ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO

LERTUS comprimidos con recubrimiento entérico 25 mg (Diclofenaco Sadico)

Ref. N° MA991298

Reg ISP.N° F-10317. .
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Peso Promedio y
Variacion de Peso

119,0mg £ 7,5%
(110,00 — 128,00 mg)

Criterio de Aceptacion: No mas de 2 de los pesos
individuales podran estar fuera del peso promedio + 7,5% y
ninguna fuera del peso promedio + 15,0%.

Dimensiones*

Diametro: 7,0 mm + 0,1mm.
Altura: 2,7 mm - 3,2mm.

Desintegracion
Medio: Fluido intestinal Artificial

El tiempo de desintegracion completa no debe superar los
30 minutos.

Identificacion de Diclofenaco
soédico (HPLC)

a) HPLC: Positivo

b) Método Il Sodio (*): Con carbonato de potasio al
15%, no se forma precipitado. Con piroantimoniato
de potasio SR, se forma un precipitado denso.

Uniformidad de dosis

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

Test de disolucion (UV)
a) Etapa Acida

Aparato:2 paleta (USP)
Medio: HCI 0,1N

Volumen: 900 mL

Temp.: 37°C £0,5°C
Velocidad.: 50 rpm

Tiempo: 120 min

b) Etapa Buffer
Aparato: 2 paleta (USP)
Medio: Buffer pH 6,8
Volumen: 900 mL
Temp.: 37°C £0,5°C
Velocidad.: 50 rpm
Tiempo: 45 min

Etapa Acida:
Ningun valor individual de la cantidad disuelta excede el
10%.

Etapa Buffer:

No menos del 80% (Q + 5%) de

Diclofenaco Sédico por comprimido se disuelve en 45
minutos.

Valoracion de Diclofenaco
sédico (HPLC)

Valor declarado: 25-mgfee
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Sustancias relacionadas

Impureza A: Maximo 0,5%
Impurezas individuales: Maximo 1,0%
Impurezas totales:-Méximo.1.5-%.. ..o

Control microbiolégico*
- Recuento de microorganismos
aerobios totales:

- Recuento hongos y levaduras:
- Escherichia coli:

Maximo 1000 ufc /g.- *
Maximo 100 ufchg=——ce ...
Ausencial/g
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Material envase/empaque

Estuche de cartulina impreso que contiene blister de PVC-
PVDC transparente e incoloro / Aluminio y folleto de

informacion al paciente, todo debidamente sellado y
rotulado.

*Realizado por el fabricante para la liberacion del lote

** Control de proceso
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