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Ensayos realizados sobre el
envase primario
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Ensavyos fisicoguimicos realizados sobre el empaque primario

El empaque primario del producto es el siguiente:

a) Vial de vidrio tipo | con tapén {elastémero de clorobutilo revestido de FluroTec o Teflon);

b) Jeringa prellenada de vidrio tipo | con tapén del émbolo {elastémero de bromobutilo revestido
de FluroTec siliconizado o elastémero de clorobutilo no revestido) y tapén en el extremo

(bromobutilo).

1) Ensayos realizados sobre el vial de vidrio Tipo I y |a Jeringa prellenada Tipo |

Test Especificacion Resultado
Resistencia hidrolitica El volumen de la titulacién de la muestra 0.2mlL
superficial corregido por el blanco, no excede los 1.3 mL de
HCI 0,01 M/100mL de muestra
Resistencia hidrolitica de El volumen de dcido clorhidrico 0,02 M corregido | 0.6 mL
granos de vidrio requerido {mL) no excede 1.0 mL
Polvo de vidrio (USP) El volumen de &cido sulfurico 0,02 N corregido 0.7 mL
requerido {mL) no excede 1.0 mL _
Arsénico (USP) La coloracién producida en la solucidn muestra | Cumple
no es mas intensa que la del estandar de trabajo
{0.1 ppm); limite Max. 0.1 ppm
Arsénico (EP) Max. 0.1 ppm 0.00 ppm
Alcalis Soluble (JP) Maximo 2.00 mL 0.05 mL
2) Epsavos realizados sobre los tapones de clorobutilo v bromobutilo
Test Especificacidn Resultado
Absorbancia (EP) A 2202360 nm, absorbanciaTipo1£0.2 ~ Cumple
Acidiez o Alcalinidad (EP) No se requiere més de 0.3mL de NaOH 0.01M o Cumple
0.8mL de HCI0.01M para obtener coloracién azul o
amarilla, respectivamente.
Amonio (EP) Max. 2ppm Cumple
Grado de coloracién (EP) Max, GYs Cumple
Zinc extraible (EP) Max. 5.0 ug/mL Cumple
Fragmentacién (EP) Max. 5 fragmentos 0
Metales pesados (EP) Max. 2ppm Cumple
fdentidad ~ Elasticidad (EP) | La tira de la muestra se contrag a menos de 1.2 Cumple
veces su longitud original dentro de los 30 segundos.
Identidad - iR (EP) E! espectro de la muestra exhibe un maximo a la Cumple
misma longitude de onda que las muestras
auténticas.
Identidad — Cenizas totales Max 1.0% 0
(EP) .
Opalescencia (EP) La opalescencia de la muestra no es mayor que lade |  Cupigle
wa
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una suspensian estandar ||

coloreada.

Penetrabilidad La fuerza necesaria para la perforacién, determinada Cumple
con una precision de + 0.25N no es mayor que 10N
para cada cierre. _
Substancias reducibles (EP) | La diferencia entre los volimenes de la titulacion de Cumple
la muestra y el blanco no es mayor de 3.0ml
Residuo por evaporacién El peso de los residuos es menor que 2.0mg 1.2mg
(EP)
‘Sulfuros volatiles(EP) Cualquier mancha negra en el filtro de papel de la Cumple
muestra no es mas intensa que ia del Estdndar.
ldentidad - Peso especifico | 1.33 g/cm3 +/- 0.04 1.34
identidad - Cenizas 46.6 +/- 2.0% 45.7%
Identidad - revestimiento El espectro de la muestra exhibe méximo a la misma Cumple
lubricante IR-ATR longitud de onda que fa muestra original tratada de
la misma forma. i
Test autosellante Ninguno de los viales contiene trazas de solucién Cumple







