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I. PROTOCOLO 

 

Se realizó una evaluación de la estabilidad de tres lotes de ATORVASTATINA 
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg fabricados por Emil Pharmaceutical Industries Pvt. Ltd., 

utilizando materia prima suministrada por Morepen Laboratories Ltd. El estudio se llevará 
a cabo a dos tiempos y condiciones ambientales.  
 

A continuación los lotes a analizar: 

 

Número de lote  Fecha de manufactura Tamaño de lote 

MD748 Octubre 2018 100.000 (Comp. Rec.) 

MD749 Octubre 2018 100.000 (Comp. Rec.) 

MD750 Octubre 2018 100.000 (Comp. Rec.) 

 

1. Condiciones 

 

El estudio se realizó almacenando muestras, en las siguientes condiciones de temperatura y 

humedad relativa: 

 

 Estudio Acelerado Estudio a tiempo real 

Temperatura 40ºC ± 2ºC 30ºC ± 2ºC 

Humedad 75 % ± 5 % H. R. 65 % ± 5 % H. R 

 

2. Tipo de envase 

 

Estuche de cartulina impresa que contiene Blíster ALU/PVC transparente, más folleto de 

información al paciente, todo debidamente rotulado y sellado. 

 

3. Fecha de inicio y fin del estudio de estabilidad 

 

- Fecha de inicio: El estudio se inició en Octubre 2018 

- Fecha de término: El estudio aún sigue en curso. 
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4. Análisis realizados y frecuencia de testeo:  

 

a) Estudio acelerado 

 

Parámetros medidos Inicial 3 meses 6 meses 

Descripción √ √ √ 

Identificación √ - √ 

Peso Promedio √ - √ 

Desintegración √ √ √ 

Disolución √ √ √ 

Uniformidad de dosis √ - √ 

Impurezas orgánicas √ √ √ 

Valoración √ √ √ 

Recuento microbiano √ √ √ 

 

b) Estudio a tiempo real 

 

Parámetros medidos Inicial 3 M 6 M 9 M 12 M 18 M 24 M 36 M 39 M 

Descripción √ √ √ √ √ √    

Identificación √ - - - - -    

Peso Promedio √ - - - - -    

Desintegración √ √ √ √ √ √    

Disolución √ √ √ √ √ √    

Uniformidad de dosis √ - - - - -    

Sustancias 

Relacionadas 

√ √ √ √ √ √    

Valoración √ √ √ √ √ √    

Recuento microbiano √ √ √ √ √ √    

 

NOTA: √ = Parámetro debe ser medido. 

* Estudio en curso, se informará actualización oportunamente. 

 

Cabe destacar que la metodología utilizada para la medición de los diferentes parámetros 

en el estudio de estabilidad del producto ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg es 

la misma declarada en la metodología original para el análisis del producto terminado. 
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5. Especificaciones del producto terminado para estabilidad: 
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II. FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA 
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III. RESULTADOS 

a) Estudio de estabilidad acelerado: 
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b) Estudio de estabilidad a tiempo real: 
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IV. DISCUSIÓN  

 

De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad, tanto Acelerado como a 

Tiempo Real de los lotes MD748, MD749 y MD750 se puede verificar que los lotes estudiados no 

muestran deterioro físico o químico en el envase utilizado (Blíster ALU/PVC transparente), no se 

evidencia una disminución significativa en la valoración del activo, y los parámetros analizados se 

mantuvieron dentro de los límites especificados, durante 6 meses en el estudio acelerado y 

durante al menos 18 meses en el estudio a tiempo real, el cual sigue en curso. 

 

V. CONCLUSIÓN 

 

Basado en los datos adquiridos de los estudios de estabilidad a tiempo real y acelerado, se 

concluye provisoriamente que el producto analizado es estable por un periodo de 24 meses si se 

almacena en su envase original cerrado, a una temperatura no mayor a 30°C ± 2°C y una humedad 

ambiental de 65% ± 5%. 

 

VI. ESPECIFICACIÓN DE LA VIDA ÚTIL 

 

Se propone un periodo de eficacia para ATORVASTATINA COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 20 mg de 

24 meses a partir de su fecha de fabricación almacenándolo en su envase original (Blister ALU/PVC 

transparente), a una temperatura ambiente no mayor a 30°C ± 2°C, protegido de la humedad y la 

luz. 


