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A quien pueda interesar,  

 

Por este intermedio, el abajo firmante en representación de Blau Farmacéutica Chile 

S.p.A., declara que el producto OXALIPLATINO SOLUCIÓN CONCENTRADA PARA 

PERFUSIÓN 100 mg/20 mL, Registro Sanitario N° F-26069, es estable durante 18 meses, 

almacenado a no más de 25°C y protegido de la luz. 

Una vez diluido en condiciones asépticas validadas, con glucosa 5%, es estable durante 24 

horas, almacenado entre 2°C y 8°C. 

Cabe señalar que, estas condiciones son las actualmente autorizadas mediante registro 

sanitario y están ampliamente respaldadas por los estudios de estabilidad acelerado y de 

larga duración realizados por el fabricante del producto terminado, para garantizar su 

calidad, seguridad y eficacia. 

Adjuntamos estudio de estabilidad correspondiente. 

 

Saludos cordiales,  

 

 

Mirtha Alvarez  

Directora Técnica 

Blau Farmaceutica Chile SpA                                                          

E-mail: mirtha.alvarez@blau.com 
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PRODUCTO 

 

Oxaliplatino Solución inyectable 100mg/20mL 

 
FORMA 
FARMACÉUTICA 

 
Solución inyectable 

 
PRINCIPIO ACTIVO/ 
CONCENTRACIÓN 

 
Oxaliplatino 5mg/mL 

 
METODO ANALÍTICO/ 
REVISIÓN 

 

MAF PA 137/1 Oxaliplatino Solución inyectable 100mg/20mL - lndicativo de 
Estabilidad 

 
 

FINALIDAD DEL 
INFORME 

   
  Finalización estudio acelerado 
  Finalización estudio larga duración 
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SIGLAS Y ABREVIATURAS 
 
 
 

FA VD AMB = Frasco-ampola vidrio ambar 

REV = Revisión 

HPLC = High Performance Liquid Cromatography 
 

NC = Número de control 

S/A = Sociedad Anónima 

UFC = Unidad formadora de colonias 

UR = Humedad relativa 

DPR = Desviación Estándar Relativa 
 

USP = United States Pharmacopea 
 

AC = Estudio de Estabilidad Acelerado 
 

LD = Estudio de Estabilidad de Larga Duración 

FQ = Físico Químico 

MB = Microbiológico 

NA = No Aplicable 
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RESUMEN DEL ESTUDIO 

 
 

En este informe se encuentran los datos completes del estudio de estabilidad acelerada y del estudio 
de estabilidad a largo plazo del medicamento Oxaliplatino 100mg/20mL solución inyectable. Los lotes fueron 
fabricados por Blau Farmaceutica S / A - Unidad Caucaia, Sao Paulo, Brasil a escala industrial con un tamaño 
de lote igual a 25,000 L. El material de envase primario utilizado para la realización de los estudios fue frasco-
ampolla de vidrio ámbar tipo I, de 29 mL (FA VD AMB). 

 
Los análisis realizados con el fin de evaluar las características físico-químicas mostraron que no hubo 

variaciones significativas en relación a los resultados iniciales para los parámetros físicos de pH, Densidad, 
Osmolalidad, Partículas Subvisibles. Los valores obtenidos en la prueba de Contenido y Límite de Ácido 
Oxálico cumplieron con la especificación establecida por la metodología analítica. Para la prueba límite de 
SP-4-2-Diaqua [(1R,2R) ciclohexano-1,2-diamina - N,N')] Platino, los valores obtenidos cumplieron la 
especificación en los lotes en estudio solo cuando se sometieron a 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR. 

 
El fármaco Oxaliplatino 100mg/20mL solución inyectable se mantuvo estable hasta 18 meses en el 

estudio de estabilidad a largo plazo en un vial de vidrio ámbar tipo I de 29 mL (FA VD AMB), almacenado a 
25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% de humedad relativa. El producto fue inestable en condiciones de 30 °C ± 2 °C / 75% 
± 5% HR y 40 °C ± 2 °C - 75% HR ± 5% HR, respectivamente, debido a una impureza desconocida TRR 0,54 
que excedió el límite de especificación de 0,2%. 
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1 INTRODUCCIÓN 
 

Los estudios de estabilidad se realizaron según la planificación realizada a través del Protocolo 018/17 
para los lotes SICA 011/17, SICA 012/17 y SICA 013/17 utilizando la metodología analítica definida por el 
método MAF PA 137/1 Oxaliplatino 100mg/20mL inyectable. - Indicativo de estabilidad. 

