Actualizacion

INSULINA ISOFANA
BIFASICA

SUSPENSION INYECTABLE

Definicion - La Suspension Inyectable de
Insulina Isofana Bifasica es una suspension
amortiguadora estéril de Insulina Humana
recombinante, formando un complejo con
Sulfato de Protamina u otra sal protamina, en una
solucién de la misma especie. La Suspension
Inyectable de Insulina Is6fana Bifasica es una
mezcla, en proporciones definidas, de Solucion
Inyectable de Insulina Humana Recombinante y
de Suspension Inyectable de Insulina Iséfana.
Debe contener no menos de 90,0 por ciento y no
méas del 110,0 por ciento de la cantidad de
Ca2s7H333NesO77S6 declarada. Para la suspension
inyectable de Insulina Isofana, la cantidad de
protamina se corresponde con la proporcién de
is6fana y no debe ser menor que el equivalente a
0,3 mg ni mayor de 0,6 mg de sulfato de
protamina por cada 100 Ul de insulina en el
complejo. Las proporciones de Solucion
Inyectable de Insulina Humana Recombinante y
de Suspension Inyectable de Insulina Iséfana
deben demostrarse mediante un ensayo cuyo
método debe estar aprobado por la Autoridad
Sanitaria para cumplir con lo declarado en el
rotulo. La Suspensiéon Inyectable de Insulina
Is6fana Bifasica debe cumplir con los requisitos
para Inyectables en 1050. Formas farmacéuticas
y con los requisitos establecidos para
Determinacién de pH, Proteinas relacionadas,
Cinc total, Ensayo de endotoxinas bacterianas y
Ensayos de esterilidad en Preparaciones
Inyectables de Insulina Humana Recombinante.
Adicionalmente, la Suspension Inyectable de
Insulina Is6fana Bifasica debe cumplir con las
siguientes especificaciones.

Caracteres generales - Suspension de color
blanco o casi blanco que sedimenta cuando esta
en reposo, dando lugar a un sedimento blanco y
un liquido sobrenadante incoloro o casi incoloro;
el sedimento se resuspende completamente por
agitacion suave. Cuando se examina al
microscopio las particulas aparecen como
cristales cilindricos alargados, la mayoria de un
tamafio superior a 1 um que raramente excede los
60 pm, sin que existan agregados grandes.

Sustancia de referencia - Insulina Humana
Recombinante SR-FA.
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CONSERVACION

En envases herméticos, con cierre de
seguridad, apirégenos y estériles. Conservar de 2
a 8 °C. No congelar. Proteger de la luz.

ENSAYOS

Identificacion

Examinar los cromatogramas obtenidos en
Valoracién. El tiempo de retencion del pico
correspondiente a insulina en el cromatograma
obtenido a partir de la Preparacion muestra se
debe corresponder con el obtenido con la
Preparacién estandar.

Impurezas con peso molecular mayor que
la insulina humana recombinante

Proceder segln se indica en Impurezas con
peso molecular mayor que la insulina humana
recombinante en Preparaciones Inyectables de
Insulina Humana Recombinante. La suma de las
respuestas de los picos con un tiempo de
retencion menor que el del pico de insulina no
debe ser mayor de 3,0 %.

VALORACION

Proceder segln se indica en Valoracion en
Preparaciones Inyectables de Insulina Humana
Recombinante, teniendo en cuenta las
consideraciones  descritas  descritas  en
Preparaciébn muestra para  Suspensiones
Inyectables de Insulina Humana Recombinante.

ROTULADO

Indicar en el rétulo la actividad de la insulina
en Ul por mL.

Indicar en el rotulo que la Insulina Humana
Recombinante ha sido obtenida mediante
técnicas de recombinacion de ADN.

Indicar en el r6tulo que la Suspension
Inyectable de Insulina Is6fana Biféasica debe ser
resuspendida antes de su uso.

En el rétulo debe figurar la leyenda: “No
congelar”.

Indicar en el rétulo la proporcion de Solucion
Inyectable de Insulina Humana Recombinante y
de Suspension Inyectable de Insulina Iséfana
empleadas en el proceso de manufactura de la
Preparacion Inyectable de Insulina Is6fana
Bifésica.



