CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LV. 100 mg/5 ml, EST.ESTABILIDAD VIAL INCOLORO
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ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 ml

FORMA FARMACEUTICA : SOLUCION INYECTABLE L.V.
PRINCIPIO ACTIVO : Hierro sacarosa

DOSIS : 100 mg / Ampolia de vidrio incoloro (5 ml)

FABRICANTE Y RESPONSABLE
DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD :Lab. ROEMMERS S.A.L.C.F.
Buenos Aires - ARGENTINA

RESPONSABLE DE ENTREGA
DE INFORMACION DE
ESTABILIDAD EN CHILE
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LY. 100 mg/S mi, EST.ESTABILIDAD  VIAL INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

RESUMEN

A)  IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

NOMBRE DEL PROI;')UCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 m|
FORMA FARMACEUTICA : SOLUCION INYECTABLE I.V.

PRINCIPIO ACTIVO : Hierro sacarosa

DOSIS : 100 mg / Ampolla de vidrio incoloro (5 ml)

FABRICANTE Y RESPONSABLE

DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD: Lab. ROEMMERS S.A 1.G.F. Buenos Aires - ARGENTINA

B) ANTECEDENTES DELOS LOTES(PILOTO):

Lugar de Fecha Serie ¢ Tamatio Caondiciones Tiempo
Fahrica- de Fabr. lote N° Late Tipo de material de envase del Estudic Proyectad
ctan PILOTO o
Roemmers Esiuche de cartulina impreso
S.AILCF., 1072002  EPOMA 20.000 que contiene ampollas de vidric T:30+-2 °C 36 meses
B Aires, ampollas  tipo | USP (borosilicato de alta H.R..70 +/-5 %
Argentina resisiencia), incoloras,

acondicicnadas en blister de
PVCtpape! bidxido.

Roernmers Estuche de cartulina impreso

SALCF, 10/2002 EPO1B 20.000 qgue contiene ampollas de vidrie T:30 +-2 °C 36 meses
B.Aires, ampolias  tipo | USP (borosilicato de alta H.R.:70 +/-5 %

Argentina resistencia), incoloras,

acondicionadas en blister de
PVCipapel bidxido.

Raemmers Estuche de cartulina impreso :

S.ALCF, 10/2002 EPOIC 20000  que contiene ampollas de vidrio T:30+~2 °C 36 meses
B.Aires, ampollas  tipo | USP (borosilicato de alte H.R.:70 +/-5 %

Argenting resistencia), ncoloras,

acondicionadas en blister de
PVC/pape! bidxido.

C) CONDICIONES DEL ESTUDIO
La Estabilidad del Producto Terminado se realizé en las siguientes
condiciones:

a) Temperatura : 30 + 2°C y Humedad Relativa : 70 + 5%
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CHRELTIN ® IV SOLUCION INVECTABLE LY. 160 mg/3ml, EST.ESTABILIDAD  VIAL INCOLORO

D ) CARACTERISTICAS A EVALUAR
De acuerdo a la metodologia de analisis N° 9117031401 de Producto Terminado(ver
al final de Estudio de Estabilidad), se controlaron los siguientes parametros:

En plan de estabilidad a 36 (a tiempo 0, 3,6,9,12,18,24,36) meses se evalud -
Aspecto del producto, pH, peso especifico, alcalinidad, turbiedad, determinacion de
cloro idnico, osmolaridad(ty y tzs), volumen medio(ty y tas), peso molecular(ty v tsg),
valoracién de hierro(lll), identificacion, limite de hierro(lf), ausencia de complejos de
bajo peso molecular de Fe Il y lil, particulas extrafias, valoracién de sacarosa(ty y
t36), control de esterilidad (to y tas)y endotoxinas bacterianas(ty vy tzs).

