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ESTABILIDAD FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA DE DOS SOLUCIONES ORALES
DE FENOBARBITAL SODICO 10 MG/ML PARA USO PEDIATRICO
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« Se usa para controlar las
crisis epilépticas, estatus
epiléptico, sindrome de

abstinencia neonatal,etc. .
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Férmula 1 (CON conservante) Férmula 2 (S'N

*Fenobarbital conservante)
* Glicerina

* Sacarina sédica

* Sorbitol 70%

* Metilparaben sodico.....................
* Propilparaben sddico

* Aguapurifcadacsp........cccceeeenn.

* Fencbarbital

* Glicerina

* Sacarina sodica

* Sorbitol 70%

* Agua purifcadacsp........ccceeveennnnnn..
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« En su forma sédica es muy soluble

en agua, soluble en alcohol y
practicamente insoluble en
cloroformoy en éter.

Elaboracién en frascos de
vidrio topacio estériles:

« Estudiar la estabilidad
fisicoquimica y microbioldgica
de dos soluciones orales de
fenobarbital sédico 10 mg/mL
durante 90 dias, libre de
excipientes contraindicados
en pacientes pediatricos.

F1: Formula CON conservantes F2:Formula SIN conservantes

LOTE B: 3
FRASCOS A 25°C

LOTE C: 3 “n
FRASCOS A 5°C
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% CONTENINDO EN FENOBARBITAL

F140°C —a—F125°C F15°C —&=F240°C F225°C —e—F25°C
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% RECUPERACION FENOBARBITAL
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DIAO0 DIAS DIAT

40°C 3162+18

3115+28
3027+39

F1 25°C

F15°C

3027+25
2957+39
2850+18

F2 40°C
F225°C
F2 5°C
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Servicio AnQa!uz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

JUNTR DE RNDRLUCIA

DIA 14 DIA 21 DIA 28 DIA 42 DIA S50 DIA 60 DIA S0

0logico ¢ envases de fenobarbital.

Unidad de Farmaco

| LOTE B: 3
BIFRASCOS A 25°C

" LOTE C: 3
s FRASCOS A 5°C

F140°C —a—F225°C F15°C ——F240°C

PH FENOBARBITAL

7
DIA O

AR

L i i e A ey e el e e e A ey
M gde |a tTormulaciones conyv s

CONDICION/ENVASE DIAO DIA7 DIA14 DIA28 DIA 42 DIA 60

F1-F2 40°C v v v v
CERRADOS

PH FORMULACIONES FENOBARBITAL

F225°C —e—F25°C

DIAS DIAT7 DIA14 DIA 21 DIA 28 DIA 42 DIA S0 DIA 60 DIA S0

CROMATOGRAMA DIA 0
FORMULACION CON CONSERVANTE

CROMATOGRAMA DIA 0
FORMULACION SIN CONSERVANTE

DUCTOS DE

RADAGION FORMULAS CON CONSERVANTES 40°C

{1 An
PRO UCTOSDE
DEGRADACION

FORMULAS CON CONSERVANTES 25°C

F1-F2 25°C 7 / Z v
CERRADOS
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F1-F2 5°C
CERRADOS

FORMULAS CON CONSERVANTES 5°C

F1-F2 40°C
ABIERTOS

F1-F2 25°C
ABIERTOS

N A

F1-F2 5°C
ABIERTOS

FORMULAS SIN CONSERVANTES 40°C
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Se ha demostrado la estabilidad fisicoquimica y microbiolégica de dos soluciones de fenobarbital sédico 10
mg/mL, siendo las condiciones de refrigeracién las mas favorables, otorgando en ese caso a los envases cerrados
90 dias de estabilidad y una vez abiertos hasta 42 dias con independencia del conservante.

e & S

Se observa que la degradacion es termodependiente y, a su vez, esta intimamente relacionada con la bajada del
pH por debajo del de maxima estabilidad de fenobarbital. Estas reacciones son independientes del conservante.
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A pH<9 se produce la precipitaciéon de fenobarbital y se acelera la degradacién del mismo.

UGC Farmacia
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FORMULAS SIN CONSERVANTES 25°C
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FORMULAS SIN CONSERVANTES 5°C

tecnia

Hospital Universitario

Virgen Macarena



