DEXAMETASONA FOSFATO 4 mg/mL (ampolla)

DEXAMETASONA FOSFATO 8 mg/2 mL (ampolla)

DEXAMETASONA FOSFATO 4 mg/2 mL (ampolla)
DEXAMETASONA FOSFATO 8 mg/2mL (Vial)

L-ID-FG-004
VERSION 5

PROCESO: INVESTIGACION Y DESARROLLO
RESPONSABLE: SONIA RUA
FECHA PUBLICACION: 30.03.2015

TIPO: FICHA TECNICA GENERAL

CARGO: GERENTE INVESTIGACION Y
DESARROLLO

FECHA VENCIMIENTO: 30.03.2017
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1. ESPECIFICACIONES FISICOQUIMICAS: \\
ENSAYO ESPECIFICACION ORIGEN METODO
ESPECIFICACIO

. . . . TECNICA
DESCRIPCION Solucion translucida e incolora PIA PROPIA
] o , TECNICA

A. HPLC: El Tr es similar al del estan A PROPIA PROPIA

IDENTIEICACION B. TLC: El R,F de la muestra corr; USP 38 USP 38

el del estandar
pH 7,0-8,5 USP 38 USP 38
VOLUMEN Entre 1,00 mLy 1,1 USP 38 USP 38
EXTRAIBLE
ente libre de
PQ/IT;EtJELéA\S puedan  ser USP 38 USP 38
um: No mas de 6000
PARTICULAS
SUBVISIBLES 25 pm: No mas de 600 USP 38 USP 38
envase
')mL (90,0% — 115,0%)
2 mL (90,0% — 115,0%) USP 38 USP 38
8 mg/2 mL (90,0% — 115,0%)
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2. ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS:
ENSAYO ESPECIFICACION ORIGEN METODO
ESPECIFICACION
ESTERILIDAD | Estéril USP 38 USP 38
ENDOTOXINAS No mas de 31,3 UE/mg de Dexametasona usPas SP'3s
BACTERIANAS | Fosfato F\
3. FORMA FARMACEUTICA N N
Solucién inyectable \
4. ALMACENAMIENTO o e
Almacenar a temperatura inferior a 30C con humedad relativa 7
5. ESPECIFICACIONES DE ENVASE PRIMARIO
5.1 DEXAMETASONA FOSFATO 4 mg/mL (A
| CARACTERISTICAS DE AMPOLLA TEXTO PIROGRABADO |
| TIPO VIDRIO I 1 BRE DEL PRODUCTO || S| |
| DIAMETRO EXTERNO || CONCENTRACION I S |
| COLOR | LOGO VITALIS [ S |
| ALTURA DE SELLADO ¢ .55 | | FABRICANTE I S| |
0)109 C REGISTRO SANITARIO Sl
| | LOTE I s |
Azul 2738C | | F. FABRICACION I S| |
1mL | | F. VENCIMIENTO [ S |
-------- COLOR TEXTO PIROGRABADO sl
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5.2 DEXAMETASONA FOSFATO 8 mg/2 mL (AMPOLLA)

CARACTERISTICAS DE AMPOLLA TEXTO PIROGRABADO/ETIQUETA ADHESIVA |

| | |
| TIPO VIDRIO [ 1 | | NOMBRE DEL PRODUCTO
| DIAMETROEXTERNO |  10,75mm | | CONCENTRACION
| COLOR I Incoloro | | LOGO VITALIS
| ALTURA DE SELLADO || 65 mm | |
COLOR ARO SUPERIOR Azul 2738C REGISTRQSS
| COLOR OPC || Azul2738C | |
| COLORDETEXTOS | café476C | | F.
|CAPACIDAD DE LLENADO|| 2mL | M
FRANJA MEDICAMENTO ™
CONTROLADG Il — TEXTO PIROGRABADO SI
5.3 DEXAMETASONA FOSFATO 8 mg/2 L (VI -
| CARACTERISTICAS DEL VIAL | [ CARACTERISTICAS DEL TAPON |
COLOR Incoloro COLOR Gris
| TIPO DE VIDRIO 1 | |  MATERIAL || Bromobutilo estandar |
35,00 mm | | DIAMETRO || 13,00 mm |
17,75 mm | | CARACTERISTICAS DEL AGRAFE |
13,00 mm | | COLOR I Gris |
Standar | | TIPO || Liso |
N/A | | DIAMETRO || 13,00 mm |
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5.4 DEXAMETASONA FOSFATO 4 mg/2 mL (AMPOLLA)

CARACTERISTICAS DE AMPOLLA TEXTO PIROGRABADO |

| | |
| TIPO VIDRIO [ 1 | |
| DIAMETROEXTERNO || 10,75mm | |
| COLOR I Ambar | |
| ALTURA DE SELLADO || 65 mm | |
COLOR ARO SUPERIOR S|
| COLOR OPC [ S.
| COLOR TEXTOS || S.
| CAPACIDAD DE LLENADO || 2mL
FRANJA MEDICAMENTO ||
CONTROLADO

6. ESPECIFICACIONES DE LAS MATERIAS PR}

6.1. Especificaciones del principioN
ATO'SODICO
HOSPHATE

6.2. Especificaciones d cipie

L-DT-A-064 DEXAMETASON
L-DT-A-135 DEXAMETHA
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L-DT-A-038 PROPILPARABENO

L-DT-A-030 HIDROXIDO DE SODIO
L-DT-A-015 ACIDO CLORHIDRICO

L-DT-A-003 AGUA PARA INYECCION

Histérico de elaboracion

\ E
\.l
Suces pto Observacion

Fecha Funcionario Cargo
L Analista de L
24.03.2015 Julio Gémez Proyectos II Actualizacion N.A
Gerente \
24.03.2015 Sonia Rua Investigacio on Aprobado N.A
Desarroll
30.03.2015 Paola Garcia Jefe del SGC Aprobacién Publicar N.A
Control de Cambios A
Version Tipo de Camb“ Descripcion
. Actualizacién a USP 38, el origen de especificacion de volumen
5 MOd";':%?,ICC'ign L extraible pasa a ser USP 38, se incluye la condicién de humedad
de almacenamiento.
ifi \.‘ - - - s , . .
4 MOd' \Actuallzamon a USP 37 y Técnica propia
) Titulo del producto: Dexametasona fosfato 4 mg/ml (ampolla),
3 Modificacion de Dexametasona fosfato 8 mg/2 ml (ampolla), Dexametasona fosfato

Fondo

4 mg/2 ml (ampolla), Dexametasona fosfato 8 mg/2 ml (vial)
divulgado a: | + D, AR, DT medio: digital

Madificacién de
Fondo

Unificacion de concentraciones. Cambiar el nombre a
Dexametasona 4 mg / 1 ml, Dexametasona 8 mg / 2 ml. conservar
los hipervinculos.

1

Creacioén

especificaciones producto terminado Dexametasona fosfato 8 mg/2
ml divulgado a: I+ D, AR, DT medio: magnético
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