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RESUMEN
El presente trabajo de investigacion consiste en la propuesta de un manual
de procedimientos para la elaboracién de preparados magistrales para ser
utiizado en la farmacia del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom,
orientado para todo el personal que se desempefia en la preparacion de las
recetas personalizadas que se reciben en dicho servicio.
Los procedimientos plasmados en este trabajo se han disefiado de manera que
se puedan establecer normativas de produccion para la elaboracion de los
preparados magistrales, asi como todo lo relacionado a estructura fisica,
material y equipo necesario para la implementaciéon de areas de un laboratorio
galénico que sirva para el desarrollo de la elaboracibn de nuevas
formulaciones de magistrales.
Los diferentes procedimientos que contiene este trabajo suplen la necesidad
de las formulaciones en dosis pediatricas asi como de los productos
huérfanos, ademas se dan lineamientos generales de produccion de las
diferentes formas farmacéuticas tales como jarabes, soluciones, capsulas,
cremas Yy/o unguentos, ademas se proporcionan los procedimientos para
productos especiales como son los sachets de diferentes sales 'y los
colirios fortificados.
Entre los procedimientos que se proporcionan se encuentran los

Procedimientos Generales de Limpieza, Procedimientos de Operaciones



Farmacéuticas, Controles de Calidad que se deben de verificar para cada
preparacion, Material y Equipo a utilizar en las preparaciones.

Con los procedimientos se ayuda a disminuir los errores, se optimiza el tiempo y
se garantiza la calidad de los productos elaborados y por lo tanto se
recomienda implementarlos ya que la cantidad de preparados magistrales a

elaborar es grande y se requiere que sean de calidad.
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1.0 INTRODUCCION

En el area de farmacia hospitalaria, el rol del Quimicos Farmacéuticos es muy
importante y fundamental ya que éste debe de brindar una atencion de caracter
profesional en todas las areas de especialidad que estén implementadas en
cada institucion en la que se desempefie.

Para la elaboracion del presente trabajo nos enfocaremos en el departamento
de Farmacia del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, el cual cuenta
con diferentes areas de trabajo de las cuales se centrara el presente trabajo
en el area de Hospitalizacién y el area de Consulta Externa, en las cuales el
Farmacéutico es el responsable de la elaboracion de la dispensacion activa ,
ademas de desarrollar la gerencia farmacéutica, el farmacéutico se involucra en
la farmacia clinica y en otras areas relacionadas en su campo de accion como
es la Toxicologia clinica y las areas tradicionales como es la dispensacion de
medicamentos a pacientes hospitalizados y ambulatorios asi como la
elaboracion de preparados magistrales.

Ya que el Quimico Farmacéutico ha logrado extender su campo de trabajo en
los hospitales, siempre debe de estar atento a las necesidades que se
presenten en el ambito laboral y debido a éstas exigencias se logra detectar
una necesidad dentro del area de farmacia y esta radica en la carencia de un
espacio adecuado y determinado para la elaboracion de los preparados

magistrales que cumplan con las Buenas Practicas de Elaboracion de
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Preparados Magistrales, que son indispensables para obtener productos de
calidad fabricados en la Farmacia Hospitalaria.

Esta area se hace necesaria ya que la fabricaciéon de preparados magistrales
se realiza a diario dentro de la dispensacién activa a los pacientes
hospitalizados, asi como a los pacientes ambulatorios. Ademas se elaboran
sachets de diferentes concentraciones las cuales son de menor concentracion
gue los productos existentes en el cuadro basico de medicamentos de la
institucion y por lo tanto no se encuentran en el mercado. Existe otro tipo de
medicamentos que no son comercializados en esta regidén por las industrias
farmacéuticas por ser poco rentables, estos son los llamados Productos
Huérfano (12) , adicionados a estos estan los Colirios Fortificados que son
aguellos se preparan a partir de formas farmacéuticas inyectables las cuales se
diluyen y se llevan a determinadas concentraciones segun indicacion medica y
gue luego se transfieren a un envase estéril para colirios, y de esta manera se
contribuye a la obtencion de preparados galénicos que no se encuentran
disponibles en el mercado.)

El preparado magistral se define como una preparacion individual y
personalizada que se ajusta a las necesidades de cada paciente, mientras que
el preparado oficinal es aquel que es elaborado en farmacia tomando como
base libros oficiales de preparados farmacéuticos y para lo cual necesita una

receta del preparado magistral o del preparado oficinal. (vVer anexo N°9)
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El objetivo principal de este documento es mostrar las necesidades que existen
y la importancia que tienen los preparados galénicos dentro de esta institucion.
Cuando no se tiene el medicamento y no se puede sustituir por otro es
necesario solicitarlo al extranjero para suplir los requerimientos del paciente
generando la falta de oportunidad en la entrega del medicamento y puede llevar
a comprometer al paciente a exponerse a las enfermedades nosocomiales lo
gue genera un alto costo a la institucion.
Este es el motivo por el cual se hace la propuesta de crear un manual de
procedimientos para la elaboracién de preparados galénicos o magistrales el
cual contribuird grandemente para estandarizar los procesos de produccion
para dichas formulaciones, asi como se daran los lineamientos para adecuar el
area para un laboratorio galénico y asi poder cubrir algunas necesidades de
producto de mayor demanda en consultorios y servicios. El area se propone
adecuarla dentro del espacio fisico de la farmacia, delimitado en el anexo N° 7.
Entre los preparados magistrales que se proponen a elaborar tenemos:

- Preparacion de Sachets de diferentes sales.

- Fraccionamiento de tabletas

- Pomadas

- Productos huérfanos tales como: Colirio de EDTA, Furosemida en gotas,
Benzoato de sodio, Captopril en solucién, Espironolactona en solucion,

Medroxiprogesterona en dosis pediatricas, Propranolol en solucion, etc.
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Para la elaboracion de estos preparados magistrales se dara los lineamientos
de normas internacionales de Buenas Practicas de Elaboracion de Preparados
Magistrales y Oficinales, tanto como para el area fisica, asi como del personal y
equipo incluyendo procedimientos estandares de produccion para garantizar
productos de alta calidad.

Al ejecutar este proyecto se proporcionara un ahorro y sobre todo se contara
con la disposicion de los medicamentos que son indispensables por el paciente
pediatrico.

Para el desarrollo de este trabajo se ha recopilado informacién de paises como
Argentina, Chile y Espafia; paises en los cuales ya existen laboratorios de
preparados magistrales los cuales nos serviran de guia para plantear esta

propuesta. (1,3).
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5.1.0

5.2.0

2. OBJETIVOS

Objetivo General.

Proponer un manual de procedimientos parala Elaboraciéon de

preparados magistrales en la Farmacia del Hospital Nacional de Nifios

Benjamin Bloom.

Objetivos Especificos.

5.2.1 Proporcionar normativas y procedimientos a utilizar en el area de
Preparados Magistrales.

5.2.2 Elaborar un instrumento para estructurar el contenido del manual
del é&reade preparados magistralesy asi dara conocer las
formulaciones que se prepararan.

5.2.3 Dar a conocer los requisitos necesarios para adecuar el area para
instalar el Laboratorio Galénico y elaborar el listado de material y
equipo a utilizar en el area de trabajo.

5.2.4 Disefiar formato de los procesos de producciéon en todo el
proceso de elaboracion.

5.2.5 Dar a conocer el perfil de los profesionales que trabajan en el
area.

5.2.6 Elaborar el listado de formulaciones a preparar y Recopilar las

monografias de las materias primas que se utilizaran.
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3. MARCO TEORICO

Debido a esta motivacion de la formulacion magistral en los paises
desarrollados se proporcionaran las normativas de implementacion de areas
para un Laboratorio Galénico en el area de farmacia del Hospital de Nifios
Benjamin Bloom, que funcionarda como centro de desarrollo para futuras
preparaciones magistrales. Los preparados magistrales requieren, desde el
punto de vista de la calidad, una consideracion diferente de aquellos fabricados
a nivel industrial, sin embargo en ningun caso puede estar ausente en su
preparacion la idea central de obtener un producto de calidad y seguro para el
paciente. Con la finalidad de desarrollar proyectos de mejora para garantizar la
calidad de atencion a la poblacion infantil se plantea la necesidad de disefiar un
area de preparados magistrales ya que muchos de los medicamentos que son
esenciales para el restablecimiento de la salud de algunos pacientes que se
atienden en la institucion.

Para la preparacion de medicamentos magistrales, por su individualidad,
deberan emplearse las técnicas adecuadas para asegurar la calidad del
producto en cada paso de la preparacion del mismo, adaptadas a sus
caracteristicas. 4)

Los preparados magistrales y oficinales sustentan su seguridad y eficacia, en la
preparacion de los mismos bajo Normas de Buenas Practicas de Preparacion, y
en los procedimientos descritos en las diferentes farmacopeas como la USP

XXV, XXVII, entre otras. (@)
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Las operaciones farmaceéuticas de elaboracion de formulas magistrales de
fabricacion, control, etiquetado y almacenamiento se deben efectuar en un local
aparte o parte de la farmacia llamado Laboratorio Galénico. Este laboratorio
galénico se utilizara exclusivamente para estos fines, no pudiendo realizar en el
mismo otras actividades, como puede ser analisis clinicos, soluciones
antisépticas, entre otras.

Las superficies de dicho laboratorio deben de ser lisas y de facil limpieza y
descontaminacion, debiendo estar suficientemente ventilado, protegiendo los
huecos de ventilacibn con una malla metalica para evitar la penetracion de
insectos y los marcos deberan quedar perfectamente ajustados y sellados con
silicona o material equivalente.

Puede ser necesario disponer de un local cerrado enteramente reservado para
las operaciones de elaboracion, segun las cantidades de formulas magistrales
elaboradas o su naturaleza en particular.

El laboratorio galénico debe estar iluminado adecuadamente, y con el grado de
humedad y temperatura idonea para los preparados que se deban realizar, asi
como estar provisto de agua potable y fuentes energéticas.

El mantenimiento y limpieza deben estar provistos en forma de documentos
escritos. Conviene tener un area adecuada para poderse desplazar de un lugar
a otro para el flujo adecuado del personal, y debe de botarse la basura con

regularidad. (14)



23

A continuacion se daran a conocer los requisitos de implementacion de areas
y del personal asi como del equipo necesario, documentacioén, materias primas,
envase y almacenamiento, asi como la preparacion y aseguramiento de la
calidad para los diferentes preparados magistrales a elaborar, también se
tratara la dispensacion y la informacién al paciente que resulta indispensable ya
gue es una formulacién personalizada.

La documentacion debe ser definida, fechada por el farmacéutico y puesta al
dia periddicamente en el Libro Recetario; la documentacion fuera de uso debe

ser archivada para evitar confusiones.

3.1 Libro Recetario:
Es recopilacion de datos manual o informética relativos a la dispensacion de
una férmula magistral 6 preparada oficinal que requiera receta.
El farmacéutico encargado podra optar por diferentes modalidades en el
cumplimiento del registro y archivo de documentos, en los cuales se hara uso
de los:
- Métodos electronicos en la Farmacia.
- Toda farmacia debera disponer y mantener un archivo exclusivo,
ordenado segun fecha de recepcion, de protocolos de analisis de control de
calidad de materias primas, tanto de principios activos como excipientes que
adquiere para la elaboracion de preparados farmacéuticos.

Se procedera a su Registro y etiquetado segun las BPEF.
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Este método permite visualizar en el computador las recetas archivadas, a la
vez permite realizar copias de recetas en forma inmediata, para entregar al

paciente.

3.2 DOCUMENTACION

La documentacién basica estara constituida por:
1. Documentacién general.
2. Documentacion relativa a las materias primas.
3. Documentacién relativa al material de envase.
4. Documentacion relativa a las recetas magistrales y preparados

oficinales.

1. Documentacion general
- Procedimientos de limpieza de la zona o local de preparacion y del
material.( LG HNBB PPG 003 01 )
- Mantenimiento del equipo.
- Normas de higiene del personal, incluyendo las practicas higiénicas, el
vestuario a utilizar, etc.(LG HNBB PPG 001 01)

Lista de proveedores.
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2. Documentacion relativa a las materias primas. (Anexo N° 6)
Es recomendable llevar un Registro de entrada de las materias primas, que
contenga los siguientes datos:

- Nombre de la materia prima.

- Monografia de la materia prima.

- Descripcion de la materia prima.

- Proveedor.

- Numero de Lote.

- Fecha de recepcion.

- Cantidad.

- Condiciones de almacenamiento.

- Fecha de vencimiento.

3. Documentacion relativa al material de envase.
Con las adaptaciones requeridas debido a la naturaleza de estos materiales
debera ser basicamente idéntica a las descritas para las materias primas.
Los diversos materiales de envase deben ser verificados y almacenados en
un lugar adecuado.
Todos los textos de los materiales impresos deberan ser revisados antes de

su aceptacion.
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El tipo de envase a emplear depende de las propiedades fisicas y quimicas
del preparado farmacéutico, y debe ser tenida en cuenta la posible interaccion

droga-envase. (11)

4. Documentacion relativa a las recetas magistrales y preparados
oficinales.

Documentacion de todos los pasos seguidos y procedimientos realizados
por el Profesional Farmacéutico durante la elaboracion del preparado
Magistral, de modo de garantice al paciente un medicamento eficiente y

poder controlar su calidad.

Descripcién de la elaboracion y control de documentos.
Debera contener, como minimo, los datos siguientes:
- ldentificacion del preparado.
- Composicién cuali-cuantitativa este es presentado en porcentaje para
100.
- Forma farmacéutica,
- Cantidad de unidades medicamentosas.
- Nombre del paciente.
- Técnica de Elaboracion
- Material de envase.

- Informacion al paciente.
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- Condiciones de conservacion.

- Vencimiento.

Proceso para eleccion de materias primas, material de envase para la

elaboracion de los preparados magistrales.

Materias primas:

Las materias primas utilizadas en la preparacion de férmulas magistrales y
preparados oficinales deberdan ser sustancias de accion e indicacion
reconocidas, con certificado de calidad, registradas en las entidades
correspondientes y existir bibliografia especifica de la misma.

Para asegurar su calidad, podran ser ademas auditadas y certificadas por
organismos oficiales del pais como:

Junta de Vigilancia de la Profesién Quimico Farmacéutico (JVPQF).
Laboratorio de control de calidad del Ministerio de Salud Publica y Asistencia

Social (MSPAS).

Certificacién de materia prima.
Se aceptara la certificacion de control de calidad de materias primas del
proveedor avaladas por el Laboratorio de control de calidad del Ministerio de

Salud Publica y Asistencia Social (MSPAS).
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3.3 Uso de especialidades farmacéuticas.
El empleo de una especialidad farmacéutica como materia prima para la
preparacion de una formula magistral, sera utilizado en los siguientes casos:
Cuando a peticion del médico prescriptor se precise modificar la concentracion
de la especialidad farmacéutica esta reformulacion hara que se convierta en
forma galénica, debido a que las condiciones del paciente requieren ese
cambio. (11)
El fraccionamiento de especialidades farmacéuticas en dosis podria ser
realizado cuando no haya disponibilidad de esta sustancia en el mercado y en
ausencia de la especialidad en dosis, concentracion y forma farmacéutica
requerida, compatible con las condiciones clinicas del paciente. Lo anterior
deberd ser realizado bajo la responsabilidad y orientacion del Quimico
Farmacéutico, siempre y cuando se mantenga la calidad y eficacia original de
los productos se podra fraccionar comprimidos.
Los preparados elaborados en farmacia obtenidos por fraccionamiento de
dosis debera incluir en su rotulacion lo siguiente: Nombre del paciente,
denominacion genérica y concentracion de sustancia activa, niumero de lote y
plazo de validez.
3.3.1 Recepcion:
Se hara por caracteristicas organolépticas en el momento de su recepcién de
las materias primas deben ser examinadas para verificar la integridad, el

aspecto y control de peso.



29

Debe exigirse al proveedor su Protocolo de Control Analitico de Materia
Prima.

3.3.2 Control de conformidad.

Las materias primas utilizadas en la preparacion de Medicamentos
Magistrales o de Preparados Oficinales, cumpliran con los requisitos exigidos
por la Farmacopea USP u otra farmacopea que avale los procedimientos.

Las materias primas aceptadas pasaran a almacenarse conservando
preferentemente su envase inviolable de drogueria y rétulo original. Para
facilitar su manipulacién, pueden ser trasegadas en pequefia cantidad
adecuadamente rotuladas.

Las materias primas rechazadas, deben ser entregadas al proveedor. Por lo
gue deberan ser almacenadas en un lugar aparte mientras se hace la
devolucion.

3. 3.3 Etiquetado.

El etiquetado de origen de las materias primas debe ser perfectamente

legible y preciso.

En la etiqueta constaran todos los datos requeridos por la legislacion vigente.

(LG HNBB PPG 005 01)

3.3.4 Almacenamiento:
Una vez aceptada las materias primas deben ser almacenadas bajo

condiciones que aseguren su buena conservacion fisico quimico. (11)
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El farmacéutico debe velar particularmente para que haya una debida
rotacion de los productos almacenados despachando los de vencimiento
corto primero.

Todo medicamento almacenado tiene que estar inventariado en el cual
consiste colocar el nombre genérico, la concentracion, forma farmacéutica y
sobre todo la cantidad y su vencimiento y el nUmero de lote.

Debe de considerarse las caracteristicas de las materias termolabiles para
almacenarlas a temperatura adecuada, al igual que los productos

higroscopicos para mantenerlos protegidos de la luz.

3.4 PREPARACION DE PREPARADOS MAGISTRALES

PREPARACION:

Las operaciones de preparacion deben realizarse siempre de acuerdo con las
técnicas y procedimientos adecuados siendo de especial importancia la
organizacion de las mismas de manera que se eviten errores, confusiones y
contaminaciones. (14)

Deberan presentarse especial atencién a todos aquellos factores que puedan
afectar la estabilidad del preparado.

Dada la caracteristica de medicamento magistral de la preparacion debe

ajustarse cuali-cuantitativamente a la receta del médico.
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Los recipientes y equipo debe estar correctamente etiqguetados permitiendo,
en todo momento, identificar la forma farmacéutica, la dosificacion y la fase
en que se encuentre la preparacion.

El material de envase utilizado sera el adecuado, en funcion de la estabilidad
del preparado, y de la forma galénica, la posologia y la duracion del
tratamiento.

Las operaciones de etiguetado se llevaran a cabo teniendo especial cuidado
en evitar errores o confusiones, especialmente en el caso de los preparados
oficinales.

El control de calidad de las preparaciones acabadas, en el caso de férmulas
Magistrales, reportara como minimo, un examen detallado de los caracteres
organolépticos, considerando haber cumplido con las B.P.E en todas las
etapas de la preparacion, habiendo partido de un principio activo de calidad
comprobada.

En la farmacia el profesional Quimico Farmacéutico velara por la calidad de
cada proceso realizado y su respectivo subproceso para asegurar la calidad

final de producto destinado al paciente.

3.5 DISPENSACION
El objetivo de la dispensacion es definir las normas a seguir en la

dispensaciéon de formulas magistrales, para asegurar su uso correcto.
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Describir los pasos a seguir en la anotacion de formulas magistrales y
preparados oficinales en el libro recetario o soporte informéatico que lo
sustituya cumpliendo con la normativa legal vigente.

En el acto de la dispensacion de la formula magistral o preparado oficinal el
farmacéutico proporcionara al paciente la informacion oral y escrita necesaria
y suficiente para garantizar su correcta identificacion, conservacion y
utilizacion, asi como la adecuada observancia del tratamiento.

La informacidén escrita estara contenida tanto en el etiquetado del envase
como en la hoja de informacién al paciente.

La informacién oral complementara a la escrita, aportando mayor informacion
sobre el preparado en el momento de la dispensacion.

La dispensacion de las formulas magistrales y preparados oficinales se
anotaran en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya de acuerdo con la
legislacién vigente, haciendo referencia al numero de Guia de elaboracion y
control.

La oficina de farmacia dispensadora conservard la receta de acuerdo a lo que
marque la legislacion vigente. No obstante lo anterior garantizara siempre el

acceso a una copia de la misma durante un plazo minimo de un afio. (11).



CAPITULO IV

DISENO METODOLOGICO
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4.0 DISENO METODOLOGICO
4.1 Tipo de Estudio:
El presente trabajo se clasific6 como: Descriptivo, Retrospectivo.
Descriptivo, es decir que comprende la descripcion, registro y andlisis de la
documentacion con que cuenta la Institucion.
Retrospectivo ya que el estudio se realizara durante un periodo determinado y
se continua con la obtencidén de prescripciones de preparaciones magistrales

desde mayo 2006 hasta el mes de mayo de 2007.

4.2 Investigacion Bibliografica:

4.2.1 Revisién Bibliografica:

Se llevo a cabo la busqueda y revision de informacion en libros y trabajos de
investigacion referentes a Procedimientos Estandar de las diferentes formas
farmacéuticas; asi como de los procesos de elaboracion de las diferentes
formas farmacéuticas para poder asi aplicarlos a los preparados magistrales,
visitando las bibliotecas de las siguientes instituciones:

-Biblioteca Central de la Universidad de El Salvador.

-Biblioteca de la Facultad de Quimica y Farmacia de la Universidad de El
Salvador.

-Junta de Vigilancia de la Profesion Quimico Farmacéutico (JVQF).

4.2.2 Internet: Revisibn de informacion de las diferentes direcciones

electrénicas relacionadas con el tema.
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4.3 Investigacion de Campo.

4.3.1 Recopilacion de informacion:

Después de la revision bibliografica, se selecciono y se ha adecuado la
informacion encontrada en los diferentes lugares de la busqueda utilizados, se
dan a conocer los requerimientos de Instalaciones para la implementacion del
laboratorio galénico tomando en cuenta material y equipo asi como de personal
y la creacion de los Procedimientos de Operacion Estandar con sus respectivos
controles de calidad en proceso, los cuales serdn adaptados a dicho

laboratorio.

4.3.2 Elaboracion de los Procedimientos

Para lograr elaborar toda la documentaciéon que se utilizara en el laboratorio
galénico se procede a elaborar apartados, abarcando los aspectos mas
importantes y relevantes que exige la normativa como son el proceso de
fabricacion y controles en proceso. ()

Los documentos que se crean en formatos adecuados para el laboratorio
galénico de acuerdo a cada forma galénica y se detallan a continuacion:

Todos los procedimientos se conforman por el mismo formato, la primera
pagina contiene la portada con el encabezado y a continuacion el nimero de

paginas gue sean necesarias.
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Encabezado de la Portada:

Como encabezado de la primera pagina aparece:

1. Logo de la Institucion.

2. Tema principal.

3. Nombre de la Institucion

4. Numero de Cadigo.

Dos letras, ‘L G” de Laboratorio Galénico; HNBB son las abreviaturas del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom; Una letra “P” de Procedimiento;
Dos letras que indican el tipo de procedimiento de que se trata / Tres nameros
gue identifican el procedimiento / Dos numeros para la version. Asi:

LG HNBB PPG 000-00- Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos
generales.

LG HNBB POF 000-00- Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos de
operaciones farmacéuticas.

LG HNBB PFF 000-00- Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos de
elaboracion de forma farmacéutica.

LG HNBB PCP 000-00 Laboratorio Galénico HNBB Procedimientos de
controles de producto.

Ejemplo: LG HNBB POF 001-01: Laboratorio Galénico HNBB Procedimiento
de Operaciones Farmacéuticas que corresponden al de pesada (001), en la
primera version (01).

5. Paginacion individual respecto al total.



6. Titulo del Procedimiento de Operacion Estandar.
7. Departamento que lo utiliza.

8. Vigencia del documento.

9. Version y /o procedimiento al que sustituye.

10. Numero de revision.

11. Numero de copia.

12. Procedimiento de Operacion al cual esta relacionado.
13. Fecha de aprobacion.

14. indice.

- Objetivo

- Alcance

- Responsabilidad de aplicacion

- Definiciones

- Descripcién

- Registro

- Referencia (aparecera solo en los POE’s de Controles de Calidad).

- Cuadro Control de cambios (ver Anexo 10, cuadro N° 9).

- Anexos- Cuadro Control de copias (ver Anexo 11, cuadro N°10).
15. Persona que lo elabord, firma.

16. Persona que lo verifico, firma.

17. Persona que lo aprobd, firma. (Ver Anexo 12, cuadro N° 12).

37
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Encabezado de las siguientes paginas.

El resto de las hojas que contintan después de la portada solo se indico:

1.

2.

8.

9.

Logo de la Institucion.

Tema principal.

. Nombre de la Institucion

. Numero de Cddigo.

. Paginacion total respecto al total.

. Titulo del Procedimiento de Operacion Estandar.

. Persona que lo elabord, firma.

Persona que lo verifico, firma.

Persona que lo aprobd, firma.

También se incluye, si procede, referencia a los procedimientos relacionados

con el que se estéa redactando o leyendo. (Ver Anexo 12, Cuadro N°13).



CAPITULO V

RESULTADO Y DISCUSION DE RESULTADOS
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5.0 RESULTADOS Y DISCUSION DE RESULTADOS

A continuacién se presentan los procedimientos que llevara el manual de

procedimientos del Laboratorio Galénico.

5.1 Proporcionar normativas y procedimientos a utilizar en el area de
Preparados magistrales.
Local, material y equipo para adecuar el laboratorio galénico:
Objetivo: Dar a conocer las caracteristicas de estructura fisica del laboratorio
Galénico, asi como del equipo y material

Local: Todas las preparaciones y el control de los productos de efectuaran
siempre en un area totalmente independiente del lugar de atencién al publico,
para nuestro caso seran las instalaciones del laboratorio galénico .Esta area no
debera tener acceso directo a los bafios. (1)
Las areas de la farmacia destinadas a las preparaciones deben de contar con
espacios adecuados para la disposicion ordenada de los equipos y materiales,
de tal manera que eviten confusiones en los procedimientos y evitando de esta
manera contaminaciones directas o cruzadas.
Las estructuras utilizadas en el laboratorio de preparaciones deben ser no
contaminables, ni contaminantes, y de facil limpieza.

De acuerdo al tipo de preparaciones que se realicen, se describen las distintas

zonas de trabajo.
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Para el laboratorio se considerara como un area destinada a la preparacion
de formas farmaceéuticas de uso interno y externo no estériles para una
primera etapa de implementacién de areas y se sugiere para otro trabajo la
adecuacion de areas para la elaboracion de productos estériles asi como
también del fraccionamiento de algunos medicamentos como lo son los
colirios fortificados y la preparacion del factor VIII.

Para esta parte del trabajo se recomienda que no se realicen varias
preparaciones simultdneamente, para evitar contaminacion cruzada.

Otro tipo de preparaciones como son la preparacion del factor VIl vy el
fraccionamiento de colirios se tendra que realizar en una cabina de flujo
laminar, la cual esta ubicada en un area especifica de la farmacia y se
sugiere adecuar horarios para poder elaborar dichas preparaciones en el area
de Nutricion Parenteral con la que cuenta actualmente el servicio de farmacia.
Las operaciones de mantenimiento y limpieza deberan realizarse
cotidianamente Los residuos de origen quimico seran evacuados en forma
regular, en recipientes adecuados, y bajo las consideraciones legales

correspondientes a desechos hospitalarios

El equipo debe reunir las siguientes caracteristicas generales: (1,14
Adaptarse al uso a que se destina y si procede, estar convenientemente

calibrados. Antes de iniciar cualquier elaboracion conviene evaluar los con que
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se dispone y su adecuacion dependiendo de la forma galénica que se va a
elaborar.

Debe estar disefiado de forma que tenga superficies lisas de facil limpieza,
facilmente lavado, desinfectado e incluso esterilizado si fuere necesario.
Ninguna de las superficies que entren en contacto con el producto ha de ser
susceptible de afectar la calidad del medicamento o de sus componentes.

Estar fabricado de forma tal que ningun producto utilizado para el
mantenimiento o para el funcionamiento de los aparatos (lubricantes, tintas)
pueda contaminar los productos elaborados.

El equipo de ultra filtracidbn de agua potable, debera renovarse periédicamente,
el cual exhibird en su parte exterior, la fecha de vencimiento.

