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PROLOGO:

En las oficinas de farmacias donde los farmacéuticos elaboran productos
sanitarios oficinales (PSO) en sus propios laboratorios - incumbencia muy
importante de la profesion -, los controles que se realizan a los productos
terminados son acordes a cada forma farmacéutica y también limitados a dicho
laboratorio y en ningln caso se asemejan a los procedimientos industriales.

Por esa razén, a fin de minimizar errores y garantizar la calidad del
producto final elaborado, es necesaria una supervisién estricta de la
preparacion de PSO, bajo laresponsabilidad del director técnico (DT).

Continuando con el proceso que se inicio con la redaccidon y aprobacion de los
siguientes documentos:

“Guia de Buenas Practicas de la Actividad Farmacéutica - Elaboracion
de Productos Sanitarios Oficinales” RM 1326/10.

“Formulario Provincial de Productos Sanitarios Oficinales
Normalizados” RM 152/12.

- Revision integral de la Guia de Buenas Préacticas de la Actividad
Farmacéutica y adecuacion de los requisitos, agregando parametros de
Trazabilidad que brinden mayor seguridad y calidad al PSO terminado.
Modificaciones aprobadas por la Resolucion Ministerial 379/15

los miembros de la “Comisiobn Permanente de Buenas Practicas de
Elaboracién de Productos Sanitarios Oficinales” del Colegio de Farmacéuticos
de Coérdoba, elaboraron este:

- “Manual de Procedimientos del Laboratorio”

Dicho Manual consiste en una guia informativa de los procesos a seguir, para
cumplir con los requisitos que exige la actual legislacion.

Todos los procedimientos, instructivos, modelos de registros o flujogramas
incluidos en este manual son de caracter orientativo, pudiendo ser adaptados
a la modalidad de cada laboratorio y a las decisiones de su DT.

Por lo demas, el hecho de figurar en el presente Manual no confiere a los
procedimientos de laboratorio un caracter oficial.
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5. Abreviaturas

6. Elementos de Higiene y Seguridad

7. Limpieza

8. Tratamientos y eliminacién de residuos peligrosos.

9. Procedimientos de operaciones Farmacéuticas (POF)

10. Anexos:

a.

9.1. Humectacién, granulaciéon y secado de polvos (POF001)
9.2. Medida de liquidos (POF002)

9.3. Mezclado de polvos (POF003)

9.4. Pesada (POF004)

9.5. Tamizacion (POF005)

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) para la recepcion de
las recetas de Formulaciones Farmacéuticas destinadas a su
elaboracién. Flujograma de la receta.

Procedimiento Operativo Estandarizado (POE) para el control del
ingreso de las materias primas y del material de
acondicionamiento.

Procedimientos Operativos Estandar (POE) para la Elaboraciéon de
Formulaciones Normalizadas, Productos Intermedios y reactivos
de laboratorio. (FORMULARIO PROVINCIAL RM 152/12)

. Instructivos para:

1. Elaboracion y control de formas farmacéuticas: (EFF)
i. Capsulas (EFF007)
ii. Comprimidos (EFF001)
iiil. Champu (EFF020)
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iv. Emulsiones (EFF022)- Cremas (EFF021)

v. Geles (EFF025)

vi. Jarabes (EFF039)

vii. Pomadas (EFF027)- Pastas (EFF026)- Unguentos
(EFF028)

viii. Soluciones (EFF044)

iX. Supositorios y 6vulos (EFF018) y (EFF013)

X. Suspensiones (EFF046)

2. Utilizacion y validacion de equipamiento (UVE)
i. Balanzas (UVE0O1)
ii. Capsulero semiautomatico (UVE002)
iii. pHmetro (UVEOO3)
iv. Heladera (UVE0O4)

e. Planillas
1. Registro de ingreso y control de Materias Primas y reactivos

de laboratorio

2. Registro de elaboracibn y control de calidad de
Formulaciones Normalizadas, magistrales, Productos
Intermedios y soluciones reactivos

3. Registro de lotes de produccidn

4. Registro de control de funcionamiento de heladera
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1. Objetivo:

2.

El Manual de Procedimientos del Laboratorio de la Farmacia tiene como objetivo
establecer la metodologia necesaria a seguir para realizar cada una de las tareas
involucradas en los procesos de elaboracion de una Formulacion Farmacéutica
(FF), Producto Intermedio (PI) o Soluciones Reactivos (SR). Este documento
pretende brindar una orientacion para la elaboracién, especificando los objetivos,
alcance, definiciones, limpieza, elementos de seguridad e higiene, instructivos y
planillas de registro, entre otros.

Alcance:
Dirigido al/los farmacéutico/s y a todo personal de que se desempefie en el
laboratorio de Elaboracion de Formulaciones Farmacéuticas de una Farmacia.

Normativas para la elaboracién:
3.1. Resolucibn MSPC N° 1326/2010
3.2. Resolucion MSPC N° 152/12
3.3. Resolucién MSPC N° 153/12
3.4. Farmacopea Argentina 7° Edicién (FA7)

Para farmacias hospitalarias también las normativas:
3.5. Resolucion MSPC N° 166/12
3.6. Resolucion MSN 641/00
3.7.  Resolucion MSN 1023/12

4. Definiciones:

4.1. Antiséptico: agente que actia inhibiendo o destruyendo
microorganismos en el tejido vivo, incluyendo la piel, mucosas y heridas
abiertas.

4.2. Cuarentena: estado de materiales aislados fisicamente o por otros
medios efectivos, con decisiébn pendiente acerca de su aprobacion o
rechazo subsiguiente.

4.3. Desinfectante: agente quimico utilizado sobre superficies y objetos
inanimados para inhibir o destruir hongos, virus y bacterias infecciosos,
pero no necesariamente sus esporas. Los esporicidas y agentes
antivirales pueden ser considerados como una clase especial de
desinfectantes.

4.4. Disolver: interponer un sélido en un liquido hasta formar una solucién
verdadera.

4.5. Enrasar: procedimiento por el cual se lleva a un determinado volumen
final un liquido en un material volumétrico adecuado.

4.6. Forma Farmacéutica: es el producto proveniente de la transformacion
de un principio activo o de una asociacion de los mismos mediante
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procedimientos farmacotécnicos, a fin de conferirles caracteristicas

fisicas y morfolégicas particulares para su adecuada dosificacion y

conservacion, y que faciliten su administracion y accion farmacologica.

4.7. Limpiar: eliminar, por accibn mecénica, materia organica y suciedad de
las superficies de un equipo o de las instalaciones. La limpieza es una
condicion indispensable para la aplicacion de antisépticos y
desinfectantes ya que la materia organica y la suciedad pueden inactivar
a los agentes desinfectantes o albergar microorganismos.

4.8. Malaxar: operacion farmacéutica realizada con mortero y pilon que
consiste en el amasado de sustancias haciendo movimientos circulares
en su interior.

4.9. Materia prima: cualquier sustancia utilizada en la elaboracién de un
producto farmacéutico, excluyendo los materiales de acondicionamiento.

4.10. Reactivo de laboratorio: es toda sustancia que se emplea en el
laboratorio para producir una reaccion o para descubrir la presencia de
otra sustancia.

4.11. Registros: suministran el historial de cada lote de producto, incluyendo
su distribucion como asi también, toda circunstancia relevante que sea
pertinente a la calidad del producto final.

4.12. Residuo peligroso: es aquel que pueda causar dafio, directa o
indirectamente a seres vivos o contaminar el suelo, el agua, la atmosfera
o el ambiente en general.

4.13. Trasvasar: pasar un liquido de un recipiente a otro.

4.14. Trituracion: operacion farmacéutica realizada con mortero y pilébn que
consiste en mezclar ingredientes o de reducir su tamafio de particula.

4.15. Formas Farmacéuticas: (seglun FA 72 ed.)

4.15.1. Céapsulas: son formas farmacéuticas sélidas que contienen el
principio activo solo o acompafiado por excipientes dentro de
una cubierta soluble rigida o blanda. Generalmente la gelatina
es el componente principal de las paredes de las capsulas.

4.15.2. Comprimidos: son formas farmacéuticas sélidas que contienen
uno o mas principios activos generalmente acompafados por
excipientes apropiados y se administran por diferentes vias. Se
preparan mediante la aplicacion de altas presiones sobre polvos
0 granulados, empleando equipos mecanicos provistos de
matrices y punzones apropiados.

4.15.3. Cremas: son formas farmacéuticas semisélidas emulsionadas
que contienen uno o varios principios activos y hasta un 80 %
de agua. Este término se ha aplicado tradicionalmente a los
semisélidos que poseen una consistencia relativamente fluida,
formulados ya sea como una emulsion agua en aceite o aceite
en agua. Sin embargo, mas recientemente el término ha estado
restringido a los productos que consisten en emulsiones aceite
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en agua o dispersiones acuosas microcristalinas de acidos
grasos o alcoholes de cadena larga que son facilmente
lavables, cosmética y estéticamente mas aceptables.

4.15.4. Emulsiones: son sistemas de al menos dos fases en los cuales
un liquido se dispersa en otro liquido en la forma de glébulos o
gotitas pequefias. Cuando el aceite es la fase dispersa y la fase
continua es la acuosa, el sistema se designa como una
emulsion aceite en agua. Por el contrario, cuando el agua o una
solucién acuosa es la fase dispersa y un aceite o material
oleoso es la fase continua, el sistema se designa como una
emulsion agua en aceite. Las emulsiones se estabilizan
mediante agentes que impiden la coalescencia.

4.15.5. Geles: sistemas semisélidos en donde hay interacciones
(fisicas o covalentes) entre particulas coloidales en un vehiculo
liquido. El vehiculo (acuoso, hidroalcohdlico, alcohdlico o no
acuoso) es continuo e interactia con las particulas coloidales
formando una red tridimensional mantenida por la formacion de
enlaces entre particulas adyacentes.

4.15.6. Locion: preparado de consistencia liquida que se aplica sobre
la piel o cuero cabelludo con fines médicos o higiénicos.

4.15.7. Ovulos: son formas farmacéuticas solidas o semirrigidas
obtenidas por compresién o colado sobre moldes, para su
aplicacion en la vagina donde ejercen su accion. Son
generalmente globulares u oviformes y pesan aproximadamente
5 g cada uno.

4.15.8. Pastas: son formas farmacéuticas semisélidas, que contienen
un alto porcentaje de sdlidos y son destinadas para aplicacion
tépica.

4.15.9. Pomadas: son formas farmacéuticas para uso externo de
consistencia semisélida que contienen hasta un 40 % de agua
sobre una base grasa. Cuando la pomada contiene cera en
proporcién de 25 %, como minimo, se designa como cerato.
Cuando la pomada contiene glicerina en proporcién de 50 %,
como minimo, se designa como glicerolado.

4.15.10. Soluciones: son preparados liquidos homogéneos que
contienen una o varias sustancias disueltas en un solvente o
una mezcla apropiada de solventes miscibles entre si.

4.15.11. Soluciones oftalmicas: son soluciones estériles, esencialmente
libres de particulas extrafias, apropiadamente preparadas y
envasadas para la instilacion en el ojo.

Valor de isotonicidad - El liquido lagrimal es isoténico con la
sangre, teniendo un valor de isotonicidad que corresponde al
de una solucion de cloruro de sodio al 0,9 %.
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4.15.12. Supositorios: son cuerpos solidos de diversos tamafios y
formas, adaptados para la introduccién en el recto. Se deben
ablandar o disolver a la temperatura corporal.

4.15.13. Suspension: son preparados liquidos constituidos por
particulas sélidas dispersadas en una fase liquida en la cual las
particulas no son solubles. Estos productos se disefian para
administrarse por diferentes vias como Suspensiones orales,
Suspensiones inyectables, Suspensiones topicas; etc. Algunas
suspensiones estan preparadas y listas para su uso, mientras
gue otras se presentan como mezclas de polvos para
reconstituirse antes de su uso, con el vehiculo que corresponda.
Tales productos se denominan para suspension oral, etc. El
término Leche a veces se emplea para las suspensiones en
vehiculos acuosos destinadas para la administracion oral. El
término Magma, a menudo se emplea para describir las
suspensiones de solidos inorganicos hidrofilicos como las
arcillas, que originan sistemas con un comportamiento reoldgico
similar a los geles. El término Locién se emplea para categorizar
muchas suspensiones y emulsiones topicas destinadas para la
aplicacidon sobre la piel. Algunas suspensiones son preparadas
en forma estéril y se emplean como inyectables o para la
administracion oftalmica.

4.15.14. Unglentos: son preparaciones semisolidas destinadas para la
aplicacién externa sobre la piel 0 mucosas y que emplean como
vehiculo grasas y/o resinas.

5. Abreviaturas:
5.1. c.s.p: cantidad suficiente para
5.2. g: gramos
5.3. mg: miligramo
5.4. c.n.: cantidad necesaria
5.5.  ml: mililitro

5.6. I litro
5.7. V:volumen
58. G:gas

5.9. gts: gotas

5.10. cm: centimetro

5.11. hs: horas

5.12. °C: grados centigrados

5.13. PA: principio activo

5.14. IFA: ingrediente farmacéutico activo
5.15. MP: materia prima
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6. Elementos de higiene y seqguridad minimos necesarios para la elaboraciéon

de PSO:
6.1. Barbijo
6.2. Cofia

6.3. Guantes de latex
6.4. Bata (en casos donde la preparacion lo requiera)

7. Materiales y procedimientos de Limpieza:

7.1. Del laboratorio:

v' Se seguird lo normado en la RM 1326/2010, referente a la Guia de
Buenas Précticas de la Actividad Farmacéutica (punto 8.7).

v’ Los baldes y trapos de piso deben ser exclusivos del laboratorio.

v’ Las mesadas de trabajo, entre una elaboracién y otra, se deberan
limpiar con trozos de papel absorbente embebidos en alcohol 70° sin
colorante.

v' Se debera tener especial cuidado en la limpieza de las mesadas de
trabajo sin descuidar la de techos, esquinas de paredes y molduras
de infraestructura, si las hubiere.

