CLORAMFENICOL SOLUCION OFTALMICA 0,5%
ESTUDIO DE ESTABILIDAD, RESUMEN Y DISENO

1.- RESUMEN Y DISENO DEL ESTUDIO DE
ESTABILIDAD

1.A.- ESTABILIDAD ACELERADA

Temperatura: 40°C + 2°C y Humedad Residual: 75% * 5%

LOTE Fecha Fabricacion Fecha inicio estudio Fecha término estudio | Tipo de Lote
ZPD101 05/2006 12/05/06 11/05/08 Productivo
ZPD106 05/2007 20/04/07 14/04/09 Productivo
ZPD110 06/2008 23/04/08 12/04/10 Productivo

Nombre y pais del Manufacturador: RENOVA LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED. — INDIA
NR.SABAR DAIRY, TALOD ROAD, P.O.HAJIPUR, HIMATNAGAR — 383 006, GUJRAT-INDIA
Nombre y pais del Laboratorio que desarrolla este e studio de Estabilidad:

RENOVA LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED. — INDIA, NR.SABAR DAIRY, TALOD ROAD,
P.0.HAJIPUR, HIMATNAGAR — 383 006, GUJRAT-INDIA

Tiempo(meses)

- 0 1 2

Test | Especificacion en base a USP |
Aspecto Solucion Clara e incolora X X X
pH 70a75 X X X
Llenado minimo promedio No menos del indicado en la etiqueta del producto(10 X X X

mL)
Valoracion (%declarado en el No menos de 90,0% y no méas de 130,0% de la X X X
r6 tulo) cantidad declarada en la etiqueta

Esterilidad Debe ser estéril X X X
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1.B.- DISENO CONDICIONES EXPERIMENTALES

(NATURAL)
Temperatura: 25°C + 2°C y Humedad Residual: 60% £5 %
LOTE Fecha Fabricacion Fecha inicio estudio Fecha término estudio | Tipo de Lote
ZPD101 05/2006 12/05/06 11/05/08 Productivo
ZPD106 05/2007 20/04/07 14/04/09 Productivo
ZPD110 06/2008 23/04/08 12/04/10 Productivo

Nombre y pais del Manufacturador:

RENOVA LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED. — INDIA

NR.SABAR DAIRY, TALOD ROAD, P.O0.HAJIPUR, HIMATNAGAR — 383 006, GUJRAT-INDIA

Nombre y pais del Laboratorio que desarrolla este e

studio de Estabilidad:

RENOVA LIFESCIENCES PRIVATE LIMITED. - INDIA, NR.SABAR DAIRY, TALOD ROAD,
P.O.HAJIPUR, HIMATNAGAR — 383 006, GUJRAT-INDIA

Tiempo(meses) - 3 |6 |9 |12 18 |24
Test | Especificacion en base a USP |
Aspecto Solucion Clara e incolora X | X | X | X | X | x
pH 70a75 X | X | X | X | X | X
Llenado minimo promedio No menos del indicado en la etiqueta del X X X X X X

producto(10 mL)
Valoracién (%d eclarado en el No menos de 90,0% y no mas de 130,0% de la X | X [ x| X |x|X
. cantidad declarada en la etiqueta
rotulo)
Esterilidad Debe ser esteril X | X | x| x|[x]|X
En donde se indica con una “equis”, significa que se hara la determinacién de lo indicado.
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3.- METODOS ANALITICOS

Se emplea el método de analisis incluido en Dossier de registro. En base a monografia
de andlisis USP, para Cloramfenicol solucién oftalmica 0,5%.

_4.- ESPECIFICACIONES DE ESTUDIO 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 reflejarian un eventual deterioro fisico-quimico del producto.

