TECNOFARMA S.A.

ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

DIVANON capsulas blandas vaginales 100 mg |

CLINDAMICINA FOSFATO
MA1072323

i

Aspecto

Ovulo de gelatina blanda, de color blanco,
conteniendo una suspension homogénea
blanquecina.

Contenido neto promedio y
uniformidad de peso

1995,0 — 2205,0 mg

No mas de 2 de las masas individuales debera estar
fuera del peso promedio £7,5% y ninguna fuera del
peso promedio £ 15,0%.

Desintegracion

Maximo 20 min en agua a 37°C con disco

ldentificacion de Clindamicina
(HPLC)

Positivo

Valoracién de Clindamicina (HPLC)

Valor Teérico: 100 mg de clindamicina/caps. vaginal
(90% — 110%)
Limites: 90,0 — 110,0 mg/caps. vaginal

Uniformidad de dosis por uniformidad
(HPLC)

El valor de aceptacion (VA) debe ser menor o igual a
contenido 15,0% para cada principio activo.

Si es > a 15,0%, realizar la determinacién sobre 20
unidades adicionales y calcular el VA final sobre 30
unidades. El VA final debe ser <15,0% y ninguna
unidad debe ser < a 0,75 M ni > a 1,25 M para cada

p.a.

Sustancias relacionadas (HPLC) *

Impurezas individuales: maximo 2,5%
Impurezas totales: maximo 5,0%

Control microbiol6gico*
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Recuento de Microorganismos
aerobios totales :

Recuento de hongos y levaduras
totales:

Pseudomona aeruginosa:

Max. 100 UFC/g

Max. 10 UFC/g
Ausenciaen 1g

Y OAUTERIZACIONES BANITARIAS If i
OFICINA METONOLOGIAS ANALITICAS i | Staphylococcus aureus: Ausenciaen1g
‘ Candida albicans: Ausenciaen 1g
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Material envase/empaque Estuche de cartulina impreso debidamente sellado

gue contiene blister de PVC incoloro/ Aluminio
impreso o Blister de PVC-Aclar incoloro/Alumino,
mas folleto de informacién al paciente.

*Realizado por el laboratorio fabricante para la liberacion del lote
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