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Sociedad Espanola
de Farmacia Hospitalaria

TBC Infantil: 1 .,,Un millon de r
Incidencia un 25% ninos enfermaron E_n E}Jrope_n la
avordela y 1(?'9.000 |pC|qenC|a
ostiinado fallecieron en disminuye.
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No hay formas
farmacéuticas

+40000 casos en PP
liquidas

la ultima década.
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MATERIAL Y METODOS
K

de etambutol

™ ™

comercializadas

Formula 1 (CON conservante)

Formula 2 (SIN conservante)

OH

Etambutol se
degradaa
aminobutanol

Todavia supone
un problemade
salud publica

L

.

Estudiar la estabilidad fisicoquimicay microbioldgica de
etambutol solucion 50 mg/mL

CON conservantes SIN conservantes

En diferentes condiciones de almacenamiento durante 90
dias

Aminobutanol es Cuantifcar el aminobutanol formado en todas las condiciones
notencialmentej de almacenamiento
toxico
(mutagénico) y

esta relacionado
con la cantidad
ingerida.

Elaboracion en frascos de vidrio

topacio estériles
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Formula CON conservantes

LOTEB:
3 FRASCOSA 25°C

Estabilidad Fisicoquimica

LOTEB:
3 FRASCOSA 25°C

Control pH

sEtambutol............_..._..__. 5¢g *ELMDINOL: ...t 5g
*Agua conservante* ... 30 mL *Agua purifcada..............30 mL
*Jarabe simplecsp......... 100 mL *Jarabe simplecsp........ 100 mL

*Agua conzervante zin propilengicol:
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0 Agw purficads &p.. e e e . 100 ML
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Estabilidad Microbiolégica

¥

Pruebade
promocion del
crecimientoy

aptitud del metodo
de recuento

LOTEC: LOTEC:
3 FRASCOSA 5°C 3 FRASCOSA 5°C

Limite de estabilidad 90-110% de contenido en ETAMBUTOL

HPLC:

Cuantificacion de Etambutol

Deteccion directa UV
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Fluorimetria: derivatizacion con fluorescamina
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Cuantificacion de Aminobutanol

Control visual

RESULTADOS
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: Sin conservantes
CROMATOGRAMASETAMBUTOL DIA S0
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% CONTENIDO ETAMBUTOL FORMULACION CON % CONTENIDO ETAMBUTOL

CONSERVANTES

CONSERVANTES
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EVOLUCION DELPH ETAMBUTOL
FORMULACIONES CON CONSERVANTES

- Fl40eC - F123 F15%C

DIA O DIAS DIA 7 DIA 14DIA 21D1A 28DIA 30D1A TODIA 90 DIA O DIAS DIA 7 DIA 14D1A

EVOLUCION DELPH ETAMBUTOL
FORMULACIONES SIN CONSERVANTES

—t— 2 AN el £2 2500 e F2 530

CONTRO
L DIAO DIA7 DIA10 | DIA14 DIA 21 DIA28 | DIASO DIA70 | DIASO
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FORMACION DEAMINOBUTANOL EN LAS DOS FORMULACIONES

e F2 40°C ==lff—F2 252C
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Se ha demostrado la

CONTROLMICROBIOLOGICO:ENVASES ABIERTOS

ABIERTOS
F152C v v v v v v
F15°C v v v v v v
F15°C v v v v v v
F25°C v v v v v
F2 5°C v v v v v
F259C v v v

cc cC cc cc
} €C: CAMBIO DE COLOR

CONTROL MICROBIOLOGICO:ENVASES CERRADOS

estabilidad FQY
microbiologica en las
formulaciones de
Etambutol S50 mg/mL
durante al menos 90
dias entodas las
condiciones de
almacenamiento
estudiadas sobre
envases cerradosy 42
dias desde su
apertura (en USO)

Los conservantes
parecen no
acelerar la

formacion de
aminobutanol

La formacion de
aminobutanol es
termodependiente, lo
cual hace necesaria la
refrigeracionde las
estas formulas.

La cuantificacion
de productos de
degradacion con
capacidad
mutagénica esta
tomando cadavez
mas relevancia por
autoridades
reguladoras.

Esta practica
resulta en
preparados mas
segurosalargo

plazo.
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