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Férmula:

A

Nombres triviales

P(IZ)XI de ‘com

Otréfﬁod 1o 3 ! ¢ ‘v iQ¢ na ‘ca

dena de PVP doblada

molécula de,jodo

interaccidén no




una estructura de”la ybdo—p vidona;en”polyb

ce de hidnégeﬁq:éﬁ
llos de pi;pbl
unidad catiéni

Los esfiuerzos

o’inicial’ se trans+

forma en yodu tratando el polimero

con cantidade hidriéofﬁi_q_yodubo de

-a

potasio KI;,

contra bacterias

ras. Se ha demdsthado‘



tos, helmlntos y nematcdos.?

Se ha probado

cas en med1c1

abrasiones, mo:@eddh
shampoo anticaspa;fbénd

ras, ducha, Jalea vagln

lucién al 8% para

ginal (10) .

ha:tenido gran,

La yodo—pdvid

aplicacién durantelo: >imos 25 aﬁosfy;la— teratura es’ extensa.

ica ﬁg“R t'}sbn (11) presenta que

existen no menos” os aéerca»del uso antimicrobiano de

baga irritacién

aja toxicidad,

ponible.

La‘'concentr
7.5 ppm necesar a.-pa
Bacillus entre

disponible de est

2-5 horas las




niveles de yodo libre.se incrementaron.y se correlacionaron . direc .

tamente con ladctivi

Estos,eé%@di s's

col. (13) de e P

fueron inactivadas ma
de la solucidén de yod

Anderson':

vidad bactericidaid

ciones de yodo

micida de la solucid

iecular. Los épﬁ re:
be la segurid
menos del 1l

ros.

cti idad ter peutlca de este pr ncipio

dimientos para .evaluar la*

activo y de l§s~y6d6foros; A pesar”de_estas dlficulta es. la,ex-



periencia ha demostrado la alta efectividad de- las soluciones de

como desxnfectante

lle en la seccién "Productos de Degradacion"‘
Jo. Mientras tahto, para entender el mecanlsmdiaé a
tica de 1la yodo povidona se debe partir del concept
yodo disponible‘o formando un complejo es un reservorlo ~de

activo o llbre, el cual se va liberando del complego

forme se consﬁme en ;a-activ1dad terapéutica el yod

E1l yodo ' s 'hcuéntra libre de varias formas,.

mas importénfé ‘eivyodo elemental 12, el yoduro,I_

ro I_  de acuerdo-al siguiente equilibrio:

Este e\c’lﬁ’ilib'r"i"o' estd ‘en funcién del pH,
de la soluclon, déyla'temﬁerafura y del diéolveﬁt
ajustan todos estos pardmetros y se deja reposar e
observa un equ;l;br;o donde la razén de la aspc;ac’
cién se vuelve una congtante.,si por‘alguha.rééén:e

de la solucidn se altera, la reaccidn se realizara ali manera
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si el yodo-llbre dis-

que elimine dicha alteracion,.por lo tahto'

minuye, se 11berara ‘mas. yodo de la reserva dlsponlble La velocl—_'

dad de'asocia¢ 6nlyidiso

Esta idea

responsable dé‘ t sep ica"de las soluciones que

contienen yodo as reacc1ones que . esta espec1e lleva’

a cabo con div elulares y sanguineos tales como

oacidos,

carbohidratos,T llpldos ' bicarbonato las_

ptofano)

Réapcip
1) Tirosina

2) Histidina‘

3) Acido graso insataurado
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Rutherford (18) éxpliéa»qué‘debidpfa»queAei'BQ% del comple-

combinada.con. el

yodo, la yod
Al disocciarse.

plejo'ppriﬁé

esta manera:como:

PVP a las pbqtéiﬂas se

Estas dos‘hiﬁét

pafg'los'tejidos pero

el detergente  en doras (fp;qcioﬁes quirdrgi-

cas) aumenta con

siderableménte:lantoxlcldad.ngﬁgtrglgn 1§xescara
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es terapéuticamente:’

de los pa:ieﬁteé_lpvcua'

la gléndula pituitabiawd”sm;nuyéraish.proqu cién

estimulante de la tiroides).

la eliminacidn por

riparas y en forma metabolizada por el tracto intestinal, qull

y col. (2)) opinan también- que las altas dosis de yodo pueden
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pierde su integridad fisica a temperaturas superiores a s0°°C.

