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ESTABILIDAD FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA DE DOS SOLUCIONES ORALES
DE CLORHIDRATO DE CLONIDINA PARA USO PEDIATRICO

.
- El uso de clonidina en la 9 » Laclonidina es un hipotensor « Estudiar la estabilidad
poblacién pediatrica es = derivado de la imidazolina que en fisicoquimica y microbiolégica
amplio: sindrome de © el sistemanervioso central actua de dos soluciones orales de

reduciendo el tono simpatico,
dando como resultado una caida
en la presion arterial diastdlicay
sistdlica y una reduccién en el ritmo
cardiaco

clorhidrato de clonidina
durante 90 dias.

abstinencia a opiaceos, crisis
hipertensivas, hiperactividad
y como analgésico

Mecanismo de
Formulaciones

Elaboracion en frascos de vidrio

topacio estériles:

F1: Formula CON conservantes F2:Formula SIN conservantes |[fSgusentstind
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Formula 1 (CON conservante) Formula 2 (SIN conservante) Solucion estandar 1 mg/mL: — =t E [E—
* Clonidina SE 1 mg/mL.,,.2 mL * Clonidina SE 1 mg/mL.....2 mL *Clonidina Clh...,,,,,,.., 100 mg 7 ,,'l\\Q*
* Agua purificada............ 43 mL * Agua purificada............ 43mL * Agua purificada csp... 100 mL J
* Sorbato potasico.........150 mg * Jarabe simple c.s.p......100 mL -

* Jarabe simple c.s.p...... 100 mL * Acido _cilrico monchidrato c.s.
* Acido citrico monohidrato c.s. para ajustar pH= 4-5
para ajustar pH= 4-5

LOTE B: 3 LOTE B: 3
FRASCOS A 25°C FRASCOS A 25°C
LOTE C:3 LOTE C: 3
FRASCOS A5°C FRASCOS A5°C

:
!
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FORMULA/pH Hn Dia 30 Dia 40 Dia 60 (VER

F1 40°C 456+0.005 460+£0.010 4.63+0.010 453+0.030 454+0.010 4.37+0.042 N CI

F1 25°C 457+0.005 456+0.021 4640005 456+0.030 4570005 4.43+0.031

% CONTENIDO PRINCIPIO ACTIVO
CLONIDINA
F140°C —a—F125°C F15°C

—=F2 40°C F225%% —e—F25°C
—+—Sol. Estandar (1 ma/mL)
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FORMULACION SIN CONSERVANTE : c
o Cl
/\ 19

F15°C 457+0.005 458+0.010 4.64+0.011 4.61+0.015 456+0.005 4.38+0.022

F2 40°C 452+0.015 499+0.036 544+0.081 539+0.063 5.48+0.051 553+0.062

F2 25°C 451+0.028 4.67+£0.010 4.86+0.058 4.77+0.005 476+0.062 4.90+0.010 ormu,acmxconysn)

amas dia 0 ge |a

F2 5°C 451+0.028 460+£0.005 4.61+£0.071 4.62+0.070 4.63+0.036 4.65+0.005 conservantes

PRODUCTOS DE
DIAO DIA2 DIAG DIA 10DIA 14DIA 20DIA 30 DIA 40DIA 50 DiA 70 DiA 90 R CILEl 5.76£0.028 570+0.010 575+0.005 572+0.042 5.96+0.070 6.07+0.042 - DEGRADACION F1 40°C

: B i
en clonidina y del pH de la formulaciones con y sin conservantes.

ot To | o Lo oo T o T i =
H20) J k& J :
v v v v v v .

nidc
ER
F1 40°C v
‘g F1 40°C 1483.3316525

F1 25°C 1350+7.07 1360+70 ‘ PRODUCTOS DE
' DEGRADACION
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F1 25°C v
F15°C v

v
v

1 29°C

F15°C 1366.66+24 66
F2 25°C il % .
F2 40°C 1376.66+20.20 ,
F2 5°C v =
o .
o — F225°C 1327 543 53 1313.33+46 45 T
s v v v v v 2 F2 5°C 1325+21.79
estandar UCF/ml > B
ABIERTOS Dia7 Dia 14 Dia 28 Dia 42 molalidad de clonidina dia 0 y 90.
F140°C v v v v v ’
F125°C v v v v v je las formulaciones con
F15°C v v v v v i
e Se ha demostrado la estabilidad fisicoquimica y microbiolégica de dos soluciones de clonidina 20 pg/mL
F2 40°C v v v v UCH; partiendo de materia prima, siendo las condiciones de refrigeracién las mas favorables, otorgando en
T | ese caso a los envases cerrados 90 dias de estabilidad y una vez abiertos hasta 42 dias con
o ek independencia del conservante.
E223°C 7 7 RTCHL£>10 z ; e 4\ o
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F2 5°C v v v v v
Sol.
v v v v v
estandar

bla 1y 2. Control microbiologico de los
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'envaéés abierto y cerrados de clonidina.
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