Test Especificacion en base a USP |
Aspect o Solucién Clara e incolora

pH 70a75

Llenado minimo promedio No menos del indicado en la etiqueta del producto(10 mL)

Valoracion (%declarado en el rétulo)

Esterilidad Debe ser estéril

No menos de 90,0% y no més de 130,0% de la cantidad declarada en la etiqueta

5.- EVALUACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS:

De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado
(Temperatura 40C + 2°C; Humedad relativa 75% + 5% ) de los cuales se presenta los
resultados a los tiempos inicial, 1,2, 3 y 6 meses para los siguientes Lotes ZPD101;
ZPD106 y ZPD110 y del Estudio de Estabilidad a Tiempo Real en Condiciones de
Temperatura y humedad (Temperatura 25T * 2°C; Hum edad relativa 60% + 5%), de
los cuales se presenta el desarrollo completo del estudio para los puntos 0,1,3, 6, 9,
12, 18 Y 24 meses, para los Lotes ZPD101; ZPD106 y ZPD110

Se puede verificar que los lotes estudiados no muestran deterioro fisico o quimico en
el envase estudiado (Frascos plasticos estériles).

No se evidencia una disminucién significativa en la valoracion del activo y los
pardmetros analizados se mantuvieron dentro de los limites especificados.

6.- CONCLUSIONES:

Con los resultados obtenidos permiten proponer, para el producto Cloramfenicol
Solucién oftdlmica 0,5% , un periodo de eficacia de 24 meses, almacenado en su
envase original y bien cerrado, almacenado a una temperatura no mayor a 25 ° C en
un lugar fresco y seco

En paginas siguientes se adjuntan los informes de Estudios de Estabilidad en
condiciones aceleradas y a temperatura ambiente para los Lotes ZPD101; ZPD106 y
ZPD110 a menos de 25T con los analisis indicado s en las siguientes tablas.
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ESTUDIO ESTABILIDAD ACELERADO
TABLAS DE RESULTADOS
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UL UEPRRINEN]

ACCLERATED STABILTY STUDY REFORT
Product Mame: Chioramphenicol Ophtha®mic Solution LISP

Subjected Date: 12/05,/2006 &nalyzs as per: LS P
Batch Numoer: ZPLA0L Batch Size: 4050 x 10ml Feport Mo AST/OZL
b Exp. Date: 05,2006 — 022008 Packing botte: 10m! Sterile plastic bonle
Label Clairmn:
Chioramobenicod LLER, 0.5% wfw
Shelf He stability study: AFCIXC/TEHETERH
Description: Cl=ar colorless solution free from any vissle partides filled in stere plastic botties
Test Lierdt Imitial 1 month 2 month 3 maonth & manth
Description Clear Cornplias Cormalims Comraolies Corrplies Complies
calouriess
solution
pH 1073 734 736 724 i ) 720
fazay %]
Chloramphenicod | S000% to 03.24 ioz7a 10204 10058 100,54
Usp 13008
Average fill Mot Less Complies Complies Comalies Complies Compfes
wohame Than 100
mi
Soerility Pefuest B Complies Complies Camalies Complies Compies
Starile
A, R. Ma. FAO21/0607 ASTAOLL0E07 AETSOZLA AETAOZLE ASTAORLC
Date 120572006 12/06/2006 15/07/2006 16/08/2005 1771172008
Cendusion O O Ok ok Ok

0. C. Incharge

Regd. Office :
230, Star Chermnbers, Or. B, P, Bosd. Rajkal - 380 007, (Gugrat) Indla. Talefax :
Web | wwnw. renovatesithcare.com | Emall : mfoSrenovehesithcare:
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0 C DEPARTMEMT

ACCLERATED STABILTY STUDY REPORT
Product Mame: Chiorampherico! Ophtheimic Scivtion

Subjected Date: 20,/04,2007 Anziysis as per: USSP
Batch Kumber: Z2P0A06 Batch Size- 4850« 10ml F=part Mo: &57/003
Wi Excp. Date: /2007 — 03,2005 Packing botthe: 10mi Sterile plastic botle
Labei Clgim:
Chiorarmobenicod Usp. 0.5% wifv
Shelf e stability study SCE 20 75 £ 5% AH
Description: Clzar coloress solution free from any visole particles filled in sterfe plastic botties
Test Limit Initial 1 month 2 month 3 month & month
Description Oear Complies Comualies Comalies Complies Compies
colourless
sofution
pH 7075 723 7.3 724 7.4 7.14
Razay ]
Chloramphenicol | S0.0% to 103.80 10267 10234 10023 Q358
UsPp 130.0%
HAverage fill Kot Less Complies Comalies Complies Complies Comples
wolume Than 100
m
Sterility Ielust Be Complies Comalies Comalies Complies Compfes
Sterile
& F. Na. FAO100708 AST/D03,/0702 AET/DO3/8 AST/D03/B AST/DOZ/C
Diate 28,04, 2007 23,/05/2007 27/06,/2007 24,07,/2007 217002007
Condusion Ok L Ok Ok Ok

