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ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

Objetivo: 
Proveer y establecer evidencia documentada de la estabilidad del producto Esomeprazol 
comprimidos con recubrimiento entérico 20 mg, elaborado por Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 
 
Fórmula Cualicuantitativa de Esomeprazol comprimidos con recubrimiento entérico 20 mg: 

Cada comprimido con recubrimiento entérico contiene: 
 

Ingrediente Función Cantidad (mg) 

Núcleo 
(comprimido no recubierto) 

  

Esomeprazol magnésico trihidrato 
(Equivalentes a 20 mg de Esomeprazol) 

Principio Activo 
22,30 mg + 5% 

exceso 

Carbonato de Calcio Diluyente/ Estabilizador 26,67 

Óxido de Magnesio Diluyente/ Estabilizador 19,91 

Crospovidona Desintegrante 5,00 

Povidona (PVPK 30) Aglutinante 3,00 

Talco purificado Fluidificante 3,00 

Estearato de Magnesio Lubricante 1,50 

Recubrimiento sellado (comprimido 
recubierto sellado) 

  

Hidroxipropil metilcelulosa Polímero 1,00 (1,10**) 

Etilcelulosa Polímero 0,266 (0,292**) 

Talco purificado Agente antiaglutinante 0,379 (0,417**) 

Dióxido de titanio Opacificador 0,355 (0,390**) 

Recubrimiento entérico (comprimido con 
recubrimiento entérico) 

  

Instacoat EN-HPMCP (***) Polímero entérico 8,00 (8,80**) 

Total 92,50 mg 

 

IH = In House; BPv = Farmacopea Británica vigente; USPv= Farmacopea de Estados unidos vigente 
 
Alcohol isopropílico y Diclorometano son solventes utilizados y eliminados durante el proceso de manufactura, 
por lo tanto, no se encuentran en el producto terminado. 

 
 (**) 10% extra de material de recubrimiento entérico y sellado para compensar la pérdida durante el proceso de 

recubrimiento. 
 

(***)  Composición cuantitativa de Instacoat EN-HPMCP en %p/p: 

- Hipromelosa Ftalato  77,50% 

- Dietil Ftalato   10,00% 

- Dióxido de Titanio  10,00% 

- Óxido de Hierro rojo   2,50% 
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ESTABILIDAD ACELERADA 
 
Condiciones del estudio: 
 
Temperatura y Humedad Relativa :  40ºC ± 2ºC y 75% ± 5% H.R. 
Lotes analizados   :  7621001; 7621002 y 7621003  
Fechas de Fabricación  :   Mayo 2010 
Tipo y Tamaño de lotes  :  Lotes Piloto de 200.000 comprimidos  
Tipo de material de envase  :  Blister Alu-Alu 
 
 
Fabricante de API empleado en el Estudio:  
Metrochem API Pvt. Ltd. 

Dirección:  
Plot No 62/C/6, Pipeline Road, Phase – I, IDA., Jeedimetla, Hyderabad – 500 055, Telangana,  
India. 
 
Fabricante del producto terminado empleado en el Estudio:  
Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 
Dirección:  
Plot No. 20B, Tansa Farm Estate, Village Met, Gonsai, Bhiwandi-wada, Thane 421312 Maharashtra 
State, India.  
 
 
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilidad:  
Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 
Dirección:  
Plot No. 20B, Tansa Farm Estate, Village Met, Gonsai, Bhiwandi-wada, Thane 421312 Maharashtra 
State, India.  
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Especificaciones, análisis realizados y frecuencia de testeo: 
 

Tiempo(meses) 

 

 
Inicial 

0 

 
1 

 
2 

 
3 

 
6 

Test  Especificación  

Descripción Comprimidos con recubrimiento entérico de color café, 
circulares y biconvexos 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

Peso promedio 92,50 mg ±  7,5%. 
(85,56 mg  - 99,44 mg) 

 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

Tiempo de 
desintegración 

a) 0,1N HCl por 2 horas no hay ningún fragmento. 
b) En buffer fosfato pH 6,8: No más de 45 minutos 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
Disolución  

 

Medio: 900 ml de HCl 0,1 N por 2 horas. 

900 ml de buffer fosfato pH 6,8 por 45 minutos  
Aparato: USP Tipo 2 (paleta);  
Velocidad: 100 rpm.  
Temperatura: 37°C ± 0,5 °C 
Tiempo:  

 2 horas (No más del 10% de la cantidad etiquetada 
liberada después de 2 horas en HCl 0,1 N) 

 45 minutos (No menos que el 75% (Q) liberada en 
buffer pH 6,8 en 45 minutos) 
 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 

x 

 
 
 
 
x 

 
Impurezas 
Orgánicas 

 Omeprazol Sulfona:   No más de 0,5% 

 Cualquier otra                                                                
impureza individual:   No más de 0,2% 

 Impurezas totales:     No más de 2% 

 
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

 
 

x 

 
 
x 

Uniformidad de 
Unidad de Dosis 
(por contenido) 

 
Entre 85% y 115% 

     

 
Valoración: 
 

90% - 110% de la cantidad declarada 
(18,0 mg – 22,0 mg) 

 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

En donde se indica con una “equis”, significa que se hará (Hizo) la determinación analítica indicada.  
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ESTABILIDAD A TIEMPO REAL  
 

Temperatura y Humedad Relativa : 30ºC ± 2ºC y 65% ± 5% H.R. 
  Lotes analizados   :  7621001; 7621002 y 7621003 

Fechas de Fabricación  :   Mayo 2010 
Tipo y Tamaño de lotes  :  Lotes Piloto de 200.000 comprimidos  
Tipo de material de envase  :  Blister Alu-Alu 
 
 
Fabricante de API empleado en el Estudio:  
Metrochem API Pvt. Ltd. 

