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Incidenciaun
25% mayor de lo

L estimado -‘

+40000 casos
en la ultima
década.

MATERIAL Y METODOS
N

Formula 2 (SIN conservante)

e|lsoniazida............ccccoeveeee. 5a
*Agua purifcada.............50 mL
*Sorbitol 70% csp.......... 100 mL

Férmula 1 (CON conservante)

elsoniazida..........c.cccccoenenn.... 540
*Agua conservante*........ 50 mL
«Sorbitol 70% csp........... 100 mL

*Agus conzervante zin propilengiicol:
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Un millén de
ninos
enfermarony
169.000

fallecieronen
2015. J
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Isoniazida es

=

En Europala
incidencia
disminuye.

rlsoniazida seﬂ

Todavia supone
un problemade
salud publica

-

La hidrazina es
mutagénica,

i genotoxicay
s degrada a por carcinogénica,
compuestos hidrolisis a actividad
azucarados hidrazina relacionada con
L .' la cantidad

Estabilidad Microbiolégica

Pruebade
promocion del
crecimientoy

aptitud del método
de recuento

ingeﬁda.

sefth

Sociedad Espanola
de Farmacia Hospitalaria

Estudiar la estabilidad fisicoquimica y
microbioldégica de isoniazida solucion 50 mg/mL

CON conservantes SIN conservantes

A 4

En diferentes condiciones de almacenamiento
durante 90 dias

Cuantifcar la hidrazina formada en todas las
condiciones de almacenamiento

Elaboracion en frascos de vidrio

Estabilidad Fisicoquimica

topacio estériles

F2:Formula SIN conservantes

F1: Formula CON conservantes

LOTEB:
3 FRASCOSA 25°C
LOTEC:
B 3 FRASCOSA 5°C

Limite de estabilidad 90-110% de contenido en
ISONIAZIDA

LOTEB:
3 FRASCOSA 25°C

LOTE C:
B 3 FRASCOSA 5°C
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Deteccidn directa UV
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Cuantificacion de Isoniazida

damm

=0 I rivatizacién precolumna
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benzalazine

Cuantificacion de Hidrazina

Control pH

Osmolaridad

Control visual
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Se ha demostrado la
estabilidad FQY
microbiologica en las
formulaciones de
Isoniazida 50 mg/mL
durante al menos 90
dias entodas las
condiciones de
almacenamiento
estudiadas sobre
envases cerradosy 42
dias desde su
apertura (en USO)

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

Los conservantes
parecen no
acelerar la

formacion de
hidrazina

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

Esta practica
resulta en
preparados mas
segurosalargo
plazo.
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JUNTR DE ANDALUCIA

Servicio Ancjaluz de Salud
CONSEJERIA DE SALUD

UGC Farmacia

Osmolalidad

mOms/Kg-H,0

_F140°%C 290310
F1252C 2890466.21 2880%35
2843237
s
2866+10
2850455.94 280335
2848410
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CONTROL MICROBIOLOGICO:ENVASES CERRADOS
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CC: CAMBIO DE COLCR

Unidad de Farmacotecnia

Hospital Universitaric

Virgen Macarena
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