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PREPARACIONES ELABORADAS POR

TERCEROS
“Control de calidad, estabilidad y

periodos de validez”
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ESTADO DE SITUACION EN ESPANA.

LEGISLACION

SISTEMA DE EVALUACION PARA
VERIFICACION DE LA IDONEIDAD DE LOS
ELABORADORES A TERCEROS. ~\

o

EJEMPLOS PRACTICOS
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DESABASTECIMIENTOS

s | ELABORACION
POR TERCEROS

REQUERIMIENTOS
TECNICOS,
EQUIPAMIENTO...
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ESTADO DE SITUACION DE LA ELABORACION POR TERCEROS
EN LOS SERVICIOS DE FARMACIA P 4

Garcia Palomo M, Alonso Herreros J.M, Berisa Prado S, Ladron de Guevara Garcia M, Lépez A
Cabezas C, Flox Benitez P, Davila Pousa MC, Perellé Alomar C. GRUPO FARMACOTECNIA SEFH. L

;POR QUE ENCARGAMOS A TERCEROS?: 94 ,4% proveedor principal OFICINA FARMACIA.
,1 Hasta 49,2% de los SF encargamos a terceros

principalmente preparaciones estériles.
92% |as delegaria en otro SF elaborador a terceros

73,4% Falta de instalaciones, equipos, utillaj
51 ,ﬁc;"rn Carga asistencial del farmacéutico

. PRESENCIA FARMACEUTICO EN 2.g
@ AREA DE ELABORACIONES 49,2% SF encargan estériles.
v 62,9% al menos uno 23,5% SF encargan todo a terceros.

20% ninguno Preocupaciones: incumplimiento
GBPP, falta informacion proceso
elaboracion.

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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RESPONSABILIDAD COMPARTIDA
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The NEW ENGLAND JOURNAL of MEDICINE

“ ORIGINAL ARTICLE ”

Fungal Infections Associated with
Contaminated Methylprednisolone Injections

Rachel M. Smith, M.D_, M.P.H., Melissa K. Schaefer, M.D.,
Marion A. Kainer, M.B., B.S., M.P.H., Matthew Wise, Ph.D.,
|ennie Finks, D.V.M., MY P.H__ Joan Duwve, M.D._ M.P.H.,
Elizabeth Fontaine, M.5.P.H., Alvina Chu, M.H.5., Barbara Carothers, LP.N.,
Amy Reilly, R_1N_, Jay Fiedler, M.5., Andrew D. Wiese, M.P.H.,
Christine Feaster, M.5.M., Lex Gibscn, B.S., Stephanie Griese, M.D.,

Anne Purfield, Ph.D., Angela A Cleveland, M_P.H_, Kaitlin Benedict, M.P.H.,
Julie R. Harris, Ph.D., M.P.H., Mary E. Brandt, Ph.D., Dianna Blau, D.V.M_, Ph.D.,
John Jernigan, M.D., ). Todd Weber, M.D., and Benjamin J. Park, M_D.,
for the Multistate Fungal Infection Outbreak Response Team

ABSTRACT

BACKGROUND
Fungal infections are rare complications of injections for treatment of chronic pain.
In September 2012, we initiated an investigation into fungal infections associated
with injections of preservative-free methylprednisolone acetate that was purchased
from a single compounding pharmacy.

METHODS

Three lots of methylprednisolone acetate were recalled by the pharmacy; examination
of unopened vials later revealed fungus. Notification of all persons potentially exposed
to implicated methylpred nisolone acetate was conducted by federal, state, and local
public health officials and by staff at clinical facilities that administered the drug, We
collected clinical data on standardized case-report forms, and we tested for the pres-
ence of fungi in isolates and specimens by examining cultures and performing poly-
merase-chain-reaction assays and histopathological and immunohistochemical testing.
RESULTS

By October 19, 2012, more than 99% of 13,534 potentially exposed persons had been
contacted. As of July 1, 2013, there were 749 reported cases of infection in 20 states,
with 61 deaths (8%). Laboratory evidence of Exserohilum rostratum was present in spec-
imens from 153 case patients (20%). Additional dara were available for 728 case pa-
tients (97%); 229 of these patients (31%) had meningitis with no other docomented
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* agencia espaficla de
* i o S medicamentos y
* . productos sanitarios

