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Olmesartan Medoxomilo, Tabletas

DEFINICION

Las Tabletas de Olmesartan Medoxomilo contienen no menos
de 90,0% y no mas de 110,0% de la cantidad declarada de
olmesartan medoxomilo (C,oH;,N4Og).

IDENTIFICACION

e A. Los espectros de absorcién UV del pico principal de la
Solucién muestra presentan maximos y minimos a las
mismas longitudes de onda que los del pico
correspondiente de la Solucién estdndar, segln se obtienen
en la Valoracion.

¢ B. El tiempo de retencién del pico principal de la Solucién
muestra corresponde al de la Solucion estandar, segun se
obtienen en la Valoracion.

VALORACION

* PROCEDIMIENTO
Solucion A: 3,1 g/L de acido férmico
Solucién B: Acetonitrilo y Solucién A (10:90)
Solucién C: Acetonitrilo y Solucién A (90:10)
Fase movil: Ver la Tabla 1.

Tabla 1
Tiempo Solucion B Solucién C
(min) (%) (%)

0 68,8 31,2
1,5 37,5 62,5
1,6 68,8 31,2
3,0 68,8 31,2

Diluyente: Acetonitrilo y agua (60:40)

Solucién estandar: 40 pg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Diluyente

Solucién madre de la muestra: Preparar las soluciones con
concentraciones nominales de olmesartdn medoxomilo en
Diluyente, segln se indica a continuacién. Agregar
Diluyente a volumen a no menos de 10 Tabletas para
Tabletas con un contenido de 5 y 20 mg, y a no menos de
5 Tabletas para Tabletas con un contenido de 40 mg en un
matraz volumétrico de 200 mL. Someter a ultrasonido
agitando ocasionalmente hasta que las Tabletas se hayan
desintegrado completamente, centrifugar la suspension y
usar el sobrenadante.

Solucién muestra: Nominalmente 40 pg/mL de olmesartan
medoxomilo en Diluyente, a partir de Solucién madre de la
muestra

Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)

Modo: HPLC

Detector: UV 249 nm. Para Ildentificacion A, usar un
detector de arreglo de diodos en el intervalo 200-400 nm.

Columna: 2,1 mm x 5 cm; relleno L1 de 1,7 um

Temperatura de la columna: 35°

Velocidad de flujo: 0,6 mL/min

Volumen de inyeccion: 1 pL

Aptitud del sistema
Muestra: Solucién estdndar
Requisitos de aptitud

Factor de asimetria: No mas de 2,0
Desviacion estandar relativa: No mas de 1,0%

Analisis
Muestras: Solucion estandary Solucién muestra
Calcular el porcentaje de la cantidad declarada de

olmesartan medoxomilo (C,H;oNsOg) en la porcion de
Tabletas tomada:

Olmesartan 1

Resultado = (r,/r5) x (C/Cy) x 100

ry = respuesta del pico de olmesartan medoxomilo
de la Solucion muestra

rg = respuesta del pico de olmesartan medoxomilo
de la Solucién estandar

Cs = concentracién de ER Olmesartan Medoxomilo
USP en la Solucién estandar (ug/mL)

Cy = concentracién nominal de olmesartan

medoxomilo en la Solucién muestra (ug/mL)

Criterios de aceptacion: 90,0%-110,0%
PRUEBAS DE DESEMPENO

Cambio en la redaccion:

¢ DISOLUCION (711)
Prueba 1

Medio: Solucién amortiguadora de fosfato de pH 6,8 (ver
Reactivos, Indicadores y Soluciones—Soluciones
Amortiguadoras)

Para Tabletas con un contenido declarado de 5 mg:
500 mL

Para Tabletas con un contenido declarado de 20 y 40
mg: 1000 mL

Aparato 2: 50 rpm

Tiempo: 30 min

Diluyente: Acetonitrilo y agua (60:40)

Solucion madre del estandar: 2 mg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Diluyente

Solucién estandar: (L/V) mg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Medio, donde L es la cantidad
declarada, en mg/Tableta y V es el volumen del Medio en
mL, a partir de Solucién madre del estdndar.

Solucion muestra: Pasar una porcion de la solucion en
andlisis a través de un filtro de fibra de vidrio con un
tamafio de poro de 1,2 ym.

Condiciones instrumentales
(Ver Espectroscopia Ultravioleta-Visible (857).)