7.2. Del equipamiento: deben limpiarse con un trozo de papel absorbente y
alcohol de 70° sin colorante. Los mismos deben ser desechados una vez
utilizados.

7.3. Delos envases y material de acondicionamiento:

v' Se seguira lo normado en la RM 152/2012, referente al Formulario
Provincial de Productos Sanitarios Oficinales Normalizados (punto 3).

v' Se debera protocolizar en cada laboratorio, los procedimientos de
lavado y desinfeccion.

7.4. De los materiales utilizados:

v' Se seguira lo normado en la RM 1326/2010, referente a la Guia de
Buenas Précticas de la Actividad Farmacéutica (punto 8.7).

v' Los materiales usados con reactivos o sustancias oleosas deben ser
limpiados previamente con algodén o papel absorbente seco para
retirar de ellos los restos de sustancias y luego se los debe limpiar
con algodén y alcohol hasta que no les quede residuo graso al tacto.
Recién asi, sin restos oleosos se los lleva a la pileta y se procede
como con el resto del material, lavandolos con esponja y detergente.

8. Tratamiento de residuos peligrosos generados en el Area de Laboratorio
En el laboratorio se generan residuos peligrosos de las siguientes corrientes de

desechos (segun ley Nacional 24051 de Residuos Peligrosos) y en el caso de tener
gue eliminarlos, se procedera de la siguiente manera:

8.1. Desechos de categoria Y2: (desechos de elaboracién de formulaciones

farmacéuticas y drogas vencidas para su elaboracion) se descartaran

dentro de una bolsa roja, siempre que lo que se deseche no sea
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8.2.

8.3.

peligroso para la persona que manipula la bolsa. De lo contrario, se
debera embalar dentro de un recipiente con cierre inviolable.

Una vez que la bolsa esté completa se precintard y se rotulara con la
identificacion de la categoria correspondiente.

Desechos de categoria Y3: (medicamentos vencidos) se descartaran
dentro de un bidén el cual se colocara dentro de una bolsa roja. Los
comprimidos y ampollas deberan colocarse sueltos (sin su embalaje,
cajas contenedoras o blisters).

Una vez lleno el bidén, se tapara y se golpeara con el objetivo de romper
los contenedores de vidrio (ampollas o frascos ampollas) que pudiera
haber.

Finalizado este proceso se cerrara la bolsa con precinto y se rotulara
adecuadamente.

Desechos de categoria Y14: (materias primas sin rétulo) se descartaran
dentro de una bolsa roja, siempre que lo que se deseche no sea
peligroso para la persona que manipula la bolsa. De lo contrario se
deberd embalar dentro de un recipiente con cierre inviolable.
Posteriormente se cerrara con precinto y rotulara adecuadamente.

Una vez cerradas y correctamente identificadas, las bolsas deben ser llevadas al
CFC o al lugar con el que se tenga convenio para la eliminacion de los
mencionados residuos.

9. Procedimientos de Operaciones Farmacéuticas (POF)

9.1.

Granulaciéon Hameda (POF001)

Los polvos, para ser fraccionados y utilizados en diferentes formas
farmacéuticas como papeles, obleas, capsulas o comprimidos, deben
tener determinadas caracteristicas como facilidad de flujo, capacidad
para extenderse uniforme y rapidamente sin maniobras reiteradas y
también es importante que la densidad, es decir la relacibn masa/
volumen de sélido pulverulento sea la adecuada.

Si estas condiciones no se cumplen se puede recurrir al proceso de
granulacién para favorecer la preparacién y/o disminuir el volumen del
polvo.

En general los pasos a seguir para la granulacién himeda son:

¢ 1. Molienda de drogas y excipientes

2. Mezcla de polvos

3. Preparacion de la solucién granulante

4. Mezcla de aglutinantes con polvos ( humectacion)

5. Tamizado granulos humedos (mesch 6-12)

6. Secado de los granulos

7. Tamizado granulos secos
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e 8. Mezclado de granulos con

corresponde)

9.2. Medicion de liquidos (POF002)
El instrumento mas usado en la farmacia para medir liquidos es la
“‘medida”, de forma conica, pero debe usarse con criterio y teniendo en
cuenta que toda mediciébn tiene dos potenciales errores, el del
instrumento y el del operador:

Son menos precisas que las probetas;
Para realizar la medicion, la medida debe estar en posicién totalmente

lubricantes y desintegrantes (si

vertical y al enrasar debe tenerse en cuenta el menisco (a mayor
viscosidad mayor error);

e Como consecuencia de la inclinacion de las paredes, cuanto mas alta es
la columna del liquido mayor es el error al visualizar el menisco;

El liguido medido debe escurrir totalmente, la proporcion que queda

adherida a las paredes es directamente proporcional a su viscosidad;

Durante una preparacion, tratar de usar la minima cantidad de

instrumentos de medicién, teniendo en cuenta que si fuera posible medir
todos los liquidos con una sola “medida”, el error del instrumento seria el
mismo para todos los componentes y, por lo tanto, practicamente se
compensaria.

Siempre seleccionar el instrumento de medicién lo mas proximo posible

al volumen a medir (por cuanto si tuviera que medir 30 ml cometeria
mayor error usando una medida de 100 que una de 50 ml y que una de

30)

¢ En los liquidos muy viscosos, es aconsejable medir por diferencia.

Medida de las dosis posologicas en liquidos por gotas:

Para un mismo envase, las dosis van a variar segun la preparacion, por
lo tanto corresponde calibrarlos para cada formulacion.
Calibracion de goteros: Contar las gotas necesarias para llegar a un

volumen de 2 ml en una probeta graduada de 5 ml, en base a esto
calcular las gotas segun la indicacion.
Aclarar al paciente que el gotero ha sido calibrado y que, por lo tanto, no
debe ser cambiado o reemplazado.

9.3. Mezclado de polvos (POF003)
A los efectos de este procedimiento se entiende por:
Mezclado de polvos: operacién galénica cuyo objetivo es conseguir que
cualquier muestra de una mezcla de materiales sélidos tenga idéntica
composicion que otra muestra y que el total de la mezcla.
Desarrollo de la operacion de mezclado
e Pesar por separado los distintos componentes de la mezcla.
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e Comprobar la ausencia de agregados. En su caso, desagregar segun
procedimiento de desagregacion.

e Comprobar que el peso del producto desagregado sea el inicial.

e Comprobar la limpieza del mezclador (mortero o mezclador de cuerpo
movil).

e Verificar, en su caso, que el mezclador de cuerpo movil esté conectado a la
red eléctrica.

e Proceder a cargar el mezclador con los productos. En funcién de la
concentracion de principio activo, el proceso de mezclado se desarrollara
como se detalla a continuacion:

A) Mezcla por diluciones: baja concentracion de principio activo:

1. En primer lugar, introducir en el mezclador un tercio del excipiente
mayoritario; a continuacion, afiadir el principio activo en su
totalidad. Si para comprobar la homogeneidad de la mezcla se
necesita un “marcador’, se afiadira un colorante autorizado.
Proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se
especifiquen en la formulacién correspondiente.

2. Adicionar a la premezcla obtenida, un segundo tercio del
excipiente mayoritario y proceder a su mezclado durante el tiempo
y condiciones que se especifiguen en la formulacion
correspondiente.

3. Afnadir a la premezcla obtenida en el punto 2 el dltimo tercio del
excipiente mayoritario y proceder a su mezclado durante el tiempo
y condiciones que se especifiguen en la formulaciéon
correspondiente.

4. Adicionar a la premezcla obtenida en el punto 3 el resto de
componentes de la formulacién (excepto los lubricantes, en el caso
de capsulas o comprimidos) y proceder a su mezclado durante el
tiempo y condiciones que se especifiguen en la formulacion
correspondiente.

5. Mezclar en altimo lugar, el o los lubricantes, si procede; afiadir a la
premezcla obtenida en el punto 4 y proceder a su mezclado
durante el tiempo y condiciones que se especifiqguen en la
formulacién correspondiente.

B) Mezcla directa:

1. Introducir en el mezclador (mortero 0 mezclador de cuerpo movil)
todos los excipientes, excepto los lubricantes. Adicionar, a
continuacién, el principio activo. Proceder a su mezclado durante el
tiempo y condiciones que se especifiquen en la formulacion
correspondiente.
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2. Afadir a la premezcla obtenida en el puntol el o los lubricantes, si
procede, y mezclar durante el tiempo y condiciones que se
especifiquen en la formulacién correspondiente.

e Proseguir con la formulacién correspondiente.
e Proceder a la limpieza del mezclador

9.4. Pesada (POF 004)
Desarrollo de la operacién de pesada

1. Verificar la correcta limpieza de la balanza.

2. Trasladar las materias primas a la zona de pesadas y situarlas todas al
mismo lado de la balanza.

3. Realizar la puesta a cero de la balanza

4. Anotar en la hoja de elaboracion el lote 0 numero de control del producto
a pesar.

5. Colocar en el plato de la balanza el recipiente de pesada adecuado que
permita identificar la materia prima y garantizar la integridad de la
pesada. Tarar.

6. Abrir el envase correspondiente de la materia prima a pesar.

7. Pesar la cantidad de materia prima indicada en la guia de elaboracién, y
anotar en la misma la cantidad pesada. (Tener en cuenta el limite
maximo de peso para cada balanza):

e Ir colocando la sustancia a pesar sobre el vidrio o papel de aluminio
hasta completar la pesada (es necesario esperar a que la lectura sea
estable).

e Una vez efectuada la pesada retirar el vidrio o papel de aluminio con el
producto. En caso de que sea hecesario continuar pesando, colocar un
nuevo vidrio o papel de aluminio y repetir el proceso.

8. Cerrar el envase del producto (en la zona de pesadas no debe haber
mas de un envase abierto) y situarlo al otro lado de la balanza (de esta
forma se diferencian las materias primas pendientes de pesar de las ya
pesadas).

9. La materia prima pesada debe estar siempre identificada.

9.5. Tamizaci6on (POF005):
Operaciéon basica galénica que tiene por objeto separar las distintas
fracciones de una mezcla pulverulenta o granulado en funcion de su
tamarnio.

Desarrollo de la operacién de tamizaciéon
Procedimiento manual

1. Elegir el tamiz de luz de malla adecuada para el producto a tamizar, segin
se especifique en la formulacién correspondiente.
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2. Comprobar la correcta limpieza del tamiz.

3. Colocar el tamiz sobre un papel que no libere fibras o sobre una bandeja de
acero inoxidable limpia y seca.

4. Colocar sobre el tamiz, en su parte central, una parte del producto. Proceder
a su tamizacién, mediante movimientos adecuados con el fin de conseguir
que el producto pase por la malla.

5. Evitar, en lo posible, que el producto se quede retenido en los margenes del
tamiz

6. Proceder con el resto del producto, de igual modo que en los puntos 4y 5
del presente apartado, hasta tener la totalidad del producto tamizado.

7. Retirar el tamiz de la bandeja o del papel, evitando que los restos se

mezclen con el producto tamizado.

Proceder a la limpieza del tamiz

1.

Limpiar con agua jabonosa, si procede, todas aquellas partes de la
tamizadora que han estado en contacto con el producto.

Aclarar con abundante agua. El Ultimo aclarado se realizard con agua
desionizada.

Pasar etanol de limpieza al tamiz y/o la malla y todas las piezas de la
tamizadora.

Secar el tamiz y/o la malla y todas las piezas de la tamizadora
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10. Anexos:

a) Procedimiento operativo estandarizado para la recepcién de las recetas de
Formulaciones Farmacéuticas destinadas a su elaboracion

CONTENIDO

OBJETIVO

ALCANCE
RESPONSABILIDADES
DEFINICIONES
REFERENCIAS
PROCEDIMIENTO
ADJUNTOS

Nook~wbE

1. OBJETIVO
Describir los procedimientos desde la recepcion de la receta hasta la dispensa al
paciente.

2. ALCANCE

Se aplica a toda prescripcion o pedido de dispensa de preparados magistrales,
oficiales, normalizados, de disefio farmacéutico y homeopaticos, factibles de ser
elaborados en la oficina de farmacia.

3. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del Director Técnico la recepcién, el cumplimiento de las BPE
(Buenas Précticas de Elaboracion) establecidas en la Guia de Buenas Practicas de la
Actividad Farmacéutica — Elaboracion de Productos Sanitarios Oficinales (PSO).

4. DEFINICIONES

PSO magistral: corresponde a medicamentos, productos para higiene y cosmética, y
germicidas o germistaticos para uso institucional o domiciliario; descriptos por una
féormula cualitativa y cuantitativa asociada a un modo de preparacion y uso;
prescriptos por un profesional habiltado y elaborados por un farmacéutico;
destinados a un paciente en particular. Para su elaboracién, el profesional prescriptor
debera indicar claramente la concentracion del o los principios activos, y en caso en
gue sea necesario, vehiculos o excipientes. Indicard ademas la dosis, posologia y
periodo de tratamiento.