 
2 OBJETIVO 

 
El objetivo de este estudio fue evaluar la estabilidad del producto Oxaliplatino 100mg/20mL solución 

inyectable con el fin de asegurar que la fecha de caducidad de 18 meses sea la adecuada, dado el registro 
de medicamentos genéricos y similares. 

Este informe describe todos los resultados obtenidos por el estudio de estabilidad acelerada y a largo 
plazo completado. 

Para la aprobación del estudio de estabilidad, se deben cumplir los criterios de las especificaciones 
establecidas para cada parámetro analizado para todos los resultados. 

 
3 PLAN DEL ESTUDIO: MATERIALES, MÉTODOS Y CRONOGRAMA 

 

3.1 MATERIALES 
 

3.1.1 FORMULACIÓN LOTES EN ESTABILIDAD 
 

La composición cualitativa y cuantitativa de cada lote de Oxaliplatino 100mg/20mL de producto 
inyectable se describe en las Tablas 1, 2 y 3, a continuación: 

 
Tabla 1 - Lote: SICA 011/17 

 
Componentes 

 
Lote utilizado 

Peso/peso 
O 

Peso/volume
n 

Peso/peso o 
Peso/volumen 

p/ Unidad Posológica 

Oxaliplatino 17100395 125,000 g 0,104 g 

Lactosa monohidratada 17050843 1,125 kg 0,932 g 

Agua para inyectables c.s.p. --- ---------- 25.000,00 mL 20,700 mL 

Frasco - ampolla Tipo I Ámbar 29 mL 17040733 1.207 1 un 

Tapa Goma 20 mm sin hendidura 17060284 1.207 1 un 

Tap 20 mm Blanco ME11080104 1.207 1 un 
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Tabla 2 - Lote: SICA 012/17 
 
 

Componentes 

 
 

Lote utilizado 

 
Peso/peso 

o 
Peso/volumen 

Peso/peso 
o 

Peso/volumen 
p/ Unidad Posológica 

Oxaliplatino 17100395 125,000 g 0,104 g 

Lactosa monohidratada 17050843 1,125 kg 0,932 g 

Agua para inyetables c.s.p. ------------- 25.000,00 mL 20,700 mL 

Frasco - ampolla Tipo I Ambar 29 mL 17040733 1.207 1 un 

Tapa Goma 20 mm sin hendidura 17060284 1.207 1 un 

Tap 20 mm Blanca ME11080104 1.207 1 un 

 
Tabla 3 - Lote: SICA 013/17 

 
 

Componentes 

 
 

Lote utilizado 

 
Peso/peso 

o 

Peso/volumen 

Peso/peso 
o 

Peso/volumen 
p/ Unidade 
Posológica 

Oxaliplatino 17100395 125,000 g 0,104 g 

Lactosa monohidratada 17050843 1,125 kg 0,932 g 

Agua para inyetables c.s.p. ----- -------- 25.000,00 mL 20,700 mL 

Frasco - ampola Tipo I Ambar 29 mL 17040733 1.207 1 un 

Tapa Goma 20 mm sin hendidura 17060674 1.207 1 un 

Tap 20 mm Blanca ME11080104 1.207 1 un 
 
 

3.1.2 FABRICACIÓN DE LOTES DE ESTABILIDAD 
 

Los lotes fueron fabricados en Blau Farmaceutica S / A - Unidad Caucaia, Sao Paulo, Brasil, a escala 
industrial con un tamaño de 25.000 L. La información detallada de los lotes producidos se muestra en la Tabla 
4, como sigue: 

 
Tabla 4 – Descripción de los lotes fabricados 

 

Número de lote SICA 011/17 I SICA 012/17 I SICA 013/17 

Fabricante Blau Farmaceutica S/A - Unidad Caucaia 

Fecha de fabricación 10/2017 I 10/2017 I 10/2017 

Tamaño de lote (teórico) 25,000  L 

N° lote de principio activo 17100395 I 17100395 I 17100395 
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Nombre del fabricante del principio 
activo 

Umicore Argentina S.A. 