De todos los ensayos realizados, Al inicio{ T meses) y al termino(Tas meses)del
estudio de estabilidad se evaluaron satisfactoriamente para los tres lotes pilotos
considerados, los siguientes ensayos;
Osmolaridad, valoracion de sacarosa, Volumen medio, Peso maolecular, Cantrol de
esteriidad, endotoxinas bacterianas
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CHELTIN @ 1V SOLUCION INYECTABLE LY. 100 mg/5 ml, EST.ESTABILIDAD

VIAL

INCOLORO

DISENO DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

Ensayo y Especificacion U lote U  Temperatura:30+2°C y Humedad Relativa: 70 + 5%

Meses — 1] 3 6 g 12 18 24 36

Aspecto: liquido limpido, de color mamin EPO1A X X X X X X X X
rojizo, contenido en ampoltas de vidrio incolorg, EPO1B X X X X i X X X
rotulado segin espedificaciones EPO1C X X X X X X X X
EPO1A X X X X X X 4 X

pH de la selueidn EPO1B X X X X X X X X
Limite : 10,5 = 11,1 EPO1C X X X X X X X X
EPO1A X X X X X X X X

Peso especifico ERFO1B X X X X X X X X
1,135 - 1,165 EPOIC X X X X X X X X
EPO1A X X X X X X X X

Alcalinidad: se debe consumir 3.5 - 0,8 ml de EPCHB X X X X X X X X
solucién 0,1 N de HCI/ mi muestra EPO1G X X X X X X X X
EPO1A X X X X X X X X

Turbiedad EPO1B X X X X X X A X
44-53 EPONC X X X X X X X X
EPOTA X X X X X X X X

Cloro ibnico EPO1B X X X X X X X X
0.012 -0,025% EPO1C X X X X X X X X
EPO1A X X X X X X X X

Limite de hierrofll) , no mas de 0 4% de EPO1B X X X X X X X X
hierro(ll) EPO1C X X X X X X X X
Datos primarios EPO1A X X X X X X X X

Valoracion de hierro X (%) X X X X X X X X
{i} en P.Terminado Datos primarios EPO1B X X X X X X X X
Limite : 95 - 105 mg X (%) X X X X X b4 X X
de hierrofilly /5 ml Datos primarios EPO1C X X X X X X X X
X (%} X X X X X X X X

Valoracién de Patos primarios EPO1A X - - - - - - X
Sacarosa X (%) X - - B - - X
en P.Terminado Datos primarios EFC1B X - - - - - X
Limite X (%) X - - - - X
1300 — 1700 mg de Datos primarios EPQHC X - - - - - - X
sacarosa /5mi X (%) X - - - - - - X
EPQ1A X X X X X X X X

Hierro: * ERQ1B X X X X X X X X

identificacién EPO1C X X X X X X X X
Sacarosa:T.retencién EPO1A X X X X X X X X

muestra similar a EPO1B X X X X X X X X

T.retencion P.rafe. EPO1C X X X X X X X X

Ausencia de Gomplejos de bajo peso EPO1A X X X X X X X X
molecular de Fe H y lll; No hay picos . EPCHE X X X X X X X X
adicionzles ErPOTC X X X X X X X X
Particulas extrafias : Debe cumplir USP EPOMA X X X X X X X X
General Tests and Assays <788>: Conteo de EPO1B X X X X X X X X
particulas por méfode luminico para ERQIC X X X X X X X X

inyectables de pequefio velumen

EPO1A X . - - - - - X

Esterilidad : debs cumpfir USP General Tests EPOHB X - - - - - - X
and Assays <71> EPO1C X - - - - - . X
EPO1A X - - - - - - X

Endotoxinas bacterianas : £ 3,7 EL/ mg de EPO1B X - . - - - - ¥
hierra EPO1C X - - - - . - X
EPO1A X - - - - - - X

Osmolaridad : 1150 - 13580 mosmol/L. EPO1B X - - - - - - X
ERPOHC X - - - - - - X

EPO1A X - - - - - - X

Volumen medio: 5,0 -5,3 mi EPO1B X - - - . - - X
EPOMC X - - - . - - X

Peso molacular: EPO1A X - - - - - - X
M. 34.000 - 80.000 da., EPO1B X - - - - - - X
Mn: 2 24.000 Da., M, /M, : <17 EPOIC X - - - - - - X