PSO oficial: corresponde a medicamentos, productos para higiene y cosmética, y
germicidas o germistaticos para uso institucional o domiciliario; listados en la
Farmacopea Argentina y elaborados en base a sus indicaciones. Las Farmacias
podran elaborar este tipo de productos, en cantidades acordes a los fines sanitarios
del Establecimiento. Cuando corresponda, un producto sanitario oficial sera
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dispensado mediante la presentacion de una prescripcion por parte de un profesional
habilitado.

PSO normalizado: corresponde a medicamentos, productos para higiene y
cosmética, y germicidas o germistaticos para uso institucional o domiciliario oficinales;
cuya férmula cuali-cuantitativa ha sido probada durante un periodo de tiempo tal que;
tras una evaluacidon exhaustiva por parte de la Comisibn Permanente de Buenas
Practicas de Elaboracion de Productos Sanitarios Oficinales -u organismo que en el
futuro la reemplace-, y posterior autorizacion por parte de la Autoridad de Aplicacion,
permita incorporarlo a un formulario de consenso provincial -denominado formulario
provincial de productos sanitarios oficinales normalizados-; que posibilite su
elaboracién en forma programada, resultando en la obtencion de lotes con un nimero
reducido de unidades, acorde a las necesidades terapéutico-sanitarias de la zona de
accion del establecimiento. Cuando corresponda, un producto sanitario normalizado
serd dispensado mediante la presentacion de una prescripcion por parte de un
profesional habilitado.

PSO de disefio farmacéutico: corresponde a productos para higiene y cosmética
elaborados por un farmacéutico y dispensados en la Farmacia a los pacientes
atendidos en la misma. Deberd cumplir en cuanto a trazabilidad y calidad con los
mismos requerimientos de elaboracion que el resto de los productos sanitarios
oficinales. Para ser considerado producto para higiene y cosmética oficinal de disefio
farmacéutico debera reunir los siguientes requisitos:

* No ser magistral (no estar prescripto por un profesional).

* No ser oficial (no estar codificado en la Farmacopea Argentina).

* No ser normalizado (no estar codificado en el formulario provincial de productos
sanitarios oficinales normalizados).

» Cumplir Unica y expresamente con el objeto sefalado en la definiciéon para los
productos para higiene y cosmética.

* Ser indicado por el propio profesional farmacéutico, para una persona en particular;
y ser elaborado segun ciencia y arte farmacéuticas.

Medicamento homeopatico: formulacién farmacéutica destinada a ser administrada
segun el principio de similitud, con fines preventivos y terapéuticos; obtenida por el
método de diluciones seguidas de sucusiones y/o trituraciones sucesivas.

La sucusién consiste en una agitacion vigorosa y ritmica contra un soporte semi
rigido, de farmacos sélidos y liquidos, solubles y disueltos en el insumo inerte
adecuado.

La trituracién es la reduccion de en particulas menores por accibn mecanica, para
poder luego disolver, diluir y dinamizar el mismo.

La dinamizacién es el resultado del proceso de diluciones seguidas de sucusiones y/o
trituraciones sucesivas de un farmaco en un medio inerte adecuado, con la finalidad
de desarrollar su poder medicamentoso.

A los fines legales, se proceder4d de igual manera que para un medicamento
magistral: sera prescripto por un profesional habilitado de acuerdo a una
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nomenclatura especifica o sinonimia reconocida, incluyendo potencia, escala y forma
farmacéutica; e indicado para un paciente en particular.

5. REFERENCIAS
e Guia de Buenas Practicas de la Actividad Farmacéutica — Elaboracién de
Productos Sanitarios Oficinales.

6. PROCEDIMIENTO
e 6.1 Recepcién de la prescripcion :
v' Controlar la fecha de prescripcion, datos completos del profesional
prescriptor, si corresponde datos del paciente e indicaciones,
composicién cuali-cuantitativa del medicamento, dosis.

e 6.2 Analisis de Factibilidad de Preparacion:
v' Corroborar la disponibilidad de materia prima y material de
acondicionamiento.
v Corroborar la disponibilidad del equipamiento necesario para realizar la
preparacion.
v' Determinar procedimientos de elaboracién si corresponde.
v" Informar al paciente la cotizacién y tiempo de entrega.

e 6.3 Elaboracion del medicamento:
v' Remitirse al procedimiento de elaboracién que corresponda.
Elaborar el medicamento.
Registrar la elaboraciéon del PSO en el anexo I.
Colocar numero de lote en la receta.
Acondicionar el envase, envasar y rotular el medicamento.

SRR NEN

e 6.4 Dispensa del medicamento:
v Colocar el nimero de lote en la receta.
v Dispensa del medicamento.
v Registro en el libro recetario

Aclaracion: en el caso de una Formulacion Normalizada, se llevaran a cabo el
punto 6.1 y 6.4, los puntos intermedios se realizaron con anterioridad a la
recepcion de la receta.

7. ADJUNTOS

Registro Elaboracién de PSO. (Adjunto I) Modelo a modo de ejemplo. (Anexo e.2)
Flujograma del POE de la prescripciéon o pedido a la dispensa del medicamento
(Adjunto II)

Trazabilidad en la elaboracién (Adjunto 1)
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Adjunto |
PREPARADO: LOTE:
FORMA FARMACEUTICA: CANTIDAD A PREPARAR:
F Elab: F Vto: L Recetario N°:
Meédico: Paciente: Te:
INSUMO N° INGRESO FORMULA FACTOR CANTIDAD OBSERVACIONES
TEORICA % CORRECCION PRACTICA
CALCULOS: EGRESOS:
MODO DE ELABORACION:
Controles efectuados:
Aspecto: Color: pH:

Consistencia

Conservacion: T° ambiente, protegido de la luz y de la humedad.
Conformidad: Firma DT:
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Adjunto I @pcién de la reD

Controlar que estén todos los datos necesarios:
fecha, composicion, datos médico y paciente,
dosis. etc.

Anélisis de factibilidad

Determinar el procedimiento de
elaboracion M

Corroborar la disponibilidad del equipamiento,
de la materia prima y del material de
acondicionamiento necesarios.

; [N
Se devuelve la

receta al paciente

Informar al paciente costo y tiempo de entrega.

Elaborar la formulacion

Acondicionar el envase, envasar y rotular la formulacion.

Registrar la elaboracién en el anexo e.2

Anotar el nimero de lote en la receta.
v

Dispensar la formulacion al
paciente

Registrar en el libro
recetario. (Anotar en la
receta el N° del libro
recetario)
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Adjunto Il

TRAZABILIDAD EN ELABORACION

INGRESO DE MATERIA PRIMA REGISTRO EN PLANILLA NUMERO
DE INGRESO DE MP > DE
INGRESO
ELABORACION > INSTRUCTIVO DE ELABORACION

DATOS FARMACIAY DT

COMPOSICION-
REGISTRO PLANILLA DE NUMERO de INGRESO de MP
ELABORACION —® OPERACIONES- CONTROLES

CONSERVACION

N° LOTE DE ELABORACION

REGISTRO PLANILLA
LOTE DE PRODUCCION

ASENTAR EN LIBRO
RECETARIO
AL DISPENSAR RECETA

N° DE LOTE DE ELABORACION
Y DE LIBRO RECETARIO EN LA
RECETA
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b) Procedimiento operativo estandarizado de ingreso y control de materia prima

(MP) v material de acondicionamiento (MA) (opcional)

|| CONTENIDO ||

OBJETIVO

ALCANCE
RESPONSABILIDADES
DEFINICIONES
REFERENCIAS
PROCEDIMIENTO
ADJUNTOS

Nook~wNE

1. OBJETIVO
Describir los pasos a seguir para el ingreso y almacenamiento de las MP y MA
(optativo) destinados a la elaboracion de productos sanitarios.

2. ALCANCE
Se aplica a todas las MP y MA que seran utilizados en la elaboraciéon de productos
sanitarios oficinales.

3. RESPONSABILIDADES
Es responsabilidad del Director Técnico el registro, control, aprobacion y/o rechazo de
todas las MP y MA que ingresen a la oficina de farmacia.

4. DEFINICIONES

Materia Prima: cualquier sustancia utilizada en la elaboracién de un producto
sanitario, excluyendo los materiales de acondicionamiento.

Material de Acondicionamiento: cualquier material empleado en el
acondicionamiento de un producto sanitario, excluyendo cualquier empaque
anterior utilizado en el transporte o0 envio. Los materiales de
acondicionamiento se dividen en primarios o secundarios, dependiendo de su
contacto directo o no con el producto.

5. REFERENCIAS

Guia de Buenas Practicas de la Actividad Farmacéutica — Elaboracion de
Productos Sanitarios Oficinales-.

6. PROCEDIMIENTO

6.1.

Recepcién:

Se constata que el comprobante de adquisicion (remito/factura) de la MP-MA
coincida con las cantidades y presentaciones solicitadas, y/o orden de
provision. De no haber coincidencia con el mismo se rechaza o reclama al
proveedor.

Si se observa algin deterioro del embalaje como bolsas rotas, envases mal
cerrados 6 derramados, NO se debe permitir el ingreso de la MP-MA y debe
iniciarse el reclamo correspondiente.
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e Se debe corroborar que dentro de la documentacién se encuentren los
certificados de analisis correspondientes (protocolos de andlisis). En caso
contrario se recibe la MP-MA y se efectla el reclamo correspondiente. En el
caso de que el proveedor no presente el certificado de calidad
correspondiente, la farmacia se vera en la obligacion de realizar los analisis de
control de calidad.

e Se coloca las MP-MA en el sector de cuarentena.

6.2. Registro:
e La MP y MA permanecerd en cuarentena hasta que se registre, se determine
su Aprobacién 6 Rechazo y se disponga su ubicacién final.
e Se completa la Planilla de Ingreso y Control de MP, consignando al menos los
siguientes datos:
» Descripcién: tomar especificaciones del producto.
Procedencia
Proveedor: nombre o razén social del proveedor
Numero de lote/partida provisto por el proveedor
Fecha de ingreso segin comprobante de adquisicién.
Fecha de revalida/reanalisis: indicado por el proveedor.
Cantidad de envases y contenido por envase.
Certificado de analisis: indicar si se recibio o no.
Firma y sello: firma del responsable de efectuar el ingreso y control de
calidad.
Datos opcionales
» Nuamero de ingreso (criterio de codificacion opcional)
» Nuamero del comprobante de adquisicién
» Aprobado/Rechazado: segun corresponda de acuerdo a criterio
profesional
» Otros datos especificos de la MP
» Egresos (opcional):
= Fecha de egreso del deposito.
= Motivo egreso del depésito: especificar por vencimiento,
produccion, etc.}
» Planilla de Ingreso de MA

YVVVYVYVYVYVYVYYVY

6.3. Disposicién:
e Una vez registrada y determinada su aprobaciéon o rechazo, la MP-MA se
debera disponer en el sector destinado a tal fin (depdsito de MP-MA
aprobados o depésito de MP-MA rechazados).

7. ADJUNTOS:
Flujograma del POE de ingreso y control de materia prima y material de
acondicionamiento (Adjunto I)
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Adjunto |

RECEPCION DE MERCADERIA

ler Criterio: Cantidades y presentaciones solicitadas

PLANILLA DE

2 iterio: | i |
do Criterio: Integridad de los envases RECLAMO

MPY MA

3er Criterio: Certificados de Analisis

COLOCAR EN CUARENTENA

PLANILLA DE
INGRESO Y
CONTROL DE
MP — MA

REGISTRO

MP — MA APROBADO

l

INGRESO A DEPOSITO
(Gestion de guardado)
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d) Instructivos para:

1. ELABORACION Y CONTROL DE FORMAS FARMACEUTICAS (EFF)

i. CAPSULAS DE GELATINA DURA (EFF007)

indice

1. Objetivo

2. Responsabilidad de aplicacion y alcance

3. Definiciones

4. Clasificacién. Descripcion

4.1 Férmula patrén

4.2 Material y equipo

4.3 Procedimiento operativo

4.4 Entorno

4.5 Parametros de Calidad
Periodo de vida (til
Condiciones de Conservacion

Registros

6. Control de cambios

o1

1. Objetivo
Definir el procedimiento de la elaboracién de Capsulas para que cada vez que se
refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad.

2. Responsabilidad de aplicacion y alcance
La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre
todo el personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la
elaboracién de capsulas.

3. Definicion
Las capsulas duras, generalmente de gelatina con adicion de sustancias como
glicerina o sorbitol, son preparaciones sélidas, de capacidad variable y destinada
a la administracion oral

4. Clasificacion. Descripcion
Llenado de capsulas en forma manual
Llenado de capsulas con Capsulero

4.1. Formula patrén

Consideraciones previas:

a) Verificar que los equipos utilizados estén calibrados

b) Verificar condiciones de ambiente (T°, humedad, limpieza)
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c) Utilizar elementos de proteccion (barbijos, guantes etc.)

Principio activo.................. WX
Excipientes si corresponde: Diluyente........... c.n
Lubricantes... .. c.n
Colorantes.......... c.n

Absorventes...... c.n

Céapsulas duras N° xx

4.2. Material y equipos:

e Encapsuladora manual, semiautomatica o automatica.
e Balanza analitica de precision

e Tamices para polvos

e Mortero

e Espatula

e Probeta graduada

e Material de acondicionamiento

4.3. Procedimiento operativo

e Disefio de la formulacién, peso teorico final de la capsula (Ptf) y seleccion del
tamafio apropiado de la misma, segun tabla de capacidades y métodos
indicados en Apéndice 1

e Determinar factor de correccién (Fc.) o ajustes correspondientes (perdida por
secado, agua etc.) a cada materia prima a utilizar, si corresponde
Fc.= Peso molecular de la sal
Peso Molecular de la base

e Calcular la cantidad de excipiente a incorporar si fuese necesario.
e Moler los polvos o tamizar / homogeneizar.