El almacenamiento de agua destilada debera realizarse en bidones limpios y
destinados Unicamente a tal.

El laboratorio tendrd una zona para depositar el material y equipo sucio,
después de su uso, hasta su limpieza, debera ser inmediata.

Un soporte para colocar las balanzas, que debera ser anti vibratorio.

Una mesa o escritorio para la lectura y redaccion de documentos, donde seran
apuntados en un libro de preparacion diaria, asentando cuidadosamente los
pasos seguidos en la elaboracién de cada producto magistral.

Armarios o estanterias con capacidad suficiente para albergar el material limpio,
las materias primas, los articulos de envase, etc., protegido del polvo y en caso

necesario, también de la luz.
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Refrigerador para marcar la temperatura adecuada de conservacién para

productos termolabiles.

Caracteristicas que debe de cumplir el material y equipo para la
elaboracion de los preparados magistrales. (1,14

Las superficies del material y equipo que entran en contacto con los productos
no deben afectar la calidad de los mismos. Estos estaran disefiados y
fabricados de manera que no cause alteracion del producto durante su
elaboracion o fraccionamiento de los preparados galénicos.

El material y equipo debe mantenerse siempre limpio y en buen estado de
funcionamiento, prestando especial atencion a la limpieza de las superficies que
hayan estado en contacto con los productos, a fin de evitar contaminaciones
cruzadas.

La limpieza se efectuara después de la utilizacién del material.

Los aparatos de medida deben ser controlados y calibrados periédicamente con
el fin de asegurar la exactitud de las medidas. Se guardara un registro de los
controles que se realizaran peridédicamente

El laboratorio debera poseer un respaldo de calidad y estricto registro del
control de calidad de cada preparado elaborado, sea este un preparado
magistral u oficiales manejado bajo la responsabilidad de un Quimico

Farmacéutico, para este caso se llamarda Libro Recetario.
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Otro factor muy importante a tomar en cuenta es la documentaciéon que
constituye una parte fundamental del sistema de garantia de calidad de los
medicamentos preparados en Oficina de Farmacia, permitiendo, la
reconstruccion histérica de cada preparacion.

Los documentos tendran un titulo que exprese claramente su objetivo y
contenido, debiendo ser perfectamente legibles, particularmente las cifras y los
simbolos.

Los documentos se redactardn en forma clara y concisa, debiendo ser
facilmente comprensibles por el personal que los va a manejar y se deben tener

en todo momento a disposicion.

Orden de Produccién: en este documento contiene varias secciones, las
cuales se distribuyen en cinco cuadros béasicos detallados cada uno en una hoja
individual. Al final de cada hoja se encuentra ubicado el nombre y la firma de la
persona que lo elabord, revisé y autorizo.

Orden de Produccién: abarca desde el cuadro N°4 hasta el cuadro N°8, los
cuales se presentan a continuacion.

El cuadro N°4, incluye tres secciones dentro de la hoja N°1(ver formato en
pagina (47).

a) Generalidades del Orden de Produccion: fecha de emision, Nombre del
Farmacéutico Responsable y operarios, nombre del producto, lote, codigo,

forma farmacéutica, accion farmacolégica, concentracion, cantidad a elaborar,
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fecha de fabricacién y vencimiento, N° de orden, N° de Registro Sanitario,
equipo a nivel de laboratorio.

b) Formula Cuali-cuantitativa, contiene: N° de lote, proveedor, nombre de la
materia prima y su funcién, formula porcentual, cantidad a elaborar, nombre y
firma del que pesa y revisa.

c) Orden de Empaque y Envase: Cdadigo, cantidad, descripcion del articulo, tipo

de material, color, observaciones, nombre y firma del que envasa y revisa.

En el cuadro N°5, se encuentra (Ver formato en pagina 48):
a) Archivo de Pesada: Nombre de las materias primas, cantidad a elaborar,
tara, total y firma del testigo.

b) Espacio para etiquetas de pesada.

En el cuadro N°6, incluye (Ver formato en pagina 49):

-Técnica de fabricacion, también conocida como Técnica de produccion,
Procedimientos de Fabricacion, Procedimientos de Operacion Estandar de
Fabricacion, Procedimientos Normalizados de Fabricacion.

Esta seccion incluye Nombre del fabricante, nombre del producto, codigo, lote,
fecha de fabricacién y vencimiento, descripcion de las operaciones, firma del
operario y supervisor, tiempo inicial y final, fecha de inicio y fecha de

finalizacion. Se encuentra ubicada en la hoja N°3.
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En el cuadro N°7, contiene las siguientes secciones dentro de la hoja N°7 (Ver
formato en la pagina 50):

a) Controles en Proceso: determinaciones, especificaciones y resultados.

b) Controles de Producto terminado: determinaciones, especificaciones y

resultados.

En el cuadro N°8, se encuentran las secciones (Ver formato en pagina 51)

a) Programacion de la Produccion contiene: descripcion de la actividad, numero
de personas que realizan la actividad, tiempo en minutos y horas hombre,
balance, rendimiento teorico y real, porcentaje de rendimiento y perdida.

b) No conformidades y soluciones de produccion.



Cuadro N°4:
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Orden de Produccion, Hoja 1

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACION DE

PREPARADOS MAGISTRALES

HOJA: 1/5

ORDEN DE PRODUCCION

GENERALIDADES

‘ Auxiliares:

Farmacéutico responsable: Fecha de Emision:
Nombre del Producto: Lote: Cédigo:
Forma Farmacéutica: Accidn Farmacoldgica: | Concentracion: | Cantidad a Elaborar:
Fecha de Fabricacion: Fecha Vencimiento: No. De Orden: | No. Registro Sanitario:
Equipo a nivel de Laboratorio:
FORMULA CUALI-CUANTITATIVA
No. de Lote Proveedor Materia Prima Funcion de Formula Cantidad a
materia prima_| Porcentual elaborar
nombre Firma Revisado Nombre firma
Pesado por: por C.C
ORDEN DE ENVASE Y EMPAQUE
Cantidad Descripcion del Articulo Capacidad Material Color Observaciones
Envasado y Nombre Firma Revisado | Nombre Firma
Etiguetado por: por C.C
Elaborado por: Revisado por: Autorizado por:




Cuadro N°5: Continuacion de Orden de Produccion, hoja 2
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e ARCHIVO DE PESADA
B ETIQUETAS DE PESADA
Fabricante: Fecha: Hoja:2/5
Nombre del Producto: Cadigo: Lote:
Fecha de Fabricacion: Fecha de Fecha de inicio: Fecha de finalizacion:
vencimiento:
N° de Orden: Cantidad a Elaborar:
ARCHIVO DE PESADA
Cantidad a Firma
N° MATERIA Tara | Total Cantidad Real ]
PRIMA Pesar Testigo

ETIQUETAS DE PESADA:

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Cuadro N°6: Continuaciéon de Orden de Produccion, Hoja 3

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE FABRICACION

PROCEDIMIENTO DE FABRICACION

TECNICA DE FABRICACION ,TECNICA DE PRODUCCION

PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR DE FABRICACION

Fabricante: Fecha: Hoja: 3/5
Fecha de Fabricacién: | Fecha de Fecha de Fecha de Finalizacién:
vencimiento: Inicio:
N° DESCRIPCION Firma Firma TIEMPO
Operario Supervisor | Inicio Final

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:

49
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Cuadro N°7: Continuacion de Orden de Produccion, Hoja 4

’\‘ -
CONTROLES EN PROCESO
) CONTROLES DE PRODUCTO
Fabricante: Fecha: Hoja:4 / 5
Nombre del Producto: Cadigo: Lote:
Fecha Fabricacién: Fecha Fecha de |Fecha Finalizacion:

Vencimiento: | Inicio:

N° de Orden:

Cantidad a Elaborar:

CONTROLES EN PROCESO

DETERMINACION:

ESPECIFICACION:

RESULTADO:

CONTROLES DE PRODUCTO TERMINADO

DETERMINACION:

ESPECIFICACION:

RESULTADO:

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:




Cuadro N°8: Continuaciéon de Orden de Produccion, Hoja 5
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PROGRAMACION DE LA PRODUCCION

NO CONFORMIDADES Y SOLUCIONES DE LA PRODUCCION

Fabricante: Fecha: Hoja: 5/5
Nombre del producto: Cédigo: Lote:
Fecha de Fecha de Fecha Inicio: Fecha Finalizacion:
Fabricacion: Vencimiento:
N° de Orden: Cantidad a Elaborar:
PROGRAMACION DE LA PRODUCCION
Ne ACTIVIDAD N° de Tiempo en Horas
Personas | Minutos Hombre
BALANCE TOTAL:

Rendimiento Teorico:

Porcentaje de Rendimiento:

Rendimiento Real:

Porcentaje de Perdida:

NO CONFORMIDADES Y SOLUCIONES DE PRODUCCION

Elaborado por:

Revisado por:

Autorizado por:
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5.2 Elaboracion de un instrumento para estructurar el contenido del

manual de procedimientos para el area de preparados magistrales y dar a

conocer las formulaciones que se prepararan.

Dentro de estos se consideran importantes dar a conocer los siguientes:

Procedimientos generales de operacion estandar de limpieza, flujo de personal

y de materias primas, asi como las listas de chequeos.

Se debe proceder a ordenar los procedimientos de acuerdo a la clasificacion

encontrada en la bibliografia, los cuales se agruparon en cuadros, conteniendo

cada uno el nombre del procedimiento con su respectivo codigo:

Cuadro N°9. Cuadro de codificacion de los Procedimientos Generales (PPG):

CODIGO

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

LG HNBBPPG 001 01

HIGIENE PERSONAL

LG HNBBPPG 002 01

INDUMENTARIA

LG HNBBPPG 003 01

LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA DE FABRICACION

LGHNBBPPG 004 01

LIMPIEZA DE CRISTALERIA

LGHNBBPPG 005 01

ETIQUETADO

LGHNBBPPG 006 01

FLUJO DE PERSONAL

LGHNBBPPG 007 01

FLUJO DE MATERIA PRIMA

LGHNBBPPG 008 01

AUTOINSPECCION

Cuadro N° 10 Procedimiento de Operaciones Farmacéuticas (POF)

CODIGO

NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

LG HNBB POF 001 01

TAMIZACION

LG HNBB POF 002 01

PESADA DE MATERIAS PRIMAS

LG HNBB POF 003 01

MEZCLADO DE POLVOS

LGHNBB POF 004 01

BALANZA ELECTRONICA




Cuadro N°11. Cuadro de codificacion de Procedimiento de Elaboracion de

Forma Farmacéutica (PFF).

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

LIQUIDO:

LG HNBB PFF 001 01 | ELABORACION DE SOLUCIONES

LG HNBB PFF 002 01 | ELABORACION DE JARABES

LG HNBB PFF 003 01 | ELABORACION DE ELIXIRES

LG HNBB PFF 004 01 | ELABORACION DE SUSPENSIONES

SEMISOLIDO:

LG HNBB PFF 005 01 | ELABORACION DE CREMAS Y/O PASTAS

SOLIDO:

LG HNBB PFF 006 01 | ELABORACION DE CAPSULAS

Cuadro N°12. Cuadro de codificaciéon de Procedimiento de Controles de

Productos (PCP).

CODIGO NOMBRE DEL PROCEDIMIENTO

FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS

LG HNBB PCP 001 01 COLOR

LG HNBB PCP 002 01 SABOR

LG HNBB PCP 003 01 | TRANSPARENCIA

LG HNBB PCP 004 01 | VISCOSIDAD

LG HNBB PCP 005 01 | PARTICULAS EXTRANAS

LG HNBB PCP 006 01 | DENSIDAD
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LG HNBB PCP 007 01 | pH

LG HNBB PCP 008 01 | VARIACION DE VOLUMEN

LG HNBB PCP 009 01 DISPERSABILIDAD PARA SUSPENSION

LG HNBB PCP 0010 01 | HOMOGENEIDAD PARA SUSPENSION

FORMA FARMACEUTICA SEMISOLIDA:

LG HNBB PCP 0011 01 | COLOR

LG HNBB PCP 0012 01 | HOMOGENEIDAD PARA POMADAS

LG HNBB PCP 0013 01 | VARIACION DE PESO ( TARROS)

LG HNBB PCP 0014 01 | pH EN POMADAS

FORMA FARMACEUTICA SOLIDA

LG HNBB PCP 0015 01 | APARIENCIA EN CAPSULAS

LG HNBB PCP 0016 01 | VARIACION DE PESO EN CAPSULAS

Segun el Capitulo 7.5 del Reglamento Técnico Centroamericano, es necesario
contar con procedimientos generales de la indumentaria y la higiene del
personal dedicado a la produccion de medicamentos. (16)

Los Procedimientos Generales (PPG) presentados a continuacion se redactaron
con la informacién obtenida de la bibliografia investigada, ordenandose dentro
del formato general y adaptandose segun las necesidades del laboratorio
Galénico del HNBB.

Se elaboran los PPG de Higiene del personal, indumentaria, Limpieza del Area

de fabricacion. Limpieza de Cristaleria y Etiquetado.
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Los PPG deben de contener los siguientes apartados: Objetivo, alcance,
responsabilidad de aplicacion, definicion, descripcidon, registros, control de

cambios y anexos.
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO
PARA LA ELABORACION
DE PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB 001 01

HOJA: 1 DE: 2
TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE HIGIENE DE |DEPARTAMENTO :
PERSONAL PRODUCCION
VIGENTE DESDE: SUSTITUYE: REVISION N°:1 | COPIA N° :1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:

1. Obijetivo

Indice
Objetivo
Alcance
Responsabilidad de aplicacion
Definiciones
Descripcion
Registros

Control de cambios (ver Anexo N° 10, cuadro N°9).

Anexos:

Control de Copias (ver Anexo N° 11, cuadro N° 10

Definir las normas basicas de higiene del personal que participen
en la elaboracién y control de calidad de los productos elaborados en el
Laboratorio Galénico.

2. Alcance

Este procedimiento aplica a todos el personal que realicen cualquier operacion
relacionada con la elaboracién y control de calidad de las formas farmacéuticas.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS BENJAMIN
BLOOM

LABORATORIO CODIGO:

GALENICO PARA LA LG HNBB PPG 001 01
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

HOJA: 2 DE: 2

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE HIGIENE PERSONAL

3. Responsabilidad de aplicacion
Todos el personal involucrados por este procedimiento es responsables de
mantener un alto grado de higiene personal.
4. Definiciones
No aplica
5. Descripcion
Las normas minimas que el personal deben cumplir son:
La indumentaria sera escrita en el procedimiento general de indumentaria
(LG HNBB PG 002 01).
La limpieza y sustitucién de la indumentaria se realizara regularmente.
Antes de entrar en la zona de elaboracion el personal deberan cambiarse
de ropa segun el procedimiento general de indumentaria (LG HNBB PPG 002
01). Deben guardar sus articulos personales (aritos, reloj, cadenas, pulseras).
En la superficie de trabajo nunca debe de haber alimentos, cigarrillos o medi-
camentos distintos a los que se estan elaborando.
Esta prohibido comer, fumar y masticar chicle en la zona de elaboracién , asi
como realizar practicas antihigiénicas o susceptibles de contaminar la zona.
El personal deberé levarse las manos meticulosamente antes y después
de cada produccion.
Se recomienda situar carteles de precaucion y prohibicién, en la zona de
fabricacion de los productos, sobre las normas de higiene.

6. Registros
No aplica.
7. control de cambios (ver Anexo N° 10, cuadro9)
8. Anexos : Control de copias(Anexo N° 11, cuadro 10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO
PARA LA ELABORACION
DE PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 002 01

HOJA: 1 DE: 3
TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE DEPARTAMENTO
INDUMENTARIA PRODUCCION::
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
Indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones

5. Descripcién

5.1 Indumentaria

5.2 Instrucciones generales

6. Registros

7. Control de Cambios

8. Anexos

1. Objetivo

Definir la indumentaria adecuada para el personal del laboratorio Galénico

del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS BENJAMIN
BLOOM

LABORATORIO CODIGO:

GALENICO PARALA |LG HNBB PPG 002 01
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

HOJA: 2 DE: 3

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE INDUMENTARIA

2. Alcance
Este procedimiento recae al personal que elabore un producto farmacéutico
(principios activos y/o excipientes).

3. Responsabilidad de aplicacién
Todos el personal es responsables de utilizar el uniforme adecuado para la
fabricacion de un medicamento.

4. Definiciones
no aplica.

5. Descripcion
5.1 Indumentaria (equipo general)
- Gabacha blanca manga larga.
Calzado destinado a su uso exclusivo en la zona de elaboracion
(zapatos cerrados).
- Gorro
Mascarilla protectora.
- Gafas.
Guantes.
5.2 Instrucciones generales
a. El acceso a la zona de elaboracion, deberé realizarse con la indumentaria
correcta, el personal debera:
- Colocarse el gorro cubriendo todo el cabello.
- Ponerse la gabacha blanca y abotonarsela adecuadamente.
- Colocarse la mascarilla cubriendo la nariz y la boca.
- Poseer zapatos cerrados.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS BENJAMIN
BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 002 01

HOJA: 3 DE: 3

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE INDUMENTARIA

b. Se emplearan guantes cuando se realice cualquier operacion donde
entre en contacto directo con el producto. Estos se sustituiran cada vez
gue se realice una produccién o en caso de deterioro de los mismo.

o

o

6. Registros
No aplica

Utilizara gafas, siempre que existan operaciones pulverulentas.

La limpieza y sustitucién de la indumentaria se realizara con regularidad.

7. Control de Cambios ( ver anexo N° 10, cuadro 9)

8. Anexos: Control de copias (ver anexo N° 11 , anexo 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO
PARA LA ELABORACION
DE PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 003 01

HOJA: 1 DE: 3
TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE
LIMPIEZA Y SANITIZACION DEL AREA DE DEPARTAMENTO
FABRICACION PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N° :1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice

1. Objetivo

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones

5. Descripcion

5.1 Descripcion del Area

5.2 Procedimiento general

6. Registros

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9)
8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

Describir los lineamientos generales de limpieza y sanitizacién de area de fabricacion
para eliminar correctamente restos de producto, evitar contaminaciones cruzadas y
reducir la posibilidad de contaminacion microbiana.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS BENJAMIN
BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 003 01

HOJA: 2 DE: 3

TITULO:PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA'Y SANITIZACION DEL

AREA DE FABRICACION

2. Alcance

Aplica a todo el personal del laboratorio galénico que se encargue de la lim-
pieza del area de fabricacion ( al personal que se encargue de la elaboracién

de las formulas).

3. Responsabilidad de aplicacion
Todos el personal es responsable de mantener limpia el area de trabajo o de

fabricacion.

4. Definiciones

Limpieza: eliminar particulas de suciedad por medios fisicos y/o quimicos.

consiste en controlar el nivel de particulas provenientes de la contaminacién

interna'y externa.
5. Descripcion

5.1 Descripcion del area:

Superficie de la mesa de fabricaciéon del laboratorio.

5.2 Material y Equipo

- Papel toalla (que no desprenda fibra o mota)
- Solucién de Solucién de clorhexidina al 4%

- Solucién alcohdlica de clorhexidina + cetrimida al 1.5%
- vasos de precipitado de 25 mL ,Probeta de 10 Ml

- esponja
- Guantes
- Agua potable

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:




63

PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL CODIGO:

DE NINOS
BENJAMIN BLOoOM |-G HNBB PPG 003 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 3 DE: 3

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LIMPIEZA'Y SANITIZACION
DEL AREA DE FABRICACION

5.3 Procedimiento general(Utilizar guantes)
1) Limpiar el area con papel toalla que no desprenda fibra para eliminar los
restos de producto o polvo adheridos a la superficie y zonas anexas al area
de trabajo

2) Colocar 5.0 mL de la clorhexidina al 4% en 5cc de agua destilada.
Distribuirla en el area que se esta limpiando con movimiento circular.

3) Limpiar el &rea con papel que no desprenda fibra para retirar el detergente.

4) Sanitizar el area utilizando 5.0 mL de sin. alcohdlica de clorhexidina +
cetrimida al 1.5% y dejar secar.

5) Retirar los restos de solucion con una toalla o papel que no desprenda fibra.

6)Antes de iniciar cualquier formulacion debe revisarse el area de fabricacion
comprobando su adecuada limpieza.

6.Registros
No aplica

7.Control de Cambios (Ver Anexo N° 10 Cuadro 9)

8. Anexos: Control de copias ( Ver Anexo N° 11, Cuadro 10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO
PARA LA ELABORACION
DE PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 004 01

HOJA: 1 DE: 3
TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO | DEPARTAMENTO
DE CRISTALERIA PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicaciéon
4. Definiciones

5. Descripcion

5.1 Descripcién del material

5.2 Procedimiento general

6. Registros

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9)
8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

1. Objetivo

Describir los lineamientos generales de limpieza de la cristaleria para eliminar
correctamente los posibles restos de producto y, asi evitar contaminaciones

y residuos de productos anteriores.

2. Alcance

Este procedimiento se aplica a toda la cristaleria que sea utilizada en el laboratorio

galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL |CODIGO:

DE NINOS LG HNBB PPG 004 01
BENJAMIN BLOOM

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE: 3

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA

3. Responsabilidad de aplicacién
Todo el personal es responsable de mantener limpia la cristaleria a utilizar en
cualquier operacion relacionada con la elaboracion y control de calidad de pre-
parados magistrales

4 .Definiciones
Limpieza: Eliminar particulas de suciedad por medios fisicos y/o quimicos.
consistente en controlar el nivel de particulas provenientes de la contaminaciéon
interna y externa.

5. Descripcién

5.1 Descripcion del material
Se considera cristaleria de laboratorio los accesorios que se usan durante la
elaboracion de una formula y no forman parte del equipo utilizando, por ejem-
espatulas, probetas, tamices, vasos de precipitados, vidrios de reloj, agitadores
de vidrio, etc.

5.2 Material
Fibra para limpieza, detergente
Agua potable y agua desmineralizada
Papel toalla (que no desprenda fibra)
5.3 Procedimiento General
1) Enjuagar el material con agua potable, con el fin de eliminar los restos de
producto adheridos a su superficie.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS

BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO

GALENICO PARA LA

ELABORACION DE

PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 004 01

HOJA: 3 DE:3

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE LAVADO DE CRISTALERIA

2) Utilizar un detergente en solucién, estregar el material con una esponja, con la
intensidad necesaria para remover toda suciedad por dentro y fuera de cada

material.

3) Enjuagar con suficiente agua potable para eliminar el exceso de detergente.

4) Enjuagar con agua destilada y secar el material con papel toalla.

5) Identificar convenientemente el material limpio y seco mediante una etiqueta.

6) Antes de iniciar cualquier formulacion deben revisarse detenidamente el mate-
rial a utilizar comprobando su adecuada limpieza.

6. Registros
No aplica

7. Control de cambios( Anexo N° 10 cuadro 9)

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM LG HNBB PPG 005 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES

) DEPARTAMENTO
TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

1. Objetivo

3. Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones

5. Descripcién

5.1 Descripcién del material

5.2 Procedimiento general.

6. Registros

7.Control de cambios (Anexo N° 10 ,Cuadro 9)

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

Definir las caracteristicas e informacion a incluir en las etiquetas de los productos

Farmacéuticos.

2. Alcance

El alcance de este procedimiento es para la elaboracion de etiquetas de las
diferentes formas farmacéuticas

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL

: CODIGO:
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM | -G HNBB PPG 00501

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 2 DE: 3

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO

3. Responsabilidad de aplicacion
La responsabilidad del personal involucrados en este procedimiento es la de
elaborar una etiqueta para cada preparado magistral conteniendo toda la infor-
macion necesaria y escrita correctamente.

4. Definiciones
No aplica

5. Descripcion
5.1 Las etiquetas de los envases de los preparados magistrales seran expresadas
claramente legibles y de facil comprension.

5.2 Lainformacién que debe poseer una etiqueta:

- Nombre comercial del producto

- Nombre genérico del o los principios(s) activos(s)

- Accién farmacolégica

- Forma Farmacéutica

- Cantidad del producto envasado

- Composicion de la formula cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los

principios activos y de los excipientes de declaracion obligatoria.

- Uso Interno: Composicion por unidad de dosis

- Uso Externo: Composicién para 100 mL 6 g.

- Uso(Externo o interno)

- Indicaciones Farmacoldgicas y Advertencias.

- Numero de Registros( C.S.S.P)

- Numero de lote

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL CODIGO:

DE NINOS
BENJAMIN BLOoOM |-G HNBB PPG 00501

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 3 DE:3

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ETIQUETADO

- Fecha de elaboracion

- Fecha de expiracion

- Dosificacion

- Condiciones de almacenamiento

- Lugar de fabricacién

- Logo

- Farmacéutico responsable del producto fabricado.

- Advertencia: Manténgase fuera del alcance de los nifios y otros requeridos de
- acuerdo a las normas de etiquetado para el producto que se elabora.

- Nombre del laboratorio fabricante

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado, se entre-
garan junto con la informacién escrita( inserto o literatura) que deberd acompafiar
a la dispensacioén del producto.

6. Registros
No aplica

7.Control de cambios
(Anexo N° 10,Cuadro 9)

8. Anexos:
Cuadro de Control de copias( Anexo N° 11 ,Cuadro 10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE | CODIGO:
NINOS LG HNBB PPG 006 01
BENJAMIN BLOOM

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO |DEPARTAMENTO
DE PERSONAL PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones

5. Descripcion

6. Registros

7.Control de cambios (Anexo ,Cuadro )

8. Anexos: Control de copias (Anexo , cuadro)

1. Objetivo
Indicar el flujo adecuado de el personal que participen en la elaboracién y control
de calidad de los productos elaborados en el laboratorio galénico.

2. Alcance
Este procedimiento aplica a todo el personal que realicen cualquier operacion rela-
cionada con la elaboracion y control de calidad de las formas farmacéuticas.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL | CODIGO:
DE NINOS LG HNBB PPG 006 01
BENJAMIN BLOOM

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE:3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO DE PERSONAL

3. Responsabilidad de aplicacién
Todo el personal que realice este procedimiento es responsable de seguir las
indicaciones para mantener el orden dentro del laboratorio galénico.

4. Definiciones
Flujo de fabricacion: camino o direccion que recorre el personal durante la pro-

duccion en un laboratorio galénico, desde los estantes donde se encuentran
las materias primas y el material de acondicionamiento hasta los estantes de
productos terminados, pasando por todas las fases productivas.
Tipos de flujo de fabricacién: en circulo, en forma de “u”, en linea recta.

5. Descripcién

5.2 Procedimiento

1-Entrar al area de revisiéon de formulacion para revisar calculos(A)

2-Preparar y llevar la hoja de requisicién de materias primas y materiales a utili-
zar en la fabricacién, al igual que las etiquetas de materias primas con la infor-
macioén disponible hasta el momento.

3-Revisar y firmar el informe de produccion

4-Desplazarse hasta el area de Produccion.

5-El personal se dirigira al &rea de requisicion

6-Se ubicara en la respectiva mesa y ubicar el material y equipo en el area de
trabajo asignada segun la forma farmacéutica a preparar.

7-El personal se dirige al area de pesada (B)

8-El personal ubican en la balanza granataria o analitica de acuerdo a la cantidad
de materia prima a pesar.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 006 01

HOJA: 3 DE:3

TITULO: PROCEDIMIENTO GENERAL DE FLUJO DE PERSONAL

9-Al terminar la pesada de materia prima el personal se dirige a la mesa de forma
farmacéutica a preparar.

