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CEFUROXIMA 1 MG/0,1 ML INYECCION INTRACEMERULAR

FORMA FARMACEUTICA:
Inyectables

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:

0,2 ml

COMPOSICION:

CEFUROXIMA SODICA 2 mg
AGUA PARA INYECCION 0,01 ml
SODIO, CLORURO 0,9% csp 0,2 ml

MATERIAL Y EQUIPO:
Jeringa 10 ml, aguja, filtro 5 um, tapdn de jeringa estéril, bolsa estéril.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de inyectables

METODO ESPECIFICO:

1. Reconstituir un vial de Cefuroxima 750 mg con 7,5 ml de agua para
inyeccion (API). Agitar hasta total disolucion. Concentracién resultante:
100 mg/ml.

Con una jeringa de 10 ml cargar 1 ml del vial reconstituido.

Enrasar con cloruro sédico 0,9% hasta 10 ml. Homogeneizar la mezcla
en la misma jeringa. Concentracion resultante: 10 mg/ml.

4. Filtrar (5 um) 0,2 mL de esta solucion sobre una jeringa de insulina de 1
mL. (Se acoplan agujas de 30 G).

Tapar con tapon estéril, envasar y etiquetar.

Envasar cada jeringa en una bolsa estéril y etiquetar.

Tomar la ultima jeringa y mandar al laboratorio de microbiologia para
control microbiolégico.
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ENTORNO:
Trabajar en campana de flujo laminar horizontal con técnica aséptica.

ENVASADO:
Jeringa estéril 1 ml o vial estéril.

CONSERVACION:
Conservar en nevera protegido de la luz o congelado.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Solucién transparente, color ligeramente amarillo.

PLAZO DE VALIDEZ:
Preparacion de riesgo medio segun guia de Buenas Practicas de Preparacion.
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7 dias / frigorifico (2 °C — 8 °C)
4 meses congelado (-21°C)*?

INDICACIONES Y POSOLOGIA:
Profilaxis de endoftalmitis en cirugias de cataratas. Posologia: 1 mg (0,1 ml)
intracamerular al final de la cirugia.

OBSERVACIONES:
Actualmente existe comercializada una presentacion de Cefuroxima 50 mg
(Prokam®) para esta indicacion.

Si se parte de principio activo no estéril se debe realizar filtracion esterilizante
(filtro 0,22 pum). En caso de preparar lotes se debe realizar el test de esterilidad.

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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