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1.- RESUMEN :  DISEÑO Y  ESTUDIO DE ESTABILIDAD 
 

ESTABILIDAD ACELERADA 
 
Temperatura   :  40ºC ± 2ºC y Humedad Residual: 75% ± 5% 
Lotes analizados  :  BB22003; BB22006 Y BB22009 
Fechas de Fabricación : Abril  2012 
Fecha de inicio del estudio :  Abril  2012 
Fecha de término del estudio : Octubre 2012 
Tipo y Tamaño de lotes : Lotes pilotos de 100.000 cápsulas  
Tipo de material de envase : Lámina de Aluminio - Polietileno de baja densidad (PBD) cubierta con tono brillante 

por un lado.(plain aluminium strip foil) impresa 
 
Fabricante de API empleado en Estudio:    
DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private Limited # Bhai Mohan Singh Nagar, Toansa, Distt. Nawanshahr, Punjab 
Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   
Laboratorios   Baroque Pharmaceuticals PVT LTD., 192/3, Sokada, Khambhat, India   
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d:  
Laboratorios   Baroque Pharmaceuticals PVT LTD., 192/3, Sokada, Khambhat, India   
 
 

Tiempo(meses)  
→→→→ 

 

Inicial 

0 

 

3 

 

6 

Test ↓↓↓↓ Especificación ↓↓↓↓ 
Descripción  Cápsula de gelatina dura N°0, tapa y cuerpo de color 

naranja. Contiene polvo granular de color blanco. 
 

x 

 

x 

 

x 

Peso promedio del contenido de 
la cápsula  

580,0 mg ± 7,5%                                                                                  

(536,5 – 623,5 mg) 
x x x 

Tiempo de desintegración  No más de 30,0 minutos x x x 

Agua  No más de 5,0% x x x 

Disolución :  
Medio: 900 mL de Buffer fosfato de 

potasio 

0,05 M  pH6,8;                                                          

Aparato Canastillo; 

Velocidad: 100 rpm; 

Tiempo: 30 minutos y              

Temperatura: 37 °C ± 0,5 °C 

 

 

No menos de 80% (Q) [Q + 5% = 85%]de lo declarado se 

disuelve a los 30 minutos       

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 
Valoración de Cloxacilina sódica 
(equivalente a Cloxacilina Base) 
  

No menos de 90,0% y no más de 120,0% de la 
cantidad declarada en la etiqueta del producto 
terminado. 

 

x 

 

x 

 

x 

 
Control Microbiológico 

Recuento  total de bacterias aerobias: < 1000 UFC/g x x x 

Recuento total de hongos y levaduras : < 100 UFC/g x x x 

Patógenos . E.coli : Ausencia  x x x 

 
                En donde se indica con una “x= equis”,  significa que se hará (Hizo) la determinación analítica indicada.;            
                NA :  No aplica 
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ESTABILIDAD A TIEMPO REAL (NATURAL) 
 
Temperatura   :  30ºC ± 2ºC y Humedad Residual: 65% ± 5% (Zona Climática IVA) 
Lotes analizados  :  BB22003; BB22006 y BB22009 
Fechas de Fabricación : Abril 2012 
Fecha de inicio del estudio :  Abril 2012 
Fecha de término del estudio : Abril 2014 
Tipo y Tamaño de lotes : Lotes pilotos 100.000 cápsulas  
Tipo de material de envase : Lámina de Aluminio - Polietileno de baja densidad (PBD) cubierta con tono brillante 
por un lado (plain aluminium strip foil) impresa  
Fabricante de API empleado en Estudio:    
DSM Sinochem Pharmaceuticals India Private Limited # Bhai Mohan Singh Nagar, Toansa, Distt. Nawanshahr, Punjab 
Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   
Laboratorios   Baroque Pharmaceuticals PVT LTD., 192/3, Sokada, Khambhat, India   
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d:  
Laboratorios   Baroque Pharmaceuticals PVT LTD., 192/3, Sokada, Khambhat, India   
 
 

Tiempo(meses)  
→→→→ 

 

Inicial 

0 

 

3 

 

6 

 

9 

 

12 

 

18 

 

24 

Test ↓↓↓↓ Especificación ↓↓↓↓ 
Descripción  Cápsula de gelatina dura N°0, tapa y cuerpo de color 

naranja. Contiene polvo granular de color blanco. 
 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

