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Objetivo

* Evaluar la estabilidad quimica de una
formulacién de linezolid en colirio.

* Analizar la idoneidad del preparado para su
uso topico oftalmico: pH compatible vy
esterilidad.

Material y métodos

» Las muestras de linezolid 0,1% se
prepararon de manera estéril diluyendo
Zyvoxid 2 mg/mL en solucion salina 1:1.

+ Se almacenaron en tres condiciones:
condicion A (25°C), condicion B (4°C) y
condicién C (-80°C).

+ Segun las guias ICH se establecid un
esquema de muestreo de 0, 3, 7, 15, 30, 60,
90 y 180 dias.

+ Se midi6 la estabilidad quimica mediante
cromatografia en capa liquida de alta
resolucién.

HPLC PerkinElmer

RP-C18-250x4.6mm

Fase estacionaria .
5 um, Kromasil

Fase mévil Agua/Metanol
4:6
Velocidad de flujo 1 mL/min
Volumen inyeccién 10 pL
Detector UV 254 nm

+ Se llevé a cabo un estudio de variaciéon de
pH con un pHmetro de membrana de vidrio

+ Se realizaron cultivos de bacteriologia
general, bacterias de crecimiento lento y
micologia los dias 30, 90 y 180 para
determinar la esterilidad del preparado.

Conclusiones

Resultados
Estabilidad quimica

La técnica utilizada demostré6 tener buena
exactitud, precision, repetitividad y
reproducibilidad (coeficiente de correlacion >
0.999, coeficiente de variacion < 5.09%, error
relativo < 4.88%, limite de deteccién = 0.008
mg/mL y de cuantificacion = 0.016 mg/mL).

A los seis meses el porcentaje remante medio
de linezolid fue del 98,4% (1C95% 97,2-99,6%).
El test de ANOVA no mostré diferencias
estadisticamente  significativas entre las
concentraciones obtenidas en las diferentes
condiciones de conservacion del ensayo.

Dia Condicién A Condiciéon B Condicion C

0 0,997 £0,011 0,994 £ 0,003 0,995 + 0,002
3 0,990x0,010 0,994 + 0,005 0,991 £ 0,002
7 0,993 +0,007 0,987 + 0,005 0,987 + 0,010
15 0,988 + 0,005 0,984 + 0,005 0,984 + 0,001
30 0,991 +0,004 0,984 + 0,003 0,984 + 0,002
60 0,989 +0,011 0,986 + 0,002 0,983 + 0,002
90 0,993 + 0,002 0,989 + 0,001 0,983 + 0,001
180 0,994 £ 0,003 0,976 £ 0,018 0,984 + 0,003

Concentracion de linezolid (mg/mL)
Variacion de pH y esterilidad

El valor de pH medio fue de 4,60
manteniéndose estable durante todo el estudio.
El test de ANOVA tampoco mostré diferencias
significativas en la variacion de pH en funcién
del tiempo o la temperatura de conservacion.
Todos los cultivos microbiolégicos realizados
fueron negativos.

La formula magistral “Linezolid Colirio 0,1%" cumple con las condiciones necesarias para su
administracion topica oftalmica. Es posible otorgar a esta formula un periodo de validez de al menos
6 meses protegido de la luz pudiendo conservarse a temperatura ambiente (25 °C), en nevera (4°C)

o en congelador (-80°C).



