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VANCOMICINA HIDROCLORURO 10 MG/ML INYECCION INTRAVITREA

FORMA FARMACEUTICA:
Inyectables

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

0.5 ml

COMPOSICION:

VANCOMICINA HIDROCLORURO 5mg
AGUA PARA INYECTABLES 0.1ml
SODIO CLORURO 0,9% c.s.p. 0.5ml

MATERIAL Y EQUIPO:
CFL, jeringa 10 ml, aguja, filtro 0,22 pm, tapén de jeringa estéril, bolsa estéril.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracion de inyectables

METODO ESPECIFICO:

1. Reconstituir un vial de vancomicina 500 mg con 10 mL de agua para inyeccion (API). Agitar
hasta total disolucién. Concentracion resultante: 50 mg/mL.

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

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

4. Filtrar (con filtro de 0,22 um) 0,5 mL de esta solucién sobre una jeringa de insulina de 1 mL.
Posteriormente, y si asi se acuerda con el Servicio de Oftalmologia, se pueden acoplar en
cada jeringa cargada una aguja de 30 G o del calibre deseado para la inyeccion intravitrea.
5. Tapar con tapon estéril, envasar en bolsas y etiquetar.

6. Envasar en bolsas estériles de autocierre o de posterior sellado.

7. Etiquetar.

ENTORNO:
Trabajar en campana 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
microbiolégica es de 30 horas a temperatura ambiente o 9 dias refrigerado (2-8°C). Existe
bibliografia en la que se demuestra la estabilidad fisicoquimica y microbiol6gica de la preparacion
durante 6 meses en congelador (temperatura inferior a -20°C o a -80°C), para lo cual se
deberan hacer los ensayos de esterilidad correspondientes.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:



Liquido limpido, transparente e incoloro. No presenta turbidez ni particulas en suspension.
Desechar en caso de que aparezca precipitado. El pH descrito en la literatura va de 3 a 6,5.
En la literatura se fija la osmolaridad de este preparado en torno a 316-325 mOsm/kg de una
disolucion en cloruro de sodio 0.9% con una concentracion de vancomicina 5 mg/ml.
CONTROLES A REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de
turbidez - Ausencia de cristalizacion - pH - Osmolaridad

PLAZO DE VALIDEZ:
9 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Antibiético glucopeptidico con accion bactericida. Actia fundamentalmente sobre cocos Gram
positivos, tanto aerébios como anaerdbios.

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 reduccion de dosis (1/4 o 1/10) de los antibiéticos intravitreos si se ha empleado
gas o aceite de silicona. En caso de realizar vitrectomia la dosis debe reducirse al 50%.

OBSERVACIONES:

- Si se parte de principio activo no estéril se debe realizar doble filtracidén esterilizante (filtro
0,22 pum).

- 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 aprox), por lo
gue normalmente se preparan 0,5 ml.

- Esta formula contiene cloruro sédico 0,9% y agua para inyectables como excipientes.
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