidn microbiana: Cumple con normas de Ph. Bur. V.2.1.8.
Identificacidn: Positiva para Midodrina HCl (TLC y HPLC)
Limites de Pureza:; Debe contener 2,38 - 2,63 mg/tabfsté‘ HPLC)
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Debe contener 2,25 - 2,63 mg/takie¥: en vida
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-12,5-dimetoxifenil) -B-amino etancl HCl: max. 0,5% (HPLC).3.0%
n vida Gtil. B ’
cido aminoacético: méx. O,%% {TUC) . 1.0% =2n wvida Qtil.
ustanciras relacionadas adici« nales méx. 0,3% {TLC)
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