* Reacclén con tiocianato de potasio: La solucion muestra debe presentar color rejo intenso y ia solucién blanco debe
resultar anaranjada. Reaccién can ferrocianuro de potasio: La solucidn resultante debe ser limpida y de colar azul.
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LV. 100 mg/5 ml, EST.ESTABILIDAD VIAL INCOLORO

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA:

CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE

100 mg /5 ML

ViA INTRAVENOSA

Cada ampolla de 5 mL contiene:

Principio activo:

Hierro elemental (como sacarosa) ..................ccceue..c...... 100,00 mg *
Excipientes:

SECETOBE, s i s T8 mmremme s e s RED SO SRR 200,0 mg
Hidroxido de sodio C.8.P. w.vvveeeiviiiee e, pH 10,5 -
Agua para solucion inyectable €.5.p. ....cooooovveeeieerie ] 5,
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CHELTIN ® TV SOLUCION INYECTABLE LY. 160 mg/5 ml, EST.ESTABILIDAD VIAL INCOLORQ

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mt
PRINCIPIO ACTIVO: HIERRO SACAROSA

LINEA: PHARMA INVEST!

FABRICANTE / RESPONSABLE

DEL ESTUDIO: ROEMMERS S.A.l.C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacién comercial: caja ~ 6 ampollas x 5 mL ¢/u

Condiciones: 30 £ 2 ° C de temperatura y 70 + 5 % de humedad relativa

Tamaio del iote: 20.000 ampollas L.ote EFPO1A

Fecha de elaboracion: 10.02

Fecha de inicio del estudio: 10.02

Fecha de finalizacion: 10.05

Tiempo de estudio: 36 meses

Material de envase: ampollas de vidrio tipo | USP (borosilicato de alta resistencia),
incoloras, acondicionadas en blister de PVC / papel biéxido v estuche de cartulina.

TABLA |

Tiempo
(meses)

0,017 0,13

G0N uass . NoThds detd %
0012-0,025% " de hiermo Il -

* Liguido Empido, de color marrdn rojize, contenide en ampollas de vidrio incoloro, rotutadas segun especificaciones.

** Se deben consumir 0,5 — 0.8 mL ds solusidn 0,1 N de acida clerhidrico por milllitro de muestra

Osmolaridad. Se ensayé con resultados satisfactorios al principio v &l final del Estudio. Especificaciones: 1150 — 1350
masmolfl. Resultados: at; = 1230 mosmolil v a t:s = 1207 mosmaolil,

Volurmen medig: Se ensayd con resultados satisfactorios al principio v al final del Estudic. Especificaciones: 5,0 —5,3 mL
Resultados: ato=3518 mL ya t3s=35,15mL

Peso molecular: Se ensayd con resuitades satisfactorios al pringipio y al final del Estudio. Especificaciones: M. 34000 —

B0DGO Da., M..: Mayor o igual que 24000 Da., M,/M,: Menor o igual qus 1,7

Resuliados: a fo M. 39900 Da., M, 30700 Da., Mu/Max 1,3 va tye My 41200 Da., My 29400 Da., MM,: 1,4
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LV. 108 mg/S ml, EST.ESTABILIDAD  VIAL INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mi
PRINCIPIO ACTIVO: HIERRQ SACAROSA
LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE / RESPONSAEBLE
DEL ESTUDIO; ROEMMERS S.A.l.C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacion comercial: caja - 6 ampollas x 5 mL cfu

Condiciones: 30 + 2 ° C de temperatura y 70 + 5 % de humedad relativa

Tamafio del lote: 20.000 ampollas Lote ERO1A

Fecha de elaboracién: 10.02

Fecha de inicio del estudio: 10.02

Fecha de finalizacidn: 10.05

Tiempo de estudio: 36 meses

Material de envase: ampollas de vidrio tipo | USP (borosilicato de alta resistencia), incolora,
acondicionadas en blister de PVC/papel bioxido y estuche de cartulina,

TABLAH

Tiempo
{meses)

10
3 100,6-100,4
B A00.84005.
9 100.9-100,9
18 101,1-101,3

e Aoo002

36 100,0- 99,8

* Reaccidn con fiocienato de potasio: La solucidn Muestra debe prasentar color rojo intenso y la solticién Blanco debe resultar
anaranjada. Reaccidn con ferrocianuro de potasio: La solugion resultante debe ser impida y de color azul.

