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Reformulando temas candentes en estabilidad de
medicamentos elaborados en los Servicios de Farmacia

“Estudios de estabilidad en
formulas orales liquidas para su
inclusion y estandarizacion
en el formulario SEFH y Formulario
Nacional”
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Real Farmacopea Espafola
Preparaciones liquidas para uso oral como
disoluciones, emulsiones o0 suspensiones que
contienen uno 0O mas principios activos en un
vehiculo adecuado.
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Formula
liquida oral
N——"

S = =N

Excipientes Pr|nq|p|os Vehiculo
Activos

NS NS NS

Materia prima

Conservantes

> — Agua
Reguladores pH resentaFlTn Jarabe
Edulcorantes comercia Vehiculos con

viscosizantes
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Las formulaciones
liquidas, desde el
punta de vista

galénico,
presentan una
serie de
problemas  que
pueden

comprometer la
eficacia y calidad
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Inestabilidad

Microbioldgica

Caracteristicas V

organolépticas
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Estabilidad fisico-quimica

Contaminacion
microbioldgica

Eficacia
: : Seguridad
Periodo de validez
Toxicidad excipientes

Adherencia
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Suspension oral
* Omeprazol 200 mg**

* Bicarbonato sdédico 8,4 %** csp 100 mL
**especialidad comercial

Solucién oral
* Omeprazol 200 mg**

* Agua purificada csp 100 mL
**especialidad comercial

Estabilidad: 14 dias t2 ambiente
30 dias en nevera o congelador
Conservacion: Nevera. Proteger luz

Estabilidad: 14 dias
Conservacion: Nevera.

Omeprazol 2 mg/mL

Suspension oral Suspensién oral
« Omeprazol base 200 mg Omeprazol base 200 mg
e Syrpend SF Alka 6,3 g Sodio bicarbonato 8,4 g

* Agua purificada csp 100 mL Goma Xantana 0,5 g
Sacarina sodica 750 mg

Agua purificada csp 100 mL

Estabilidad: 92 dias Nevera. Estabilidad: 56 dias Nevera.
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Objetivo
(Unificacién de criterios\
de las formulas orales
kI|qU|das )
-
Estandarizacion
Y,
N
Continuidad distintos
niveles asistenciales
y,
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CRITERIOS DE SELECCION DE FORMULAS
MAGISTRALES TIPIFICADAS PEDIATRICAS ORALES
PARA SU INCLUSION EN EL FORMULARIO NACIONAL

farmacotecnia

FORMULARIO NACIONAL

®- 0

CRITERIOS PARA LA INCLUSION DE

FORMULAS MAGISTRALES PARA EL FORMULARIO SEFH
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Reproducibilidad

Grado de evidencia cientifica

Experiencia clinica

Excipientes
monocomponentes

E50ehes ¢8Il Re Disponibilidad de materias disponibles en Espafay
acordes al perfil de

fisicoquimica y : -
microbioldgica primas en Espana
seguridad de la poblacién
pediatrica.

farmacotecnia

Grupo de trobojo Farmocotecnio de lo sefh

FORMULARID NACIONAL

®© 0

Periodo de validez

Validacion Galénica .
*Envase cerrado y abierto
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Experiencia clinica Grado de evidencia cientifica

40,, et

. .7 . . o =:INFOSTAB
Revision bibliografica - STABILIS

® FORMULARID NACIONAL F
UplToDate © -6 sl Gropaimer

0 Farmacia
S Pharmacist
AJHP isepiomas . =\ Secundum o
— ) ¥CompoundingToday.com P aShp

Technical Assistance Bulletins
Guia de buenas
précticas de
r preparacion de

medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria

Baxter

Stabforum

H

MICROMEDEX medicamentos ¥

DRUG : \/
INFORMATION 0 )CICH
harmonisation for better health

EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

O @ (p1IC/S
:MHRA Je%0 PIC

Rregulating Medicines and Modical Dovices:

Handbook of
Pharmaceutical Excipients

‘ {.‘&\mrld Health The International Phormacepoeia

Organization Eighth Edlition, 2018
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Condiciones de conservacion

’ ( harmonisation for better health

ICH Q1A-F
stability studies)

ll Refrigeracion
(5+32C)