6. Registros
No aplican.

7.Control de cambios (Anexo N° 10,cuadro 9)

8. Anexos: control de copias ( Anexo N° 11, cuadrol0)
Ver Figura N°1. Laboratorio galénico
Sefalizacion del esquema:

ey | & flecha indica la direccion a seguir para el flujo del personal

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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m

FIGURA N°1 FLUJO DE PERSONAL
LABORATORIO GALENICO DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS
BENJAMIN BLOOM

A: AREA DE DOCUMENTACION

B: AREA DE PESADA

C: AREA DE PREPARACION DE CAPSULAS Y FRACCIONAMIENTO DE
TABLETAS Y SACHETS

D: AREA DE PREPARACION DE SEMISOLIDOS

E: AREA DE PREPARACION DE SOLUCIONES

F: ENTRADA
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA

CODIGO:
LG HNBB PPG 007 01

ELABORACION DE HOJA: 1 DE:3
PREPARADQOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE DEPARTAMENTO
MATERIAS PRIMAS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones
5. Descripcion
6. Registros

7.Control de cambios (Anexo ,Cuadro )
8. Anexos: Control de copias (Anexo , cuadro)

1. Objetivo

Indicar el flujo que deben seguir el personal para pesar las materias primas
en la elaboracién de los productos fabricados en el laboratorio galénico.

2. Alcance

Este procedimiento aplica al personal que realice cualquier operacion relacionada

con la elaboracion de formas farmacéuticas.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 007 01

HOJA: 2 DE: 3

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE MATERIAS PRIMAS

3.Responsabilidad de aplicacién
Todo el personal que realice este procedimiento son responsables de seguir las
indicaciones para mantener el orden dentro del Laboratorio Galénico.

4 .Definiciones

Flujo de pesada: camino o direccién que recorre el personal en la produccién en
el laboratorio galénico, desde la preparacién de la requisicion hasta los estantes
donde se encuentran las materias primas para realizar la pesada de un lote

de fabricacion.

5. Descripcién

5.1 Procedimiento

1- Ubicar al personal en las mesas de fabricacion.
2- Tomar la hoja de requisicion de materias primas y materiales a utilizar en la

fabricacion.

3-El personal se dirige al area de requisicion de materias primas.( A)
4-Realizar la requisicién y pesada de las materias primas liquidas(area de pesada

de liquidos).

5-Trasladarse al area de pesada de materias primas y area de balanzas grana-
tarias (pesada de m.p de sélidos y semisdélidos de cantidades mayores a 19 )

6-Hacer la respectiva pesada de materias primas solidas menores a 1g.

7-Retornar a la mesa de trabajo.

6.Registros
No aplica

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS

BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPG 007 01

HOJA: 3 DE: 3

TITULO: PROCEDIMIENTO DE FLUJO DE MATERIAS PRIMAS

7. Control de Cambios( Ver Anexo N°10, Cuadro 9)

8. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, Cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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Procedimientos generales de operacion estandar para los preparados
magistrales en estado liquido, semisolido y saolido.

Tomando en cuenta su importancia se han incluido los Procedimientos
generales de Operaciones Farmacéuticas de Pesada de Materia Prima |,
Mezclado y Tamizado, donde se encuentran los siguientes apartados: Objetivo;
alcance; responsabilidad de aplicacion; definicion; descripcion; material y
equipo, procedimientos de la operacién , limpieza; registros; control de cambios;
anexos.

Dentro de Procedimientos generales de Operacion estandar para los Preparado
Magistrales (PPM), se incorporan los siguientes apartados: Objetivo; alcance;
responsabilidad de aplicacion; definicion; descripcion; formula patron: material y
equipo, procedimiento general, acondicionamiento, controles en proceso;
registros; controles de cambio y anexos.

Se adecuan los PPM para la elaboracion de: Soluciones, Jarabes,
Suspensiones. En estado semisélido se adecuaron para cremas y/o pastas. Y

en su estado solido para capsulas.
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA

CODIGO:
LG HNBB POF001 01

ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES DEPARTAMENTO
FARMACEUTICAS :TAMIZADO DE POLVOS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

1. Objetivo

3.Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacién de tamizacion
6. Registros
7. Control de cambios (Anexo N° 10 , Cuadro9)
8. Anexos:Cuadro decontrol de copias (Anexo N°11, Cuadrol10)

Disefiar el procedimiento para el tamizado de productos pulverulentos.

2. Alcance

Este procedimiento recae sobre todo el personal que procedan a tamizacion
de cualquier materia prima (Principios activos y/o excipientes).

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS

CODIGO:
LG HNBB POF 008 01

BENJAMIN BLOOM

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

HOJA: 2 DE: 3

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS:
TAMIZADO DE POLVOS

3. Responsabilidad de aplicacién
Todo el personal es responsable de tamizar adecuadamente las materias
primas en polvo o pulverulentas.

4. Definiciones
Tamizacion: operacion basica galénica que tiene por objeto separar las
distintas fracciones de una mezcla pulverulenta o granulado en funcion de su
tamario.
5. Descripcion
5.1 Material y equipo
- Tamices de acero inoxidable de luz malla adecuada.
- Bandeja de acero inoxidable.
- Papel que no libere fibras.

5.2 Procedimiento de operacion de tamizacion (Procedimiento manual)

1. Elegir el tamiz de luz y tamafio de malla adecuada para el producto a tamizar,
segun se especifique en la formulacion correspondiente.

2. Comprobar la correcta limpieza del tamiz.

3. Colocar el tamiz sobre un papel que no libere fibras.

4. Colocar sobre el tamiz, en su parte central, una parte del producto. Procede a
su tamizacion, 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.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB POF 001 01

HOJA: 3 DE: 3

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS:

TAMIZADO DE POLVOS

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 del papel, evitando que los restos se mezclen con el producto

tamizado.

5.3 Limpieza

1. Retirar del tamiz todos los restos del producto con ayuda de papel que no

libere fibras.

2. Lavar con agua jabonosa el tamiz. No utilizar cepillos que puedan modificar

la luz de malla.

3. Aclarar con abundante agua. El ultimo aclarado que se realizara con agua

desionizada.
4. Secar el tamiz.

6.Registros
No aplican.

7. Control de cambios (anexo N°10. Cuadro 9)

8. Anexos: (Anexo N° 11, Cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA

CODIGO:
LG HNBB POF 00201

ELABORACION DE HOJA: 1DE: 5
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS DEPARTAMENTO
PRIMAS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice

1. Objetivo
2. Alcance

3.Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones
5. Descripcion

5.1 Material y equipo
5.2 Entorno y requisitos previos
5.3 Desarrollo de la operacion

5.4 Limpieza

6. Registros

7. Control de cambios (Anexo , Cuadro)
8. Anexos: Cuadro de control de copias (Anexo, Cuadro)

1. Objetivo

Disefiar el procedimiento para la pesada de materias primas.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS

MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB POF002 01

HOJA: 2 DE:5

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS

2. Alcance

Este procedimiento es responsabilidad del personal que realicen la pesada de

la materia prima(Principios activos y/o excipientes) de cada preparacion.
Las materias primas deberan pesarse o medirse por separado.

3. Responsabilidad de aplicacion
Todo el personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de

pesar las cantidades correctas de cada materia prima utilizadas en la fabricacion

de los preparados magistrales.

4. Definiciones
No aplica

5. Descripcién

5.1 Material equipo

- Balanza de precisién, como minimo de 1mg.

- Vidrio de reloj.

- Papel que no libere fibras (papel toalla).

- Papel Glaseen.
- Escobilla.

- Vaso de precipitado

- Espétulas descartables.

- Probeta.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB POF 002 01

HOJA: 3 DE:5

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS

5.2 Entorno y requisitos previos
- Evitar fluctuaciones bruscas de temperatura.
- Evitar la exposicion directa al sol.
- Evitar las corrientes de aire.
- Situar la balanza en una base fija y firme.
Comprobar la calibracién de la balanza, , ésta debe tener lectura de
0.00. Colocar el papel glaseen y verificar su peso. Luego proceder a tarar
- Llevar archivo personal de pesada (Hoja de requisicion).
- Llevar etiqueta de identificacion de materias primas.

5.3 Procedimiento de operacion de pesada

1. Localizar en las mesas predeterminadas todas las materias primas de acuerdo
con la hoja de requisicion y descargar la cantidad a pesar en la hoja de kardex
de cada materia prima.

2. Trasladar las materias primas a la zona de pesada y situarlas todas al mismo

lado de la balanza.
. Verificar la correcta limpieza de la balanza.
. Encender la balanza (si es electrénica).
. Realizar la puesta a cero de la balanza.
. Anotar en la hoja de requisicion y en las etiquetas de identificacion el lote de la

(20062 I~ OV ]

materia prima a pesar y el proveedor.
7.Colocar en el plato de la balanza el recipiente de pesada adecuado que permi-
ta identificar la materia prima y garantizar la integridad de la pesada. Tarar

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB POF 002 01

HOJA: 4 DE:5

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS

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

9.Pesar la cantidad de materia prima indicada en la hoja de requisicién, y anotar

en la misma la cantidad pesada.
10. 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).
11. Completar la etiqueta de identificacion correspondiente a la informacion res-

pectiva.

12. Colocar la etiqueta de identificacion correspondiente.
13. Anotar en la hoja de requisicion, la fecha y firma de la persona que ha reali-

zado la pesada.

14. Una vez pesadas todas las materias primas(Correctamente identificadas),
trasladarlas al area de fabricacion en la mesa correspondiente.( A, B 6 C)

15. Finalizada la operacién de pesada apagar la balanza( si es eléctrica) proceder
a la limpieza de la balanza y utensilios de pesada, segun el apartado 5.4 del

presente procedimiento. Botar utensilios descartables.

16. Los envases de las materias primas se trasladaran a las mesas predetermina-

das y se colocaran en su ubicacion correspondiente.

5.4 Limpieza
- Balanza.

Retirar de la balanza todos los restos de producto con ayuda de una escobilla

0 de un papel que no libere fibras.

- Utensilios

Lavar todos los utensilios de pesada con agua y detergente apropiado,

enjuagando con abundante agua.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB POF 002 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 5 DE:5
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES
FARMACEUTICAS:PESADA DE MATERIAS PRIMAS

- Utensilios del apartado 5.1, segun necesidad.

- En caso de vertidos accidentes de productos, limpiar inmediatamente el
plato de pesada y/o las diferentes partes de la balanza.

6. Registros
No aplica.

7. Control de cambios (Anexo N°10, Cuadro 9)

8. Anexos: Cuadro de copias (Anexo N°11, Cuadro 10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM LG HNBB POF003 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 4
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES |DEPARTAMENTO
FARMACEUTICAS : MEZCLADO DE POLVOS PRODUCCION:

VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1

N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO.:

indice

1. Objetivo

2. Alcance

3.Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones

5. Descripcién

\‘

1. Objetivo
Disefiar el procedimie

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de operacién

5.3 Desarrollo de la operacion de mezclado
5.4 Limpieza

. Registros
. Control de cambios (Anexo , Cuadro)
. Anexos: Cuadro de control de copias (Anexo, Cuadro)

nto para el mezclado de productos pulverulentos.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PPG 003 01
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE: 4

PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS :

MEZCLADO DE POLVOS

2. Alcance

4.

5.
5.

5.
1.

. Responsabilidad de aplicacion

Este procedimiento es responsabilidad de todo el personal que proceda al
mezclado de productos en polvo o pulverulentos (principios activos y/o
excipientes).

El personal encargado de desarrollar este procedimiento es responsable de
realizar correctamente la operacion de mezclado de polvos.

Definiciones

Mezclado de polvos: Es una operacion aleatoria de desplazamiento, en la
que intervienen grupos de particulas grandes y pequefiasy hasta particulas
individuales. Cuanto mas adherente es el material, con menor facilidad se mez-
clan o se segregan.

Descripcion

1 Material y equipo

Bolsa plastica (mezclador de cuerpo mévil manual).

Espatula de acero inoxidable.

Papel que no libere fibras.

Debido al alto riesgo de contaminacion cruzada en esta operacion deberan
tomarse medidas técnicas u organizativa adecuadas para evitar dicha
contaminacion.

2 Procedimiento de operacion de mezclado

Pesar (LG HNBB PPG 001 01) por separado los distintos componentes
de la mezcla.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PPG 003 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 3 DE: 4

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE OPERACIONES FARMACEUTICAS :
MEZCLADO DE POLVOS

2. Comprobar la limpieza del mezclador (Bolsa plastica).

3. Comprobar la limpieza del mezclador de cuerpo movil este conectado a la red

electica.
4. Proceder a cargar el mezclador con las materias primas de la formula. Segun
criterios tedricos de mezclado.

a) Mezcla directa:

1.Cuando el principio activo el mayor de 1.0 g se adicionan a la mezcla de las
demas materias primas.

2.Introducir en el mezclador( bolsa Plastica)todos los excipientes en proporcion
de 1:1(en peso) incluyendo en principio activo, excepto lubricantes.

3.Proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especifiquen
en la formulacion correspondiente.

5.4 Limpieza

1. Retirar del mezclador ( mezclador eléctrico) todos los restos de producto con
ayuda de papel que no libere fibras. Si es mezclador manual se descarta
bolsa plastica).

2. Proceder a lavar el mezclador eléctrico con agua jabonosa.

. Enjuagar el mezclador con agua. El ultimo lavado se realizara con agua des-

mineralizada.

. Secar el mezclador.

. Registros. No aplica.

. Control de cambios( Anexo N°10 ,Cuadro 9)

8. Anexo: Cuadro de Control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10).

w

~N o A

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:




89

5.3 Dar a conocer los requisitos necesarios para adecuar el area para
preparados magistrales y elaborar el listado de material y equipo a utilizar
en el area de trabajo.

Para el desarrollo de este objetivo se encontré informacion muy completa ya
que por medio de esta informacion se logra presentar los Procedimientos de
Elaboracion de las diferentes Formas Farmacéuticas como lo son para los

jarabes, suspensiones y cremas y/o pastas.

Material indispensable en un laboratorio de preparados galénicos:
Para la fabricacion, almacenamiento y control, se contara como minimo, con

el equipo siguiente:

- Mesa de trabajo de acero inoxidable
- Balanza granataria.

- Balanza de precision de 0.01g

- Beackers de diferente capacidad

- Erlenmeyer de diferente volumen

- Agitador de vidrio

- Mortero y pistilo

- Tamices

- Probetas

- Tubos de ensayo

- Embudos
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- Papel filtro

- Hot plate

- Termoémetro

- Espatulas de acero inoxidable de diferente tamafio

- Refrigeradora.

- Provision de agua desmineralizada o destilada

- Para la preparacion de los medicamentos especiales como el factor VIl y la
dilucion de los productos oftalmicos se sugiere poseer una camara de flujo

laminar.

Material y equipo para cada forma galénica propuestas a prepara en el
laboratorio galénico.
Se dara a conocer material y equipo para cada forma galénica a preparar en

esta area.

Material y equipo para el fraccionamiento de polvos:
- Balanza semianalitica.
- Mortero y pistilo
- Tamices de diferentes numeros
- Espatula de gomay de acero inoxidable

- Papel Glassin.



Material y equipo para el fraccionamiento de tabletas:
- Cortadores.
- Mortero y pistilo.
- Mesa de acero inoxidable.
- Bolsa plastica.
- Etiquetas.

Material y equipo para dilucion de colirios:

Jeringas estériles de diferentes capacidades, 1, 3, 5, 10 mL.

Envase estériles para colirios.

Cabina de flujo laminar

pH metro.

Etiquetas.
Material y equipo para pomadas:
- Bafio Maria.
- Espétula de goma.
- Mortero y pistilo
- Vasos de precipitado de diferentes capacidades
- Mesa de acero inoxidable.
- Tarro plastico de 100.0 — 400.0 gr- 1 Kilo

- Etiquetas Autoadhesibles.

91
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Material y equipo para Capsulas:

- Balanza con precision de 0.001g

- Espatulas

- Papel Glassin

- Céapsulas de diferente capacidad

- Papel toalla para la limpieza del producto terminado.
Se debe de aclarar que para cada Procedimiento de elaboracion de los
preparados magistrales se especificara todo lo relacionado a material y equipo

necesario para cada proceso y que en este momento se nombran
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE

CODIGO:LG HNBB

NINOS PPM 001 01
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 1DE: 5
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE | DEPARTAMENTO
SOLUCIONES EN PREPARADOS MAGISTRALES |PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacién
4. Definiciones

5. Descripcion

5.1 Formula Patrén

5.2 Material y Equipo

5.3 Procedimiento de Operacion
5.4 Acondicionamiento

5.5 Controles en Proceso

6. Registros

7. Control de Cambios

8. Anexos

1. Objetivo

Disefiar el procedimiento general para la elaboracion de soluciones liquidas no

estériles.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PPM 001 01
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE:5

PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE SOLUCIONES EN
PREPARADOS MAGISTRALES

2. Alcance
El alcance de este procedimiento es responsabilidad de todo el personal que
se encargue de la elaboracion de soluciones liquidas no estériles.

3. Responsabilidad de aplicacién y alcance
El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de
cumplir con todos los pasos para la correcta elaboracion de una solucion.

4. Definiciones
A los efectos de lo recogido en este procedimiento se entiende por:
- Solucion: mezcla, quimica y fisicamente homogénea, de dos o mas
sustancias.
Solucién liquida: solucion en la que el solvente es liquido y el soluto es
Solido o liquido.

5. Descripcién
5.1 Formula patrén

Principio activo...............coei X%
Solvente( AQua) C.S.P...c.vvvveneninnnns 100
Conservadores..........cocvvveiiiiieiineennns C.S
Correctivode sabor ................c.o...... c.s
Correctivode color..........c.ccoeevvvinnnnn. c.S

Puede formar parte de la preparacion otros componentes como: cosolventes,
antioxidantes, etc.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PPM 001 01

HOJA: 3 DE:5

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE SOLUCIONES EN

PREPARADOS MAGISTRALES

5.2 Material y equipo
- Agitador electrénico( Agitador de Hélice; batidora)

- Agitador de vidrio( Agitador mecanico)
- Vasos de precipitados, probetas y otros recipientes adecuados
- Sistema de produccién de calor: cocina eléctrica
- Filtro adecuado (papel filtro)

- Embudo de vidrio

5.3 Procedimiento de operacion
1. Limpiar el area de fabricacién (LG HNBB PPG 003 01)
2. Limpiar la cristaleria (LG HNBB PPG 004 01)
3. Pesar (LG HNBB PPG 002 01) o medir todos los componentes de la formula.
4. Colocar una cantidad del solvente ( de acuerdo a célculos previos)
y adicionar los conservadores de menor a mayor solubilidad( calentar si es ne-
cesario). Agitar con un agitador mecanico después de cada accion.
5. Agregar el resto de solvente con agitacién mecdanica constante. Disolver los
componentes de la formula de menor a mayor solubilidad en el solvente mas
adecuado, incluyendo el principio activo; agitar con agitador mecanico después

de cada adicion.

6. Unir las premezclas con agitacion mecénica de acuerdo a ensayos previos

hasta homogenizar.

7. Colorear la mezcla del paso 6, con agitacion mecénica de acuerdo a ensayos
previos hasta homogenizar.
8. Adicionar el correctivo de olor( si es hidrosoluble) con agitacion mecanica

hasta homogenizarla; si no es hidrosoluble se agrega con la ayuda de un

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PPM 001 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA:4 DE:5
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE SOLUCIONES EN
PREPARADOS MAGISTRALES

tensioactivo y agitacion mecanica.
9. Pasar la solucién por el filtro adecuado.
10. Completar hasta el volumen total especificado en la formula, con el resto del
solvente.
11. Realizar Controles en proceso.
12. Envasar el producto obtenido.
13. Proceder a la limpieza del material y equipo.
14. Etiquetar y almacenar en los estantes.
5.4 Acondicionamiento
Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las
especificaciones de cada formulacion.
El tipo de envase utilizado debe ser compatible con la solucién que contiene.

5.5 Controles en proceso

- Evaluacion de las caracteristicas organolépticas:

- color (LG HNBB PCP001 01) , sabor (LG NHBB PCP002 01); transparencia
- transparencia (LG HNBB PCP 003 01)

- Particulas extrafas (LG HNBB PCP005 01)

- Verificacion del volumen (LG HNBBO0O08 01)

- Viscosidad (LG HNBB 004 01)

- Determinacion de la densidad relativa(LG HNBB PCP006 01)

- Determinacion del pH (LG HNBB PCP 007 01)

6. Registros
No aplica.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE SOLUCIONES EN

PREPARADOS MAGISTRALES

7. Control de cambios ( Anexo N°10, Cuadro 9)

8. Anexos; Control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10).
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DEPARTAMENTO
PRODUCCION:

VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION
N°:1

COPIAN°:1

P.O.E RELACIONADO:

FECHA APROBADO:

indice

. Objetivo
. Alcance
. Responsabilidad de aplicacién
. Definiciones
. Descripcion
5.1 Formula Patrén
5.2 Material y Equipo

a b~ w DN

5.3 Procedimiento de General

5.4 Acondicionamiento
5.5 Controles en Proceso
6. Registros
. Control de Cambios
8. Anexos

\l

1. Objetivo

Disefar el procedimiento general para la elaboracion de jarabes.

2. Alcance

Este procedimiento recae sobre el personal encargado de la elaboracién de

jarabes.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién
El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir
todos los pasos para la correcta fabricacion de un jarabe.

4. Definiciones
- Jarabe: Preparacién acuosa de uso oral caracterizada por un sabor y
consistencia viscosa.
Puede contener sacarosa a una concentracion de 55% p/p- 85 p/v.
Su sabor dulce se puede obtener también utilizando otros polioles o agentes
edulcorantes. Cada dosis de un envase multidosis se administra por medio de
un dispositivo apropiado que permita medir el volumen prescrito.
5. Descripcion
5.1 Formula patrén
En general de ajusta a 100%

Principio activo...................oc X %
SaCaAr0SA... ..o s 55%- 85%
Correctivode sabor...............cooooin . c.s
Correctivode color..........cooveviiininn.n.. C.S

Agua desmineralizada c.S.p................... 100

Puede formar parte de la formulacion otros componentes como:
conservadores, polioles,(glicerina, sorbitol),etc.

5.2 Material y equipo

- Vasos de precipitados (Tanque Reactor de acero inoxidable).

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE FORMA FARMACEUTICA ELABORACION

DE JARABES

- Probetas

- Agitador eléctrico(Agitador de Hélice; batidora)

- Agitador de vidrio( Agitador mecéanico)

- Papelfiltro o gasa.

- Embudo

- Sistema de produccién de calor: cocina eléctrica.
- Bafo Maria.
- Termometro.

5.3 Procedimiento General

1. Limpiar el area de fabricacion(LG HNBB PPG 003 01)

2.Limpiar la cristaleria (LG HNBB PPG 004 01)

3. Pesar (LG HNBB POF 002 01) y medir todos los componentes de la formula.
4. Agregar en un tanque reactor ( vaso de precipitado), la cantidad de agua

purificada especificada en la formulacion.

5. Calentar el agua a ebullicion, si es necesario, adicionar los conservadores de
menor a mayor solubilidad con agitacion mecanica después de cada adicion.
Enfriar a temperatura ambiente.( tomar las temperaturas)

6. Adicionar lentamente, la sacarosa con agitacion eléctrica a velocidad 2
(700 rpm). Debe obtenerse una solucion de aspecto homogéneo. Filtrar.

7. Anadir en el otro tanque( vaso de precipitado) una cantidad de agua desmine-
ralizada de acuerdo a la formulacién y agregar los demas componentes de me-
nor a mayor solubilidad, con agitacién mecanica después de cada adicion.

8. Incorporar el principio activo en funcién de su solubilidad en el agua u otro
solvente adecuado, agitar y solubilizar y adicionar al paso 7 con agitacion

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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mecanica hasta homogenizar.

9. Agregar el correctivo de color con agitaciébn mecénica hasta homogenizar.

10. Unir el jarabe del paso 6 con la solucion del paso 8 con agitacién mecéanica

constante.

11. Adicionar el correctivo de olor ( si es hidrosoluble) con agitacion mecanica
hasta homogenizarla, si no es hidrosoluble se agrega con la ayuda de un
tensioactivo con agitacion mecanica.

12. Filtrar y llevar a volumen con agua desmineralizada.

13. Realizar Controles en proceso.

14. Envasar el producto terminado.

15. Etiquetar y almacenar en el estante de cuarentena.

16. Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los pro-
cedimientos de limpieza correspondientes.

5.4 Acondicionamiento

- Proceder al acondicionamiento del jarabe, segun las especificaciones de
cada formulacion.

- Eltipo de envase utilizado debe ser el adecuado y compatible con el
jarabe que contiene.

- Debe ir acompafado del dispositivo (cuchara, vaso dosificador, etc.) ade-
cuado que permita medir el volumen prescrito.

5.5 Controles en proceso

- Evaluacion de las caracteristicas organolépticas: color

(LG HNBB PCP 001 01), sabor (LG HNBB PCP 002 01),transparencia

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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(LG HNBB PCP 003 01).
- Particulas extrafias (LG HNBB PCP 005 01).
- Verificacion del volumen (LG HNBB PCP 008 01).
- Viscosidad (LG HNBB PCP 004 01).
- Determinacion de la densidad relativa (LG HNBB PCP 006 01).
- Determinacion pH (LG HNBB PCP 007 01)

6. Registros
No aplica.

7. Control de cambios (Anexo N° 10, Cuadro 9).

8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10).

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:




103

PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS CODIGO:
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VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO.:
indice
1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Formula Patrén
5.2 Material y Equipo
5.3 Procedimiento de Operacion
5.4 Acondicionamiento
5.5 Controles en Proceso
6. Registros
. Control de Cambios (Anexo N°10,cuadro9)
8. Anexos: control de copias(Anexo N°11, cuadrol0)

\‘

1. Objetivo
Disefar el procedimiento general para la elaboracion de suspensiones.

2. Alcance
Este procedimiento es responsabilidad de todo el personal que procedan
a la elaboracion de suspensiones.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién
El personal encargado de realizar este procedimiento es responsables de
seguir todos los pasos para la correcta fabricacion de una suspension.

4. Definiciones

- Suspensién: sistema disperso heterogéneo constituido por particulas de
un solido insoluble( fase dispersa) de tamafio de particula mayor de 0.1 um, dis-
persadas en un liquido (medio dispersante).

5. Descripcién
5.1 Formula patrén

Principio activo...............ocoiil X %
Agente Suspensor.............ceiiiiiiennn . c.s
Humectante................ooooiiii c.s
Correctivode sabor.............ccceevvenenn... c.s
Correctivode olor...........cccoiiiiiiiiinn.. c.s
Agua desmineralizada c.s.p. ........ceneenne. 100

Otros componentes que pueden formar parte de la formulacion son: modificado-
res de la tension superficial, antioxidantes, conservantes, reguladores de pH, etc.

5.2 Material y equipos
- Agitador eléctrico( Agitador de Hélice o Propela; batidora)

- Agitador de vidrio ( Agitador mecanico)
- Vasos de precipitados (Tanque Reactor de acero inoxidable).
- Probetas y otros recipientes adecuados.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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5.3 Procedimiento de Operacidn

1.

2.
3.
4.
5.

. Afadir de menor a mayor solubilidad los conservadores con agitacion meca-

. Adicionar las demas materias primas hidrosolubles de menor a mayor solubi-

. Agregar el agente viscosante, espolvorearlo por medio de una tamiz en el

. Dejar hinchar ( tomar nota de la temperatura de hinchamiento) y agitar

Sistema de produccidn de calor: cocina eléctrica.
Bafio de maria.
Termémetro.

Mortero y pistilo (mezclador amansador).
Homogenizador (Molino coloidal).

Balanza digital( Balanza industrial)

Balanza granataria.

Tamiz.

Limpiar el area de fabricacion(LG HNBB PPG 003 01)

Limpiar la cristaleria (LG HNBB PPG 004 01).

Pulverizar y tamizar sélidos (LG HNBB PPG 001 01).

Pesar (LG HNBB PPG 002 01) y medir todos los componentes de la formula.
Calentar en un tanque reactor ( vaso de precipitado), la cantidad de agua es-
pecificada en la formulacion.

nica después de cada adicion hasta completa disolucion.

lidad con agitacion mecéanica después de cada adicibn hasta completa
disolucion.

agua preservada( tomar en cuenta la temperatura a la cual se hincha el
sante, en frio o en caliente).

suavemente con agitacion mecénica. Debe obtenerse una dispersion de

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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aspecto homogéneo sin presencia de producto aglomerado (fase acuosa).

