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ESTABILIDAD DE UNA SOLUCION DE MEROPENEM 50 MG/ML PARA
EL TRATAMIENTO DE INFECCIONES OCULARES
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Estudiar la estabilidad fisico-quimica de un colirio de meropenem
o OBIJETIVOS 50 mg/mL en agua para inyeccion, para utilizarlo en infecciones

oculares resistentes a otros antibioticos.

Siguiendo las recomendaciones del ICH y de la
Guia de Buenas Practicas de Preparacion de
Medicamentos .

Validacién técnica
analitica de HPLC

e MATERIAL Y METODOS

. Fisica
Procesamiento G T Estimacion estabilidad
* Caracteres organoelépticos )
de muestras o pH en tiempos de muestreo
o l
e ~ : ™~ * Formacién cristales /
Preparacion Congeladas Refrigeradas tras Microbioldgica
de colirios descongelacion Quimica « Cultivos aerobios,
(simulacion condiciones de uso) « % medio de recuperacién anaerobios y aspergillus

(3 ) RESULTADOS Linealidad: R=0,3991
Precision: Repetitilidad y

Reproducibilidad dentro de limites admitidos. ® Limite deteccién: 1,42 ug/mL @ Limite de cuantificacion: 4,73

ug/mL @ Exactitud: Dentro de los limites admitidos. t(dias) 9% medio
T=50C +3 recuperacion 1C95%
o E = Refrigerado
. 6 medio
=E(2°g§é)+2 recuperacion 1C95% 24 94,44 92,03-96,85
B Congelado 48 86,54 86,21-86,71

0 98,71 98,43-98,99 ‘
Congelado Refrigerado

7 97,54 97,27-97,81
14 o708 sesvorss  [PONGREOl N BO7(7EE2SININ EoamasE
21 100,37 100,09-100,65 Aspecto Limpido, Transparente Limpido, Transparente
. iR L L R
35 102,01 101,72-102,30

Color Incoloro Amarillo claro alas 24 h
42 99,21  98,93-99,49
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El colirio de meropenem 50 mg/mL en agua para inyeccidn es estable fisica,quimica y
microbioldgicamente en condiciones de congelacion durante 42 dias, sin embargo una vez
descongelado y en condiciones de refrigeracion es estable quimicamente durante 24 h. No
se observo relacidon entre el tiempo de congelacion vy la estabilidad en condiciones de
refrigeracion. La preparacion siguiendo la Guia de Buenas Practicas de Preparacion de
Medicamentos asegura la estabilidad microbioldgica.
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