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1.- RESUMEN Y DISEÑO DEL ESTUDIO DE 

ESTABILIDAD 

1.A.-   ESTABILIDAD   ACELERADA  

Temperatura: 40ºC ± 2ºC y Humedad Residual: 75% ± 5% 

LOTE Fecha Fabricación Fecha inicio estudio Fecha término estudio Tipo de Lote 

BQL001109 10/2009 14/10/09 28/04/10 Productivo 

BQL002119 11/2009 16/11/09 29/05/10 Productivo 

BQL003129 12/2009 11/12/09 25/06/10 Productivo 

Nombre y país del Manufacturador: Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd., 192/ 2&3, Sokhada – 
388 620,Ta. - Khambhat, Dist. – Anand, Gujarat, India.      
Nombre y país del Laboratorio que desarrolla este estudio de Estabilidad: 
Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd., 192/ 2&3, Sokhada – 388 620,Ta. - Khambhat, Dist. – Anand, 
Gujarat, India.      

 
Tiempo(meses) 

 

 

0 

 

3 

 

6 

Test  Especificación  en base a BP2013    

Descripción Líquido transparente amarillo claro x x x 

pH Entre 4,5 a 6,0 x x x 

Peso / mL 1,210 g/mL(± 10%) [Entre 1,089 a 1,331 g/mL) x x x 

Valoración de Tramadol 
Clorhidrato BP en el 
producto terminado 

No menos del 90,0% y no más del 110,0% de la 
cantidad indicada de Tramadol Clorhidrato en el 
envase de venta  

x x x 

 

Control microbiológico 

Recuento total de microorganismos aerobios = No más de 

1000  CFU/mL 

x x x 

Recuento total de Hongos y levaduras = No más de 100  

CFU/mL 

x x x 

Escherichia Coli = Ausencia x x x 

En donde se indica con una “equis”, significa que se hará la determinación de lo indicado. 

Tipo de envase: Estuche de cartulina impresa según especificaciones que contiene frascos 
plásticos PET color ámbar  con prospecto de información para el paciente 
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1.B.- DISEÑO  CONDICIONES EXPERIMENTALES   

(30°C ± 2°C ; HR 75% ± 5%) 

LOTE Fecha Fabricación Fecha inicio estudio Fecha término estudio Tipo de Lote 

BQL001109 10/2009 14/10/09 29/10/11 Productivo 

BQL002119 11/2009 16/11/09 30/11/11 Productivo 

BQL003129 12/2009 11/12/09 26/12/11 Productivo 

Nombre y país del Manufacturador: Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd., 192/ 2&3, Sokhada – 
388 620,Ta. - Khambhat, Dist. – Anand, Gujarat, India.      
Nombre y país del Laboratorio que desarrolla este estudio de Estabilidad: 
Baroque Pharmaceuticals Pvt. Ltd., 192/ 2&3, Sokhada – 388 620,Ta. - Khambhat, Dist. – Anand, 
Gujarat, India.      

 

Tiempo(meses) 

 

 

0 

 

3 

 

6 

 

9 

 

12 

 

18 

 

24 

Test  Especificación  en base a BP 2013        

Descripción Líquido transparente amarillo claro x x x x x x x 

pH Entre 4,5 a 6,0 x x x x x x x 

Peso / mL 1,210 g/mL(± 10%) [Entre 1,089 a 1,331 g/mL) x x x x x x x 

Valoración de 
Tramadol 
Clorhidrato BP 
en el producto 
terminado 

No menos del 90,0% y no más del 110,0% de la 
cantidad indicada de Tramadol Clorhidrato en el 
envase de venta  

x x x x x x x 

 

Control 

microbiológico 

Recuento total de microorganismos aerobios = No más 

de 1000  CFU/mL 

x x x x x x x 

Recuento total de Hongos y levaduras = No más de 

100  CFU/mL 

x x x x x x x 

Escherichia Coli = Ausencia x x x x x x x 

En donde se indica con una “equis”, significa que se hará la determinación de lo indicado. 