Q. C. Inchasge Q. &, Incharge

230, Star Chambers, Or. R. P, Road, Rajkot - 360 007, (Guemat) India. Telefax : +91 - 251 - 3080284
Wab | wanw, renovabaaliihcare. com | Emall | infodrenovahealihcare com
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UL UEPARINEMN |

ACCLERATED STABILITY STUDY REPORT

Product Hame: Chloramphenico! Ophthaimic Soluton USP

Subjected Date: 23,08/ 2008 Anafyzis as per: USSP

Batch Mumbe- Z2PDA10 Batch Size: 4850« 10m| Repart Mo: A5T,/014
i Exp. Date:0L/ 2008 — 032010 Packing botde: 10ml Sterile piastic bottle
Label Claim:

Chioramabsrice! UEp, 0.5% wiv
Shelf e stability study: APCEFC/ TS IS AH
Dezcription: Clzar colorless solution free from ary visole partides filled in sterfe plastic batties
Test Limit Initial 1 month 2 month 3 maonth 6 month
Description Clear Complies Camalies Comaliez Complies Complies

calourkess

solution
gH 7075 736 734 7.30 7.3 7.16
Beszay (%)
Chlorampheniced | S000% to 0z.24 I3z 100 65 245,34 50.25
UsPp. 130.0%
Average fill Ieot Less Complies Comalies Comalies Complies Compies
wolume Than 100

m
Sterility Islust Be Complies Comualies Comaolies Complies Cormpies

Sterile
AR, Ka. F/085/0809 A5T/014/0910 AST/D1ASS ASTAMAB ASTAOL4AC
Date 23,0, 2008 20,/05/2008 21/06/2005 2200772008 171072008
Condlusion O Ok Ok Ok Ok

| - Ii2 Lad
Arsalyst 3. C. Incharge 1. A, Inchange

Aegd. Office

[Gugrat) India, Telefax : +97 - 251
althcarz.com | Emall : info@renovahealthcare com

230, Star Chembers, Or Rkt - 350 OO
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD
A
TIEMPO REAL
TABLA DE RESULTADOS
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0.C DEPARTMEMT

STABILITY STUTY REPOAT
Product Hame: Chlarampherico! Opathe’mic Sclution ISP
Subjected Date: 12052006 Anziyzis az per: USP
Batch Number: ZPDA0L Batch Size: 4950 x 10m! Beport Mo: 5TA021
i Exp, Dete: 052006 — 022008 Packing botte: 10ml Sterile piastic bosle
Label Cizim:
Chloramahberice! LEp, 0.5% wiiv
Shelf e stability study: ' CIZC/ B0 IS RH
Deescription: Clear colorless solution free from ary vis'ale partcles filled in sterfe plastic bottes
Test Limit Imitial Imonth | Gmonth | 9month 12 month | 13 month | 24 month
Description Clear colouriess Complias Comphes | Comples | Complies | Comalies Complias Comples
salutian
pH 7015 72 73 7.k i | 7.3 73 72
Aazey [%)
Chioramphenicol | 90,08 1o 13000% 3.2z Pl 103,65 10408 10153 s 100.26
usp
Aemrage fill Mot Less Than Complies Compiies | Complies | Complies | Complies Complies | Comples
wolume 10.0ml
Srerility Must Be Sterile Complies Compies | Complies | Complies | Complies Complies | Comples
& R. Na. F/022/70607 | STAD2Ls4 | STADZL/B | STAOZLCC | STAZLD | ST/ORLSE | STADZLF
Diate 12/05/06 11708706 | 07711706 | 03702007 | 12405707 | 021147 11/05/08
Condusion Ok Ok Ok Ok Ol Ok Ok

