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3.2.P.5.3 Validacion de procedimientos analiticos
(Ketosteril, tabletas recubiertas)
Prueba Titulo del método analitico Validaciones
Anexo a Ph. Eur. 2.9.3
Disolucion de tabletas recubiertas | Validacion de la Prueba de
Disolucion de Ketosteril disolucién y Determinacién de

(Liberacion de calcio)

Método interno (GTM-006)
Determinacién cuantitativa de
Calcio por Espectrometria de
absorcion atémica

Calcio en tabletas de

Ketosteril

Identificacion

Método interno

Reporte de validacién para la

Amarillo de Quinoleina | Determinacion cuantitativa de | determinacién de

E104 Amarillo de Quinoleina E104 (identificacipon) de Amarillo
de Quinoleina E 104

Ensayo

a-Ceto isoleucina, sal de

calcio Determinacién cuantitativa de

a-Ceto leucina, sal de | Método interno (GTM-304) Ceto e Hidroxi acidos en

calcio Determinacién cuantitativa de | tabletas recubiertas de

a-Ceto valina, sal de calcio | Ceto- e Hidroxi acidos por | Ketosteril por Cromatografia

a-Ceto fenilalanina, sal de | Cromatografia liquida de alta | liguida de alta resolucidn

calcio resolucién (HPLC) (HPLC)

a-Hidroximetionina, sal de
calcio

Método interno
Determinacion
acetato de

cuantitativa de
Lisina, Treonina,

Reporte de validacién para la
determinacion de Aminoacidos
en tabletas recubiertas de

Ensayo Histidina, Tirosina, y Triptofano | Ketosteril por Cromatografia

Acetato de Lisina por Cromatografia liquida de alta | liquida de alta resolucién

Treonina resolucién (HPLC) (HPLC)

Histidina Método interno Determinacion cuantitativa de

Tirosina Determinacion cuantitativa de | Aminoacidos en  tabletas

Triptofano Aminoacidos por Cromatografia | recubiertas de Ketosteril por
liquida de Ultra resoluciéon (UPLC) | Cromatografia liquida de Ultra

resolucién (UPLC)
Ensayo Anexo a Ph. Eur. 2.2.20 Reporte de validacién para el
Calcio Determinacion cuantitativa de | ensayo del contenido de

Calcio por Retrotitulacién

complejométrica

Calcio en tabletas recubiertas
de Ketosteril

Solvente residual Método interno Determinacion de solvente
(Alcohol isopropilico) Determinacion cuantitativa de 2- | residual 2-Propanol en
Propanol por Cromatografia | tabletas recubiertas de

gaseosa (CG) Ketosteril
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