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CEFTAZIDIMA 2MG/0,1ML INYECCION INTRAVITREA

FORMA FARMACEUTICA:
Inyectables

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

0.5 ml

COMPOSICION:

CEFTAZIDIMA PENTAHIDRATO 10mg
AGUA PARA INYECTABLES 0.1ml
SODIO CLORURO 0,9% c.s.p. 0.5ml

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. Desprecintar el vial, limpiar el elastdmero con alcohol de 70° y dejar secar.

2. Reconstituir el vial de Ceftazidima 1g con 9,4 ml* de agua para inyeccion (concentraciéon
obtenida 100 mg/mL). Agitar, manteniendo la aguja clavada en el vial para ventilarlo y evitar
la sobrepresion del didxido de carbono que se forma durante la reconstitucion, hasta completa
disolucién.

3. Con una jeringa de 10 mL cargar 2 mL del vial reconstituido.

4. Enrasar con cloruro sddico 0,9% hasta 10 mL. Homogeneizar la mezcla en la misma jeringa
(concentracion obtenida 20 mg/mL).

5. Filtrar (con filtro de 0,22um) 0,5 mL de esta solucion en una jeringa de insulina de 1mL. (Se
acoplan agujas de 30 G).

6. Tapar con tapdn estéril, envasar y etiquetar.

7. Proteger de la luz.

*El sobre-volumen que se produce tras la reconstitucion es especifico de cada producto.
Consultar la ficha técnica para preparar la concentracién adecuada.

ENTORNO:
Trabar en cabina de flujo laminar horizontal con técnica aséptica.

ENVASADO:
Jeringa estéril 1 mL.

CONSERVACION:
Conservar refrigerado (2-8°C) protegido de la luz o congelado (-20°C). La validez
microbioldgica es de 9 dias refrigerado (2-8°C) y 45 dias congelado (-20?C). Existe bibliografia



que demuestra la estabilidad durante 6 meses conservada en congelador (-207C), 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 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

Antibiético beta-lactamico, del grupo de las cefalosporinas de tercera generaciéon, con efecto
bactericida. Presenta un amplio espectro antibacteriano, con accién mas marcada sobre
bacterias Gram-negativas. Ejerce un potente efecto frente a Pseudomonas aeruginosa. Es
una buena alternativa a lo aminoglucdésidos para el tratamiento de endoftalmitis bacterianas por
presentar una escasa toxicidad retiniana.

Tratamiento de la endoftalmitis bacteriana (FFT).

POSOLOGIA

En general, dosis Unica. S6lo un 7% de pacientes necesitan una segunda inyeccion a las 40-72
horas (las inyecciones repetidas aumentan la toxicidad retiniana).

Es necesaria la reduccién de dosis de los antibiéticos intravitreos si se ha empleado gas o aceite
de silicona.

OBSERVACIONES:

- 1,16 g de Ceftazidima pentahidrato equivalen a 1 g de Ceftazidima anhidra. En las
presentaciones comerciales viene expresada la dosis como ceftazidima anhidra aunque la
forma sea pentahidrato.

- Desechar si se observa precipitado. En caso de preparar lotes se debe realizar el test de
esterilidad.

- En el caso de sustancias con alto riesgo de contaminacion o de determinadas vias de
administracion (como intravitrea) se debe realizar una doble filtracion esterilizante antes del
llenado en el envase final. Sera necesario comprobar antes de su utilizacion, la integridad del
filtro esterilizado, y debera confirmarse inmediatamente después de su utilizaciébn por un
método adecuado, como la prueba de punto de burbuja.

- El volumen administrado por via intravitrea es habitualmente de 0,1 mL. Se debe tener en
cuenta para la preparacion el volumen muerto de la jeringa y de la aguja (0,4 mL
aproximadamente), por lo que normalmente se preparan 0,5 mL.

- Al reconstituir la ceftazidima se produce un sobrevolumen (0,6 ml/g de antibibtico
aproximadamente).

- También se ha descrito la formulacion con BSS.
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