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3.2.P.8. ESTABILIDAD

3.2.P.8.1. RESUMEN DE ESTABILIDAD Y CONCLUSIONES

Resumen

La evaluación de estabilidad de Rapamune solución oral, envasada en frascos de vidrio 
ámbar se ha completado en un plazo de 36 meses a 5 C/HR ambiente para 3 lotes 
comerciales. 

Se evaluó la descripción, el ensayo, la secorrapamicina, la pureza, el peróxido, el agua y los 
límites microbianos de las muestras de estabilidad. Todos los resultados están en 
conformidad con las especificaciones aprobadas.  

Información de los lotes de medicamento

Las tablas de datos de estabilidad detalladas para los siguientes 3 lotes de Rapamune solución 
oral se incluyen en 3.2.P.8.3 Datos de estabilidad. Todos los lotes se fabricaron y envasaron 
en Patheon Inc, Canadá.

Tabla 3.2.P.8.1-1 Resumen de lotes de estabilidad

Número del lote Envasado Fecha de 
fabricación

Datos incluidos

V0184A002
Frasco de vidrio 
ámbar de 60 ml

02 abr 2007
0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses a 
5 °C ± 3 °C/HR ambiente

LBA003
Frasco de vidrio 
ámbar de 60 ml

13 ago 2008 
0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses a 
5 °C ± 3 °C/HR ambiente

LBA007
Frasco de vidrio 
ámbar de 60 ml

4 feb 2009
0, 3, 6, 9, 12, 18, 24 y 36 meses a 
5 °C ± 3 °C/HR ambiente

Condiciones de almacenamiento y frecuencia de evaluación

Los lotes se analizaron de acuerdo con el protocolo de estabilidad actualmente aprobado.

Conclusiones para período de validez, almacenamiento y etiquetado

Con base en los datos de estabilidad en tiempo real para Rapamune solución oral 1 mg/ml, se 
propone una fecha de vencimiento de 36 meses para medicamentos almacenados en 
condiciones refrigeradas de 5 °C ± 3 °C/humedad relativa (HR) ambiente en frascos de vidrio 
ámbar.  
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