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VORICONAZOL 10 MG/ML COLIRIO 5 ML

FORMA FARMACEUTICA:
Colirios

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

5ml

COMPOSICION:

VORICONAZOL 50mg
AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 5ml

MATERIAL Y EQUIPO:
CFLH o CSB segun riesgo del trabajador e informacién del SPRL (ver entorno), jeringa 20ml,
aguja, filtro con sistema cerrado hidrofilico 0,22mcm.

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de colirios

METODO ESPECIFICO:

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

2. Reconstituir el vial de voriconazol 200mg (Vfend®) con 19mL de agua para inyeccion (se
obtienen 20mL de liquido extraibles de concentracion 10mg/mL), a través de un filtro de
sistema cerrado para la preparacion de biopeligrosos.

3. Agitar suavemente hasta que la solucién esté libre de particulas visibles.

4. Filtrar con el filtro de 0,22 mcm de sistema serrado, 5 mL de voriconazol a cada envase de
colirio.

5. Cerrar y etiquetar.

ENTORNO:

Lista NIOSH 3. Trabajar en CFLH. Valorar junto con el SPRL la necesidad de trabajar en CSB
si el personal elaborador se encuentra en riesgo reproductivo, con técnica aséptica con la
indumentaria necesaria para el trabajo en condiciones estériles.

ENVASADO:
Frascos para colirio de polietileno de alta densidad de 5mL.

CONSERVACION:

Conservar refrigerado (2-8°C) o congelado (-20°C) protegido de la luz y la humedad.
Preparacion de riesgo medio segun matriz de evaluacion del riesgo de preparaciones estériles
de la Guia de Buenas Practicas de Preparacion (GBPP). Por lo que, si no se realiza control
microbiolégico del producto acabado, cuando se prepara en el Servicio de Farmacia bajo
cabina de flujo laminar con entorno controlado la estabilidad es de 9 dias en frigorifico y 45 dias
en congelador. Existe bibliografia con estabilidad fisicoquimica en congelador de 90 dias antes
de su apertura y refrigerado 14 dias una vez abierto, para lo cual se deberan hacer los



ensayos de esterilidad correspondientes.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Liquido trasparente ligeramente amarillento. Libre de particulas en suspension. El pH se
encuentra en torno a 6,28 y la osmolaridad en torno a 563 mOsm/kg. CONTROLES A
REALIZAR - Caracteristicas organolépticas (color, aspecto) - Ausencia de turbidez - Ausencia
de cristalizacién - pH - Osmolaridad

PLAZO DE VALIDEZ:
9 dias
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Voriconazol es un antifingico triazélico de segunda generacion que inhibe la sintesis de
ergosterol de la membrana celular fungica inhibiendo por tanto el crecimiento microbiano. Se
utiiza de forma topica oftdlmica (FFT) en queratitis causadas por hongos sensibles.

POSOLOGIA
Administrar segun prescripcion médica. La terapia antifungica debe ser mantenida durante al
menos 4 a 6 semanas.

OBSERVACIONES:

- Contiene sulfobutiléter beta-ciclodextrina sodica (SBECD) y agua para inyeccion como
excipientes.

- Desechar el preparado si contiene particulas o precipitados o si presenta un color amarillo
oscuro.

- Lau et al. (3) estudian la estabilidad del colirio de voriconazol 1% con cloruro de benzalconio
al 0.01%, en envases de polietileno topacio, demostrando una estabilidad de 75 dias
refrigerado .

- Al-Badriyeh et al. (4) describen una solucién oftdlmica de voriconazol al 2% y al 1% con
cloruro de benzalconio al 0.01% en envases de polietileno de alta densidad fotoprotectores, y
muestran una pérdida del 6% de voriconazol en la semana 32 conservado bajo refrigeracion.
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