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I. PROTOCOLO 

 

Se llevaron a cabo estudios de estabilidad de Lactulosa solución 66,7%, fabricados por 
Sanpras Healthcare Private Limited, utilizando materia prima suministrada por Cepham Milk 
Specialities Ltd; en tiempo real, durante 24 meses y acelerado, durante 06 meses; para 
tres lotes consecutivos y un lote anual.   
 

A continuación, los lotes a analizar: 

 

Número de lote Fecha de manufactura Tamaño de lote 

SH191604 12- 2016 1000 L 

SH191605 12- 2016 1000 L 

SH191606 12- 2016 1000 L 

 

1. Condiciones y fecha de inicio – culminación del estudio de estabilidad 

 

El estudio se realizó almacenando muestras, en las siguientes condiciones de temperatura y 

humedad relativa: 

 

 Estudio Acelerado Estudio a tiempo real 

Temperatura 40ºC ± 2ºC 30ºC ± 2ºC 

Humedad 75 % ± 5 % HR 75 % ± 5 % HR 

Fecha de Inicio del estudio 10 Junio 2015 10 Junio 2015 

Fecha de culminación  14 Diciembre 2015 13 Junio 2017 

 

2. Tipo de envase 

 

Estuche de cartón conteniendo un frasco PET ámbar rotulado con tapa HDPE, más folleto de 

información al paciente, todo debidamente rotulado y sellado. 
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3. Análisis realizados y frecuencia de testeo:  

 

a. Estudio acelerado 

 

Parámetros medidos Inicial 3 meses 6 meses 

Descripción √ √ √ 

Identificación    

Densidad √ √ √ 

pH √ √ √ 

Volumen de llenado √ √ √ 

Sustancias Relacionadas √ √ √ 

Valoración √ √ √ 

Recuento microbiano √ √ √ 

 

b. Estudio a tiempo real 

 

Parámetros medidos Inicial 3 M 6 M 9 M 12 M 18 M 24 M 

Descripción √ √ √ √ √ √ √ 

Identificación √ √ √ √ √ √ √ 

Densidad √ √ √ √ √ √ √ 

pH √ √ √ √ √ √ √ 

Volumen de llenado √ √ √ √ √ √ √ 

Sustancias Relacionadas √ √ √ √ √ √ √ 

Valoración √ √ √ √ √ √ √ 

Recuento microbiano √ √ √ √ √ √ √ 

 

NOTA: √ = Parámetro medido.  

 

Cabe destacar que la metodología utilizada para la medición de los diferentes parámetros 

en el estudio de estabilidad del producto LACTULOSA SOLUCIÓN ORAL 66,7% es la misma 

declarada en la metodología original para el análisis del producto terminado. 
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4. Especificaciones del producto terminado para estabilidad (Vida útil) 

ANÁLISIS ESPECIFICACIONES MÉTODO 

Descripción 
Solución viscosa, pasando de incolora a café-

amarillo claro  

 
 

Inspección 
Visual 

Identificación  
Tiempo de retención muestra y estándar 

similares  

 
 

HPLC 

Peso Específico 1.30 – 1.40 mg/mL 

 
 

Picnómetro 

Volumen de llenado No menos de 200 mL 

 
Volumétrico 

pH 2,5 – 6,5 PH metro 

Valoración 90,0 % - 110,0 % de lo declarado HPLC 

Sustancias Relacionadas* 

a.- Fructosa: No más de 1% 
b.- Galactosa:  No más de 16% 
c.- Epilactosa: No más de 8% 
d.- Lactosa: No más de 12% 
e.- Tagatosa: Nomas de 4% 

HPLC 

Control microbiológico 

Recuento aerobios mesófilos: < 100 ufc/mL                                                     
Recuento hongos y levadura:  < 10 ufc/mL 
Escherichia coli: Ausente 
Salmonella spp: Ausente 

USP <62> 
USP <61> 
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II. FÓRMULA CUALI-CUANTITATIVA  

 

Cada 100 mL contiene: 

INGREDIENTES/EXCIPIENTES CANTIDAD (g) 

Lactulosa (como lactulosa concentrada al 70%)* 66,7 

Sabor Fanta Naranja *** 0,46 

Agua Purificada** c.s.p 

 

*La cantidad de lactulosa es calculada sobre lactulosa concentrada al 70%. El valor podria ser 

recalculado basado sobre la potencia actual de la maeria prima del proveedor. 

**La cantidad de diluyente podria tambien ser cambiada para mantener la cantidad final de la 

solución de lactulosa al 66,7%, basado sobre el cambio de la potencia de lactulosa concentrada. 

***Composición del sabor Fanta Naranja: Propilenglicol, agente saborizante. 
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III. RESULTADOS 

a. Estudio de estabilidad acelerado  

SH191604 
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SH191605 
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SH191606 
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b. Estudio de estabilidad tiempo real 

SH191604 
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SH191605 
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SH191606 
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IV. DISCUSIÓN 

 

De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad, tanto acelerado como a tiempo 

real de los lotes SH191604, SH191605, y SH191606 se puede verificar que los lotes estudiados no 

muestran deterioro físico o químico en el envase utilizado (Estuche de cartón conteniendo un 

frasco PET ámbar rotulado con tapa HDPE, más folleto de información al paciente, todo 

debidamente rotulado y sellado), no se evidencia una disminución significativa en la valoración del 

activo, y los parámetros analizados se mantuvieron dentro de los límites especificados, durante 24 

meses en el estudio a tiempo real y durante 6 meses en el estudio acelerado. 

 

V. CONCLUSIÓN 

 

Basado en los datos de los estudios de estabilidad a tiempo real y acelerado, se concluye que el 

producto analizado es estable por un periodo de 24 meses si se almacena en su envase original 

cerrado, a una temperatura no mayor a 30°C ± 2°C y una humedad ambiental de 75% ± 5%. 

 

VI. ESPECIFICACIÓN DE LA VIDA ÚTIL 

 

Se propone un periodo de eficacia para LACTULOSA SOLUCIÓN ORAL 66,7% de 24 meses a partir 

de su fecha de fabricación almacenándolo en su envase original (Estuche de cartón conteniendo 

un frasco PET ámbar rotulado con tapa HDPE, más folleto de información al paciente, todo 

debidamente rotulado y sellado) cerrado, a una temperatura ambiente no mayor a 30°C ± 2°C, 

protegido de la humedad y la luz 

 

 




