PREPARACION Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD DE UNA SUSPENSION
EXTEMPQRANEA DE INDOMETACINA 0,2% APTA PARA USO EN
PEDIATRIA.
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INTRODUCCION: El desarrollo de nuevos medicamentos con dosis pediatricas esta
cada vez mas desatendido, lo que puede deberse a razones econdmicas.
Actualmente en los hospitales, indometacina (IND) se esta utilizando eficazmente en
neonatologia, off-label, para la prevencion de la hemorragia intraventricular (entre
los dias 2 y 7 de vida) y tratamiento del conducto arterioso persistente
hemodinamicamente significativo en pacientes prematuros (dosis: 0,1-0,25
mg/Kg/dia durante 1-3 dias). En Argentina, no se dispone de una especialidad
medicinal liquida conteniendo IND apta para la administracién oral, por lo que se
hace imperativo contribuir con una alternativa farmacéutica, preparada a partir de
las formulaciones inyectables disponibles, asegurando la calidad del medicamento
magistral en términos de eficacia, seguridad y confiabilidad, para su uso en pediatria
y neonatologia. OBJETIVOS: Evaluar parametros farmacotecnicos vy
biofarmacéuticos in-vitro de una suspension oral de IDN 0,2% que permitan
garantizar su calidad y estabilidad durante todo el tiempo de vida util.
METODOLOGIA: Se prepararon 3 lotes de suspension de IND al 0,2% envasados
en 6 frascos de vidrio inactinicos de 50mL. Los atributos de calidad fueron
determinados acorde Farmacopea USP30-NF25 (pH: entre 2,5 y 5,0, Uniformidad
de contenido por espectrofotometria UV: entre 90 y 110 % de IND y ensayo de
disolucién con aparato 2: IND=80% en 20min). Complementariamente, se evaluo el
aspecto y las propiedades reoldgicas (viscosimetro rotacional, cono-copa MV, 0-
60rpm). Se definid la estabilidad como la retencion de al menos el 95% de la
concentracion inicial de IND, ausencia de cambios significativos en los atributos de
calidad durante 15 dias almacenados a temperatura ambiente (tiempo equivalente a
3 veces el tratamiento). RESULTADOS: Las suspensiones presentaron aspecto y
propiedades organolépticas aceptables. La formulacidn se re-dispersé facilmente
con simple agitacién y la cantidad IND se mantuvo entre 100 y 107% durante los15
dias de ensayo. No se apreciaron cambios de color, olor, volumen de
sedimentacion, ni en valores de pH (4,90+0,05) y viscosidad (38,4%+1,5cP). La
suspension presentd un flujo pseudoplastico caracteristico, sin tixotropia y la
disolucién in-vitro demostrdé que la dosis de IND esta disponible muy rapidamente
(mas 85%=<10min). CONCLUSION: Los atributos de calidad de la suspension de
IND al 0,2%, reformulada a partir de la presentacion inyectable disponible, se
mantuvieron dentro las especificaciones de farmacopea y la preparacion fue estable
al menos por 15 dias, por lo que constituye una interesante alternativa a ser
considerada para su preparacion en las Instituciones Sanitarias asegurando su
calidad.