Temperatura
ambiente (25%29C)

Acelerado (402C)

7 . \
Quimico:
HPLC* y pH
*técnica de referencia
USP/EurPharm )

r Ve . . j
Fisico: Osmolaridad,

caracteristicas
organolépticasy
control visual

Prueba de

recuento
microbiano

( )

Microorganismos

especificos

( )

\ J

\ J
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Condiciones de conservacion

mas favorables
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REAL

FARMACOPEA
ESPANOLA

Envase Cerrado
0,14,28,30y 90)
Envase abierto
(0,7,14,28y 42)
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agencia espafiola de
medicamentos y
productos sanitarios

am

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas

GOBIERND  MINSTERIO
DEESPARA  DESANIDAD

Espaficl | English

Bisqueda de empresas y/o sustancias

‘ Nombre de la empresa |

&

\1f»

Estdndar
de Calidad

‘ [Nombre de Ia sustancia activa |

| Comunidad Auténoma de la empresa

| Comunidad Auténoma de la instalacién

Buscar

https://labofar.aemps.es/labofar/registro/ruesa/consulta.do#nav-no

I

N

Si no disponible en RUESA

Solicitar materia prima de forma excepcional a AEMPyS

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

RefoRMUATE

siempre

A acofarma

formulas magistrales

GUINANA

ABSOLUTA CALIDAD

FAGRON
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Busquedas alternativas

P ) °
z s GBI MINSTERIO agencia espafioia de
M% DESANIDAD o medicamen tos y
productos sanitarios ®

Emm = N Medicamentos especiales

5
Inicio Guia del Medicamento 1_\‘

Medicamentos v Y Criterios de Busqueda ° I nd icacio’ n a pro bad a (RD 1015/2009)

Fecha desde Fecha hasta Estado

» Guia

Tratamientos

[ 3
| 3
<

* Excipientes adecuados

Solicitudes Principio Active Nombre Comercial

Q, Buscar
Consultas -
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Caracteristicas fisiopatologicas
Para terer | 2 C Patolos
e paciente
en c{,{gl’lm p
Medica iitiity \ 7 _ Ra ngo de edad

Control de carbohidratos en los medicamentos antiepilépticos para nifios con dieta
cetogeénica

Controlling carbohydrate content in antiepileptic medications for children on a ketogenic diet

L. Silvia Martin Prado’, Maite Pozas del Rio’, Elvira Cafiedo Villarroya?, Consuglo Pedrén Giner®
Exci pie ntes "Servicio de Farmacia Hospitalaria y *Seccion de Gastroenterologia y Nutricidn. Hospital Infantil Universitario Nifio Jests. Madid
Semielaborados

How to identify and manage ‘problem’ excipients in Excipientes con consideraciones especiales en
medicines for children pediatria:
* Propilenglicol .21
. . PJpharmaceutical-journal.com * Etanol, %10
Excipientes « Sorbitol 5"
. gt;l:::nnaceuma\Joumal 18 JUL 2017 By Sara Arthur , Anna - ASpartamO 810
Slmples . e Sacarina’

* Parabenos [metilparaben y propilparaben) & ™
+ Acido benzoico/benzoatos *'°

@ STEP database oo

* Sorbato potasico

Safety & Toxicity of Excipients For Paediatrics
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Documentacién

Estudios de
estabilidad
fisicoquimico

Busqueda Seleccién de Desarrollo
bibliografica API galénico

Validacion
Galénica

Estudio de estabilidad

o o Validacion galénica
fisico-quimica

Asegurar la calidad del producto final
durante el periodo de validez, en su
acondicionamiento y cumpliendo
indicaciones de conservacion. Evaluar las
propiedades galénicas de |la preparacion en
condiciones reales (calidad y seguridad)

nad En ausencia de datos de estabilidad fisico-quimica
e altera las condiciones del estudio original
67 Congreso Nacional SEFH - - ‘ irmacia Hospitalaria

Determinar el periodo de vida util y las
condiciones de almacenamiento en las
cuales la férmula magistral se mantiene
dentro de las especificaciones vinculadas a
su eficacia y seguridad
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MINISTERIO agen
DESANIDAD med
[ prod

CONSULTA PUBLICA PREVIA |
PROYECTO DE REAL DECRETO POR EL QUE SE MODIFICA EL REAL
DECRETO 175/2001, DE 23 DE FEBRERO, POR EL QUE SE APRUEBAN LAS
NORMAS DE CORRECTA ELABORACION Y CONTROL DE CALIDAD DE ‘

FORMULAS MAGISTRALES Y PREPARADOS OFICINALES.