Modo: UV
Longitud de onda analitica: 258 nm
Celdas
Para Tabletas con un contenido declarado de 5y 20
mg: 1 cm
Para Tabletas con un contenido declarado de 40 mg:
0,5cm
Blanco: Medio

Analisis
Muestras: Solucion estdndary Solucién muestra
Calcular la cantidad disuelta de olmesartan medoxomilo

(CH30NgO,), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Resultado = (A, /A) x Cox V x (1/L) x 100

Ay = absorbancia de la Solucién muestra

A = absorbancia de la Solucién estandar

Cs = concentracion de la Solucién estdandar (mg/mL)
% = volumen de Medio (ver Medio)

L = cantidad declarada (mg/Tableta)

Tolerancias: No menos de 75% (Q) de la cantidad

declarada de olmesartan medoxomilo (C,oH;,NOy)
Prueba 2: Si el producto cumple con esta prueba, el

etiquetado indica que cumple con la Prueba de Disolucion 2

de la USP.

Medio: Solucién amortiguadora de fosfato de pH 7,2 (ver
Reactivos, Indicadores y Soluciones—Soluciones
Amortiguadoras); 900 mL
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Aparato 2: 75 rpm

Tiempo: 30 min

Solucién madre del estandar: 0,2 mg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP, que se prepara segln se
indica a continuacién. Transferir una cantidad apropiada
de ER Olmesartan Medoxomilo USP a un matraz
volumétrico adecuado. Disolver en un volumen de
acetonitrilo equivalente al 30% del volumen del matraz.
Diluir con Medio a volumen y mezclar.

Solucién estandar: (L/1000) mg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Medio, a partir de Solucién madre del
estdandar, donde L es la cantidad declarada, en mg/
Tableta.

Solucion muestra: Pasar una porcion de la solucién en
andlisis a través de un filtro adecuado con un tamario de
poro de 0,45 pm y desechar los primeros mililitros del
filtrado.

Condiciones instrumentales
Modo: UV
Longitud de onda analitica: 257 nm
Celda: 1 cm
Blanco: Medio

Analisis
Muestras: Solucion estdndary Soluciéon muestra
Calcular la cantidad disuelta de olmesartdn medoxomilo

(CyoH3NgOg), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Resultado = (A /As) x Cox V x (1/L) x 100

Ay = absorbancia de la Solucién muestra

Ag = absorbancia de la Solucién estandar

C = concentracién de la Solucién estdndar (mg/mL)
% = volumen de Medio, 900 mL

L = cantidad declarada (mg/Tableta)

Tolerancias: No menos de 80% (Q) de la cantidad

declarada de olmesartan medoxomilo (C,oH;oN4O¢)
Prueba 3: Si el producto cumple con esta prueba, el

etiquetado indica que cumple con la Prueba de Disolucién 3

de la USP,

Medio: Acido clorhidrico 0,05 M; 900 mL

Aparato 2: 50 rpm

Tiempo: 45 min

Solucién amortiguadora: 1,36 g/L de fosfato monobasico
de potasio en agua. Ajustar con acido fosférico a un pH
de 2,5.

Solucién A: Acetonitrilo y Solucién amortiguadora (20:80)

Solucién B: Acetonitrilo y Solucién amortiguadora (80:20)

Fase movil: Ver la Tabla 2.

Tabla 2
Tiempo Solucion A Solucién B
(min) (%) (%)
0 75 25
4,0 52 48
5,0 75 25
7,0 75 25

Diluyente A: Acetonitrilo, agua y acido fosférico (50:50:2)

Diluyente B: Medio y Diluyente A (50:50)