Llenado de capsulas en Capsulero: colocar la cantidad de capsulas que se
necesita preparar, destaparlas y volcar el polvo sobre la superficie, con la
ayuda de una espatula se llenan, tratando con pequefios golpes de
compactar el polvo y que sea distribuido homogéneamente. Evitar el uso de
los punzones para compactar.

Llenado de cépsulas en forma manual: colocar el polvo sobre una superficie
adecuada, se separan ambas partes de cada capsula y se llena el cuerpo
haciendo presién sobre el polvo para que este se llene y se sienta la
resistencia al llenado para asegurarnos que esté completa toda su capacidad,
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se tapa la capsula sin cerrar a fondo y se pesa para verificar que esté dentro
del peso esperado, de ser asi cerrarla completamente o de lo contrario
incorporar mas polvo. Este método es seguro solo si se pesa cada cépsula
hasta lograr peso deseado

-Limpieza y pulido de capsulas llenas.

4.4. Entorno
Humedad relativa: 60 %
Temperatura: 25 +/- 5° C
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran
otras condiciones.

4.5. Parametros de calidad:

e Evaluacién de los caracteres organolépticos: capsulas limpias, bien cerradas,
con buen aspecto.

e Verificar el nimero de unidades.

e Control de uniformidad de masa (elegir al azar 10 capsulas llenas y pesarlas
una por una. Los limites de cada una debe estar entre el 90% y el 110% del
peso tedrico calculado para cada unidad)

e Ensayo de desintegracion: en una probeta de 50 ml con tapa, colocar agua
destilada a 38 - 42°C e introducir 1 capsula terminada, con movimientos
rotatorios cada 10 segundos e inversion a 180° (sin agitacion) verificar el
tiempo en que tarda en comenzar a liberar el contenido.

Interpretacion: menos de 10 minutos: Excelente
Entre 10 y 30 minutos: Aceptable
Mayor a 30 minutos: No aceptable

- Condiciones de conservacion:
e Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las
especificaciones particulares de cada formulacion.
e Rotular adecuadamente
¢ Mantener en ambiente seco y fresco a temperaturas que no superen los 40°C,
salvo indicaciones particulares de cada monografia.
- Periodo de vida util
Se debe tener en cuenta la estabilidad de los diferentes preparados.

5. Registros
¢ Registro de Elaboracién
e Registro de Lote de produccién
e Libro Recetario si corresponde
Apéndice 1
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Formas para la eleccién de la capsula correcta y de la cantidad de excipiente a
agregar si fuese necesario
Tabla de capacidades aproximado:

Capacidad en ml 1,37 | 095 | 068 [050(037 |030 [021 0,13

000 00 0 1 2 3 4 5

Capacidad en mg 900 700 600 | 350 | 300 160 130

= Método A: Por densidad aparente de la mezcla

DA= Masa ()

Volumen (cc)

Pesar los polvos (Principio Activo y colorante si es necesario) — Masa

En una probeta medir el volumen

Compactar mediante golpes y completar el volumen con los excipientes si es
necesario.

= Método B: Por peso y calculo del volumen libre

Pesar 10 capsulas vacias y promediar el peso de una capsula

Pesar capsula llena con principio activo y descontar peso de la capsula vacia.
Calcular en base a esto que porcentaje ocuparia el PA que realmente vamos
a utilizar en la formula y que porcentaje de la capsula queda vacio.

Pesar la capsula llena, pero solo con el excipiente a utilizar y restar el peso de
la capsula vacia.

Calcular que cantidad del excipiente se requiere para ocupar el espacio vacio
gue ya habiamos calculado con el PA.

Ejemplo: Preparar 30 capsulas de PA 50 mg

1_

2_

3_

Peso PA (capsula llena al ras) 134 mg
Peso promedio capsulas vacias 42 mg
(134 -42)-50= 0,46
(134 - 42) Es decir 46% de volumen libre

Peso excipiente (capsula llena al ras) 165 mg
Descontar capsula vacia 165 —42 =123

Por dltimo se calcula cuanto excipiente debe ocupar el volumen libre que
gueda en la capsula (46%)
123 x 0,46 = 56,5 mg de excipiente / capsula
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Para las 30 capsulas N° 4, pesar. 1500 mg de PA + 1695 mg de excipiente

ii. COMPRIMIDOS (EFF001)

indice

1. Objetivo
2. Responsabilidad de aplicacién y alcance
3. Definiciones
4. Clasificacion. Descripcion
4.1. Férmula patron
4.2. Material y equipo
4.3. Procedimiento operativo
4.4. Entorno
4.5. Parametros de Calidad
Periodo de vida (til
Condiciones de Conservacion
5. Registros
6. Control de cambios

1. Objetivo

Definir el procedimiento de la elaboraciéon de Comprimidos para que cada vez que se
refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad (eficacia,
seguridad, etc.).

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de
comprimidos.

3. Definicion

Formas unitarias soélidas preparadas por compactaciéon de uno o varios farmacos,
junto a otros materiales denominados genéricamente excipientes. Son administrados
mayoritariamente por via oral.

4. Clasificacion. Descripcion

Compresion:

Via_seca: Mezcla adecuada del o los principios activos (PA), con sustancias
apropiadas (excipientes) por via seca, sin granular.

Via humeda: Los componentes se humectan con un solvente adecuado formando asi
la fase interna, se granula y este granulado se somete a una operaciéon de secado, se
agrega la fase externa y se procede a la compresion.
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4.1. Formula patrén: Principios activos y excipientes:

Fase externa - Lubricante
- Desintegrantes

Fase interna - PA
- Diluyente
- Aglutinante

Diluyentes o sustancias de relleno:
Sustancias inertes utilizadas para facilitar la manipulacion de los PA, creando
granulos adecuados, modificando las condiciones de flujo y las caracteristicas de
compresion.

e Auvicel (celulosa microcristalina + CMC)

e Lactosa

e Almid6n de maiz

e Sacarosa

e Manitol

e Glucosa monohidrato

e Carbonato sodio

e Carbonato magnesio

e Otfras...

Aglutinantes o ligantes:
Sustancias utilizadas para causar adhesion de particulas de polvo en la granulacion y
mantener la integridad del comprimido en la formula final, pero a la vez permite la
disgregacion (liberacion del PA en el interior)

e Solucién de PVP (5- 25% en alcohol)

e Glucosa liquida

¢ Gelatina en solucion (5- 20%)

e Solucién alcohdlica de etilcelulosa (2-5%)

¢ Mucilago de goma arabiga (5- 25 %)

Lubricantes, antiadherentes y deslizantes:
Sustancias utilizadas para reducir la friccion durante la etapa de compresién y facilitar
la expulsién del comprimido del punzén.
El lubricante se agrega al granulado ya seco y se mezcla por muy poco tiempo 2 a5
minutos y se procede a comprimir.

e Estearato de Magnesio (0,5- 2%)

e Estearato de Calcio/ talco 1:10

e Acido esteérico (0,5- 2%)

e Dibxido de silice coloidal
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Desintegrantes:

Promueve la ruptura de las masas sélidas ya que aumenta su volumen en contacto
con los liquidos del estébmago, rompiendo el comprimido en pequefias particulas, las
cuales son facilmente dispersadas y disueltas. Se pueden agregar dentro y fuera del

granulado.
e Almidon glicolato de sodio (3%)
e Almidon de Maiz (5- 20%)
e Celulosa Microcristalina 20%
e Alginato de sodio1%

4.2. Material y equipo
e Balanza
e Morteros
e Tamices
e Maquina de comprimir
e Extractores
e Aspiradora

4.3. Procedimiento operativo

Trabajo de preformulacién: El conjunto de esta amplia gama de recursos permite la
utilizacién de la formulacién adecuada para los PA seleccionados.

1- Esquema de Granulacién por via Himeda

PA + Diluyentes |——— | Aglutinacién —>» | Primer Tamizado grueso

Agregado de Fase externa| «— |Segundo tamizado fino

!

Mezcla —» | Compresion

2- Esquema de granulacion por via seca

Excipiente Férmula sugerida:
Celulosa microc. PH-101 3%
Almidén de maiz 12%

l

<+«—| Secado

|
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Solucién de PVP al 15% 250 mL
Talco 2,5%
Magnesio estearato 1,5%
Lactosa csp 1Kg

e Pesar celulosa + lactosa, mezclar y tamizar (tamiz fino)

e Humectar con PVP lentamente hasta consistencia adecuada

e Tamizar mezcla con tamiz de abertura mayor (3mm)

e Dejar secar la granulacion a T° ambiente o en estufa a 40° C

e Tamizar por el tamiz fino

e Incorporar el talco y el almidén previamente tamizados y mezclar
e Granulado listo para comprimir.

Procedimiento para una preparacion Magistral:

Excipiente granulado | + Principios activos | +| Lubricantes [ | Comprimir

4.4. Entorno
Ambiente separado del resto del laboratorio por medios adecuados
(mamparas, tabiques). Sistema de extraccion de polvos. Humedad menor a
60% y Temperatura aproximada a 25- 30°C

4.5. Parametros de Calidad
¢ Uniformidad de peso (variaciones menores al 10%)
e Tiempo de desintegracion
e Dureza
e Prueba de friabilidad

- Conservacion
Es necesario evitar la posible desintegracion parcial del comprimido por
accién de la humedad. Mantener a resguardo de luz y calor

- Periodo de vida util
Se debe tener en cuenta la estabilidad de los diferentes preparados

5. Registros

¢ Registro de Elaboracién

e Registro de Lote de producciéon
e Libro Recetario si corresponde
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iii. CHAMPU (EFF020)
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=

Hwn

1. Objetivo

Definir el procedimiento de la elaboracién de Champues para que cada vez que se
refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia,
seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de
champues.

3. Definiciones

Son preparaciones de uso cosmético y/o medicinal, que se presentan en forma
liguida, gel, emulsibn o aerosol. Contienen agentes tensioactivos con poder
detergente, humectante, emulsionante y espumante, con lo cual se asegura, a la vez
gue la accidn cosmética o terapéutica, la limpieza del cabello, el que debera quedar
suave, brillante y facil de peinar.

4. Clasificacién. Descripcién

Clasificacion segun su aplicacion:

-Tradicionales: su Unica finalidad es la higiene, sin accion irritante. Se los clasifica
segun el tipo de cabello al que esta destinado (secos, grasos, normales, etc.).
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-De tratamiento: son formulas mas elaboradas que persiguen, ademas del lavado,
un tratamiento cosmético (hidratantes, para cabellos dafiados, faltos de brillo y

volumen).

-Medicinales: son preparaciones cosmético-farmacéuticas que contienen principios
activos con accion, tanto sobre el cabello como sobre el cuero cabelludo. Son de uso
frecuente en la practica médica, principalmente en el area de la dermatologia. Se
emplean en dolencias tales como psoriasis, caspa, dermatitis seborreica, parasitosis y

foliculitis.

Entre éstos encontramos

los champues anticaspa,

anticaida y

antiseborreicos. La eficacia terapéutica de estos productos, esta relacionada con el
tiempo de contacto de su espuma con el cuero cabelludo. Hay estudios que han
determinado que el tiempo minimo de ese contacto no debe ser inferior a los cinco

minutos.

-Para uso infantil: no irritan la mucosa ocular. Normalmente incluyen tensioactivos
suaves, tales como anfotéricos, o la combinacién de estos con anidnicos, o
tensioactivos no iénicos o esteres y amidas de sulfosuccinatos grasos

4.1 Férmula patrén

Composicion basica de los champues

Ingredientes Sustancias Conc.Usual | Funcién
(%)
Tensioactivo Surfactantes aniénicos. 8-12 Espuma. Limpieza.
primario.
Tensioactivo Surfactantes no ionicos, 2-5 Estabilizacién de la
secundario S. anfotéricos: betaina, espuma, limpiezay
(opcional). alquilpoliglucosideos, glutamatos, etc. reduccién de la
irritacion.
Espesante Cloruro de sodio, cloruro de amonio. 2-3 Control de la visco-
(aumenta la PEDdiesterato (PEG 6000), etc. sidad, estabilizacion
viscosidad). de la espuma.
Colorante Colorantes permitidos. Cantidad Colorear.
(opcional) suficiente
Opacificantes Monoestearato de glicerilo, (MEG), 1-2 Conferir aspecto
(aspecto diestearato de glicerilo (DEG). perlado.
perlado)
(opcional)
Conservantes | Parabenos, imidazolidinilurea, Variable Conservacion.
Agente Sales de EDTA (como por ejemplo 0,05-0,15 Estabilizar color,
guelante EDTA-Na2) perfume , aumentar
eficacia conserv.
Fragancia Perfumes 0,2-1,0 Perfumar
Agentes Goma xantana , Carbémeros , derivados | 0,1-1,0 Evitar sedimento de
suspensores 0 | de la celulosa, silicatos de aluminio y 1,0-20 ingred. Insolubles.
espesantes magnesio (Veegum®) (Veegum ®) | Estabilizacion de la
espuma.
Acondicionado | Compuestos cuaternarios, proteinas 0,1-1,0 Acondicionamiento de
r hidrolizadas, siliconas los cabellos.
Agentes Acidos citrico, fosforico, lactico, glicolico. | p/ajustar pH | Tampon
acidulantes 55-6,5
Ingredientes Piritionato de cinc, ketoconazol, &c. Variable, Actividad terapéutica
activos salicilico, sulfuro de selenio, extr. segun las 0 cosmeética.
vegetal., filtros solares, activos drogas
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cosmeéticos, etc. utilizadas
Agua Agua destilada o desionizada. Es la Variable Vehiculo

materia prima de mayor concentracion
en la formula, debiendo poseer
cualidades microbiolégicas y quimicas.
La presencia de iones, puede influir
negativamente en la accion de los
tensioactivos y en la forma de la espuma.

