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ESTABILIDAD FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA
DE HIDROXOCOBALAMINA PARA SU

OBJETIVO

ADMINISTRACION A ALTAS DOSIS

COMPLEJO HOSPITALARIO UNIVERSITARIO DE SANTIAGO DE COMPOSTELA (CHUS) (SERGAS)

El manejo clinico de la aciduria metilmalénica (MMA) y homocistinuria (HCU) consiste en la administraciéon de

hidroxocobalamina (OHCbl) intramuscular, entre otros suplementos vitaminicos orales.

Estudios recientes han mostrado una mejor respuesta clinica y bioquimica con dosis altas de OHCbl, pero no existen
datos que aseguren su estabilidad a altas concentraciones durante > 6 horas.

Objetivo: caracterizar la estabilidad fisicoquimica y microbiolégica de la OHCbl a concentraciones de 10 mg/ml y

25 mg/ml a temperatura ambiente y refrigerada durante 60 dias.

2

v

MATERIALES Y METODOS
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OHCbl 10 mg/mL

'OHCbl 25 mg/mL mg/mL

3 lotes
(12 viales/lote)
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3 lotes
(12 viales/lote)

k 20°C

50% de los viales de
cada lote se conservo a
temperatura ambiente,
y el otro 50% en nevera

k 2-8°C

Se realizaron mediciones de
concentracion, pH y crecimiento
microbiolégico a dias 0, 3, 7, 15,
30y 60.

Cromatografia liquida de ultra alta
resolucién (UHPLC): columna C18
1.6 um (2.1X100 mm), 40°C, 351
nm. Fase movil en gradiente:
acetonitrilo y formiato de amonio
a 0,4 ml/min.

- Caldo tioglicolato: 10 dias

- Agar Columbia: 48 horas

- Agar Saboureaud: 48 horas (+13
dias a temperatura ambiente)
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RESULTADOS
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- 90 No variaciones de pH
(6,30 = 0,12 ambiente;
6,12 £ 0,18 nevera)

Cultivos
microbiolégicos: no
crecimiento de colonias

bacterianas ni fingicas
60

s CONCLUSIONES

* Las formulaciones de hidroxocobalamina de 10 mg/ml y 25 mg/ml en agua para inyeccién son estables fisicoquimica y
microbiolégicamente durante dos meses, almacenadas tanto a temperatura ambiente como en nevera protegidas de la luz.
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