Peso promedio del contenido de 
la cápsula  

580,0 mg ± 7,5%                                                                                  

(536,5 – 623,5 mg) 
x x x x x x x 

Tiempo de desintegración  No más de 30,0 minutos x x x x x x x 

Agua  No más de 5,0% x x x x x x x 

Disolución :  
Medio: 900 mL de Buffer fosfato de 

potasio 

0,05 M  pH6,8;                                                          

Aparato Canastillo; 

Velocidad: 100 rpm; 

Tiempo: 30 minutos y              

Temperatura: 37 °C ± 0,5 °C 

 

 

No menos de 80% (Q) [Q + 5% = 85%]de lo declarado se 

disuelve a los 30 minutos       

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 

 

 

x 

 
Valoración de Cloxacilina sódica 
(equivalente a Cloxacilina Base) 
  

No menos de 90,0% y no más de 120,0% de la 
cantidad declarada en la etiqueta del producto 
terminado. 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 

x 

 
Control Microbiológico 

Recuento  total de bacterias aerobias: < 1000 UFC/g x x x x x x x 

Recuento total de hongos y levaduras : < 100 UFC/g x x x x x x x 

Patógenos . E.coli : Ausencia  x x x x x x x 

 
En donde se indica con una “x= equis”,  significa que se hará (Hizo) la determinación analítica indicada.; NA :  No 
aplica 
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2.-  FÓRMULA CUALICUANTITATIVA 
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3.- MÉTODO DE ANÁLISIS PRODUCTO TERMINADO 
El método de análisis de producto terminado empleado en este Estudio de Estabilidad, responde a la 
metodología de producto terminado entregada en dossier de registro de este producto. 
 
4.- ESPECIFICACIONES DE PRDOUCTO TERMINADO PARA EST UDIO DE ESTABILIDAD 
Las especificaciones del producto terminado que se consideraron para determinar durante el estudio de 
estabilidad, se eligieron con el criterio de que son las que realmente reflejarían un eventual deterioro físico-
químico del producto. 

Test ↓↓↓↓ Especificación ↓↓↓↓ 
Descripción  Cápsula de gelatina dura N°0, tapa y cuerpo de color naranja. Contiene polvo granular de 

color blanco. 

Peso promedio del contenido de la cápsula  580,0 mg ± 7,5%                                                                                  (536,5 – 623,5 mg) 
Tiempo de desintegración  No más de 30,0 minutos 
Agua  No más de 5,0% 
Disolución :  
Medio: 900 mL de Buffer fosfato de potasio 

0,05 M  pH6,8;                                                                                       

Aparato Canastillo; 

Velocidad: 100 rpm; 

Tiempo: 30 minutos y              

Temperatura: 37 °C ± 0,5 °C 

 

 

No menos de 80% (Q) [Q + 5% = 85%]de lo declarado se disuelve a los 30 minutos       

 
Valoración de Cloxacilina sódica  
(equivalente a Cloxacilina Base) 
  

No menos de 90,0% y no más de 120,0% de la cantidad declarada en la etiqueta 
del producto terminado. 

 
Control Microbiológico 

Recuento  total de bacterias aerobias: < 1000 UFC/g 
Recuento total de hongos y levaduras : < 100 UFC/g 
Patógenos . E.coli : Ausencia  

 
 

5.- EVALUACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS: 
 De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado (40 ºC ± 2 ºC; HR : 75 ± 
5%; INICIAL, 1,3, Y 6 MESES ) completo y a Tiempo real  (NATURAL) en condiciones de temperatura y 
humedad (Temperatura 30°C ± 2° C; Humedad relativa 65% ± 5% [ZONA CLIMÁTICA   IVA]), del cual se 
presentan los puntos 0,3,6, 9,12,18 y 24 meses, para los Lotes BB22003;BB22006 Y BB22009. Se puede 
verificar que los lotes estudiados no muestran deterioro físico o químico en el envase estudiado. No se 
evidencia una disminución significativa en la valoración del activo y los parámetros analizados se 
mantuvieron dentro de los límites especificados. 
 
6.- CONCLUSIONES: 
Con los resultados obtenidos permiten proponer, para el producto CLOXACILINA SÓDICA CÁPSULAS 
500  mg ,  un período de eficacia de 24 meses, almacenado en su envase original en un lugar fresco a una  
temperatura no mayor a 30 ºC, protegido de la humedad y la luz.   
 

En páginas siguientes se adjuntan Las tablas de resultados de los Estudios de Estabilidad señalados de 
los Lotes    BB22003; BB22006 Y BB22009. En las condiciones  de temperatura y humedad señaladas. 
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