REF.MA1537390/20
Tecnofarma S.A.
Codigo: No Aplica

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO
SUPRACALM COMPRIMIDOS 1 g (PARACETAMOL)

Reg. I.S.P. N° F-7782/16

Ensayo Especificacion Referencia
ASPECTO Comprimido oblongo, ranurado, biconvexo, de color Método
(VISUAL) )
blanco. propio
Ancho: 9,0 -9,2 mm Método
DIMENSIONES Largo: 20,0 - 20,2 mm FODIO
Espesor: 7,4 - 8,0 mm prop
DESINTEGRACION , . , o USP vigente
(VISUAL) Max. 30 min (agua fria 37°C) <701>
DUREZA 16 USC - 46 USC Durometro
USP vigente
0,
FRIABILIDAD < 1% <1216>
PESO PROMEDIO
Y Peso promedio tedrico: 1112,0 mg £5% Ph.Eur.
UNIFORMIDAD DE | Limites: (1057,0 mg - 1167,0 mg) vigente
PESO 2.9.5
IDENTIFICACION | HPLC: El tiempo de retencion del pico principal en el
PARACETAMOL cromatograma de la solucibn muestra se USP vigente
(HPLC) corresponde con el del estdndar de Paracetamol en 9
las mismas condiciones.
Variable Definicion Condiciones Valor
Maximo Valor de Aceptacion L1 =150 % a
L1 Permitido menos que se
especifique lo
contrario ;
UNIFORMIDAD DE Rango maximo permitido para | En el limite inferior, | L2 =250 % a USP Vlgente
DOSIS (POR e oaacion ombade | doatacion - unitads | ceafiase 1 <905>
VARIACION DE partir del valorcalc%ladodeM puede ser inferio[ alt - coﬂtrarié1
PESO o HPLC) L Qe on o imité superio Método
Gonntacion\nitas propio
puede ser mayor que [1
+ (0,01) (L2)] M. (Esto
se basa en un valor de
L2 =25,0)
] Valor declarado paracetamol:1000,0
VALORACION DE | mg/comprimido
PARACETAMOL Limites: (90,0 - 110,0)% del valor declarado de | USP vigente
(HPLC) paracetamol

Rango:(900,00 - 1100,00) mg/comprimido
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SUSTANCIAS .
4-aminofenol: < 0,15%
RELACIONADAS . . . .
(HPLC) Impurezas Individuales desconocidas: < 0,15% USP vigente
Impurezas totales: < 0,60%
No menos de 80 % (Q), se disuelve en 30 minutos
Etapa | N° Criterios de aceptacion
TEST ] unidad
DISOLUCION (UV) || S1 6 Cada unidad noes menoraQ +5
Aparato II USP, 0.
??e';t;(s): 30 min Sz 6 El promedio de las 12 unidades USP vigente
Volumen: 900 mL (S1 + S2) esigual o mayora Q, y <711>
Medio: Buffer Fosfato ninguna unidad es menor a Q -
PR 51% . 15 %.
¥§n2;'_:a37' Eg”j’:”gﬁ Ss3 12 El promedio de las 24 unidades
oC (S1 + S2 + S3) es igual 0 mayor a
Q, no mas de 2 unidades es
menor a Q — 15 %, y ninguna
unidad es menor a Q — 25 %.
Estuche de cartulina impreso conteniendo Blister PVC incoloro /Alu
MATERIAL ) C . i
y folleto de informacion al paciente, todo debidamente sellado y
ENVASE rotulado
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