La AEMPS Medicamentos de uso humano « Medicamentos veterinarios »

Comunicacién ~ Industria farmacéutica v
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Productos sanitarios~  Cosméticos~  Biocidas y cuidado personal

Profesional Sanitario~ Ciudadania + CNCps

La AEMPS amplia la retirada de férmulas magistrales
elaboradas por una oficina de farmacia de Madrid

Inicio » Acciones informativas = La AEMPS amplia la retirada de farmulas magistiales elaboradas por una oficina de farmacia de Madrid

Compartir:

(] -]-]-]

Formato pdf

Categoria: medicamentos de uso humano, defectos de calidad
Referencia: ICM [CONT], 2/2020

La Agencia Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios (
AEMPS ), dependiente del Ministerio de Sanidad, ha explicado en
una nota informativa que retiro 23 lotes de omeprazol ,
fabricados por la farmacéutica india Smilax Laboratories
Limited y fraccionados por Farma-Quimica Sur, tras comprobar
que genero exceso de vello en al menos 14 nifios que usaron estos
productos.

El Sistema Espaifol de Farmacovigilancia de Medicamentos de
Uso Humano (SEFV-H) recibié la notificaciéon de 13 casos de
hipertricosis (exceso de vello) en nifios asociados al uso de
féormulas magistrales elaboradas con el lote 11072/10/42 del
principio activo omeprazol de Farma-Quimica Sur S.L.
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HERRAMIENTA PARA LA TOMA DE
DECISIONES
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FORMULARIO IBEROAMERICANO

Guidelines for Outsourcing
Pharmaceutical Compounding Services:

A Tool for Healthcare Organizations
CHECK LIST

Guia de elaboracién y control
de preparados magistrales y oficinales

June 30, 2014

w

548 Pharmacy Management—(iuidelines

ASHP Guidelines on Outsourcing
Sterile Compounding Services
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EVALUACION ELABORADOR A
CUESTIONARIO TERCEROS
1
EVALUACION INDIVIDUALIZADA FME
CUESTIONARIO
- y
N
pSTonats EVALUACION INDIVIDUALIZADA FMNE
3 J

EVALUACION FICHA TECNICA DE
ELABORACION, ETIQUETADO Y

CUESTIONARIO

4 ENVASADO
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CUESTIONARIO 1: EVALUACION ELABORADOR A TERCEROS

* Autorizacion.

 Sistema de gestion de garantia de C: observacién obligatoria e
calidad. > ineludible.

* Instalaciones.

* Equipos.

e Personal. > P: requisito minimo.

* Materias primas y material de
acondicionamiento.

* Documentacion. > S: observacién secundaria

e Control de producto terminado.

e Etiguetado

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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CUESTIONARIO 2: EVALUACION INDIVIDUALIZADA FME

CUESTIOMARIO 2a (modelo para cumplimentar el Elaborador)

—

FORMULA ESTERIL CUMPLIMIENTO
mm“""““’"’“““““’““““
realiza:

Durante el proceso  de preparacidn
(ej. filtracidn esterilizante)

Esterilizacidn terminal

CUESTIONARIO 2b (modelo guia para el SFH)

, :
AR [ ] vo J resuranol
En la elaboracién de la FM, la esterilizacién de la preparacién se _
realiza:

Durante el proceso de preparacion 2 o
(ej. fittracion esterilizante)

Esterilizacion terminal 3 0
Para esta FM (el ensayo de esterilidad se realiza segin lo

Para esta FM {realiza ensayo de esterilidad segin lo establecido en la RFE? 3 (]
establecido en la RF2: . {E| ensayo de esterilidad se realiza al 100% de los lotes 5 q
£l ensayo de esterilidad se realiza al 100% de los lotes elaborados?
elaborados? {Realizan ensayo de endotoxinas bacterianas segin se indica en 3 o
{Realizan ensayo de endotoxinas bacterianas segun se indica I:L::iw?ﬂpar :‘m'a"""g:wcm':: =
en la RE? | solo para araciones in ables] racion de SIDM\IQ.I ispensaci se realiza una vez

