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OPKO CHILE S.A. 

1.- DISEÑO DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

ESTUDIO DE ESTABILIDAD ACELERADO: 

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

Lotes analizados  :  7531504; 7531505 y 7531506 

Fechas de Fabricación :  Mayo 2015 

Fecha de inicio del estudio :  Junio 2015 

Fecha de término del estudio : Diciembre  2015 

Tipo y Tamaño de lotes : Lotes productivos de 300.000 comprimidos  

Tipo de material de envase : Blister  ALU-PVC   (impreso). 

Fabricante de API empleado en Estudio:   Shasun Pharmaceuticals Limited  (Formerly Known as Shasun Chemicals 

and Drugs  Ltd) 

Dirección:   Shasun Road, Periyakalapet, Puducherry – 605014, India  

Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   Pell Tech Health Care Pvt Ltd.  

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra - 421312 

Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d: Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra – 421312 

 

Test Tiempo en meses                   → 

Especificaciones 

INICIAL 1 2 3 6 

Descripción  Comprimidos recubiertos de color rosado brillantes, 
biconvexos, lisos en ambas  caras. 

X X X X X 

Peso Promedio Peso teórico declarado ±  5%  
(514,90 mg – 569,10 mg) 

X X X X X 

Desintegración  No más de 30  minutos X X X X X 

Agua  No más de 5% X X X X X 

Disolución: 
Aparato: USP Tipo II(paletas);  
Medio = 900 mL, Buffer 
Fosfato pH7,2; Velocidad: 50 
Rpm; Temperatura : 37ºC ± 
0,5ºC; Intervalo de tiempo: 60 
min. 

 
 
No menos de 80(Q)% de la cantidad disuelta 
declarada 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

Límite de Ibuprofeno 

compuesto  

relacionado C: 

 
 
Impureza individual :  No más de 0,25%  

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 

Valoración de 

Ibuprofeno  

Teórico declarado en etiqueta: 400 mg de Ibuprofeno 
/ comprimido(entre 360 mg y 440 mg) 
Límites:  90,0%  al 110,0%  de la cantidad declarada 
en la etiqueta del producto terminado 

X X X X X 

X= indica que se ha desarrollado el análisis 
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DISEÑO 

ESTUDIO DE ESTABILIDAD A TIEMPO REAL 

Temperatura  :  30ºC ± 2ºC y Humedad Residual: 65% ± 5% 

Lotes analizados  :  7531504; 7531505 y 7531506 

Fechas de Fabricación :  Mayo 2015 

Fecha de inicio del estudio :  Junio 2015 

Fecha de término del estudio : Diciembre  2015 

Tipo y Tamaño de lotes : Lotes productivos de 300.000 comprimidos  

Tipo de material de envase : Blister  ALU-PVC   (impreso). 

Fabricante de API empleado en Estudio:   Shasun Pharmaceuticals Limited  (Formerly Known as Shasun Chemicals 

and Drugs  Ltd) 

Dirección:   Shasun Road, Periyakalapet, Puducherry – 605014, India  

Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   Pell Tech Health Care Pvt Ltd.  

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra - 421312 

Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d: Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra – 421312 

 

Test Tiempo en meses                   → 

Especificaciones 

INICIAL 3 6 9 12 18 24 36 

Descripción  Comprimidos recubiertos de color rosado 
brillantes, biconvexos, lisos en ambas  
caras. 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
OG 

 
OG 

 
OG 

Peso Promedio Peso teórico declarado ±  5%  
(514,90 mg – 569,10 mg) 

X X X X X  
OG 

 
OG 

 
OG 

Desintegración  No más de 30  minutos X X X X X  
OG 

 
OG 

 
OG 

Agua  No más de 5% X X X X X  
OG 

 
OG 

 
OG 

Disolución: 

Aparato: USP Tipo II(paletas);  Medio 
= 900 mL, Buffer Fosfato pH7,2; 
Velocidad: 50 Rpm; Temperatura : 
37ºC ± 0,5ºC; Intervalo de tiempo: 60 
min. 

 
 
No menos de 80(Q)% de la cantidad 
disuelta declarada 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
OG 

 
OG 

 
OG 

Límite de Ibuprofeno 

compuesto  relacionado C: 

 
Impureza individual :  No menos de 
0,25%  

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
X 

 
OG 

 
OG 

 
OG 

 

Valoración de Ibuprofeno  

Teórico declarado en etiqueta:  400 mg 
de Ibuprofeno / comprimido(entre 360 mg 
y 440 mg) 
Límites:  90,0%  al 110,0%  de la cantidad 
declarada en la etiqueta del producto 
terminado 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
 

X 

 
OG 

 
OG 

 
OG 

X= indica que se ha desarrollado el análisis; OG = On Going 
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2.- FÓRMULA CUALICUANTITATIVA   
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3.- MÉTODO DE ANÁLISIS DE PRODUCTO TERMINADO:  

La metodología de análisis empleada para el desarrollo de este Estudio de Estabilidad es la 

misma entregada en el dossier de registro.  
 

