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Aspecto Liquido limpido transparente incoloro o debllmente

amarillento

AGENCIA
SUBDEPTD. BET
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a) Ausencia de cuerpos extrafios, particulas moviles no
disueltas, diferentes de burbujas de gas, presentes de
forma no intencionada en las soluciones.

b) Particulas iguales o mayores a 10 um:
Max. 6000 particulas/envase

Particulas iguales o mayores a 25 ym:
Max. 600 particulas/envase

Identificacién
Diclofenaco sédico
(HPLC)

Positivo.

El tiempo de retencién del pico principal en el cromatograma de
la solucion muestra coincide con el tiempo de retencion del pico
principal en el cromatograma de la solucién estandar de
Diclofenaco Sédico en las mismas condiciones.

Valoracion
Diclofenaco sédico
(HPLC)

Tedrico: 75,0 mg/ ampolla
Entre 67,5 mg — 82,5 mg/ ampolla
(Entre 90,0% - 110,0% del valor declarado).

Sustancias relacionadas
(HPLC)

Impurezas Totales: Max. 1,5%

Esterilidad
(filtracion por membrana)

No se desarrolla crecimiento microbiano

Endotoxinas
| (gel-clot)

Maximo 0,7 UE / mg de Diclofenaco Sédico

Material envase/lempaque:

Estuche de cartulina impresa o caja de carton rotulada que
contiene ampollas de vidrio tipo | ambar grabada, mas folleto
de informacién al paciente. Todo debidamente sellado y
rotulado.
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