Solucion madre del estandar: 0,22 mg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Diluyente A, que se
prepara segun se indica a continuacién. Transferir una
cantidad apropiada de ER Olmesartan Medoxomilo USP a
un matraz volumétrico adecuado. Agregar un volumen de
Diluyente A equivalente al 60% del volumen total y
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someter a ultrasonido hasta disolver. Diluir con Diluyente
A a volumen y mezclar bien.
Solucion estandar
Para Tabletas con un contenido declarado de 5 mg:
2,75 pg/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en
Diluyente B, a partir de Solucién madre del estandar
Para Tabletas con un contenido declarado de 20 mg:
11 pg/mL de ER Olmesartdan Medoxomilo USP en
Diluyente B, a partir de Solucién madre del estandar
Para Tabletas con un contenido declarado de 40 mg:
22 pg/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en
Diluyente B, a partir de Solucién madre del estandar
Soluciéon muestra: Pasar una porcién de la solucién en
analisis a través de un filtro adecuado con un tamafio de
poro de 0,45 pm y desechar los primeros mililitros del
filtrado. Transferir 5 mL de la solucién de prueba filtrada
a un matraz volumétrico de 10 mL y diluir con Diluyente
A a volumen.
Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)
Modo: HPLC
Detector: UV 250 nm
Columna: 4,6 mm x 15 cm; relleno L7 de 5 um
Temperaturas
Muestreador automatico: 5°
Columna: 30°
Velocidad de flujo: 1,5 mL/min
Volumen de inyeccién: 10 pL
Aptitud del sistema
Muestra: Solucion estandar
[NoTtaA—Los tiempos de retencién relativos para
olmesartén y olmesartan medoxomilo son 0,45 y
1,00, respectivamente.]
Requisitos de aptitud
Factor de asimetria: No mas de 2,0 para olmesartan
medoxomilo
Desviacion estandar relativa: No mas de 2,0% para
olmesartdn medoxomilo
Analisis
Muestras: Solucion estdndary Solucién muestra
Calcular la concentracién (C;) de olmesartan medoxomilo
(C,9H;34N(Oy) en la Solucién muestra:

Resultado = (r,/ry) x C

ry = respuesta del pico de olmesartan medoxomilo
de la Solucion muestra

rg = respuesta del pico de olmesartdn medoxomilo
de la Solucion estandar

Cs = concentracion de ER Olmesartan Medoxomilo

USP en la Solucién estandar (mg/mL)

Calcular la concentraciéon (C,) de olmesartan como
olmesartan medoxomilo (C,,H;,NsO¢) en la Solucion
muestra:

Resultado = (ry/rs) x Cs x (1/F) x (M,,/M,;)

ry = respuesta del pico de olmesartan de la Solucién
muestra

rg = respuesta del pico de olmesartdan medoxomilo
de la Solucién estandar

Cs = concentracién de ER Olmesartan Medoxomilo
USP en la Solucién estandar (mg/mL)

F = factor de respuesta relativa, 0,88

M., = peso molecular de olmesartan medoxomilo,
558,59

M, = peso molecular de olmesartan, 446,50
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Calcular la cantidad disuelta de olmesartan medoxomilo
(CyoH3N¢Og), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Resultado = [(C; + C,) x D] x V x (1/L) x 100

G = concentraciéon de olmesartan medoxomilo en la
Solucién muestra (mg/mL)
G, = concentracion de olmesartan como olmesartan

medoxomilo en la Solucién muestra (mg/mL)

D = factor de dilucién de la Solucién muestra

% = volumen de Medio, 900 mL

L = cantidad declarada de olmesartan medoxomilo
(mg/Tableta)

Tolerancias: No menos de 75% (Q) de la cantidad

declarada de olmesartan medoxomilo (C,oH;oN4Oy)
Prueba 4: Si el producto cumple con esta prueba, el

etiquetado indica que cumple con la Prueba de Disolucion 4

de la USP.

Medio: Acido clorhidrico 0,1 M; 900 mL

Aparato 2: 50 rpm

Tiempo: 15 min

Soluciéon amortiguadora: Disolver 2,04 g de fosfato
monobasico de potasio en 1000 mL de agua. Ajustar con

acido fosférico a un pH de 3,0.

Fase movil: Acetonitrilo y Solucién amortiguadora (40:60)
Diluyente: Acetonitrilo y agua (60:40)
Soluciéon madre del estandar: 1,1 mg/mL de ER

Olmesartan Medoxomilo USP en Diluyente

Solucién estandar

[NotaA—Conservar a 2°-8° inmediatamente después de
su preparacion.]

Para Tabletas con un contenido declarado de 5 mg:
5,5 pg/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en
Medio, a partir de Solucién madre del estandar

Para Tabletas con un contenido declarado de 20 mg:
22 pg/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en Medio,
a partir de Solucién madre del estandar

Para Tabletas con un contenido declarado de 40 mg:
44 pug/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en Medio,
a partir de Solucién madre del estandar

Solucion muestra: Pasar una porcion de la solucién en
analisis a través de un filtro adecuado con un tamario de
poro de 0,45 pm y desechar el primer mL del filtrado.

[NoTaA—Conservar a 2°-8° inmediatamente después de su

preparacion.]