4.- ESPECIFICACIONES DE PRODUCTO TERMINADO PARA DESARROLLO 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 Especificaciones 

Descripción  Comprimidos recubiertos de color rosado brillantes, biconvexos, 
lisos en ambas  caras. 

Peso Promedio Peso teórico declarado ±  5%  
(514,90 mg – 569,10 mg) 

Desintegración  No más de 30  minutos 

Agua  No más de 5% 

Disolución: Aparato: USP Tipo II(paletas);  Medio = 900 mL, Buffer Fosfato 
pH7,2; Velocidad: 50 Rpm; Temperatura : 37ºC ± 0,5ºC; Intervalo de tiempo: 60 min. 

 
No menos de 80(Q)% de la cantidad disuelta declarada 

Límite de Ibuprofeno compuesto  relacionado C: Impureza individual :  No más de 0,25%  

 

Valoración de Ibuprofeno  

Teórico declarado en etiqueta:  400 mg de Ibuprofeno / 
comprimido(entre 360 mg y 440 mg) 
Límites:  90,0%  al 110,0%  de la cantidad declarada en la 
etiqueta del producto terminado 

 

5.- EVALUACION Y ANALISIS DE LOS RESULTADOS: 
De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado(40 ºC ± 

2 ºC ; HR : 75 ± 5%,INICIAL, 1,2, 3 Y 6 MESES) para los Lotes Nº 7531504; 7531505 y 

7531506  y Estudio de Estabilidad a Tiempo real  [On Going ] en proceso de 

desarrollo,   en condiciones de temperatura y humedad ( Temperatura 30 °C ± 2° C; 

Humedad relativa 65% ± 5%), del cual se presentan los puntos 0,3,6,9 y 12 meses, para 

los Lotes N° 7531504; 7531505 y 7531506. Se puede verificar que los lotes estudiados 

no muestran deterioro físico o químico en el envase estudiado.  

No se evidencia una disminución significativa en la valoración del activo y los parámetros 

analizados se mantuvieron dentro de los límites especificados. 

6.- CONCLUSIONES: 

Con los resultados obtenidos permiten proponer, para el producto  IBUPROFENO   

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS 400 mg,   un período de eficacia de 24 meses, 

almacenado en su envase original y a una temperatura no mayor a 30ºC, protegido de la 

humedad y la luz.   

En páginas siguientes se adjuntan Las tablas de resultados de los Estudios de Acelerado 

y a Tiempo real para los Lotes   Nº 7531504; 7531505 y 7531506   en las condiciones  

de temperatura y humedad señaladas. 
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TABLA DE RESULTADOS  

DE  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD  

ACELERADO 

 

Temperatura: 40 ºC ± 2 ºC ; HR : 75 ± 5% 
 

 

 

Lotes involucrados: 7531504; 7531505; 7531506 

Fechas de Fabricación :  Mayo 2015 

Fecha de inicio del estudio :  Junio 2015 

Fecha de término del estudio : Diciembre  2015 

Tipo y Tamaño de lotes : Lotes productivos de 300.000 comprimidos  

Tipo de material de envase : Blister  ALU-PVC   (impreso). 

Fabricante de API empleado en Estudio:   Shasun Pharmaceuticals Limited  (Formerly Known as Shasun Chemicals 

and Drugs  Ltd) 

Dirección:   Shasun Road, Periyakalapet, Puducherry – 605014, India  

Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   Pell Tech Health Care Pvt Ltd.  

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra - 421312 

Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d: Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra – 421312 
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Lote: 7531504 
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Lote: 7531505 
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Lote: 7531506 
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TABLA DE RESULTADOS  

DE  

ESTUDIO DE ESTABILIDAD  

A  

TIEMPO REAL 

[On Going] 

Temperatura: 30 °C ± 2° C;  

Humedad relativa 65% ± 5%  

Lotes analizados : 7531504; 7531505 y 7531506 

Fechas de Fabricación :  Mayo 2015 

Fecha de inicio del estudio :  Junio 2015 

Fecha de término del estudio : Diciembre  2015 

Tipo y Tamaño de lotes : Lotes productivos de 300.000 comprimidos  

Tipo de material de envase : Blister  ALU-PVC   (impreso). 

Fabricante de API empleado en Estudio:   Shasun Pharmaceuticals Limited  (Formerly Known as Shasun Chemicals 

and Drugs  Ltd) 

Dirección:   Shasun Road, Periyakalapet, Puducherry – 605014, India  

Fabricante y dirección del sitio de Fabricación:   Pell Tech Health Care Pvt Ltd.  

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra - 421312 

Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilida d: Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 

Dirección:  Plot.N°20B, Tansa Farm Estate, Bhiwandi-Wada Road, Wada, Thane, Maharashtra – 421312 
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Lote: 7531504 
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Lote: 7531505 
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Lote : 7531506 

 