¢Qué recursos tenemos para la
validacion galénica?

RefoRMUATE

Elaboracion de medicamentos oficinales
y magistrales

RD 175/2001

Por el que por el que se aprueban las Normas de Correcta Elaboracion
y Control de Calidad de Férmulas Magistrales y Preparados Oficinales.

sz

MIMSTERID
#  DE SAMDAD. SERVICIOS SOCIMLES
EIGUALDWD

Guia de buenas
practicas de
preparacion de
medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria
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Elaboracion de medicamentos oficinales
y magistrales

RD 175/2001
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Apartado galénico

e Composicion y modus operandi
e Controles analiticos a realizar
e Material de acondicionamiento
e Condiciones de conservacion

FORMULARIO NACIONAL

® 0

RefoRMUATE

Procedimientos de elaboracion de formas farmacéuticas
® PN/L/FF/007/00 ELABORACION DE SOLUCIONES T

® PN/L/FF/008/00 ELABORACION DE SUSPENSIONES 4T

® PN/L/FF/004/00 ELABORACION DE JARABES 4T

Apartado farmacoterapéutico

e Mecanismo de accion

e Indicaciones autorizadas en Espafia

* Posologia
e Efectos secundarios

e Contraindicaciones y precauciones

* Bibliografia
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Forma farmacéutica

Soluciones y jarabes

Suspensiones

Ensayos de las formulaciones orales liquidas
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FORMULARID NACIONAL

RefoRMUATE

Caracteristicas organolépticos (FM, FMT, PO)
Verificacion del peso y/o volumen (FMT Y PO)
Lotes:

. Grado de coloracién (RFE 2.2.2)

Elaboracion de medicamentos oficinales
y magistrales

RD 175/2001

. Limpidez y grado de opalescencia (RFE.2.1)
. Densidad relativa (RFE 2.2.5)

«  pH (PN/L/CP/001/00)

. Control microbiolégico (RFE 5.1.4)

Caracteristicas organolépticos (FM, FMT, PO)
Verificacion del peso y/o volumen

Lotes:

. Velocidad de sedimentacién

. Viscosidad (RFE 2.2.8)

. Densidad relativa (RFE 2.2.5)

«  pH (PN/L/CP/001/00)

. Control microbioldgico (RFE 5.1.4)

U IE-D'JUIIDEIJIIIUE.U ST <1 PIUUULIU' I.FIIIIIIIﬂUU.
Se establecen como controles minimos de producto
terminado los siguientes:

a) Férmulas magistrales: examen de los caracteres
organolépticos.

b} Formulas magistrales tipificadas y preparados ofi-
cinales: los controles seran los establecidos en el For-
mulario Nacional.

De los preparados oficinales la farmacia guardara y
conservara, en un lugar apropiado, hasta un afo después
de la fecha de caducidad, una muestra de cada lote
preparado, de tamanio suficiente para permitir un examen
completo.

Fecha de caducidad: en los preparados oficinales y
en las férmulas magistrales tipificadas se establecera,
de acuerdo con la caducidad que figure en la monografia
correspondiente del Formulario Nacional. En el resto de
las férmulas magistrales la fecha se establecera en fun-
cién de la duracion del tratamiento prescrito.

De conformidad con lo establecido en la legislacidn
vigente, cuando la realizacion de alguna fase de la pro-
duccion de una preparacién o de su control analitico
se encomiende a otra entidad, se hara bajo un contrato
en el que deberan establecerse claramente las obliga-
ciones de cada parte.

67 Congreso Nacion
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ey

Proceso de
preparacion

Via adminin.