Sistema cromatografico

(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)

Modo: HPLC

Detector: UV 250 nm

Columna: 4,0 mm x 12,5 cm; relleno L1 de 5 um

Temperaturas
Muestreador automatico: 8°
Columna: 40°

Velocidad de flujo: 1,5 mL/min

Volumen de inyeccién: 10 pL

Aptitud del sistema

Muestra: Solucion estandar

[Nota—Los tiempos de retencién relativos para
olmesartan y olmesartan medoxomilo son 0,24 y
1,00, respectivamente.]

Requisitos de aptitud

Factor de asimetria: 0,8-1,5 para olmesartan
medoxomilo

Desviacion estandar relativa: No mas de 2,0% para la
suma de las respuestas de los picos de olmesartan y
olmesartan medoxomilo

Olmesartan 3

Analisis
Muestras: Solucion estdndary Solucién muestra
Calcular la cantidad disuelta de olmesartan medoxomilo
(C,H30NOg), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Resultado = (ry/ry) x Cox V x (1/L) x 100

ry = suma de las respuestas de los picos de olmesartan
y olmesartdan medoxomilo de la Solucién muestra

rg = suma de las respuestas de los picos de olmesartan
y olmesartan medoxomilo de la Solucién estdndar

Cs = concentracion de ER Olmesartan Medoxomilo
USP en la Solucién estandar (mg/mL)

% = volumen de Medio, 900 mL

L = cantidad declarada de olmesartan medoxomilo
(mg/Tableta)

Tolerancias: No menos de 80% (Q) de la cantidad

declarada de olmesartan medoxomilo (C,oH;,NOy)
Prueba 6: Si el producto cumple con esta prueba, el

etiquetado indica que cumple con la Prueba de Disolucién 6

de la USP.
Medio: Solucién amortiguadora de fosfato 0,05 M de pH
6,8 (disolver 68 g de fosfato monobésico de potasioy 9 g
de hidréxido de sodio en 10 000 mL de agua; ajustar con
solucién de hidréxido de sodio diluida o acido fosférico
diluido a un pH de 6,8); 900 mL
Aparato 2: 50 rpm
Tiempo: 30 min
Soluciéon amortiguadora: Disolver 6,8 g de fosfato
monobasico de potasio en 1000 mL de agua. Ajustar con
acido fosférico diluido a un pH de 3,0.
Fase movil: Acetonitrilo y Solucién amortiguadora (40:60)
Diluyente: Acetonitrilo y agua (50:50)
Solucién madre del estandar A: 0,55 mg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Diluyente Puede ser
necesario someter a ultrasonido hasta disolver.
Para Tabletas con un contenido declarado de 5 mg
Solucién madre del estandar B: 5,5 pg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Medio, a partir de
Solucién madre del estandar A

Solucién estandar: 2,75 ug/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Fase mdvil, a partir de Solucién
madre del estandar B

Para Tabletas con un contenido declarado de 20 mg

Solucién madre del estandar C: 22 pg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Medio, a partir de
Solucién madre del estdndar A

Solucion estandar: 11 pg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Fase mavil, a partir de Solucion
madre del estandar C

Para Tabletas con un contenido declarado de 40 mg

Solucién madre del estandar D: 44 ug/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Medio, a partir de
Solucién madre del estandar A

Solucién estandar: 22 pg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Fase movil, a partir de Solucion
madre del estdndar D

Solucién muestra: Pasar una porcién de la solucién en
analisis a través de un filtro adecuado con un tamario de
poro de 0,45 pm. Transferir 5,0 mL del filtrado a un matraz
volumétrico de 10 mL. Diluir con Fase mévil a volumen.
Pasar una porcién de la solucién a través de un filtro
adecuado con un tamafio de poro de 0,45 pm. [NoTA—La
Solucion muestra se mantiene estable durante 25 horas a
5°]

Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)
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Modo: HPLC

Detector: UV 250 nm

Columna: 4,6 mm x 15 cm; relleno L1 de 5 um

Temperaturas
Muestreador automatico: 5°
Columna: 30°

Velocidad de flujo: 2,0 mL/min

Volumen de inyeccién: 100 pL

Tiempo de corrida: No menos de 1,5 veces el tiempo de
retencién de olmesartan medoxomilo

Aptitud del sistema

Muestra: Solucién estandar

Requisitos de aptitud
Factor de asimetria: No mas de 2,0
Desviacion estandar relativa: No mas de 2,0%

