
F"P.M"C!UTICA 

LABORATORIOS PiSA S.A DE CV. 

Guadalajara. Jalisco. Mexico 

1. PRODUCTO:
C6digo (s): 
Principio(s) Activo(s): 
Concentraci6n{ es): 

Envase Primario: 
Forma Farmaceutica: 

Formula Base: 

INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD 

A LARGO PLAZO 

SOLUCION GC AL 10% PISA 

4000283, 10 ml 
Gluconato de Calcio 
1 /10 ml 
Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I 
Soluci6n lnyectable 
FORMULA BASE 

FUNCION CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIOAD 

Lote(s): 819N546, B19N572, B19N573 
Fecha de Fabricaci6n: 21-Nov-2019, 27-Nov-2019, 29-Nov-2019, respectivamente
Tamaf\o{s) de Lote: 240,523 ampolletas por lote
Tipo de Lote(s): Lotes lndustriales
Fecha de lnicio de Estabilidad: 26-Dic-2019, para los tres lotes
Fecha de Termino de Estabilidad: 26-Dic-2021, para los tres lotes
Fabricante del Principio Activo: Global Calcium 

2. MOTIVO DEL ESTUDIO:
Conocer el comportamiento del producto SOLUCION GC AL 10% PISA (Gluconato de Calcio), Soluci6n 
lnyectable, cuando es envasado en Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I, mediante Estudios de 
Estabilidad a Largo Plazo. 

3. METODOS ANALITICOS:
Los metodos analiticos y especificaciones que se usaron en el estudio corresponden a la monografla de 
producto terminado que satisface con FEUM y USP. 

Se seleccionaron las sigulentes determinaciones indicativas de estabilidad: 

Descripci6n o Aspecto de la Soluci6n 
Color de la Soluci6n 
pH 
Valoraci6n Calcio Total 
Prueba de Esterilidad* 
Endotoxinas Bacterianas* 
Particulas Microsc6picas* 

•Estas pruebas solo se realizaran el micio y final de\ estudio.

PARAMETRO ESPECIFICACION 

DESCRJPCION O ASPECTO DE LA El contenido de los envases es 
SOLUCION transoarente v libre de oarticulas visibles 

COLOR DE LA SOLUCION No mas intensa que la soluci6n de 
referencia Y7 

pH 6.0 a 8.2 

Paglna 1 de 2 

METODO 
Visual 

FEUM 12 

Visual 
FEUM 12 

Potenci6metro 

FORMATO NPMLP-F0S-I13 

Original conservado de manera permanente en Desarrollo Latam cuando se elabora para un tram,te legal y en 
Desarrollo de Medicamentos cuando se elabora como control lnterno. 





P.SA 
FARMACEUTICA 

LA8ORA TO RIOS P1SA SA OE C V 
Guadalajara, Jalisco. Mexico RESUL TADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 

PRODUCTO: SOLUCION GC AL 10% PISA 

ENVASE PRIMARIO: Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I 

FORMULA BASE: FUNCION CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIDAD 

FECHA DE FABRICACl◊N: 21-Nov-2019

FECHA INICIO ESTABILIDAD: 26-Dic-2019 

FECHA FIN ESTABILIDAD: 26-Dic-2021 

LOTE: B19N546 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
DETERMINACIONES 

Descripci6n o Aspecto de 
la Soluci6n 

Color de la Soluci6n 

pH 

Valoraci6n Calcio Total 

Prueba de Esterilidad 

Endotoxinas Bacterianas 

Particulas Microsc6picas 
>= 10 um 

Particulas Microsc6picas 
>= 25 um 

OBSERVACIONES: 

ESPECIFICACIONES 

El contenido de los 
envases es transparente 

y libre de particulas 
visibles 

No mas intensa que la 
soluci6n de referencia 

Y7* 

6.0 a 8.2 

88.4 a 97.6 mg/10 ml 

Esteril 

No mas de 0.17 UE/mg 

No mas de 6000 
Part/cont 

No mas de 600 
Part/cont 

INICIAL 

El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.3 

92.3 

Esteril 

0.10 

347 

5 

3 meses 
El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.1 

92.9 

6 meses 
El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.0 

94.7 

I(\ -------

� 

30°c + 2°c , ss % ! 5% HR 
9meses 

El contenido de 
los envases es 
transparente y 

fibre de particulas 
v isibles 

Menos de Y7 

6.1 

92.9 

12meses 
El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.1 

92.1 

18 meses 
Et contenido de 
tos envases es 
lfansparente y 

fibre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.1 

97.2 

"� .u.n 

TABLA: 1/3 

24meses 
El contenido de 
los envases es 
transparente y 

fibre de particutas 
visibtes 

Menos de Y7 

6.0 

93.7 

Esteril 

0.10 

634 

80 

las especificaciones de este estudio satisface con· FEUM y USP 
•v7: El color de ta sotuci6n patron es amarilla

":t 

IQ. Yelica Araceli Martinez Salcedo 
lider de Documentaci6n Tecnica 

FORMATO NPMLP.F09-l13 
Original conservado de manera per manente en Desarrollo Latam cuando se elabora pa un tramite legal y en Desarrollo de Medicamentos cuando se elabora como control intemo. 



