
  

RESULTADOS ESTUDIO DE ESTABILIDAD 
 
Las siguientes tablas, indican los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad del producto  
Bleomicina Liofilizado para solución inyectable 15 U 
Temperatura Ambiente = 30 °C ± 2 °C  Humedad Relativa = 75 % ± 5 % HR 

 
 

Lote: 1174402 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

   

Parámetros Especificación 0 meses 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses 

Aspecto Físico 
Taco liofilizado 
blanco. 

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

Solución 
reconstituida  

Cumple 
requerimientos de 
claridad de la 
solución,  

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

 
No debe presentar 
partículas y/o pelusas 
en suspensión. 

No  
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No  
detectado 

No 
detectado 

pH 

 
Límites:  
4,5 - 6,0 

 
 

4,7 
 
 

 
4,7 

 

 
4,8 

 

 
4,8 

 

 
4,7 

 

 
 

4,8 
 

 
4,8 

 

Contenido de 
Agua 

 
Límites:  
No más de 6,0 % 

 
2,7 2,6 2,9 2,2 2,5 

 
2,4 2,9 

Cobre 

 
Límites:  
No más de 0,1 % 

 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
 

No más de 
0,1 % 

No más de 
0,1 % 

Contenido de  
Bleomicina 

A2: 55% - 70% 68 64 68 68 69 62 65

B2: 25% - 32% 29 32 30 30 30 31 31

B4: No más de 1 % 0,5 0,1 0 0 0 0,3 0

A2 + B2: No menos de 
90% 

98 96 98 98 99 94 96

Endotoxinas  
Bacterianas 

 
Límites:  
No más de 10,0 UE/ 
Unidad de 
Bleomicina. 

 
Menos de 
10,0 UE/ 
unidad 

- - - - 
 
- Menos de 

10,0 UE/ 
unidad 

Esterilidad 
 
Esteril 

 
Cumple - - - - 

 
- Cumple 

Identidad 

 
IR: Cumple 
 
Test de Sulfato: 
Cumple 
 

 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 

 
 

Cumple 
 

Cumple 

Valoración  

Límites: 
90,0-120,0 %  
(13,5 - 18,0 
UI/frasco ampolla) 

 
15,21 UI 

 
(101,4%) 

 

15,26 UI 
 

(101,7%) 

15,03 UI 
 

(100,2%) 

15,08 UI 
 

(100,5%) 

14,73 UI 
 

(98,2%) 

 
14,97 UI 

 
(99,8%) 

15,03 UI 
 

(100,2%) 



  

 
Lote: 1174403 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Parámetros Especificación 0 meses 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses 

Aspecto Físico 
Taco liofilizado 
blanco. 

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

Solución 
reconstituida  

Cumple 
requerimientos de 
claridad de la 
solución,  

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

 
No debe presentar 
partículas y/o pelusas 
en suspensión. 

No  
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No  
detectado 

No 
detectado 

pH 

 
Límites:  
4,5 - 6,0 

 
 

4,7 
 
 

 
4,7 

 

 
4,8 

 

 
4,8 

 

 
4,7 

 

 
 

4,7 
 

 
4,7 

 

Contenido de 
Agua 

 
Límites:  
No más de 6,0 % 

 
2,6 2,9 2,5 2,8 2,6 

 
2,4 2,5 

Cobre 

 
Límites:  
No más de 0,1 % 

 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 

 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 

Contenido de  
Bleomicina 

A2: 55% - 70% 68 65 68 68 69 62 66

B2: 25% - 32% 29 31 29 29 30 31 32

B4: No más de 1 % 0,5 0,2 0 0 0 0,2 0,3

A2 + B2: No menos de 
90% 

98 96 98 98 99 94 95

Endotoxinas  
Bacterianas 

 
Límites:  
No más de 10,0 UE/ 
Unidad de 
Bleomicina. 

 
Menos de 
10,0 UE/ 
unidad 

- - - - 
 
- Menos de 

10,0 UE/ 
unidad 

Esterilidad 
 
Esteril 

 
Cumple - - - - 

 
- Cumple 

Identidad 

 
IR: Cumple 
 
Test de Sulfato: 
Cumple 
 

 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 

 
 

Cumple 
 

Cumple 

Valoración  

Límites: 
90,0-120,0 %  
(13,5 - 18,0 
UI/frasco ampolla) 

 
15,15 UI 

 
(101,0%) 

 

15,23 UI 
 

(101,5%) 

15,26 UI 
 

(101,7%) 

15,02 UI 
 

(100,1%) 

14,81 UI 
 

(98,7%) 

 
14,87 UI 

 
(99,1%) 

14,72 UI 
 

(98,1%) 



  

 
Lote: 1174404 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Parámetros Especificación 0 meses 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses 

Aspecto Físico 
Taco liofilizado 
blanco. 

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

Solución 
reconstituida  

Cumple 
requerimientos de 
claridad de la 
solución,  

Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple Cumple

 
No debe presentar 
partículas y/o pelusas 
en suspensión. 

No  
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No 
detectado 

No  
detectado 

No 
detectado 

pH 

 
Límites:  
4,5 - 6,0 

 
 

4,9 
 
 

 
4,9 

 

 
4,9 

 

 
4,9 

 

 
4,9 

 

 
 

4,9 
 

 
4,9 

 

Contenido de 
Agua 

 
Límites:  
No más de 6,0 % 

 
3,6 2,7 3,6 3,7 3,0 

 
3,6 3,3 

Cobre 

 
Límites:  
No más de 0,1 % 

 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 

 
No más de 

0,1 % 
No más de 

0,1 % 

Contenido de  
Bleomicina 

A2: 55% - 70% 65 64 64 68 62 61 63

B2: 25% - 32% 31 31 31 30       31 31 30

B4: No más de 1 % 0,3 0 0,3 0 0,2 0,5 0,3

A2 + B2: No menos de 
90% 

96 96 95 98 93 93 94

Endotoxinas  
Bacterianas 

 
Límites:  
No más de 10,0 UE/ 
Unidad de 
Bleomicina. 

 
Menos de 
10,0 UE/ 
unidad 

- - - - 
 
- Menos de 

10,0 UE/ 
unidad 

Esterilidad 
 
Esteril 

 
Cumple - - - - 

 
- Cumple 

Identidad 

 
IR: Cumple 
 
Test de Sulfato: 
Cumple 
 

 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 
 

Cumple 

 
 

Cumple 
 

Cumple 

Valoración  

Límites: 
90,0-120,0 %  
(13,5 - 18,0 
UI/frasco ampolla) 

 
15,50 UI 

 
(103,3%) 

 

15,21 UI 
 

(101,4%) 

15,41 UI 
 

(102,7%) 

15,17 UI 
 

(101,1%) 

15,08 UI 
 

(100,5%) 

 
15,09 UI 

 
(100,6%) 

15,03 UI 
 

(100,2%) 



  

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



  

Estudio de estabilidad del reconstituido y diluido. 
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