10. En un mezclador amansador( mortero y pistilo) agregar el/los principio/s
activo/s insolubles( previamente mezclados en un mezclador manual), afiadir
el agente humectante de mayor a menor poder de humectacion, si procede,
hasta formar un nucleo (de acuerdo a conocimientos teéricos).

11. Pasar el nucleo a un tanque reactor( vaso de precipitado) previamente
calibrado a la cantidad de suspensién de acuerdo a la formulacion. Arrastrar
el residuo del nucleo mezclador amansador con parte de la fase acuosa y re-
colectar en el tanque.

12. Incorporar el correctivo de sabor con o sin tensioactivo( de acuerdo a re-
guerimiento) con agitacibn mecanica.

13. Llevar a volumen y agitar con agitador eléctrico a velocidad 2(700rpm) por
el tiempo que dependera de la formulacion.

14. Pasar la suspension obtenida por el molino coloidal y recibir en otro vaso de

precipitado y luego pasarla a una probeta para determinar lo obtenido

15. Determinar el porcentaje de perdida.

16. Realizar Controles en proceso.

17. Envasar el producto obtenido.

18. Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los

procedimiento de limpieza correspondiente.

19. Etiquetar y almacenar en estante de cuarentena.

5.4 Acondicionamiento
Proceder al acondicionamiento de la suspensién, segun las especificaciones
particulares de cada formulacion.

El tipo de envase utilizando debe ser adecuado y compatible con la

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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suspension

5.5 Controles en proceso

- Evaluacién de las caracteristicas organolépticas:

Color (LG HNBB PCP 001 01), sabor (LG HNBB PCP 002 01).

- Verificacién del volumen (LG HNBB PCP 008 01).

- Dispersabilidad (LG HNBB PCP 0011 01).
- Homogeneidad (LG HNBB PCP 0012 01).
- Viscosidad (LG HNBB PCP 004 01).

- Determinacion de la densidad relativa (LG HNBB PCP 006 01).
- Determinacion del pH (LG HNBB PCP 007 01).

6. Registros
No aplica.

7. Control de cambios (Anexo N°10, Cuadro 9).

8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10).

REDACTADO POR:
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SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1

N°:1

P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:

1. Objetivo

ga b~ W NP

\‘

indice

. Objetivo

. Alcance

. Responsabilidad de aplicacién
. Definiciones

. Descripcion

5.1 Formula Patrén

5.2 Material y Equipo

5.3 Procedimiento

5.4 Acondicionamiento
5.5 Controles en Proceso

. Registros
. Control de Cambios(Anexo N°10, cuadro 9)
. Anexos: cuadro control de copias(Anexo N° 11, cuadrol0)

Disefiar el procedimiento general para la elaboracion de la forma farmacéutica
semisolida crema y/o pasta.

2. Alcance

Este procedimiento recae sobre todo el personal que proceda a la elaboracién
de cremas y/o pastas.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicaciéon y alcance
El personal encargado de realizar este procedimiento es responsable de seguir
todos los pasos para la correcta fabricacion de una crema y/o pasta.

4. Definiciones
¢ Cremas: Son formas farmacéuticas semisdlidas suaves y untuosas que

contienen agente medicinales destinados a ser aplicadas a la piel con o sin ma-
saje, son de consistencia blanda con un punto de ablandamiento proximo o
superior a 37°C.

5. Descripcién

5.1. Formula patrén.

En general se ajusta al 100%:

Principio activo..................o.ooeenl. X %
Excipientes:

Fasegrasa...........ccocoviiiiiiinnns X %
Fase acuosa...........ccoovvvvevinnnn.. X %
Emulsionante (tensioactivo)............x %
Conservadores..........ccoeeeeviennnn.. X %
Antioxidantes.................cooolll. X %
Correctivos de sabor..................... X %
Correctivos de color...................... X %

Otros componentes que forman parte de la formulacion son: agente Suspensor,
regulador de pH, etc.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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*Nota: En caso de utilizar una base autoemulsionable, seguir las instrucciones del

fabricante.

5.2. Material y equipos.

Agitador eléctrico, Agitador planetario, Agitador de Propela (batidora)
Agitador de vidrio(Agitador mecénico)

Vasos de precipitados(Tanques de acero inoxidable- fase acuosa, Tanques
de acero inoxidable de doble fondo- fase oleosa)

Probetas y otros recipientes adecuados.

Sistema de produccién de calor(cocina eléctrica)

Bafio Maria

Termdmetro(termostato)

Molino (molino de tres rodillos)

Mortero y pistilo(Mezclador-amasador)

Balanza digital(balanza industrial)

Tamices(tamices vibradores)

5.3. Procedimiento General (Método en caliente)

1.
2.
3.

4.
5.
6

Limpiar el area de fabricacion(LG HNBB PPG 003 01)

Limpiar la cristaleria(LG HNBB PPG 004 01)

Pesar (LG HNBB POF 002 01) los componentes de la fase oleosa, incluidos los
los emulgentes.

Pesar (LG HNBB POF 002 01) los componentes de la fase acuosa.

Pesar vaso de precipitado de la fase oleosa.

Preparar la fase acuosa en un tanque reactor (vaso de precipitado), colocando

RED

ACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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los componentes afines de menor a mayor solubilidad con agitacion mecéanica
después de cada adicién.(utilizar calor si es necesario de acuerdo a las propie-
dades de la materia prima)

7. Incorporar en otro tanque (vaso de precipitado previamente pesado) las grasas
de mayor a menor punto de fusion, fundirlas, tomar la temperatura de equilibrio
de las grasas (fase oleosa).

8. Calentar la fase acuosa 5°C mas que la temperatura de equilibrio de la fase
oleosa, con agitacion moderada.

9. Emulsificar por adicién de la fase acuosa sobre la oleosa a chorro continuo

y agitacion eléctrica a velocidad 2(700rpm) por el tiempo que dependera de las
caracteristicas de cada formulacion.

10.A temperatura de 50°C agregar por medio de un tamiz los polvos insolubles
(si es pomada- suspension) y agitar a velocidad 2(700 rpm) por el tiempo
gue dependeré de la formulacion.

11. A temperatura de 40°C agregar la cantidad necesaria de perfume(tomar nota

de la cantidad utilizada) a velocidad 1 (500 rpm) por el tiempo que dependera
de cada formulacién vy elegir la fragancia adecuada para cada formulacion

12. Determinar el porcentaje de perdida pesando vaso de precipitado con

producto terminado.

13. Realizar controles en proceso.

14. Envasar el producto obtenido.

15. Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los

procedimientos de limpieza correspondiente.

16. Etiquetar y almacenar en estante de cuarentena.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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5.4. Acondicionamiento.

Proceder al acondicionamiento de la emulsién, segun las especificaciones
particulares de cada formulacion.
El tipo de envase utilizado debe ser adecuado y compatible con la emulsién
gue contiene. Antes de proceder al envasado en conveniente dejar la formula
en reposo durante un corto espacio de tiempo.

5.5. Controles en proceso
-Evaluacion de las caracteristicas organolépticas: color (LG HNBB PCP 013 01)
-Verificacion de volumen (LG NHBB PCP 015 01) o (LG NHBB PCP 016 01)
-Homogeneidad (LG HNBB PCP 014 01)
-Prueba de solubilidad (LG HNBB PCP 009 01)
-Determinacion de pH (LG HNBB PCP 017 01)

6. Registros
No aplica

7. Control de cambio (Anexo N°10, cuadro 9)
8. Anexos: Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, cuadro 10)
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5.4 Disefio de formato de los procesos de produccion en todo el proceso
de elaboracion

Se presentan los Procedimientos generales de operacion estandar para el
control de calidad en proceso de dichas formas farmacéuticas y sus respectivos
equipos e instrumentos.

En el capitulo 12.3 de los Controles en Proceso del Reglamento Técnico
Centroamericano menciona que antes de iniciar las operaciones de produccion
se debe verificar y documentar todas las acciones requeridas para realizar las
operaciones previstas, se debe asegurar la limpieza del area y equipo para su
adecuada utilizacién. Por tanto se han redactado procedimientos generales
para algunos controles en proceso que puedan ser realizados en el laboratorio
Galénico.

Como lo indica en la Normativa del informe 32 de la O.M.S en el capitulo 12 y el
reglamento técnico Centroamericano del Capitulo 9 de Equipo, deben existir
instrucciones de Operacion para el equipo. Todo equipo empleado en la
produccion, control de calidad, debe contar con un procedimiento en el cual se
especifiguen en forma clara las instrucciones y preocupaciones para Su

operacion.
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM LG HNBB PCP 001 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO

LIQUIDAS: COLOR PRODUCCION:

VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1

AGOSTO 2007 N°:1

P.O.E RELACIONADO:

FECHA APROBADO:

1. Objetivo

indice

1. Objetivo

2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones

5. Descripcién
5.1 Material y equipo
5.2Procedimiento de Operacion

6. Registros(Ver Anexo N°13)

7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11)

Describir el procedimiento de color para los controles de productos de formas
farmacéuticas liquidas.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 001 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: COLOR

2. Alcance
Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-
ratorio Galénico.

3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir
todos los controles en proceso del producto.

4. Definiciones
- Color: es una diferenciacion visible caracteristica, impartida por algunas
formas farmacéuticas para los siguientes propositos: Efecto estético, facil
identificar, efecto de enmascaramiento.

5. Descripcion

5.1 Material y Equipo

- Tubos de comparacion.

- Fuente de luz blanca.

5.2 Procedimiento de Operacién

- Llenar el tubo de comparacion con el liquido a examinar y otro con una
solucién estandar.

- Colocar ambos tubos sobre la fuente de luz blanca.

- Observar los tubos desde arriba en posicién vertical sobre la fuente de luz

- Repetir la prueba para mayor precision.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR
HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 001 01
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 3 DE:3

PREPARADOS

MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: COLOR

- No deben verse areas oscuras ni distorsion de la luz transmitida en el
fondo del tubo. El color de la muestra debe ser igual al del estandar.

6. Registros
Aplica (Anexo 13, Cuadro 12).

7. Referencia

Trabajo de graduacion Recopilacion de pruebas no oficiales para el control de
calidad de medicamentos.

8. Control e cambios (Anexo N°10, Cuadro 9)

9. Anexos
Cuadro de control de copias (Anexo N°11, Cuadro 10).

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCP 002 01

HOJA: 1 DE: 2

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: SABOR PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

1. Objetivo

3. Responsabilidad de aplicaciéon
4. Definiciones
5. Descripcion

5.1 Material y equipo
6. Registros(Ver Anexo N° 13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

Describir el procedimiento de sabor para los controles de productos de
formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 002 01
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE:?2

PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: SABOR

3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.
4.Definiciones
Sabor: sentido por el cual la forma farmacéutica oral es percibida cuando se colo-
ca sobre la lengua, esta dado por los sabores de los ingredientes de la formula
y los sabores agregados para hacer la forma farmacéutica oral mas agradable al
paladar.
5. Descripcién
5.1 Procedimiento de Operacidn
- Coloca 1 6 2 gotas del producto liquido en un vidrio de reloj y saborearlo
con la lengua.
- Determinar las caracteristicas del sabor.
- Los saborizantes deben enmascarar en la mayor medida el sabor del
alcohol y el principio activo.
6. Registros
Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12)
7. Referencia
Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficiales para el
control de calidad de medicamentos.
8. Control de Cambios( Anexo N°10, Cuadro 9)
9. Anexos
Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, Cuadro10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA

CODIGO:
LG HNBB PCP 003 01

ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE
PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: TRANSPARENCIA PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N° :1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice

1. Objetivo
2. Alcance
3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién
5.1 Material y equipo
5.2Procedimiento de Operacion
6. Registros(Ver Anexo N° 13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de transparencia para los controles de productos de

formas farmacéuticas liquidas.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:




120

PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCPM 003 01

HOJA: 2 DE: 3

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: TRANSPARENCIA

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

3. Responsabilidad de aplicacién

El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos

los controles en proceso del producto.

4. Definiciones

Transparencia: traslicido, del cuerpo a través del cual puede verse
claramente los objetos.

5.Descripcion

5.1 Material y Equipo
- Vaso de Precipitado.

5.2 Procedimiento de Operacidn

- Seleccionar un tamafio de muestra adecuado para el lote a analizar o

durante el proceso de produccion.

- Verter el contenido de un frasco en un beaker de capacidad adecuada

al volumen del producto.

- Observar a luz natural.
- Elliquido debe observarse limpio, transparente y sin turbidez.

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 003 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 3DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: TRANSPARENCIA

6. Registros
Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12)

7. Referencia
Trabajo de Graduacién Recopilacion de pruebas fisicas no oficiales para el

control de calidad de medicamentos.

8. Control de Cambios( Anexo N° 10, Cuadro 9)

9. Anexos
Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, Cuadro 10).

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCPM 004 01

HOJA: 1DE: 4

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: VISCOSIDAD PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicaciéon
4. Definiciones
5. Descripcion
5.1 Material y equipo
5.2Procedimiento de Operacién
6. Registros(Ver Anexo N° 13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de viscosidad para los controles de productos de

formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 004 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 2 DE: 4
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: VISCOSIDAD

3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4. Definiciones

Viscosidad: el la propiedad de un liquido intimamente relacionado con la resis-
tencia al flujo , esta definida en términos de la fuerza requerida para mover

un plano de superficie colocado sobre otro, bajo condiciones especificas
cuando un espacio entre ambas superficies es llenado por el liquido en cuestién
Puede ser considerado como una propiedad relativa donde el agua es el
material de referencia y todas las viscosidades son expresadas en

términos de viscosidad a t° 20°C.

5. Descripcién

5.1 Material y Equipo

- Viscosimetro.

- Vaso de precipitado.

5.2 Procedimiento de Operacién

- En un beaker de 250 mL colocar la muestra del lote que se analizaray
seleccionar el espin a utilizar.

- Conectar el espin al eje rotatorio del aparato, sostener el eje con una
mano al conectar el espin para evitar problemas en su alineacion.

- Colocar la muestra a analizar en un beaker de tamafo adecuado de acuerdo al
numero de espin utilizado.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 004 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 3 DE: 4
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: VISCOSIDAD

-Colocar la muestra a analizar en un beaker de tamafio adecuado de
acuerdo al nimero de espin utilizado.
- Introducir el espin cuidadosamente dentro del fluido, hasta que este
alcance el nivel marcado( con un espin grueso tipo disco es a veces necesario
inclinar el instrumento levemente mientras que se sumerge para evitar atrapar

burbujas de aire en su superficie)
-Nivelar el viscosimetro utilizando el nivel de burbuja de aire incluido

en el aparato para este fin.

-Presionar el embrague y accionar el motor del viscosimetro, soltar el
embrague y permitir que el dial rote hasta que el indicador se estabilice en una
posicion fija respecto al dial.

-El tiempo requerido para la estabilizacion dependera de la velocidad a la
cual el espin rota( a velocidades sobre 4 rpm sera generalmente de 20- 30 se-
gundos y a velocidades mas bajas puede tomar el tiempo requerido para una
revolucion del dial).

-Para detener el dial en el punto correcto a velocidades altas es necesario
presionar el embrague y accionar el interruptor del motor para parar el

instrumento observado el indicador.

-Presionar el viscosimetro con el embrague todavia presionado para
llevar a cabo las lecturas y luego liberarlo.

-Obtener el valor de la viscosidad de la muestra.

- La viscosidad del material de prueba puede facilmente ser obtenido

consultando el factor provisto en el viscosimetro para este fin.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCPM 004 01

HOJA: 4 DE: 4

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: VISCOSIDAD

6. Registros

Aplica (Anexo N° 13, Cuadrol2)

7. Referencia

Trabajo de Graduacién Recopilacion de pruebas fisicas no oficiales para el

control de calidad de medicamentos.

8. Control de Cambios( Anexo N°10, Cuadro9)

9. Anexos

Cuadro Control de Copias (Anexo N°11, Cuadro 10).

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA

CODIGO:
LG HNBB PCP 005 01

ELABORACION DE HOJA:1 DE: 2
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE
PRODUCTO FORMAS FARMACEU'[ICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: PARTICULAS EXTRANAS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicaciéon
4. Definiciones
5. Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (ver anexo N°13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de viscosidad para los controles de particulas
extrafias productos de formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 005 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE |HOJA: 2 DE:2
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: PARTICULAS EXTRANAS

3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.
4. Definiciones
Particulas extrafias: cuerpos extrafios son todas las particulas extrafias que
pueden encontrarse en un fluido o en una forma farmacéutica en polvo y ser
consideradas como elementos impuros.
5. Descripcion
5.1 Material y equipo
- Vaso de precipitado.
- Agitador.
5.2 Procedimiento de Operacién
- Seleccionar una muestra adecuada al lote a analizar o durante el pro-
ceso de produccion.
- Verter el contenido de un frasco en un beaker.
- Agitar vigorosamente la solucién.
- Observar que la solucién no posea particulas extrafias visibles.
6. Registros
Aplica (Anexo N°13, Cuadro 12)
7. Referencia
Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficiales para el
control de calidad de medicamentos.
8. Control de Cambios( Anexo N°10, Cuadro 9)
9. Anexos
Cuadro Control de Copias (Anexo N° 11, Cuadro 10).

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCP 006 01

HOJA: 1DE: 2

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS:DENSIDAD PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicaciéon
4. Definiciones
5. Descripcion

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (ver Anexo N°13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de la densidad para los controles de productos

de formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCPM 006 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 1 DE:3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS:DENSIDAD

3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4. Definiciones
Densidad: (p)es una magnitud referida a la cantidad de masa contenida en un
determinado volumen.

5. Descripcion

5.1 Material y equipo

- Balanza

- Probeta

- Picnémetro

- Agitador de vidrio

5.2 Procedimiento
Lavar y secar perfectamente el picndmetro con papel que no libere fibras
Pesar el picndbmetro vacio, anotando su peso: masa del picnédmetro solo

(P vacio) gramos.

- Se llena el matracito completamente con agua destilada hasta casi rebozar
y se tapa con la pieza que tiene la sefial de enrase o aforo. El nivel del agua
debe quedar por encima de la sefial de aforo.

Con un trozo de papel de filtro se seca el picnémetro por fuera y con otro
trocito de papel de filtro se quita el agua que queda por encima de la sefal de
aforo, dejandolo perfectamente enrasado.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL
DE NINOS CODIGO:
BENJAMIN BLOOM |LG HNBB PCP 006 01

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACIONDE |HOJA: 2 DE:3
PREPARADOS
MAGISTRALES

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS:DENSIDAD

- Pesar el picnometro con el agua destilada y se anota el peso a continuacion:
Masa del picnémetro con agua destilada: gramos.

- Vaciar el picnémetro, enjuagarlo por dentro un par de veces con un poco
de liquido problema.

- Llenar el picnébmetro con el liquido problema hasta hacerlo casi rebosar
y como en el caso anterior con agua destilada, secarlo por fueray
enrasarlo perfectamente.

- Pesar el picnémetro con el liquido problema y anotar el peso a continuacién:
Masa del picnémetro con el liquido problema: gramos.

- Aplicar la formula de la densidad relativa del agua: Densidad:

Masa picnémetro con liquido — Masa picnémetro vacio
Densidad del liquido =

Masa picnémetro con agua — Masa picnémetro vacio

6. Registro
Aplica (Anexo N°13. Cuadro No. 12)
7. Referencia
Trabajo de graduacion recopilacién de pruebas fisicas no oficiales para el
Control de calidad de medicamentos.
8. Control de cambios ( Anexo N°10, cuadro No. 9)
9. Anexos
Cuadro control de copias (Anexo N°11, cuadro No.10)

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS
BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE
PREPARADOS
MAGISTRALES

CODIGO:
LG HNBB PCP 007 01

HOJA: 1 DE: 4

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: pH PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion

5.3 Determinacién Potenciometrica del pH

6. Registros(ver Anexo N°13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)
9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

1. Objetivo

Describir el procedimiento para la toma de pH con papel y phmetro para
los controles de productos de formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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CODIGO:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FARMACEUTICAS LIQUIDAS: pH

3. Responsabilidad de aplicacién

El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos

los controles en proceso del producto.

4. Definiciones

Phmetro: Es un equipo que se utiliza para determinar la acides o la alcalinidad
gue posee cada sustancia. El pH es una caracteristica propia de cada producto,
la sigla significa Potencial Hidrogeno. La escala de medicién va desde

cero (0) a catorce (14), conteniendo la escala de cero (0) a siete (7) todos los
productos o sustancias identificadas como acidos y la escala que va de siete
(7) a catorce (14), las sustancias alcalinas o basicas; siete (7) es el valor neutro

(ni acido, ni basico)

pH: es la medida de acides o de alcalinidad de una solucién que puede definirse
como el logaritmo inverso de la concentracion de iones hidrogeno

5. Descripcion

5.1 Material y equipo

- Papel para medir el pH o tiras radiactivas
- Agua libre de CO2

- Phmetro

- Buffer pH=4, pH=7, pH=9.2 6 10

- Agitador de vidrio

- vaso de precipitado

- TermOémetro

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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5.2 Determinacidén con tiras reactivas:

Las tiras reactivas, se utilizan cuando la determinacion del pH no requiera gran
exactitud. Estas tiras reactivas seran capaces de determinar intervalos de pH

lo mas estrechos posibles.

Procedimiento:

- Lalectura para usar papel pH se realizara a la muestra problema sin
previo tratamiento. Salvo excepciones, en cuyo caso se especificara en la
correspondiente monografia, la preparacion de la muestra.

- Introducir la 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
- Anotar el resultado en la correspondiente guia de elaboracién y control de

registro.

5.3 Determinacion potenciometrica del pH
- Encender el aparato

- Estandarizar el pHmetro como sigue a continuacion a t° 25°C con los

siguientes buffer pH=4,7,9.2 6 10

- Colocar los electrodos en buffer 4 ajustar segun procedimiento
Retirar los electrodos del buffer 4 hasta que se lea el valor correcto del

buffer

Lavar y colocar los electrodos en buffer 7 ajustar
- Retirar el buffer 7 hasta que se lea el valor correcto del buffer
Lavar y colocar los electrodos en buffer 9.2 6 10

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
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- Retirar el buffer 9.2 6 10 hasta que se lea el valor correcto del buffer
- Enjuagar el electrodo con agua destilada (libre de CO2)

- Enun vaso de precipitado, colocar 30 ml de la muestra

- llevar la muestra a temperatura de 25°C + 2°C

- leer el pH de la muestra

6. Registro

Aplica (Anexo N°13, cuadro 12)

7. Referencia

Trabajo de graduacion recopilacion de pruebas fisicas no oficiales para el control

de calidad de medicamentos

8. Control de cambios (anexo N°10, cuadro 9)

9. Anexos: cuadro control de copias (Anexo N°11 , cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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CODIGO:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FARMACEUTICAS DEPARTAMENTO
LIQUIDAS: VARIACION DE VOLUMEN PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (Ver Anexo N° 13)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de variacion de volumen para los controles de productos

de formas farmacéuticas liquidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4. Definiciones

Variacion de Volumen: la siguiente prueba esta disefiada para asegurar que
un liquido, cuando es transferido a su contenedor original, contendra el volumen
de dosis que es declarado en la etiqueta del articulo.

5. Descripcién

5.1 Material y Equipo

- Probeta

5.2 Procedimiento de Operacion

- Verter el contenido del contenedor en la probeta y dejar escurrir hasta que
este quede completamente vacio

- Observar y anotar el volumen del producto obtenido del contenedor

- El contenido de cada contenedor no debe de desviarse de lo rotulado
en la etiqueta por mas del porcentaje mostrado en las tablas

6. Registros

Aplica (Anexo N°13, cuadro 12)

7. Referencia

Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficial para el control
de calidad de medicamentos
8. Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)

9.Anexos

cuadro control de copias (Anexo N°11, cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS DEPARTAMENTO
SEMISOLIDAS: COLOR EN POMADAS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (Ver Anexo)
7. Referencia
8.Control de cambios (Anexo)

9. Anexos: Control de copias (Anexo)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de Color para los controles de productos de formas

farmacéuticas Semisolidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
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3. Responsabilidad de aplicacién

El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4 Definiciones

Color: Es una diferenciacion visible caracteristica, impartida por algunas formas
farmacéuticas para los siguientes propésitos: Efecto estético, facil de identificar,
facil de identificar, efecto de enmascaramiento.

5.Descripcion

5.1 Material y equipo

- Espatula
- Vidrio de reloj

5.2 Procedimiento de Operacidn
- Tomar una porcion del producto de la muestra seleccionada, utilizando

una espatula.

- Extenderla sobre un vidrio de reloj de manera que tal que se forme una
capa de grosor moderado.

- El color debe estar homogéneamente distribuido en toda la superficie

visible.

6. Registros

Aplica (Anexo N°14, Cuadrol3).

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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7. Referencia

Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficial para el control
de calidad de medicamentos

8. Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)

9.Anexos

cuadro control de copias (Anexo N°11, cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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CODIGO:
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ELABORACION DE HOJA:1 DE: 3
PREPARADQOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS DEPARTAMENTO
SEMISOLIDAS:HOMOGENEIDAD EN POMADAS |PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIAN°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (Ver Anexo N° 14)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

1. Objetivo

el procedimiento de Homogeneidad para los controles de productos de formas

farmacéuticas Semisolidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién

El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4.Definiciones

Homogeneidad: Es un sistemas que esta formado por una sola fase. Es toda
masa aislada que posee las mismas propiedades intensivas en mas de dos
puntos. Una forma rudimentaria de comprobarlo es mediante su visualizacion.
Si no se pueden distinguir las distintas partes que lo forman, este sera, pues
homogéneo.

5. Descripcion

5.1 Material y equipo
- Espéatula

- Trozo de papel

5.2 Procedimiento de Operacidn

- Tomar porcién de producto de la muestra seleccionada utilizando una
espatula.

- Extender la porcion del producto tomada sobre la superficie de un trozo
de papel tamafio conveniente.

- Observar cuidadosamente la superficie extendida.

- No debe observarse separacion de fases; en caso de pomadas que
contienen sustancias solidas, ninguna masa de polvo o grumos debe verse
a simple vista.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS
FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS:HOMOGENEIDAD EN POMADAS

6. Registros
Aplica (Anexo N° 14, Cuadro 13).

7. Referencia
Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficial para el control
de calidad de medicamentos

8. Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)

9. Anexos
cuadro control de copias (Anexo N° 11 , cuadro 10 )

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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CODIGO:
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ELABORACION DE HOJA: 1 DE: 3
PREPARADOS
MAGISTRALES
TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE
PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS DEPARTAMENTO
SEMISOLIDAS:VARIACION DE PESO (TARROS) |PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N° :1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice

1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion

4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo
5.2 Procedimiento de Operacion
6. Registros (Ver Anexo N°14)

7. Referencia
8.Control de cambios (Anexo N°10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N°11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento de Variacion de Peso (Tarros) para los controles de
productos de formas farmacéuticas Semisdélidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién
El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4.Definiciones

Variacion de peso ( Tarros): Esta prueba se realiza verificando durante el
proceso de produccion el peso de u numero establecido de tarros, dentro  del
limite de aceptacion, previamente pesado el tarro vacio y posteriormente con el
producto, asi de la diferencia se obtiene el peso neto.

5. Descripcion

5.1 Material y equipo

- Balanza

- Espétula

- Agua destilada o Solvente

5.2 Procedimiento de Operacidn

- Seleccionar 10 tarros de muestra a analizar

- Pesar cada uno de los 10 tarros seleccionados y marcar las respectivas
tapas.

- Retirar el contenido.

- Lavar con agua o un solvente apropiado el tarro.

- Secar cuidadosamente y pesar los tarros vacios.

- Calcular el contenido neto.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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- El promedio del contenido neto no es menor que la cantidad rotulada y
el contenido neto de cada uno de los contenedores no es menor que el 90%
de la cantidad rotulada; cuando la cantidad es 60 g 6 60 mL o menos. Cuando
la cantidad es mayor a 60 g 6 60mL ,pero no mayor a 159g 6 150 mL, el conte-

nido no debe ser menor a 95% segun el libro Oficial.

6. Registros

Aplica (Anexo N°14, Cuadro 13).