Aplicacion modelo

de decision: Matriz

de Riesgo No
Estériles

K

Asignacioén del nivel
de riesgo

Criterio de

Guia de buenas
practicas de
preparacion de
medicamentos en
servicios de farmacia
hospitalaria

Evaluacion

Perfil \
seguridad

medll:amento

Requisitos zona
elaboracion

oo
@
d
.. o
Evaluacion del Controles de .
. calidad a aplicar . o®

riesgo

Riesgo Bajo
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T . e e Las preparaciones orales liquidas suelen

Servicio de farmacia. . . _ . . .
] . . 6 +  Validacion galénica obligatoria. R M d
e uu:‘lunl.;nbndalalal::pﬂ .ﬁ:a :Er] p'z iﬁn;;:nh Héiril daan + Plazo de validez segin cuadro te n e r |esg0 e |0
considera una "preparacion de riesgo sala blanca inferior o  sequn a‘!].ul:ius qua
alto ! {ambiente controlado) e e —
! =n EEIED G EIHEEEL e Validacién galénica obligatoria.
Servicio de farmacia. ) i ) ] Preparacion en la zona de . . ’
Preparacién en la zona de O e e A ) . ) preparacién de no estériles en * _Plfazp de validez 59?"; cuadro
) i ) preparacion de no estérilesen | *  Pla2o de validez  seqln cuadro Si el conjunto de letras contiene al sala blanca (ambiente interior o segun esiucios que
5Si el conjunto de letras contiens al sala blanca (ambisrnte inferior o segin estudios gue menos una C o tres o mas B (y no controlado) superen los establecidos en las
i) (L (2 5 g?ﬁ 2 mﬂs.da 1 cantrolado) ::;;E:nd'::::sw“ = contiene ninguna D), se considera una recomendaciones.
contiana ninguna . 58 COnsi0era una - " e - P
F = preparacion de riesgo medio”. — -
preparacién ds riesgo medio”. P — ) — Servicio de farmacia. +  Validacion galénica obligatoria.
Preparacidn en zona de B s Preparacién en zona de s« Plazo de validez segun cuadro
preparacién de no estérles sin | * 1220 de validez  sealn cuadro preparacién de no estériles sin inferi eg
sala blanca (2 sala blanca Interior.

»  \alidacidn galénica recomeandabile.
#  Preparaciones multidosis a partir
de medicamenios comercializados
siguiendo instrucciones de ficha

Servicio de farmacia.
Preparacitn en la zona de

preparacion de no estériles en m’::mzmm TR
ala blan -
[Hmb;rrba Gunﬁladn] * Plazo de validez segin cuadro

inferior o sequn  eshedics
publicados o propios gue superen
los establecidos &n las
recomendaciones.
«  \alidacidn galénica recomandabile.
+  Preparaciones multidosis a partir

S5i el conmjunio de letras contiens
menas de tres B (ninguna C ni D) se

- nn : de medicamentos comercializados
mnsldem una “preparacion de riesgo Senvicio :Iefan_'nana. T e e
bajo". zona de preparaciin de no tEcni licac

astériles sin sala blanca ica. prospecto o publicaciones
relevantes.
# Plazo de validez segln cuadro
inferior.

# Iniciar la adminisiracion en las 12-
24 horas desde preparacidn.
Unidad de enfermeria en planta, * P T T Gl A

3 2 multidosis sagin ficha
sin ambiente confrolado (o e
*  Plazo de validaz en redispersionas
de sdlidos orales para uso
inmediato: 12-24 horas.
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Validacion Galénica FARMACOTECNIA

BOLETIN INFORMATIVO

oy g, -,z"\

VOLUMEN 8. N® 2 MAYO-AGOSTO 2018

" CUE PR

Grupo de Trabajo de Farmacolecma de la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

SUMARIO
* La densidad: informacién imprescindible para el control gravimétrico en la elaboracién de preparados estériles.
*  Validacién galénica de las formulaci no estériles. Validacion galénica de las suspensiones orales.

*  Perlas clinicas en Farmacotecnia: “Madre, contra viento y alergia™.

