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ACETILCISTEINA 5% COLIRIO 10 ML

FORMA FARMACEUTICA:
Colirios

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

10 ml

COMPOSICION:

ACETILCISTEINA 500mg
SODIO, HIDROXIDO DE 0.1ml
AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 10ml

MATERIAL Y EQUIPO:
CFL, Jeringa 10 ml, aguja, filtro 0,22 pm.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de colirios

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la cantidad necesaria de materia prima.

2. Disolverla con agua para inyectables.

3. Ajustar el pH a 6-7,5, con la cantidad minima necesaria de hidroxido de sodio.
4. Enrasar hasta 10 mL con el resto de API.

5. Envasar, previa doble filtracion esterilizante con filtro 0,22 um, 10 mL en un frasco para colirio
con fotoproteccién.

6. Cerrar y etiquetar.

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

ENVASADO:
Frasco de colirio de 10mL con fotoproteccion.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C) protegido de la luz o congelado (-20°C). Segun matriz de
riesgo de preparaciones estériles: preparacion de riesgo alto, por lo que la validez
microbioldgica es de 3 dias refrigerado y 45 dias congelado. Existe bibliografia en la que se
demuestra la estabilidad fisicoquimica y microbiolégica de la preparacion durante 14 dias
refrigerado (7 dias después de abierto), para dicha estabilidad o cuando se realice la
preparacion de un lote mayor de 25 unidades habra que realizar control de esterilidad.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido trasparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension. El pH se
encuentra entre 6 y 7,5 y la osmolaridad en torno a 480 mOsm/kg. CONTROLES A



REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de turbidez - Ausencia
de cristalizacion - pH - Osmolaridad

PLAZO DE VALIDEZ:
3 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

La acetilcisteina es un aminoacido sulfurado que se caracteriza por su accién fluidificante
sobre las secreciones en base a su actividad litica sobre los enlaces disulfuro. Ademas, por
su caracter reductor, la acetilcisteina ejerce una actividad citoprotectora.

Se utiliza para favorecer la formacién de colageno y el proceso de cicatrizacién en quemaduras
por alcalis, por su efecto inhibidor de la colagenasa y en queratoconjuntivitis seca.

POSOLOGIA
Siga las instrucciones dadas por su médico. La posologia habitual es de una gota en el/los
ojo/s afectado/s cuatro veces al dia.

OBSERVACIONES:

- Se ha realizado validacion galénica del colirio de acetilcisteina 5% partiendo de Flumil(R)
10% diluido con Liquifilm(R); Hidonac antidoto 20%(R) diluido con Liquifiim(R) y partiendo de
acetilcisteina como principio activo disuelto en agua para inyectables estabilizando el pH con
hidréxido de sodio hasta pH 6-7,5. La formula que mas se ajusta a la fisiologia de la lagrima
natural y por ello va a ser mas efectiva y mejor tolerada es el colirio de Acetilcisteina 5%
partiendo de principio activo, utilizando hidroxido sodico para ajuste de pH.

- Si se parte de principio activo no estéril se debe realizar filtracion esterilizante (filtro 0,22 pm).
- Desechar el preparado si contiene particulas o precipitados o si presenta un color amarillo
OSCUro.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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18/10/2017



