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1. Introduccidn

Este informe describe el estudio de estabilidad tras dilucién a realizar sobre el producto Efrinalin
1mg/mL Amp 1mL Sol. Inj, envasado en ampolla de vidrio ambar.

2. Descripcion del lote

Informacion del producto

Producto Efrinalin Img/mL Amp 1 mL solucién inyectable

Lote en estudio 21061366

Fecha de fabricacién 06/2021

Fecha de vencimiento 06/2023

Fecha de inicio de estudio 02/08/2021

Tamafio de lote 142.857 Ampollas

Pardmetros de estudio Diluyentes: Solucién Fisioldgica 0,9% y Solucion de Glucosa
5%

Almacenamiento: Temperatura ambiente (15°C a 30°C) y
Ambiente refrigerado (5°+3°C). Proteger de la luz

Material de embalaje primario Ampolla de vidrio ambar
Metodologia utilizada MA PT 038/10
Sitio de Fabricacién Blau Farmacéutica — Ruta Adherbal Stresser, 84 — Sdo Paulo,
Brasil
Informacion del API
Nombre del principio activo Hemitartarato de Epinefrina
Cédigo DCB 03442
Nombre DCI Epinephrine hemitartrate
CAS 51-42-3

Nombre del fabricante del

principio activo Wuhan Wuyao Pharmaceutical Co, Ltd.

Sitio de fabricacidn del principio N°. 18 Wangfen Road Fuchi Town Yangxin County, Huangshi

activo City Hubei Province 435229 China.
Fec‘ha de fabricacion del principio 11/2019
activo

Numero de lote interno del

. . 19040317
principio activo

3. Descripcion del Estudio
El estudio se llevard a cabo en las siguientes condiciones

Diluyentes: Solucion Fisiolégica 0,9% y Solucion de Glucosa 5%
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Almacenamiento: Temperatura ambiente (15°C a 30°C) y Ambiente refrigerado (5°+3°C). Proteger
de la luz.

Concentracion de muestra: 1: 10.000 (0,1mg/mL). Se tomé la concentracion de dilucion mas alta
indicada en el prospecto.

Tiempo de almacenamiento: 24 horas;
Frecuencia de las pruebas: Inicial, 12 horas y 24 horas;

Preparacion de la solucion (Solucidon Fisiolégica 0,9%): Diluir 10 ampollas de producto Efrinalin
1mg/mL en 100 mL de solucion Fisioldgica 0,9% y proteger de la luz. Seguir conforme al método
analitico del producto.

Preparacion de la solucién (Solucion de glucosa 5%): Diluir 10 ampollas de producto Efrinalin
1mg/mL en 100 mL de Solucién de Glucosa 5% y proteger de la luz. Seguir conforme al método
analitico del producto.

Pruebas Especificacion
Soluciéon clara, incolora a ligeramente
Descripcion amarillenta, inodora, ligeramente 4cida, sin
particulas visibles.
pH Informativo

La solucion no debe ser rosada y no debe
contener ningln precipitado. Si se observa un
color amarillento en la solucién de muestra,
Color y Nitidez debe prepararse al mismo tiempo un patrén y
determinarse la absorbancia UV de ambas
soluciones a 460 nm. La absorbancia de la
muestra no supera la del patrén

> 10pum: Maximo 6000 particulas

Material particulad (. ,
aterial particuiado > 25um: Maximo 600 particulas

Contenido de Epinefrina 0,90 - 1,15 mg/mL (90,0% - 115,0%)

Nota: La especificacion de la prueba de pH es informativo, ya que la adicidén de diluyentes puede
alterar la fraccion de pH especificada en el método MA PT 038/10
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6. Justificacidn de las diferencias con el protocolo

Para cumplir con la normativa vigente y adecuacion del estudio segln las premisas de la empresa,

el informe READ 005/21 presenta diferencias de formato, exposicién de datos y pruebas realizadas

al compararlo con el protocolo PEAD 005/21. Tales cambios tienen por objeto aumentar la

fiabilidad y solidez en la ejecucidon del estudio de estabilidad. En la ejecucidon del estudio se

incluyeron las pruebas Claridad de la solucién y Particulas en suspensién. Por lo tanto, las pruebas

previstas en el EP PT 038/10, aplicables al Estudio EAD se insertaron en este Informe

7. Conclusién

De acuerdo con los resultados satisfactorios del Estudio de Estabilidad después de la Dilucion, se

puede inferir que el producto Efrinalin 1mg/mL cuando es diluido en Solucién de Glucosa al 5% y

Solucién Fisiolégica al 0,9%, y protegido de la luz, mantiene sus propiedades fisico-quimicas

estables por un periodo de 24 horas.
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