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1. ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS:
ENSAYO ESPECIFICACIONES METODO
DESCRIPCION Polvo blanco, practicamente inodoro y cristalino. “»USP 34
Ligeramente soluble en agua vy m
SOLUBILIDAD insoluble en benceno, en tetracloruro de carbo USP 34
y en cloroformo
) a) TR similar al estandar
IDENTIFICACION b) Responde al test para Sodi USP 34
a)El sodlido se disuelve dejar
residuos visibles como m
b)La solucién no es
SOLUCION
RECONSTITUIDA USP 34
pH USP 34
AGUA método | USP 34
CRISTALINIDAD USP 34
MATERIAL PARTICULADO USP 34
UNIFORMIDAD DE
UNIDADES DE
DOSIFICACIO USP 34
VALORACIC
AMPICILI 450 — 0.575 g/Frasco ampolla (90 %- 115%) USP 34
0.90 — 1.15 g/Frasco ampolla (90 %- 115%) USP 34
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2. ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS:
ENSAYO ESPECIFICACIONES METODO
ESTERILIDAD Estéril P 34
ENDOTOXINAS No mas de 0.15 USP UE/mg de Ampicilina.
g N
3. ESPECIFICACIONES DE ENVASE PRIMARIO:
FRASCO || TAPON AGRAFE |
TIPO DE .
TIPO VIDRIO 1 MATERIAL Halobutilo Cebra
DIMENSIONES || 22 x 45 mm | | DIMENSIONES || Dlametro Diametro 20
20 m mm
COLOR || Incoloro || coLor || |  Rojo

4. ESPECIFICACIONES DE MATERIAS PRIM

L-DT-A-014 AMPICILINA SODICA ESTE

L-DT-A-111 AMPICILLIN SODIUM
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Control de Cambios
Tipo de Cambio Descripcion

Actualizacién a USP 34 y unificacién de concentraciones. Cambiar el nhombre a

HIElIEEE0n B2 (e Ampicilina 500 mg, Ampicilina 1g

Creacion Documento nuevo, responsable d.t., uso fisico o magn
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