 
Local de fabricación del principio 

activo 

14 Street, Building# 229 - B1629MXA 
Pilar Industrial Park, Buenos Aires Province, Argentina 

Fecha inicio Estudio estabilidad 23/11/2017* I 22/11/2017* I 23/11/2017* 

 
 

Último período reportado 

6 meses a 40 °C ± 2 °C/ 75% ± 5% HR -Finalizado 

24 meses a 25 °C ± 2 °C/ 60% ± 5% HR 

24 meses a 30 °C ± 2 °C/ 75% ± 5% HR 

* Hasta el inicio del estudio, las muestras se mantuvieron respetando las condiciones de almacenamiento del 
producto. 

 
3.1.3 MATERIAL DE ENVASE 

 
Las muestras del fármaco Oxaliplatino 100mg/20mL solución inyectable de los estudios, se envasaron 

con el tipo de material descrito en la tabla 5. 
 

Tabla 5: Material de acondicionamiento  
 

Tipo de Envase 
Descripción según 

vocabulario controlado 
por ANVISA 

 
Descripción 

 
 

Frasco ampolla 

 
 

FA VD AMB 

Código: 7000672 
Descripción: Frasco 

ampolla Material:  Vidrio 
tipo 1 Color: Ambar 

Capacidad útil: 29 mL 
 

Tapa 

 

No en vocabulario 

Código: 7001162 
Descripción: Tapa de goma 

Color: Ceniza 
Material: Goma bromobutflica 

Sello de aluminio con 
tapa 

 
No en vocabulario 

Código: 7002419 
Descripción: Sello de aluminio com tapa plástica 20 

mm  
Cubierta tapa: blanco 

 
 

3.2 METODOS 
 

Las muestras de estudio fueron sometidas a las pruebas descritas en la metodología inyectable MAF 
PA 137/1 Oxaliplatino 100mg/20mL - Indicativo de Estabilidad, como se detalla en la tabla 6.
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Tabla 6 - Tests realizados, especificaciones y métodos analíticos 
 

Test 
 

Especificación Metodología 
Analítica 

Referencia Metodología 

 
Descripción 

Solución inyectable transparente, de 
incolora a ligeramente amarillenta y 

libre de partículas visibles. 

 
MAF PA 137/1 

Desarrollo lnterno 
Farmacopea Brasileira 5 ed. 

Claridad de la Solución 
Solución transparente, de incolora a 

ligeramente amarillenta MAF PA 137/1 
Desarrollo lnterno 

Farmacopea Brasileira 5 ed. 
 

ldentificación A - UV 

La solución estándar y la 
solución de muestra tienen los 

mismos espectros en la 
longitud de onda de absorción 

máxima y mínima. 

 

MAF PA 137/1 

 

USP 41 

 
 

Identificación B - HPLC 

El tiempo de retención del pico 
principal de la solución de 

muestra corresponde al tiempo 
de retención del pico principal 
de la solución estándar en la 

prueba de contenido. 

 
 

MAF PA 137/1 

 
 

USP 41 

pH Entre 4,0 y 7,0 MAF PA 137/1 USP 41 

Densidad lnformativo MAF PA 137/1 Desarrollo lnterno 

Contenido de 
Oxaliplatino por HPLC 

 
Entre 90,0 y 110,0% 

 
MAF PA 137/1 

 
USP 41 

Límite de Acido Oxálico No más que 0,6% MAF PA 137/1 USP 41 

 

Límite de SP-4-2-
diacqua [(IR,2R)-
ciclohexano- 1,2-

diamine - N,N')] platino 
e lmpurezas 

Desconocidas 

Límite de SP-4-2-diaqua [(1R,2R)- 
ciclohexano-1,2-diamina - N,N')] platino : 

< 0,65%; 
Diacquodiaminocicloxexanoplatino 

dímero : < 0,50%;  

lmpurezas 
lndividuales Desconocidas : < 0,2%; 
lmpurezas totales (incluyendo ácido 

oxálico) :  < 2,45% 

 
 
 
 

MAF PA 137/1 

 
 
 
 

USP 41 

 

Material particulado 

Partículas > 10 µm: Máximo 
6000/recipiente  

Partfculas > 25 µm: Máximo 
600/recipiente 

 

MAF PA 137/1 

 

USP 41 

Osmolalidad lnformativo MAF PA 137/1 Farmacopea Brasileira 5 ed. 

