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Objetivo

Analizar la estabilidad fisico-quimica y microbiologica de una suspension oral al 5% de
carbamazepina.

Material y métodos

« Material: Carbamazepina Ph. Eur.

« Proceso de elaboracion: a) pesar 5 g de carbamazepina en polvo; b) pulverizar en mortero
durante tres minutos hasta obtener un polvo fino; ¢) Incorporar el polvo obtenido a una mezcla al
50% de Ora-Sweet® sugarfree y Ora-Plus®; d) Transferir la mezcla a un vaso de precipitados y
agitar durante diez minutos a 50°; e) envasar en frasco vidrio topacio y etiguetar.

« Ensayo de estabilidad: se realizaron los siguientes s | R
controles de calidad a las 24 horas de la elaboracion y a A
los 2, 4 y 6 meses: 1
a)fisicos (pH, estado de la suspension, coloracion,
desprendimiento de gases) ‘
b)quimicos (determinacion de rigueza mediante HPLC) I s
c) microbiologicos (cultivo para aerobios y anaeroblos). gl e

La suspension de carbamazepina se conservo a ik RN

Retention Time (min)
temperatura ambiente (24-27° C) durante todo el periodo
del estudio Grafica 1.- Estudio de Cromatografia liquida de
' alta resolucion (HPLC).
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Resultados

« Concentracion Inicial de carbamazepina y caracteristicas organolépticas: 49,5 mg/mL, color rosa
claro, ligero olor afrutado, facil redispersion, ausencia de burbujas y pH 4,5.

« No se observo modificacion de los parametros fisicos estudiados, ni crecimiento en los cultivos
microbiolégicos realizados.

 Los controles quimicos por HPLC determinaron las concentraciones de carbamazepina en la
suspension al 5%: 2 meses (50,3 mg/mL; rigueza: 101,6%), a los 4 meses (51,3 mg/mL; rigueza:
103,6%) y a los 6 meses (45,9 mg/mL; rigueza: 92,7%), obteniéndose valores de rigueza entre el
90-110%, tal y como exige la USP23 NF18.
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« La suspension de carbamazepina al 5% 44+
realizada es estable fisica, quimica vy 42
microbiolégicamente durante al menos © | o | |

: Grafica 2.- Determinacion de |la concentracion mediante HPLC
meses, a temperatura ambiente y en frasco

de vidrio topacio, lo que permite establecer Bibliografia
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