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OBJETIVOS

Estudiar la estabilidad a 30 dias de: 12 jeringas de polipropileno transparentes con dispositivo
Texium®, precargadas con 1 mL de clonazepam 1 mg/ml para administracién parenteral, 22 jeringas
de polipropileno de color ambar con tapdn de polietileno, precargadas con 0,4 mL de clonazepam
2,5 mg/mL para administracién oral.

MATERIAL Y METODOS

La determinacidn de clonazepam se ha realizado utilizando cromatografia liquida de alta presion
en fase reversa (columna C18, detector ultravioleta-visible -longitud de onda = 254 nm-, fase
mdvil agua, acetonitrilo y metanol -4:3:3-, flujo 1 mL/min). El método cromatografico fue
validado siguiendo las recomendaciones del International Council for Harmonisation (ICH).
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El estudio se ha realizado siguiendo las recomendaciones de la ICH para los estudios de
estabilidad.
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@ CONCLUSIONES
Clonazepam en jeringa precargada a concentracion de 2,5 mg/mL para administracion oral y 1

mg/mL para administracion parenteral es estable al menos 30 dias, en todas las condiciones de
almacenamiento estudiadas, no observandose una pérdida de principio activo mayor al 10%.