Analisis

Muestras: Solucion estdndary Soluciéon muestra

Calcular la cantidad disuelta de olmesartan medoxomilo
(CyoH3NgOg), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Resultado = (ry/rs) x Csx D x Vx (1/L) x 100

ry = respuesta del pico de olmesartan medoxomilo
de la Solucién muestra

I = respuesta del pico de olmesartdn medoxomilo
de la Solucion estandar

(@ = concentraciéon de ER Olmesartan Medoxomilo

USP en la Solucién estandar (mg/mL)

D = factor de dilucién de la Solucién muestra

v = volumen de Medio, 900 mL

L = cantidad declarada de olmesartan medoxomilo
(mg/Tableta)

Tolerancias: No menos de 70% (Q) de la cantidad
declarada de olmesartan medoxomilo (C,oH;oN¢O¢)
APrueba 7: Si el producto cumple con esta prueba, el
etiquetado indica que cumple con la Prueba de Disolucién 7
de la USP.
Medio: Acido clorhidrico 0,1 N; 900 mL
Aparato 2: 50 rpm
Tiempo: 20 min
Diluyente: Acetonitrilo y agua (60:40)
Solucion madre del estandar: 1,12 mg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP en Diluyente
Solucion estandar
Para Tabletas con un contenido declarado de 5 mg:
5,6 ug/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP en
Medio, a partir de Solucion madre del estandar
Para Tabletas con un contenido declarado de 20 mg o
40 mg: 11,2 pg/mL de ER Olmesartan Medoxomilo USP
en Medio, a partir de Solucion madre del estandar
Solucion muestra: Pasar una porcion de la solucién en
analisis a través de un filtro adecuado con un tamano de
poro de 0,45 um y desechar por lo menos los primeros 5
mL del filtrado. Diluir con Medio hasta una concentracién
similar a la de la Solucion estandar, si fuera necesario.
Condiciones instrumentales
(Ver Espectroscopia Ultravioleta-Visible (857).)
Modo: UV
Longitud de onda analitica: 257 nm

Celda: 1 cm
Blanco: Medio
Analisis

Muestras: Solucion estandar y Solucion muestra

Calcular la cantidad disuelta de olmesartan medoxomilo
(CH30NgO;), como porcentaje de la cantidad
declarada:

Boletin de Revision
Oficial: febrero 1, 2020

Resultado = (Ay/Aq) x Csx Dx V x (1/L) x 100

Ay = absorbancia de la Solucion muestra
Aq = absorbancia de la Solucién estandar
C = concentracion de ER Olmesartan Medoxomilo

USP en la Solucion estandar (mg/mL)
= factor de dilucion de la Solucion muestra
= volumen de Medio, 900 mL
= cantidad declarada (mg/Tableta)

=<0

Tolerancias: No menos de 80% (Q) de la cantidad
declarada de olmesartan medoxomilo
(CooH30NgOg) & BR 1-Feb-2020)

¢ UNIFORMIDAD DE UNIDADES DE DOSIFICACION (905):

Cumplen con los requisitos.

IMPUREZAS
¢ IMPUREZAS ORGANICAS
Solucién amortiguadora: Fosfato monobésico de potasio
0,015 M. Ajustar con acido fosférico a un pH de 3,5.
Solucién A: Acetonitrilo y Soluciéon amortiguadora (20:80)
Solucién B: Acetonitrilo y Solucién amortiguadora (79:21)
Fase movil: Ver la Tabla 3.

Tabla 3
Tiempo Solucién A Solucion B
(min) (%) (%)
0 75 25
10 75 25
35 0 100
45 0 100

Diluyente: Acetonitrilo y agua (90:10)

Solucién de aptitud del sistema: 0,01 mg/mL de ER
Olmesartan Medoxomilo USP y de ER Compuesto
Relacionado A de Olmesartan Medoxomilo USP en
Diluyente

Solucién estandar: 0,01 mg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Diluyente

Solucion de sensibilidad: 0,002 mg/mL de ER Olmesartan
Medoxomilo USP en Diluyente, a partir de Solucién estandar

Solucién muestra: Nominalmente 1 mg/mL de olmesartan
medoxomilo en Diluyente, que se prepara segin se indica
a continuacioén. Disolver un nimero adecuado de Tabletas
en Diluyente. Someter a ultrasonido y/o agitar
ocasionalmente hasta que las Tabletas se hayan
desintegrado completamente. Centrifugar y pasar el
sobrenadante a través de un filtro adecuado con un tamafio
de poro de 0,45 pm.