{ pa e ! . informado el ensayo de esterilidad? & U

£la liberacidn de los lates y su dispensacion se realiza una vez

El periodo de caducidad de la preparacion solicitadasehadefinido: | |

informado el ensayo de esterilidad? B R
- De forma estimada segin matriz de GBPP para las 2 o

nmuwﬂuuhmxunﬂmmuh preparaciones estériles

definido: . Segdn evidencia documentada en publicaciones de
- De forma estimada reconocido prestigio para una farmula idéntica a la elaborada. 3 o
5 Segin evidencia documentada en publicaciones de Adjuntar referencia bibliogrdfica
reconocido prestigio para una férmula idéntica a la elaborada. - Mediante la realizacion de estudios de estabilidad
Adjuntar referencia bibliografica m!r::;egu;n:;;mh:im en la farmacopea y normas ICH 1 o]

T}

- Mediante la realizacidn de estudios de estabilidad propios HPI.'; B T

segln lo establecido en la farmacopea y normas ICH (Adjuntar

Espectrofotometria d 0 MIN. 11 PTOS

estudio) —
::l:ch-ofommetﬂa PUNTUACION TOTAL OBTENIDA M AX . 1 8 PT O S

Otros: especdificar

| SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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CUESTIONARIO 3: EVALUACION INDIVIDUALIZADA FMNE

CUESTIOMARIO 3a (modelo para cumplimentar el Elaborador)

: | CUMPLMIENTO |
FORMULA NO ESTERIL CUMPLIMIE
La caducidad asignada a la FM con la composicidn indicada por
ustedes la establecen:

= De forma estimada segin matriz de GBPP para las

CUESTIONARIO 3b [modelo guia para el SFH)

: | PUNTUACION
et l ) 2l s N0 ResuTabo
. La caducidad asignadaa la FM con la composicion indicada por _

ustedes la establecen

preparaciones no esteriles De forma estimada segin matriz de GBPP para las 2 o

. Segiin evidencia documentada en publicaciones de preparaciones no estériles

reconocido prestigio para una férmula idéntica a la elaborada. - Segin evidencia dotumentada en publicaciones de

{Adjuntar referencia bibliografica) reconocido prestigio para una férmula idéntica a la elaborada. 3 o

- Mediante la realizacién de estudios de estabilidad propios (Adjuntar referencia bibliografica)

segin lo establecido en la farmacopea y normas (Adjuntar estudia) - Mediante la realizacidn de estudios de estabilidad

ICH. propios (estabilidad galénica, fisicoguimica y microbioldgica) 3 o
HPLC segin lo establecido en la farmacopea y normas ICH (Adjuntar
Espectrofotometria :s::::ﬂmj_ = G
Otros: especificar .

OBSERVACIONES {2 rellenar por el elaborador): Espectrofotometria 2 4

Mtros: esperificar

PUNTUACION TOTAL OBTENIDA

MIN. 2 PTOS
MAX. 3 PTOS

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria



€50 Nag,
o 0,
S &

/ / § v ,
sefh /) farmacotecnia @): RefoRMU|ATE
Z‘}Eﬁ%émﬁgzﬁowm \ Grupo de frabajo Farmacotecnia de la sefh ‘o\\s

%
)

CUESTIONARIO 4: EVALUACION FICHA TECNICA DE ELABORACION,
ETIQUETADO Y ENVASADO

CUESTIONARIO 4 (modelo para el SFH)

EVALUACION DE LA FICHA TECNICA DE FORMULACION, ETIQUETADO Y ENVASADO 2Se indica daramente el nombre farmula en e etiguetado del

CUMPLIMIENTO K| envasef concentracisn/ via de administracién?
Si{1pto)  NO (0ptos)

8 indican lus eacipienies de declaracidn obligatonia si of tamaive
lo permite?
£Estd perfectamente descrita la fdrmula elaborada (DCY/ forma

R [ e Sap—— mgjml, %, via de administracion? £5e indica la compasicidn completa, si el tamafio lo permite?
—— - : - ¥ ¢5e indica claramente la forma de conservacion?
X iSeindica la compaosicion completa cuali y cuantitativa? — =
" 5e indica el laboratario proveedor de materias primas lote y X iSeindica claramente en el envase el lote y la caducidad?
caducidad de as mismas? flas etiquetas son perfectamente legibles, comprensibles e
En caso de no ser un laboratorio autorizado, ¢se adjunta boletin X
de andlisis correspondiente y entidad que lo ha realizado? indelebles?
{5e indica el laboratorio del material de acondicionamiento y LEl envase es el adecuado para la forma farmacéutica y naturaleza
naturaleza del envase? del p. activa?
£5e describe el modus operandi o proceso de elaboracion? LEl cierre permite identificar claramente que no se ha abierto con
y 45¢ indican las caracteristicas organolépticas del producto anterioridad a su dispensacidn?

acabado?