ENCICLOPEDIA DE FORMULACION
MAGISTRAL VOLUMEN 1

Caracteristicas Organolépticas

. . ESTABILIDAD Y INTROL
H 0 m Oge n IC I d a d DE ('Al,lD;\'DP.l-Z I~Ol.l§\ll'l,.-\s
b CO I O r MAGISTRALES
[ ] - . .
Olor Crecimiento de cristales
e Sabor

pH

Tiempo de sedimentacidn

Peso de formula terminada

Redispersabilidad
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Plazo de validez
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PLAZOS DE VALIDEZ

Estabilidad
fisico quimica

Preparaciones no acuosas (capsulas, comprimidos, supaositorios...)

Hasta el 25% de la caducidad original,
maximo 6 meses.

Preparaciones acuosas

Via oral (soluciones, suspensiones...)

14 dias a temperatura entre 2 y 8 °C

Via no oral (cremas, soluciones tépicas...)

La duracién del tratamiento, maximo 30

€ . Estabilidad
dias Conservacion

(1) En aquellos casos en los que un servicio de farmacia asigne plazos de validez superiores a los establecidos,
debera realizar un control de calidad galénico y de estabilidad y estar convenientemente documentadas. Las
preparaciones solo pueden almacenarse a temperaturas por debajo de la temperatura ambiente si no esta

contraindicada esa posibilidad.
(2) Las preparaciones de riesgo alto deben someterse a un doble chequeo antes de preparacion.

Tipo de férmulas

microbioldgica

Sin estudios de
estabilidad
fisico-quimica
Con estabilidad
fisico-quimica =
30 dias

(*) Para formulas de principios activos que se pueden conservar a temperatura ambiente y a 2-82C.

S5in conservante Maximo 14 dias
Con conservante

S5in conservante Maximo 30 dias

Con conservante | Maximo 90 dias (salvo menor plazo | 30 dias

de estabilidad fisico-quimica)

Sin abrir el envase (2-82C) Una vez abierto el envase (2-82C)
8 dias
14 dias
Sin datos de estabilidad
14 dias documentados
BOLETIN INFORMATIVO

Volumen 4. N° 1 ENERO - ABRIL 2015

N A Py sl

Grupo de Farmacot iedad Espanola de F:
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Todos podemos adaptar los

criterios de la SEFH y FN en
nuestros formularios

Caso clinico
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eLactante varéon (iGAEL!) de 3 meses de edad (a término).
*Ingreso hospitalario para cirugia programada por Valvula Uretral Posterior.
* Sospecha en ecografias prenatales.
*Ingresos previos por infeccion urinaria (+ 15 dias), pielonefrosis (+30 dias) y
bronquiolitis.

Tratamiento al alta:
*Sonda vesical
*Amoxicilina 75 mg/24 horas (profilaxis) 15 mg/kg/dia
*Oxibutinina oral Formula Magistral 0,1% 0,5 mg/8 horas.

*Urgencia en el inicio de tratamiento.
*Solicitud a Servicio de Farmacia: Elaboracion de Ia

formula magistral.
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Cir Pediair. 2018; 31: 1-T

5

108 gg.41

£ CONGENITAL DISORDER in Bovs x

1/" }\ BACKVP oF URINE

KIDNEY PR

-

* COPUM =
CONGENITAL 0BSTRUCTIVE BLapper
POSTCP‘IOR URETHRAL McMBPAUG
- Posterior
MeMBFmo\;s URETHRA
FoLD: :

ORPHA:93110

ENFERMEDAD RARA

Actualizacion en valvulas de uretra posterior

RM. Romero, S. Rolddn Pérer.
Seccidn de Urologla infanil. Hospital Universitario Virgen del Rocio. Sevilla.

Early Administration of Oxybutynin Improves Bladder Function
and Clinical Outcomes in Newborns with Posterior Urethral Valves

Jessica T. Casey,* Jennifer A. Hagerty, Max Maizels, Antonio H. Chaviano,
Elizabeth Yerkes, Bruce W. Lindgren, William E. Kaplan, Theresa Meyer

and Earl Y. Cheng

From the Division of Urology, Children’s Memorial Hospital and Department of Urslogy, The Feinberg School of Medicine ar Northweslem

University UTC, MM, AHC. EY. WEK, TM, EYC), Division of Urology, Chilaren’s Memorial Haspital, Chicago, and Department of Urology,
Loyola University Stritch School of Medicine, Maywood (BWL. Winois. and Division of Urclogy, A. | duPont Hospital for Childran.