Sistema cromatografico
(Ver Cromatografia (621), Aptitud del Sistema.)

Modo: HPLC

Detector: UV 250 nm

Columna: 4,6 mm x 10 cm; relleno L7 de 3,5 um
Temperatura de la columna: 40°

Velocidad de flujo: 1 mL/min

Volumen de inyeccion: 10 pL

Aptitud del sistema

Muestras: Solucién de aptitud del sistema'y Solucién de
sensibilidad
Requisitos de aptitud
Resolucion: No menos de 5 entre olmesartan
medoxomilo y compuesto relacionado A de olmesartan
medoxomilo, Solucién de aptitud del sistema
Desviacion estandar relativa: No mas de 2,0% para
ambos picos, Solucion de aptitud del sistema
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Relacion sefnal-ruido: No menos de 30, Solucién de
sensibilidad
Analisis
Muestras: Solucion estdndary Solucion muestra
Calcular el porcentaje de cada producto de degradacién en
la porcién de Tabletas tomada:

Resultado = (ry/r) x (C/Cy) x (1/F) x 100

ry = respuesta del pico de cada producto de
degradacién de la Solucion muestra

rs = respuesta del pico de olmesartan medoxomilo
de la Solucion estdndar

Cs = concentracion de ER Olmesartan Medoxomilo
USP en la Solucién estandar (mg/mL)

Cy = concentracién nominal de olmesartan
medoxomilo en la Solucion muestra (mg/mL)

F = factor de respuesta relativa (ver la Tabla 4)

Criterios de aceptacion: Verla Tabla 4. No tomar en cuenta
los picos menores de 0,1%.

Tabla 4
Tiempo de Factor de Criterios de
Retencion Respuesta Aceptacion,
Nombre Relativo Relativa No mas de (%)
Olmesartan? 0,2 1,0 2,5
Compuesto
relacionado A de
olmesartan medoxomi- -
lo® 0,7 1,6
Olmesartan o .
medoxomilo 1,0
Dimero de olmesartan© 1,2 0,8 0,5

Olmesartan 5

Tabla 4 (continuacion)

Tiempo de Factor de Criterios de
Retencion Respuesta Aceptacion,
Nombre Relativo Relativa No mas de (%)
Impureza olefinicad 1,5 1,0 0,6
Cualquier producto
de degradacion —
no especificado 1,0 0,2
Productos de degrada-
cién — —
totales 4,1

a Acido 1-{[2"-(1 H-tetrazol-5-il)bifenil-4-ilJmetil}-4-(2-hidroxipropan-2-il)-2-
propil-1H-imidazol-5-carboxilico.

b Esta es una impureza relacionada con el proceso que se controla en el formaco.
< Acido 1-({2'-(1 H-tetrazol-5-il)-[1,1"-bifenil]-4-il}metil)-4-(2-{[1-({2'-(1 H-
tetrazol-5-il)-[1,1'-bifenil]-4-il}metil)-4-(2-hidroxipropan-2-il)-2-propil-1H-
imidazol-5-carbonil]oxi}propan-2-il)-2-propil-1 H-imidazol-5-carboxilico.
d1-((2-(1 H-Tetrazol-5-il)bifenil-4-il)metil)-4-(prop-1-en-2-il)-2-propil-1 H-
imidazol-5-carboxilato de (5-metil-2-oxo-1,3-dioxol-4-il)metilo.

REQUISITOS ADICIONALES
e ENVASADO Y ALMACENAMIENTO: Conservar en envases bien
cerrados. Almacenar a temperatura ambiente controlada.
¢ ETIQUETADO: Cuando se especifica mas de una prueba de
Disolucién, el etiquetado indica la prueba de Disolucién
usada, solo si no se usa la Prueba 1.
¢ ESTANDARES DE REFERENCIA USP (11)
ER Olmesartan Medoxomilo USP
ER Compuesto Relacionado A de Olmesartan Medoxomilo
uspP
1-{[2’-(1 H-Tetrazol-5-il)bifenil-4-iljmetil}-4,4-dimetil - 2-
propil-1H-furo[3,4-d]imidazol-6(4H)-ona.
C,4H,,N,O, 428,49
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