Para las preparaciones estériles, ¢ se especifican

claramente las caracteristicas de |a zona de elaboracion?:

Tipa y clase de Cabina de flujo laminar

Sala limpia

ése describen los controles de calidad efectuados, limites
X establecidos y resultados obtenidos? (ejemplo pH 4-6. Valor
obtenido 5,59.)

En el caso de la elaboracidn de lotes, ise declara el numero de
unidades elaboradas?

Para la elaboracidn de lotes de preparaciones estériles, fse
declara haber realizado el ensayo de esterilidad y si la liberacion
del late es posterior a la documentacidn de los resultadas
obtenidos?

X {Seindica la caducidad y condiciones de conservacian?

X Fecha de preparacidn

Fecha de liberacidn del lote o FM

X £5e indica nombre completo y firma del farmacéutico
responsable?

FME
MIN. 16 PTOS
MAX. 25 PTOS

al SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria

FMNE
MIN. 15 PTOS
MAX. 21 PTOS
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Y EN NUESTRO DIA A DIA... i QUE NOS
PODEMOS ENCONTRAR?

@ farmacotecnia
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A PRIMERA VISTA...

Examen visual:

- Ausencia de precipitados.
- Volumen final

- Etiquetado

¢se describen los controles de calidad efectuados, limites
X establecidos y resultados obtenidos? (ejemplo pH 4-6. Valor

obtenido 5,59.)

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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SORPRESAS...

Prograf® 5 mg/ml

Bajos niveles de - Excipientes: MCT vs
tacrolimus en los Cremophor

pacientes - PVCsistema cerrado ¢?
Aarpior trasplantados - ¢Pérdida de potencia?

-ser el prospec”
Alizar este med
» st
Phar
tellas SA

Tacrolimus 5 mg/ml Es muy llamativo que, a pesar del aumeanto progresivo de dosis de tacrdlimus iv no e esten alcanzanda niveles terapauticos. Se han
suspendido todos los farmacos que pudieran estar causando algun tipo de interaccion, incluso los dudosos. Se estan confirmando los

niveles por parte de bioquimica en varias ocasiones, calibrando el analizador incluso, dando resultados similares.
Hemos comentado también con farmacia, refieren que el preparado del que disponen actualmente es distinto al gue tenian hasta
ahora, Eso nos lieva a pensar que el factor de corwersion habitual, que estamos utilizanda (1/5 de |a dosis oral), podria no ser

aplicable a esta nusva preparacion, por lo gue decidimas duplicar 12 dosis que <2 est3 administrands actualments hasta 7,2 mg/dia)
y seguir confrolando los niveles diariamente, Intertaremos pasar a vo bo antes posible,

ograf ® 5mg
‘oncentrado p¢
wlucion para
Tacrolimus

‘mpolla con 17

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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CUESTIOMNARIO 4 (modelo para el SFH)

EVALUACION DE LA FICHA TECNICA DE FORMULACION, ETIQUETADO Y ENVASADO

FICHA TECNICA
{Estd perfectamente descrita |a férmula elaborada (DCIf forma

9 J farmacéutica concentracion mg/ml, %, via de administracion?
Aapmcta = Boiucion ransgarents ¢ J . £5e indica la compasicidn completa cuali y cuantitativa?

Teoon SovimnvE: £5e indica el laboratorio dor de materias primas lote
Volamen medo Volumen del frasco - I PaEe pmag ¥

Volumen del fraeco e 8% | 2 B vl caducidad de las mismas?
" e 6, b En caso de no ser un laboratorio autorizado, Jse adjunta boletin
Valoracion da clomasidng 047 %-053% . de analisis correspondiente y entidad que lo ha realizado?

