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PIRAZINAMIDA 100mg/ml SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

PIRAZINAMIDA 10g
AGUA PURIFICADA 10ml
JARABE SIMPLE c.s.p. 100ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de suspensiones.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar la pirazinamida y pulverizar en un mortero.

2. Afadir el agua purificada hasta formar una pasta homogénea.

3. Incorporar progesivamente, aproximadamente 3/4 partes del jarabe simple diluyendo la
pasta anteriormente formada.

4. Pasar a una probeta y completar hasta volumen final con jarabe simple.

5. Trasvasar a un vaso de precipitados y homogeneizar con agitador magnético.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de Elaboracion de
suspensiones.

ENVASADO:
Frasco topacio

CONSERVACION:
Méaximo 14 dias T2 2-8°C envase cerrado. Una vez abierto 8 dias T2 2- 8°C. Si se utilizan
conservantes, maximo 14 dias a T2 2-8°C envase cerrado o abierto.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido viscoso de color blanquecino translicido, inodoro, con sabor dulce inicial y posterior
amargo, con un pH entre 5y 7. El aspecto de la suspension es homogéneo, con particulas en
suspension y libre de particulas extrafias. Presenta un tiempo de sedimentacion superior a 1
minuto y el sedimento se resuspende completamente con agitacion vigorosa. No se observa la
formacion de cristales. CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas organolépticas (color,
olor, sabor, aspecto) - Redispersabilidad - Ausencia de cristalizacion - Determinacion de la



uniformidad de particulas - Tiempo de sedimentacion - Determinacion del pH - Peso de la férmula
terminada

PLAZO DE VALIDEZ:
14 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Tuberculosis en todas sus formas y cualquiera que sea su localizacibn organica

POSOLOGIA

Lactantes, nifios y adolescentes menores de 14 afios y/o 40kg: 30-40mg/kg/dia por via oral
cada 24h. La dosis diaria no debe exceder 2g/24h.

Adolescentes mayores de 14 afos y/o 40kg: 15 a 30mg/kg/dia cada 24h. La dosis habitual es
de 1,5 a 2g/dia. La dosis diaria no debe exceder 3g/24h.

OBSERVACIONES:

- Este medicamento contiene sacarosa. Los pacientes con intolerancia hereditaria a la
fructosa, malabsorcién de glucosa o galactosa, o insuficiencia de sacarasa-isomaltasa, no
deben tomar este medicamento.

- Allen et al (4) analiza la estabilidad de tres tipos de suspensiones: Ora-plus-Ora-sweet (1:1);
Ora-plus-Ora-sweet SF (1:1) y jarabe de cereza concentrado + jarabe simple (1:4) a una
concentracion de 10mg/ml y estabilidad fisicoquimica de 60 dias en nevera o temperatura
ambiente protegido de la luz.

- Plazo de validez segun Boletin informativo grupo de Farmacotenia de la SEFH: Periodo de
validez y caducidad de formas farmacéuticas no estériles orales liquidas. Volumen 4. N° 1
Enero - Abril 2015.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica
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