7. Referencia

Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficial para el control

de calidad de medicamentos

8. Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)

9.Anexos

cuadro control de copias (Anexo N° 11, cuadro 10)

REDACTADO POR:

VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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CODIGO:
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HOJA: 1 DE: 4

TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE

PRODUCTO FORMAS FAMACEUTICAS DEPARTAMENTO
SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: REVISION COPIA N°:1
N°:1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:
indice
1. Objetivo
2. Alcance

3. Responsabilidad de aplicacion
4. Definiciones
5. Descripcién

5.1 Material y equipo

5.2 Determinacion con tiras reactivas
5.3 Determinacién potenciometrica de Ph

6. Registros (Ver Anexo N°14)
7. Referencia

8.Control de cambios (Anexo N° 10)

9. Anexos: Control de copias (Anexo N° 11)

1. Objetivo

Describir el procedimiento para la toma de pH con papel y para los phmetro para
los controles de productos de formas farmacéuticas Semisolidas.

2. Alcance

Todo el personal encargado de efectuar los controles de productos en el labo-

ratorio Galénico.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR:

APROBADO POR:
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3. Responsabilidad de aplicacién

El personal involucrado en este procedimiento es responsable de cumplir todos
los controles en proceso del producto.

4. definiciones
pH: es la medida de acidez o alcalinidad de una solucién que puede definirse
como el logaritmo inverso de la concentracion de iones hidrogeno.

5. Descripcién

5.1 Material y Equipo

- Papel para medir el pH 06 tiras reactivas.
- Agua libre de CO,.

- Phmetro.

- Agitador de vidrio.

- TermoOmetro

5.2 Determinacion con tiras reactivas:
Las tiras reactivas, se utilizaran cuando la determinacién del pH no requiera de

exactitud. Estas tiras reactivas seran capaces de determinar intervalos de pH lo
mas estrechos posibles.

Procedimiento para usar papel pH:
- La preparacion de la muestra se especificara en la correspondiente
monografia. 1g de muestra en 10 mL de agua libre de CO,,

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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TITULO: PROCEDIMIENTO DE CONTROLES DE PRODUCTO FORMAS

FAMACEUTICAS SEMISOLIDAS: pH EN POMADAS

Introducir una varilla de vidrio en la muestra problema.
Humedecer la tira reactiva de pH.

Comparar el color de la tira reactiva, con los estdndares dela caja de tiras.

Anotar el resultado en la correspondiente guia de elaboracién y control
de registro.

5.3 Determinacion potenciometrica del PH:

Encender el aparato.

Estandarizar el phmetro como sigue a continuacion a t° 25°C con los
siguientes buffer pH= 4, 7, 9.2 6 10.

Colocar los electrodos en Buffer 4, ajustar segin procedimiento.
Retirar los electrodos del Buffer 4 hasta que se lea el valor correcto del
buffer.

Lavar y colocar los electrodos del buffer 7 ajustar

Retirar el buffer 7 hasta que sea el valor correcto del buffer.

Lavar y colocar los electrodos en buffer 9.2 6 10 ajustar.

Retirar el buffer 9.2 6 10 hasta que se lea el valor correcto del buffer.
Enjuagar el electrodo con agua destilada (libre de CO,).

En un vaso de precipitado, pesar 1 g de muestra y mezclar con 20 mL de
agua libre de CO..

Tapar y reposar por 10 minutos, decantar el liquido sobre nadante.
Llevar la muestra a temperatura de 25 °C + 2°C.

Leer el pH de la muestra.

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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6. Registros
Aplica (Anexo N° 14, Cuadro 13).

7. Referencia
Trabajo de Graduacion Recopilacion de pruebas fisicas no oficial para el control
de calidad de medicamentos.

8. Control de cambios (Anexo N°10, cuadro 9)

9.Anexos
cuadro control de copias (Anexo N° 11, cuadro10 )

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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5.5 Dar a conocer el perfil de los profesionales que trabajan en el area.
Para optar por el cargo de encargado del Laboratorio Galénico debe de cumplir
con los requisitos siguientes:

Deben de poseer el grado de Licenciado en Quimica y Farmacia

Debe de tener por lo menos 2 afos de experiencia en la elaboracion de
preparados magistrales.

Capacidad para organizar su trabajo.

Debe de contar con iniciativa propia.

Con capacidad para tomar decisiones.

Que tenga capacidad para trabajar en equipo.

El personal técnico que labore debera estar calificado, mediante formacion,
entrenamiento y experiencia en el area de preparados magistrales.

Se recomienda la implementacion de planes de formacion y programas de
actualizacion permitiendo asi que todo el personal este sometido a una
formacion continuada. Dichos planes abarcan desde el encargado del area del
laboratorio, técnicos, hasta el personal de limpieza, el cual debe de conocer
las restricciones del uso de las instalaciones, para garantizar la calidad de los

productos alli elaborados.
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5.6 Elaborar el listado de formulaciones a preparar en el area de
preparados magistrales y recopilar las monografias de las materias primas
gue se utilizan.

A continuacion se presentas los preparados magistrales que se pretenden
realizar en el laboratorio galénico, separandolo por forma farmacéutica a
elaborar siendo clasificado como:

-Preparacion de colirios fortificados.

-Preparacion de soluciones

-Preparacion de sobres o sachets de diferentes sales.

-Preparacion de pomadas

Por efecto de presentacién las monografias de las materias primas se

presentaran en anexo N° 15
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE COLIRIO DE CEFAZOLINA 100mg/ mL, 4mL

Objetivo:

Elaborar el colirio de Cefazolina 100mg/mL.

Frecuencia: Responsables:

Cada vez gue lo soliciten con receta farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10 mL
-Frascos estériles para colirios

-Gasas estériles

-Cabina de flujo laminar

Usos y Dosificacion:
Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales.
Aplicar 3 veces al dia.

COLIRIO DE CEFAZOLINA 100mg/ mL

cantidad de frascos caducidad:
Cefazolina 500mg. Frasco 1 frasco 4 dias

Preparacion:

1. Reconstituir el frasco vial de Cefazolina de 500mg, con 4.8 mL de
solucién Salina Normal.

2. Extraer la solucién reconstituida con una jeringa estéril y transferirla a un
frasco estéril para colirios.

3. Colocarle el dispositivo cuentagotas y cerrar.

4. Etiquetar

5. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:




153
Hospital Naclonal De Nikos Benjamin Bloom

LGPMAG Pag 1
/1

Farmacia: |Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE COLIRIO DE AMPICILINA 50mg/mL

Objetivo:
Elaboracion del colirio de Ampicilina 50mg/mL
Frecuencia: Responsables:
Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10mL
-Frascos estériles para colirios

-Gasas estériles

-Cabina de flujo laminar

Usos y Dosificacion:
Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales.
Aplicar 3 veces al dia.

COLIRIO DE AMPICILINA 50 mg/mL

cantidad de frascos caducidad:
Ampicilina de 1gr. Frasco vial 1 48 horas

Preparacion:

1.Reconstituir el frasco de Ampicilina de 1gr con 9.5mL de Agua para
inyeccion, el volumen aumentara hasta 10.0mL

2.Tomar 5.0 mL del frasco vial reconstituido con una jeringa estéril de 5mL

3. Colocar esta cantidad a un frasco estéril para colirios

4. Agregarle 5.0 mL de Agua para Inyeccion y colocar el dispositivo

5. Cerrar, agitar.

6. Etiquetar

7. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE COLIRIO DE AMIKACINA 50mg/mL (5%)

Objetivo:
Preparar el colirio para dispensarlo cuando el paciente lo requiera.

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:

-Jeringa descartables y estériles de 5,10mL
-Frascos estériles para colirios

-Gasas estériles

-Cabina de flujo laminar

Usos y Dosificacion:

Utilizado en infecciones oculares y ulceras cornéales.

Se usa frecuentemente en terapia empirica asociado a Cefazolina 'y
vancomicina.

COLIRIO DE AMIKACINA 50mg/ml (5%)

cantidad de frascos caducidad:
Amikacina 500mg/2mL. 1 10 dias

Preparacion:

1. Tomar 2mL del frasco vial del antibiético con una jeringa de 10mL.

2. Completar la jeringa hasta los 10mL con Solucion Salina Normal.

3. Colocar en un frasco estéril para colirios.

4. Colocar el dispositivo cuenta gotas y cerrar, agitar, protegerlo de la luz.
5. Etiquetarlo.

6. Almacenar.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: |Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE COLIRIO DE ATROPINA AL 0.5%

Objetivo:
Preparar la dilucion del colirio para ser dispensado al paciente que lo

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que lo soliciten con receta farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:

-Jeringa descartables y estériles de 5 mL,10mL
-Frascos estériles para colirios

-Gasas estériles

-Cabina de flujo laminar

Usos y Dosificacion:
Utilizado para dilatacion de las pupilas
Utilizarlo 3 6 4 veces antes del procedimiento

DILUCION DE ATROPINA AL 0.5%

cantidad de frascos |caducidad
Atropina al 1%, frasco gotero 1 10 dias

Preparacion:

1. Preparar el &rea en la que se realizara la dilucion(cabina de flujo laminar)

2. Extraer 1.0 mL de atropina al 1% del frasco gotero

3. Transferirlo al frasco gotero estéril y agregarle 1 mL de agua estéril para
que quede de la concentracion requerida.

4. Colocar el dispositivo de cuenta gotas y cerrarlo

5. Etiquetarlo como Atropina al 0.5%

6. Dispensarlo al paciente que lo solicita.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento: ELABORACION DE SOLUCION DE
ATROPINA AL 0.02%

Objetivo: Dar a conocer la técnica de preparacion de la solucién

Frecuencia: cada semana Responsables:
farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Vaso de precipitado de 50 mL
-Agitador de vidrio

Usos y Dosificacion:
-Sedante
-Segun prescripcion medica

Atropina al 0.02%

para 100 mL para 100 mL
Atropina en polvo 0.29
Agua destilada C.S 100 mL

Preparacion:
1. Pesar en papel glaseen 0.2g de atropina en polvo.
2. En un beaker de 250mL previamente tarado a 100mL, disolver en
10mL de agua destilada la atropina en polvo.
3. Agitar la solucion con el agitador de vidrio y llevarla a volumen
4 Fraccionar en frascos ambar la solucion preparada anteriormente,
en volumenes de 30mL cada uno.
5. Etiquetar
6. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento: PREPARACION DE SOLUCION
ALCOHOLICA DE YODO AL 2%

Objetivo: Preparar solucion para dispensar a los diferentes servicios
que lo soliciten.

Frecuencia: cada semana Responsables:
farmacéutico responsable

Materiales, Equipo y cristaleria:
-Mascarilla y guantes

-Lentes protectores

-Vaso de precipitado graduado de 100mL
-Vaso de precipitado graduado de 500mL

-1 Vaso de precipitado de 1000mL

-1 Copa metalica de capacidad de 2L
-1 Copa plastica de capacidad de 2L
-Balanza granataria

-Garrafa de vidrio de color ambar
-Espatula de madera

solucién alcohdlica de yodo al 2%

cantidad ---P/1L estabilidad
yodo metalico(resublimado) 20 ¢ 1 mes
yoduro de potasio 40 ¢
alcohol etilico al 90° 1000 ml

Preparacion:

1. pesar 20 g de yodo metalico en balanza semianalitica

2. pesar 40 g de yoduro de potasio utilizando un vaso de precipitado

3. colocar en una copa de plastico de 2lt de capacidad el yodo metalico y
el K.l , agregar 10mL de alcohol al 90° y agita durante unos 5 minutos

4. Llevar a volumen con el resto de alcohol etilico al 90°. Envasar en un
frasco de vidrio color ambar

5. Etiquetar

6. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO
Nombre del Procedimiento: SOLUCION DE VIOLETA DE GENCIANA AL
2%
Objetivo:
Preparar la solucién para ser dispensado a los servicios que lo soliciten
Frecuencia: Responsables:
Una vez por semana farmacéutico responsable

Materiales, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-2 Vasos de precipitacion de 1000ml
-Agitador de vidrio

-Estufa

Usos y Dosificacion: Antiséptico de uso externo .Desinfectante tépico de
y mucosa, posee propiedades bactericida, bacteriostética y antifingica.
Aplicar 1 a 2 aplicaciones de la solucion sobre el area afectada.

SOLUCION ACUOSA DE VIOLETA DE GENCIANA AL 2%

Cantidad P/ 1L estabilidad
Violeta de genciana 20 g 1 mes
Agua destilada c.s.p. 1000 mL

Preparacion:

1. Pesar 20 gramos de violeta de genciana en balanza granataria utilizando
recipiente descartable.

2. Medir 1000 mL de agua destilada en un una probeta de 1000 mL

3. Diluir los 20 gramos de violeta de genciana en 25 mL de agua caliente
a temperatura de 85-90°C en un recipiente descartable y agitar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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con agitador de madera por un tiempo aproximado de 5 minutos hasta
completa disolucion.

4. Incorporar el agua restante a la solucién obtenida en el paso 3, y agitar
suavemente durante tres minutos hasta obtener una solucion

5. Envasar

6. Etiquetar

7. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE BENZOATO DE SODIO 1.0 g

Objetivo:
Preparar los sobres cuando el paciente los requiera

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con su respectiva receta.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de Hiperamonemia
Tomarlo una vez al dia o segun indicacion medica

SOBRES BENZOATO DE SODIODE 1.0g

para 60 sobres para 90 sobres

Benzoato de sodio en polvo | 60.0 gramos 90.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacion hasta completar la cantidad de sobres
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Benzoato de sodio de 1.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE BENZOATO DE SODIO 2.0 g

Objetivo:
Preparar los sobres cuando el paciente los requiera

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con su respectiva receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de Hiperamonemia
Tomarlo una vez al dia o segun indicacion medica

SOBRES DE BENZOATO DE SODIO DE 2.0 g

para 60 sobres para 90 sobres

Benzoato de Sodio en polvo | 120.0 gramos 180.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacion hasta completar la cantidad de sobres
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Benzoato de sodio de 2.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOLUCION ALCOHOLICA DE PODOFILINA AL 10%

Objetivo:
Preparar solucion para ser dispensada a los servicios que lo soliciten

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que sea solicitado con receta | farmacéutico responsable
|medica

Materiales, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Copa graduada de capacidad de 1 L
-Agitador de vidrio

Usos y Dosificacion:
Usado para el tratamiento d verrugas
Debe de lavarse 1 6 2 horas después de la aplicacion.

SOLUCION ALCOHOLICA DE PODOFILINA AL 10%

Cantidad P/ 1L estabilidad
Podofilina en polvo 100 g 1 mes
Alcohol 90° c.s.p. 1000 mL

Preparacion:

1. Pesar 100 gramos de Podofilina en balanza semianalitica utilizando

papel glaseen.
2. Medir 1000 mL de alcohol 90° en una probeta de 1000 mL

3. Colocar 100 gramos de Podofilina en una copa graduada de capacidad
1L, agregar poco el alcohol 90° y agitar constantemente durante 10 a

15 minutos hasta completa disolucién y llevarlo a volumen
4. Envasar
5. Etiquetar
6. Almacenar

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 50 mg

Objetivo:
Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente la|farmacéutico responsable
receta medica

Material, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica

Usos y Dosificacion:
Antiséptico urinario
Un sobre cada noche 6 segun indicacién médica

SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 50 mg

-Capsulas de Nitrofurantoina|para 60 sobres para 90 sobres

de 100 mg 15 capsulas 45 capsulas

Preparacion:
-Tomar una capsula de Nitrofurantoina de 100mg
-Vaciar el contenido de la capsula sobre papel glaseeny pesar
-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operacion de division.
-Pesar el equivalente de la mitad del peso total
-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede
en contenido del sobre bien protegido y no se derrame, realizar
esta operacién hasta completar el N° de sobres solicitados
-Etiquetarlo en una bolsa plastica como Nitrofurantoina de 50 mg
-Almacenar en el area de preparados elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 25 mg

Objetivo:
Prepara los sobres cada vez que el paciente lo requiera

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente farmacéutico responsable
la receta medica

Material, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica

Usos y Dosificacién:
Antiséptico urinario
Un sobre cada noche 6 segun indicacién médica

SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 25 mg

Capsulas de Nitrofurantoina | para 60 sobres para 90 sobres

de 100 mg 15 capsulas 23 capsulas

Preparacion:
-Tomar una capsula de Nitrofurantoina de 100mg
-Vaciar el contenido de la cidpsula sobre papel glaseen y pesar

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operacion de division.

-Pesar el equivalente de la cuarta parte del peso total

-Colocar en su respectivo papel glaseen ,doblarlo para proteger el conteni-

do del sobre, realizar esta operacion hasta completar el N° requerido
-Etiquetarlo en una bolsa plastica como Nitrofurantoina de 25 mg
-Almacenar en el area de preparados elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 33.3 mg

Objetivo:
Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable
receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica.

Usos y Dosificacion:
Antiséptico urinario
Un sobre cada noche 6 segun indicacién médica

SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 33.3 mg

Capsulas de Nitrofurantoina | para 60 sobres para 90 sobres

de 100 mg 20 capsulas 30 capsulas

Preparacion:
-Tomar una capsula de Nitrofurantoina de 100mg
-Vaciar el contenido de la cidpsula sobre papel glaseeny pesar

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operacién de division.

-Pesar el equivalente de un tercio del peso total

-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede

protegido en contenido del sobre, realizar esta operacion hasta
completar el N° de sobres requeridos.

-Etiquetarlo en una bolsa plastica como Nitrofurantoina de 33.3 mg
-Almacenar en el area de preparados elaborados.
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:
PREPARACION DE SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 12.5 mg

Objetivo:

Prepara los sobres cada vez que el paciente lo requiera
Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable
receta medica

Material, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica.

Usos y Dosificacion:
Antiséptico urinario
Un sobre cada noche 6 segun indicacién médica

SOBRES DE NITROFURANTOINA DE 12.5 mg

Capsulas de Nitrofurantoina | para 60 sobres para 90 sobres

de 100 mg 8 capsulas 12 capsulas

Preparacion:
-Tomar una capsula de Nitrofurantoina de 100mg
-Vaciar el contenido de la cidpsula sobre papel glaseen y pesar

-Al peso total del contenido de la capsula, realizar la operacién de division.

-Pesar el equivalente de un octavo del peso total

-Colocar en su respectivo papel glaseen y doblarlo de manera que quede

protegido el contenido del sobre, realizar esta operacion hasta
completar el N° de sobres requeridos
-Etiquetarlo en una bolsa plastica como Nitrofurantoina de12.5 mg
-Almacenar en el area de preparados elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:




167
Hospital Naclonal De Nikos Benjamin Bloom

LGPMAG Pag 1
/1

Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:
ELABORACION DE SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 5 mg

Objetivo:
Elaborar los sobres cada vez que los solicite el paciente
Frecuencia: Responsables:

Cada vez que el paciente presente receta. |farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:
-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

- Espatula

Usos y Dosificacién:
Agente usado en cardiologia , antihipertensivo
Tomarlo 1 6 2 veces al dia

SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 5 mg

Tabletas de Espironolactona | para 60 sobres para 90 sobres

de 25 mg 12 tabletas 18 tabletas

Preparacion:

1. Realizar calculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran
elaboracion de los sobres.

2. Colocar las tabletas en el mortero y pistilo y proceder a triturarlas

3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los calculos para
determinar cual sera el peso del sobre que corresponde a los 5 mg.

4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen ,doblarlos de manera que

no se derrame el contenido de cada sobre,hasta completar el N° solicitado
5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Espironolactona de 5 mg.
6.Almacenar en area de preparados elaborados
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:
ELABORACION DE SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 3 mg

Objetivo:

preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera
Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente la farmacéutico responsable
receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

- Espatula

Usos y Dosificacion:
Agente usado en cardiologia , antihipertensivo
Tomarlo 1 6 2 veces al dia

SOBRES DE ESPIRONOLACTONA DE 3 mg

para 60 sobres para 90 sobres

Tableta de Espironolactona | 8 tabletas 11 tabletas

de 25 mg

Preparacion:
1. Realizar calculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran
en la elaboracion de los sobres.
2. Colocar las tabletas en el mortero y pistilo y proceder a triturarlas
3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los calculos para
determinar cual sera el peso del sobre que corresponde a los 3 mg.
4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen y doblarlos de manera
gue no se derrame el contenido de cada sobre, repetir el procedimiento
hasta completar el N° de sobres requeridos.
5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Espironolactona de 3 mg.
6.Almacenar en area de preparados elaborados
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:
PREPARACION DE SOBRES DE CAPTOPRIL DE 5 mg

Objetivo:

Elaborar los sobres para dispensarlo al paciente cuando lo requiera
Frecuencia: Responsables:
Cada mes, para cada paciente que farmacéutico responsable
presente la receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Mortero y pistilo

-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

- Espatula

Usos y Dosificacion:
Agente de uso en cardiologia
Tomarlo 3 veces al dia

SOBRES DE CAPTOPRIL DE 5 mg

para 60 sobres para 90 sobres

Tabletas de Captopril de25mg | 12 tabletas 18 tabletas

Preparacion:

1. Realizar célculos para verificar la cantidad de tabletas que se utilizaran
en la elaboracion de los sobres.

2. Colocar las tabletas en el mortero y pistilo y proceder a triturarlas

3. Pesar el polvo, para determinar el peso total y realizar los calculos para
determinar cual sera el peso del sobre que corresponde a los 5 mg.

4.Pesar cada uno de los sobres en papel glaseen, doblarlos de manera que
no se derrame el contenido de cada sobre, hasta completar N° solicitado

5. Etiquetar en una bolsa como sobre de Captopril de 5 mg.

6.Almacenar en area de preparados elaborados
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 1.0g

Objetivo:
Preparar los sobres cuando el paciente los requiera

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que |farmacéutico responsable
presente la receta medica

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de la acidez gastrica
Tomarlo después de cada comida

SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 1.0g

para 60 sobres para 90 sobres

Carbonato de calcio en polvo | 60.0 gramos 90.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacion hasta completar la cantidad de sobres
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 1.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 2.0 g

Objetivo:
Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con receta médica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de la acidez gastrica
Tomarlo después de cada comida

SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 2.0g

para 60 sobres para 90 sobres

Carbonato de calcio en polvo | 120.0 gramos 180.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 2.0 gramo

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacion hasta completar la cantidad de sobres.
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 2.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 3.0g

Objetivo:
Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de la acidez gastrica
Tomarlo después de cada comida

SOBRES DE CARBONATO DE CALCIODE 3.09g

para 60 sobres para 90 sobres

Carbonato de Calcio en polvo | 180.0 gramos 270.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 3.0 gramos

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacién hasta completar la cantidad de sobres.
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Carbonato de Calcio de 3.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

REPARACION DE SOBRES DE BICARBONATO DE SODIO1.0g

Objetivo:
Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de la acidez géastrica
Tomarlo después de cada comida

SOBRES DE BICARBONATO DE SODIODE 1.0g

para 60 sobres para 90 sobres

Bicarbonato de sodio en polvo | 60.0 gramos 90.0 gramos

Preparacion:
1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 1.0 gramo
2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacién hasta completar la cantidad de sobres.

4. Etiquetar la bolsa como sobres de Bicarbonato de Sodio de 1.0 g
5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

REPARACION DE SOBRES DE BICARBONATO DE SODIO 2.0 g

Objetivo:
Elaborar los sobres cada vez que lo requiera el paciente

Frecuencia: Responsables:
Una vez al mes, para cada paciente que lo | farmacéutico responsable
requiera con receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica

-Papel glaseen

-Espatula

-Bolsas plasticas

Usos y Dosificacion:
Usado como agente regulador de la acidez gastrica
Tomarlo después de cada comida

SOBRES DE BICARBONATO DE SODIO DE 2.0 g

para 60 sobres para 90 sobres

Bicarbonato de sodio en polvo | 120.0 gramos 180.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en papel glaseen el equivalente a 2.0 gramos

2. Doblarlo de manera que no se derrame el contenido del sobre.

3 Realizar la misma operacion hasta completar la cantidad de sobres.
4. Etiquetar la bolsa como sobres de Bicarbonato de Sodio de 2.0 g

5. Almacenar en area de preparados magistrales elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE POMADA DE ALUMINIO AL 10%

Objetivo:

Elaboracion de la pomada de Aluminio, para dispensarla a los pacientes
Frecuencia: Responsables:
Una vez por semana farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica y granataria
-Mortero y pistilo

-Vasos de precipitados

-Envase pléstico de capacidad de 1 Kg

Usos y Dosificacion:
Usado como agente coadyuvante para las Colostomias.
Usarlo dos 0 tres veces al dia

POMADA DE ALUMINIO AL 10%

para 1 kg estabilidad
Aluminio en polvo 100.0 gramos 30 dias
Oxido de zinc en polvo 100.0 gramos
Vaselina Liquida 100.0 mL
Vaselina Solida 700.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en un vaso de precipitado los 100.0 gramos de aluminio en polvo.

2. Pesar en un vaso de precipitado los 100.0 gramos de oxido de zinc.

3. Pesar en un vaso de precipitado los 700.0 gramos de vaselina solida

4. Medir en una probeta de 25.0 mL los 10.0 mL de vaselina liquida

5. En el mortero colocar el aluminio en polvo y el oxido de zinc y levigar los
polvos con la vaselina liquida, hasta formar una pasta homogénea.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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6. Poco a poco ir incorporando la Vaselina Sélida, hasta incorpora en su
totalidad y cada vez que se agregan las porciones ir homogenizando.
7. Envasar la pomada de aluminio a un tarro plastico con capacidad de 1Kg.

8. Etiquetar.
9. Almacenar en area de preparados ya elaborados.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO
Nombre del Procedimiento:
PREPARACION DE SALICILATO DE METILO AL 10%
Objetivo:
Preparar el Ungliento de Salicilato de Metilo para cuando lo soliciten
Frecuencia: Responsables:

Una vez por semana para cuando lo|farmacéutico responsable
los pacientes

Material, Equipo y Cristaleria:
-Balanza semianalitica y granataria
-Mortero y pistilo

-Vasos de precipitados

-Envase plastico de capacidad de 1 Kg
-Espatula

Usos y Dosificacion:
Usado como analgésico local ,rubefaciente
Aplicarlo 1 6 2 veces al dia

UNGUENTO DE SALICILATO DE METILO AL 10%

para 1 kilo estabilidad
Salicilato de metilo 100.0 mL 30 dias
Lanolina anhidra 450.0 g
Vaselina Sélida 450.09

Preparacion:

1. Pesar los 450.0 g de lanolina en un vaso de precipitado en balanza

2. Pesar los 450.0 g de vaselina solida en un vaso de precipitado en
balanza granataria.

3. Medir los 100 mL de salicilato de metilo en una probeta de 100mL

4. Colocar en un mortero la lanolina y agregar poco a poco el salicilato
de metilo y mezclar completamente con ayuda del pistilo hasta formar
una pasta homogénea.

5. Adicionar en porciones la vaselina solida al contenido del paso anterior y
agitar vigorosamente hasta incorporar los 450 gramos de vaselina solida.

6. Envasarlo en un frasco plastico de 1kilo.

7. Etiquetar y Almacenar.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:
ELABORACION DE POMADA DE ACIDO SALICILICO AL 2%

Objetivo:

Preparar la pomada de Acido Salicilico al 2% para dispensarlo al
Frecuencia: Responsables:
Una vez por semana farmacéutico responsable

Material, Equipo y Cristaleria:

-2 bolsas plasticas

-2 vasos de precipitado de 50 mL

-1 balanza granataria

-1 mortero y pistilo

-1 Envase plastico de capacidad de 1Kg.

Usos y Dosificacion:

Utilizado como queratolitico, antiséptico y antiinflamatorio. Se utiliza para
hiperqueratosicas( verrugas, psoriasis) .

Se recomienda usar 1 6 2 veces al dia en la lesion.

