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NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:
ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

VIADIL COMPUESTO

PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg

INYECTABLE

ACROMAX Laboratario Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 'z Via a Daule, Guayaquil - Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIC DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolla

TEMPERATURA: 30°C £ 2°C

HUMEDAD RELATIVA: 70% £ 5%

De acuerdo a la metodologia del producto terminado (Técnica MTA.PT.41804 ) se
controlaron los siguientes parametros: Aspecio del producto, pH, esterilidad, valoracion

del principio activo y control higiénico.

Estos controles se realizaron sobre tres lotes que se detallan a continuacion, en su

envase definitivo.

Lote Tamario

Tipo de iote Fecha Fecha de inicio Fecha de
{ampollas) fahricaciéon del estudio finalizacion del
estudio
706771 20000 Ingusirial Septiembre 2007 | Octubre 2007 Cctubre 2010
80014 A | 90000 Industrial Enero 2008 Maye 20608 Mayo 2011
80115 B | 80000 Industrial Febrers 2008 Mayo 2008 Mayo 2011
Los resultados se detallan en las tablas adjuntas.
Lugar de estudio: Guayaquil - Ecuador
Tiempo de estudio; 36 meses
Climatizador: CTH 2006 ADQ 11
Conclusiones. ver carilla final del estudio
Cada ampolla contiene:
PRINCIPIO ACTIVO
% Pargeverina Clorhidrato 500mg
EXCIPIENTES
< Propilengticol 200, 00 mg
% Macrogol 400 333,00 mg
% Acido Clorhidrice para ajuste pH C.S.
% Agua destilada para inyeccidn ¢.5.p 1.00 mi
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pammeine ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico 8.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO
CONCENTRACION: PARGEVERINA CLORHIDRATO & mg
FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA;

ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUBDIO:

TEMPERATURA: 30°C +2°C

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 1 Via a Daule. GuayaquH - Ecuador.

TECNICA PROPIA MTAPT. 41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolia
HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%

LOTE: 70677I

PARAMETROS
ENSAVADOS

Efsboracion
Sep-2007

2 mases
ENE-2048

€ masss
ABR-1003

8 masoy
JUL-2008

12 meses
OCT-2008

18 messs
ABR-Z00%9

Z4 mesas

36 mases
OCT.2068

oCT-249

DESCRIPCION:

Liguide limpido fransparente,
movil  likre  de  pariculas.
Incolore  olor  Caracteristico,
No pregents lurbidez

Cumple

Cumple

Cumgte

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

pH:
2.50-3 50

260

2.58

261 260 2.65 270 268

VALORACION HRLG
PROPINOX CLORHIDRATO
Smygfmil {4.5mgiml -
5 Smgfmly

4 79mgim)

4.60 mg/ml

4.66 mgim)

4 BEmgim!t 4 90mgirmi 4 924mgiml 4. T8dmgim! 4. 745mig/ml

RECUENTC
MICRODRGANISMOS
AERORIOS VIABLES
O UFC/mL «

TOTAL

O UFCimi

O LFCiml

0 UFCimi

0 UFC/mI 0 UFCfm| QUFCimi 2 UFC/mi

0 UFCimI

ESTERILIDAD
Cumpls  Requisites  de
asterilidad

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple Cumple Cumpke Cumple Curnpie

REGUENTO TOTAL ©DE
HONGOS FILAMENTOSOS Y
LEVADURAS

QUFC/M

0 UFCim|

O UFCmI

¢ UFCimi

0 UFCimi O UFCiml 0 UFCimI O UFCiml

O UFCmy

ESCHERICHIA CQLlI o E.
cou
Ausenciaiml.

Ausenciaimi

Ausenciaimil

Ausanciaiml

Ausenciafml Ausenciaim! Ausancizimt Ausenciafmi Alsenciaiml

ENDOTOXINA BACTERIANA
No mas de 4 40 LIE/mI

0.32EWmI

0.48UEmMI

0.30EUm|

G.40UEmI 0.35E L] 0 43UE/m 0 39EUMI 0.39EUNNI

Laboratorios Acromax S, A.
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD

VIADIL COMPUESTO
PARGEVERINA CLORHIDRATC 5 mg

NOMERE DEL PRQDUCTO:
CONCENTRACGION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODCLOGIA ANALITICA:
ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. & ¥; Via a Daule. Guayaquil - Ecuador,

TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolia

TEMPERATURA: 30°C £ 2°C

HUMEDAD RELATIVA: 70% £ 5%

LOTE: 80014A

( Dlractor 14 ico
Laboratorips Acromax §, a.

PARANETROS Elzboracin 3 mases § mases & meses 12 monos 18 mesns 24 eses 48 meses
ENSAYADOS ENE-2008 AGO-2088 NOV-2008 FEB-20¢3 MAY-2008 NOV-2005 WAY-2010 MAY-2014
DESCRIPCION:
Liquuda limpide transparenie,
mavil  libre  de  particulas, Cumple Cumple Cumple Cumple Cumpte Cumple Cumple
Incaloro  olor  Caracteristico, Cumpie
Mo presenta wurbidez
pH: 229
2.50- 3 50 2.34 3.30 .27 3.0 253 250 2.8y
VALORAGION MPLC
PROPINOX CLORHIDRATO
Smgiml {4.5mg'ml - 4 78mgimi 4. gadmagiml 5012 ragimi 4.813mgimt 5,07 3mgm} 4 .869mg/mi 4 B26mgim} 4.700mgmi
5 Smg/ml)
ESTERILIDAD
Cumple  Requishas de Cumple Cumple Cumpila Cumpie Cumple Cumpie Cumple Cumgpig
sstedlidad
RECUENTD TOTAL
MICRQORGANISMOS
AEROBIOS VIABLES O UFCiml O UFCimI O UFC/mi O UFCiml 0 UFCim! 0 UECimt 8 UFCiml 0 UFGHI
OUFCimi:
RECUENTZ TOTAL DE
HONGOS FILAMENTGSO0S Y
LEVADURAS G-UFCim| 8 UFCmi QA UFCimni OUFCImI B UFCiml B UFCHnl 0 UFCmI 0 UFC/m!
QUECHTI .
ESCHERICHEA COLI o E.
COLt Ausenciaimit Augenciaiml| Ausenciaiml Ausenciaimi Ausenciaml Ausenciaiml Ausenciaiml Ausenciaiml
Augenelaiml
ENDOTOXINA BACTERIANA
No més de 4 40 UEim| 1.50EUMm] 1 A8LEIM 1.53EU/m! 1.40UE/m} 1.35EUmi 1.43UEMml 1.420EHmI 1 41UEmI
A a
r_’\{ ol
1a. Warfa £, banu
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e ACROMIAX Labaratorio Quimico Farmacéutico S.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO
CONCENTRACION: PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg
FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE;

CONDICIONES DE ESTUDIO:

TEMPERATURA: 30°C % 2°C

ACROMAX Laboratoria Quimico Farmacéutico S.A.
Km, 8 ¥ Via a Daule. Guayaquil ~ Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIQ DE COLOR
AMBAR, Gontiene 1 mi por cada ampolia
HUMEDAD RELATIVA: T0% 5%

LOTE: 80115B

PARANMETROS
ENSAYADOS

Elaboracion
FEBE-2008

3 meses
AGO-2008

6 meses
NOV-2008

12 meses
MAY-2009

9 mases
FEB-200%

18 mases
NOV-2009

24 meges

MAY-2010 | 38meses

MAY-2011

DESCRIPCION:
Liguido limpido
transparente, mdvil libre
de particuias, incolore alor
Caracteristice, Ne
presenta furbidez

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple Curmple Cumple Cumnple

Cumple

pH:
2.50- 3.50

3.41

329

318

315 287 3.00 2.78 333

VALORACION HPLC
PROPINOX

CLORHIDRATD
{4.5mg/ml -

Smghmi
5.8mg/mi)

5.28. mgfml

5.11mg/ml

4.99 mg/mi

4.88 mgimi | 5.311mg/ml | 4.974mgimi | 4.940mgim) | 4.695mg/ml

ESTERILIDAD
Cumnple con requisitos
de esterilidad

Cumple

Cumple

Curnple

Cumple Cumple Cumpte Cumple Cumple

RECUENTO TOTAL
MICROORGANISMOS
AEROBIOS VIABLES
QUFC/mI :

0 UFC/mt

O UFCimI

0 UFC/m}

0 UFC/mt G UFCim} O UFC/mi 0 UFCim}

0 UFC/mt

RECUENTO TOTAL DE
HONGOS
FILAMENTOSO0S Y
LEVADURAS

OUFCImi :