Desarrollo de unaférmula ejemplo:

Texapon N 40 30-35 % Detergente (anidnico)
Tego betaina L7 10 % Detergente ( anfotero)
Miristato isopropilo 0,5 % Re-engrasante
Espesamina 1-2 % Viscosante, espumante
Cloruro de sodio 1-3 % Viscosante

Perfume 0,3-0,5 % Aromatizante(opcional)
Nipagin sodico 0,2% Conservante

Acido Lactico pH 5-5,5 Regulador de pH

Agua purificada c.s.p 100 gr. Vehiculo

4.2 Material y equipos:

pH metro

Balanza analitica de precision
Mortero

Espétula

Probeta graduada

4.3. Procedimiento operativo

a) Calentar Texapon N 40 a 30-40 °C y afadir Miristato de isoprop
espesamina y perfume.

ilo,

b) Calentar parte del agua a la misma temperatura y disolver Nipagin y Tego-

betaina.

¢) Retirar ambas fases del calentamiento y afiadir la acuosa sobre la oleosa

en pequefias proporciones, agitando suavemente evitando la formacién
espuma, hasta enfriamiento.

de

d) Ainadir el cloruro de sodio disuelto en una pequefia proporcion de agua,

agitando suavemente.-
e) Ajustar el pH (5,5- 6,5) con acido lactico.

4.4. Entorno

Humedad relativa 60 % aproximadamente, Temperatura 25 +/- 5 °C

4.5. Acondicionamiento
Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las

especificaciones particulares de cada formulacion y rotular adecuadamente
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4.6. Parametros de Calidad
- Evaluacion de los caracteres organolépticos: pH, viscosidad, apariencia,
hermeticidad del envase

-  Periodo de vida util

6- 12 meses

- Condiciones de Conservacion
Mantener en ambiente seco y fresco a temperaturas que no superen los 40°C,

salvo indicaciones particulares de cada monografia

5. Registros

Registro de Elaboracion
Registro de Lote de produccion
Libro Recetario si corresponde
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iv. EMULSIONES (EFF022) — CREMAS (EFF021)
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1. Objetivo
Definir el procedimiento de la elaboracion de emulsiones y/o para que cada vez que

se refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia,
seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracién de
emulsiones.

3. Definiciones

Forma farmacéutica liquida o semisélida, de aspecto lechoso o cremoso, constituida
por grasas, esencias, resinas, gomorresinas u otras sustancias insolubles, divididas
en particulas pequefiisimas y repartidas uniformemente en un vehiculo apropiado.
También se puede definir como un sistema constituido por dos fases liquidas
inmiscibles, una de las cuales se dispersa a través de la otra en forma de gotas muy
pequeiias. Para estabilizarla se requiere un tercer componente, el agente
emulsificante.
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4. Clasificacion. Descripcién

Segun que fase sea la predominante se clasifican en:

Emulsién aceite en agua u O/W: predomina fase acuosa sobre la oleosa

Emulsidon agua en aceite 6 W/O: predomina la fase oleosa sobre la acuosa.

Las emulsiones se usan principalmente para la aplicacion externa. Las emulsiones
semisoélidas se denominan cremas y los preparados mas fluidos se llaman lociones,
o0 si estan destinados al masaje cutaneo, linimentos. Existen en ambas modalidades:

O/W o W/O

4.1. Férmula patron.

En general se ajusta a:

EMULSION O/A EMULSION A/O
Principio activo X % X %
Excipientes:
Fase grasa 10-30 % 10-50 %
Fase acuosa 60-85 % 40-85 %
Emulgente -10 % -10 %

*Nota: En base autoemulsionable, seguir las instrucciones del fabricante.

EMULSION W/S
Principio activo X%
Excipientes:
Fase acuosa Agua
Glicerina

Cloruro sodico
Aditivos (conservantes...)

Fase siliconica

Ciclometicona
Emulgentes W/S
..Aditivos (estabilizantes, ...)

4.2. Material y equipo.

- Agitador mecanico con/sin calefaccion o manual

- Balanza

- Varillas de vidrio

- Vasos de precipitados, probetas u otros recipientes adecuados.

- -Espétulas

- Sistema de produccion de calor.

4.3. Procedimiento operativo

Método patron.
A. Emulsiones w/o y o/w
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Pesar los componentes de la fase oleosa, incluidos los emulgentes, y reunirlos
en un mismo recipiente o reactor en funcién del tamafio del lote a preparar.
Pesar los componentes de la fase acuosa y reunirlos en otro recipiente.

1- Si la totalidad de los componentes de la férmula son fluidos a
temperatura ambiente y, las caracteristicas del sistema emulgente lo
permiten, se puede proceder a la emulsificacion a temperatura
ambiente. Luego emulsificar por adiciébn de la fase acuosa sobre la
oleosa. La velocidad de adicion, duracion, velocidad de agitacion y tipo
de agitacion empleada, dependera de las caracteristicas de cada
formulacion.

2- Si se precisa calentar los componentes (principios activos y
excipientes), tanto de la fase acuosa como de la oleosa, termolabiles o
volatiles deberan adicionarse a la misma al final del proceso de
enfriamiento.

Calentar la fase oleosa como minimo a la temperatura de fusion del
componente con punto de fusibn mas elevado, bajo agitacion moderada para
asegurar su homogeneidad.

Calentar la fase acuosa a la misma temperatura que la fase oleosa, bajo
agitacion moderada para garantizar su homogeneidad.

Emulsificar por adicion de la fase acuosa sobre la oleosa. La velocidad de
adicién, duracion, velocidad de agitacion y tipo de agitacibn empleada,
dependera de las caracteristicas de cada formulacion.

En los procesos de emulsificacion en caliente, proceder a estabilizar el
sistema mediante agitacion moderada durante toda la fase de enfriamiento.
Incorporacion del principio activo:

Principios activos termolabiles o insolubles en la fase externa: disolverlos o
dispersarlos en el minimo volumen posible de un solvente con la polaridad
adecuada (glicerina, propilenglicol, vaselina liquida, etc.), incorporandolos
cuando la temperatura de la emulsién haya descendido a unos 30° C-35° C,
en el caso de una emulsion en caliente.

Principios activos hidrosolubles no termolabiles: disolverlos en el fase acuosa.
Principios activos liposolubles no termolabiles: disolverlos en la fase grasa.
Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifigue en los
procedimientos de limpieza correspondientes.

Emulsiones w/s

Pesar los componentes del excipiente, y los principios activos necesarios para
elaborar la totalidad de la férmula.
Medir el volumen de agua requerido.
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4.4,

En un vaso se colocan los componentes de la fase acuosa (agua +glicerina +
cloruro sddico + aditivos + principios activos hidrosolubles

En otro vaso se disponen los componentes de la fase siliconica (Ciclometicona
+ emulgentes W/S + aditivos + principios activos solubles en disolventes
organicos).

Formar una pre emulsion adicionando lentamente la mitad de la fase acuosa
sobre la fase siliconica con agitacion constante.

Dispersar el resto de los principios activos en una pequefia cantidad de
ciclometicona o del emulgente W/S y afiadirlos sobre la fase silicénica.
Continuar la adicion del resto de la fase acuosa con fuerte agitacion.

Entorno
Humedad relativa: 60 %
Temperatura: 25 +/- 5° C
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacién requieran
otras condiciones.

4.5. Acondicionamiento

4.6.

Proceder al acondicionamiento de la emulsién, segun las especificaciones
particulares de cada formulacién.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la emulsion
gue contiene.

Antes de proceder al envasado es conveniente dejar la formula en reposo
durante un corto espacio de tiempo.

Parametros de calidad.
-Evaluacion de los caracteres organolépticos (Viscosidad aparente, ausencia
de color y olor)
-Verificacion del peso.
-Control de pH si fuera necesario

Periodo de vida util: (4 meses)

Condiciones de Conservacién: de acuerdo al tipo de emulsién se debera
tener en cuenta:

e Temperatura ambiente

e Humedad

e Accion de la luz

5. Registros

Registro de Elaboracion
Registro de Lote de produccién
Libro Recetario si corresponde
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v. GELES (EFF020)

Indice
1. Objetivo
2. Responsabilidad de aplicacién y alcance
3. Definiciones
4. Clasificacion. Descripcion
4.1 Formula patron
4.2 Material y equipo
4.3 Procedimiento operativo
4.4 Entorno
4.5 Acondicionamiento
4.6 Parametros de calidad
Periodo de vida util
Condiciones de conservacion
5. Registros
6. Control de cambios

1. Objetivo
Definir el procedimiento de la elaboracién de geles para que cada vez que se refiera

a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia, seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracién de
geles.

3. Definiciones

Forma farmacéutica de consistencia fluida, semiliquida, por lo general viscosa, que
se caracteriza por su gran contenido acuoso, lo que lo hace adecuado para
vehiculizar principios activos hidrosolubles.
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Los componentes fundamentales de esta preparacion son, el liquido a gelificar, un
polimero gelificante, una base neutralizante y un conservante para garantizar la
buena preservacion de la férmula.

4. Clasificacion. Descripcién

a) Geles anhidros: pomadas hidrofilas. Son miscibles con agua.

b) Geles hidratados: acuosos (hidrogeles): fundamentalmente agua +
gelificante.

c) Geles hidroalcohdlicos: agua + alcohol + gelificante.

d) Geles parafinados 0 con grasas: son geles acuosos que contienen hasta un
10% de grasas. Estan indicados, preferentemente, para la zona vaginal.

Agentes gelificantes: Excipientes utilizados para la formulacion:
POLIMEROS NATURALES
- Alginatos/ Acido alginico /aniénico)
- Gomas
- Pectinas
POLIMEROS SINTETICOS:
- Acido poliacrilico (Carbomer)
- Derivados de celulosa: obtenidos de la sustitucidon quimica de la celulosa
(HMPC, CMCNa)
SOLIDOS COLOIDALES:
- Diéxido de silicio coloidal: muy utilizados en formulacién de dentifricos
- Bentonita (Veegum): compatibles con liquidos organicos
SURFACTANTES

Caracteristicas generales de algunos gelificantes:
Geles de carbopol formas tépicas
e Dispersion del polimero
e Neutralizacion del &cido
¢ Incompatible con electrolitos y sustancias acidas (Producen ruptura del gel).
e Concentracion de alcohol (96°) superiores al 30%, hacen decaer
considerablemente la viscosidad.
e Los polioles aumentan la estabilidad del gel e incluso su transparencia (PPG,
glicerina, sorbitol 5- 15%).
¢ Admite la incorporacién de aceites.
e Concentracion: 1%
o Geles semifluidos o fluidos: 0.5- 0.2% respectivamente
e Geles de mayor consistencia: 2%

- Gel neutro de carbopol: Se lleva a pH 7 con Trietanolamina (TEA)
- Gel 4cido de carbopol 940: Se forma con concentraciones altas de propilenglicol
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- (> 20%) teniendo lugar la gelificacion por formacion de puentes de hidrégeno y de

esta forma acepta la incorporacién posterior de acidos.
- Carbopol -934: para formas orales y aplicacion en mucosa oral.

Geles derivados de celulosa
e Estables a un amplio rango de pH (3-11)
e Geles neutros (no se ajusta el pH)

Carboximetil celulosa sddica (CMCNa):

-Humectacion previa con PPG y alcohol, formacion casi instantanea.
-Cantidades superiores al 15% de alcohol disminuyen su viscosidad
-Humectacion con agua. dejar un tiempo para que humecte.

-Se utiliza al 8- 10%.para alta consistencia, 1-2 % para geles semifluidos

Hidroxipropil goma guar (Jaguar HP8): Geles practicamente instantdneos
-Gelifica a pH 4-6, se debe acidificar el liquido gelificante
-Incompatible con sustancias alcalinas
-Compatible con electrolitos

-Puede licuarse con altas concentraciones de surfactantes polioxietilenados.

-Se utilizaal 2% —-3%

4.1. Formula patrén.

a) Geles anhidros:
Polietilenglicol — 4.000 40%
Polietilenglicol — 400 60%

b) Geles hidratados y Geles hidroalcohdélicos

- En formulacion magistral el agua, solvente/ vehiculo mas comun en geles,
siempre debe ser destilada de calidad Farmacopea y el alcohol siempre sin

indicador.

- También pueden incluir co-solventes, polioles (propilenglicol, glicerina, sorbitol:
5 — 15%) con propiedades hidratantes y humectantes que evitan el
resecamiento del preparado y mejoran la solubilidad de los agentes

terapéuticos vehiculizados.

- Los geles hidratados pueden incluir alcohol (15-40%) Entonces seran geles

hidroalcohdlicos, con propiedades conservantes y refrescantes
- Geles acuosos se debe incorporar conservantes y antioxidantes.

Carbopol................. 1% (acido)
Trietanolaminac.s pH7
Agua c.s.p

c) Geles parafinados u oleosos
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Oleato de decilo 4%
Vaselina filante 3%
Ac. Esteérico 3%
Gelc.s.p

4.2. Material y equipo:

balanza

sistema de agitacion
probetas

vasos de precipitacion
mortero y pilén

varilla de vidrio
espatula

fuente de calor

. Procedimiento operativo

Pesar los componentes

Dispersar el gelificantes en parte del diluyente por toda la superficie, evitando
la formacién de grumos.