POMADA DE ACIDO SALICILICO AL 2%

para 1 kilo estabilidad
Acido Salicilico en polvo 20.0 gramos 30 dias
Vaselina Liquida 10.0 gramos
Vaselina Solida 970.0 gramos

Preparacion:

1. Pesar en balanza granataria los 20.0 g del acido salicilico utilizando
bolsas plasticas.

2. Pesar los 10.0 g de vaselina liquida, utilizando un vaso de precipitado
de 50 mL

3. Pesar los 970.0 g de vaselina solida, en balanza granataria

4. Colocar en el mortero el acido salicilico y agregar poco a poco la vaselina
liquida y mezclar suavemente hasta obtener una mezcla uniforme

5. Incorporar poco a poco los 970.0 g de la vaselina solida y mezclar
vigorosamente y de manera uniforme con pistilo hasta obtener una
mezcla completamente homogénea.
Envasar, Etiquetar y Almacenar.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO
Nombre del Procedimiento:
PREPARACION DE POMADA BORICADA AL 2%
Objetivo:
Preparar pomada boricada para dispensar cuando la soliciten
Frecuencia: Responsables:
Una vez por semana farmacéutico responsable
Material, Equipo y Cristaleria:
-2 bolsas plasticas
-2 vasos de precipitado de 50 mL
-1 balanza granataria
-1 mortero y pistilo
-1 Envase plastico de capacidad de 1Kg.
Usos y Dosificacion:
Se utiliza en caso de rozaduras, llagas y prurito
Se recomienda aplicarlo 1 6 2 veces al dia.
POMADA BORICADA AL 2%
para 1 Kilo estabilidad
Acido Borico 20.0 gramos 30 dias
Vaselina Liquida 10.0 gramos
Vaselina Solida 970.0 gramos

Preparacion:
1. Pesar los 20.0 g de acido bérico en bolsas plasticas.

2. Pesar los 10.0 g de vaselina liquida , utilizando un vaso de precipitado

3. Pesar los 970.0 g de vaselina solida en balanza granataria

4. Colocar en el mortero los 20.0 g de acido bérico y agregar poco a poco la
vaselina liqguida y mezclar suavemente con el pistilo, hasta obtener

una mezcla uniforme.

5.Incorporar poco a poco los 970.0 g de vaselina solida y mezclar
vigorosamente hasta obtener una mezcla completamente homogénea.

6. Envasar, Etiquetar y Almacenar.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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Farmacia: Area: LABORATORIO
GALENICO

Nombre del Procedimiento:

PREPARACION DE CAPSULAS DE CLORURO DE SODIO DE 1g.

Objetivo:
Preparar los sobres cada vez que el paciente lo requiera

Frecuencia: Responsables:
Cada vez que el paciente presente farmacéutico responsable
receta medica.

Material, Equipo y Cristaleria:
-Papel glaseen

-Cloruro de sodio

-Balanza semianalitica
-Capsulas de diferente niamero.

Usos y Dosificacion:
Regulador de Hiponatremia.
Un sobre cada dia 6 segun indicacion médica

SOBRES DE CLORURO DE SODIO DE 1g.

-Cloruro de sodio en polvo para 60 sobres para 90 sobres

60 gramos 90 gramos

Preparacion:

-Tomar una capsula y pesarla, tarar y continuar con el siguiente paso:

-Llenar la capsula por medio de la técnica de picoteo.

-Verificar su peso que debe de ser al equivalente requerido.

-Si no se obtiene el peso requerido se abre de nuevo la capsula y se lleva
al peso deseado.

-Continuar con el procedimiento hasta completar la cantidad de capsulas
solicitadas.

-Limpiarlas, colocarlas en una bolsa plastica y rotularlas.

Redactado por: Verificado por: Aprobado por:
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6.0 CONCLUSIONES

El contenido de este trabajo proporcione la informacion necesaria para
poder realizar los preparados magistrales en la farmacia del Hospital
Nacional de Nifios Benjamin Bloom y pueda garantizar la calidad de los

productos para ser dispensado a los pacientes que lo requieran.

Por medio de la informacién recolectada en la bibliografia utilizada se
han disefiado los Procedimientos generales de Operacién Estandar para
cada forma galénica que se fabricaran en el laboratorio galénico como
son los jarabes, los colirios fortificados, las pomadas, soluciones, y

ademas los sachets de las diferentes sales.

Para el desarrollo del presente trabajo se recapitula informacion la cual
servirh a los farmacéuticos que laboren en el laboratorio galénico
del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom, proporcionando todo lo
relacionado a material y equipo necesario para el proceso de elaboracién
de los preparados magistrales disminuyendo asi los tiempos de

produccion.
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4. Con la presente investigacion se ha logrado proporcionar al servicio de
farmacia un documento para poder estandarizar los procesos de

produccion de los preparados magistrales.

5. Por medio de este manual se proporciona las herramientas basicas para
la elaboracién de preparados magistrales y oficinales basadas en las

normativas y procedimientos de buenas practicas de elaboracion.
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RECOMENDACIONES
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7.0 RECOMENDACIONES

Aplicar los procedimientos de operacién estandar que se presentan en
este manual para la elaboraciébn de preparados magistrales en el
laboratorio galénico, siguiendo los pasos indicados para cada fase de

produccion.

Tomar en cuenta los procedimientos de la elaboracion de los preparados
magistrales y adecuar el area con una cabina de flujo laminar para las
preparaciones que necesitan de un flujo laminar y asi obtener productos

con excelente calidad.

Que el presente trabajo sirva de base para el estudio de nuevas
formulaciones de preparados magistrales, permitiendo de esta manera
gue los pacientes que necesiten alguna formulacién en particular puedan
encontrar en el servicio de farmacia un apoyo técnico confiable para la

recuperacion de la salud.

Tomar en cuenta todo lo relacionado con la higiene, estructura y
mantenimiento del equipo con el que se cuenta en el laboratorio ya que

de eso depende la calidad de los productos obtenidos.
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5. Que por medio de este trabajo se de a conocer la importancia del rol del
Quimico Farmacéutico dentro de la Institucién en la Elaboracion de
Preparados Magistrales y se pueda justificar la implementacion del area

del Laboratorio Galénico.

6. Realizar un monitoreo bacteriolégico y/o microbiolégico seriado para
garantizar asi la calidad de los productos elaborados debido a la cantidad
de preparados que se elaboran en la farmacia de Hospital Nacional de
Niflos Benjamin Bloom y en base a resultados recientes de cultivos

tomados en las diferentes areas de preparacion de los magistrales.
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GLOSARIO 1, 2,11)

RECETA MAGISTRAL:

Es un documento en que un profesional médico prescribe una férmula especial
para un enfermo determinado, la que se debe elaborar en el momento de su
presentacion.

La receta magistral debe ser entendida como una alternativa terapéutica para
un enfermo determinado, que no pretende en ningln caso, reemplazar la forma

farmacéutica tradicional que elaboran los laboratorios farmacéuticos.

RECETARIO MAGISTRAL:
Es el sector del local de la farmacia que es destinado a la preparacion de

formulas magistrales y oficinales.

PREPARADO MAGISTRAL.:
Producto farmacéutico, elaborado en farmacia conforme a férmulas prescritas
por profesionales legalmente habilitados, para pacientes individuales, en forma

inmediata y para uso y duracion limitada.

RECETA MAGISTRAL:
Receta es la comunicacion escrita entre el médico que diagnostica y propone
el tratamiento y el Quimico Farmacéutico es el que proporciona los

medicamentos



Hoy en dia se considera que el sistema de control de calidad, por etapas 0
sectorial, no es suficiente por lo que se intenta aplicar el concepto de “garantia
de calidad”.

Este concepto abarca, ademas de los controles de calidad basicos, ya
mencionados, es también operar de acuerdo a las normas Internacionales que
disminuyan el riesgo de errores en la elaboracion de medicamentos, para
garantizar la obtencion de un producto final con la calidad prevista durante el
tiempo de validez establecido en el material de envase, podemos decir que la
garantia de la calidad se puede definir como “la suma total de actividades
organizadas con el objeto de garantizar que los medicamentos posean la
calidad requerida para su uso previsto .El objetivo del sistema de garantia de
calidad es conseguir que todo salga bien desde el principio, con la ayuda de
todo el personal que participa en las distintas fases de elaboracion de
medicamentos.

A nivel de la Oficina de Farmacia se han establecido las denominadas “Normas
de Correcta Fabricacién de Formulas Magistrales y Preparados Oficinales”.

Con el fin de que el farmacéutico, se vaya adaptando progresivamente a una
forma de operar homogénea para que pueda asi conseguir la mayor calidad
posible en la elaboracion de formulaciones magistrales y oficinales. (2)

A continuacion se dan a conocer ya que son el fundamento tedérico del presente

trabajo



NORMAS DE CORRECTA FABRICACION DE FORMULAS MAGISTRALES Y

PREPARADOS OFICINALES (NCFF) 453

A continuacion se detallan los principios generales y una serie de normas de
caracter técnico y cientifico de acuerdo a los conocimientos actuales, los que
deben ajustarse la programacion de formulas magistrales y oficinales.

Este documento se hizo publico en marzo de 1992. El cual se publicé en la
comunidad autébnoma, de Catalufia, este contiene los requisitos técnico-
sanitarios que deben de cumplir las oficinas de farmacia, en el cual, se resume
los elementos necesarios para disponer de un laboratorio de preparados

magistrales. ()

DEFINICIONES:

FARMACIA: Nos referimos tanto a una Oficina de farmacia como a un Servicio
Farmacéutico.

DISPENSACION: acto profesional cuyo objetivo es la entrega de una férmula
magistral o preparado oficinal en condiciones éptimas y con la informacion oral
y escrita suficiente para facilitar su utilizacion.

RECETA MEDICA: documento normalizado por el cual los facultativos médicos
legalmente capacitados prescriben la medicacién al paciente que se les

dispensara en farmacia.



CALIBRACION:

Operacion por la que se comprueba que un equipo funciona correctamente y
produce en realidad los resultados provistos.

CONTAMINACION CRUZADA:

Contaminacién de una materia prima o producto con otra materia o producto.
CUARENTENA:

Situacion de las materias primas, materiales de acondicionamiento y productos
intermedios a granel o terminados, que se encuentran aislados fisicamente o de
otra forma efectiva, mientras se toma la decision de su aprobacion o rechazo.
DOCUMENTACION DE FORMULAS Y LOTES:

Conjunto de datos relativos al lote preparado, que constituye la historia de su
elaboracion, acondicionamiento y control, que deben estar disponibles para
cada lote en cualquier momento.

EXCIPIENTE:

Aquella materia que incluida en las formas galénicas, se afiade a las sustancias
medicinales o0 sus asociaciones, para servirles de vehiculo, posibilitar su
preparacion y estabilidad, modificar sus propiedades organolépticas o0
determinar las propiedades fisicoquimicas del medicamento y su
biodisponibilidad.

FORMA GALENICA:

Disposicion externa y adecuada a cada caso particular, que hace posible e

incluso facil pero sobre todo eficaz, la administracibn  al organismo.



FORMULA MAGISTRAL:

Todo medicamento preparado en una farmacia de acuerdo a una prescripcion
destinada a un enfermo determinado.

FORMULA OFICINAL:

Todo medicamento preparado en una farmacia de acuerdo con las indicaciones
de una farmacopea, destinado a su entrega directa a los enfermos a los que
abastece dicha Farmacia.

GARANTIA DE CALIDAD:

Es la suma total de las actividades organizadas con el objeto de garantizar que
los medicamentos poseen la calidad requerida para el uso previsto.

ZONA DE PREPARACION:

Parte del local reservada a las operaciones de preparacion y control.

LOTE:

Cantidad definida de una materia prima, o de material de acondicionamiento o
de un producto elaborado en un proceso 6 serie de procesos determinado bajo
condiciones constantes. La cualidad esencial de un lote es su homogeneidad.
MATERIA PRIMA:

Toda sustancia activa o inactiva empleada en la fabricacion de un
medicamento, ya permanezca inalterada, se modifique o desaparezca en el

transcurso del proceso



MATERIAL DE ENVASE:
Cualquier material empleado en el envasado de medicamentos, a excepcion de
los embalajes utilizados para el transporte o envio. Estos se clasifican en

primario y secundario.

NUMERO DE LOTE:

Combinacién caracteristica de numeros y / o letras que identifican
especificamente a un lote.

PROCEDIMIENTO:

Conjunto de operaciones que deben de realizarse, precaucion que han de
adoptarse y medidas que serdn de aplicacion, relacionadas directa o

indirectamente con la fabricacidén de un medicamento.

PRODUCTO A GRANEL:

Producto que ha pasado por todas las fases de preparacion, excepto el
envasado.

PRODUCTO INTERMEDIO:

Producto elaborado parcialmente, que aun debe de pasar por alguna fase de
preparacion antes de convertirse en producto a granel.

PRODUCTO TERMINADO:

Medicamento que ha pasado por todas las fases de preparacion, incluyendo su

envasado en la fase final



REGISTRO:
Recopilacion manual o informatica de todos los datos relativos a las materias
primas, productos intermedios y productos terminados, sean férmulas

magistrales o preparados oficinales.

Buenas Préacticas de Prescripcion Magistral (BPPM):

Principios y disposiciones generales minimas establecidas para una
prescripcidon magistral racional de acuerdo con las caracteristicas individuales
del paciente, basada en criterios establecidos de eficacia, seguridad,
conveniencia, costo y que en su conjunto faciliten la labor del Quimico
Farmacéutico para su evaluacion farmacéutica, previo a la elaboracion del
preparado en Farmacias.

PREPARADO MAGISTRAL:

Producto farmacéutico que, conforme a formulas prescrita por profesional
legalmente habilitado para ello, es preparado en cada caso para pacientes
individuales, de forma inmediata, para uso exclusivo y duracién limitada.
Procedimientos operativos estandarizados (POS):

Instrucciones escritas autorizadas de un procedimiento dado, para el desarrollo
de operaciones, sea de un producto o de otro material de cualquier naturaleza
(operaciones de equipo, su mantenimiento, limpieza, validacién, control vy

limpieza  de un medio ambiente, muestreo e inspeccion.)
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CUADRO N°1 LISTADO DE SERZ21VICIOS QUE DEMANDAN PREPARADOS

MAGISTRALES

LISTADO DE SERVICIOS QUE DEMANDAN PREPARADOS MAGISTRALES

PRODUCCION | FRACCIONAMIENTO
SERVICIOS FRACCIONAMIENTO DE DE PRODUCTOS
DE TABLETAS| SACHETS COLIRIOS HUERFANOS
ORTOPEDIA X
SERVICIO POR
CONTRATO X
ONCOLOGIA X X
NEUROCIRUGIA X
OFTAMOLOGIA X X
CIRUGIA GENERAL X
CIRUGIA PLASTICA X
INFECTOLOGIA
ORIENTE X X
INFECTOLOGIA
PONIENTE X X
MEDICINA INTERNA X X
NEFROLOGIA'Y
HEMATOLOGIA X X X
NEONATOS X X X
UCIN X X X
UCl X X
C. INTERMEDIO X X
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CUADRO N°2 LISTADO DE CONSULTORIOS QUE DEMANDAN

PREPARADOS MAGISTRALES

LISTADO DE CONSULTARIOS QUE DEMANDAN PREPARADOS MAGISTRALES

PRODUCCION | FRACCIONAMIENTO
CONSULTORIOS FRACCIONAMIENTO | DE DE PRODUCTOS
DE TABLETAS SACHETS COLIRIOS HUERFANOS
ORTOPEDIA X
DERMATOLOGIA X X
ONCOLOGIA X X
NEUROCIRUGIA X
OFTAMOLOGIA X X
CIRUGIA GENERAL X X
INFECTOLOGIA X X
UROLOGIA X X
NEFROLOGIA X X
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CUADRO N°3. LISTADO DE SACHETS SOLICITADOS AL SERVICIO DE FARMACIA

LISTADO DE SACHETS PREPARADOS DURANTE EL PERIODO DE MAYO 2006-2007

SACHETS PREPARADOS

MAY | JUN | JULI | AGO | SEPT | OCT | NOV DIC |ENER| FEB | MAR | ABRIL | MAY | TOTAL
BICARBONATO DE SODIO 250MG 100 | 120 | 100 | 250 | 40 0 900 400 | 640 0 0 0 0 2550
BICARBONATO DE SODIO 500MG 90 60 30 | 620 | 320 | 460 | 300 0 1100 | 300 0 0 0 3280
BICARBONATO DE SODIO 750MG 100 | 300 | 720 | 100 0 0 0 0 40 0 0 120 | 120 | 1500
BICARBONATO DESODIO 1G 1000 | 1500 | 2670 | 959 | 1640 |2245| 2514 | 2687 | 1945 | 856 | 886 | 1328 | 1300 | 21530
BICARBONATO DE SODIO 1.5 G 1000 | 750 | 520 | 275 | 210 0 281 0 523 | 520 | 555 | 240 | 300 | 5174
BICARBONATO DE SODIO 2.0 G 800 | 900 |1200| 770 | 1529|1361 | 1452 | 2355 | 863 | 603 | 827 | 1225 | 1100 | 14985
BICARBONATO DE SODIO 3.0 G 600 | 750 | 710 | 740 | 455 | 867 | 782 720 | 766 | 270 | 180 | 330 | 290 | 7460
BICARBONATO DE SODIO 4.0 G 90 90 | 180 | 100 | 146 | 480 | 300 290 | 180 | 180 | 90 172 | 160 | 2458
BICARBONATO DE SODIO 5.0 G 30 30 90 90 90 90 110 60 90 90 60 120 | 120 | 1070
CARBONATO DE CALCIO 250 MG 30 30 30 90 60 30 30 30 30 30 30 30 30 480
CAR BONATO DE CALCIO 500MG 30 30 | 150 | 30 | 190 | 30 90 150 30 90 30 60 90 | 1000
CARBONATO DE CALCIO 600 MG 60 30 60 60 90 90 30 30 90 30 60 90 30 750
CARBONATO DE CALCIO1.0G 600 | 300 | 869 | 200 | 90 90 | 1016 | 465 90 | 114 | 90 520 | 300 | 4744
CARBONATO DE CALCIO DE 2.0G 1000 | 900 |1200| 770 | 1529|1361 | 1452 | 2355 | 863 | 30 | 827 | 1250 | 1000 | 14537
NITROFURANTOINA 50.0 MG 400 | 350 | 552 | 632 | 950 | 692 | 340 620 | 776 | 420 | 80 | 450 | 350 | 6612
NITROFURANTOINA 25.0 MG 300 | 275 | 408 | 510 | 776 | 911 | 250 110 | 518 | 60 80 328 | 100 | 4626
NITROFURANTOINA 12.5 MG 175 | 200 | 208 | 136 | 432 | 344 88 108 | 120 | 80 60 80 90 | 2121
NITROFURANTOINA 33.3 MG 100 | 90 | 105 | 105 | 120 | 458 | 177 99 120 | 16 24 128 | 125 | 1667
FUROSEMIDA 5.0 MG 30 50 16 0 60 | 208 0 93 193 | 122 | 60 30 60 922
CAPTOPRIL 5.0 MG 30 30 60 60 90 30 45 60 20 30 30 180 0 665
ESPIRONOLACTONA 5.0 MG 30 30 0 0 0 90 0 80 30 30 30 60 30 410
HIDRALAZINAS5.0 MG 30 30 30 30 90 30 30 30 30 30 30 45 30 465
TOTAL 6625 | 6845 (9908 | 6527 | 8907 | 9867 | 10187 | 10742 | 9057 | 3901 | 4029 | 6786 | 5625 | 99006
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PREPARCION DE GOTAS FORTIFICADAS ()

GENTAMICINA FORTIFICADA:

Tomar 1 cc de gentamicina, equivalente a 40mg, adicionar 1.8 cc de solucion

salina normal o de agua bidestilada. Duracién 30 dias.

CLORANFENICOL FORTIFICADO:

Tomar 1 cc de cloranfenicol o el equivalente de 100mg, adicionar 19 cc de

solucién salina normal o de agua bidestilada. Duracion 7 dias.

Refrigerar la solucién preparada, caduca a los 7 dias.

CEFAZOLINA REFORZADA Y/O CEFTAZIDIMA Y/O CEFTRIAXONA:

Si es de 1 gramo diluirlo en 10 cc de solucién salina normal y de esto extraer 5

cc y agregarle 5 cc de agua a la que se va a preparar para via oftalmica.

Refrigerar la solucién preparada, caduca a los 7 dias.

VANCOMICINA REFORZADA:

Disolver con 10 ml de agua bidestilada un frasco de vancomicina, para obtener
una concentracion de 50 mg/ml. Para obtener una concentracion de 25 mg/ml

tomar 5 ml de la solucion anterior y afiadir 5 ml de agua bidestilada.



Refrigerar la solucidn preparada, caduca a los cuatro dias

LOS MEDICAMENTOS QUE SE UTILIZAN PARA LAS PREPARACIONES DE

GOTAS SON DE LOS DE USO ENDOVENOSO.
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ETIQUETA PARA LOS PREPARADOS MEGISTRALES
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACION DE PREPARADOS
MAGISTRALES.

NOMBRE DEL PREPARADO MAGISTRAL:

FORMA FARMACEUTICA:

VIA DE ADMINISTRACION:

CANTIDAD O UNIDADES PREPARADAS:

NOMBRE DEL PACIENTE:

NOMBRE DE MEDICO:

NOMBRE DE FARMACEUTICO:

DOSIS:

USOS E INDICACIONES:

FECHA DE VENCIMIENTO:

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:
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FORMATO PARA LA ETIQUETA DE MATERIA PRIMA
HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
LABORATORIO GALENICO PARA LA ELABORACION DE PREPARADOS

MAGISTRALES

Nombre de materia prima:

Proveedor:

Numero de lote:

Fecha de fabricacion:

Fecha de vencimiento:

Cantidad recibida:

Condiciones de conservacion:
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FIGURA N° 1: DISTRIBUCION DE AREAS DE FARMACIA DEL HOSPITAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM

A: Area propuesta para Preparados Magistrales F: Comedor J: Area de soluciones Antisépticas
B: Area de Cardista G: Area de Consulta Externa K: Area de nutricion Parenteral (I1)
C y D: Sanitarios H: Area de Computo L: Area de hospitalizacion (1)

E: Area de Hospitalizacion I: Area de Nutricion Parenteral M: Pasillo
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FIGURA N°2: CROQUIS PARA PREPARACION DE_INYECTABLES

A: AREA ESTERIL B: AREA DE CAMBIADO

C: PRE-AREA O AREA GRIS D: AREA DE DOCUMENTACION
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BENEFICIOS DE RECETA MAGISTRAL:

Son los siguientes:

Terapia medicamentosa personalizada.

Influencia psicoldgica positiva sobre el paciente.

Controla la automedicacion, permite tener el tratamiento completo y se
requiere de una receta para la elaboracion. Es decir, pasa por una
evaluacion profesional previa.

Da acceso a asociaciones de farmacos no disponibles en el mercado
Confeccibn de medicamentos en dosificaciones especiales no
disponibles en el mercado.

Permite la confeccion de formulaciones sin colorantes o preservantes

gue pudieran ser, en alguna oportunidad, nocivos para el paciente.

Si aceptamos como un ideal el construir un medicamento personalizado para

cada enfermo, ya que no hay, absolutamente hablando, dos enfermos iguales,

el futuro de la formulacion como sistema de preparacion individualizada,

promete un gran aporte para las diferentes patologias de las diferentes

especialidades atendidas en este centro hospitalario.

Para garantizar la calidad de los preparados magistrales se debe de tomar muy

en cuenta todo lo que afecta la calidad, aspectos que vienen reflejados en las

Normas de Correcta Elaboracion de Formulaciones Magistrales, que con

estrictos cumplimientos ofrecera una mayor calidad en las preparaciones tanto



de oficina de farmacia comunitaria como de servicios farmacéuticos

hospitalarios.
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CUADRO N°9.

CONTROL DE CAMBIOS

VERSION
NO

Cambios Realizados

Nombre

Firma

Fecha
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CUADRO N° 10.

CONTROL DE COPIAS

Copias
NO

Cambios Realizados

Nombre

Firma

Fecha
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CUADRO N° 11. FORMATO DE PROCEDIMIENTO DE OPERACION
ESTANDAR

PROCEDIMIENTOS DE OPERACION ESTANDAR

HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS CODIGO:

BENJAMIN BLOOM

LABORATORIO
GALENICO PARA LA
ELABORACION DE HOJA: DE:
PREPARADOS
MAGISTRALES

_ DEPARTAMENTO
TITULO: PRODUCCION:
VIGENTE DESDE: |SUSTITUYE: _ |REVISION __ |COPIA N° -1

N°: 1
P.O.E RELACIONADO: FECHA APROBADO:

REDACTADO POR: VERIFICADO POR: APROBADO POR:
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CUADRO N° 12. REGISTRO DE FORMAS FARMACEUTICAS LIQUIDAS
CONTROLES EN PROCESO

Producto: Presentacion | Lote Fab: Vence:

Observaciones:

ITEM/ HORA

COLOR

SABOR

APARIENCIA

PARTICULAS EXTRANAS

PRUEBA DE
SOLUBILIDAD

PRUEBA DE TINCION

DISPERSABILIDAD

HOMOGENEIDAD

VISCOSIDAD

PH ( PAPEL)

PH (PHMETRO)

VARIACION DE
VOLUMEN

C= Conforme; N/C= No. Conforme;
N/A= No Aplica

Produccion Control de Calidad
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CUADRO N° 13 REGISTROS DE FORMAS FARMACEUTICAS

SEMISOLIDAS

CONTROLES EN PROCESO

Producto:

Presentacion

Lote Fab:

Vence:

Observaciones:

ITEM/ HORA

COLOR

HOMOGENEIDAD

FORMA

BRILLANTEZ

VARIACION DE PESO

PH ( PAPEL)

PH (PHMETRO)

DIMENSIONES

C= Conforme; N/C= No. Conforme;

N/A= No Aplica

Produccién

Control de Calidad
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Agua estéril para inveetahles

Agua para purenterales.

Agua para invectables esterilizada ¥ envasada conve-
nieatemente. No contiene agentes antimicrobianas u otras
sustancias agregadas.

Deseripeidn. Liquido limpido, incoloro, inadora.

Usos. Para preparar todas Jug soluciones acuasas paren-

trerales. incluidas las que se usan en ensayvos con animales.

Véase Ta pagina 2340 para un comentario detallado.

Agua estéril para irrigacign

Agua para inyeclables esterilizada Y envasada conve-
nientemente. No contiene agentes antimicrobianos ni otras
sustancias agregadas.

I)cséripcidn . Liquido Iimpido, incolaro. inodoro.

Usos. Como soluciin irrigante.

Agua para inyectables

Agua purificada por destilacion o poOr 0smMosis reversa,
No contiene sustancias agregadas.

Advertencia. Istd destinada para usarla comeo soh-enie
en la preparacién de soluciones parenterales. Para las so-
luciones parenterales que se preparan i condicivnies asdép-
ficas y no se esterilizan por filiracién adecuada o en el en-
vase final, primero se debe esterilizarla v despucs proteger-
la de la contaminacion microbiana.

D(.'scfipci('m. Liquido Iimpido, incoloro, inodoro.

Usos. Awxiliar farmacéutico (vehiculo y solvente).



~Agentes diluyentes para inyectables

Las inyecciones son preparaciones liguidas, habi-
tualmente soluciones o suspensiones de drogas, des-
tinadas a_ser inyectadas en el cuerpo a través de lu
picl. Los diluyentes usados para estas preparaciones
pnmkn SCrACUOS0s 0 No acuosos y deben camplir Jos

requerimientos de esterilidad y tambidn el ensayo de
pirdgcnos. Entre los dlluvmtes acuosos st Incluyen
preparaciones como el agua estéril para inyectables
y diferentes soluciones acuosas estériles de electrdli-
los y/o dextrosa. Los diluyentes no acuosos son gene-
ralmente aceiles grasos de- origen vegetal, ésteres
erasos y polioles como el proplknvhwl y el polieti-
lenglicol. Estos agentes se usan para disolver o diluir
sustancias liposolubles y para suspender sustancias
hidrosolubles cuando se desea disn'linuir su velocidad
de absorcién y. por ende, prolongar la duracién de Ia
accion de las drogas. Las preparaciones de este tipo
se administran  por  via mlmnmuu[‘xr. Véase
Preparados parenterales, pig. 2337

Agua bacteriostitica para inyectables -

Agua esténl para inyectables que contiene Uno 0 mis
rgentes antimicrobianos apropiados. '
Nota: Se debe usar con la debida are numz Iumuu/u en
cuenta las incompatibilidades del agente o agentes antimi-
croblanos qrie contiene con la sustancia medic 111(11 en ]7{11—
teular que vava a ser disuelia o diluide.