Tipo de envase: Estuche de cartulina impresa según especificaciones que contiene frascos 
plásticos PET color ámbar  con prospecto de información para el paciente 
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2.- FORMULA DEL PRODUCTO: 

COMPOSICIÓN: Cada   1 mL   de Tramadol Clorhidrato solución para gotas orales 

100 mg/mL  contiene: 

Componente Cantidad (mg/mL) Especificaciones 

Tramadol Clorhidrato(B)*    100,000   BP  2013 

Metilparabeno sódico     1,000  BP  2013 

Propilparabeno sódico     0,010  BP  2013 

Citrato de sodio      1,000 BP  2013 

Sacarina Sódica     2,000   BP  2013 

Sorbitol solución(70%) 100,000  BP  2013 

Sacarosa 500,000    BP  2013 

Sabor a menta 0,003 ml  IHS 

Aspartame      1,000 BP  2013 

Agua Purificada  csp. BP  2013 

 (B)* Cantidad a ser calculada en base a su potencia. 
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3.- METODOS ANALITICOS 

Se emplea el método de análisis incluido en Dossier de registro. En base a monografía 

de análisis USP, para  Tramadol solución para gotas orales  100 mg/mL. 

 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 reflejarían un eventual deterioro físico-químico del producto. 

Test  Especificación  en base a BP2013 

Descripción Líquido transparente amarillo claro 

pH Entre 4,5 a 6,0 

Peso / mL 1,210 g/mL(± 10%) [Entre 1,089 a 1,331 g/mL) 

Valoración de Tramadol 
Clorhidrato BP en el 
producto terminado 

No menos del 90,0% y no más del 110,0% de la cantidad indicada de 
Tramadol Clorhidrato en el envase de venta  

 

Control microbiológico 

Recuento total de microorganismos aerobios = No más de 1000  CFU/mL 

Recuento total de Hongos y levaduras = No más de 100  CFU/mL 

Escherichia Coli = Ausencia 

Tipo de envase: Estuche de cartulina impresa según especificaciones que contiene frascos 
plásticos PET color ámbar  con prospecto de información para el paciente 

 

5.- EVALUACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS: 

De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado 
(Temperatura 40°C ± 2° C; Humedad relativa 75% ± 5%) de los cuales se presenta los 
resultados a los tiempos inicial, 3 y 6 meses  para los siguientes Lotes BQL001109; 
BQL002119 y BQL003129 y el Estudio de Estabilidad a  Tiempo Real en Condiciones de 
Temperatura y humedad (Temperatura 30°C ± 2° C; Humedad relativa 75% ± 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 BQL001109; BQL002119 y BQL003129 

Se puede verificar que los lotes estudiados no muestran deterioro físico o químico en 
el envase estudiado (Frascos plásticos estériles).  

No se evidencia una disminución significativa en la valoración del activo y los 
parámetros analizados se mantuvieron dentro de los límites especificados. 
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6.- CONCLUSIONES: 

Con los resultados obtenidos permiten proponer, para el producto Tramadol 

Clorhidrato Solución para gotas orales 100 mg/mL,  un período de eficacia de 24 

meses, almacenado en su envase original y bien cerrado, almacenado a una 

temperatura no mayor a 30 º C en un lugar fresco y seco, protegido de la luz. 

En páginas siguientes se adjuntan los informes de Estudios de Estabilidad en 

condiciones aceleradas y a temperatura ambiente  para los Lotes BQL001109; 

BQL002119 y BQL003129 almacenados a una temperatura no mayor a 25 º C en un 

lugar fresco y seco, protegido de la luz con   los  análisis indicados en las siguientes 

tablas. 
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ESTUDIO ESTABILIDAD  ACELERADO 

TABLAS DE RESULTADOS   

 

 

 

  



TRAMADOL SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD, RESUMEN Y DISEÑO 

 

8 

OPKO CHILE S.A. 

 

 



TRAMADOL SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD, RESUMEN Y DISEÑO 

 

9 

OPKO CHILE S.A. 

 

 

 



TRAMADOL SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD, RESUMEN Y DISEÑO 

 

10 

OPKO CHILE S.A. 

 

 

 



TRAMADOL SOLUCIÓN ORAL PARA GOTAS 100 mg/mL  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD, RESUMEN Y DISEÑO 

 

11 

OPKO CHILE S.A. 

 

 

 

 

 

 

 

 

ESTUDIO  DE ESTABILIDAD  

A  

TIEMPO REAL 

TABLA DE RESULTADOS
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