“e)Luz: ‘ es : de 1a

luz solariy:

PROBUCTOS ©

La gquimica

desde que se-prepa

por esto se haya. def structura: quimica. Es

aunada a la complejid ‘imiéa.ael yodo, hace’m

establecer todas 1la es.de degradacién gue

bo cuando el sofﬁt vidona ‘esta diéuelf

estas mismas razoj ismo .de ‘accién - de:

nes de yodo-pov

ten sélo hipétes

Diversos:

mo de reaccid

vidona se pued

en agua se dis

un caracter de

en yoduro y;j
yodhidripd“&:
otras muchas 8

fracciones. de‘segund
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Estas resdcciones se representan por las siguientés ecuidcio-

producto’de

nuamen'te ‘en-otros mAs, incluyendola’e

tiQa, yod&-héledular I,
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c AP IT UL ov = Tz

ERTM E:N N A L

DISENO '‘DELEXPERIMENTO.

detdefiﬁirv

En el

el probléméfnﬁlaht a

co, fue necesarioc

el material de estudio y el équ

estudio,
para evaluar la estabilidad de la soluéi
fue un método acelerado con fundamento e5 laﬁgedria de
(23) y el método analitico empleado fue la‘cpéhti;;gé
disponible de acuerdo a las especificaciones ééﬂlé”ﬁws P

En cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufactura que

se aplican a estabilidad de productos farmaceutlcos que estable-‘
cen que debe determinarse mediante métodos analiticos»especifi—:'
cos, confiables y significativos (4), se procedié a realizar la -

validacion del métodp'ba:a‘cuantificar yodo disponible en el pro-

ducto estudiado.

A continuaqié orden de reacclon de - degrada-

cidén de la solﬁcién pov dona’” al 8% sometiendo una muestra
del lote cqmefciél,gu ‘CAdqrante un mes, envasada
tanto en frasco de: ari como en frasco de polietile

no de alta densidadi'col
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- Temperatdfa amb

El -material.d
Consistié de tres-ai
ron: 609200, A610'7201/‘

vidrio color

tapa de pollproplleno blanco 51n empaque.

de cada tipo dependié del programa de estabilidad. Los £r ascos de

vidrio asi éomo los de polietileno se introdujeron en ’°:537§f”"
multanea en las estufas de temperatura controlada (40° ¥ 505 c)
durante el tiempo éépécificado en el programa de estabiiidad.

Los parémetros’eyaluadgs fueron: apariencia, color,vo;of;
aspecto fisico delygnyaée;'éémbio en peso, pH y concentracién'dé,f
yodo disponible.‘Lé;apapiéﬁqié, color y olor caracteriszicos del

producto se evaluahon_pqrbsimplé comparacién con el producto.a

_arevélhacién del aspecto fisico ds los dos

temperatura ambiente.

tipos de envases conéirﬁiéﬁgn;détpctar dilatacidn, absorcidn de
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material, fisuras o derramamiento del producto.: laiconcen -

tracidén de ypdo

indica el ﬁufado farmacop

RESULTADOS

Los reSﬁltéd

guiente orden

especificidéa"éféct tu
2 y precisidn en~ las Tah
los resultados cinéticos’

orden de la reaccién de‘degr

na al 8%, Tabla 5, con sus correspond;entes grafica

ncentran e -una tabla

Todos los parametros evaluados se

denominada "Resumen de Resultado especlflca para cada lote de:

producto y para cada envase’ ensayado. Posterlormente se 1ncluyen

las gréaficas de’ logarltmo de la concentracion remanente de yodo

disponible en funp}qn del t;empo para cada temperatura asi como

la Gra&fica de “Arrheni €. Las ﬁ?blas y sus respectivas gréificas

estan ordenadésﬂ ‘Ero‘dé lote 609200, 610201 y 610202.

