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OBJETIVO

CONCLUSIONES

Validar un método cromatografico y evaluar, a traves EI método permiti6 avalar la estabilidad
del mismo, la estabilidad fisicoquimica de dos fisicoquimica durante 6 semanas de las soluciones
colutorios de dexametasona fosfato sédico (DPS) de DPS 0,1 mg/ml en las condiciones de

0,1 mg/ml, con y sin conservantes. conservacion estudiadas.

MATERIALES Y METODOS

dias:

-Cuantificacion (HPLC)
_pH

-Aspecto

Condiciones cromatograficas _—

Agilent Infinity 1260 Il 15 min

Fase estacionaria Poroshell® 120 EC-C18 50x3,0 mm 2,7 micras 2 L
inyeccion

Fosfato monopotasico (55 mM, pH=3,9 ) en agua: acetonitrilo . :
(77:23, V:V) T2 columna 40°C

0,4 mL/min 230 nm

Fase movil

. ! . Materia prima . Linealidad ‘
Validacion método —
Ph. Eur
i | Exactitud y precision ‘
Cuantificacion PA Degradacién forzada ‘

RESULTADOS

Validacion:
> IR dexametasona: 2,8 min
> Linealidad (L1-L6: 0,07-0,12 mg/ml): y (AUC) = 5.382,9x (c) + 12,88;

R2=0,9987 Concentracion
. Exactitud (% recuperacion, RE): 97-103% gomanente (4 ]
- Precision (intradia e interdia, CV%): <2% - _
- Degradacion forzada (HCI, NaOH, calor): sin interferencia con -
productos de degradacién 100 ~8—DEXA AGUA NEVERA
=4 DEXA AGUA CONSERVANS
- g 99 0 NEVERA
Estudio de estabilidad: 0 DEXA AGUA T AMB
% C remanente (DPS) > 97,5% o T AT

(en todas las condiciones de estudio y muestreos)
pH > 6,5 (en todas las condiciones y muestreos); 6,55-6,85 o5 4 ; Tlembo
Soluciones incoloras, traslucidas y sin particulas extranas) S TR d.ag
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