ALCON LABORATORIOS
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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO
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ANESTALCON SOLUCION OFTALMICA 0,5% (Reg. ISP N° F-2798/14) MA918293

Proparacaina clorhidrato
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Especificacion de

Especificacion de

Pruska Liberacion™ Estabilidad Matado
Clorhidrato de Proximetacaina 104 - 110% - BR.C97.2ATP.00122
Clorhidrato de Proximetacaina (1) - 95 - 110% « | BR.C97.2ATP.00122
Cloruro de Benzalconio 90 - 118% - \&BR.CQQ.ZATP.OO162
Cloruro de Benzalconio (1) - 90 — 120% @‘ BR.C99.2ATP.00162
Clorhidrato de Proximetacaina Positivo - v& BR.C97.2ATP.00097
Cloruro de Benzalconio ID Positivo - ¢ Qv BR.C97.2ATP.00097
Acido 3-amino-4 propoxi Benzoico 0,0 -2,5% 0 - 52 “ BR.C97.2ATP.00122
Impureza 1 0,00 - 0,25% 10,0%0/5% BR.C97.2ATP.00122
Impureza 2 0,0-1,0% %2% BR.C97.2ATP.00122
Productos degradacion individual Informativo 0,0 - 0,5% BR.C97.2ATP.00122
Total de productos de degradacion 0,0- 3,5%\ @' 0,0-6,5% BR.C97.2ATP.00122
Pérdida de peso - . D.\ Informativo BR.C05.2ATP.00318
Inspeccidn de la muestra - sv\\‘-’ Ningun defecto BR.C02.2ATP.00263
visible
pH S ,0 40-6,0 BR.C00.2ATP.00210
Turbidad @?,6 NTU - BR.C00.2ATP.00209
Color O ncoloro (B9) a Incoloro (B9) a BR.C00.2ATP.00220
Q amarillo amarillo
claro {Y3) claro
Olor Caracteristico - BR.C08.2ATP.00360
Osmolalidad Informativo - BR.C96.2ATP.00072
Esterilidad Estéril Esteéril BR.M90.2MTP.00005
Volumen promedio No menor al - -
declarado

Material de empaque

Frasco gotario PEBD rotulado, con tapa de polipropileno, en
estuche de carton impreso.Todo debidamente sellado con folleto de
informacion al paciente.

": Para el control de calidad local se llevaran a cabo los controles de i

especificaciones de liberacion.

Paginalde1l

beracion _considerando las

SUBDEPYD. mEn)
OFICINA

INSTITUYD OE BALUD PUBLICA DE CHILE
AGENCIA MACIONAL OE NEOICAMENTOS

sTHG ¥ Auft:rllﬁl:iﬂil!! BANITARIAS

METQOOLOGIAS ANALITICAS

19 ABR. 2018

MA

N° Ref.:

f
NIR2411F .

N® Registro:

Firma Profesional:

= H3C XIS
v L4 !

-—_—41:






