ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO SOLUCION

INYECTABLE
PRINCIPIOS ACTIVOS: |. Pargeverina clorhidrato 5,0 mg/1 ml
I1. Metamizol magnésico hexahidrato
2,00 mg/ 4 ml.
LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE y
RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Laboratorio Quimico
Farmaceéutico S.A., Guayaquil, Ecuador.

RESPONSABLE DE LA ENTREGA - =7~~~/
DE INFORMACION DE ESTABILIDAD (. /o == Lo

EN CHILE: Dra. Q.F. Ximena Castro P.
Directora Técnica

PHARMA INVESTI DE CHILE S.A.
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:

FORMA FARMACEUTICA.:
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

VIADIL COMPUESTO

PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 2 Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolla

CONDICIONES DE ESTUDIO: 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. Aspecto del producto, pH, esterilidad, valoracion

del principio activo y control higienico.

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

envase definitivo.

Lote Tamafio Tipo de lote Fecha Fecha de inicio Fecha de
(ampollas) fabricacion del estudio finalizacion del
estudio
706771 90000 Industria Septiembre 2007 | Octubre 2007 Octubre 2010
80014 A | 90000 Industria Enero 2008 Mayo 2008 Mayo 2011
80115 B | 90000 Industria Febrero 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 5,00 mg

EXCIPIENTES

<+ Propilenglicol 200, 00 mg

< Macrogol 400 333,00 mg

¢ Acido Clorhidrice para ajuste pH C.S.

<+ Agua destilada para inyeccion ¢.s.p 1,00 md
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ranzande s ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A
NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO
CONCENTRACION: PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg
FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

LOTE:

70677|

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Km. 8 2 Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR

AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolla
HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%

TEMPERATURA: 30°C # 2°C

PARAMETROS
ENSAYADOS

Elaboracidén
Sep-20Q7

3 meses
ENE-2008

& meses
ABR-20038

9 meses
JUL-2008

12 meses
OCT-2008

18 meseos
ABR-2009

24 mases
OCT-2009

36 mesas
OCT-2010

DESCRIPCION:
Liquido limpidoe transparente,
movil bhbre de particulas,

Incolore  olor  Caracteristico,
No presenta turbidez

Cumple

Cumple

Cumple

Curnple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

pH:
2.50- 350

2.88

2.60

2.5%

2.61

260

2.65

2.70

2.68

VALORACION HPLC
PROPINOX CLORHIDRATO
2mgiml (4.5mg/ml ~
5 Smg/ml)

4.79mg/ml

4 .60 mg/ml

4.66 mg/mi

4.88mg/ml

4.90mg/mi

4 924mg/ml

4.764mg/ml|

4.745mg/ml|

RECUENTO
MICROORGANISMOS
AEROBIOS VIABLES
0 UFC/mL :

TOTAL

0 UFC/mi

0 UFC/ml

¢ UFC/mil

0 UFC/ml

0 UFC/m

0 UFC/m

0 UFC/mi

0 UFC/ml

ESTERILIDAD
Cumple Requisitos de
asterilldad

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

RECUENTO TOTAL ©DE
HONGOS FILAMENTOSOS Y
LEVADURAS

0 UFC/MI

O UFC/mi

0 UFC/ml

Q UFC/ml

0 UFC/mi

0 UFC/mI

O UFCiml

O UFC/ml

0 UFC/mI

ESCHERICHIA COL|I o E.
COLI
Ausencia/mL

Ausencia/ml

Ausencia/ml

Ausencia/mi

Ausencia/ml

Ausencia/ml

Ausenciaiml

Ausencia/mi

Ausencia/mi

ENDOTOXINA BACTERIANA
Mo mas de 4 40 UE/mI

0.32EU/m

G.48UE/mI

0.30EU/m|

0. 40UE/ml

0.35EU/mi

0.430E/m|

0.39EU/mMI

0.39EU/m
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A

Fecha de Emision:
22-Jun-2011

Documento:
ESTUDIQ ESTARBILIDAD

Pagina 3 de 5

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE.

CONDICIONES DE ESTUDIO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

TEMPERATURA: 30°C % 2°C

VIADIL COMPUESTO

PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceéutico S.A.

Km. 8 %2 Via a Daule. Guayaquil - Ecuador,

TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR

AMBAR, Contiene 1 ml por cada ampolla

HUMEDAD RELATIVA: 70% £ 5%

LOTE: 80014A

PARAMETROS
ENSAYADOS

Elaboracién
ENE-2008

J meses
AGO-2008

8 meses
NOV-2008

12 meses
MAY-2009

9 mases
FEB-2009

24 meses
MAY-2010

18 meses
NOV-2009

386 meses
MAY-2011

DESCRIPCION:

Liquide limpido transparente,
movil libre de particulas,
Incoloro  olor  Caracteristico,
No presenta turbidez

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple cumple

Cumple Cumple

Cumple

pH:
2.50- 350

2.34

3.30

3.27

3.0 2.93

290 287

3.29

VALORACION HPLC
PROPINOX CLORHIDRATO
Smgiml (4.5mg/mi -
5.5mgiml)

4 79mgiml|

4 g84mg/ml

5.012 mg/mil

4.813mg/m} 5.073mg/ml

4 BESmgiml 4.826mg/ml

4.700mg/ml

ESTERILIDAD
Cumple Requisltos de
esterilidad

Cumple

Cumple

Cumple

cumple Cumple

Cumple Cumple

Cumpie

RECUENTO
MICROQORGANISMOS
AEROEBIOS VIABLES
QUFC/mI -

TOTAL

0 UFC/m|

0 UFC/ml

O UFCimi

0 UFCimi O UFC/m!

0 UFC/mI 0 UFCimil

O UFC/mI

RECUENTO TOTAL DE
HONGOS FILAMENTOSOS Y
LEVADURAS

QUFC/mI :

Q UFC/ml

0 UFC/m

0 UFCimI

0 UFC/mI 0 UFC/ml

G UFC/mI 0 UFC/ml

0 UFC/mI

ESCHERICHIA COL|l o E.
COLI
Ausencia/ml

Ausenciaiml

Ausencia/ml

Ausencia/mil

Ausencia/ml Ausenciaiml

Ausencia/mi Ausenciaiml

Ausencia/mli

ENDOTOXINA BACTERIANA
No mas de 4 .40 UE/ml

1.50EU/mI

1.48LEMmI

1.53EU/m!

1.40UE/mi 1.35EU/mI

1.43UE/ml 1.420UE/mi

1. 41UE/ml
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A

Fecha de Emision:
22-Jun-2011

Documento:

ESTUDIO ESTABILIDAD

Paginad de 5

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE.

CONDICIONES DE ESTUDIO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

TEMPERATURA: 30°C % 2°C

LOTE: 801158

VIADIL COMPUESTO

FARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Km. 8 V2 Via a Daule. Guayaquil - Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR

AMBAR, Contiene 1 mi por cada ampolla
HUMEDAD RELATIVA: 70% £ 5%

PARAMETROS
ENSAYADOS

Elaboracion
FEB-2008

3 meses
AGO-2008

6 moses
NOV-2008

9 meses
FEB-2009

12 meses
MAY-2009

18 meoses
NOV-2009

24 meses
MAY-2010

36 meses
MAY-2011

DESCRIPCION:

Liguido limpido
transparente, mowvil libre
de particulas, Incolorc olor
Caracteristico, No
presenta turbidez

Cumple

Cumple

Cumple

Cumpie

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

pH:
2.50- 3.50

3.41

3.29

3.18

3.15

2.97

! 3.00

2.78

3.33

VALORACION HPLC
PROPINOX

CLORHIDRATO  Smg/ml
(4. 5mg/ml| — 5. 5mg/mi)

5.28 mg/ml

5. 11mg/mil

4 .99 mg/ml

4.88 mg/ml

5.311mg/ml

4 974mg/m!

4 940mg/ml

4 695mg/mi

ESTERILIDAD

Cumple con requisitos
de esterilidad

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

RECUENTO TOTAL
MICROORGANISMOS
AEROBIOS VIABLES
QUFC/mI :

0 UFC/mt

0 UFC/mlI

0 UFC/ml

0 UFC/mt

0 UFC/ml

0 UFC/mI

0 UFC/mi

0 UFC/ml

RECUENTO TOTAL DE
HONGOS
FILAMENTOSOS Y
LEVADURAS

OUFC/ml :

0 UFC/ml

0 UFC/ml

0 UFC/ml

0 UFC/ml

0 UFC/mi

0 UFC/ml

0 UFC/ml

0 UFC/mI

ESCHERICHIA COLL o E.
COLS
Ausenciaimi

Ausencia/ml

Ausencia/ml

Ausencia/ml

Ausencia/mi

Ausencia/ml

Ausencia/mli

Ausencia/mi

Ausencia/mi

-

ENDOTOXINA
BACTERIANA
No mas de 4 .40 UE/ml

1.25EUW/mi

1.18UE/ml

1.43EU/m

1.30UE/ml

1.25EU/mil

1.33UE/mlI

1.32UE/ml

1.33UE/mlI

._ ico
Laboratorios Acromax S a.




LOIn
N

=l
J_.' (1]
’-5, o
T .
' '\...
.

i, - Fecha de Emision: Documento: Pagina 5 de 5
Pr-::-m-;n;;::;::uatcrriar'c:ﬂ. 22_‘Jun*201 1 ESTU DiD ESTAB*LIDAD
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceutico S.A

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO

CONCENTRACION: PARGEVERINA CLORHIDRATO 5 mg

FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceutico S.A.
Km. 8 2 Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41804

ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 1 ml 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 realizo a temperatura de 30°C + 2°C y humedad
relativa 70% x 5%.

De acuerdo a la metodologia analitica del producto terminado, se controlaron 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 largo

plazo segln las condiciones experimentales antes detalladas, el producto cumple con las
especificaciones en el pericdo de vida (til para 36 meses.

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

“Consérvese en su envase original a una temperatura no mayor de 30°C".
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A

Fecha de Emision:;
22-Jun-2011

Documento: Pagina 1de5
ESTUDIO ESTABILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:

FORMA FARMACEUTICA:
FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:
ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

[ .

VIADIL COMPUESTO
METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4m!

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 ¥z Via a Daule. Guayaquil — Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

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

TEMPERATURA: 30°C 1 2°C HUMEDAD RELATIVA: 70% * 5%

De acuerdo a la metodologia del producto terminado (Tecnica MTAPT.41805 ) se
controlaron los siguientes parametros: Aspecto del producto, pH, estenlidad, valoracion

del principio activo y control higiénico.

Estos controles se realizaron scobre tres lotes que se detallan a continuaciéon, en su

envase definitivo.

l.ote Tamano Tipo de lote Fecha Fecha de inicio Fecha de
(ampollas) fabncacion del estudio finalizacion del
estudio
. /0691] 55000 ndustria Septiembre 2007 | Octubre 2007 Octubre 2010
80016 A | 55000 hdustria Enerc 2008 Mayo 2008 Mayo 2011
80133 B | 55000 ndustria Febrero 2008 Mayo 2008 Mayo 2011

Los resultados se detallan en las tablas adjuntas.

Lugar de estudio: Guayaquil - Ecuador
Tiempo de estudio: 36 meses
Chmatizador; CTH 2006 ADQ11

Conclusiones: ver carilla final gel estudio

Cada ampolla contiene:
PRINCIPIO ACTIVO

&

“ Metamizol magnesico hexahidrato

EXCIPIENTES

‘» Agua destilada para inyeccion ¢.s.p

2,00g

4 0 mi
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceutico S.A

Fecha de Emision:
22-Jun-2011

Documento:
ESTUBIO ESTABILIDAD

Pagina 2de 5

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

TEMPERATURA: 30°C £ 2°C HUMEDAD RELATIVA: 70% £ 5%

VIADIL COMPUESTO
METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4ml
INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceutico S.A.
Km. 8 z Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

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

1

LOTE: 706911

Elaboraclon 3 mesas & meses 9 mesas 12 mases 18 meses 24 meses 36 mases
PARAMETROS ENSAYADOS Sep-2007 ENE-2008 | ABR-2008 | JUL-2008 | OCT-2008 | ABR-2009 | OCT-2009 | OCT-2010
DESCRIPCION: . |
Liquido timpido transparente, mavil libre de umple
particulas, ligeramente amarillo, olor Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
caracteristico, No presenta turbidez
pH:
6.0.7 5 6.44 6.05 6.27 6.16 6.05 6.0 6.05 515
VALORACION HPLC METAMIZOL
MAGNESICO 2.00g/4ml
(1.8g/dmi — 2.20/4mi) 1.97 gfdml| 1.96g/4ml 1.88g/4mll 1.90g/4ml 1.92 g/4ml 1.90g/4mi 1.88g/4ml 1.89g/4ml
ESTERILIDAD
Cumple con requisitos de esterllidad Cumple Cumple cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
RECUENTO TOTAL MICROORGANISMOS
AEROBIOS VIABLES O UFC/m 0 UFC/m! Q UFC/ml Q UFC/ml 0 UFC/mI QO UFCiml 0 UFC/mI Q UFC/ml
QUFCmI :
RECUENTO TOTAL DE HONGQOS
FILAMENTOSOS ¥ LEVADURAS 0 UFC/mi O UFCimI 0 UFC/m 0 UFC/mi O UFC/ml 0 UFC/mI 0 UFC/m| 0 UFC/m]
ODUFC/mI
ESCHERICHIA COLlo E. COLI Ausencia/ml Ausencia/ Ausencial Ausencia/ Ausencia/ ALsencial Ausencial AuSEncial
Ausencia/mL ml mil mil m mi mil ml
ENDOTOXINA BACTERIANA
No mas de 4 40 UE/M| 0.82EL/mi 0.80UE/mI 0 SOEU/m 1.40UEml 1 BEU/MI 1. 43UE/mil 1 39EU/mI 1. 40EU/mI
}-r e -~
e -
) 2 Y d

; Director 1
Laboratorios Acroma

X S.A.
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A

Fecha de Emision: Documento: Pagina 3 de b
22-Jun-2011 ESTUDIO ESTAEILIDAD

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:
ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO:

VIADIL COMPUESTO

METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4ml
INYECTABLE

ACROMAX |.aboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 ¥z Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

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

[ - - - —— EEY TP FETEErSEEr PERE YN [ ¥ -

TEMPERATURA: 30°C % 2°C HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%

LOTE: 80016A

_————— e e —— ——_——_——

PARAMETROS Elaboracién 3 meses
ENSAYADOS ENE-2008 AGO-2008

6 mases
NOV-2008

3 meses 12 meses 18 meses 24 meses 18 meses
FEB-2009 MAY-200% NOV-2009 MAY.-2010 MAY-2011

DESCRIPCION:

Liguido fimpido
transparente, movil hbre de
particuias, ligeramente
amarillo olor Caracteristico,
No presenta turbidez

Cumple Cumple

Cumple

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

pH:
5 0.7 5 6.16 6.23

6 30

6.80 510 6.05 6.00
6.00

VALORACION HPLC
METAMIZOL MAGNESICO

2.00g/4ml 2.057g/ml 1.968g/4m!
{1.8g/4ml - 2.2g/4ml}

1.88 g/4ml

1.86g/4mil 1.93g/4m| 1.85g/4m! 1.82g/4ml 1.85g/4ml

ESTERILIDAD |
Cumple con requisitos de Cumple Cumple
esterilidad

Cumple

Cumple Cumple Cumpie Cumple Cumple

RECUENTO TOTAL
MICROORGANISMOS

AEROBIOS VIABLES G UFG/m 0 UFC/mi
QUFCImI ;

O UFC/ml

0 UFC/mi 0 UFC/ml 0 UFC/mI 0 UFC/m| O UFG/mi

RECUENTO TOTAL DE
HONGOS
FILAMENTOS0S Y Q0 UFC/m! 0 UFC/m|
LEVADURAS
QUFC/m|

O UFC/mI

0 UFCim
0 UFC/mi 0 UFC/mi O UFC/m Q0 UFC/m

ESCHERICHIA COLI o E.

COLl Ausencia/ml Ausencia/ml

Ausencia/mL

Ausenciami

Ausencia/ml Ausencia/mi Ausenciami Allsenciaml Ausencia’mil

ENDOTOXINA

BACTERIANA Q.80 EU/mI 0.80LE/mI
No mas de 4 .40 UE/mI

G.90EU/m

1.35EL/ 1.30UE/ 1.38EL/

0. 840UE/mMI m m mi

1.39EL/
mi

|

. Director 7¢ Tole
Laboratorios Acromax S. A
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ACROMAX Laboratorio Quimico Farmaceéutico S.A

Fecha de Emision:
22-Jun-2011

Gocumento:

ESTUDIO ESTABILIDAD

Pagina 4 de 5

NOMBRE DEL PRODUCTO:
CONCENTRACION:
FORMA FARMACEUTICA:

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO:

METODOLOGIA ANALITICA:

ENVASE:

CONDICIONES DE ESTUDIO

—_——— e [N

i.

VIADIL COMPUESTO

METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4ml

INYECTABLE

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.

Km. 8 Y2 Via a Daule. Guayaquil - Ecuador.

TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR

AMBAR, Contiene 4ml por cada ampolla

TEMPERATURA: 30°C # 2°C

mL LAY W LLraassmarar=s  mrEn

LOTE: 801338

e R m Y

e =N = ———— ] PR —— ——

HUMEDAD RELATIVA: 70% % 5%

PARAMETROS Elaboracion 3 meses 6 mesas 9 meses 12 meses 18 mesos 24 meses 3& meses

ENSAYADOS FEB-2008 AGC-2008 NOV-2008 FEB-2009 MAY-2009 NOV-2009 MAY-2010 MAY-2011
DESCRIPCION:
Liquida limpido transparente,
movil libre de particulas,
ligeramente  amarillo  olor Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple
Caracteristico, Ng presenta
turbidez
pH: 6.00
6.0-7.5 6.20 65.26 6.33 6 08 6.10 6.05 5.00
VALORACION HPLC
METAMIZOL MAGNESICO
2.00g/dm (1.8g9/4m! - 1.988g/ml 1.91g/4ml 1.83 g/fAml 1.87g/4ml 1.93g/4m 1.90g/dml 1.83g/4ml 1.83g/4ml
2.2g/4ml)
ESTERILIDAD
Cumpie con requisitos de cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumpie Cumple Cumple
esterilidad
RECUENTO TOTAL
MICROORGANISMOS 0 UFC/imi
AEROBIOS VIABLES 0 UFC/ml o UFCimI O UFC/ml 0 UFCiml O UFC/m 0 UFCiml 0 UFC/m|
OUFC/ml
RECUENTO TOTAL DE
HONGOS FILAMENTOS0S 0 UFC/m|
Y LEVADURAS 0O UFC/ml 0 UFC/m| 0 UFC/ml O UFCiml 0 UFCimi 0 UFC/ml O UFCimI
OUFC/mI
ESCHERICHIA COLI o E.
CoLl Ausencia/ml Ausencia/ml Ausencia/ml| Ausencia/ml Ausencia/mi Ausencia/ml Ausencia/ml Ausencia/mi
Alusencia/mL
ENDOTOXINA
BACTERIANA 0.50 EU/mI 0.90UE/mI 0.90EU/mlI 0.940UE/m! 1.05U/ml 0.80UE/ml 0.92UE/mI 0.93UE/mI
No mas de 4 40 UJE/mI
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22-Jun-2011 ESTUDIO ESTABILIDAD

Promesionale s esCuatorianos
garantizando su salud

ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: VIADIL COMPUESTO

CONCENTRACION: METAMIZOL MAGNESICO 2.00g/4ml

FORMA FARMACEUTICA: INYECTABLE

FABRICANTE/RESPONSABLE DEL ESTUDIO: ACROMAX Laboratorio Quimico Farmacéutico S.A.
Km. 8 2 Via a Daule. Guayaquil = Ecuador.

METODOLOGIA ANALITICA: TECNICA PROPIA MTA.PT.41805

ENVASE: CAJA x 20 AMPOLLAS DE VIDRIO DE COLOR
AMBAR, Contiene 4ml 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 controlaron los
siguientes parametros. Aspecto del producto, pH, color de la sclucidén, esterilidad vy
valoracién 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 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”.

Laboratorios Acromax S.A.




