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Etapa2

Etapa3

Etapa4

Formulación F003a -  100 ma/ml de Fulvestrant
Suspension

Materiales
Etapa de 
proceso

Control y prueba 
en proceso

Dextrosa

Mezcla

Fulvestrant

Agua purificada 
Polisorbato 80

Combinar 4 
sublotes. 

Mezclar con 
mezcladora 
torbellino

Homogeneizar 
con IKa T10 

• @ 25.000 rpm 
durante 60-120 

min.

Mezcla muy 
suficiente

Tamaño de 
partícula (por 

difracción láser)

Tamaño de partícula 
(por difracción láser)

Tamaño de partícula 
(por difracción láser)

Observación

T ra n s p a re n te

LD Dv^'l2[im

LD Dv90'l3[im 

LD Dv9o'l3nm

T i g . 4