Usos. Vehiculo estéril paca preparaciones parenterales.



Algoddn, aceite de semillas de

Aceite de algoddn

Aceite fijo refinado obtenido de Jas semillas de las plan-
tas cultivadas de varias variedades de Gossypium hirsitiion
Linneo o de otras especies de Gossypium (Fam. Malvad-
ceas). < .

Preparacién. Las semillas de algoddn contienen alrede-
dor de] 15% de aceite. Primero se separan las testas de Jas
semillas, y las pepitas sc someten a altas presiones en pren-
sas hidraulicas. El accite crudo en este momento tiene un
color rojo brillante a rojo negruzco. Requiere purificacion
antes de que sea apto para usos medicinales o alimenticios.

Descripeidn. Liquido oleoso amarillo pilido, con gusto
suave: inodoro o casi inodoro; pueden separase particulas
de grasa sélida por debajo de 10°C; solidifica a alrededor de
0 a -5°C; densidad 0.915 a 0.921. ‘

Solubilidad. Poca soluble en alcohol; miscible con dier,
cloroformao, solvente héxano o disulfuro de carbano.

Usos. Oficialinente., como solvente y vehiculo para in-
yectables, A veces sc toma por via aral coma catdrlico sua-
ve en dosis de 30 ml o mas. Para uso interno, los aceites di-
geribles retardan la secrecidn y la motlidad gdstrica y au-
mentan Ja ingesta calérica. También sc usa cn la fabricacion
de jabones, oleomargarina, sustitutos del tocino, glicerin,
Jubricantes y cosméticos. .



Cerezas, jarabe de

Syrupus Cerasl

Jugo de ceEreEns. s sewems N E S EEENESERE S L4755 ml.
L . L gRAPTE RIS nn 800 ¢
Alcohol L. ... o v s mars e B e m w0 g 20 ml.
Agua purificada. canudad suficiente e
PAGE spuemoivesinsor e s gsass ] 3000 anl

Disolver la sacarosa en e jugo de cerezas calentandao en
bano de vapor o Bano Marta, enfriar y eliminar luespuma y
tos sohidos que flotan. Agregar el alcohol v suficiente agua
purificada como para levac el volumen final a 1.000 mL y
nezelar. A

Contenido alcohélico: 1a 2%.

. Usos. Yehiculo de sabor agradable. particularmente a1l
para enmascarar ¢} sabor de las drogas salinas y deidas.

Y;Erio'dictyon aromatico, jarabe de. Véase L8 edly,
pig. 1301,
Jarabe de frambuesas USP XVIII. Véase 18 ed.,

pig. 1302,



Goma arabiga, jarabe de

Goma arsbipa, granular o en polvo ....... 100 ¢
':Benzonto HEmgdiy o om o Basapnennannmaal B
Tinturs de 90nila.  wumvmeses oo snuecsscand Rk
=T (o1 P P P g S oy 500 ¢
Auua purificada, cantidad suficiente e e
plra, ........ 1.000 mL

: Mezclar Ja goma ardbiga, ¢l benzoato de sodio y la sa-
carosa; luego agregar 425 ml. de agua purificada y mezclar
bien. Calentar la mezcla en bafio de vapor (baiio Maria) has-
ta Ja disolucidn completa. Cuando se haya enfriado, elimi-
z:nar la espuma, aiadir la tintura de vainilla y el agua punifi-
cada suficiente como para llevar el volumen final a 1.000
'E_ml,, y colar, si es necesario.
Usos. Vehiculo saborizade y demulcente.

Jarabe

Jarabe simple

SHCATDSA suv.isspavamemunssseys svssvs OO @
Agua purificada, cantidad suficiente -—
PUF e v n s e o wilns T TTETRTTyPes ... 1000 mL

: Puede prepararse con agua hirviente. o, preferentemen-
le, sin cator por medio del sigujente procedimiento:

~ Colocar Ja sacarosa en un percolador adecuado, cuyo
;:.uclln esté casi lHeno con algodon suelto humedecido, des-
pucs de colocado, con unas pocas gotas de agua: Verter cui-
tadosamente sobre la sacarosa 450 mL de agua purificada y
regular la salida a un goteo constante del percolado. Utlizar
i percolado nuevamente, $ies necesario, hasta gue se haya
disuelto toda la sacarosa. Luego lavar ¢l interior del perco-
fador y €] algodén con cantidad suficienie de agua purifica-



da para Hevar el volinmen final del percotado o 1 000 mb ¥
mezclar ben, ¥ - | '
Densidad. No menor de 130,
Usos. Vehivulo dulee, eduicorante y base de muchos ja-

rabwes con sabor v mednzinales.

Obros jarabes usados como agentes
diluyentes

Acido vodhidrico, jarabe de. Cada 100 mL contienen
J.3 a 1.5 g de HIE (127913 Preparccion: Mezclar dcido
yvodhidrico dituido (140 mL) con agua purificada (350 mL)
v disolver dextrosa (450 ¢) en esta mezcla por agitacion,
Agregar agua purilicada (o) para Hevar el volumen final a
1.000 mL y filvar. Advertencia: No debe dispensarse ef ja-
rabe si contiene yodo libre. que se manifiesta PoOr 1na co-
loracion roju. Descripeion: Liquido siruposo lfmpido.
transparenle, Incoloro 0 con apenas un tinle pajizo p:ilidof
inodoro y con sabor dulce acidulado: densidad alrededor de
1.18; el dcido yodhidrico se descompone ficilmente en so-
lucidn acuosa-simple (a menos que eslé protegido por aci-
do hipafosforoso). liberando yodo libre y, si ésle se ingicre
en estas condiciones, es irritante para el tracto gastrointes-
tinal. La dextrosa utilizada en este jarabe debe ser del mis
alto grado de pureza obtenible. Jacompatibilidades! Las.
reacciones de los deidos (pig. 2297), asf como las de las sa-.
les de yoduros hidrosolubles. Los agentes oxidantes liberan
vodo; los alcaloides pueden ser precipitados. Usos: Tradi-
cionalmente, como vehiculo para drogas cxpectoranies.
Sus propiedades terapéuticas son las de los yoduros. Dosis:
Habimal, 5 mL. '



Cerezas silvestres, jurabe de, USP XVIIL . para-
cian: Colocar cerezo silvestre (en polvo grueso, 150 g), pre-
viamente humedecido con agua (100 mL) en un percolador
cilindrico v agreear agua (¢s) como para formar una capa de
ella sobre el polvo. Macerar durante 1 hora, proceder luego
a una percolacién rdpida, vsando mds agua, hasta recoger
400 mL de percolado. Filtrar el percolado si es necesario,
agregar sacarosa (675 g), v disolverla por agitacion. Juego
agreear glicerina (150 mL). alcohol (20 mL) y agua (¢s) pa-
ra lHevar el volumen final a 1.000 ml.. Colar s1 es necesario.
También puede hacerse de la siguiente manera: g sacaro-
sa puede disolverse colocindola en un segundo percolador,
como sc indica para prepavar el Jarabe, y dejando que el
percolato del cerezo sitvestie tluya a través de clla y en un
vaso praduado que contiene la glicerina y el alcohol hasta
que el volumen total alcanza 1.000 mL. Nota: Seevitael ca-
lor, para evilar que se inactive la enzima emulsing. Si esto
sucediera, Ja preparacion no contendrin HCN Libre. del cual
depende su accidn como sedante para la tos. Para una disen-
sion de la quinuea involucrada, véase Cereza silvestre (pig.
2133). Contenido alcohdlico: ¥ a 2% Usos: Principalmente
coma veliienlo con sabor en jarabes para Ja tos.

Glicirriza, jarabe de USP XVIHI ].l;n-.:xbc de regaliz).
Preparacion: Agregar esencia de hinojo (0,05 mL) v esen-
Cia de anis (05 mb)y w extacto Tuido de regahiz (250 mi)
y agitar hasta que estén mezclados. Luego agregar jarabe
(cs) para Hevar el volumen final a 1.000 mL y mezclar. Con-
tenido aleoholico: 5 a 6%, Incompatibilidades: E) sabor ca-



Sondio, cloruro de

Sal: sal de mesa: sal de roca; sal de mar

Cloruro de sodio[7647-14-3] NaCl (58.44). No contiene
sustancias agregadas. (La sal de mesa puede contener yodo
yio agentes antiaglutinantes.) |

Preparacion. La sal comiin estd ampliamente distribuj-
da en el mundo y puede obtenerse de las minas, como sal de
roca, por evaporacidn de uni solucidn purificada de depisi-
tos salinos o por evaporacion de agua de mar y posterior pu-
rificacidn. Si esta libre de sales contaminantes no es higros-
copiea. ,

Descripeion. Cristales cubicos, incoloros o polvo crista-
lino blanco; inedoro, con gusto saiino; ta solucion es pricti-
camente neutriy: una solucion al 23% en agua se cohgelu Q
~20¢C. |



Solubilidad. Un gramo en 2.8 mlde agua, 10 mL de elj-
cerina 0 2,7 ml. de agua hirviendo; poco soluble en alcohol.

Usos. Las soluciones de esta sal se asermejan mds a la
composicion de los liquidos extraceiulares del organismo
que cualquier otra sal individual. Por ejemplo. mds del 90¢%
del cation del liquido extracelular es sodio, mis del 60% Jel
anion es cJoruro. Ademis, una solucion al 0.9% tiene apro-
ximadamente la misma presion osmdtica que los liquidos del
organismo. es decir, es isotdnica con los liquidos orednicos.
De este modo. una solucidn isotdnica puede ser inyectada sin
afectar la presion osmdtica de los liquidos orgdnicos v §in
producir ninguna alteracidn apreciable en la composicion
quimica. Una solucidn isotdnica es por lo tanto el vehiculo
de eleccién para muchas drogas que deseen administrarse
por via parenteral. La solucién inyectable al 0.9% se utiliza
ampliamente como un sustituto del plasima en I expansion
de volumen: la mayoria de los profesionales la prefieren al
dextrin debido a que no sélo estd libre de reacciones alergi-
cas, sino que tembién aumenia el flujo hinfdtico. La solucion
ticne la vemaja adicional de no ser irritante para los tejidos.

Lus soluciones isotdnicas pueden utilizarse en enemas o



Sodio, bicarbonato de
Sal monosddica del dcido carbdnico: bicarhonato'de soda;
carbonato dcido de sodio

Carbonalo monosédica [144-55-8] NaHCO, (84.01).
Preparacion. Poede producirse por ¢l Proceso Solvay,
enelcualel CO, pasa a la solucion de la sal comtin, en agua
- amoniacal, precipita el bicarbonata de sodio y el cloruro de
amonio, que es mucho rmds soluble, permancee en solucién.
La sohxciéﬁ de cloruro de amonio se calienta con cal, con lo
cual se regenera ¢} amoniaco y retoma al proceso.
Descripeion. Polvo cj'i.cl'alina, blanco: inodoro, con un
“eusto levemente dlealing v salmo; cuando se preparan solu-
crones frescas. en agua (v, sin agitar, son alcalinas frente al
: papet de tomasal; [y alealinidad aumeants cuando se dejan las
sulucioves enreposa, se agitan o cabientan; estables al aire
seco. pero se descomponen Jentamente en el aire himedo.

Solubilidad. Un gramo en 12 mL de agua; con agua <i-
lienre se convierte en carbonato: insoluble en alcohol.

Usos. Todos los usos terapéuticos se originan en las pros-
piedades alcalinas del NaHCO,. Sus usos de MAYOr importan-
Cla son para corregir lu acidpsis metabolica, alcalinizar o
orina.y sicve como buffer en varias soluciones parenterajes,
eXUracorporeas y iGpicas. Ejewplos de las situaciones en lus
que se produce aumento de la acidosis metabélica son Ta dia-



betes mellitus no controlada, la intoxicacion por aspirina, la

ingestion de dcidos o drogas formadoras de dcido y otros qui-

micos, hipoadrenocorticismo. alteraciones tubulares renales,
diarreas severas y shock circulatorio. En la acidosis wetabo-
lica, puede ocurrir paro cardinco y puede levarse a cabo la re-
sucitacidn cardiaca con NaCOjy. Sus propiedades alcaiinizan-
tes sistémicas se utilizan en el manejo de la anemia falcifor-
me, en la que un clevado pH del plasma suprime el debilita-
miento de los eritrocitos. La alcalinizacidn de la orina estd in-
dicada en la uricosuria (para favorecer la formacidn de mayor
cantidad de urato de sodio soluble y de ese modo, nrevenir la
nelrolitiasis por dcido drico), en el ratamiento con sulfona-
midas (para aurmentar la solubilidad de las sulfonamidas y sus

“metabolitos y prevenir asi la cristaluria y la formacion de cdl-
culos) v para las intoxicaciones con dcidos débiles  cuyas for-
rmas anidnicas son eliminadas con rapidez, de modo que la al-

calinizacidn urinaria aceleraria stgnificativamente la elimina-
cidn (p. ej., aspirina o cicrtos barbituratos).

Es muy utilizado como antidcido gstrico en medicina
populat, pero ese uso es desaprobado por los eastroenterdlo-
£os. Esto se debe a que el NaHCO; no se cetiene en el esis-
mago mucho tempo y la ripida evolucion a CO, causa erue-
tos. malestar epigdstrico y en algunas ocasiones, distension
adsuica peligrosa. La alealinizacion utinaria es considerable
v favoreee la caleificacion de los cileulos renales, la netio-

calcinosis v Ja absorcion del ion sodio que es ‘ndescable.



doenun lapso de 4 a8 h . paro cardiaco (e acidosis), ini-
ciedmenre 1 mE q/l- 8. repetido cada 10 minutos, si es nece-
sario. Oral, advétos, aic alinizacion ur"naria iniciclmente
49,8 mEq (4 o), luego 1244 249 qu (la2 u) cada 4 h,
hasta un total de 199 miE q (16 g)dia; estas dosis deben re-
ducirse a fa mitad en pcr“onas mayores de &0 afos: antidci-
do,4a 249 mE q 0323 a2¢) 1 ad veces por dia; aifes
de & a 12 afivs, antidcido, 6,47 mEq (0,52 ) repetidas una
vez i los 30 minutos. sies necesario: en todos loy nirios, al-
calinizecion wrinaria, 1a 10 mBq (0,023 a 023 u)ikg por
diz en dosis jivididas segrin necesidad.

Forma farmacéutica. Invectable: 043, 0.393,
0892y i mEg/mL.(4,4.2.5,735. vy S 4%, 1‘e<pf‘c:lv;xmcme);
poivor 120y 300 g v 454 g; solucidn efervescente: para ser
preparadaen tomm extemporanea a pantir del polvo o de los
compamidos que contienen NaHCO;, con KHCO; o sin 81,
dcido citrieo con citrato de sodio y otros componentes o sin
ellos, de manera que la fuerza antidcida por dosis varia
(14.7 mEq para el Alka-Selizec v 13,6 para el Citrocarbona-
te); para solucion oral: extemporinen. Yy cuchara de té(“O\)
mkxp) para un vaso de agua; comprimidos: 323 v 630 mg.



Lus efectos de la absorcion aumentada de sodio originan
hipervotenia con ef consecuente ederma ¢ hipertension. Sin
‘embaryo, ciertas opiniones médicas de valor sostienen que
&5 el ion clow v no el sodio de fn sal el que favorece la hi-
pervolemia v la hipertension en personas con fancidn renal
normal. Esto puede explicar porqué se encontraron en esiu-
dios clinicos pocos cfectos adversos sistémicos en los que
se administracon altas dosis en forma cronica. Esto implica
que T alcalosis sistémica, en i misma, puede ser benigna.
Tales estudios no se contradicen: o oporiuno rechazar ef
uso del NaHCO, en personas con msuficiencia cardinen
congestiva, estados edematosos, cirmosis hepitica, hiperten-
sion o loxemia del embarazo. Estd definitivamente congraiy-
“dicado en Ia insuficicncia venal, hipernatremia (puade oca-
sionac daiio renal, sohre todo en nifios menores de 2 1A0s) v
Catsar caleificacion de la litiasis renal. Puede promover un
Pasaje del potasio extracelular al compartimiento intracely-
lar det potasio, lo cual puede ser especialmente adverso si
existe hipopotasemia y/o hipocloremia.

Puede utilizarse topicamente sobre la piel una pasta o so-
lucion de NaHCO,, como antipruriginoso. También s en-
plea en diferentes mezelas elervescentes como fuente de dig-
xido de carbong. La elervescencia no confiere efecto tery.
peutico ademds del efecto placebo, aunque aumenta el sabor.,

Dosis. Intra venoso, aduitos y niiis, en acidosis sistémi-
Caxy para alealinizacicon urinaria, 2 4 5 mEq/ke, infundi-



‘o Edetato de calcdio disidico
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Calcraio "Q{(cri]endini:rilo)zcirancciaio]ciisédico. hidra-
tado: etilendiaminotetraacetuto de calcio disédico. hidratado

-_wﬂl 34-9] CyH;,CaN,Na.0, .vH,0); anhidro [62-33-9]

374 27); una mezcla del etilendiaminctetraacetato de calcio
dmodtbo dihidratado y trihidratado (predominantemente ef
dihidratado). - N

Preparacion. Entre otras formas, por ebullicién de una
solucién acuosa de edetato disédico (v»wsc mds adelante)
con algo mds que una cantidad eqmrm)lar de carbonato de
calcio hasta que no se produzu mas anhidrido carbonico,
filtrar en caliente v custalizar.

Descripeién, Grdnulos cristalinos blancos, o polvo cris-
talino. blanco; inodoro, levemente higroscdpico y un sabor
un poco saline; estable al aire . oo

Solubilidad. Completamente soluble en‘agga.‘

Usos. Sabre todo en el dingndstico y tratarniento del en-
venenamiento por plomo . aunque puede utilizarse para eli-
minar otros metales pesados del organismo. Como agente
diagndstice. causa aparicion de plomo en la orina, cuva
magnitud revela la carga de plomo en ¢l organismo. El tra-
tamiento habitual es por infusidn intravenosa, pero en la en-
cefalopatia por plomo. el liquido infundido exacerba el ede-
ma cerebral, por lo que en estos casos debe administrarse
por via intramuscular en concentraciones hiperosméticas.
Como este agente contiene también calcio no es util como
anticoagulante o para ¢l tratamicenio de la hipercalcemia. En
realidad. el propdsito del caleio en el compuesto es prevenir
la pérdida de calcio. » A



Durante la infusidn, puede haber una hipotension tran-
sitoria, inversion de la onda T del ECG y prolongacidn del
tiempo de protrombina. Algunas veces se manifiesta fiebre
4 a8 hdespués de la infusion. Se acompana de malestar, fa-
tiga, sed y escalofrios, seguida frecuentemente de mialgias,
cefaleas, vomitos. y aumento de fa urgencia miccional. En
. ocasiones existen estomudos, congestion nasal, lagrimeo,
clucosuria, anemia y dermatitis, Algunas veces e} edatato
produce una dezeneracion hidrépica reversible del epitelio
de los nihulos renales, en especial en el nefrdn distal. Algu-

nos cfectos adversos son el resultado de la eliminacidn del
cinc. ' .

¢ elimina completamente por Ja orina con una vida me-
dia de 1 h, excepto en los casos de insuficiencia renal en los
que la eliminacidn es mds prolongada.

Dosis. Infusion iniravenosa, adultos, 1g en 250 a
500 ml. de solucidn isoiénica en un lapso de 1 h, 2 veces por
dia durante 3 a 5 dias; la dosis total diaria no debe exceder
50 mg/kg cuando los sintornas son sdlo leves, para ninos,
hasta 35 mg/kg (o 850 mg/n?’), en una solucién inyectable
isoténica al 0,2 al 0,4%. 2 veces por dia. Infremuscular, adul-
tos, hasta-35 mg/kg £n una solucion al 0 5% de clorhidrato de
procaina 2 veces por di, sin exceder los 50 mg/kg/dia en Jas
inioxicacianes leves; nios, hasta 35 mg/kg (o 850 mgim?),
en una solucion al 0.5% de clorhidrato de procaina 2 veces
por dia en dosis divididas con intervalos de 8 a 12 h; el ciclo
puede repetirse después de un descanso de 4 dias.

[Forma farmacéutica. Inyectable: 1 /S mL.



Sodio, hidroxide de
Soda cdustica, lejia de soda

Hidroxido de sodio [1310-73-2) NaOH (40 00); incluve
no mis de 3% de Na,CO; (10599), ,
- Advertencia. Tener gran cuidady ol manipularly, ya que
lestruye rdpidamente los 1ejidos,

Preparacion. Por tratamiento de carbonato de sodio
con lechada de cal. o por electrolisis de una solucién de
cloruro de sodio como se explica en Hidrivido de potasio
(pag. 1309 Actualmente se produce en su mavor parte por
ch altimo proceso. Véase también Carbonaio de sodio
antes. '

Descripeion. Masas fusionadas bluncas o casi blancas,
pequenos granulos. copos. barras v otras formas: duro )
quebradizo con fractura cristaling: expuesto al aire. absorhe
rupidamente didxido de carbono v humedad: funde a alrede-



dor de 318C: densidad 2.13: cuando se disuclve en agua o
alcohol. o cuando sus soluciones sc tratan con un acido. se
cenera mucho calor: las soluciones acuosas, aun muy dilui-
das. son fuertemente alcalinas.

Solubilidad. Un grama en 1 mL de agua: totalmente so-
luble en alcohol! o glicerina.

Incompatibilidades. Expuesto al aire, absorbe didxido
de carbono y se convierte en carbonato de sodio. Forma ja-
bones solubles con grasas v dcidos grasos, con las resinas
forma jabones insolubles. Véase Hidréxido de potasio (pag.
1309). '

Usos. Es demasiado alcalino para ser de valor medici-
nal. pero en ocasiones se Usa en la veterinaria como cdusti-
co. Se usa mucho en procesos farmacéuticos como agente
alcalinizante y.en general se lo prefiere en lugar del hidro-
xido de potasio ﬁorquc es menos delicuescente y menos
costoso: ademds, se usa menos, debido a que 40 partes de él
equivalen a 56 partes de KOH. Es una necesidad farmacéu-
tica en la prcparaciéh de Suposilbrios de glicerina (véase
[8* ed., pig. 785).



fylagnesio, ¢xido de

Magnesia: Magnesia suave: Magnesia calcinada; Oxido de
magnesio pesado: Magnesia pesada; Magnesia calcinada
pesada: Magnesia Usta; Uro-Mag y Mag-Ox 400 (Blaine)

[1309-48-4] MgO (40,30).

Preparacion. Se calienta al rojo, carbonato de magne-
sio liviano o pesado, con lo cual se expulsa CO, y H,0,y
queda oxido de magnesio pesado o liviano, La densidad de]
oxido también es influida porla temperatura de calcinacién;
las temperaturas mds altas dan formas mads compactas.

Descripcidn. Polvo blanco muy voluminoso conocido
como oxido de magnesio liviano o polvo blanco relativa-
mente denso conocido como éxido de magnesio pesado.
Cuando se expone al aire absorbe ficilmente humedad vy
diéxido de carbono. ' '

. Solubilidad. Pricticamente insoluble en agua a la cual,
sin embargo, imparte una reaccién alcalina; insoluble en al-
cohol; soluble en dcidos diluidos. -

Usos. Eficaz antidcido gdstrico de accién muy prolon-



gada, no sistémico. Dado que se convierte en hidréxido en
contacto con el apua, sus 'propicdadés biolégicas son las

“miSmas que las del hidroxido. En consetuencia, no neutra-
liza excesivamente el contenido gdstrico y-no libera digxido
de carbono. A veces se emplea como catdrtico.

Para la administracién en liquidos es preferible la mag-
nesia liviana a la pesada dado que, como es un polvo fino.
se suspende mas facilmente.

Dosis. Cdpsulas: 280 mg a 1,5 g tomados con aguao le-
che 4 veces por dia; comprimidos: 400 a 820 mg por dia.

Otra informacion respecto de la posologia. Un gramo
tiene una capacidad neutralizante de 50 mEq de icido; sin

- embargo. s6lo 8 a 20 mEq reaccionan con ¢l dcido géstrico
en 30 minutos.



Magnesis, hidréxido de

Hidrdxido de magnesig [1309-42-8) Mg(OH), (58,32).
Freparacién. Por precipitacion, usando soluciones
acuosas de cloruro o sulfato de magnesio ¢ hidrdxido de so-
dio. US Pat. 3.127.241. Ea la US Pat. 3.232.708 se descri-
be un méitodo pira prepararlo en dlS[m[OS tamafios de par-
ticula. “ :

Descripcién. Polvo voluminoso blanuo y muy fino: por
exposicion al aire absorbe lentamente dioxido de carbono.

Solubilidad. Pricticamente insoluble en agua o en ulcp-
hol: se disuelve en dcidos diluidos.

Usos. Como laxante y antidcido (aungue en las dosis ha-
bituales no posce capacidad neutralizante suficiente como
para ser definido como antidcido). El hidréxido de magne-
$10 s un catirtico suave que habilualmente produce movi-
mientos intestinales en i/, a 6 horas. Probm:cmcme actie
alterando la motilidad intestinal. No debe usarse en pacien-
tes éon vomitos o dofor abdominal. ‘ :

No se recomienda como antidcido, aungue se usa con
trecuencia. Como sucede con orros compuestos de magne-
$10, no debe usirse en pacientes con funcidn renal deterio-
rada.

Dosis. La po. solog:a habitual para adultos, como lazan-
fe es de 1950 2 2.600 mg 0 30 1 60 mL; como untidcido,
de 650 2 1300 mgo de 5a 15 mL,

Forma farmacéutica. Comprimidos (comunes y con
sabor a menta): 325 my: liquido (comtin y con sabor a men-
t2): 390 mg por cada 5 mL.



Calcio, carbonato de

(Varios fubricantes)

Carbonato de calcio (1:1) [471-34-1] CaCO; (100,09).

Preparacion. Por doble descomposicidn de cloruro de
calcio y carbonato de sodio en solucién acuosa. Su densidad
y pureza dependen de la concentracidn de las soluciones; en
el mercado hay formas pesadas y livianas. _

Descripcién. Polvo fino, blanco, microeristalino, ino-
doro ¢ insipido y estable al aire; la suspension acuosa es
pricticamente neutra frente al papel tomasol.

Solubilidad. Practicamente insoluble en agua (su solu-
bilidad en agua es aumentada por la presencia de cualquier
sal de amonio y por la presencia de diéxido de carbono; los
hidréxidos alcalinos reducen su solubilidad); insoluble en
alcohol; se disuelve con efervescencia en dcidos acético,
clorhidrico o nitrico diluidos. '

Usos. Es un antidcido de accién ripida. Aunque el car-
bonato de calcio se'clasifica como un anridcido “no sistémi-
co™ la terapia proldngada con altas dosis puede causaralca-
losis sistémica e hipercalcemia (sindrome lactoalcalino) en
Jos pacientes con insuficiencia renal. La sal reacciona con el
4cido clorhidrico del estémago para formar cloruro de cal-
cio, que es insoluble en su mayor parte (30%). Sin embar-
20, cierta proporcion del calcio (7 a 19%) se absorbe., El cal-
cio es constipante. Por esta razén, los antidcidos con calcio
y magnesio a menudo se alternan en el tratamiento o se ad-



ministran en combinaciones fijas.

