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De conformidad con las Reglas y Procedimientos del Consejo de Expertos, el Comité de Expertos en
Moléculas Pequefias 3 ha revisado la monografia de Isotretinoina, Capsulas. El propésito de esta
revision es agregar la Prueba 7 de Disolucién para incluir medicamentos aprobados por la FDA con
condiciones y/o tolerancias de disolucion distintas a las de las pruebas de disolucion existentes. Se han
actualizado las referencias a reactivos existentes para lograr uniformidad con la informacién del reactivo.

* La Prueba 7 de Disolucién fue validada usando una columna con relleno L1 marca Hypersil
BDS C18. El tiempo de retencion tipico para isotretinoina es de aproximadamente 5,8 minutos.

El Boletin de Revision de Isotretinoina, Capsulas reemplaza la monografia oficial vigente y sera
incorporado en una proxima publicacion.

Para cualquier pregunta, por favor contactar a Brice Wagner, Cientifico de Normas Farmacopeicas (301-
998-6832 o brice.wagner@usp.org).
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