Nivel de clasificacion: Trastorno

Anomalia de obstruccion del tracto

Sindnimos: Edad de inicio o aparicion: Cualquier UMLS: CD238506 C0542520
urinario inferior fetal, congénita y ., edad
poco frecuente, caracterizada por Mesti: -
unas mem b rana an c’) ma |a, Prevalencia: 1-9/100 000 CIE-10: Q64.2 GARD: 7439
obstructiva, limitando el vaciado  Herencia: Autosémico recesivo o No OMIM: 618612 MedDRA: 10036369

normal de la vejiga

aplicable o Recesivo ligado al X
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USO CLINICO
o . ) _ . ner
Esta indicada en nifios mayores de 5 afios (A) en: P E D IAM Ec UM r !:
sincontinencia urinaria, urgencia y aumento de la frecuencia urinaria en
nifios con vejiga inestable debido a vejiga hiperactiva idiopatica o disfuncion
neurogena de la vejiga (hiperactividad del detrusor).

senuresis nocturna asociada con hiperactividad del detrusor, junto con
tratamiento no farmacoldgico, cuando ofro tratamiento ha fallado.

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Adultos: 10 mg/dia (2 comprimidos de 5 mg, espaciados al menos 4 horas)
(A)

Nifios (mayores de 5 anos): 0,1-0,4 mg/kg/dia (10-20 mg /dia), cada 12-24
horas durante 3-6 meses

PRECAUCIONES

No se recomienda el uso de oxibutinina hidrocloruro en nifos menores
de 5 afios debido a la falta de datos sobre seguridad y eficacia.
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U e h dCEMOS: ? Paciente ambulatorio

Decreto 65/2009 RD 1015/2009

(Obligacién dispensar (Uso fuera de
formula magistral indicacion)

_Areads C’ i Decreto 65/2009, de 9 de julio
Subdireccid Gemmragxsgz man Jsumtm I,D&snvrﬂﬂ Normative
cccccc Justicia ia del Gobismo

Capitulo IT

Categorias de las oficinas de farmacia ¥ servicios de farmacia y niveles de elaboracién de
formulas magistrales y preparados oficinales

Articulo 4. Elaboracidn y dispensacicn de formulas magistrales y preparados oficinales
1. Todas las oficinas de farmacia v servicios de farmacia estan obligados a dispensar las

formulas magistrales v preparados oficinales que se les demanden en las condiciones legal v
reglamentariamente establecidas.
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SELECCION DE FUENTES DE
INFORMACION:
:DONDE?

il Sabity of

IN I:so RMACION: Compoune Frmatos
aD NDE? Q G::g‘g:%r;as
=/ A Rty
OBl i caranion.)
Y ICH SELECCION DE FUENTES DE =INFOSTAB
0 ’ i . S, INFORMACION: -STABILIS
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: ALY - COMPOUNDING inhﬁamﬁwm
' Farmacia
'SELECCION DE FUENTES DE 1 Ph [} t . Baxter
i e S Pharmacist
LS, acofarma AJHP fsimite,: 1 Secundum. as hJ
@Gy ¥YCompounding Today.com P
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Medicamentos

L
Comercializados , s anee gomuTn

SYRUP USP ORIDE

5 mg per 5 mL SYRUP USP
5mg per 5 mL

Each ltlsnoonmlé!x mL) contains:

5'mg Onytutynin Chioride

'USUAL DO 3

SAGE
‘Ses accompanying package insert.
PHARMACIST:
Dispense n a tight, -resistant container
as defined i the
Store at controllod room temperature. Rx only
15°C and 30° C (58° F and 86° F)

s
Siam ramuceuncas we. §
S5 ke WY S537T i

T —

54838-510-80
ey 1 pint (473 mL)

TAVOR®

Il

Jorobe
Via de odministrocién: Orol

Co con froico de vidrio dmbor
con 120 m
v cucharita dosiicadoro de § ml

ASOFARMA

Qualitest®
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Sin olor

Muy soluble en agua.