Pérdida de peso en 
     productos de 

base acuosa 

< 2,5% (p/p) en 12 meses 

< 5,0% (p/p) en 24 meses 

 
MAF PA 137/1 

 
Farmacopeia Brasileira 5 ed. 

Esterilidad Estéril MAF PA 137/1 USP 41 
Farmacopeia Brasileira 5 ed. 

Endotoxinas Bacterianas < 1,0 UE/mg MAF PA 137/1 USP 41 
Farmacopeia Brasileira 5 ed. 
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3.3 CRONOGRAMA 
 
 

El calendario adoptado para el estudio de la estabilidad acelerada y de largo plazo se describe en la 
Tabla 7, a continuación: 

 
Tabla 7: Cronograma del estudio de estabilidad acelerado y a largo plazo 

 _ _ 

Período 

Lote 

lnicial 

AC/LD 

3 Meses 

AC/LD 

6 meses 

AC/LD 

9 meses 

LD 

12 meses 

LD 

18 meses 

LD 

24 meses 

LD 

SICA 011/17 23/11/17 23/02/18 23/05/18 23/08/18 23/11/18 23/05/19 23/11/19 

SICA 012/17 23/11/17 23/02/18 23/05/18 23/08/18 23/11/18 23/05/19 23/11/19 

SICA 013/17 23/11/17 23/02/18 23/05/18 23/08/18 23/11/18 23/05/19 23/11/19 

AC: Estudio de Estabilidad Acelerada I LD: Estudio de Estabilidad de Larga Duración 

 
La frecuencia de los análisis realizados en cada período del estudio de estabilidad acelerada y a largo 

plazo se describe en la Tabla 8, como sigue: 
 
Tabla 8 - Frecuencia de análisis en el estudio de estabilidad acelerada y a largo plazo 

 
Condiciones del 

Estudio 

 
 

lnicial 

 
 

3 meses 

 
 

6 meses 

 
 

9 meses 

 
 

12 meses 

 
 

18 meses 

 
 

24 meses 

Larga Duración 
25 °C ± 2 °C/ 
60% ±5% HR 

 

FQ/MB 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ/MB 

Larga Duración 
30 °C ± 2 °C/ 
75% ±5% HR 

 

FQ/MB 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ 

 

FQ/MB 

Acelerada 
40 °C ± 2 °C/ 
75% ±5% HR 

 

FQ/MB 

 

FQ 

 

FQ/MB 

 

NA 

 

NA 

 

NA 

 

NA 

FQ: CF: Análisis físico-químicos I MB: Análisis microbiológicos  
 

Las cantidades de muestras necesarias para realizar los ensayos se describen en la Tabla 9 según 
las condiciones de almacenamiento definidas para el estudio de estabilidad acelerada y a largo plazo.
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Tabla 9 - Número de muestras sometidas al estudio de estabilidad 
Estudio de Estabilidad de Larga Duración 

25 °C ± 2 °C - 60% HR±  5% HR 
Período lnicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses 

NFQ  
--------- 8 frascos 8 frascos 8 frascos 8 frascos 8 frascos 15 frascos 

N MB --------- ------- ------- ---- --- ------ - ------- 25 frascos 

Estudio de Estabilidad Acelerada 
30  °C ± 2 °C - 75% HR±  5% HR 

Período lnicial 3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses 

N FQ ------- 8 frascos 8 frascos 8 frascos 8 frascos 8 frasco s 15 frascos 

N MB ------- ------- --------- ------- ------- ------- 25 frascos 

Estudio de Estabilidad de Larga Duración 
40  °C ± 2 °C-  60% HR±  5% HR 

Período lnicial 3 meses 6 meses 9 mese s 12 meses 18 meses 24 meses 
N FQ --------- 8 frascos 15 frascos 