0 UFC/ml

G UFCimi

0 UFCtmI

0 UFC/mi 0 UFC/mI 0 UFCimI 0 UFC/mi 0 UFCimI

ESCHERICHIA COLl o E.
oLy
Ausencia/ml

Ausenciafml

Ausenciaiml

Ausencia/mj

Ausenciafmt { Ausencia/ml | Ausencia/ml | Ausenciafml | Ausencia/ml

ENDOTOXINA
BACTERIANA
No mas de 4 .40 UEml

1.25EUimil

1.18UE/mI

1.43EU/mi

1.30UEMml 1.25EL/mi 1.33UE/Mml 1.32UEHmI 1.33UE/ml

Laboratoriog Acromax S, A,
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srmnmE - ACROMAX Laboratetio Quimico Farmacéutico S.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
NOMEBRE DEL PRODUCTO; VIADIL COMPUESTO
CONCENTRACION: PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg
FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Lahoratorio Quimico Farmacéutico S.A.
¥m. 8 %2 Via a Daule. Guayaquil — Ecaador,
METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41804
ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIC DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 mi por cada ampolla
CONDICIONES DE ESTUDIO: TEMPERATURA: 30°C +2°C  HUMEDAD RELATIVA: 70% * 5%

CONCLUSIONES DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

La estabilidad del producto terminado se realizd a temperatura de 30°C + 2°C y humedad
relativa 70% + 5%.

De acuerdo a la metodologia analitica del producto terminado, se confrolaron los
siguientes parametros: Aspecto del producto, pH, color de la solucion, esterilidad vy
valoracion del principio activo.

En base a los resultados obtenidos en el estudio de estabilidad natural realizado a fargo
plazo segiin las condiciones experimentales antes detailadas, el producto cumple con las
especificacionas en el pericdo de vida Util para 36 meses.

De acuerdo a lo anterior, las condiciones de almacenamiento propuestas son:

“Consérvese en su envase original a una temperatura no mayor de 30°C".
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ot ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADN. COMPUESTO
CONCENTRACION: METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/d4m!
FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Laberatorio Quimico Farmacéutico S.A,

¥m. 8 % Via a Daule. Guayaquil - Ecuador.

METODOLOGIA ANALITICA: TECHICA PFROPIA MTA.PT.41805

ENVASE: CAJA x 20 AMPOLEAS DE VIDRID DE COLOR
AMBAR, Contiene 4ml por cada ampolla

CONDICIONES DE ESTUDIO:

TEMPERATURA: 30°C £2°C HUMEDAD RELATIVA: 78% & 5%

De acuerdo a la metodologia del producto terminado (Técnica MTA.PT.41805 ) se
controtaron los siguientes parametros; Aspecto del producto, pH, esterilidad, valoracion
del principio activo y control higiénico.

Estos controles se realizaron sobre tres lotes que se detallan a continuacién, en su
envase definitivo.

Lote Tamafio Tipo de lote Fecha Fecha de inicio Fecha de
(ampolas) fabricacion dei estudio finalizacién det
estudio
7065911 | 85000 Industrial Septiembre 2007 | Octubre 2007 Octubre 2010
80016 A | 55000 Industrial Enero 2008 Mayao 2008 Mayo 2011
80133 B | 55000 Industrial Febrero 2008 Mayo 2008 Mayc 2011
Los resultados se detallan en las tablas adjuntas.
Lugar de estudio: Guayaquil - Ecuador
Tiempo de estudic: 36 meses
Climatizador; CTH 2006 ADQ11
Conclusiones: ver carilla final del estudio
Cada ampolla contiene:
PRINCIPIO ACTIVO

< Metamizol magnésico hexahidrato 2,009

EXCIPIENTES

 Agua destilada para inyeccidn c.8.p 40mil
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NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:
ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDNO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

TEMPERATURA: 30°Ct2°C

VIADIL COMPUESTG
METAMIZOL MAGNESICO 2.009/4mi

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 ¥: Via a Daule. Guayaquil -~ Ecuador,

TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 4ml por cada ampofla

HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%

LOTE: 706911

Elaboracién 3 meses 6 moses 9 meses 12 meses § 18 messs | 24 meses | J6 messs

PARAMETROS ENSAYADOS Sep-2007 ENE-2008 | ABR-2008 | JUL.2000 | OCT-2008 | ABR-2008 | OCT.2008 | OCT-2010
DESCRIPCION: Cumol
Liquids implda transparente, movil librs de umple
parhcuias, figeramente amarii, olor Cumple Cumpa Cumpls Cumple Cumple Cumple Curmple
caracteristico, No presenta turbidez
pH: .
B.0.7.5 6.44 805 8.27 6.16 8.05 6.0 5.05 519
VALORACION HPLE METAMIZOL —
MAGNESICO 2.00g/4mI )
(1.8gfdmnl - 2.2g/4mD 1.87 gldml| 1.96g4ml 1.88g/4mll 1.80g/4ml 1,92 gfaml 1.90g/4ml 1.88¢/4ml 1 80giml
ESTERILIDAD ;
Cusmiple Gon requisitos de esterllidad Cumple Cumpls Cumple Cumple Cumple Cumple Cumpte Cumple
RECUENTO TOTAL MICROORGANISMOS
AERODBRIOS VIABLES 0 UFCHI O UFC/mt 0 UFCiml O UFCmi O UFG/m) O UFGmI 0 UFCiml 0 UFC/ml
QUFCHmI :
RECUENTQ TOTAL DE HONGOS
FILAMENTOSOS ¥ LEVADURAS 8 UFCHmt O UFGImI 0 UFCmI O UFCImi O UFCmI Q UFCiml o UFCiml 0 UFC/iml
DUFCHmI
ESCHERICHIA COLL 0 E. COLI Ausensial Ausenciz/ Atusencia/ | Aussncial Ausencia! | Ausencial .
Ausenciaimi Ausencia ml ml mi mi ml ml Aus;r;u;ai
ENDOTOXINA BACTERIANA
Nao mas de 4 40 UE/m 082EUmI GA0UEmMI 0.90EUm 1.40UEm) 1358t | ! 43UE/m) 1. 38EUkn + 40ELHmI
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NOMBRE DFEL. PRODUCTO:

CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

VIADH. COMPUESTOC
METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4ml

INYECTABLE
AGCROMAX Lahoratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 ¥ Yia a Dawle. Guayaquil ~ Ecuador.

METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41805
ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIC DE COLOR
AMBAR, Contiena 4mi por cada ampolla
CONDICIONES DE ESTUDIO: TEMPERATURA: 30°C * 2°C HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%
[ e e et = et mrmmtm < oo e It
LOTE: 80016A
PARAMETROS Elabotracion 3 meses § meses 3 meses 12 meses 18 meses 24 mosos A8 meses
ENSAYADOS ENE-2008 AGO.2008 HOV-2008 FES-2009 BAY. 2009 NQV-2008 MAY.2010 MAY-2011
DESCRIPCION:
Liguiga fimpilo
transparente, mavil libre de Cumpla
pasticulas, ligeramente Cumple Cumple Cumpie Cumple Gumple Cumple Cumgple
amarillo olor Caracteriatheo,
Mo presenia wrbidez
pH-
6.0-7.5 6168 823 630 B B0 £ 10 505 600 5.00
VALGRACION HPLC
METAMIZOL MAGNESICO
2.00gr4mi 2.087giml 1.968g/4m! 1.88 gidmi 1.B6g/Mml 1.83g4mi 1.859/dmt 1.82g4mi 1.85g/Mml
{1.80Mmi- 2.29%4mi)
ESTERILIDAD
Cumple con raquistos de Cumpie Cumple Cumnyple Cumple Cumple Cunpie Cumple Cumple
esterfidad
RECUENTO TOTAL
MICROORGANISHOS X } . 0 LUFCimi
AEROBIOS VIABLES 0 UFCimI 0 UFCG/mI 0 UFCimI ¥ UFC/mI o UFSmI 0 LIFCm! 0 UFCimx
QUFC/mI :
RECUENTD TYOTAL OE
HONGOS O UFCmI
FILAMENTOS0OS Y O UFC/mt 0 UFCmI C HUFCmi O UFChnl G LFCm 0 LUFCiml O UFCml
LEVADURAS
QUFC/m}
ESCHERICHIA COLI o E
COLt Ausenciaiml Ausencia/m? Ausenciaimt Ausencialmit Ausencia/ml Ausenciami Ausenclaim) Ausenciami
Ansencia/ml
ENDOTOXINA
BACTERIANA 0BOEUM | D.B0UEAmI | OSOEUMI | OB4CUEMI 13550 130UE/ 139801 1.30807
Mo mas de 4_40 UE/m) m m m ml

/ fco
Laboratorios Acromax 5. 4.
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e ACROMAX | aboratorio Quimico Farmacéutico S.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL. PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO

CONCENTRACION: METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4mi

FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPUNSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE:

AGCROMAX Liboratorio Quimico Farmacéutice 3.A.