** El tiempo de retencion del pico principal obtenide en el cromatograma de la solucion Muestra debe corresponder al liempo
de retencién det pico principal obtenido en el cromategrama de la solucidn Patron de Referencia

“* Debe cumplir USP General Tests and Assays <788>: Conteo de Particutas por Metedo luminico para inyectables de
pequefio volumen.

Control de esterilidad: Se ensayé con resultados salisfactorios al principic y al final del Estudio. Fspecificaciones Debe
cumplir USP General Tests and Assays <71>.

Endoetoxinas bacterianas: Se ensayd con resultados s=tisfactorios al principio ¥ al final del Estudio. Especificaciones: No mas
de 3,7 EU/mg de hierro. Debe cumplir
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CHELTIN @ IV SOLUCION INYECTABLE LY. 108 tng/5 mi, EST.ESTABILIDAD VIAL INCGLORO

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® v SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mi
PRINCIPIO ACTIVO; HIERRO SACAROSA

LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE / RESPONSABLE

DEL ESTUDIO:; ROEMMERS 8.A...C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacién comercial: caja- 6 ampollas x 5 mL c/u

Condiciones: 30 + 2 ° C de temperatura y 70 + 5 % de humedad refativa

Tamaiio del lote: 20.000 ampollas Lote EPO1B

Fecha de elaboracién: 10.02

Fecha de inicio del estudio: 10.02

Fecha de finalizacién: 10.05

Tiempo de estudio: 36 meses

Material de envase: ampollas de vidrio tipo | USP (borosilicato de alta resistencia),
incoloras, acondicionado en blister de PVC/papel bioxido y estuche de cartulina.

TABLA]

CEnsayes’

Tiempo
(meses)

* Liguido limpido, da color marrén rojizo, conterido en ampollas de vidrio incoloras, rotuladas segiin especificaciones.

** Se deben consumir 0,5 — 0,8 mL de solucion 0,1 N de acido clorhidrico por mililitro de muestra

Osmalaridad. Se ensayd con resultados satisfactorios al prncipio y al final del Estudio. Especifcaciones: 1150 — 1350

mosmoelfl. Resultados: a t; = 1220 mosmoiil. y a tys = 1252 mosmol/L

Volumen medio: Se ensayd con resuitados satisfactorios al principio y al final del Estudio. Espacificaciones: 5,0 — 5,3 mL
Resulfados: at, =521 mL ya tex= 5,18 mlL

Peso molecular. Se ensayd con resulfades satisfactorios al princigio y al final del Estudio. Especificaciones; M, 34000 ~

60000 Da., M.: Mayor o igual que 24000 Da., M./M,: Menor o igual que 1.7

Resultados: a t, M,: 43700 Da., M,.: 29100 Da_, M,/M,: 1.5 ya by My 47100 Da,, M,: 37400 Da., WL, 1,5
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LV, 100 mg/5 ml, EST.ESTABILIDAD  VIAL [INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABHIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mi
PRINCIPIO ACTIVO: HIERRQO SACAROSA

LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE / RESPONSABLE

DEL ESTUDIO: ROEMMERS S.A.1.C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacion comercial: caja- 6 ampollas x 5 mbk cfu

Condiciones: 30 + 2 ° C de temperatura v 70 + 5 % de humedad relativa

Tamaiio del lote: 20.000 ampollas Lote EPD1B

Fecha de elaboracién: 10.02

Fecha de inicio del estudio: 10.02

Fecha de finalizacién: 10.05

Tiempo de estudio; 36 meses

Materia! de envase: ampollas de vidrio tipe | USP (borosilicato de alta resistencia),
incoloras, acondicionado en blister de PVC/papel bitxido y estuche de cartulina,

TABLA N

Tiempo
{meses) _ 3
0 -"'1..51.'-_-._..10_._‘9;' RN SUMBE
3 99,9-100.1 100,0 Cumple
9 99,8 -89,2 96.6 Cumple
A2 8101 e Cuimple

101,2-101,1

anaranjada. Reaccion con ferrocianuro de potasio: La solucién resultante debe ser limpida y de coler azul.

