FARMACEUTICA
LABORATORIOS PiSA SA DEC V.
Guadalajara, Jalisco. México

A LARGO PLAZO

Pi INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD

1. PRODUCTO:

SOLUCION GC AL 10% PISA

Codigo (s): 4000283, 10 ml
Principio(s) Activo(s): Gluconato de Calcio
Concentracion(es): 1g/10 ml

Envase Primario:
Forma Farmacéutica:

Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo |
Solucién Inyectable
FORMULA BASE
FUNCION | CODIGO

MATERIA PRIMAS CANTIDAD

Formuia Base:

Lote(s): B19N546, B19N572, B19N573

Fecha de Fabricacion: 21-Nov-2019, 27-Nov-2019, 29-Nov-2019, respectivamente
Tamaro(s) de Lote: 240,523 ampolletas por lote

Tipo de Lote(s): Lotes Industriales

Fecha de Inicio 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), Solucién

Inyectable, cuando es envasado en Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo I, mediante Estudios de
Estabilidad a Largo Plazo.

3. METODOS ANALITICOS:

Los métodos analiticos y especificaciones que se usaron en el estudio corresponden a fa monografia de
producto terminado que satisface con FEUM y USP.

Se seleccionaron las siguientes determinaciones indicativas de estabilidad:

Descripcion o Aspecto de la Solucién
Color de la Solucion

pH

Valoracion Calcio Total

Prueba de Esterilidad*

Endotoxinas Bacterianas*

Particulas Microscopicas*

*Estas pruebas solo se realizaran el nicio y final del estudio.

PARAMETRO ESPECIFICACION METODO _
DESCRIPCION O ASPECTO DE LA El contenido de los envases es Visual
SOLUCION - transparente y libre de particulas visibles FEUM 12
COLOR DE LA SOLUCION No més intensa que la solucion de Visual
_ referencia Y7 FEUM 12
pH 6.0a8.2 Potenciémetro
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PiSA INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD
LABORA‘:SRRT;;EIDL:;LC;A. DEC.V. A LARGO PLAZO

Guadalajara, Jalisco, México

FEUM 12, USP 42
VALORACION CALCIO TOTAL 88.4a97.6mg/10mL Titulacion Directa
Método Validado Protocolo No. ZI-VA-E-
353
PRUEBA DE ESTERILIDAD Estéril Filtracion por Membrana
Método Verificado MB2020.011R
ENDOTOXINAS BACTERIANAS No més de 0.17 UE/mg Método Cinético Turbidimetrico
Método Verificado MB2018.020R
PARTICULAS MICROSCOPICAS = 10 No més de 6000 part/cont Método Electrénico
. FEUM 12, USP 42
PARTICULAS MICROSCOPICAS = 25 No mas de 600 part/cont Método Electrénico
um FEUM 12, USP 42

4. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
Estudio de Estabilidad a Largo Plazo: 30 °C +2°C/I65%+5%HR. alos 3,6, 9,12, 18 ¥y 24 meses.

5. RESULTADOS:

Ver tablas anexas.

6. ANALISIS DE RESULTADOS:

La Descripcion o Aspecto de la Solucién y Color de la Solucion no se ven afectadas con la temperatura ni con el
tiempo y corresponden a la especificacion. El pH se mantiene estable, dentro de los limites de especificacion. La

Valoracion Caicio Total permanece dentro de los lmites de especificacion al igual que el resto de las
determinaciones.

7. CONCLUSIONES:

Se concluye que el producto SOLUCION GC AL 10% PISA (Gluconato de Calcio), Solucién Inyectable, cuando
es envasado en Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo |, se mantiene estable y dentro de los limites de

especificacion de acuerdo a las condiciones establecidas en el estudio durante 24 meses, comprobando asi la
caducidad asignada al producto de 24 meses.

Conservacion: Consérese a no mas de 30°C,

Ve "
.duro 2udiga IQ. Yesica Araceli Martinez Salcedo
Doeufneglacién Técnica Lider de Documentacion Técnica

FECHA DE ELABORACION DE REPORTE: 17-Mar-2022

LUGAR DE ELABORACION DE ESTUDIO Y DE REPORTE: Laboratorios PiSA S. A, de cv.
Guadalajara, Jalisco, México

LUGAR DE FABRICACION: Laboratorios PiSA 5. A de C.V
Guadalajara, Jalisco, México
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P:SA

FARMACEUTICA TABLA: 1/3
A Guadaiara, Jasco. Mxico RESULTADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO
PRODUCTO: SOLUCION GC AL 10% PISA
ENVASE PRIMARIO; Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo |
FORMULA BASE: FUNCION CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIDAD
g
g
E
FECHA DE FABRICACION: 21-Nov-2019
FECHA INICIO ESTABILIDAD:  26-Dic-2019
FECHA FIN ESTABILIDAD: 26-Dic-2021
LOTE: B19N546
: CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES INICIAL 30°C + 2°C /65 % *+ 5% HR
3 meses 6 meses 9 meses 12 meses 18 meses 24 meses
El contenido de los El contenido de El contenido de El contenido de E!I contenido de €l contenido de El contenido de El contenido de
Descripci ono Aspecto de | envases es transparente los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es
., . X transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y
la Solucion y libre de particulas libre de particulas | libre de particulas | ibre 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 Solucion solucion de referencia | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7
Y7*
pH 6.0a8.2 6.3 6.1 6.0 6.1 6.1 6.1 6.0
Valoracion Calcio Total 88.4 a 97.6 mg/10 ml 92.3 929 94.7 92.9 92.1 97.2 93.7
Prueba de Esterilidad Estéril Estéril R —_— | e —_— - Estéril
Endotoxinas Bacterianas | No mas de 0.17 UE/mg 010 | -meee- -- ’. memmemee | e o B 0.10
Particulas Microscopicas No mas de 6000 347 S— AU LI — pe— 634
>= 10 um Part/cont
Particulas Microscopicas No mas de 600 5 b s L — TR | | R—— 80
>=25um Part/cont | M\
—
OBSERVACIONES: N\
Las especificaciones de este estudio satisface con- FEUM y USP s =
*Y7: El color de la solucion patron es amarilla QEFSangdra-Pandure Zufiga 1Q. Yedica Araceli Martinez Salcedo
Jefe de entacion Técnica Lider de Documentacion Técnica
FORMATO NPMLP-F09-113
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P:SA

