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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

URAZOL Comprimidos 5 mg

Oxibutinina clorhidrato

Aspecto

Comprimido circular, biconvexo uniranurado de color
celeste.

Peso Promedio

180,00 mg +7,5%
Rango:(166,00 — 194,00) mg

Dimensiones

Diametro: 8,0 £0,2 mm
Espesor: Max. 3,9 mm

Friabilidad

Menor a 1%

Dureza

Entre 4,0 - 10,0 Kp

Desintegracion

El tiempo de completa desintegracion no debe superar
los 15 minutos.

Identificacion de Oxibutinina
Clorhidrato

- Meétodo (HPLC): Positivo
- Método Alternativo (TLC): Positivo

Uniformidad de dosis (HPLC)

Por uniformidad de contenido
Valor de aceptacion (VA): Max. 15%

Test de disolucion (HPLC)
Aparato Il paleta (USP)

Medio: Agua

Volumen: 900 mL

Temp.: 37°C £0,5°C
Velocidad.: 50 rpm

No menos del 85% (Q +5%) de Oxibutinina Clorhidrato se
disuelve en 30 min.

Valoracion de Oxibutinina
Clorhidrato (HPLC)

Valor Teérico: 5,0 mg de Oxibutinina Clorhidrato /Comp.
4,50 — 5,50 mg de Oxibutinina Clorhidrato /Comp.
(90% - 110% del VD)

Control microbiologico(*)

Rcto. Microorganismos aerobios totales: max. 1000 UFC/g
Rcto. Hongos y levaduras: max 100 UFC/g
Eschericia coli: ausencialg

Material envase/empaque

Estuche de cartulina impreso conteniendo blister de

PVC/PVDC con filtfo UV/»Au[nmlmmaSUforlero'd
informacion al paC|e>nteJatho e ) a
rotulado OFICINA METODG mma ARALITT \_.V."

**realizado por el fabricante para la liberacion del lote
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