Dejar reposar el tiempo suficiente hasta total imbibicién del diluyente.

Agitar evitando la incorporacion de aire, hasta obtener un gel uniforme.

En caso que sea necesario para la gelificacién, agregar sustancia reguladora
del pH, ajustando al pH deseado.

La velocidad, tiempo de agitacion y temperatura se especificaran en cada
formulacion en concreto.

Incorporacion del principio activo.

Para geles oleosos

Formacién del gel
Calentar ambas fases (acuosa y oleosa)
Se aflade fase oleosa sobre la gelificada gradualmente, agitando

Incorporacion de P.A. a Geles
Para todas las formas farmacéuticas, siempre que se pueda, el principio activo
debe ir disuelto.

Geles anhidros:

Generalmente los polvos en mortero y luego la mezcla de Polietilenglicol sobre
ellos.

Geles acuosos:

P.a. solubles en agua: en el agua del gel o apartando un poco de agua
para disolver el p.a. y luego afadir ésta solucién acuosa al gel formado.

P.a. insolubles en agua: p.a. en mortero + intermediario (humectante o
pollol 5 — 15%). Si la cantidad de p.a. es mayor que la cantidad de humectante
afiadir este al gel formado; p.a. en mortero y formar pasta con el gel
elaborado.
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_ P.a. solubles en alcohol (hasta el 40%) geles hidroalcohélicos. El p.a. debe
solubilizarse en el alcohol y ésta solucion, poco a poco y agitando, sobre el gel
formado.

_ P.a. solubles en grasas (hasta el 10% de grasa). En mortero el p.a. con la
grasa.

4.4. Entorno

Humedad relativa: 60 %

Temperatura: 25 +/- 5° C

Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran otras
condiciones.

4.5. Acondicionamiento

Proceder al acondicionamiento del gel, segun las especificaciones particulares de
cada formulacion.

El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la formulacién que
contiene.

4.6. Parametros de Calidad

-evaluacion de los caracteres organolépticos: color, homogeneidad.

-verificacion del peso.

-control de pH

Cuando proceda se completa con las exigencias que figuren en la Farmacopea
Nacional Argentina.

Periodo de vida util: (si contiene conservantes 6 meses)

Condiciones de Conservacion: Se debera tener en cuenta:
Temperatura ambiente
Humedad
Accién de la luz

5. Registros

Registro de Elaboracién
Registro de Lote de produccion
Libro Recetario si corresponde
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vi. JARABES (EFF039):
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2. Responsabilidad de aplicacion y alcance
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5. Registros

6. Control de cambios

1. Objetivo

Definir el procedimiento de la elaboracion de jarabes.

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance
La responsabilidad de aplicaciéon y alcance de este procedimiento recae sobre todo el

personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de

jarabes.
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3. Definiciones

Los jarabes son soluciones orales que contienen concentraciones altas de sacarosa u
otros azucares, cercanas al punto de saturacion. Bajo la denominacion de jarabe,
también se incluyen otras formas farmacéuticas liquidas preparadas en un vehiculo
dulce y viscoso.

Se preparan en envases multidosis y se administran por medio de un dispositivo
apropiado que permita medir el volumen prescripto.

En el caso de pacientes diabéticos se preparan soluciones dulces viscosas sin
azucares, con agentes endulzantes como sorbitol y agentes viscosantes como
carboximetilcelulosa sddica o celulosa microcristalina.

4. Clasificacion. Descripcion
4.1 Férmula patrén
Sacarosa (azucar) ............. 85 %
Agua purificada................... csp

En funcion de cada formulacién, si corresponde agregar: corrector de sabor y/o color,
co-solventes, antioxidantes, viscosantes, etc. Siempre que se respete este contenido
de azlcar se considera que es autoconservante, por lo que no es necesario el
agregado de los mismos

4.2 Material y equipo
e Balanza de precision.
e Material p/ pesadas.
e Agitador mecanico con/sin calor o manual.
¢ Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
e Sistema de produccion de calor.
e Filtro adecuado.
e Embudo.
e PH metro o tiras de PH

4.3 Procedimiento operativo :

1) Solucién por medio de calor:
Se aflade la sacarosa al agua purificada y se calienta (50-60°C) hasta
gue se completa la solucién después de lo cual si es necesario se filtra
y se completa el volumen. El exceso de temperatura provoca la
inversion de la sacarosa.

2) Agitacién sin calor:
Se afiade de a poco la sacarosa al agua purificada en un envase que
tenga aproximadamente doble volumen que el del jarabe que se quiera
preparar, lo que permite la agitacion vigorosa y rapida de la solucion.
Por ultimo si es necesario se filtra.
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e Seleccionar el envase y tamafio adecuados segun la formulacion.
Generalmente envase de vidrio color &mbar, con tapa a rosca

e Realizar los célculos necesarios y pesar o medir todos los
componentes de la formula.

e Incorporar el p.a. en funcién de su solubilidad en el agua u otro
solvente adecuado o directamente en el jarabe simple ya elaborado
e Completar hasta el volumen total especificado en la férmula.

4.4 Entorno
Humedad relativa 60 % aproximadamente, Temperatura 25 +/- 5 °C

4.5 Acondicionamiento
Elegir el envase adecuado, envasar y rotular.

4.6 Parametros de Calidad

= Evaluar caracteres organolépticos (aspecto, color, olor)
= Verificar peso y/o volumen.
= Hermeticidad del envase
= Medicion de PH
Periodo de vida util
Segun caracteristicas de PA y del agregado de sustancias coadyuvantes
a la formulacion
Condiciones de Conservacion
En lugar fresco, seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial
segun caracteristicas de la formulacion.
5. Registros
Registro de Elaboracién
Registro de Lote de produccién
Libro Recetario si corresponde
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vii. POMADAS (EFF027) — PASTAS (EFF026) - UNGUENTOS (EFF028)
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4.4. Entorno
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6. Control de cambios

1. Objetivo

Definir el procedimiento de la elaboracién de pomadas para que cada vez que se
refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia,
seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de
pomadas.
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3. Definiciones

Formas farmacéuticas para uso externo de consistencia semisélida que contienen
hasta un 40 % de agua sobre una base grasa.
Si contiene cera en proporcion de 25 %, como minimo, se designa cerato.

Si contiene glicerina en proporcion de 50 %, como minimo, se designa glicerolado.

4. Clasificacion. Descripcién

La USP define cuatro tipos de pomadas segun su composicion:

a) bases hidrocarbonas o hidréfobas: Por su baja afinidad con el agua,
poseen poca capacidad de penetracion por si misma y gran poder oclusivo.
Desventaja: dificiles de eliminar. Debe utilizarse para ello, detergente. A esta
clasificacion corresponde la forma farmacéutica “Ungiiento”

b) bases de absorcién: Poseen capacidad de absorber agua. De menor poder
oclusivo pero mas facil de remover.

c) bases miscibles en agua o bases lavables: A los excipientes hidr6fobos se

les agrega tensioactivos para convertirlos en hidrofilicos.
d) bases solubles en agua o hidroéfilas:

diferentes pesos moleculares.

4.1. Férmula patrén.

Pomadas hidréfobas o bases hidrocarbonas

= Parafina liquida C.S
Parafina sélida C.S
Cera microcristalina C.S
Silicona C.S

= Vaselina sélida C.S
Vaselina liquida C.S

Bases de absorcion.

A) No emulsificadas

= Parafina sélida C.S
Parafina liquida C.S
Lanolina C.S

= Parafina sélida C.S
Parafina liquida C.S

Alcoholes derivados de Lanolina c.s

B) Emulsiones ag/ac

= Parafina sélida C.S

mezcla de polietilenglicoles de
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Parafina liquida C.S
Lanolina hidratada C.S

Bases miscibles en agua o bases lavables

» Parafina liquida C.S
Parafina sélida C.S
Ceras emulsionantes anionica
Catidnica 6 no iénica C.S

Pomadas hidréfilas o bases solubles en agua

= Mezclas de polietinglicones (PEG)
de diferentes pesos moleculares C.S

4.2. Material y equipo.

- Agitador mecanico con/sin calefaccién o manual.

- Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.

- Sistema de produccién de calor.
- Balanza, espétula y mortero con pistilo.

4.3. Procedimiento operativo
Fusion: Consiste en fundir las bases sobre un bafio de agua antes de la
incorporacion de cualquier otro ingrediente.
Las bases de pomada suelen incluir una mezcla de ceras, grasas y aceites, de
los que algunos son solidos a temperatura ambiente y otros son liquidos.

Sélidos: Parafina, cera de abejas, alcohol cetoestearilico
Semisdlidos: Parafina (petrolato o vaselina), lanolina

Liquidos: Parafina y aceites vegetales.

Pasos a tener en cuenta:
1. Siempre preparar en exceso (pérdidas de transferencia)
2. Determinar los puntos de fusién de las bases de grasa y luego fundirlas

juntas.

- Comenzando con la base con el punto de fusion mas alto y cada base debe
fundirse a la temperatura mas baja posible a medida que la mezcla se enfria
progresivamente.
- Afadir los ingredientes en bafio maria para evitar el sobrecalentamiento
(Termdémetro para comprobar la temperatura regularmente).

3. Agitar continuamente para asegurar una mezcla homogénea

- Agitar suavemente para evitar la incorporacién de exceso de aire, lo que
podria resultar en el enfriamiento localizado y formacién de grumos.

Las pomadas que no contienen agua por

lo general no necesitan

conservantes. Por el contrario si contienen agua la presencia de conservantes
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es indispensable. Los antioxidantes son necesarios si el producto contiene
aceites vegetales.

4.4. Entorno
Humedad relativa: 60 %
Temperatura: 25 +/- 5° C
Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacién requieran
otras condiciones.

4.5. Acondicionamiento
Proceder al acondicionamiento de la pomada, segun las especificaciones
particulares de cada formulacién.
El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la pomada
gue contiene.

PASTAS:
Son pomadas duras que contienen elevada proporcion de soélidos insolubles

finamente divididos dispersos en el excipiente. Pueden contener hasta un 50% de
polvos insolubles como caolin, talco, oxido de zinc etc.

Uno de los principales fines que persigue la aplicacibn de pastas,
independientemente de los PA incorporados, es de conseguir una disminucién de
temperatura y proteccion de la zona inflamada mediante la disposicion sobre la piel
de sustancias pulverulentas quimicamente inertes que actian como barrera fisica.

Pasta grasa: compuesta generalmente por excipientes tipo vaselinas, aceites,
lanolina, etc., sobre la cual se dispersa la mezcla de polvos que forman parte de la
formulacién. Ejemplo: Pasta Lassar.

Pasta acuosa: Se trata de lociones acuosas que incorporan como excipientes
glicerina, sorbitol, polietilenglicoles de bajo PM y otras sustancias liquidas
hidromiscibles, a las cuales se les incorpora en suspension un alto porcentaje de
polvos inertes. Ejemplo: Pasta al agua

Procedimiento:
- Mezcla vy pulverizacién de los polvos en un mortero hasta que estén bien
homogeneizados.
- Agregar pequefias porciones del vehiculo (previamente fundido si es sélido),
trabajando la masa hasta conseguir una pasta bien homogénea.

4.6. Parametros de Calidad
-evaluacion de los caracteres organolépticos: color, homogeneidad.
-verificacion del peso.
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Cuando proceda se completa con las exigencias que figuren en la Farmacopea
Nacional Argentina.

- Periodo de vida util: (6 meses)

- Condiciones de Conservacion:
De acuerdo al tipo de pomada se debera tener en cuenta:
e Temperatura ambiente
e Humedad
e Accion de la luz

5. Registros
Registro de Elaboracion
Registro de Lote de produccion
Libro Recetario si corresponde

viii. SOLUCIONES (EFF044)

indice
1. Objetivo
2. Responsabilidad de aplicacion y alcance
3. Definiciones
4. Clasificacion .Descripcion
4.1. Férmula patrén
4.2. Material y equipo
4.3. Procedimiento operativo
4.4 Entorno
4.5 Acondicionamiento
4.6. Parametros de Calidad

Periodo de vida Uutil
Condiciones de Conservacion
5. Registros
6. Control de cambios

1. Objetivo
Definir el procedimiento de la elaboracion de soluciones para que cada vez que se

refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia,
seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacion y alcance
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La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo el
personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de
soluciones.

3. Definiciones

Soluciones Son preparados liquidos que contienen una o varias sustancias disueltas
en un solvente o una mezcla apropiada de solventes miscibles entre si.

Soluciones oftalmicas - Son soluciones estériles, esencialmente libres de particulas
extrafias, apropiadamente preparadas y envasadas para la instilacion en el ojo.