** El tiempo de retencion def pico principal obtenido en el cromatograma de la solucidn Muesira debe camesponder al tiempo
de retencién del pico principal obtenido en el cromatograma de la solucién Patrén de Referencia

** Debe cumplir USP General Tests and Assays <788>: Contea de Particulas por Métado luminico para inyectables de
pequefio volimen.

Control de esterilidad: Se ensayd con resultados satisfactorios al principie y al final del Estudio. Especificaciones Debe
cumplir USP General Tests and Assays <71>.

Endotoxinas bacterianas: Se ensayé con resultados satisfactorios al principio y af final del Estudio. Especificaciones: No més
de 3,7 EUfmyg de hierro. Debe cumplir
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE L.V. 100 mg/S ml, EST.ESTABILIDAD  VIAL INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 ml
PRINCIPIC ACTIVO: HiERRO SACAROSA

LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE / RESPONSABLE

DEL ESTUDIO: ROEMMERS S.A.I.C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacién comercial: caja - 6 ampollas x 5 mL ¢fu

Condiciones: 30 + 2 ° C de temperatura y 70 + 5 % de humedad relativa

Tamaiio del lote; 20.000 ampollas Lote EP01C

Fecha de elaboracién: 10.02

Fecha de inicio del estudio: 10.02

Fecha de finalizacion: 10.05

Tiempo de estudio: 36 meses

Material de envase: ampollas de vidrio tipo | USP (borosilicato de alta resistencia),
incoloras, acondicionado en blister de PVC/papel bioxido y estuche de cartulina.

TABLAI

{mesgs)

* Liquido #impido, de cotor marrdn rojize, contenide en ampollas de vidrio incoloras, rotuladas segun especificaciones.

* Se deben consumir 0,5 — 0,8 mil. de solucidn 0,1 N de acido clorhidrico por mililitro de mussira

Osmolaridad: Se ensayé con resultados satisfactorios al principio y af final def Estudio. Especificaciones; 1150 - 1350

mosmolfL. Resullados: at; = 1230 mosmoli. ya tas = 1210 mosmoliL

Vioiumen medie; Se ensayo con resultados satisfactorios af principio y al final del Estudio. Especificaciones: 5,0 - 5,3 mL
Resultados: ath=516mlL ya fx =522 mL

Peso molecular: Se ensayé con resultades satisfactorios al principie v al final del Estudio. Especificaciones: M, 34000 -

60000 Da., M, Mayor o igual que 24000 Da., M./, Menor o igual que 1,7

Resultados: a t, M, 48300 Da., M,: 31600 Da., MM, 15 ya t M, 48500 Da., M,: 33500 Da., MM, 1.5
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CHELTIN ® IV SOLUCION INYECTABLE LV, 100 mg/3 ml, EST.ESTABILIDAD VIAL INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABHIDAD

NOMBRE DEL PRODUCTOQ: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 mi
PRINCIPiO ACTIVO; HIERRO SACAROSA

LINEA: PHARMA INVESTI

FABRICANTE / RESPONSABLE

DEL ESTUDIO: ROEMMERS S.A.L.C.F. Buenos Aires - ARGENTINA

Producto terminado

Presentacion comercial: caja- 6 ampollas x 5 mL cfu

Condiciones: 30 £ 2 ° C de temperatura y 70 + 5 % de humedad relativa

Tamario de! lote: 20.000 ampolias lLote EPO1C

Fecha de elaboracion: 04.02

Fecha de inicio del estudio; 04,02

Fecha de finalizacién: 04.05

Tiempe de estudio: 36 meses

Material de envase: ampollas de vidric tipo | USP (borosilicato de alta resistencia),
incoloras, acondicionado en blister de PVC/papel biéxido y estuche de cartulina.