Dirección:  
Plot No 62/C/6, Pipeline Road, Phase – I, IDA., Jeedimetla, Hyderabad – 500 055, Telangana,  
India. 
 
Fabricante del producto terminado empleado en el Estudio:  
Pell Tech Health Care Pvt Ltd. 
Dirección:  
Plot No. 20B, Tansa Farm Estate, Village Met, Gonsai, Bhiwandi-wada, Thane 421312 Maharashtra 
State, India.  
 
 
Laboratorio que desarrolla el Estudio de Estabilidad:  
Pell Tech Health Care Pvt Lda. 
Dirección:  
Plot No. 20B, Tansa Farm Estate, Village Met, Gonsai, Bhiwandi-wada, Thane 421312 Maharashtra 
State, India.  
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Especificaciones, análisis realizados y frecuencia de testeo: 
  

Tiempo(meses) 

 

 
Inicial 

0 

 
3 

 
6 

 
9 

 
12 

 
18 

 
24 

 
36 

Tiempo 
(meses) 

 

Especificación   

Test  Especificación  
 

        

Descripción Comprimidos con recubrimiento entérico de color café, 
circulares y biconvexos 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

Peso 
promedio 

92,50 mg ±  7,5%. 
(85,56 mg  - 99,44 mg) 

 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

Tiempo de 
desintegración 

c) 0,1N HCl por 2 horas no hay ningún fragmento. 
d) En buffer fosfato pH 6,8: No más de 45 minutos 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
 
Disolución  

 

Medio: 900 ml de HCl 0,1 N por 2 horas. 

900 ml de buffer fosfato pH 6,8 por 45 minutos  
Aparato: USP Tipo 2 (paleta);  
Velocidad: 100 rpm.  
Temperatura: 37°C ± 0,5 °C 
Tiempo:  

 2 horas (No más del 10% de la cantidad etiquetada 
liberada después de 2 horas en HCl 0,1 N) 

 45 minutos (No menos que el 75% (Q) liberada en 
buffer pH 6,8 en 45 minutos) 
 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 
x 
 

 
   
 
 
x 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 
x 
 

 
 
 
 
x 
 

 
 
 
 
x 

 
 
 
 
x 

 
Impurezas 
Orgánicas 

 Omeprazol Sulfona:   No más de 0,5% 

 Cualquier otra                                                                
impureza individual:   No más de 0,2% 

 Impurezas totales:     No más de 2% 

 
 
x 

 
 
x 

 
 

x 

 
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

 
 
x 

Uniformidad 
de Unidad de 
Dosis (por 
contenido) 

 
Entre 85% y 115% 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
Valoración: 
 

90% - 110% de la cantidad declarada 
(18,0 mg – 22,0 mg) 

 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

 
x 

En donde se indica con una “equis”, significa que se hará (Hizo) la determinación analítica indicada.    
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  Método de análisis del Producto Terminado: 

 
El método de análisis de producto terminado empleado en este Estudio de Estabilidad, responde a 
la metodología de producto terminado entregada en dossier de registro de este producto. 

 
Evaluación y análisis de los resultados: 
 
De acuerdo a los resultados obtenidos en el Estudio de Estabilidad Acelerado (40ºC ± 2ºC; 75 ± 5% 
HR) y en el Estudio de Estabilidad a Tiempo Real (30°C ± 2° C; 65% ± 5% HR) para los Lotes 
7621001; 7621002 y 7621003, se puede verificar que los lotes estudiados no muestran deterioro 
físico o químico en el material de envase utilizado. No se evidencia una disminución significativa en 
la valoración del activo y los parámetros analizados se mantuvieron dentro de los límites 
especificados. 

 
Conclusiones: 
 
Los resultados obtenidos nos permiten proponer para el producto Esomeprazol comprimidos con 
recubrimiento entérico 20 mg,  un período de eficacia de 36 meses, almacenado en su envase 
original a una temperatura no mayor a 30ºC.   
 
En las páginas siguientes se adjunta el Protocolo del Estudio de Estabilidad de origen y las tablas 
de resultados de los Estudios de Estabilidad realizados por el fabricante del producto a los Lotes 
7621001; 7621002 y 7621003 en las condiciones  de temperatura y humedad anteriormente 
señaladas. 
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TABLAS RESUMEN DE RESULTADOS 
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