0. C. Incharge 1 & inchacge

Regd, Office ;
, Or. R. P. Roed. Rejkat - 360 00, [Guerat) India. Telefax : +51 - 281 - 3080284
Web : wonw rencvabaalthecars.com | Emall ; nforenovehealthcare com
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O.C DEPARTMEMNT

ETABILITY STUDY REPOAT
Product Name: Chlorampherice’ Ophtha’mic Solution
Subjected Date: 20/04,/2007 Aralysis as per: WS P,

Batch Number: ZPL106 Batch Size- 4550 x 10ml Report Mo: 5T/003
MW Exa. Date: 0/ 2007 — 03,2008 Pacsing bottle: 10wl Sterile plastic bottle
Label Cizim

Choramabericod [ 0,53 wiv
Shelf Ffe stability study: 2FCIPC/ 60 ISR AH
D=scription Clear coloress solution free from ary vishle partcles filled in steris plastic bottes
Test Lirnit Initial Imonth | Gmonth | 3month | 12 month | 18 month 24 month
Description Clear colouriess Compiies Complies | Comalies | Complies. | Comalies Comalies Comples

solution

pH 7015 TAE 7.3: 735 T4 743 135 745
Azzay %)
Chioramphenical | 20.0F¢ 10 130,08 103.55 10322 lozsg nzos InLE 004 100
UsP.
Bezrage fill Mot Lesz Than Comples Complies | Complies | Complies | Comolies Comalies Complies
wolume 10.0ml
Srerility Must Be Sterile Compies Complies | Complies | Complies | Comalies Camalies Comples
& R. No. F/DO3/0708 | ST/O03/2 | 5T/003/8 | ST/0O3/C | ST/DO3D | STADO3E ST/O0S/F
Dlate 15/02/07 04/07/07 | 04/10407 | D2ADLME | D2/D4008 | OASIDN0E 09,/04/09
Conclusion Ok Ok Ok O O O Qk

= e Ly

|' T %
Aumalyst 0. C. Incharge 1 A, Inchamgo

Regd. Office
230, Star Chernbers, Dr. R P, Hoad, Rajkot - 360 001, [Gugrat) Indie. Talefax @ +57 - 281 - 3080784
Wedb : wwnw renovaheaithcars.com | Emall : inforenovshesithcars com
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LU UEPAKIMENI

STABILITY STUDY REPDAT
Preduct Name: Chiorampherico’ Ophtha®mic Soluton USP

Subjected Date: 237042008 Aralyss asper: USSP

Batch Number ZPL110 Batch Size- 4550« 10ml Report oo 5T/014
e/ Exp. Date 042008 — 03,2010 Packing bottle: 107l Sterile prastic bottle
Labei Claim:

Chlioramabenicod [ 0.5% wie
Shelf He stability study: 25'C 220/ B0 E 5% AH
Diescription: Clear coloress solution free from amy wistole particles filled in sterfe plastic botties
Test Limnit Imitial Imonth | Gmonth | 9month | 12 month | IZ8month | 24 month
Description Clear colouriess solution | Complies Compies | Comples | Complies | Complies | Complies Complies
pH 075 734 724 726 31 728 7.25 7.1
Bazy (%)
Chioramphenicol | 9006 1o 130,08 0223 102.75 100,58 100,55 10064 10040 99,50
usp
Aeerage fill Complies Compies | Comples | Complies | Complies | Complies Complies
i Mot Less Than 10.0 mi
Sterility Betust Be Sterile Camplies Complies | Comples | Complies | Complies Complies Complies
A R. No. FAO14/0809 | STADL4/A | STA0LL/E | ST/0CL/C | 3T/ | STAOLA/E | ST/DI4F
Diate 23,0408 IOP0E | 21010009 | 23/0L009 | 26004008 | 24700009 | 12704710
Condusion Ox Ok Ok Ok Ok Ok Ok

Analbyst 3. C. Incharge Q. A, Incharge

Regd. Office !
R. P. Road. Rajkoi - 360 00, (Guerat) India. Telefax : +31 - 281 - 3080284
athcare.com | Email | infolirenovehealthcare coey

230, Btar Chambers
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