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ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO =

ELCAL-D 500/800 CAPSULAS

ASPECTO Cépsulas opacas de gelatina dura tamafio 00, cuerpo de color | .-
azul claro 6621 y tapa color azul 6548, contenlendo un polvo -
homogéneo de color blanco.

PESQO CONTENIDO 13544 mg=5%

IDENTIDAD Carbonato de calcio _'positivd'(pret:i;:jifac':ién)' '
Colecalciferol (Vit. Dy} - positive (HPLC)

VALORACION Valor tedrico: :
500mg de Carbonato de Caimo/ capsuia
Limite:
450,0 - 625,0mg fcaps. . -
90 —125% VD (Compiexometrnca)

Valor tegrico: . ..
800 Ul Vitamina D/capsula -
Limites;

720,0 ~ 1320,0U1 fcapsula

90 — 165% VD {HPLC)

UNIFORMIDAD DE Cumple especificaciones USP30

PESO 90 — 110 % peso promedio de cofitenido
DISOLUCION No menos del 75% (Q) de la cantidad declarada de carbonato

de calcio se disuelve a los 30 minutos: En 900 ml de HCI-0,1 Na -
75 rpm. Aparato Il

ENVASE Estuche de cartulina impreso o caja de cartén rotulada -
debidamente sellados = que .contiene blister pack  AlfoilT = -
transparente y Aluminio termosellable impreso mas folleto de
informacién al paciente. .
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