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BEVACIZUMAB 5 MG/ML COLIRIO 5 ML

FORMA FARMACEUTICA:
Colirios

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

20 ml

COMPOSICION:

BEVACIZUMAB 0.1g

BENZALCONIO CLORURO 0,5% 0.4ml
SODIO CLORURO 0,9% c.s.p. 20m|

MATERIAL Y EQUIPO:
CFL, jeringa 20 mL, jeringa 1 mL, aguja.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de colirios

METODO ESPECIFICO:

1. Pasar la cantidad necesaria de bevacizumab desde el vial de Avastin® 100 mg a la jeringa
de 20 mL.

2. Anadir cloruro de benzalconio 0,5%.

3. Diluir con cloruro sodico 0,9% hasta el volumen final.

4. Homogeneizar el contenido de la jeringa con agitacion suave.

5. Repatrtir alicuotas de 5 mL en frascos de colirios de 5 mL.

6. Cerrar y etiquetar.

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

ENVASADO:
Frasco de colirio de 5 mL.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C) protegido de la luz. Segun matriz de riesgo de preparaciones
estériles: preparacion de riesgo bajo, por lo que se establece una validez microbiolégica de 48
horas a temperatura ambiente 6 14 dias refrigerado y 7 dias una vez abierto. Existe bibliografia
que demuestra la estabilidad fisicoquimica de la preparacion durante 30 dias conservado en
frigorifico (2-8°C).

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido trasparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension. El pH es
aproximadamente 6,2. CONTROLES A REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color,
aspecto) - Ausencia de turbidez - Ausencia de cristalizacion - pH - Osmolaridad



PLAZO DE VALIDEZ:
14 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.
Es utilizado para el tratamiento de pterigion y neovascularizacion corneal.

POSOLOGIA

La posologia habitual es de 4 veces al dia, pero puede ajustarse a cada paciente particular.
Siga las indicaciones dadas por su oftalmdlogo.

No modifique por su cuenta dicha pauta. Mantenga la terapia durante el periodo de
tratamiento instaurado por su oftalmélogo.

OBSERVACIONES:

- En caso de preparar lotes de mas de 25 unidades se debe realizar el test de esterilidad.
- Desechar el preparado si contiene particulas o precipitados.

- Este medicamento puede producir irritacion ocular porque contiene cloruro de benzalconio.
Evitar el contacto con las lentes de contacto blandas. Retirar las lentes de contacto antes de
la aplicacion y esperar al menos 15 minutos antes de volver a colocarlas. Altera el color de las
lentes de contacto blandas.

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