4. Clasificacion. Descripcién
Las formas farmacéuticas categorizadas como Soluciones se clasifican:
- Segun la via de administracién, en Soluciones orales y Soluciones tépicas
- Por la naturaleza de las sustancias disueltas y los solventes, empleados, en
Tinturas, Aguas aromaéticas, Alcoholados, Oleolados, etc.
- Las soluciones destinadas para la administracion parenteral son denominadas
oficialmente Soluciones inyectables
Soluciones orales - Las soluciones orales son preparados liquidos, destinados
para la administracién oral, que contienen uno o varios principios activos con o
sin aromatizantes, endulzantes, o colorantes disueltos en agua o0 en mezclas
de agua y cosolventes
- Jarabes: soluciones orales que contienen concentraciones altas de sacarosa u
otros azucares.
Ademas de la sacarosa y otros azucares, ciertos polialcoholes como el
sorbitol o la glicerina puede estar presente en las soluciones orales para
inhibir la cristalizacién y modificar la solubilidad, el gusto, la palatabilidad y
otras propiedades del vehiculo. Algunas soluciones orales sin azucar
contienen agentes endulzantes como sorbitol o edulcorantes sintéticos, asi
como agentes viscosantes. Tales soluciones dulces viscosas, sin azlcares,
son ocasionalmente preparadas como vehiculos para la administracién de los
principios activos a los pacientes diabéticos
Soluciones tdpicas - Son soluciones generalmente acuosas, que a menudo
contienen otros solventes como alcohol y polialcoholes. Estan destinadas para
la aplicacion topica sobre la piel o sobre la superficie de las mucosas. El
término Locion se aplica a soluciones, suspensiones o emulsiones aplicadas
tépicamente.
Soluciones Oticas - Destinadas para la instilacion en el oido externo, son
soluciones acuosas 0 soluciones que contienen glicerina u otros solventes y
agentes de dispersion.

4.1. Férmula patron
Principio activo x%
Vehiculo c.n
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Componentes de la formulacion:

* Vehiculo, generalmente agua de uso farmacéutico.

+ Antioxidantes, aumentan la estabilidad de la formulaciébn en
procesos degradativos de tipo oxidativo (BHT, BHA, etc.).

» Buffers, permiten mantener el pH adecuado por algun requisito de
formulacion.

+ Co-solvente, generalmente tiene la funcion de mejorar la
solubilidad del farmaco (alcohol, glicerina, PEG, etc.).

+ Preservativos, aumentan la estabilidad de la formulacién (Nipas,
fenoles, etc.).

» Saborizantes, mejoran las propiedades organolépticas.

» Surfactantes, para incrementar la solubilidad del farmaco.

» Viscosantes, permiten adecuar la consistencia de la formulacion.

4.2. Material y equipo
- Agitador mecéanico o manual.
- Vasos de precipitacién u otros recipientes adecuados.
- Sistema de produccién de calor.
- Filtro adecuado.

4.3. Procedimiento operativo
- Pesar o medir todos los componentes de la férmula.
- Reunir % partes del solvente con el PA agitando hasta disolucion. Se
puede calentar siempre que la estabilidad del producto lo permita, si el
PA es termolabil, agregarlo en frio.
- Afadir lentamente, si procede, los conservantes, antioxidantes etc.
Agitando hasta su completa disolucion.
- Agregar lentamente y con agitaciéon los Viscosantes, hasta aspecto
homogéneo.
- Filtrar si es necesario
- Completar a volumen con el resto del solvente
4.4. Entorno
Humedad relativa 60 % aproximadamente, Temperatura 25 +/- 5 °C

4.5. Acondicionamiento
El tipo de envase utilizado debe ser adecuado a la solucién que contiene.

4.6. Parametros de Calidad
Evaluar caracteres organolépticos

Verificar peso y/o volumen.

- Periodo de vida util
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Segun caracteristicas de PA y del agregado de sustancias coadyuvantes
a la formulacién

- Condiciones de Conservacion
En lugar seco y al abrigo de la luz u otra recomendacion especial segun
caracteristicas de la formulacion.

5. Registros:
Registro de Elaboracion
Registro de Lote de produccion
Libro Recetario si corresponde

ix. SUPOSITORIOS (EFF018) - OVULOS (EFF013)
indice
1. Objetivo
2. Responsabilidad de aplicacion y alcance
3. Definiciones
4. Clasificacion .Descripcion
4.1. Formula patrén
4.2. Material y equipo
4.3. Procedimiento operativo
4.4. Entorno
4.5. Acondicionamiento
4.6. Parametros de Calidad
Periodo de vida util
Condiciones de Conservacion
5. Registros
6. Control de cambios

1. Objetivo
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Definir el procedimiento de la elaboracién de supositorios y 6vulos para que cada vez
gue se refiera a las mismas se tengan los mismos parametros de calidad. (Eficacia,
seguridad, etc.)

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacion es exclusiva del farmacéutico DT y el alcance de
este procedimiento recae sobre todo el personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos
gue procedan a la elaboracién de supositorios y évulos.

3. Definicion:
Supositorios: Son cuerpos soélidos de diversos tamafios y formas, adaptados para la
introduccién en el recto. Se deben ablandar o disolver a la temperatura corporal.

4. Clasificacién - Descripcion:
Segun la caracteristica del PA sera la eleccién del excipiente a utilizar:
A. Excipientes lipofilicos
- Bases Naturales. Manteca de Cacao.
- Bases Semisintéticas. Relacionados quimicamente con PEG: Tween®,
Esteres de acidos grasos con PEG Mirj®) etc.
B. Excipientes hidrofilicos.
- Bases Sintéticas Polietilenglicoles (PEGs) Carbowax; Macrogol; Lipoxol;
Lutrol E; Pluriol E., etc.
- Hidrogeles: glicerogelatina

4.1. Férmula patron
PA X mg
Excipiente c.n.
Excipientes auxiliares: Al igual que con otros tipos de formulacién, la
formulacién de supositorios pueden requerir la inclusion de otros excipientes
de uso farmacéutico, surfactantes, para mejorar incorporacion de sodlidos,
mejorar apariencia, viscosidad, proteccion contra la degradacion, etc.

Caracteristicas de excipientes para supositorios

Excipientes Tol. Com. Stab. Absorcion
agua

Manteca cacao +++ +++ + 0

Aceites vegetales H2 +++ +++ ++ 0

Glicéridos semisintéticos +++ +++ ++ +

solidos

Aceites H2 poliglicosilados +++ +++ ++ +

saturados

Alcoholes grasos endurecidos | ++ +++ ++ +

Gelatina - Glicerina 0 0 0 +++
PEG +/- 0 +++ +++

Tol.: tolerancia para la mucosa rectal
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Com: compatible con la mucosa rectal
Stab.: estabilidad

4.2. Material y equipo
- Moldes de supositorios
- Vasos de precipitacion
- Fuente de calor
- Varillas de vidrio
- Balanza

4.3. Procedimiento operativo

Disefio y formulacidon de supositorios

Factor de desplazamiento
Es el peso del excipiente que es desplazado por un gramo de principio activo
M=F-=5> (fS)

M = Masa en gramos de la base a

utilizar por supositorio.
F = Capacidad en gramos del molde.
f = factor de desplazamiento.
S= Cantidad de farmaco en gramos.

f = factor de desplazamiento = peso del ingrediente activo
peso del excipiente desplazado

F=A-(B=-X) A= Peso en gramos del supositorio sin farmaco
X B= Peso en gramos del supositorio con el farmaco

X= Gramos del farmaco
Ejemplo:
Supositorios de manteca de cacao con AAS 300 mg
AAS tiene un factor de desplazamiento de 1.3
Supositorio debe tener 0.3 g de AAS
Supositorio blanco pesa 2 g
M = Masa en gramos de la base a utilizar por supositorio.
F = Capacidad en gramos del molde.
f = factor de desplazamiento.
S= Cantidad de farmaco en gramos.
M=F-5 (fS)
M=29g-(1,3x0.3)=1.77¢g

Métodos de preparacion
Preparado por fusion
- Fundir parte de la base
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- Adicionar el farmaco

- Resto de la base fundida

- Agitacion suave (evitar incorporacion de aire)

- Llenado de moldes, cuando la masa se acerca al punto de solidificacion

Consideraciones:

Es preciso sobrellenar el molde Evitar depresiones en el centro

El molde se debe mantener a T° ambiente, evitar Cambio brusco de T°
Agregar 10% extra por pérdidas durante el llenado

4.4, Entorno
Humedad relativa: 60 %
Temperatura: 25 +/- 5° C

4.5. Acondicionamiento
Si se han usado moldes descartables, una vez solidificado en heladera se tapan y se
acondicionan en envase secundario adecuado.
Si se han realizado en moldes metélicos, se deberan envolver uno por uno en papel
metalizado o0 manteca y luego en envase secundario apropiado para su conservacion.

4.6. Parametros de Calidad
Peso
Aspecto
Temperatura de fusion (37 +/- 2°)

- Periodo de vida util
Dar vencimiento de acuerdo a la duracién del tratamiento.
- Condiciones de Conservacion
- Conservar en heladera.
5. Registros
Registro de Elaboracién
Registro de Lote de produccién
Libro Recetario si corresponde

OVULOS
Definicidn:
Son formas farmacéuticas sélidas o semirrigidas obtenidas por compresién o colado

sobre moldes, para su aplicacién en la vagina donde ejercen su accion.
Son generalmente globulares u oviformes

Disefno y formulacion:
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Se debe proceder al igual que en los supositorios calculando el factor de
desplazamiento

Formula general (considerando el molde de 8 gr)
Glicogelatina:

Gelatina 1gr

Glicerina 3,50r

H20 dest. 3,5¢r

Modo de preparacion:

1. Humectar la gelatina con c.s de agua destilada caliente (50-60° C).

2. Anadir la glicerina previamente calentada entre 50-60° C. mezclar hasta
homogeneidad

3. Afiadir los principios activos, y luego el resto del agua destilada en la que se habra
disuelto algun principio activo soluble.

4. Mezclar y verter en moldes

Segquir resto de especificaciones como se indica en supositorios.

X. SUSPENSIONES (EFF046):

indice
1. Objetivo
2. Responsabilidad de aplicacién y alcance
3. Definiciones
4. Clasificacién .Descripcion
4.1. Férmula patrén
4.2. Material y equipo
4.3. Procedimiento operativo
4.4 Entorno
4.5. Acondicionamiento
4.6. ParAmetros de Calidad
Periodo de vida util
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Condiciones de Conservacion
5. Registros
6. Control de cambios

1. Objetivo
Definir el procedimiento de la elaboracion de suspensiones.

2. Responsabilidad de aplicacién y alcance

La responsabilidad de aplicacién y alcance de este procedimiento recae sobre todo
el personal (farmacéutico y /o auxiliar) o técnicos que procedan a la elaboracion de
suspensiones.

3. Definiciones

Las suspensiones son sistemas heterogéneos solido-liquido formados por particulas
sélidas insolubles, suspendidas o dispersadas en una fase liquida.

En la técnica de preparacion se debe procurar la humectacién rapida y completa del
solido para lo cual el sélido finamente dividido se mezcla antes con el agente
humectante

Se preparan en envases multidosis y se administran por medio de un dispositivo
apropiado que permita medir el volumen prescripto.

En el caso de pacientes diabéticos se preparan soluciones dulces viscosas sin
azucares, con agentes endulzantes como sorbitol y agentes viscosantes como
carboximetilcelulosa sddica o celulosa microcristalina.

4. Clasificacién. Descripcién
4.1. Férmula patrén

Principio activo.................... X %

Glicerina o propilenglicol...... 5%

Agente Viscosante.......... 2a5%
Tensioactivo...................... 1 % (si corresponde)
Correctivo de sabor.............. c.n (si corresponde)
Vehiculo..........ccoooiiiin c.s.p

El vehiculo puede ser agua purificada, jarabe simple o ambos
En funcién de cada formulacién, si corresponde, agregar: conservantes, corrector de
color, aroma, sabor, co-solventes, antioxidantes, reguladores de pH etc.

4.2. Material y equipo
Balanza de precision.
Material p/ pesadas.
Mortero.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Embudo.
PH metro o tiras de PH
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4.3. Procedimiento operativo

e Seleccionar el envase y tamafio adecuados segun la formulacion.

e Realizar los célculos necesarios y pesar o medir todos los
componentes de la formula.

e Morterear el principio activo a polvo muy fino agregar el humectante
(glicerina o PPG) hasta conseguir una mezcla homogénea, agregar a
ésta una parte del vehiculo y seguir mortereando.

e Incorporar en porciones el agente viscosante alternando con otra parte
del vehiculo y morterear hasta lograr uniformidad de la mezcla
pasando entonces al envase con ayuda del embudo.

e Por ultimo con el resto del vehiculo se lava el mortero y se completa a
volumen total especificado en la formula.

Con esta forma de proceder se evita la formacion de grumos y se acelera la
hidratacion y suspensién del solido.

4.4. Entorno
Humedad relativa 60 % aproximadamente, Temperatura 25 +/- 5 °C

4.5. Acondicionamiento
Elegir el envase adecuado, envasar y rotular.

4.6. Parametros de Calidad
Evaluar caracteres organolépticos (aspecto, color, olor)
Verificar peso y/o volumen.
Hermeticidad del envase
Medicién de pH

- Periodo de vida util
Segun caracteristicas de PA y del agregado de sustancias coadyuvantes a la
formulacion

- Condiciones de Conservacion
En lugar fresco, seco y al abrigo de la luz u otra recomendacién especial
segun caracteristicas de la formulacion.

5. Registros:
Registro de Elaboracién
Registro de Lote de produccién
Libro Recetario si corresponde
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2. UTILIZACION Y VALIDACION DE EQUIPAMIENTO (UVE)

OBJETIVO

ALCANCE
RESPONSABILIDADES
DEFINICIONES
REFERENCIAS
PROCEDIMIENTO

oconkwnpE

1. Objetivo

Describir los pasos a seguir para el uso y verificacion del correcto funcionamiento de
los instrumentos de medicion y control utilizados en el laboratorio de la farmacia y asi
poder asegurar que las determinaciones a efectuarse sobre las materias primas,
productos intermedios y terminados entreguen resultados validos y confiables de
acuerdo a las especificaciones de calidad.

