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ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

Objetivo: 
Proveer y establecer evidencia documentada de la estabilidad del producto Paracetamol 
comprimidos 500 mg, elaborado por Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd. 
 
 
Fórmula Cualicuantitativa de Paracetamol comprimidos 500 mg: 

Cada comprimido contiene: 

Ingrediente Función Cantidad (mg) Especificaciones 

Paracetamol Principio Activo 500,00 BPv 

Almidón de maíz Adhesivo/ Diluyente 45,00 BPv 

Almidón glicolato de sodio Desintegrante 16,65 BPv 

Hidroxipropilcelulosa de 
baja sustitución 

Desintegrante 9,00 USPv 

Estearato de Magnesio Lubricante 5,00 BPv 

* Agua purificada: Solvente utilizado y posteriormente eliminado durante el proceso de fabricación. 

 

 

 

Declaración de fórmula (Origen): 
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ESTABILIDAD ACELERADA 
 
Condiciones del estudio: 
 
Temperatura y Humedad Relativa :  40ºC ± 2ºC y 75% ± 5% H.R. 
Lotes analizados   :  100914; 100915 y 100916 
Fechas de Fabricación  :   Septiembre 2010 
Tipo y Tamaño de lotes  :  Lotes industriales de 5.003.600 comprimidos 
Tipo de material de envase  :  Blíster ALU/PVC 
 
 
 
Los parámetros testeados por el fabricante del producto terminado son: 
Descripción, Identidad, Friabilidad, Uniformidad de peso, Disolución, Sustancias relacionadas, 
Valoración y límites microbiológicos. 
 
 
 
Fabricante de API empleado en el Estudio:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical co., Ltd.  
Dirección: 
No 368 Jianshe Street, Hengshui city, Hebei Province, China 
 
 
Fabricante del producto terminado empleado en el Estudio:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd.  
Dirección:  
No 368 Jianshe Street, Hengshui City, Hebei Province, China 
 
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilidad:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd.  
Dirección:  
No 368 Jianshe Street, Hengshui City, Hebei Province, China 
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ESTABILIDAD A TIEMPO REAL  
 

Temperatura y Humedad Relativa : 30ºC ± 2ºC y 70% ± 5% H.R. 
  Lotes analizados   :  100914; 100915 y 100916 

Fechas de Fabricación  :   Septiembre 2010 
Tipo y Tamaño de lotes  :  Lotes industriales de 5.003.600 comprimidos 
Tipo de material de envase  :  Blíster ALU/PVC 
 
 
 
 
Los parámetros testeados por el fabricante del producto terminado son: 
Descripción, Identidad, Friabilidad, Uniformidad de peso, Disolución, Sustancias relacionadas, 
Valoración y límites microbiológicos. 
 
 
 
 
Fabricante de API empleado en el Estudio:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical co., Ltd.  
Dirección: 
No 368 Jianshe Street, Hengshui city, Hebei Province 
 
 
Fabricante del producto terminado empleado en el Estudio:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd.  
Dirección:  
No368 Jianshe Street, Hengshui City, Hebei Province, China 
 
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilidad:  
Hebei Jiheng (Group) Pharmaceutical Co., Ltd.  
Dirección:  
No 368 Jianshe Street, Hengshui City, Hebei Province, China 
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Método de análisis del Producto Terminado: 

 
El método de análisis de producto terminado empleado en este Estudio de Estabilidad, responde a 
la metodología de producto terminado utilizada por el fabricante del producto terminado. 
 

 
Evaluación y análisis de los resultados: 
 
De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado (40ºC ± 2ºC; 75 ± 5% 
HR) y en el Estudio de Estabilidad a Tiempo Real (30°C ± 2° C; 70% ± 5% HR) para los Lotes 
100914; 100915 y 100916, se puede verificar que los lotes estudiados no muestran deterioro físico 
o químico en el material de envase utilizado. No se evidencia una disminución significativa en la 
valoración del activo y los parámetros analizados se mantuvieron dentro de los límites 
especificados. 
 

  
Conclusiones: 
 
Los resultados obtenidos nos permiten proponer para el producto Paracetamol comprimidos 500 
mg,  un período de eficacia de 36 meses, almacenado en su envase original a una temperatura no 
mayor a 30ºC.   
 
En las páginas siguientes se adjunta el Protocolo del Estudio de Estabilidad de origen y las tablas 
de resultados de los Estudios de Estabilidad realizados por el fabricante del producto a los Lotes 
100914; 100915 y 100916 en las condiciones  de temperatura y humedad anteriormente señaladas. 
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TABLAS RESUMEN DE RESULTADOS 
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