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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO e >

INMUNOPRIN comprimidos recubiertos 100 mg

TALIDOMIDA

Aspecto

Comprimido recubierto, redondo,
uniranurado, biconvexo, de color blanco.

Peso comprimido:

463,5mg + 10%
Rango:(417,2 — 509,9) mg

Identificacion de Talidomida

a) Método HPLC: Positivo
b) Metodo alternativo TLC: Positivo

Uniformidad de dosis (HPLC)

Por uniformidad de contenido:
El valor de aceptacion (VA):
Maximo 15,0 %.

Valoracion Talidomida (HPLC)

Valor teérico: 100 mg/comprimido recubierto
90,0 — 110,0 mg/ comprimido recubierto
(90,0% - 110,0% del valor tedrico)

Test disolucion

Aparato USP || (paletas)

Medio: HCI 0,225 M+ 0,5 mL de Brij 35 50% p/v
Volumen:2000 mL,

Velocidad:75 rpm

Temp.:37,0°C+0,5°C

No menos del 70 % (Q) se disuelve en 60
minutos.

Control microbiologico(*)

- Recuento de microorganismos
aerobios totales:

- Recuento hongos y levaduras:
- Escherichia coli:

Maximo 1000 ufc /g.
Maximo 100 ufc/ g.
Ausencia / g.

Envase:

Estuche de cartulina impreso conteniendo
blister PVC/PCTFE (aclar) transparente
incoloro- aluminio, mas folleto de
informacion al paciente, todo debidamente
sellado.

*Realizada por el fabricante para la liberacié

ndellote ...
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