2. Alcance

El alcance del presente procedimiento se aplica a todos los instrumentos de
medicién, como balanza, Capsulero, peachimetro, heladera y algin otro aparato que
fuera necesario controlar, utilizados para asegurar la calidad de todos los productos
elaborados en el laboratorio.

3. Responsabilidades

La responsabilidad de cumplimiento recae sobre todo el personal que utilice los
equipos del laboratorio y alcanza a todos los equipos del laboratorio que se destinen
a una operacién farmacotécnica o de control de la calidad.

4. Definiciones

e Calidad: la totalidad de las caracteristicas de una entidad que le confieren la
aptitud para satisfacer las necesidades establecidas e implicitas.

e Control de calidad: técnicas y actividades de caracter operativo, utilizadas para
satisfacer los requisitos para la calidad.

e Verificacién: confirmacién por examen y aporte de evidencias objetivas que los
requisitos especificados han sido satisfechos.

e Registro: documento que provee evidencias objetivas de las actividades
efectuadas o de los resultados obtenidos.

e Trazabilidad: aptitud de reconstruir la historia, la utilizacién o la localizacién de
una entidad por medio de identificaciones registradas.

e Calibraciéon: se aplica a la forma de relacionar los equipos de mediciéon a
patrones nacionales 0 internacionales, a patrones primarios, a constantes y
propiedades fisicas basicas 6 materiales de referencia.

e Pesa: medida materializada de masa, regulada de acuerdo a sus caracteristicas
fisicas y metrologicas: forma, dimensiones, material, calidad de la superficie, valor
nominal y error maximo permisible.
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e Clase de exactitud de pesas: clase de pesas que satisface determinados
requisitos metrolégicos que tienen como objetivo mantener los errores dentro de
limites especificados.(Reglamentados por la resolucién N ° 456 de la Secretaria
de Comercio)

5. Referencias

Norma ISO 9001-2008

6. Procedimiento

Metodologia de uso:

Descripcion detallada de la forma de uso, limpieza, mantenimiento y cuando
corresponda, de su proceso de calibracion.

No serd necesario duplicar informacién presente en el “manual de
instrucciones” provisto con el equipo, cuando se cuente con él. Para ello se
colocara en el item correspondiente “ver manual del equipo”.

Documentacién de mantenimiento y calibracién (si corresponde):

Fecha.

Procedimiento realizado.
Observaciones.

Firma del responsable.

Seleccion de los Instrumentos de Medicioén:

Los instrumentos de medicién deberan ser cuidadosamente seleccionados, en
funcién de la exactitud necesaria para cada tipo de ensayo en particular.

La eleccion de los instrumentos de medicion se realizara siguiendo el criterio
de que los mismos sean adecuadamente exactos para la medicién y
probadamente confiables. Para ello se debera conocer la tolerancia aceptada
para la medicion de la variable y garantizar la utilizaciéon de los instrumentos
con verificaciones a intervalos adecuados.

El farmacéutico establecera la frecuencia para los procesos de mantenimiento
y calibracién.

i))- BALANZAS (UVEOO1):

Procedimiento de uso de balanza

Instalacién: instalar evitando las vibraciones, oscilaciones y corrientes de aire.
Nivelar con los tapones de la balanza hasta nivel de burbuja.
Establecer los pesos minimos para la balanza.
Peso minimo = sensibilidad de balanza x 100
2
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(Sensibilidad 0.01g = 500 mg y sensibilidad 0.001 g = 50 mg)

Disponer de una pesa tipo F1 para calibrar

Guardar la pesa F1 en un envase limpio envuelto en papel tissue tomarla con
una pinzay lavarla con alcohol isopropilico si fuera necesario.

Llevar una planilla de control.

Limpiar la balanza cuando est4 apagada segun indica fabricante (pafio seco,
brocha)

Propuesta de calibracién en forma semanal.

Procedimiento de calibracion:

Prender la balanza y dejarla minimo 30 minutos antes de empezar

La balanza puede incluir auto chequeo (autocall) electronico que
termina con la indicacién cero

De lo contrario, poner la pesa F1 (no tomarla con la mano)

Pesar 20 veces la pesa F1 anotar los valores sacar el promedio y la
desviacién estandar

Determinar limites de alarma:

- +/- 2. Desviacion estandar = balanza controlada

- Sies +de 2.desviacion estandar =alarma

- Sies + de 3.desviacion estandar = balanza no confiable

ii)- CAPSULERO SEMIAUTOMATICO (UVE002)

Descripcion de procedimientos:

Seleccionar las placas y el acomodador en funcion del calibre de las capsulas
a llenar.

Armar el encapsulador colocando sobre la base, las placas correspondientes,
primero la blanca, luego la negra y por encima anclar la placa que tiene la tapa
transparente, todas con el nUmero hacia arriba y hacia adelante.

Abrir la tapa.

Situar encima el acomodador correspondiente, con el nimero hacia atras y de
manera que coincidan las dos patas de un costado con los dos puntos
correspondientes de la base. Agregar las cédpsulas sobre el acomodador y
empujar suavemente de la perilla, de manera de verter las mismas sobre la
placa negra. Luego repetir la operacion pero variando la posicion del
acomodador, desplazandolo hacia el otro costado de manera de hacer
coincidir las otras dos patas. Retirar el acomodador.

Para fijar las capsulas cerrar la tapa transparente y fijarla cerrando las
pestafias metalicas situadas en la parte superior. Luego girar las mariposas
ajustando en sentidos horario, para que las capsulas queden bien sujetas.
Para proceder a separar las partes de las capsulas, se colocan los pulgares
sobre los pivotes metalicos de arriba y los dedos indices y anular por debajo
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de la placa blanca superior y tirar hacia arriba. Como resultado se obtiene la
separacion de las capsulas.

Desajustar las mariposas para permitir que las bases de las cdpsulas queden
al ras de la placa negra. Para regular esto se deben mover en forma pareja,
los cuatro tornillos que se encuentran en la parte interior de la base-bastidor,
entre las placas blanca inferior y la negra interna.

Ajustar nuevamente las mariposas, para fijar las bases de las capsulas.

Para el llenado de las capsulas: Colocar el bastidor y agregar el polvo
necesario para el total de las capsulas, ya pesado y trabajarlo con el punzén
y la espatula provista a tal fin. (Tratar de llenar las céapsulas mediante golpes
secos y evitar en lo posible el uso del punzén)

Una vez llenas en forma pareja y uniforme se procede a taparlas o cerrarlas
para lo cual colocamos encima la placa blanca que contiene las mitades
superiores de las capsulas. Luego se debe desajustar las mariposas y
colocando los pulgares sobre la placa blanca superior y los dedos indices y
anular por debajo de la placa blanca inferior, presionarla con un movimiento
seco de manera que las capsulas quedan unidas.

Para obtener las capsulas levantar la placa blanca superior manteniendo
cerrada la tapa transparente. Luego abrir la tapa y girar la placa para poder
presionar las capsulas desde su parte inferior y asi verterlas sobre una gasa
limpia.

Limpiar los restos de polvo que pueden tener en el exterior y envasar en los
recipientes adecuados.

Registrar colocando namero de lote.

Rotular.

iii)- PH-METRO (UVE003):

La determinacion del pH en el laboratorio

La medida del pH es de fundamental importancia para muchas formas farmacéuticas.
Esta relacionado a la adecuada estabilidad de los principios activos y de la
formulacién en general, y a la compatibilidad del medicamento con las caracteristicas
del sitio de aplicacién o con la via de administracion.

A manera de resumen recordamos los métodos para determinar pH:

A) Indicadores acido — base: Son soluciones de drogas que cambian de color a

pH determinados. Este método es muy poco usado en la actualidad.

B) Cintas indicadoras de pH: Las cuales se presentan en varios formatos y

sensibilidades. Las tiras reactivas, se utilizardn cuando la determinacién del
pH no requiera gran exactitud.
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Preparacion de la muestra. Salvo excepciones y en cuyo caso se especificara
en la correspondiente monografia, la lectura del pH se realizard sobre la
muestra problema sin previo tratamiento.

Introducir una varilla de vidrio en la muestra problema.

Humedecer la tira reactiva de pH.

Esperar el tiempo indicado en las instrucciones del fabricante y comparar el
color de la tira reactiva, con los estandares de la caja de tiras.

C) pHmetro: Equipos para la determinacion potenciométrica del pH. Dentro de
ellos hay equipos de mano, portatiles y de mesa. Este método es el que
brinda resultados mas precisos y seguros.

Considerando el trabajo del farmacéutico preparador, las cintas de pH tienen
una aplicacion limitada a determinados controles durante un proceso. Los
pHmetros de mano tiene la mejor relacion costo / benéfico para el trabajo en la
farmacia, incluso su precio es muy similar al de las tiras de pH.

El punto critico de un pHmetro, es la vida util del electrodo, la cual depende
fundamentalmente del tipo de muestras que se midan, de su limpieza, y de su
correcto almacenamiento. Si no cumplimos estos tres aspectos se podra
deteriorar muy rapidamente.

Algunas consideraciones para aumentar la vida util del electrodo:

¢ No lo sumerja directamente en cremas, sino que tome el pH a una dispersion
de la crema al 10 % en agua.

e Igual recomendacion para productos con alto contenido en grasas, vaselina o
parafina.

e Tras cada uso limpie con abundante agua desionizada o destilada. En caso de
observarse restos grasos, puede limpiar primero con alcohol y luego con agua.

e No utilice agua destilada para conservar el electrodo, use las soluciones
recomendadas por cada fabricante o en su reemplazo una solucién de cloruro
de potasio 3.5 molar en agua destilada.

¢ Disponer de soluciones buffer adecuadas (las principales son 7.00 y 4.00).

e Nunca tomar el pH de los buffer directamente de los frascos, primero
fraccionar (30-40 ml) en un frasco y de ahi tomar el pH. Guardar todo en
heladera.

e Verificar el vencimiento de los buffer.

e Llevar una planilla de control del pH metro.

Calibracién del pH metro manual

1. Sumergir el electrodo (4 cm) en el buffer 7, dejar que se estabilice, llevar a 7 con el
tornillo izquierdo, sacar lavar con agua destilada, secar.

2. Colocar en el buffer 4, dejar estabilizar y mover el tornillo derecho

3. Calibracion diaria ideal, sino calibrar semanalmente.

Comision Permanente de Buenas Practicas de Elaboracion de Productos Sanitarios
Oficinales - Colegio Farmacéuticos de Cérdoba Pagina 68



Cadigo: F/M/001

NOMBRE DE LA MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL Fecha: 01/11/2014
FARMACIA LABORATORIO Vigencia: 01/11/2016
Version: 1

4. La calibracion debera hacerse con los buffer a temperatura ambiente.

iv) HELADERA (UVE004):

Una de las funciones del DT de Farmacia es la de velar por el correcto
almacenamiento de los medicamentos. La heladera es compartida con la oficina de
farmacia.
Se debe tener especial cuidado con los medicamentos termolébiles porque en
muchos casos la cadena de frio se rompe.
Se define cadena de frio al sistema de conservacion, manejo, transporte y
distribucion de los medicamentos que permiten conservar su eficacia desde la salida
del laboratorio productor hasta el lugar donde va ser administrado.
Las tres operaciones fundamentales en la cadena de frio son:

v' Almacenamiento

v' Transporte

v" Distribucion

Para el almacenamiento se necesita de un instrumento imprescindible para mantener
la cadena de frio: la heladera. Ademas se necesita de equipos para controlar la
temperatura de la misma

Existen una serie de condiciones que se deben cumplir:

¢ La heladera debe ser utilizada exclusivamente para almacenar medicamentos.
En forma periddica se debe verifica el buen funcionamiento de la heladera.

e Latemperatura debe mantenerse entre 2°Cy 8 °C.

e EIl termometro especifico para cadena de frio se coloca en la misma region
gue los medicamentos.

e En los espacios libres de la heladera es conveniente distribuir refrigerantes,
los cuales sirven para mantener mas constante la temperatura dentro de la
heladera. Es muy util en caso de corte de luz o desperfecto del equipo.

¢ Es importante NO amontonar los medicamentos, se debe dejar espacios entre
estos para que circule el aire frio entre ellos.

Metodologia para el control:

Todos los dias (habiles) por la mafiana, el Farmacéutico responsable del control,
debe registrar la temperatura de la heladera utilizada para el almacenamiento de
medicamentos e insumos termolabiles, en la planilla disefiada para tal fin. Una
vez realizada la toma de datos, controlar que los mismos se encuentren dentro
de los pardmetros adecuados, de lo contrario debera tomar las medidas
necesarias para solucionar el incorrecto funcionamiento.
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e. Planillas:

1. Registro de ingreso y control

laboratorio

de Materias Primas y reactivos de
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2. Registro de elaboracion y control de calidad de Formulaciones
Normalizadas, magistrales, Productos Intermedios y soluciones reactivos

PREPARADO: LOTE:

Forma farmacéutica: Cantidad a preparar:

F Elab: F Vto.: L Recetario N°:

Médico: Paciente: Te: ha 71
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3. Registro de lotes de produccidn

4. Registro de control de funcionamiento de heladera
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3. Registro de lote de Produccién
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4. Registro de control de funcionamiento de heladera

Comision de Buenas Practicas de eflaboracion de PSO- CFC-

FARMACIA:

RFEGISTRO DE TEMPERATURA DF HELADERA (para medicamentos e insumos termoldbiles)

FECHA

Temperatura
actual

Firma del
farmacéutico

FECHA

Temperatura
actual

Firma def
Farmacéutico

FECHA

Temperatura
actual

Firma del
farmacéutico
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