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I.- RESUMEN DEL PROTOCOLO 
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II.-  FÓRMULA 
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III.-  ESPECIFICACIÓN PARA LA VIDA ÚTIL 

 

 

Basado en los datos adquiridos de los estudios de estabilidad natural y acelerada 

tanto del polvo como la suspensión, se propone periodo de eficacia de  24 meses 

a partir de su fecha de fabricación, almacenado a una temperatura ambiente no 

mayor a 30°C, protegido de la luz, calor y humedad. Una vez reconstituido el 

producto, es estable por 7 días almacenado a una temperatura entre 2-8°C. 
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V.- DISCUSIÓN Y ANÁLISIS 

 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado y 

Natural tanto del polvo como la solución reconstituida de los lotes: PO180912, 

PO190912 y PO200912, se puede verificar que los lotes estudiados no muestran 

deterioro físico o químico en el envase estudiado (frasco de vidrio tipo III ámbar, 

con tapa plástica push down) y los parámetros analizados se mantuvieron dentro 

de los límites especificados. 
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VI.- CONCLUSIONES 
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