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TABLA DE RESULTADOS 1
HIDROMORFONA CLORKIDRATO LOTE: HMF-041
2mg/ mL ESTUDIO DE ESTABILIDAD: ONGOING
SOLUCION INYECTABLE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: T 30°C +/-2°C HR 75 %+/-5%

DESCRIPCION VALORACION VOLUMEN DE INYECCION IDENTIFICACION A
INTERNO USP 43 uspa3
TIEMPO El tlempo de retencién del pico principal en el
(MESES) - i i o s Cumple con los requisitos del capitulo <697 de a | cromatograma de la solucién muestra corresponde
Ampolla smbar de 1 mL .Delodoclarado: 93,0%-305,0% Valoracidn: 1,90 me/mt. 2,10 me/r i USP 1,00 mL-1,15 mL con el de la solucién estindar en I prueba de
pirograbada en amarillo que valoracién
contiene solucién incolora a
ligeramente amarilla.
41 N.A N.A
HMED HME.081 NA NA HMF-081 NA NA HMF-041 NA NA
% mg/mL % mp/mL % me/mL
98.8 20 NA N.A NA NA
Ampolla dmbar de 1 mL 987 ELY A Bl A N
Mes 0 pirograbada en amarillo que 98.9 20 NA N.A MA NA 46 NA NA 110 NA N.A Cumple N.A NA
i lucién incolora,
il L L PROMEDIO PROMEDIO PROMEDIO
98.8 1.98 NA N.A N.A NA
99.0 2.0 N.A N.A N.A NA
Ampolla ambarde 1 mbL e 20 hA N Nk il
Mes 6 pirograbada en amarille que 99.4 20 N.A N.A N.A N.A 4.5 N.A NA N.A N.A NA NA NA N.A
i I X
sortienn saluciénncelora PROMEDIO PROMEDIO PROMEDIO
99.2 198 A NA N.A NA
100.4 20 NA NA N.A M.A
Ampoladrbarde Lt 1004 20 N.A NA N.A MA
Mes 12 plrograbada en amarillo que 1002 2.0 N.A NA MNA N.A 5.0 N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
i Iucié i
soriene goluslon izelora PROMEDIO PROMEDID PROMEDIO
1003 201 NA NA NA N.A
100.2 20 NA NA N.A N.A
Ampolla dmbar de 1 mL 100.4 20 NA NA NA N.A
Mes 18 ltogeabidaen aridllc g 1001 2.00 NA NA NA NA 52 NA A NA NA WA NA NA NA
contiene solucidn ligeramente
amarilla. PROMEDIO PROMEDIO PROMEDIO
100.2 2.00 NA KA NA NA
98.0 20 MA N.A NA NA
Ampolla smbar de 1 mL 99.3 20 MA NA NA NA
Mes 26 Ardgatadaenamaplicaue 29,9 200 NA NA NA NA 52 NA NA 1.09 NA NA Cumple KA NA
contiene soluclon ligeramente
amarilla, PROMEDIO PROMEDIO PROMEDIO
99.1 198 N.A NA N.A NA
96.9 19 N.A NA NA NA
Ampolla dmbar de 1 mL 985 2.0 N.A NA NA NA
Mes 36 fileoratiaeen siod el g 931 20 NA NA NA NA 48 NA NA 1,08 NA NA Cumple NA WA
contiene solucién ligeramente
amarilla, PROMEDIO PROMEDIO PROMEDIO
78 | 1ms N NA wa | wa
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TABLA DE RESULTADOS 2
HIDROMORFONA CLORHIDRATO LOTE: HMF-041
2mg/ mL ESTUDIO DE ESTABILIDAD: ONGOING
SOLUCION INYECTABLE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO: T"30°C+/-2°CHR 75 %+/-5%
UNIFORMIDAD DE UNIDADE:
IDENTIFICACION B PARTICULAS EN INYECTABLES Sy ik ENDOTOXINAS BACTERIANAS ESTERILIDAD
DOSIFICACION
USP 43 USP 43 usp 43 uspa3 uspa3
TIEMPO
LU € espectro de absorclén IR de la muestra presenta cumpl:oc[:;cll:se:e:::;zi:::c::;ﬂiz:i::;_:-usp P Cumple con los requisitos del capitulo <305>
miximgs ales mlsma:l;:::::rdes deondsque el del No mas da 3000 particulas iguales o mayores de 10 um por de la USP L1 Menora 15 Menos de 38,0 UE USP/mg de Hldromorfona HCI Estddl
N envase
No mds de 300 particulas iguales o mayores de 25 pm por envase
HMF-041 N.A N.A HMF-041 N.A N.A HMF-041 N.A N.A HMF-041 N.A N.A HMF-041 N.A N.A
10 micras=1
<0,500 UE
Mes 0 Cumple N.A N.A N.A N.A 4.6 N.A NA USP/mg de N.A N.A Estéril N.A N.A
25 micras=0 Hidremorfona HCl
Mes & N.A N.A NA N.A N.A N.A NA N.A N.A N.A NA N.A N.A N.A N.A
<0,500 UE
Mes 12 Cumple N.A N.A N.A N.A NA N.A N.A N.A Usp/mg de N.A N.A Estéril N.A N.A
Hidromorfona HCl
Mes 18 N.A N.A N.A N.A NA N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A N.A
10 micras=0
<0,500 UE
Mes 24 Cumple N.A N.A NA N.A 4.1 N.A NA USP/mg de N.A N.A Estéril N.A NA
25 micras=0 Hidromorfona HCI
10 micras=0
<0,500 UE
Mes 36 Cumple N.A N.A . N.A N.A 22 N.A N.A USP/mg de N.A N.A Estéril N.A N.A
25 micras=0 Hidromorfona HCI
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