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8.- RESULTADOS

Los resultados de aspecto son expresados en la siguiente tabla:

Aspecto de Efedrina Sulfato

Tiempo 0 Horas Tiempo 24 Horas

Aspecto 30+2°C 5+3°C 30+2°C 5+3°C
Solucion incolora, Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio
inodora, transparente,
sin particulas extrafas
visibles en suspensian. Cumple Cumple  Cumple  Cumple  Cumple  Cumple

Lotes:
23.08.5491 /21.01.3771

Tabla 7. Resullados del aspecto para Efedrina Sulfato a tiempo 0 y 24 horas, En fas diferentes condiciones.

Los resultados son expresados como porcentaje de Efedrina Sulfato presente en la muestra el dia de la

valoracién para los distintos sueros evaluados (Tabla 8, 9 y 10):

Valoracion diluida en Glucosa 5 % (p/v)

Tiempo 0 Horas

Tiempo 24 Horas

Lote: A+x2°C 5+3°C 30+2°C 5+3°%C
Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio

100,49 % 100,49 % 100,49 % 99,96 % 100,45 % 100,41 %

99,56 % 99,56 % 09,56 % 99,30 % 99,68 % 99,82 %

23085491 89.36% 99,36 % 99,36 % 99,41 % _99,58% _89.47 %
X =99,80% ¥ = 99,80 % ¥ = 99,80 % X = 99,52 % X = 99,89 % X = 99,90 %
RSD %= 0,60 RSD %= 0,60 RSD %= 0,60 RSD %= 0,30 RSD %= 0,48 RSD %= 0,47

102,32 % 102,32 % 102,32 % 102,28 % 102,19 % 102,44 %

101,11 % 101,11 % 101,11 % 100,91 % 101,00 % 101,18 %

21.01.3771| _ 99.04% 8904 % _99,04% 98,03 % _99,52% _ 98,70 %
X =100,83 % ¥ = 100,83 % X = 100,83 % X = 100,74 % X = 100,80 % X =101,10 %
RSD %= 1,66 RSD %= 1,85 RSD %= 1,86 RSD %= 1,62 RSD %= 1,33 RSO %= 1,36

Tabla 8. Resuitados de la valoracién de Efedrina Sulfato diluido en Glucosa al 6 % pfv, con una concentracién
de 0,1 mg / mL. Los resultades fueron expresadoes como porcentaje de Efedrina Suifato presente en la muestra a

tiempa 0 y 24 horas.
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CLORURO DE SODIO 0,9 % (p/v)

Tiempo O Horas Tiempo 24 Horas
Lote: 30+2°C 5+3°C 30+x2°C 5+£3°%
Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio

98,15 % 98,15 % 88,15 % 101,11 % 100,89 % 101,38 %

96,42 % 96,42 % 6,42 % 89,72 % 99,11 % 99,37 %

23.08.5491 | 9576 % _95,76% _ 9576 % _ 99,48% _ 98,90 % 98,82%
¥ = 96,78 % X = 98,78 % X =66,78 % ¥ =100,10 % X = 99,64 % ¥ = 99,86 %
RSD %= 1,27 RSD %= 1,27 RSD %= 1,27 RSD %= 0,88 RSD %= 1,10 RSD %= 1,35

98,52 % 98,52 % 98,52 % 101,23 % 101,68 % 101,87 %

98,89 % 98,89 % 98,85 % 102,49 % 102,45 % 102,54 %

21.01.3771 _99,03% _99,03% 99,03 % 102,19 % 101,80 % _101,51%
X=58881% X =9881% ¥ = 98,81 % X =101,97 % X = 101,98 % X = 104,97 %
RSD %= 0,27 RSD %= 0,27 RSD %= 0,27 RSD %= 0,85 RSD %= 0,41 RSD %= 0,50

Tabla 9: Resultados de la valoracién de Efedrina Suifato diluido en Clorurc de Sodio 0,8 % piv con una
concentracion de 0,1 mg / mi.. L.os resultados fueron expresados como porcentaje de Efedrina Sulfato presente

en la muestra a tiempe 0 v 24 horas.

SUERO GLUCOSALINO

Tiempo 0 Horas Tiempo 24 Horas
Lote: 30+£2°C 5+3°C 30+£2°% 5+3°C
Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio

99,88 % 99,88 % 99,88 % 89,64 % 99,64 % 99,42 %

97,57 % 97.57 % 97,57 % 97,88 % 97,62 % 97,84 %

23.08.5491] 98BI% _ 98,69% _9369% 9911 % _98,40% _ 9851 %
X =0871% X =98,71 % X =9871% X = 98,88 % X = 98,50 % X = 08,58 %
RSD %= 1,17 RSD %= 1,17 RSD %= 1,17 RSD %= 0,82 RSD %= 0,99 RSD %= 0,82

100,12 % 100,12 % 100,12 % 100,20 % 100,29 % 100,17 %

97,75 % 97,75 % 97,75 % 98,39 % 98,30 % 98,27 %

21.01.3771] _99.41% _98,41% 99,41 % 99,49 % 89,52 % 99,86 %
X =99,00% X = 99,08 % X = 99,09 % X = 99,36 % X = 99,37 % ¥ = 09,37 %
RSD %= 1,23 RSD %= 1,23 RSD %= 1,23 RSD %= 0,92 RSD %= 1,01 RSD %= 0,99