& vd cdboll L. ( &5e indica el laboratorio del material de acondicionamiento y
Bactorias serobes (TANG) <10 ulolp [— naturaleza del envase?
Levaduras y horgos (TYMC) | <10 iag Lioneln J £5e describe el modus operandi o proceso de elaboracidn?
5 cloude/ % iSe indican las caracteristicas organolépticas del producto
Autencl o |COMAPT-005 J acabado?
s pammc pusenclo, ' Para las preparaciones sl:ériles iz especifican
Gram (-) loberiring » 4 ook Aamencin et ‘ claramente las caracteristicas de la zona de elaboracion?:
= Tipo y clase de Cabina de flujo laminar

DICTAMEN RESPONSABLE DE CONTROL DE CALIDAD
FHMA Y FECHA —— /:YLH.Z?_ | Sala limpia

dse describen los controles de calidad efectuados, limites
establecidos y resultados obtenidos? (ejemplo pH 4-5. Valor

obtenida 5,59.)
o2-11-22 ( En el caso de la elaboracién de lotes, {se declara el ndmero de

Dreccien Tocrcs QU Fmefece £ 0/, j unidades efaboradas?
e Para la elaboracidn de lotes de preparaciones estériles, /se

declara haber realizado el ensayo de esterilidad y si la liberacion
del lote es posterior a la documentacion de los resultados
obtenidas?

£5e indica la caducidad y condiciones de conservacian?
Fecha de preparacién
Fecha de liberacidn del lote o FM

458 indica nombre completo y firma del farmacéutico
ansable?

/,7 or fu v

LSS <« S8 L
HEE =
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Formula:
100 ud TETRACANA 10 MGML EPINEFRINA 0.1 MEML SOLUCKN ESTERIL CEP 20 ML

o 02,
"N ozt

Formula [+ Teonica . Cantidad Pesada . lerte Interna [X-1] Provesdor
TETRACAINA HCL 2000000 Gramos 2000000 Gramos  D000SOTS 2H14-P-1 ACOFARMA
EPINEFRIMA TARTRATO 0.20000 Geamon 020000 Gramos  DO0OSOS 22A05-F01-38152 FAGRON BERICA .
AGUA PARA INYECTABLE 200000000 Miltes 200000000 MARroe  00D0BSIZ Eas1AM GRIFOLS Ca d UcCl d ad d
Fe C h a S0 C-LI:IRUﬁOm 1800000 Urdades 1800000 Unidages 00008815 0108899 ) fou;:::u i .
METABISLLFITO [l#s] 200000 Gremos 200000 Grameos CCODEER 2TE0D6-P-
VIAL CRISTAL TOPACID 20 ML C 100.00000 Unidades 10000000 Uniiades 00009054 Asazz AQRADOD materlas prlmaS

elaboracion s Oprand

Se esinriiza of materal de vidrio en el homo a 260 % 2 horea (viaks, vascs ppiado) 18 taponas de goma en ol suockave @ 127 * duranto 20 minutos, - Se pesan & i
MaCly is &f 48 Anjan on 8 UV durants 2 hores, discivisndose despuds en el agus pers inyeciable. 1 pH doba estar comprandido

umss-:l'u Rjustar 5ias necisarn. A conlinacitn 50 e on Ml MWilpone 0,22 micras GV medianta of sislema Stericup 0.22 micras PES conectado & i bomba de

wacio tambian de Milpore. mumﬂn“-mmmm“ym con tapdn de goma ycdpsul de sluminl, Exterfizacian lerminal en sutocave a 121

Numero lotes  wamzmouo eruwadowimoy -
elaborados a

tiiaje-
Campans de Flujo S, vasos 5o wiabes tipo p tapanes gima, cemes aluminia, tras de oM, agitador magnético, fifros de membrana Milipare
0.22 micras, Bomba de vacio Milipom, homa, sutcclove, jeringas eshisiles, pipeta aulomitics Hanoy Step

Fecha
liberacion
lotes

Contrales,
pH: .5 -T.0 Esteriidad Control de Vokmen Limpidez (susencia de parficulas en suspensibn).

Resultados ensayos
realizados

Facha de Caducidad
ICAE0

PP, | Parsonat Elsbaradar
166,00 | JMMM, IMAG, FMG, LI
|

s

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria




de Farmacia Hospitalaria

Proveedores materias primas
Caducidades.

Fecha elaboracion = Fecha solicitud ?
No resultados cuantitativos controles
Fecha liberacion lote

Modus operandi

Sala elaboracion

Nombre legible farmacéutico

RESONAG,

@ farmacotecnic @
¢ QUE ECHAIS EN FALTA?