Estable en pH acidos
(max. 5,5)

e pKa 6,96

Propiedades

Quimicas

RefoRMUATE

Oxibutinina hidrocloruro

-
e Antiespasmadico

e Anticolinérgico
(musculo liso)

Propiedades

Farmacoldgicas

-
e Hiperactividad del

detrusor

e Eneuresis
Off- label:
Valva Uretral

Aplicaciones
Pediatria

Registro Unificado de Empresas de Sustancias Activas

Bisqueda de empresas y/o sustancias

| Mombre de |la empresa

| OXIBUTININA HIDROCLORURO

| Comunidad Autdnoma de la empresa

| Comunidad Autdnoma de |a instalacion

FAGRON

¢




Q€SO N4,
a‘\e 0y,

sefh

Sociedad Espariola
de Farmacia Hospitalaria

RefoRMUATE

oy gy

) o
V. quet

Nifios menores 5 afios: €5 ml

Forma farmacéutica

Nifios mas 5 afios: < 10 ml ) it

/ﬁ‘ Temas de salud v Paises v Centro de prensa v Emergencias v

Neonatos Gotas, s°| uciones Medicamentos esenciales para nifios

wesoeo  DocCumentos y publicaciones

Lista Modelo OMS de Medicamentos Pediatricos Essnciales
Icamentos pedidtneas esenciales.

Lactantes Gotas, soluciones

Sabud (WHAG0.20). Mejora de los

Nifios < 5 afos Soluciones, suspensiones,
FF efervescentes EPPEDN v

8 July 2006

Nifios > 5 afos Soluciones, suspensiones, SR

FF ef ervesc entes, ‘ COMMITTEE TOR MEDICINAL FRODUCTS FOR HUMAN UsE H
comprimidos masticables | | e o o |
y orodispersables

AGREED BY PAEDIATRIC WORKING PARTY & QUALITY May 2005
WORKING PARTY
r
Adolescentes Sobres, capsulas T
’ ’ END OF CONSULTATION (DEADLINE FOR COMMENTS) 31 December 2005
N - AGREED BY PAEDIATRIC WORKING PARTY 28 July 2006
J I l . I l ofe ADOPTION BY CHMP 21 September 2006
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Desarrollo galénico
OXIBUTININA CLORHIDRATO 5 MG/5ML

DITROPAN OXIBUTININA VANNIER
Oxibutinina clorhidrato 100 mg Oxibutinina clorhidrato 100 mg
*  Acido citrico anhidro 500 mg ®  Acido citrico anhidro 100 mg
* (itrato de sodio 460 mg ¢ (itrato de sodio 30 mg O n I I I O
®  Sacarosa 25,30g & Sacarosadlbg
e  Sorbitol al 70% 38,50 g e Sorbitol al 70% 10 g Adminktracion Nadiond e Medicomentos.
* Glicerinal0g * Glicerinal5g
*  Metilparabeno sédico 57,22 g e  Metilparabeno 250 mg
* Propilparabeno sédico 11,22 g ¢  Esencia de limoén 0,70 mL
*  Esencia de tutti frutti 0,03 mL ¢  Amarillo de Quinoleina soluble 10 mg
* (Colorante rojo punzo 4R 3,00 mg *  Agua purificada c.s.p. 100 mL
*  Agua purificada c.s.p. 100 mL

Simplificar...

e Excipientes no aptos Oxibutinina clorhidrato 100 mg
e Saborizantes Agua purificada 30 mL

* Colorantes Jarabe simple (Acofarma) csp 100 mL
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Servicio de farmacia. s . - .
Preparacién en la zona de e Validacién gal_enlca obllg'atorla.
. .« 7 7 e preparacion de no estériles en . F‘Iazp de vallde; segun cuadro
ValldaC|on galenlca en Si el conjunto de letras contiene al sala blanca (ambiente inferior o segun egludlos que
menos una C o tres o mas B (y no controlado) superen Ios. establecidos en las
I I contiene ninguna D), se considera una recomendaciones.
pa ra e O "preparacion de riesgo medio”.