FARMACEUTICA TABLA: 2/3
N Gacoiaara Joseo, Mésico. RESULTADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO
PRODUCTO: SOLUCION GC AL 10% PISA
ENVASE PRIMARIO: Ampolieta de vidrio transparente incoloro tipo |
FORMULA BASE: FUNCION CODIGO MATERIA PRIMAS CANTIDAD
g
E
FECHA DE FABRICACION: 27-Nov-2019
FECHA INICIO ESTABILIDAD:  26-Dic-2019
FECHA FIN ESTABILIDAD: 26-Dic-2021
LOTE: B19N572
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES INICIAL 30°C + 2°C /65 % + 5% HR
3 meses 6 meses 9 meses 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
o los envases es las envases es los envases es los envases es los envases es los envases es los envases es
Descnpqon o ASpeCto de enva§ S tran§parente transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y
fa Solucion y libre de particulas libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particutas | libre de particulas | libre de particulas
visibles visibles visibles visibles visibles visibles visibles visibles
No mas intensa que la
Color de la Solucion solucion de referencia | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7
Y7*
pH 6.0a8.2 6.3 6.1 6.0 6.1 6.1 6.1 6.0
Valoracion Calcio Total 88.4 a 97.6 mg/10mi 93.0 93.1 95.1 93.1 91.7 949 945
Prueba de Esterilidad Estéril Estérii | @ —— —_— —— — —————— Estéril
Endotoxinas Bacterianas | No mas de 0.17 UE/mg 0.10 | - e B aa 0.10
Particulas Microscépicas No mas de 6000 286 | - — T | 99
>=10um Part/cont |
Particulas Microscopicas No mas de 600 ' o e |
>= 25um Part/cont 10 Y T l | | ! '
a ™

OBSERVACIONES:

Las especificaciones de este estudio satisface con: FEUM y USP

*Y7: El color de la solucion patron es amarilia

s

!
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1Q. Yesica Araceli Martinez Salcedo
Lider de Documentacion Técnica
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P:SA

FARMACEUTICA TABLA: 3/3
el g e A RESULTADOS DE ESTABILIDAD A LARGO PLAZO
PRODUCTO: SOLUCION GC AL 10% PISA
ENVASE PRIMARIO: Ampolleta de vidrio transparente incoloro tipo |
FORMULA BASE: I_FLUNCION_ | CODIGO | MATFRIAPRIMAS | CANTIDAD |
E
FECHA DE FABRICACION: 29-Nov-2019
FECHA INICIO ESTABILIDAD:  26-Dic-2019
FECHA FIN ESTABILIDAD: 26-Dic-2021
LOTE: _ B19N573
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
DETERMINACIONES ESPECIFICACIONES INICIAL 30°C £ 2°C /65 % + 5% HR
_ | 3meses | 6Gmeses | 9meses | 12meses | 18meses | 24 meses |
El contenido de los " &1 contenido de El contenido de El contenido de E! contenido de E! contenido de El contenido de El contenido de

., los envases es los envases es ios envases es los envases es los envases es los envases es los envases es
Descnpc_:l_on 0 Aspecto de enva§ es es tran?‘)arente transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y transparente y
la Solucion y libre de' particulas fibre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas | libre de particulas

isibt A s - | = | il c
No mas intensa que la
Color de la Solucién solucion de referencia | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 | Menos de Y7 l Menos de Y7
Y7* 1

pH 60a8.2 6.2 6.1 6.1 6.1 6.1 6.1 6.0
Valoracién 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 Esterilidad Esteéril Estéril —_— | e ———— ——meee ——————- Estéril
Endotoxinas Bacterianas | No mas de 0.17 UE/mg 010 | - e —————- R —— 0.10
Particulas Microscopicas No mas de 6000 261 p— —— I R 25
>=10 um Part/cont = - |
Particulas Microscopicas No mas de 600 9 - e { | S (R 1
>= 25 um Part/cont [7a%) . 1
OBSERVACIONES:
L as especificaciones de este estudio satisface con: FEUM y USP =
*Y7: El color de la soluci6n patrén es amarilla 7= Fanduro Zofiga

Jere ge uo'umentacién Técnica

eoRoamTiy evPow P-Fuw-13

Original conservado de manera permanente en Desarrolio Latam cuando se elabora an un tramite legal y en Desarrolio de Medicamentos cuando se elabora como control intemo