V4g. zu“‘\
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1 Inyeetables sohusitn - CLORURO SODIGO 19 SML [Cantidad: 180 ] F: 2,8318
I Late

RefoRMULATE

Clorurn sadico 7% Smi

000036 Clorure sodice 035 gr (82,50 0105884
000288 lﬂua anlroqanu cp  B.  mil[750 mi]
la apacio Smi 1 u. [180u]

FRecep.: 07-11-2022 FElsb, 07-11-2022
Cadusklad: 23-09-2023 PEDIDO: 2022124465 Lote: 11919

Mim Rec: B12616 [FUR) FYF: 10,2

Famegia; 1133 HOSPITAL UNIVERSITARS DE TOLE - Nim Rec.:
\TAL UNIVERSITARIC DE TOLEDG

12467 1 Imwu;luwhlddn:l
Clorurs sodics 7%
Clorure sodics 035 gr  ex0105394
Agua epirogena £sp ] ml
Ampalia iogacio Sml 1 [

150 Unidades i

Leta'; 11919 !

Utillaje:
1-guu1lmua gama
* tinga de

50 de nmdnlr.adn
1iro 0,22
1-Bata azd esisri,
1-Gomo,
1-Peucos

PNT:

IT05 CONTROL DE CADUGCIDAD DE MATERIA PRIMA. T
ITOG HIGIEME E INDUMENTARIA DEL PERSONAL i
ITHPESADAS. il

IT18-AUTOCLAVE DE ESTERILIZAGION i
1T32-MAQUINAY SELLADORA DE AMPDE.LAS.nf
IT2H-CEMOMETRO o
IT22-PhMETRC.rif

PNT-10 elaborsicn de FM.esteriles.ba

Control analitice:

Control da pH: sl

Control de parliculas :si

Conirel de gsterilidad:OK

Control microblologics &f procede: DK
@ rol de osmolandad 5i procede:OK

Material de acondicianamien
150 AMPOLLA TOPACH SML N Int: 23310 Lote:23222 Lo ALMAGEN

Prospecto:

Posologia:

Duracian del tratamisnto:
Caducldad: 23-09-2023
Conservacién; Protager te lz y calar..
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ESCOPOLAMINA B. BRAUN 0,5 mg/ml
SOLUCION INYECTABLE

B. BRAUN MEDICAL, S.A.
AD DE CONDUCCION
EXCIPIENTES @

PRINCIPIOS ACTIVOS
= ESCOPOLAMINA
HIDROBROMURO

Procedimiento Normalizado de Elaboracién y Control
HO0105 - ESCOPOLAMINA BUTILEROMURO 0.5 mg/ ml Ampollas 1 ml desde
INTERMED?O - Intravenosa

i a esta forma ¥r
FI.ﬂP 15-004-03 - Etiguetado de férmulas maglstrales y preparades oflicinales
PLCC-15-005-04 - Determinacion de ph
PLCC-15-004-02 - Contreol de Calidad de formas Estériles
OONTROLES DE CALIDAD A REALIZAR AL FPREPARADD INTERMEDIO

- ASPECTD —
- coLoR
~ VOLUMEN EXTRATBLE
-
- VERLFICACION DE pH (3,5 - 5,0)
- CIERRE DEL BWVASE =~
- ETIQUETADO SECUNDARIO por.. ..Q) ssssscesaass
- ENVASE SECUNDARTO. e

ENVASADO
En ampollas videio topacio Tipe I protegido de la luz.

REFERENCIAS BIBLIOGRAETCAS
1. Allan, Loyd V. Jr. "Allen's Compounded Formulations” Bd. American Pharmaceutical Association.

Washington, DC pg.220
2. Castafic Garcia, MT; Vidal Aliaga,JL; Ruiz Rubio,L "Monografias farmacéuticas® COfde la

Provincia de Alicante. LSBN-B4-923680-04

®@e

\

Q€S0 Nag,
S o,

RefoRMUATE

"N ozt

2
Py, 3\13‘\

Referencia:

LR
Denominacion: ESOOPOLAMINA BUTILEROMURD 0.5 ' nf Arrpalies 1 v deeds INTERVEDIO
Cédigo: HO0106
NRV.: 048656 Codigo: 047280
Forma f: duti Iny Cantidad elabarada; 10u
Fecha elaboracion: 01172015 Fecha caducidad: 2110602016
Identificacion de materias primas
e g ===t “mads  NRIL  Ublcacién

