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BEVACIZUMAB 25 MG/ML INYECCION INTRAVITREA

FORMA FARMACEUTICA:
Inyectables

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON
0.15 ml

COMPOSICION:
BEVACIZUMAB 0.15ml

MATERIAL Y EQUIPO:
CFL, Jeringa 1 ml, aguja, tapones jeringa, bolsa estéril. El volumen de la jeringa y el tipo de
aguja incorporada se consensuara con el Servicio de Oftalmologia.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de inyectables

METODO ESPECIFICO:

1. Desprecintar el vial de Avastin(R), limpiar el elastomero con alcohol 70° y dejar secar.
2. Cargar 0,15 mL con jeringa de tuberculina (0,08 mL corresponden al espacio muerto de la
aguja).

3. Quitar la aguja de la jeringa y cerrarla con tapéon rojo estéril.

4. Acondicionar individualmente en las bolsas estériles y etiquetar.

5. Proteger de la luz.

ENTORNO:
Trabajar en campana de flujo laminar horizontal con técnica aséptica.

ENVASADO:
Jeringas 1 mL.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C). Aplicando la matriz de riesgo de la GBPP tendria una
estabilidad maxima de 9 dias refrigerado (2-8°C). Existen datos de estabilidad durante 3
meses en frigorifico protegido de la luz (4); para dicha estabilidad o cuando se realice la
preparacién de un lote mayor de 25 unidades habra que realizar control de esterilidad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido limpido, transparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension.
CONTROLES A REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de
turbidez - Ausencia de cristalizacion

PLAZO DE VALIDEZ:
9 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

El bevacizumab ha sido disefiado para bloquear una sustancia denominada factor de
crecimiento endotelial vascular A (VEGF-A), proteina que hace que crezcan los vasos
sanguineos. Al bloquear este factor, reduce el crecimiento de los vasos sanguineos.
Se utiliza para el tratamiento de la degeneracién macular asociada a la edad hiumeda o
exudativa (off-label).

POSOLOGIA
La posologia habitual es de una inyeccion intravitrea (1,25 mg/0.05 ml) a intervalos regulares
(cada 4 o 6 semanas) o segun evolucion.

OBSERVACIONES:

- Es importante no agitar los viales de los anticuerpos monoclonales y que el traspaso del
medicamento a la jeringa sea cuidadoso para evitar la agregacion de las proteinas.
- Se debe observar que no hay turbidez lo cual indicaria la formacion de agregados.
- Se debe evitar la formacién de burbujas e introduccién de aire en las jeringas ya que esto
puede promover la inestabilidad de las proteinas.

- Este medicamento contiene como excipientes trehalosa dihidrato, fosfato sddico, polisorbato
20 y agua para preparaciones inyectables.
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