CONGRESO
NACION
MADRID

18-21 OCTUBRE 2017

sefh

GO Formaocia Hospa

OO

Autores: Merino-Bohorquez V', Valverde-Deglado M?, PedrazaR', Garcia-Palomo MP, Davila-Pousa MC*,
Rodriguez-Marrodan B>, Camean M'.
'UGC de Farmacia. H.U. Virgen Macarena. Sevilla.
’Dpto de Microbiologia, Facultad de Medicina. Univ. De Sevilla, Sevilla.
3Servicio de Farmacia. Hospital Virgen de la Salud. Toledo.

=

« Se usa en pacientes 8 ©
pediatricos con hipertension - 8
esencial severa o O ey
hipertension arterial créonica 8 g
severa. S o
QT

4

=

£

Formula 1 (CON consemante) Formula 2 (SIN conservante)

* Hidralazina hidrocloruro............1000 mg * Hidralazina hidrocloruro............ 1000 mg

s SOrDROLTO%M: ... oo oo coanmamannins 30mL *SOrDRO) 7O ... oo oo oo oaimomsasimmsas 30mL

* Parahidroxibenzoato de metilo...,.65 mg S ASDARAMD, 5 L TR 50 mg

* Parahidroxibenzoato de propilo....35 mg * Agua purificadac.s.p................. 100 mL

* Aspartamo,,......cooeeiieiaieaen. S0 mg * Acido citrico monohidrato c.s. para ajustar pH= 4
* Agua purificada c.s.p................. 100 mL

* Acido citrico monohidrato c.s. para ajustar pH= 4

% contenido en principio activo HIDRALAZINA

DIAO DIA3 DIA5 DIA7 DIA 10 DIA 14 DiA 21 DIA 28 DIA 42 DIiA 50 DIA 90

F140°C e—@==F125°C F15°C empmF2 40°C F225°C em@umf2 5°C

W, % ™

Osmolalidad (mOms/Kg-H20) ‘

F140°C 1425+7.14

F125°C 1398+9.83 1410+10.18
F15°C 1405.66+7.10

F2 40°C 1415.66+x14.14

F225°C 1390+8.94 1410+7.07
F25°C 1402+3.54

- La hidralazina se degrada en
presencia de metales y de
azucares como la glucosa, sin

embargo, es estable en
medios con polioles (manitol y

F1: Férmula CON conservantes | F2:Férmula SIN conservantes

F1 40°C

F1 25°C
F15°C
F2 40°C
F2 25°C

F2 5°C

sorbitol)

4.060.00S

4.07x0.005

4.01x0.006

4.02x0.015

4.0120.025

4.01x0.028

| LoTEB:3 |

| FRASCOS A 25°C

2.99%0.005

3.1420.040

4.1020.051

3.61%0.010

4.1320.050

4.18x0.080
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LOTEC:3
| FRASCOS A 5°C

3.0520.026

3.200.021

4.07%0.005

3.59+0.036

4.0420.010

4.26x0.005

2.77%0.005

2.87%0.005

3.9120.026

3.1620.040

3.72x0.011

4.01x0.005
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2.79%0.026

2.71x0.030

3.92+0.005

3.010.005

3.62+0.005

3.9820.010

-

1.8820.021

2.54x0.015

3.8920.057

2.4420.052

3.37x0.021

3.83%0.020

- LOTE B: 3
BRIFRASCOS A 25°C

LOTEC:3 [
g FRASCOS ASC |

“Servicio de Farmacia. Complexo Hospitalario Universitario de Ponteve

ESTABILIDAD FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA DE DOS SOLUCIONES ORALES
DE HIDRALAZINA 10 MG/ML PARA USO PEDIATRICO

E

1.8220.065

STABLIDAD MICROBIOLOGICA: APTITUD, RECUENTOY M. ESPECIFICOS

dra. Pontevedra.

» Estudiar la estabilidad
fisicoquimica y microbioldgica
de dos soluciones orales de
hidralazina10 mg/mL durante
90 dias, libre de excipientes
contraindicados en pacientes
pediatricos.
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| FORMULACION CON CONSERVANTE |

2.4320.037

3.7x0.028

2.41x0.020

3.3420.015
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nservantes.

3.98x0.010

na y del pH de la formulaciones con y sin conserrvantes.
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con independencia del conservante.

ad y control microbiolégico de los envases de hidralazina.

r
Se ha demostrado la estabilidad fisicoguimica y microbiolégica de dos soluciones de -
hidralazina 10 mg/mL siendo las condiciones de 5°C y 25°C las mas favorables, otorgando . "
en ese caso a los envases cerrados 90 dias de estabilidad y una vez abiertos hasta 42 dias, 1 E
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ramas dia 90 formulaciones cony sin
conservantes.
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