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ACIDO URSODESOXICOLICO 10 mg/mL SUSPENSION

NOTA IMPORTANTE: Esta suspension se puede realizar siempre que exista disponible
Jarabe Simple, en caso contrario, se deben preparar en “papelitos”.

1. OBJETIVO

Definir el procedimiento para preparar la suspension oral de acido ursodesoxicaélico.

2. RESPONSABLES DEL PROCESO

Farmacéutico encargado del area de farmacotecnia.

3. EQUIPO NECESARIO PARA ELABORAR LA PREPARACION
e Dos capsulas de acido ursodeoxicolico 250 mg.

e Beaker pequefio.
e Mortero y Pistilo.
e Jarabe Simple.

e 1 probeta de 100 mL.

e Frasco de vidrio @mbar de 60 mL.

4. FRECUENCIA

Segun demanda, se prepara contra receta.

5. NOMBRE, TIPO, CONTENIDO Y FORMA FARMACEUTICA DE LA PREPARACION

v Suspension oral de acido ursodesoxicolico 10 mg/mL en Jarabe Simple.

6. FORMULA CUALI-CUANTITATIVA

Componente Caddigo Cantidad
Acido ursode,soxmollco 250 mg 1-10-32-0095 500 mg
Céapsulas
Jarabe Simple -- 50 mL c.s.p.
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7. PROCEDIMIENTO
7.1 Separar las capsulas, abrir y verter el contenido de las mismas en un mortero limpio.
7.2 Triturar con el pistilo hasta obtener polvo fino.
7.3 Anadir una pequefia cantidad del vehiculo hasta formar una pasta uniforme.
7.4 Agregar en pequefias cantidades el vehiculo hasta obtener una suspension, pero
reservando parte del mismo.
7.5 Transferir el contenido del mortero a una probeta graduada.
7.6 Utilizar el resto del vehiculo para arrastrar el remanente del medicamento en el
mortero y vaciarlo en la probeta.
7.7 Comprobar que el volumen final sea de 50 mL.
7.8 Agitar y envasar inmediatamente la suspension en frascos color &mbar con tapa.
7.9 Etiquetar: N° lote de las capsulas utilizadas, numero de lote del vehiculo utilizado y
N° lote de la preparacion magistral segun la bitadcora respectiva.
8. REQUISITOS DE ENVASADO Y ALMACENAMIENTO
e Cerrar cada envase con torgue suficiente.
e Almacenar en refrigeracion (temperatura entre 2 °C y 8 °C).
e Fecha limite de uso: 30 dias.
9. REGISTRO
Se debera registrar en la bitacora de Control de preparaciones magistrales. Ademas se
debera indicar el lote y la fecha de vencimiento del frasco en la bitdcora. Lo anterior
para dar trazabilidad a las preparaciones.
10. CONTROL DE CALIDAD Y RESULTADOS ESPERADOS

Procedimiento de Control de

Resultado Esperado

calidad
e Ausencia de fugas.
S e Apariencia de la solucién conforme a la descripcion.
Inspeccion visual ;

e Sin grumos.
e Etiguetado acorde con lo establecido.
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11. ETIQUETA

Servicio de Farmacia, Hospital México

ACIDO URSODESOXICOLICO 10 mg/mL

(Acido ursodesoxicdlico, Jarabe Simple)
Suspension oral

Agitar vigorosamente antes de usar
Mantener en refrigeracion

Fecha de Preparacion: Fecha Limite de uso: Lote:
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