Considé#aﬁdo resultados de estabilidad quimica y la

Grafica derhr}heni s ééchlbhléron los parémetros cinéticos:

energia‘de'égtzv cid vnétgnte de velocidad de reaccidn extra-

polada para‘25° ‘Eénaquel y tiempo de vida media-(zz,

23). Los: valores s‘pérémetros cinéticos se presentan en

la Tabla 12.
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En la. Tabla 13 se agrupan los calculos de la concentracion

final, en % de etiqueta, que se . obtendria despu s

la Tabla 14 agrupa los calculos del tiempo

el 90% de- la concentrac1on ethuetada co

que el producto seufabp1ca con 20% de’ exce

VALIDACION DEL METODO ANALITICO
EEEEEEEEE}EEEO‘ partiendo de la def1 ic
método analitico con apllcaclon a estud1 s:d

ra que éste sea capaz de cuantificar ya sea

bien alguno de sus productos de degradaclo

otras sustancias como pueden ser los,exclpie

de degradacién.

- Para detectar la posibzlldad de qu

ductos de degradac;on de estos 1nterf1

de yodo disponible, se sometleron muestras

cién critica, esto es, a 60° C duran e

el método farmacopeico (6) y se cdmpéqyo
terferencia de este tipo. ' L

Los productos de degradaciéﬁ délia yodo.
pecies yodp molecular Ié h'4 triyodﬁf01;3
Al mismo tiempo, estas especies se endﬁéﬁt a
jo y son las que participan en 1la reacc@én‘é
dio al cuantificar yodo disponible. ElLéi;lam entode

cies libres de las que estén formandb'ei Eqmp ejo:ée:hé intentado
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durante varios afios y. por.diversas técnicas;

pla tcdos\;bsfreauisiéb' de’u

estabilidad’ (8,

que la est

mundialme'f

te de placebo édicibaagaquon

dona correspondienteé‘al 25, 5

125% del etiquetado. Los resultados‘Se'muestranve

la grafica respectiva es la Gréficé 1.5Com
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de t experimenta}jésﬁi,dentro”d:i critef;

que el método!

zando el lot

rrespondient

resultados

empleando la prueba:estad

precisidn. del ‘método.
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TABLA No:"1 - ‘
EXACTITUD. DEL" METODO\VOLUMETRICO PARA
CUANTIFICAR YODO DISPONIBLE

Nimero de aeterminécibﬁ'
Media aritmética, x ; : :
Desviacién estaﬁdar,bs
Error estandar : e
t experimental :
t (0.95, 24) i

Limites. de Confianza’.95% 99.84% a 100.89%

LINEARIDAD
. CUANT.

CAR.YODO: DISPONIBLE

Nimero de determinaciones; n: "

Coeficiente de correlacién, r.:

Coeficiente de determiﬁaciéﬁ, r2:'
Ordenada al origen : ' '

t experimental ordenada : :
Limites de Confianza 95% ordenada : .- -
Pendiente : S
t experimental pendiente :
Limites de Confianza 95% pendignteu
t (0.95, 23)° )

Error de regresién :




YOPO DISPONIBLE RECUPERADO (%)

224

1S -
1 0O
s
sol
‘Z_YODO DISPONIBLE '~ % YODO DISPONIBLE
AGREGADOQ - "RECUPERADO
25.00 25.31
~ 50.00 ( 49.31
1s 75,0000 i - 76.79
I 100,00 = S 1 99.52
S 125.00 . 124014
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TABLA No. 3
RESULTADOS DE REPRODUCIBILIDAD DEL METODO
VOLUMETRICO PARA CUANTIFICAR YODO DISPONIBLE

D I A A NALISTA

Fuente~de{Vééiac

Analista
Dia
Analista-dia

Error
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VIDRIO v . :
TIEMPO (ONC. I, DISP. 1ogou\c o, I DISP. Log cONG.
pIAS % ‘ _ % ' :
0 100.00 2.0000 © . 100.00 2.000
1 97.69 1.9899 ' 96.44 1.9843
3 85.30 1.9309 86.27 1.93%9
6 80.55 1.9061 72.47 1.8602
10 64.46 1.8093 60.62 1.7826 -
3 64.14 1.8071 64.24 1.8007m
1B 62.02 1.7925  59.83 . 1777
3 52.27 1.7183 4B.88 1.685 -

* P.A.D. = polietileno de alta densidad




CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE (%)

T R .20 L : 30
R “~u,‘; S f e _ 'TIEMPO (DIAS)

3 © " GRAFICA No. 2
GRAFICA DEVCERO ORDEN PARA ‘LA DEGRADACION DE LA SOLUCION

AL BZ. . LOTE 602214. 602 C. -
CLAVE: ™ "X = VIDRIO; © o~~~ POLIETILENO

DE YODO-FOVIDONA




LOGARITNO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

26.

i.9

\
N

POLIETILENO :'

r = - 0.9407
a= 1.9616
m = - 0.0111

GRAFICA No.