Km. 8 4 Via a Daule. Guayaquil -~ Ecuador.

TECMICA PROPIA MTA PT.418056

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 4mi por cada ampolla

CONDICIONES DE ESTUDIO: TEMPERATURA: 30°C % 2°C HUMEDAD RELATIVA: 70% * 5%
: R
LOTE: 80133B

PARAMETROS Elaboracién Imoses & masas 9 meses 12 mases 48 meses 24 meses 4& mases

ENSAYADDS FEB-2008 AGO-2008 NOV-2008 FEB-2049 MAY-2009 NOV-2009 MAY-2010 MAY-2044
DESCRIPGION:
Liquido limpide transparente,
movil Bve e pardiculas, .
figeramente  amatilo  olot Cumple Gumple Cumpla Cumple Cumpie Cumple Cumpla Cumple
Caratleristicn, MNo predgenta
turbidez
pH: 6.00
6.0.7.5 &.20 §.26 §33 &08 810 605 5.00
VALORACION HPLT
METAMIZOL MAGNESICO
2.00gMml {1.8gfml — 1.988g/ml 1.81g/4mi 1.83 gidmi 1.87gi4ml 1.93g/4m! 1.90gMAmi 1.83gr4ml 1.83g/M4mi
2.2gMml)
ESTERILIDAD
Cumple con requisitos de Cumpie Cumple Gumple Cumpte Cumple Cumpla Cumple Cumple
esierlidad
RECUENTC TOTAL
MICROORGANISMOS 0 UFCimt
AEROBIOS VIARLES 0 UFGimI O UFCIm} 3 UFCimt & UFCHnsl 0 UFCiml 0 UFCml 0 UFC/m|
OUFC/ml
RECUENTC TOTAL DE
HONGOS FILAMENTDSOS 0 UFCimI
¥ LEVADURAS 0 UFCiml Q UFCimi 0 UFCiml O UFCHm G UFCHm| O UFCiml 0 UFC/mi
QUFCImI
ESCHERICHIA CCOLI o E.
coLl Ausencialmi Ausenciafiml Ausenciafm! Ausenciaiml Ausencinim Ausenciaiml Ausenciaimi Ausenciaiml
AlssnciainlL
ENDOTOXINA
BACTERIANA 0.50 EX/mi 0.30UEm] G AEL/mI 0.840UE/mi 1.G5EUImt D.SOUEMmI 0.82UE/Mm1 D.93UEMmI
Mo mas de 4 40 UE/mi

/ Ico
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s ACROMAX_ Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A
ESTUDIO DE ESTABILIDAD
NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTQ
CONCENTRACION: METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4m|
FORMA FARMACEUTICA: INYECTARLE
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S A,
Km. 8 % Via a Daule. Guayaquil ~ Ecuador,
METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41805
ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS BE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 4mi por cada ampolla
CONDICIONES DE ESTUDO: TEMPERATURA: 30°C £ 2°G HUMEDAD RELATIVA, 70% & 8%

(

CONCLUSIONES DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

La estabilidad del producto terminado se realizd a temperatura de 30°C  2°C y humedad

relativa 70% £ 5%.

De acuerdo a la metodologia analitica del producto terminado, se controlaron los
siguientes parametros: Aspecto del producto, pH, color de la solucién, esterilidad y

valoracion del principio activo.

En base a los resultados obtenidos en los estudios de estabilidad realizados bajo las

condiciones experimentales correspondientes a la zona climatica IV: (Temperatura = 30°C
+ 2°C y humedad relativa = 70 + 5%) se considera adecuado un periodo de vencimiento

de 38 meses,

De acuerdo a lo anterior, las condiciones de almacenamiento propuestas son:

"Consérvese en su envase original a una temperatura no mayor de 30°C”".
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