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LABORATOR/IO

SALBUTAMOL
Solucién para Nebulizador 5 mg/mL
ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO

ENVASE

Envase Venta Publico: Frasco de color blanco ¢ ambar, de polietileno de
alta densidad (30 %) y baja densidad (70 %), con tapa de polipropileno, rotulado;
en estuche de cartulina tmpreso.

Envase Clinico: Frasco de color blanco ¢ ambar, de polietilenc de alta
densidad (30 %) y baja densidad (70 %), con tapa de polipropileno, rotulado; en
caja de cartdn etiquetada.

ASPECTO FISICO
Solucién incolora, transparente, libre de particulas extrafias.
DENSIDAD |E";IST|TUTO DE SALUD PUBLICA
. epartamento de Contro! N
Limites: 0,98 — 1,02 g/ml Reglstro. T’.L?C{qu 29 f‘c";‘"-‘i'“
pH _ -
Limites: 3,0 - 5,0 DEPARTAMENTO CONTROL NACIONAL
. 35 2[00
VOLUMEN g @%w 20n{5
Limites: No menor al declarado
UNIDAD DE MODIFICACIONES ______ |

RECUENTO MICROBIANO
Limites: Recuento de aerobios viables totales < 10 UFC/ml
Ausencia de Enterobacteriaceae, Pseudomona aeruginosa, S. aureus/ml.

SUSTANCIAS RELLACIONADAS

Limites: Ninguna mancha secundaria en el cromatograma obtenido con la solucion
(1) es mas intensa que la mancha obtenida en el cromatograma con la solucién (2)
(0,5 %)

SALBUTAMOL CETONAS

Limites: En el cromatograma obtenido con la solucion (1), el drea del peack
correspondiente a salbutamol cetona, no es mayor que el area del peack principal
en el cromatograma obtenido con la solucién (2) (0,5 %)

IDENTIFICACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO
TERMINADO (HPLC)
Positiva para Salbutamol

VALORACION DEL PRINCIPIO ACTIVO EN EL PRODUCTO
TERMINADO: 0,5 g/100 ml de solucion (HPLC)
Limites Salbutamol: 95,0 — 105,0 % de la cantidad declarada

(0,475 - 0,525 g/100 ml de solucion)
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