GRAFICA DE PRIMER ORDEN PARA LA REACCION DE DEGRADACION DE LA
SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%.
CLAVE: X

LOTE 602214.

3o

TIEMPO (DIAS)




PRODUCTO:

SOLTCION DE

TODO-POVIDONA AL

8%

LOTE NO.: 602200
ENVASE: VIDXIO AMBAR
T A B3 L A 6
RESUMEN DE RESULTADOS
PARA-' TEMPERATURA- AMBIENTE 402 C 502 C
METRO 9 30 82 90 is 30 45 82 90 15 30 45 82 90
dias
Apariencial S S s 3 s 1 S s S S . S S S
Color s S . s s s S S S S .8 : 8. S s
Olor s s s s s s s s s | s s | s s
del envassj S s S .S s s s S s S S s S
p 5.24 4.60 4,74 4.7 4.5 4EL 4.71 4.84 4.81 4,47 b.(ﬁ 4.71 4.86 4.80
% cambio
en peso - - - 0.01 - - - - 0.40 - - - - 0.73
% yodo .
disponible| 100.00 | 98.07 | 97.34 97,86 | .42 91.75 87.09 8.24 | 78.59 9%.74 73.40 63.16 51.06 } 50.53

S = SATISFACTORIO

Febrero 1987

*Le



PRODUCTO:

SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%

LOTE Xo. 609200
ENVASE: POLIETILENO DE ALTA DENSIND NATURAL

T A B _L_4A 7

RESUMEN DE RESULTADOS
PARA~ [ TEMPERATURA AMBIENTE 400 C 500 C
wetro | o 30 82 | 90 15 30 45 82 90 15 30 45 82 ) 90

as

Apariencial  $ s s s s s s s s s s s s s
Color s s s s s s s s s s s s s s
olor s s s s s s s s s s s s s s
Baluacién| o s s s s s s s s s s 3 s s
del envase
o 526 | 455 | 470 | 472 | 447| 462 | 466 soo| sg .| 48| se| 47| 48| 475
% cambio
en peso - - - 0.14 - - - - 0.19] - - - - 0.52
% yodo
divponible | 100-00} 98.40 | 97.60 } 97.07 | %.14 | 9108 | 85.76 | .45 | .44 | 76.85 | 73.93 | 46.28 | 44.68 | 43.08

S = SATISFACICRIO;

Febrero 1987

NS = NO SATISFACTORIO




LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

29.

L3S

{990

TIEMPO®
GRAFICA No. 4 :

LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DO
FERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A 20° C "+

LOTE No. 609200
CLAVE : x

.
e

(DIA )

2° ¢C

VIDRIO 0 - - — - - POLIETILENO

S TIPOS DI-



LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

-30

VIDRIO :
r = - 0.9895

a = 1.9945
m= - 1.0647 x'1 fau

POLIETILENO :

r= - 0.9862
L3l &= 1.9934 ~ = =t
m= - 1.1413 x 1073
AN
* «
1 1 1
] 30 0

30
TIEMPO (DIA )

GRAFICA No. 5
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIFOS
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A 40¢ C.

LOTE No. 609200

CLAVE : x VIDRIO © - - ~ - = POLIETILENC




LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

.
pe.}

b
©

-4

v
o

31.

3o 60 qo

i ’ Tiempo (Bas)
GRAFICA No. 6

LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS

DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO A 502 C.

