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1 USO

Excipiente para la elaboracion de comprimidos.

2 CARACTERISTICAS

2.1 Férmulay nomenclatura

2.2

2.3

24

2.5

Redacté

Férmula: (CgHoNO),
Nombre en inglés: Povidone.
N° de CAS: [9003-39-8].

Marca Comercial
Plasdone K25
Apariencia

Polvo de color blanco a blanco ligeramente cremoso.

Solubilidad

Facilmente soluble en agua, metanol y alcohol. Poco soluble en acetona.
Practicamente insoluble en éter.

Identificacion

A. Absorcidn en el Infrarrojo

La muestra debera presentar maximos de absorcion IR a las mismas
longitudes de onda que un estandar preparado en las mismas

condiciones.

El Factor de Correlacion de la comparacion con el estandar debe ser
mayor o igual a 0,9800.

. Segun USP 42 NF 37 Volumen 2

Formacién de precipitado color amarillo anaranjado.

. Segun USP 42 NF 37 Volumen 2

Formacion de precipitado color azul palido.

. Segun USP 42 NF 37 Volumen 2

Formacion de color rojo intenso.
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E. Segun USP 42 NF 37 Volumen 2
Disolucion de la sustancia.
2.6 Determinacién de nitrégeno
Entre 11,5 — 12,8% respecto a la base anhidra.
2.7 Impurezas
A. Residuo de ignicion
Maximo 0,1%.
B. Limite de plomo
Méaximo 10 ppm.
C. Limite de aldehidos
Maximo 0,05%.
D. Limite de hidracina
La fluorescencia de la mancha de salicilaldazina de la solucion
muestra no es mas intensa que la producida por la mancha de la
solucién estandar (méximo 1 ppm de hidracina).
E. Limite de vinilpirrolidinona
Méaximo 0,001%.
F. Limite de 2-Pirrolidona
Maximo 3,0%.
G. Limite de peréxidos
Maximo 0,35 correspondiente a no mas de 400 ppm, expresados
como H,0..
H. Limite de acido férmico
Maximo 0,5%.

2.8 pH
Entre 3,0y 5,0.
2.9 Determinacion de agua
Maximo 5,0 %.
2.10Determinacioén del valor K

Entre 24,0 — 26,0.
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2.11Vencimiento

Fecha de vencimiento mayor o igual a 1 (un) afio de la fecha de

recepcion de la mercaderia en el LIF o fecha de recepcion menor o

igual a 4 (cuatro) meses de su fecha de elaboracion.

2.12Limites microbianos

Microorganismos aerobios

Recuento total de hongos y levaduras

Escherichia coli

3 EMBALAJE

< 2000 UFC/g
< 200 UFC/g

Ausencia

Envase de origen, herméticamente cerrado para su proteccion contra la luz y/o

humedad. Los envases preferentemente no deberan superar los 25 Kg de peso

y deberan ser estibados en pallets normalizados.

4 ARTE ASOCIADO

No aplica.
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