 
- -- - - - - - - ------ ---- -------- --------- 

N MB ------- ------- 25 frascos ------- ------- ------- ---------- 
N FQ: Número de muestras que se tomarán para análisis físico-químico I N MB: Número de muestras que se tomarán para análisis 
microbiológico 

 
La Tabla 10 muestra el número total de muestras que fueron necesarias para realizar el estudio 

de estabilidad. 
Tabla 10 - Total de muestras retiradas para el estudio de estabilidad 

 
Lote 

25 °C ± 2 °C / 
60% HR± 5% HR 

30 °C ± 2 °C / 
75% HR± 5% HR 

40 °C ± 2 °C/ 
75% HR± 5% HR 

 
Total 

 
SICA 011/17 

 
80 frascos 

 
80 frascos 

 
48 frascos 

 
208 frascos 

 
SICA 012/17 

 
80 frascos 

 
80 frascos 

 
48 frascos 

 
208 frascos 

 
SICA 013/17 

 
80 frascos 

 
80 frascos 

 
48 frascos 

 
208 frascos 

 
4 RESULTADOS 

 
Los resultados de los estudios se informaron en planillas que se adjuntan a este informe, como se 

muestra en la tabla 11. 
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Tabla 11 - Relación de anexos de los resultados de estabilidad 
 

Lote 
 

Tipo 
 

Estudio de Estabilidad 
 

Anexo 

SICA 011/17 Planilla Resultados de Estabilidad Acelerada y Larga Duración Anexo I 

SICA 012/17 Planilla Resultados de Estabilidad Acelerada y Larga Duración Anexo II 

SICA 013/17 Planilla Resultados de Estabilidad Acelerada y Larga Duración Anexo Ill 

SICA 011/17 
SICA 012/17 
SICA 013/17 

 
Gráficos de Tendencia de 

Estabilidad 

 
Acelerada y Larga Duración 

 
Anexo IV 

 
 

5 DISCUSIÓN 
 

Se evaluaron tres lotes de Oxaliplatino 100mg/20mL de solución inyectable en condiciones de 25 °C 
± 2 °C / 60% ± 5% HR; 30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR y 40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR en envase primario ampolla 
de vidrio ámbar tipo I ámbar 29 mL. 

 
Los resultados completos de los estudios de estabilidad acelerada (40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR) y a 

largo plazo (25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% RH y 30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR) se reportan en este informe. 
 

5.1 TESTS FÍSICOS 
 

Todos los resultados pueden consultarse en las planillas incluidas en los anexos I, II y III y en los 
gráficos de tendencias que figuran en el anexo IV de este informe. 

 
No se identificaron cambios visibles en la apariencia de las soluciones inyectables de los lotes 

mantenidos a 25 ° C ± 2 °C / 60% ± 5% HR; 30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR y 40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR. Así, 
se cumplieron las especificaciones de Descripción y Claridad de la solución para todos los lotes analizados. 

 
Para la prueba de pH, los resultados estuvieron dentro del rango de 4.0 a 7.0 para los tres lotes en 

las tres condiciones bajo estudio. 
 
También se cumplió la especificación de la prueba de Partículas Subvisibles y Osmolalidad para el 

estudio de la estabilidad acelerada y de larga duración. 
 

5.2 TESTS QUÍMICOS 
 
No hubo variaciones críticas en los resultados obtenidos para la prueba de contenido y límite de ácido 

oxálico (impureza A) de las muestras mantenidas a 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR; 30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% 
HR y 40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR, en relación a los respectivos análisis iniciales. La prueba de contenido 
mostró una variación de resultados menor al 5,0% en relación al análisis de liberación de lotes, para todos los 
períodos evaluados según lo recomendado por la legislación vigente. 

 
La prueba de límite de SP-4-2-Diaqua [(1R, 2R) -ciclohexano-1,2-diamina - N, N ')) Platino, que 

también cuantifica la impureza Diaquodiaminocicloxanoplatino del dímero e impurezas
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desconocidas, demostró que los tres lotes cumplen la especificación en relación con las impurezas SP-4-2-
Diaqua [(1R, 2R) -ciclohexano-1,2-diamina-N, N ')] Platino y dímero de diaquodiaminocicloxanoplatino. 