LOTE No. 609200
CLAVE : X e VIDRIO 0 - - - - = POLIETILENO



LOG

2

Tempe vators

C

o T

RS

“ VIDRIO : ..

a = 13,9714,
m = -’5_.1901“'1

POLIETILENO":" .=

a = 14.7994
m = - 5.4398

GRAFICA'D
CLAVE tx—=:=Z—'  VID
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PRODUCTO: SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%
LOTE No. : 610201
ENVASE: VIDRIO AMBAR

T ABLA 8
RESUMEN DE RESULTADOS

PARA- TEMPERATURA AMBIENTE 402 C 502 C
METRO o 30 75 oo -} 1s 30 45 75 90 15 30 | 45 75 ]90
dias

Apariencia| S s s S s S s s S s s s s s

Colar s s S s s S s s S s s s S s

Olor s s s s s s s s s s s S S s

- ”

d,‘;l erase] S s s s s s s s s s s s s S

5 522 4.5 | 47| 462] 4.49] 451 470 | 490 40 | 449 | 452 460 sE9) 472

© conblo - - 0.05 | - - _ _ 072 | - - - - 1.09

en peso

fydo | mool| coes | o878 {9772 | os.03 | 80.03 | es.50 | w322 | s2.68 | s2.68 | 7.8 | 701 | s8.25 s8.72

disponible w
w

S = SATISFACTRIO

Febrero 1987



PRODUCTO: SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%
LOTE No. : 610201
ENVASE: POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD NATURAL
T ABL A
RESUMEN DE RESULTADOS
PARA- TEMPERATURA AMBLENTE 40° C 50 @ C
. dfas
METRO |7 30 75 {90 15 30 45 75 |90 15 30 45 75 {90
Apariencial S s s s s s st s s s s s s s
Color s s s s s s s | s s s s s s s
Olor s s s s s s s | s s s s s s s
Evaluacién
ppenmeid BN s s s s s s | s s s s s s s
pH 5.22| 4.9 | 475 | 4,60 |46 | 4o | aer | ass | e foazs | as | a5t | oaer jam
% cambio
‘o - - - 002 | - - - - on | - - - - 0.52
% yodo P -
| emibie | 10000 | 99.68 | 98.47 |o7.72 | 9557 | 026 | ss.25| as.s6| me.m2 [mue | moo | mze | ssas | ss.es

S = SATISFACIORIO

Febrero 1987

‘ve



LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

1390

35.

VIDRIO : ;
r = - '0.9454
a = 2.0008%
m = - 1.0264
POLIETILENO .
r= - 0.9749-
a = 2.0008 . - : o ‘
"m = -:1,0982 x 107" o R L AR SRR
i , xR - g : 5
I i . 3 L
' 20

60 4 -~
Tiempo (Dias)
GRAFICA No. 8

LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE EN DOS TIPOS
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO, 20° ¢ + 2 ° C
: LOTE No. 610201

CLAVE: x VIDRIO 6—- - - - - POLIETILENO




LOGARITMG DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

2,00

1,981

L)

Z 90692 wiro~4

A\

GRAFICA No. 9 :
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO: ISPONIBLE 'EN
DOS DIFERENTES ENVASES, EN FUNCION DEL TIEMPO, A 40°C. LOTE No' 610201
CLAVE : x VIDRIO / : e POLIETILENO




LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

2,00

37.

1,80 |

L3o

l o - .| s ) i

e s 30 L 60

Tl'é‘r;»‘po ¢ biasd

GRAFICA No. 10
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE, EN DOS TIPOS
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO, A 50° C.

LOTE ‘No. .610201
POLIETILENO

CLAVE: x VIDRIO P> IS




LOG

~3

38.

]
]

POLIETILENO |

VIDRIO :

11.9076.
= -4.5662°

12,3309 ;

~ 4.698




PRdDUCTO SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%
LOTE No. : 610202 .
ENVASE: VIDRIO AMBAR
T A B L A 10
RESUMEN DE RESULTADOS
PARA- TEMPERATURA AMBIENTE 409 C 50° C
METRO ( 30 60 90 15 30 60 90 15 30 60 90
dias
Apariencia S S S S S S S S S S S S
Color S S S S S S S S S S S S
Olor s S S S S S S S S S S S
Evaluacién 3
del em S S S S s S S S S S S S
pl 4.80 4.57 4.60 4,71 4.50 4.52 4,57 4.73 4.47 4.53 4.51 4.79
% cambio
en - - - 0.07 - - - 0.52 - - - 1.0
% yodo
disponible | 100-0 9.73 9.21 98.41 94.16 86.83 83.89 79.24 76.92 76.66 53.71 50.40
S = SATISFACTORIO Fé = N0 SATISFACIORIO
Febrero 1987
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SOLUCION DE YODO-PCWIDONA AL 8%