e e Validacion galénica obligatoria
Preparacién en zona de gax 9 y
e Plazo de validez segun cuadro

preparacion de no estériles sin inferior

Proceso de Vs s P re p darac | é n d e R i eng I nte rme d io

preparacion

Caracteristicas organolépticas

C egarida " * Color: Ligeramente Amarillento

\ 4 * Olor: Inodoro

e Sabor: Dulce metalico

T * Viscosidad: Ligeramente viscoso
@ Cristalizacion: No

Transparente, ausencia de particulas

pH: 5,5
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Plazo de validez

Tipo de férmulas Sin abrir el envase (2-82C) Una vez abierto el envase (2-82C)
Sin estudios de @ Sinconservante | Maximo 14 dias 8 dias

estabilidad Con conservante 14 dias

fisico-quimica

Con estabilidad = Sin conservante = Maximo 30 dias 14 dias

fisico-quimica = Con conservante | Maximo 90 dias (salvo menor plazo | 30 dias

30 dias de estabilidad fisico-quimica)

(*) Para formulas de principios activos que se pueden conservar a temperatura ambiente y a 2-82C.

Plazo de validez: 14 dias en Nevera.
Desechar una vez superada la fecha de
caducidad
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Estudio de estabilidad fisico-quimico
Fisico
QU imico Osmolaridad

Control visual

pHmetria

Caracteristicas
organolépticas

Microbioldgico
Envases cerrados

Envases Abiertos

*diferentes condiciones de temperaturas: temperatura ambiente (242C) y refrigeracion (2-82C).
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Resultados

Temperatura ambiente Refrigerada
Muestra A | Muestra B | Muestra C | Muestra A | Muestra B | Muestra C

Dia 0 5,47 5,44 5,45 5, 40 5,44 5,46

Dia 7 5, 45 5,46 5, 42 5, 44 5,45 5,43

Dia 14 5, 40 5,41 5,44 5,46 5,43 5, 44

Dia 21 5,41 5,39 5,41 5,45 5,40 5,42

Dia 28 5,38 5,40 5,42 5,42 5,41 5,40

Variacion | -1, 64% -0,74% -0,55% 0,38% 0,55% -1,09%

D28-D0

Temperatura ambiente Refrigerada
Muestra A | Muestra B | Muestra C | Muestra A | Muestra B | Muestra C

Dia 0 2120 2260 2310 2235 2185 2160
Dia 7 2190 2210 2405 2240 2235 2165
Dia 14 2215 2245 2085 2205 2250 2210
Dia 21 2195 2285 2225 2145 2315 2185
Dia 28 2005 2275 2196 2165 2235 2105
Variacién 5,42% 0,66% -4,93% 4,02% 2,28% -2,54%
D28-D0
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Envase Cerrado Envase Abierto
Muestra A | Muestra B | Muestra C | Muestra A | Muestra B | Muestra C
Dia 0 Negativo Negativo Negativo No aplica No aplica No aplica
Dia 7 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Dia 14 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Dia 21 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo
Dia 28 Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo Negativo

2
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éTenemos alternativas comerciales para nuestro paciente?

iPodemos usarlas directamente?

Busqueda www.aemps.com

, - i Podemos formularlo?
Busqueda medicamentos Excipientes indicados para la -

extranjeros poblacion diana

Caracteristicas
fisiopatoldgicas del paciente

Disponibilidad de materia
prima

Manipulacidon de forma
farmacéutica comercializada

Referencias bibliograficas

Validacion galénica

Periodo de
validez/conservacion
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https://gruposdetrabajo.sefh.es/farmacotecnia/

BASADO EM
HECHOS
REALES

farmacotecnia

Grupo de trabajo Farmacotecnia de la sefh

l FARMACOTECNIA

=*< WEB OFICIAL DEL GRUPO FARMACOTECNIA

INTRQOLICCION

ENLACES

. ISLACION
nia la técnica de tran
uso.
ESTATUTOS . ‘ origenes de la Farmacia, que

al farmacéutico.

MACOPEAS

ADHERIRSE AL GRUPO

Se trata de una actividad técnica con clara vocacion clinica, que aporta un gran valor anadido a la

e ; TR : AT FORM
labor del farmacéutico en areas donde se necesite la individualizacion de la farmacoterapia: s Hi
pediatria, geriatria, oftalmologia,...

MAGISTRALES
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