ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO TERMINADO

DOLGENAL SOLUCION INYECTABLE 30mg/1 mL

T ESPECIFICACIONES
Forma farmacéutica : Solucioén inyectable i

Aspecto ] Ampollas de vidrio ambar conteniendo liquido limpido,
Transparente, amarillo palido, sin pelusas.

pH : 6,9-7,9

Volumen : 1,1 —1,3 mL. El volumen extraible con jeringa no
debera ser menor a 1 mL.

Esterilidad ; Debe ser esteril (USP)
Endotoxinas bacterianas: Maximo 5,8 UE/mg de Ketorolaco Trometamina
Identificacion g (HPLC) Conforme para Ketorolaco Trometamina

Valoracion Ketorolaco
Trometamina : (HPLC) 30 mg/1 mL

Limites del principio activo en el producto terminado: 90 — 110%

Presentacion: Caja de cartdn litografiadas con ampollas de vidrio ambar
dispuestas en cunas, mas folleto de informacién todo debidamente
sellado.
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