DOCUMENTO DE ESPECIFICACIONES N°: 047280

7
Clasificacion: ......... Producto Acabado
Denominacion: ESCOPOLAMINA BUTILBROMURO 0.5 mg/ml
Unidades Servidas: 100 Ampollas
Forma farmacéutica: Ampolla de vidrio topacio 1 ml.
Peticionario: SF-OF:
Fecha de elaboracion: 06/11/2015 10:52:17
Commmo prefermte 2|/06I2016

Condi de almacén (Entre 8 y 25°C). Contiene parabenos.
ENSAYO Resultado CARACTERISTICAS / LIMITES
Aspecto CF Solucién Limpida
Color| CF Cumplimiento con especifi
Volumen extraible| CF > Volumen nominal
pH| CF Cumplimiento con especifi pH=3,5-50
Test de particulas CF < de 25 particulas/ml > 10 micras
<de 3 particulas/ml > 25 micras
Cierre envase CF Cumplimiento con especifi facha: OF (411205
Tipo Esterilizacion| FIC Filtracion 0,2 micras
Esterilidad CF Estéril
Guia Fabricaci6 CF Cumplimiento con especifi
Etiquetad CF Cumplimi con especificaci
Envase Jaric CF Cumplimiento con especifi

CF: Conforme  NP: No procede el ensayo

Madiid o ...Q@LAA 20450 i

67 Con o Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Escopolamina B. Braun §,5 mg/inl
Solucion nyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA o ) B
Procedimiento Mormalizado de Elaboracion y Control

Principio Active Por1ml HOO0105 - ESCOPOLAMINA BUTILEROMURO 0.5 mg/ ml Ampollas 1 ml desde

Escopolamina bromhidrato 0.3 me INTERMEDIO - Intravenosa

¢SALES
EQUIVALENTES?

Butilbromuro de escopolamina: 40 mg a 120 mg
Bromhidrato de escopolamina: 0,4 mga 1,2 mg

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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e (Estudios
internos?

e iBasados en
bibliografia?

RefoRMULATE

PERIODOS
DE VALIDEZ

e Entorno
controlado

¢ Salas limpias

N

¢ Tipo de cabinas

7

e iCuales?

de preparacion.
® Rangos
\ cuantitativos

e Adecuados al tipo

CONEFEOLES MATERIAS

CALIDAD FRIMAS

y

/4
/R Proveedor

autorizado
* Lotes
e Caducidades

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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PERIODOS DE VALIDEZ

En FMNE como minimo...

Servicio de farmacia.
Preparacién en la zona de
preparacidn de no estériles en
sala blanca {ambiente

»  \alidacidn galénica obligatoria.
* Plazo de validez seglin cuadro

Si el conjunto de letras contiene al inferior o segin estudios que

menos una C o tres o mas B (y no controlado) superen los establecidos en las
contiena ninguna D), se considera una recomendaciones.
"praparacion da riesgo medio®. Sarvicio de Eamact

=  \alidacidn galénica obligatoria.
# Plaro de validez segin cuadro
inferior.

Preparacidn en zona de
preparacion de no estériles sin
sala blanca

PLAZOS DE VALIDEZ

Hasta el 25% de la caducidad original,

Preparaciones no acuosas (capsulas, comprimidos, supositorios...) rAximo 6 m

ia oral (golucicnes, suspensiones.__) 14 dias a temperatura entre 2 y 8 °C

Preparaciones acuosas - - -
La duracién del tratamiente, méximo 30

‘ia mo oral {cremas, soluciones topicas...) dias

RefoRMU|@

C
» Para mas de 25 pacientes
» Medicamentos alto riesgo
inestabilidad fisico quimica
» Uso exclusivo para otros
hospitales

En el caso de preparaciones no estériles de riesgo bajo o de riesgo medio realizadas en
zonas de preparacion de ambiente no controlado se recomienda asignar los plazos de
validez de dicha tabla.

En el caso de preparaciones realizadas en zonas de preparacién controladas se pueden
asignar periodos de validez mas amplios teniendo en cuenta las indicaciones de la
bibliografia y estudios publicados relevantes siempre que se sigan todos los puntos de la
preparacion: materiales de partida, proceso de preparacion, control de calidad,
acondicionamiento y conservacion.

