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VARIABILIDAD GALENICA.

Francoeur et al
(J Glaucoma 1999 Aug; 8 (4): 242-6).

Variabilidad en la preparación de mitomicina C
intraoperatoria en hospitales de Norteamérica.

33 variaciones en 21 hospitales
(11 canadienses y 10 estadounidenses)

6 de los cuales (el 28% de los hospitales)
potencialmente inestables.

North of England Evidence Based Guideline
Development Project, 1996

Categorización de la Evidencia

I: Ensayos clínicos controlados, metaanálisis o
revisiones sistemáticas bien diseñados.

II: Estudios controlados no aleatorizados  bien diseñados
(cohortes, casos y controles).

III: Estudios no controlados o consenso.

Results of the Endophthalmitis Vitrectomy Study. Arch Ophthalmol 1995; 113: 1479-96.

A New Topical Formulation for Preventing Venopunture Induced Pain in Children. Reg
Anesth Pain Med 2002; 27: 289-95

ESCRS study of prophylaxis of postoperative endophthalmitis after cataract surgery:
Case for a European multicenter study. J Cataract Refract Surg 2006; 32:396-406
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• Estéril.
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• pH, osmolaridad y lágrimas artificiales.

Lágrimas artificiales propiedades fisicoquímicas similares a las
lágrimas naturales.

¿Podría ser un excipiente universal para colirios?

Numerosa marcas comerciales, con varios componentes, y por tanto,
numerosas interacciones potenciales.

Osborn E, et al. The stability of ten antibiotics in artificial tear solutions. Am
J Ophtalmol 1976; 82:775-80

Incompatibilidades entre lágrimas artíficiales y vancomicina, neomicina, y
cefarolidina

Moreno S, y col. Estabilidad de colirios de vancomicina mediante
cromatografía líquida de alta resolución. Cienc Pharm 1996; 6(2): 77-81

Monserrat V, y col. Influencia de la concentración, temperatura, y vehículo
sobre la estabilidad de un colirio de amikacina. XLI Congreso de la SEFH.

Sevilla 1996.
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Intravitreas
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MEJORAS PENDIENTES:

•Cabina clase A en entorno clase A

•Trazabilidad en la elaboración con código de barras

•Control analítico cuali y cuanti previo a la liberación
de lotes.

•...................


