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Formulacién FOO5c- 100 mg/ml de Fulvestrant Suspension

Etapa |

Etapa 2

Etapa3

Etapa 4

Etapab

Etapa6

Materiales

Agua purificada
Polisorbato 80

Fulvestrant

Ocxtrosa

Etapa de Controly prueba

proceso

Mezcla

L

Homogcncizar
con IKa TIO
@ 25.000 rpm
durante 15 min
(3 sublotes)

Combinar3
subidles.
Mezclarcon
mezcladora

torbellino

Proceso con
Nano DeBee Z5
a 40.000 psi
durante 15
ciclos

Eliminar 12%

sobrenadante

Mezclarcon
mezcladora

torbellino

rig.6

en proceso

Mezcla muy

suficiente

Tamafio de

particula (por

difraccion laser)

Tamafiodo
particula (por

difracciéon laser)

Tamafiode
particula (por

difracciéon laser)

Tamafio de
particula (por

difracciéon laser)

Observacion

Transparente

LD Dv~'40{im

LD D\90'40jim

LD DvAISjim

LD D vA'Ajim