 
Sin embargo, a partir del noveno mes, es posible observar una impureza desconocida por encima de 

la especificación en el estudio a largo plazo (a 30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR), y lo mismo ocurre en todos los 
lotes. desde el 3er mes en el estudio de estabilidad acelerado (40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR). 

 
Los resultados observados para muestras sometidas a 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR, mostraron que 

tanto las impurezas conocidas como las impurezas individuales desconocidas están dentro de la 
especificación establecida, lo que demuestra la estabilidad de la formulación para prevenir la degradación del 
principio activo en esta condición. Por lo tanto, todos los lotes cumplieron con las especificaciones para esta 
prueba. 

 
5.3 TESTS MICROBIOLÓGICOS 

 
Se realizaron análisis microbiológicos para los períodos inicial y final (tres condiciones) y sexto mes 

(condición acelerada a 40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR), cuyos resultados se encuentran dentro de las 
especificaciones establecidas. 

 
6 CONCLUSIÓN 

 
El fármaco Oxaliplatino 100mg/20mL solución inyectable, se sometió a estudios de estabilidad 

acelerada (40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR) y de larga duración (25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR y 30 °C ± 2 °C / 
75% ± 5% HR). 

 

El fármaco Oxaliplatino 100mg/20mL solución inyectable se mantuvo estable hasta el punto de tiempo 
de 18 meses del estudio de estabilidad a largo plazo de 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR en vial de vidrio tipo I 
ámbar 29 mL (FA VD AMB), pero el producto fue inestable en las condiciones del estudio de estabilidad a 
largo plazo (30 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR) y acelerado (40 °C ± 2 °C / 75% ± 5% HR), respectivamente, debido 
a una impureza desconocida de TRR 0.54 que excedió el límite de especificación que es 0.2%. 

 

Bajo la condición del estudio de estabilidad a largo plazo: a 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR, el análisis 
de tendencias con datos experimentales mostró que la vida útil de 18 meses para la formulación propuesta 
es adecuada según el estudio. 

 
De acuerdo con lo dispuesto en el ítem 2.14 de la Resolución RE 01/2005 sobre la realización de 

estudios de estabilidad, "Excepcionalmente, para productos cuyo cuidado de conservación sea menor a 25 
°C (y para uso exclusivo en hospitales y clínicas médicas, se aceptarán estudios de estabilidad en las 
condiciones especificadas para la Zona II (25 °C (/ 60% HR), siempre que se demuestre debidamente que el 
producto no cumple con las condiciones establecidas en esta Resolución ". 

 
Por esta razón, se han realizado estudios de estabilidad en estas condiciones de almacenamiento y 

los resultados demuestran que la vida útil de 18 meses es adecuada para el medicamento cuando se 
almacena a 25 °C ± 2 °C / 60% ± 5% HR. 
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7 CONDlCIONES DE ALMACENAMIENTO 
Conservar en frasco-ampolla de vidrio tipo I ambar 12mL, a temperatura ambiente debajo de 25 °C. 
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9 HISTÓRICO 

 
 

REVISIÓN 
 

FECHA 
 

HISTÓRICO 

0 27/12/2018 Informe Parcial de Estabilidad con resultados hasta 12 meses. 

1 21/08/2019 Informe Parcial de Estabilidad con resultados hasta 18 meses. 

2 22/06/2020 Informe Final de Estabilidad con resultados hasta 24 meses. 

 
10 ANEXOS 

 

Anexo I - Planilla de resultados de los estudios de estabilidad acelerada y de larga duración del lote SICA 
011/17 acondicionado en frasco-amponla de vidrio tipo I ámbar; 

 
Anexo II - Planilla de resultados de los estudios de estabilidad acelerada y de larga duración del lote SICA 

012/17; acondicionado em frasco-ampola de vidrio tipo I ámbar; 
 

Anexo Ill - Planilla de resultados de los estudios de estabilidad acelerada y de larga duración del lote SICA 
013/17 acondicionado frasco-ampola de vidrio tipo I ámbar; 

 
Anexo IV-Gráficos de Tendencia de Estabilidad de los lotes SICA 011/ 17; SICA 012/17; SICA 013/17 