P.SA
FARMACEVTICA 

LABORA TORI OS PiSA S.A OE C V 
GuadalaJara. Jaliseo, Mexico 

PRO DUCTO: 

RESULTADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 

SOLUCION GC AL 10% PISA 
E NVASE PRIMARIO: Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I 
FORMULA BASE: FUNCION CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIDAD 

FECHA DE FABRICACIQN: 27-Nov -2019
26-Dic-2019
26-Dic-2021
B19N572

FECHA INICIO E STABILIDAD: 
FECHA FIN E STABIUDAD: 
LOTE: 

DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES 

El contenido de los 
Descripci6n o Aspecto de envases es transparente 
la Soluci6n y libre de partfculas 

visibles 
No mas intensa que la 

Color de la Soluci6n soluci6n de referenda 
Y7* 

pH 6.0a 8.2 

Valoraci6n Calcio Total 88.4 a 97.6 mg/ 10 ml 

Prueba de Esterilidad Esteril 

Endotoxinas Bacterianas No mas de 0.17 UE/mg 

Particulas Microsc6picas No mas de 6000 
>= 10 um Part/cont 
Partfculas Microsc6picas No mas de 600 
>= 25um Part/cont 

OBSERVACIONES: 

INICIAL 

El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6_3 

93.0 

Esteril 

0.10 

286 

10 

Las especificaciones de este estudio satisface con: FEUM y USP 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

3 meses 6 meses 
El contenido de El contenido de 
los envases es los envases es 
transparente y transparente y 

libre de particulas libre de particulas 
visibles visibles 

Menos deY7 Menos de Y7 

6.1 6.0 

93.1 95.1 

------... ---

------ -----

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

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

rx, 
� 

� J�/ 

30°c ! 2°c t 65 % + 5% HR 
9 meses 

El contenido de 
los envases es 
transparente y 

lib(e de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.1 

93.1 

-------

-------

-------

-------

12meses 18 meses 
El contenido de El contenido de 
los envases es los envases es 
transparente y transparente y 

libre de particulas libre de particulas 
visibles visibles 

Menos de Y7 Menos de Y7 

6.1 6.1 

91.7 94.9 

----- ------.. 

----- -----

----- ------

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

I_\ 

' " " 
( ...-nA•111 I /IJIJ, ''-

� 
-C.,..,-t 

TABLA: 2/3 

24meses 
El contenido de 
los envases es 
transparente y 

libre de particulas 
visibles 

Menos de Y7 

6.0 

94.5 

Esteril 

0.10 

99 

1 

"Y7: El color de la soluci6n patron es amarilla 
�� !(a-Panduro Zuniga IQ. Yesica Araceli Martinez Salceda 

�o umentaci6n Tecnica Lider de Documentaci6n Tecnica 
FORMATO NPMLP-F09-113 

Original conservado de manera permanente en Desarrollo Latam cuando se elabora pa un tramite legal y en Oesarrollo de Medicamentos cuando se elabora como control intemo. 



P.SA 
FARMACEVTICA TABLA: 3/3 

LABORA TO RIOS Pi SA SA OE C V 
Guadalajara. Jalisco, Mexico 

PRODUCTO: 

RESULTADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO 

SOLUCION GC AL 10% PISA 
ENVASE PRIMARIO: 
FORMULA BASE: 

FECHA DE FABRICACION: 
FECHA INICIO ESTABILIDAD: 
FECHA FIN ESTABILIDAD: 
LOTE: 

Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I 
FUNCION 

29- Nov-2019
26-Dic-2019
26-Dic-2021
B19N573

CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIDAD 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 
DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES INICIAL 30°c + 2°c t 65 % + 5% HR

3 meses 6 meses 9meses 12 meses 18 meses 24 meses 
El contenido de los El contenido de El contenido de El contenido de El contenido de El contenido de El contenido de El contenido de 

Oescripci6n o Aspecto de env ases es transparente los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es 
transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y la Soluci6n y libre de particulas libre de particulas libre de particulas libre de particulas libre de particulas libre de particulas libre de particulas libre de particulas 

visibles visibles visibles visibles visibles visibles visibles visibles 
No mas intensa que la 

Color de la Soluci6n soluci6n de referencia MenosdeY7 Menos de Y7 Menos deY7 Menos de Y7 Menos de Y7 Menos deY7 Menos deY7 
Y7" 

pH 6.0 a 8.2 6.2 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1 6.0 

Valoraci6n Calcio Total 88.4 a 97.6 mg/10 ml 92.5 93.1 94.7 93.1 92.9 93.7 94.1 

Prueba de Eslerilidad EsteriJ Esteril -- ----- ------- ------- ------ Esteril 

Endotoxinas Bacterianas No mas de 0.17 UE/mg 0.10 ----- ------ ------ ___ .. _ --- 0.10 

Particulas Microsc6picas No mas de 6000 261 ------- 25 
>= 10 um Part/cont 

------ --·-·--- ---- ---

Particulas Microsc6picas No mas de600 9 ------- ----- 1 >= 25 um Part/cont 
----- ------ -----

OBSERVACIONES: 

� IT � r l - jJ i \\

Las especfficaciones de esle estudio satisface con: FEUM y USP �- ......_., T"wil'VI 
'-" J •v1: El color de la soluci6n patr6n es amarilta

-,..7' --
_ anduro Zuniga IQ. Yesica Araceli Martinez Salcedo 

Je1e oe uu, umentaci6n Tecnica Lider de Documentaci6n Tecnica 
-- ... - ..... ~ ~ • 

Original conservado de manera permanente en Desarrollo Latam cuando se elabora pa� un tramite legal y en Desarrollo de Medicamentos cuando se elabora como control intemo 