TABLAH

Tiempo

(meses)

0 0L 2400,8 g
3 100,3 - 100,86
9 99,6 - 99,4

200,800,810 100,87
18 98,3 - 89,1 88,7

' '-.-'_-1_124.-';._.};- -:1_;)1},‘(_)_51';'!{};'_1_' _:_};._-_:1__(_}_0_'.:_1'.-_'.:._-'.: L Girple - Cumple:
36 99,9-100,2 100,0 1800

L UNohaypiggs

5,0=105,0 mig de - No.hay pic i

* Reaccién gon ticcianato de potasio: La solucion Muestra debe presentar color rojo intenso y ta solucidn Blanco debe resultar
anaranjada. Reaccidn con ferrocianuro de potasio; La solucién resultante debe ser limpida v de color azul.

** El tiempo de retencién del pico principal obtenido en el cromatograma de la solucion Muestra debe coresponder &l tiempo
de retencidn def pico principal obtenido en ef cromategrama de la solucién Patrén de Referencia

*** Debe cumplir USP General Tests and Assays <788>: Conteo de Particulas por Métode fuminico para inyectables de
pequeria volumen,

Control de esterilidad: Se ensayd con resultados satisfactorios al principio y al final del Estudio. Especificaciones Debe
cumplir USP General Tests and Assays <71>.

Endotoxinas bacterianas: Se ensay6 con resultados satisfactorios at principio y al final del Estudio. Especificaciones: No mas
de 3,7 EUfmg de hierro. Debs cumplir
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CHELTIN @ IV SOLUCION INYECTABLE L.V, 100 mg/S ml, EST.ESTABILIDAD VIAL INCOLORO

ESTABILIDAD DE LA DILUCION EN SOLUCIONES PARENTERALES:

La administraciéon por via intravenosa, esta indicada previa dilucion de una ampolla en
solucién fisiolégica de cloruro de sodio 0,9 %. Se efectud el estudio de estabilidad diluyendo
5 ampollas de hierro (20 mg/mL) en 500 mL de solucién fisiolégica de cloruro de sodio
0,9 %. La solucion preparada se mantuvo en frasco de polietileno, expuesto a luz natural ya
temperatura ambiente (25° + 5° C).

Se tomaron alicuotas a los siguientes tiempos: t;, 30 minutos, 1 hora, 2 horas, 4 horas y8
horas.

Los resultados se expresan en mg de hierro/mL de solucién constituida.

To 30 min. 1 hora 2 horas 4 horas 8 horas
Hierro mg/mL 1,02 0,98 0,99 1,02 1,00 0,97

Estabilidad de Hierro en solucidn fisioldgica

1.1

108
S 1
£ g5
R e e e —
01 2 3 45867 89
Tiempo (horazs)
s
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CHELTIN ® IV SOLUCION INVECTABLE LV. 100 mg/5S ml, EST.ESTABILIDAD  VIAL INCOLORO

ESTUDIO DE ESTABILIDAD

CONCLUSIONES

NOMBRE DEL PRODUCTO: CHELTIN® IV SOLUCION INYECTABLE 100 mg/5 ml

PRINCIPIO ACTIVO : HIERRO SACAROSA

PHARMA INVEST]

FABRICANTE / RESPONSABLE
DEL ESTUDIO : ROEMMERS S.A.LC.F.

Buenos Aires - ARGENTINA

En base a los resultados obtenidos en el estudio de estabilidad realizado bajo las
condiciones experimentales de la zona climatica [V (temperatura: 30 + 2 °C y
humedad relativa 70 + 5%}, se considera adecuado un periodo de vencimiento de 36
meses.

Dilucion del producto para su administracion L.V.: en base a los resultados obtenidos,
gueda demostrado que el producto se puede diluir en solucién fisioldgica de cloruro
de sodio 0,2 %, resultandoe estable por lo menos durante 8 horas.

Condiciones de almacenamiento: “Conservar en su envase original, a temperatura
ambiente de 30°C en lugar seco ”

&)
B

PHARHA INVESTE