PRODUCTO:

LOTE NO. : 610202

ENVASE: POLIETILENO DE ALTA DENSIDAD NATURAL

T ABL 11
RESUMEN DE RESULTADOS
PARA- TEMPERATURA AMBIENTE 402 C 50 ¢ C
METRO 0 30 60 90 15 30 60 90 15 30 60 90
dias

Apariencia S s S S S S s S s S S S
Color S S S S 8 S S S S S s S
Olor S s S S s S S s S S S S
[Evaluacién
del envase S S S S S s s S S S s S
pH 4.8 4.5% 4.61 4.66 4,48 4.50 4.55 4.73 4.41 4,55 453 4.80
% cambio
len peso - - - 0.03 - - - 0.28 - - - 0.9
% yodo

disponible | 100.00 98.67 98.67 97.61 94.16 91.24 87.53 .24 80.14 76.18 57.03 50.77

cop

S = SATISFACTCRIO

Febrero 1987



LOGARTTMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

1,295

1.9490)_

S BN

A= S : i 1 : L

o ; BN [N

Tiempe (BiEs) &

GRAFICA No. 12
LOGARLTMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBL
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO A 209 C. '+
LOTE No. 610202 - )
VIDRYO 0~ -~ = = POLIETILENO

£ EN DOS TIPOS

CLAVE : x

29 °C-



LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

naz2..

2.00

s

VIDRIO
r = =

a =

a8
I
'

\30l.  POLIETILEN

ruy
v

." L - : N .
o Q0. .

Tiempo ( Dias)

“"GRAFICA No. 13 v
LOGARITNO DE LA CONCENTRACTON REMANENTE DE YODO DISPONTBLE EN DOS TIPOS
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO, EN FUNCION DEL TIEMPO, A 402 C. .

LOTE No. 610202 7
CLAVE: » —~———- VIDRIO 0~ - — - ~ POLTIETILENO



LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPONIBLE

140

1.80

30

43.

.

VIDRIO

T l’zmpé i Csil’.asl)

GRAFICA No. 14
LOGARITMO DE LA CONCENTRACION REMANENTE DE YODO DISPO‘JIBLE EN DOS TIPOS -
DIFERENTES DE ENVASE PRIMARIO EN FUNCION DEL TIEMPO, A 50¢ C.. . S
LOTE No. 610202 Lo
CLAVE :x VIDRIO 60— ~ — - =" POLIETILENO




LOG

" Temperatura  (°c) 24.

S0 4o S e Q:S .




SOLUCION DE YODO-POVIDONA AL 8%

PRODUCTO:
DURACION DEL ESTUDIO: 3 MESES
7
. TABLA 1
RESULTADOS DE LA GRAFICA DE ARRHENTUS
LOTE Yo. / ENVASE

PARAMETRO §09200 610201 610202
CINETICO VIDRIO P.A.D. = VIDRIO P.A.D. % VIDRIO P.A.D. %
Kose dF 3.5 x 107 3.5 x 107 3.8 x10° | 3.66x 107 3.9 x 0% | 3.75 x 107
Ea  Keal/ml 23.75 2.89 20.90 21.50 22,48 2.82
tg meses 9.75 9.98 9.1 9.5 8.77 9.3
€ 1y a0 5.3 5.49 5.00 5.2 482 5.14

# P.AD. = polietileno de alta densidad

Febrero 1987
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46.

TABLA No. 13
CONCENIRACION FINAL, EN 7 DE ETIQUETA, QUE SE OBTENDRTA
DESPUES DE IOS ANOS FORMULANDO OON 208 DE EXCESC DE
YODO-FOVIDONA

F tebrica.

¥* P.A.D;bé"pélietileno de alta densidad -

- TARLA No. 14
TIEMFO AL CUAL SE OBTENDRTA FL, 90% DE ETIQUETA -
FORMULANDO Q0N 20f DE EXCESO DE YODO-FOVIDONA

LOTE . ° ENVASE
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la apariencia,’

En las £a§1és
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paracién y en.consecuencia, ‘la toma: de. decisiones.

se concluy
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cién de yodo-pov
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La solucid
mente ‘en frasco

cas se pretende-

porcionara informacidén suficientepara; qu
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tivas en la,estabil;aad_del-produéf
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