La asignacién de plazos de validez superiores a los indicados en la bibliografia deberan
estar validados con estudios propios de estabilidad galénica, fisicoguimica y microbiolégica
de la preparacién no estéril.

El control para la validacién del proceso de preparaciones no estériles incluye la validacion
galénica en la que se realizaran los ensayos correspondientes a las distintas formas
farmacéuticas que se describen a continuacion. Otros ensayos gue se pueden realizar
durante la validacion galénica de las preparaciones se describen en la Farmacopea
Europea seguln el tipo de preparacion.

TE

L SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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¢Y en FME?

RIESGO DE LA Conocer el CUESTIONARIO [l CUESTIONARIO

PREPARACION proceso, modus GUIA DE 1 2
(alto, medio, operandi, ELABORACION
bajo) productos partida

REQUISITOS Cabinas flujo, CUESTIONARIO
PREPARACION 4 salas POTRHACORE ‘

PERIODOS DE Referencia GUIA DE Estudios propios?
VALIDEZ ”" bibliogréfica ELABORACION Test esterilidad producto

terminado/lote

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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1 Inyeciables solucitn - CLORURO SOMCO 7% SML [Cantidad: 180 ] F: 2,9318
| Lol MWim.inl.  Localzacidn FRead  Prov,

Matriz de riesgo microbiolagico:

Clerurn sadico 7% 5mi I
DOU0EE Clorune sodice 035 gr [52,5q)
DLOO298 Agua eplrogana Bi

Ampalla

1 2 3 4 E 6
A B A i D C

200

0105384

Nivel de Riesgo: ALTO

Periodo de validez microbiclogica y

Requisitos de preparacién condiciones de conservacion

24 horas / temperatura ambiente
3 dias / frigorifico (2 °C - 8 °C)
45 dias / congelader (= -20 °C)
50 dias / licfilizado

12467 (1 Inyectables solucidn)
Clorure sodico 7% Smil

Claruirs sodioo o
Agua epiregens csp &
Aerpalla topacio Sml 1
160 Unidadas: |

Servicio de farmacia. Preparacian :
bajo cabina de flujo laminar situada .
en entorno controlado(zala blanca) .

Lote®: 11919

Utilzje:
1-gumbasda gama 1

Lote 150 unidades

1-Bala azul esiéri,
1-Gomo,
1-Peuces

10 meses periodo de validez

PNT:
IT05 CONTROL DE CADUCIDAD DE MATERIA PRIMA T
ITOE HIGIEME E INDUMENTARIA DEL PERSOMAL rtf
ITHPESADAS I

IT19-AUTOCLAVE DE ESTERILIZACION. f
ITAZ-MAQUIMNA ¥ SELLADORA DE ,ﬂ.IIl.F'[X_L.IlS rif
IT21-OSMOMETRO. rif

IT22-PhMETRCLrf f
FNT-10 glaboreion de Fid.asterles,ta ‘

Cualitativo/
Cuantitativo?

Control analitico:

co sl ; O
O rol de osmolandad si procadecOK

Material de acondicionambenta: |
150 AMPOLLA TOPACID SML M.Int 23310 Lole: 23222 Loc. :ALMACEN

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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- La elaboracién a terceros es una practica a la que recurrimos cada vez mas, y se ha
convertido en habitual en los SFH.

- Preocupacion fundamental: no cumplimiento de las GBPP, falta informacion
FUNDAMENTAL, CRITICA Y RELEVANTE de los elaboradores.

- Disponemos de una herramienta para la evaluacion/auditoria de los elaboradores y
de las preparaciones elaboradas. USEMOSLA.

- RESPONSABILIDAD COMPARTIDA: garantizar la calidad y seguridad de las formulas
magistrales estériles y no estériles, tanto si las elaboramos nosotros como si
solicitamos su elaboracion a terceros.

67 Congreso Nacional SEFH - Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
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Greacing por su alehcioh
(vacies per [ seva alencio
Esbervik agke 2ure arvlngelip
Grazes pelw sin allehcioh

RefoRMULaTE , RefoRMULATE ,
RefoRMULaTE RefoRMULaTe

RefoRMULATE , RefoRMULaTe ,
RefoRMUATE RefoRMUaTEe




