
 

 

A QUIEN CORRESPONDA      

DECLARACIÓN DE COMPATIBILIDAD  

 

D. ALFONS VILLAGRASA BOT, como Director Técnico Farmacéutico de la empresa FRESENIUS KABI ESPAÑA, 
S.A.U., con domicilio social en Barcelona (08005), calle Marina 16‐18, 

DECLARA 

Que en relación a los siguientes productos,  comercializados por Fresenius Kabi España,  

PLAST‐APYR FISIOLÓGICO (250 ml, 500 ml) 

PLAST‐APYR GLUCOSADO 5% (50 ml, 100 ml, 250 ml, 500 ml) 

PLAST‐APYR GLUCOSALINO (500 ml) 

 

Que el material de acondicionamiento utilizado en  la fabricación de  los componentes del frasco Plast‐Apyr  
es  polietileno  de  baja  densidad  y  cumple  la monografía  de  la  Farmacopea  Europea  3.1.4  “Polyethylene 
without additives for containers for parenteral preparations and for ophthalmic preparations”. Este material 
es apto para uso farmacéutico y no representa ningún riesgo toxicológico. 
 
El tapón es del mismo tipo de polietileno, con una  lámina de caucho natural. El material del tapón cumple 
con  la  monografía  de  farmacopea  3.1.4  “Polyethylene  without  additives  for  containers  for  parenteral 
preparations and for ophthalmic preparations”. El material de la lámina (stopper) cumple con la monografía 
de farmacopea 3.2.9.”Rubber closures for containers for aqueous parenteral preparations, for powders and 
for freeze‐dried powders”. Estos materiales son aptos para uso farmacéutico y no representan ningún riesgo 
toxicológico. 
 
Se han realizado estudios de migración con otros envases de polietileno  (ampollas y  frascos Kabipac), que 
son totalmente extrapolables, que demuestran la idoneidad del envase. Por lo que respecta a los estudios de 
adsorción,  quedan  cubiertos  con  los  estudios  de  estabilidad  (determinación  del  contenido  de  los 
ingredientes). En todos los estudios de estabilidad realizados, no hay evidencias de que los principios activos 
utilizados en las soluciones de infusión interactúen con el polietileno. 
 
En  base  a  todo  lo  anterior,    declaramos    que  estos materiales  son  adecuados  para  ser  utilizados  como 
material de acondicionamiento de frascos de infusión de cloruro sódico, glucosa al 5% o solución glucosalina.  
El  frasco  de  polietietileno  puede  ser  esterilizado  sin  que  se  produzcan  alteraciones,  como  fisuras  o 
coloración. Se ha establecido la integridad del envase, ya que durante el proceso se comprueba en todas las 
unidades mediante el test de integridad. 
 
La idoneidad de los frascos de polietileno Plast‐Apyr ha sido demostrada mediante controles físico‐químicos, 
mecánicos y biológicos. Dichos estudios, junto con los datos de estabilidad del producto acabado,   
 



 
 
 
 
demuestran  la  idoneidad  de  los  frascos  de  polietileno  Plast‐Apyr  como  acondicionamiento  primario  de 
soluciones de infusión de cloruro sódico, glucosa al 5% o solución glucosalina. 
 
Por  lo que respecta al  impacto de otros fármacos que puedan ser adicionados a  las soluciones de  infusión,  
se dispone de los datos de compatibilidad de Cloruro Sódico con otros fármacos (Trissel, 15th edición). 
 
Se adjunta a la presente declaración: 
 

• Declaraciones de conformidad relativa al cumplimiento del polietileno de baja densidad respecto a 
la monografía de la Farmacopea Europea. 

• Compatibilidad del Cloruro Sódico: “Sodium Chloride, Handbook on Injectable Drugs, L.A. Trissel, 
15th edition, p. 1441‐1443”. 
 
 

 
 
 
Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Barcelona, a 8 de marzo de 2013. 

 

Fdo. Alfons Villagrasa Bot 
Director Técnico Farmacéutico 



 

 

 

 

Declaración de Conformidad 

 

 

Fresenius Kabi confirma que el polietileno de baja densidad  (LDPE) utilizado para la 
producción de los frascos de Plast‐Apyr cumple con los requerimientos  establecidos en la 
Farmacopea Europea, edición vigente 

 

Monograph 3.1.4 “Polyethylene without additives for containers  

for parenteral preparations and for ophthalmic preparations”. 

 

Y para que conste a los efectos oportunos, firmo la presente en Barcelona, a  8 de marzo  de 
2013. 

 

Fdo. Alfons Villagrasa Bot 
Director Técnico Farmacéutico 
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