INFORME DEL ESTUDIO DE ESTABILIDAD
Deben contener la siguiente información

Nombre comercial: Quitadolor 500mg Tabletas 

Nombre del principio activo: Paracetamol
Forma farmacéutica: Tabletas

Laboratorio Fabricante: XXXX, S.A XXXX
Condiciones del Estudio: 30 °C ± 2 °C / 75 % ± 5 % HR

Envase primario: Blíster de hoja rígida de PVC/PVDC opaca blanca y aluminio

Envase secundario: Caja de cartón
Metodología de análisis utilizada: La misma del producto terminado conforme la farmacopea USP 32
Fórmula cualicuantitativa de los lotes de estabilidad:

	Ingredientes
	Cantidad

	Principio activo
	

	XXXXX
	0.0  mg

	Excipientes                                
	

	xxxxx               
	         0.0 mg

	xxxxx                                    
	 0.0   mg

	xxxxx                    
	0.0  mg

	xxxxxx                                    
	0.0 mg

	xxxxxxxx             
	0.0 mg

	Peso Total 
	0.0 mg


	Lote #
	Tamaño del lote
	Fecha de

 fabricación
	Fecha de 

expiración
	Fecha inicio del 
estudio
	Fecha finalización del
estudio

	12871
	225,000 Tabletas
	04/2008
	04/2011
	07/2008
	07/2011

	13129
	225,000 Tabletas 
	08/2008
	08/2011
	10/2008
	10/2011

	14486
	225,000 Tabletas 
	03/2008
	03/2011
	05/2008
	05/2011


Resultados ver tablas adjuntas

Conclusiones:

Basados en los resultados obtenidos durante el estudio de estabilidad se concluye que Quitadolor 500mg Tabletas es estable por 3 años en el empaque y condiciones de almacenamiento descritas.

Condiciones de almacenamiento en el etiquetado: Consérvese  a una temperatura inferior a 30°C.

Nombre del responsable del estudio: Carlos Bidebrant        



Firma del responsable del estudio:  [image: image1.png]



Especificación de pruebas realizadas durante el estudio de estabilidad

	N°
	Prueba
	Especificación
	Método

	1
	Apariencia
	
	Visual

	2
	Peso (mg)
	
	Peso

	3
	Uniformidad de peso (mg)
	
	USP 32

	4
	Dureza (N)
	
	USP 32

	5
	Altura (mm)
	
	Regla de calibrar

	6
	Diámetro (mm)
	
	Regla de calibrar

	7
	Friabilidad
	
	USP 32

	8
	Desintegración (min) (H2O 37°C)
	
	USP 32

	9
	Pérdida durante el secado
	
	Infrarrojo

	10
	Identidad
	
	HPLC

	11
	Ensayo 

(mg)

(%)
	
	HPLC

	12
	Disolución 

(%)
	
	UV/Vis espectrofotómetro (900 ml 0.1 N HCL, paleta, 75 rpm 37°C)

	13
	Impurezas
(%)
	
	HPLC

	14
	Pureza microbiológica
Bacterias aeróbicas

Hongos y levaduras

E. Coli

(solamente al comienzo y al final del estudio)


	
	USP 32


Resultados

	Producto: Quitadolor 500mg Tabletas

Lote: 12871

Fecha de  fabricación: 04/2008
Fecha de expiración: 04/2011
	Empaque: Blíster de hoja rígida de PVC/PVDC opaca blanca y aluminio. Caja de cartón con 30 Tabletas.
	Frecuencia de pruebas: inicio, 3meses, 6meses, 9meses, 12meses, 18meses, 24meses, 36meses

	Tamaño del lote: 225,000  Tabletas


	Condiciones de almacenamiento:

30 °C ± 2 °C / 75 % ± 5 % HR
	Laboratorio: Esperanza, S.A Guatemala


	
	
	Fecha de prueba
	07/08
	10/08
	01/09
	04/09
	07/09
	01/10
	07/10
	07/11

	Prueba
	Especificación
	Método
	inicio
	3 M
	6 M
	9 M
	12 M
	18 M
	24 M
	36 M

	Apariencia
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Uniformidad de peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dureza (N)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Altura (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Diámetro (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Friabilidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Desintegración (min) (H2O 37°C)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pérdida durante el secado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Identidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ensayo 

(mg)

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Disolución 

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Impurezas

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pureza microbiológica

Bacterias aeróbicas

Hongos y levaduras

E. Coli

(solamente al comienzo y al final del estudio)


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· = Cumple      No det. = no detectado

Nombre del responsable del estudio: Carlos Bidebrant        



Firma del responsable del estudio:  [image: image2.png]



	Producto: Quitadolor 500mg Tabletas 

Lote: 13129

Fecha de  fabricación: 08/2008

Fecha de expiración: 08/2011
	Empaque: Blíster de hoja rígida de PVC/PVDC opaca blanca y aluminio. Caja de cartón con 30 Tabletas
	Frecuencia de pruebas: inicio, 3meses, 6meses, 9meses, 12meses, 18meses, 24meses, 36meses

	Tamaño del lote: 225,000  Tabletas
	Condiciones de almacenamiento:

30 °C ± 2 °C / 75 % ± 5 % HR
	Laboratorio: Esperanza, S.A Guatemala


	
	
	Fecha de prueba
	10/08
	01/09
	04/09
	07/09
	10/09
	04/10
	10/10
	10/11

	Prueba
	Especificación
	Método
	inicio
	3 M
	6 M
	9 M
	12 M
	18 M
	24 M
	36 M

	Apariencia
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Uniformidad de peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dureza (N)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Altura (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Diámetro (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Friabilidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Desintegración (min) (H2O 37°C)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pérdida durante el secado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Identidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ensayo 

(mg)

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Disolución 

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Impurezas

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pureza microbiológica

Bacterias aeróbicas

Hongos y levaduras

E. Coli

(solamente al comienzo y al final del estudio)


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· = Cumple      No det. = no detectado
Nombre del responsable del estudio: Carlos Bidebrant        



Firma del responsable del estudio:  [image: image3.png]



	Producto: Nicavir 200mg Tabletas
Lote: 11486

Fecha de  fabricación: 03/2008

Fecha de expiración: 03/2011
	Empaque: Blíster de hoja rígida de PVC/PVDC opaca blanca y aluminio. Caja de cartón con 30 Tabletas.
	Frecuencia de pruebas: inicio, 3meses, 6meses, 9meses, 12meses, 18meses, 24meses, 36meses

	Tamaño del lote: 225,000  Tabletas
	Condiciones de almacenamiento:

30 °C ± 2 °C / 75 % ± 5 % HR
	Laboratorio: Esperanza, S.A Guatemala


	
	
	Fecha de prueba
	05/08
	08/08
	11/08
	02/09
	05/09
	11/09
	05/10
	05/11

	Prueba
	Especificación
	Método
	inicio
	3 M
	6 M
	9 M
	12 M
	18 M
	24 M
	36 M

	Apariencia
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Uniformidad de peso (mg)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Dureza (N)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Altura (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Diámetro (mm)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Friabilidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Desintegración (min) (H2O 37°C)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pérdida durante el secado
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Identidad
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ensayo 

(mg)

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Disolución 

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Impurezas

(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Pureza microbiológica

Bacterias aeróbicas

Hongos y levaduras

E. Coli

(solamente al comienzo y al final del estudio)


	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


· = Cumple      No det. = no detectado

Nombre del responsable del estudio: Carlos Bidebrant        



Firma del responsable del estudio:  [image: image4.png]



