
CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g 

DISEÑO DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

Producto:   CEFTAZIDIMA 1G  
Forma farmacéutica: POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE  
Principio activo: CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATO con carbonato de sodio 

Potencia Nº Lote Tipo/ 
tamaño 

Lote 

Envase Condiciones 
Del estudio 

Tiempo 
proyectado 

CEFTAZIDIMA 
 POLVO 
PARA 

SOLUCION 
INYECTABLE 

1g 

Lote 
080503 

Lote 
08054 

Lote 
08051 

Industrial 

Frasco Vial 
(tubular) 

transparente  
de vidrio tipo I, 

tapón de 
goma de 

butilo, con 
tapa flip –off 
en estuche. 

30ºC ± 2ºC y  
75% ± 5% de H.R. 

30ºC ± 2ºC y  
75% ± 5% de H.R. 

30ºC ± 2ºC y  
75% ± 5% de H.R 

36 meses 

36 meses 

36 meses 

Serie 0 3 6 9 12 18 24 36 
Aspecto Lote 080503 

Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

Pérdida peso 
por secado 

Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

pH Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

Pyridina Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

Carbonato de 
sodio 

Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

Material 
Particulado 

Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

X 
X 
X 

Endotoxinas 
Bacterianas 

Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

X 
X 
X 

Esterilidad Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

NR 
NR 
NR 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

Valoración 
Ceftazidina 

Lote 080503 
Lote 08054  
Lote 08051 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

X 
X 
X 

NR: NO REALIZADO 



CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g 

Período de eficacia propuesto: 36 meses para  CEFTAZIDIMA POLVO PARA 
SOLUCION INYECTABLE 1 g 

TABLA DE RESULTADOS 

Nombre del producto       
Forma farmacéutica y dosificación 

Principio activo 

Tipo de envase 

Condiciones de almacenamiento 

Titular  
Fabricación de los lotes 

: CEFTAZIDIMA  
 : POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 
1 g   
 : CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATO con 
carbonato de sodio 
 :Frasco Vial (tubular) transparente  de vidrio 
tipo I, tapón de goma de butilo, con tapa flip 
–off en estuche. 

: 30ºC ± 2ºC y 75% ± 5% de H.R. 

: DIFEM LABORATORIOS S.A. 
: REYOUNG PHARMACEUTICAL CO.,LTD.  
NO.1 RUIYANG ROAD , YIYUAN COUNTY , 
SHANDONG PROVIENCE, CHINA. 

Número de serie : Lote 080503 
  Lote 08054 
  Lote 08051 

Fecha de fabricación :   05/2008 
  05/2008 
  05/2008 

Fecha Tiempo 
(Meses) 

Aspect
o 

Pérdida 
peso por 
secado 

pH Pyrid
ina 

Carbonato 
de sodio 

Material 
Particula

do 

Endot
oxinas 
Bacteri
anas 

Ester
ilidad 

Valoración 
Ceftazidima 

May/08 0 X X X X X X X X X 
Ago /08 3 X X X X X NR NR NR X 
Nov/08 6 X X X X X NR NR NR X 
Feb/09 9 X X X X X NR NR NR X 
may/09 12 X X X X X NR NR NR X 
Nov/09 18 X X X X X NR NR NR X 
May/10 24 X X X X X NR NR NR X 
May/11 36 X X X X X X X X X 

Metodología  Analítica utilizada en el estudio de estabilidad corresponde a lo 
declarado en la metodología analítica del producto terminado. 



CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g 

Discusión de los resultados: 

El estudio de estabilidad a tiempo real (36 meses) realizado en 3 lotes del producto 
CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1G, en su empaque 
primario: Frasco Vial (tubular) transparente   de vidrio tipo I, tapón de goma de butilo
, con tapa flip –off en estuche, demuestra que el producto no sufre cambios 
significativos y mantienen los parámetros que determinan su calidad.  El 
producto mantiene sus características físicas, químicas y organolépticas. Los lotes 
analizados cumplieron con los requisitos de calidad: Aspecto, Pérdida peso por 
secado, Ph, Pyridina,  Carbonato de sodio, Material Particulado, Endotoxinas 
Bacterianas, Esterilidad y Valoración Ceftazidina 

Conclusión: 
El estudio de estabilidad  a tiempo real realizado en 3 lotes del producto 
CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCION INYECTABLE 1G, en su 
empaque primario Frasco Vial (tubular) transparente   de vidrio tipo I, tapón de goma 
de butilo, con tapa flip –off en estuche, demuestra que el producto en esta 
formulación es estable y mantienen los parámetros que determinan su calidad, por 
lo cual se le asigna al producto una vida útil probable de 36 meses. 

FORMULA CUALI-CUANTITATIVA 

Cada Vial contiene:  
Componentes Cantidad 

CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATO 
con carbonato de sodio 1,3007g* 

*equivalente a 1,0 g de CEFTAZIDIMA, con un contenido de 128 mg de Carbonato de
Sodio.
*Calculado en base a una potencia de 76,88 % de CEFTAZIDIMA

Se adjuntan: 
• Las tablas de resultados de los tres lotes (Lote 080503-08054-08051) para el

estudio de estabilidad a 36 meses.

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en agua para inyección
estéril, concentración 280 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Intramuscular.

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en clorhidrato de lidocaína
0,5%, concentración 280 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Intramuscular.

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en clorhidrato de lidocaína
1,0%, concentración 280 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Intramuscular.



 

 
CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en agua para inyección 

estéril, concentración 280 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). 
Intramuscular. 
 

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en clorhidrato de lidocaína 
0,5%, concentración 280 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). . 
Intramuscular. 
 

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en clorhidrato de lidocaína 
1,0%, concentración 280 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). 
Intramuscular. 
 

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en agua para inyección 
estéril, concentración 100 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Intravenosa 
directa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en agua para inyección 

estéril, concentración 100 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). 
Intravenosa directa. 

 
 

• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de cloruro de 
sodio al 0,9%, concentración 40 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Dextrosa al 

5%, concentración 40 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Ringer 

lactato, concentración 40 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de cloruro de 

sodio al 0,9%, concentración 1 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Dextrosa al 

5%, concentración 1 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Ringer 

lactato, concentración 1 mg/ml a temperatura ambiente (25°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de cloruro de 

sodio al 0,9%, concentración 40 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -
8°C). Infusión Intravenosa. 

 



 

 
CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOLUCIÓN INYECTABLE 1 g 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Dextrosa al 

5%, concentración 40 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Ringer 

lactato, concentración 40 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). 
Infusión Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de cloruro de 

sodio al 0,9%, concentración 1 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -
8°C). Infusión Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Dextrosa al 

5%, concentración 1 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). Infusión 
Intravenosa. 

 
• Estudio de estabilidad post reconstitución y dilución en solución de Ringer 

lactato, concentración 1 mg/ml a temperatura de refrigeración (2°C -8°C). 
Infusión Intravenosa. 

 
 
 


































	7. DISEÑO DEL EE .- CEFTAZIDIMA POLVO PARA SOL INY 1 g-CORREGIDO
	DISEÑO DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

	tablas solo EE A 36 MESES
	ESTAB POS RECONSTITUCION
	SCAN DECLARACION EE