Tabfa 10: Resultados de la valoracion de Efedrina Sulfato diluido en Suero Glucosalino con una concentracidn
de 0,1 mg / mL. Los resultados fueron expresados como porcentaje de Efedrina Sulfato presente en fa muestra a

tiempo 0y 24 horas.
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Los resultados de pH son los siguientes:

Lote: pH
23.08,5491 5,71
21.01.3771 6,46

Tabla 11; Resuitados de pH de Efedrina Sulfato sin ser diluidos en sueros.

pH de Glucosa al pH de NaCl al pH de Solucidn
5% 0,9% Glucosalina
5,64 5,39 4,33

Tabla 12, Resultados de pH de cada suero

Tiempo 0 Horas

GLUGOSA 5% (p/v)

Tiempo 24 Horas

Lote: 30+2°C 5+3°%C 30%2°C 5£3°C
Luz Oscuridad Fric Luz Oscuridad Frio
23.08.5491 6,45 6,45 6,45 6,25 6,27 8,21
21.04.3771 8,02 8,02 6,02 6,00 5,98 6,02
Tabla 13; Resultados de pH de Efedrina Sulfato diluido en Glucosa al 5 % pfv con una concentracién de 0,1 mg /
mi..
CLORURO DE SODIO 0,9 % (piv)
Tiempo 0 Horas Tiempo 24Horas
Lote: 3042°C 543°C 30£2°C 5+3°C
Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio
23.08.5491 5,78 5,78 5,78 6,11 5,69 5,74
21.01.3771 5,36 5,36 5,36 5,78 5,76 5,34

Tabla 14: Resultados de pH de Efedrina sulfatc diluido en Cloruro de Sodio 0,9 % p/v con una concentracién de

1

mg / mL.

Laboratori

o Biosano S.A.




@ Biosano INFORME DE ESTUDIO DE ESTABILIDAD DILUIDO Cdigo: 1-EED-CC-MA-PT-078

Producto: Efedrina Sulfato 6% / 1 mL Solucién Inyectable Pagina: 14 de 17

SUERO GLUCOSALINO

Tiempo'o Horas Tiempo 24 Horas
Lote: 30+2°C 5+3°C A0+2°C 5+£3°C
Luz Oscuridad Frio Luz Oscuridad Frio
23.08.5491 4,35 4,35 4,35 4,44 4,40 4,49
21.01.3771 4,39 4,39 4,39 4,45 4,52 4,49

Tabia 15. Resultados de pH de Efedrina Sulfato diluide en Suerc Glucosalino con una concentracion de 0,1 mg / mlL.

Las soluciones de Efedrina Sulfato diluidas en Glucosa al 5 % p/v, Cioruro de Scdio al 0,9 % pfv y Suero
Glucosalino se mantuvieron incoloras, inodoras, trasparentes y sin particulas extrafias visibles en
suspension a lo largo del estudio.

En la valoracién se mantuvo dentro de rango seguin las especificaciones de producto terminado descrita
en la monografia de Efedrina Sulfato 6% / 1 mL CC-MA-PT-075 (Valoracion: 95,0 — 105,0%})

Por lo anterior, se demuestra con los resuitados obtenidos en los pardmetros de aspecto (ver tabla 7) y
valoracion (ver tablas 8, 9 y 10} de cada tiempo de muestreo, donde con cada suero y cada condicién de
almacenamiento, el principio activo se mantiene estable en cada uno de los analisis.

En cuanto al pH, los resultados para Glucosa 5% p/v (ver tabla 13) y Cloruro de Sodic 0,9% p/v (ver
tabla 14), se mantuvieron dentro del rango, segln especificaciones, CC-MA-PT-075 (pH: 4,56 -7,0). En el
caso del Suero Glucosalino {ver tabla 15), los resultados dieron bajo especificacion, esto debido a que el
pH del Suero Glucosalino, parte con un valor por debajo del rango establecido (ver tabla 12) en las
especificaciones del producto terminado, al diluir en este suero las series utilizadas en el estudio, que
parten con un pH dentro de especificacién (ver tabla 11), los resultados obtenidos en las mediciones de
pH arrojarcn datos por fuera del rango de la especificacién de pH del producto terminado, debido a que
las series se diluyen en una gran proporcion en cada uno de los sueros. (1 mL /50 mL y luego 1 mL/ 25
mi).
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11.- CONCLUSION

El producto farmacéutico Efedrina Sulfato 6% / 1 mL Solucién Inyectable, diluido en suero a una
concentracion de 0,04 mg / mL, se mantiene estable por un periodo de 24 horas cuando es diluido
en suero Glucosa al 5 % p/v, Cloruro de Sodic 0,2 % p/v y Suero Glucosalino a temperatura

5°C+3°Cy30° 2 °C, en contacto con Ia luz, oscuridad y refrigerada.
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