' Los antidcidos que contienen calcio producen “rebote
dcido” (un aumento de la secrecién 4cida qnc se observa
después de que tiene lugar el efecto nevtralizante). Por esta
razén, los antiicidos que contienen ¢alcio sc usan para la
prevencién, y no para el tratamiento, de la osteoporosis, Es
mis eficaz como droga amiabsorcic’m. El objetivo del trata-
miento es mantener, mds que restablecer. la masa Gsea. Se
requicren altas dosis, es decir, 1.000 a 1.500 mg de calcio
elemental por dfa. :

El carbonato de calcio precipitado se emplea también en
dentifricos y como articulo farmacéutico de primera necesi-
dad en la solucién de subacetato de aluminio y en formas de
dosificacién orales de suspensiones antidcidas,

Dosis. Para la prevencion de la osteoporosis, 1a 1,5 g por
~ dia y comprimidos masticables, 0,5 a 1,5 g cada 2 a 4 horas.

Orra informacién respecto de la posologfa. Dos compri-
midos de 420 mg o 5 mL de suspensién (Titralac) neutrali-
zan 15y 19 mEq de 4cido, respectivamente, en 60 minutos.

Forma farmacéutica, Comprimidos:* 350, 420, 500,
650, 750, 800 y 1.000 mg. , '



Espironolactona-

(7o 17e)-pregn-d-eno-2 | -dicido carboxilico. 7-(acetiltio)-
17-hidroxi-3-0x0. y-lactona: Aldactone (Searle)

Cily~—CO
i
CH, l
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0 "SCCH,
n

17-hidrox i-7a-nmiercapto-3-oxo-1 Ta-pregn-4-eng-21-
icido carboxilico y-lactona acetato ]52—01-710;}'}3,0‘5

Preparacion. Por medio ded tritamiento de b dehidro-
eprandrosterona (preparada a partr del colesterol o ¢} sitos-
teroly con acetidena para formar el denn ada 1T-etingl- 17)-
hidroxi gue es carbonatado al dcido | 7¢-propiclico. La re-
duccion det dcido no satorado en solucidn alealing da como
resuliadoe el acido saturado que por acidificacion Torma hue-
tona. El oamnnento con bromo da el compuesio 5 6-dibro-
maL sezuida por T oxidacion del grupe 3-hidrositoa la ce-
tona v duego Ja deshidrobrommucion al derivado 7u-hidro-
xilo que produce espironolactona cuando se exterifica con
icido tolacético.

Descripeion. Polve cristaling de color crem claro a
tostadoe clare: tiene un leve a moderado olor simil mereip-
tano: estable al aire: funde entre Tos 198" v Jox 207° con des-
composicion.

Solubilidad. Pricticamente insoluble en ssua: comple-
tamente soluble en cloroformo: soluble en alcohol: poco so-
luble en aceites fijos.

Usos. Es un esteroide sintélico que acuia COmo un ania-
gonists competitivo del potente mineralocorticorde enddge-
no aldosterona. Tiene una accién de comicnzo mis lenio
que el triamiereno o la amilorida, pero su efzcio nulrigréii-
co es algo nﬁuynr durante el tratamiento prolongado. Est

$o 1N

i



indicada en el tratamiento de la hiperiension esencial, €]
edema asociado con la insuficiencia cardiaca congestiva, la
cirrosis hepdtica con ascitis. el sindrome nefrdrico y el ede-

ma idiopdfico, y ¢n el diagndstico del aldosteronismo pri-
- mano. Por medio del bloqueo de los efectos de la aldostero-
' na que permite retener sodio cn el tdbulo contomeado dis-
' ta), comige asi uno de los mecanismos mas importanies res-
- ponsables de la produccién del edema, pero la espironolac-
tona es efectiva s6lo en presentia de Ja aldosterond. EJ to-
mienzo de la accién cs gradual (24 a 48 horas), alcanza su
maximo en 48 a 72 horas y persiste durante 48 a 77 horas.

Es un diurético relativamente débil y usualmente se emplea
- como un adyu» ante de otros diuréticos, como las tiazidas.

Cuando sc utiliza en esta forma combinada, aumenta la ex-
crecidn del sodio y disminuye Ja excrecién del potasio, Puc~
de lograrse un mayor aumento de la diuresis por medio dcl
empleo de un glucocorticoide con esta droga en combma-
cién con otro diurético, La espironolactona es metabolizada
rapidamente después de su administracion por via oral. Los
metabolitos son excretados principalmente en la orina, pcro
también en la bilis. El metabolito principal, la canrenona,
alcanza los niveles plasmiticos mdximos 2 a 4 horas des-
pués de 1a administracién oral de espironolactona. La vida
media de la canrenona, luego de dosis miltiples de la dro-
pa, es de 13 a 24 horas. Tanto 1a espironalactona como la
canrenona se unen en mas del 90% a las proteinas plasini-
ticas. Se ha demostrado que es tumorigena en estudios de
toxicidad cronica en ratas: SO0 myp/kg indujeron hepatocito-
megalia, nodulos hepiticos hiperpldsicos y carcinoma hepa-
tocelular.



Esia (.ontr:mdlcada en la insuficiencia rena) aguda, h
anuria y la hiperpotasemia. También estd contraindicada en
los pacientes que estén siendo tratados con digoxina; el uso
concurrente amenta los niveles plasmaticos de la digoxina
y puede inducir una intoxicacion digitdlica. Asjimismo, el

$0 concurrente con litio aumenta el riesgo de Ja intoxica-
cion por litio. Los efectos colaterales mciuyen thcnatrc-

mia, hiperpotasemia y somnolencia. Otros etectoa adversos
incluyen cefalea, diarrea, eTupclones cutdneas y urticania,
confusién mental, fiebre por la droga, ataxia, ginecomastia,
disminucidn de la libido en el hombre y leves efectos andro-
genicos como el hirsutismo, menstruaciones mcuuld;es y
enronquecimiento de la voz en la mujer. ‘

Dosis. Dosis oral usual para adulios, 25 25 mg 4 veces/
dia: [{mites, 25 a 200 mg/dia. Dosis para nijos, 3,3 mg/kg/
dia divididos en dosis fraccionadas.

Otra informacién sobre la dosis. Si no se logra un
etecto diurético satistactorio en 3 dfas de tratamiento, debe
agregarse un diurético del grupo de las tiazidas al régimen
terapeutico.

Forma farmacéutica. Comprimidos: 25, 50 y 100 mg.



Xleanfor

-2-Cantanona; 2-bomanona; goma alcanfor: laure] alcanfor

CH}

[76-22-2] C,H,,0 (152.24). Cetona obtenida de Cinnamo-
mum camphora (Linneo). Nees v Ebermaier (Fam. Laura-
ceae) (alcanfor natural) o producido sintéticamente (alcan-
for sintético)

Preparacidn. El alcanfor crudo natural puede obtenerse -
por destilacion por arrastre con vapor de astillas del drbol de
alcanfor: el alcanfor crudo asi obtenido se purifica habitual-
mente por sublimacién. Un método para producir alcantor
sintético comienza con el pineno [C,H,.]. un hidrocarburo
obtenido del aceite de trementina. El pineno se satura con
dcido clorhidrico a 0°C para obtener cloruro de bomilo
{C.H,:Cl. Cuando el cloruro de bumilo se calienta con
acetato de sodio v acido acético glacial se convierte en ace-
tato de isobormilo. que a continuacidn es hidrolizado a aleo-
hol isohomilico |Cy,H,-OH| v oxidado con dcido cromico a
alcanfor. El alcanfor sintético se parece al alcantor natural
en la mayoria de sus propiedades. excepto en yue es una
mezcla racémica v, por lo tanto. carece de actividad optica.
Cuando el alcantor se mezcla en proporciones aproximada-
mente moleculares con hidrato de cloral, mentol, fenol o -
mul. se produce licuetaceion: estas mezelas se conocen co-

ma necclas eutéericas (véase pig. 238).



Descripcién. Cristales incoloros o blancos, granulos o
masas cristalinas; o como masis voluminosas, incoloras
blancas, translicidas. de olor penetrante.y caracteristico. yu-
bor picante y aromdtico y facilmente pulvenizable en pre-
sencia de un poco de alcohol, éter o cloroformo: peso espe-
cifico alrededor de 0.99: funde entre 174°C y 179°C y se
volatiliza lentamente a temperatura ambiente. |

Solubilidad. Un gramo en alrededor de 800 mL de
agua, 1 mL de alcohol. alrededor de 0.5 mL de cloroformo
o | mL de éter: muy soluble en disulfuro de carbono, sol-
vente hexano o aceites f1jos y voldtiles.

Incompatibilidades. Forma un liguido o una masa
blanda cuando se frota con hidrato de cloral, hidroquinona,
Sfenol, mentol, salicilato de fenilo, resorcinol, dcido salicili-
co, timol u otras sustancias. Es precipitado de su solucidn
alcohdlica por el agregado de agua y de su solucidn acuosa
por el agregado de sales solubles.

Usos. Localmente, analgésico suave, levemente analgé-
sico (antipruriginoso) y rubefaciente cuando se frota sobre
la piel. El licor se aplica localmente para aliviar el prurito
producido por las picaduras de insectos. En los seres huma-
nos también se lo emplea como contrairritante para articu-



laciones inflamadas. esguinces y otros cuadros reumdticos
e inflamatorios como los catarros, en la garganta y los bron-
quios. Aunque el paciente puede sentirse mejor, la inflama-
cion no resulta atectada. Sin embargo, la vasoconstriccion
retleja local puedc'mediar' un leve ef'eéto‘dcécohgéstivo na-
sotaringeo. Cuando’se lo ingiere en chuéﬁds dosis produce
una sensacion de calor y bienestar en el tracto gastrointesti-
nal y, por 10 tanto, antiguamente era muy usado como car-
minativo. Por via sistémica es un estimulante circulatorio y
respiratorio por accién refleja. No obstante, su Bso*cbmo
estimulante es obsoleto. También posee un leve efecto ex-
pectorante vy se lo incluye en algunas mezclas antitusigenas.
Las concentraciones superiores al 11% no son seguras..Los
efectos toxicos consisten en nduseas y vomitos. celaleas,
sensacion de calor. confusion, delirio. convulsiones. coma o
paro respiratorio. El alcanfor es necesario para el colodidn
flexible y para la tintura de opio aulcanforada.

Dosis. Tapico. sobre la piel, el recto o 1a faringe, como
locion. crema. aerosol o ungiiento al 0.1-3%. o tintura (li-
cor) al 10%, no mas de 3 a 4 veces por dia. Para analgesia
ropica. se usan concentraciones del 0,1 al 3%: para contrai-

rritacion, del 3 alb 11 %,



Lirsodiol

Acido (3eL3(3.75)-3, "'-d"lidroxi colan-24-cico;

dcido Ufm\‘e\r;\; “Glico; Actigall (Surmmit]
CH,
W CO0H
Zn, /\\. /

H

[128-13-2] G H 0, UQ“ 58).

}’mpamcmn. Para el mislamiento véase J Biocnem (Ja-
pend L5058, TORT.

Descripeion. Plaquetas que funden a alrededor de
203°C: pK,

Soiuhxhdad Pricticamente nsoluble en agua; total-

rente soluble en alcohol; levemente soluble en cloreformo:
muy poco soluble en éter.

Usos. Acido biliar natural que se encuentra en pequenas
cantidades en el hombre v €n grandes cantidades en el oso (de
donde proviene el nombre urso). Es el epimero 78 del dcido
guenodesoxicolico, un importante dcido biliar primano en el
hombre. Reduce la satracion de colesterol de la bilis inhi-
biendo la HMG-CoA reductasa. que es la enzima himuante de
ta velocidud de Ja sintesis de colesterol. Se usa para la disolu-
cion de calculos biliares transhicidos a los rayvos X (s decir,
de colesterol). También se lo ha usado para el tratamiento de
fa cirrosis biliar primaria, la colangins esclerosante primana
v la bepattis cronica activa, pero sin beneficios terapéuticos
comprobados. El 90% del ursodiol se absorbe en el intestino
" deleado. Después dela ahsorcion ladraea ingresa en el siste-



ma porta y es extraida por el higado. donde es conjugada con
glicina o taurina y finalmente secretada hacia Ja bilis y por ul-
timo de nueve al mtesuno. Esta recirculacion intrahepdtica
del-ursodiol da como resultado final cierto reemplazo de los
acidos biliares enddgenos de modo que después de 3 semanas
de tratamiento el ursodiol constituye aproximadamente el
60% de la masa total de acidos biliares, Dado gue Ja cantidad
total de dcidos biliares también se incrementa, el colesterol
puede solubilizarse con mayor facilidad y los calculos de co-
lesterol se disuelven gradualmente. Una vez que el ursodiol
esta conjugado suceden pocas alteraciones mas en ¢l niesti-
no o el higado. Se fornman pequeiias cantidades de dcido 7-ce-
tolitoctlico o litocdlico, pero la mayor parte se excreta con
las heces. Esto es beneficioso ya que las grandes cantdades
de dcido lilocolico son hepatotdxicas. También existe clerta
desconjugacion del ursodiol en el intestino. El ursodiol libre
rzsultante es reabsorbido v reconjugado en el hipado.

Los ensavos clinicos con ursodiol demuestran que hay di-
solucion de los cdlculos biliares en alrededor del 30% de los
pacicntes con calculos menores de 20 mm de didmetro trata-
dos durante hasta 2 anos. En los pacientes con cdlculos mids
erandes o con vesiculas no visualizables en la colecistografia
orai Ia disolucion de los cdlculos es rara. Sin embargo, en los
pacientes con cdlculos {lotantes de mepos de 05 em de did-
metio Jus probabilidades de disolucidn son superiores al 30% .

Dosis. Para cdlcudos vesiculares rediohicidos 8 a
10 mg/lep/dia administrados en 2 0 3 dosis.

Forma farmaccéutica. Ciapsulas: 300 mg.



Acido salicilico
Acido 2-hidroxibenzoico; dcido o-hidroxibenzoico

COOH -
_OH

* Acido salicilico [69-72-7)C,H,0; (138,12).
~ Preparacién. Principalmente por-el procedimiento de
- Kolbe-Schmidt; en el cual se hace reaccionar CO, con feno-
fato de sodio bajo presion a alrededor de 130°C para formar
salicilato de sodio, seguido de un tratamiento con 4cidos
minerales. | o

Descripeidn. Cristales blancos y finos en forma de agu-
ja o polvo cristalino esponjoso de color blanco; el 4cido sa-
licilico sintético es blanco e inodoro; sabor dulzdn y Juego
acre: estable en el aire; funde entre 158 y 161°C.

Solubilidad. Un gramo en 460 mL de agua, 3 mL de al-
cohol, 45 mL de cloroformo, 3 mL de éter, 135 mL de ben- .
ceno o alrededor de 15 mL de agua hirviendo.

Usos. Uso exierno en la piel, donde ejerce una accién Je-
vemente antiséptica y una considerable accidn gueratolitica,
Esta tltima propicdad Jo convierte en un agente beneficioso
para el tratamiento local de ciertas formas de dermatitis ecce-
maroide. También se incluye en productos destinados al tra-
tamiento de la psoriasis, para Jos cuales la clasificacién de la



Plata. nilrato de
Sal de me (I+) del aado nitrico: Areenti Nitras

Nitrato de plaia (1+) [7761-88-8] AeNO. (169 .87),

Preparacion. Por accion del dcido nitrico sobre plata
metilica.

Descripeion. Cristales incoloros o blancos que. si se ex-
ponen a li luz en presencia de matena orgidnica. adguieren
un color gris 0 negro grisdceo: pH de las soluciones. alrede-
dor de.59, ' ‘ ‘

Solubilidad. Un gramo en 0.4 mL de azua. 30 mL de al-
cohol, alrededor de 250 mL de acetona. un poco mis de
0.1 mL de agua hirviendo o'alrededor de 6.5 mL de 3Icohol
hirviendo; levemente soluble en éter.

Incompatibilidades. Es ficilmente reducido a plata
metilica por la mayorfa de los agenres reducrores, que in-
cluyen sales ferrosus. arsenttos, hipofusfiros. 1artratos, azi-
cares. 1aninos. aceites voldriles y otras sustancias organi-

" cas. En soluciones neutras o alcalinas es precipitado por los

cloruros, Yos bromuros, los yoduros, el bérax, Jos hidroxi-
dos. los carbonatos, Yos fosfutos. los sulfatos. los arsenitos
v los arsenatos. El permunganaio de porasio. el dcido 1dni-

y los citratos ¥ sulfaios solubles pueden causar precipi-
tacidn si se encuentran lo suficientemente concentrados. En
solucion dcida solamente el claruro. el bromuro y el yoduro

-son insolubles.-El agua-amoniacal disuelve muchas de las

sales insolubles de plata a través de la formacion de comple-
jos diamino-plata. Ag(NH,)," '



Usos. Los iones de plata se combinan con las proteinas
v causan desnaturalizacion y precipitacion. Como resultado,
los tones de plata tienen propiedades asmingenies, cdusti-
cas, bactericidas y antivirales. En bajas concentraciones la
proteina desnaturalizada por la plata estd confinada a los es-
pacios intersticiales y a la superficie de dreas exudativas de-
nudadas, de modo que sdlo tienen lugar los efectos astnn-
genle y antimicrobiano; en concentraciones mas altas la
membrana celular se rompe. lo que produce un efecto cdus-
tico. El sitio corroido se cubrird con una escara de proteina
precipitada por plata.

Se lo emplea principalmenie como caustico en pedicu-
ria para destruir el exceso de tejido de granulacion, como
por ejemplo durczus. callos, granclomas pidgenos y ve-
rrugas planiares, para reducir helomas neurovasculares.
para eliminar papilomas y para cauterizar peqiteiias 1ermi-
naciones nerviosus y vasas sunguineos. Como astringente
s¢ lo usa para tratar e impédligo vulgar y el prurito, asi
como las silceras torpidas, las heridas ¥ las fisuras. Tam-
bién se o utiliza como estipiico, especialmente en odonlo-
logia. . '

Como antiséptico s¢ o usa fundamentslmente como
profildctico contra la oftalmic del recién nacido. Antigua-
mente se lo aplicaba repularmente sobre superficies que-
madas debido a su alla eficacia contra los estalilococos y
las seudomonas. Sin embargo, 1a precipitacion de AgCl en



Aluminio

Aluminio Al (26,98); metal libre en forma de polvo fi-
namente dividido.Puede contener dcido oleico o estedrico
como lubricantes. Contiene no menos del 95% de Al. v no
mis de 5% de Sustancias insolubles en dcides, incluido
“cualquier dcido graso afadido.

Descripcion. Polvo plateado muy fino, corredizo. libre
de particulas arenosas o decoloradas. o L

Solubilidad. Insoluble en agua o alcohol: soluble en
dcidos clorhidrico v sultiirico o en soluciones de hidréxidos
alcalinos fijos.

Usos. Como protector. Es un ingrediente de la Posta de
alumiio. Véase 4 ed., pdg. 772.



Aluminio, monoestearalo de

Dihidroxi(octadecanoato-0) de aluminio

Dihidroxi (estearato) de aluminio [7047-84-9}; un com-
puesto de aluminio con una mezela de dcidos orgdnicos $6-
lidos. obtenido de las grasas, que consiste principal%ncmc en
proporciones variables de monoestearato de aluminio v mo-
nopalmitato de aluminio. Conticne el equivalente del 14352
163% de ALO, (101.96).-

Preparucion. Por interaccion de una solucién hidroal-
cohdlica de estearato de potasio con una solucion acuosa de
alumbre de potasio, el precipitado se purifica para eliminar
el deido estedrico libre y el diestearato de aluminio gue pue-
da haberse producido simultaneamente. V

Deseripeion. Fino polvo voluminoso, blanco a blanco
amarilleno: olor suave. caracteristico. -

Solubilidad. Insoluble en agua. alcohol o éter.

Usos. Una necesidud farmaceéurica usada en la prepara-
cion de fa suspension estéril de peniciling G procaind con
estearalo de aluminio. Véase 18 ed., pig. 1288,



Aluminio, monoestearato de

Dihidroxi(octadecanoato-0) de aluminio

Dihidroxi (estearato) de aluminio [7047-84-9); un com-
puesto de aluminio con una mezcla de dcidos organicos s6-
lidos. obtenido de las grasas, que consiste pn'ncipal}nemc en
proporciones varables de monoestearato de aluminio v mo-
nopalmitato de aluminio. Conticne el equivalente del 1432
16 5% de ALO. (101.96).- v

Preparacion, Por interaccion de una solucion hidroal-
cohdlica de estearato de potasio con una solucion acuosa de
alumbre de potasio, el precipitado se purifica para eliminar
el dcido estedrico libre v el diestearato de aluminio gue pue-
da haberse producido simultineamente. -

Descripeion. Fino polvo voluminoso, blanco a blanco
amartllento: olor suave. caracteristico. -

Solubilidad. Insoluble en agua. alcohol o €ter.

Usos. Una necesidud farmaceurica usada en la prepara-
cion de la suspension estéril de penicilina G procaina con
extearato de aluminio. Véase 18 ed., pig. 1288,



Almiddn de maiz: almidén de tngo: almiddn de papa

Almidén [9003-25-8]: consiste en los gra’nulc;slsepara-.
dos del grano maduro del maiz {Zea mavs Linneo (Fam.
Gramineas) o del trigo [Triticram aesivun Linneo (Fam.
Gramineas) o de los tubérculos de la papa [Selanum tube-
roswm Linneo (Fam. Solandceas)]. '
Preparacién. Para hacer almidén a panir'dcl majz, el
. permen se separa mecdnicamente y las edlulas se ablandan
para permitir 1a salida de los grdnulo¢ de almiddn. Esto sucle
hacerse dejindolos fermentar pare que se agrie v se descom-

ponga deteniendo la fermentacion antes de que afecte al almi-
don. En pequena escala, puede hacerse a pmir de la harina de
tngo, fabricando una bola firme de masa y amasdndola mien-
tras cae un delgado chorro de agua sobre ella. El almidén es
arrastrado por el agua, mientras que el gluren permanece co-
mo una masa eldstica y blanda; este ltimo puede ser purifi-
cado y utilizado para diferentes fines en los cuales es aplica-
ble el gluten. Comercialmente, su calidad depende en gran
medida de la pureza del agua utilizada en su elaboracién.
Puede hacerse a partir de papas, rallindolas primero y lavan-
do luego la masa blanda sobre un tamiz. para separar las sus-
tancias celulares y permitir que los grinulos de almidén sean
arrastrados. Luego deben ser Javados muy bien por decanta-
cidn, y la calidad de este almidén también depende en gran
parte de {a pureza del agua que se usa para Jos lavados,

Descripcién. Masas blancas irregulares. angulares, o
polvo fino; inodoro; sabor suave caracteristico. Almidon de
maiZ: grinulos poligonales redondeados o esferoides de
unos 35 um de didmetro que habitualmente poseen una hen-
didura central circular o radiada. Almiddn de trigo: granulos
lenticulares simples de 20 a 50 um de didmetro y granulos
esféricos de 5 a 10 pm de didmetro; estrias muy suavemen-
te marcadus, concéntricas. Almiddn de papa: granulos sim-
ples imegularmente ovoides o esléricos, de 30 a 100 pm de
didmetro,y granulos subcsféricos, de 10 a 35 pm de diame-
lro; estrias concéatricas bien delimitadas.



Solubilidad. Insoluble en agua fria o alcohol: cuando se
hierve en aproximadamente 20 veces su peso de agua ca-
liente durante unos pocos minutos y se deja enfriar, se for-
ma una julea transldcida, blanquecina; la suspension acuosa
es neutra al tornasol.

Usos. Tiene propiedudes absorbentes y demulcentes. Se
usa como polvo pura espolvorear y en diferentes preparacio-
nes dJdermatoldgicas; tambidn como auxiliar farmacéutico
froibono cohesivo y desintegrante). Nota: Lgs almidones 0b-
teridos de diferentes fuentes botdnicas pueden no tener pro-
piedades wénticas en lo que respecta a su uso purd jines
farmacéuticos especificos. por ejempla, como agente desin-
tegrante de comprimidos. Por lo tanio. no deben intercam-
biarse los diferentes tipos a menos que se haya comproba-
dv unu equivalencia de rendimiento. B

Bajo el titulo Almidin pregelatinizado. el NF reconoce
al almidon que ha sido procesado quirnica 0 mecinicamens-
te para romper todos 1os arinulos o parte de ello en presen-
cia de agua, v posteriormente deseado. Algunos tipos
pueden ser moditicados para bacerlos compresibles v co-

rredi7os.



Acido bérico -
Acido borico (H;BO,); dcido bordcico: dcido ortobdnco

Acido borico [10043-35-3] H,BO, (61.831.

© Preparacién. Antiguamente, las lagunas de l(_)é disiri-
tos volcdnicos de Toscana proparcionaban la mayor j.ric
de este dcido y del bérax del comercio. En la actualidad se-
encuentra borax nativo en California y en algunos de 1os
otros eslados del Oeste: también hay allf boratos de calzio
y magnesio. Se produce a partir del bérax nativo o de oiros
boratos, haciéndolos reaccionar con dacidos clorhidrice o
sulfirico. -

Descripcidn. Escamas incoloras de bulto algo perizado. -
o cristales, pero mas un polvo blanco ligeramcﬁtc untuoso
al tacto; inodoro v estable al aire; se volatiliza por vapor.

“Solubilidad. Un gramo en 18 mL de agua, 18 mL de al-
cohol, 4 mL de glicerina, 4 mL de agua hirviente 0 6 mL de
alcohol hirviente. '

Usos. Es un buffer, y éste es ¢l uso reconocido oficial-
mente. Es un germicida muy débil (antitnfeccioso local).
_ Sus propiedades no irritantes hacen que sus soluciones szan
adecuadas para la aplicacién en estructuras tan delicadas,
como la cérnea del ojo. Las soluciones acuosas se usan co-



mo cobiriv. colutorios v para imgar Ia vejiga. Una solucion
al 2.2 es inoténica con el liquido lagrimal. Las soluciones
de dcido borico. aun cuando se hagan isoténicas. hemolizan
los eldbulos rojos. También se emplea como polvo para es-
pohvorear. diluido con algin malterial inerte. Puede absor-
berse w través de Ja piel irmitada. p. ej.. lactantes con derma-
Utis del panal. ,

Aungue no se absorbe en forma significativa a través de
e prel intacta. silo hace por 1a piel daiada. v se han regis-
trado envenenamicnios fatales, sobre odo en Jactantes. por
la zplicacion (0pica en quemaduras. dreas denudadas, teji-
dov de granulacion v cavidades serosas. Puede hiaber enve-
nenamientos graves por ingestion oral de cantidades tan pe-
guenas como S g. Los simomas de envenenamiento por dci-
do bdrico son nduseas. vomitos, dolor abdominal, diarrea, .
cefaleas y trastornos visuales. Se ha comunicado alopecia
1OXica por ingestidn crénica de un colutoria que contenia
acido bérico. Puede lesionarse el rifién v producir la muer-
le. Su uso como conservador en bebidas v alimentos estd
prohibido por la legislacidn nacional v estatal. Siempre estd
presenie el peligro de confundir al dcido birico con la dex-
trosa cuando se preparan formulas licieas pora laciantes.
Har ocurrido accidentes fatales. Por esta razén el dcido bo-
rico en cantidad es coloreado. de tal manera de no confun-
dirlo con la dexirosa,

S¢ Usa para evitar el cambio de color de las solucionés
de fisostigmina.

Dosis. 7épico, segiin necesidad.



Propilenglicol

‘CH.CH(OH)CH.OH

| 2-Propanodiol [57-55-6] C;H,O, (76.10)..
Preparacion. El propileno se convierte sucesivamente
“en su clorhidrina (con HOCI), epdxido (con I\m,CO)) y 5]:
col (con agua en presencia de protones).

- Descripcion. Liquido limpido. incoloro. viscoso y casi
inodoro; sabor ligeramente acre; densidad 1,035 a 1.037:
destila por.completo entre 184 y-189°C: absorbe humedad
dej aire himedo. '

Solubilidad. Miscible con agua alcohol, acetona o clo-
roformo: soluble en éter: disuelve muchos aceites volatiles;
inmiscible con aceites fijos. '

Usos. Es un disolvente, conservador y humectante. Véa-
se Ungiienio hidréfilo (pag. 2148).



Alcohol desnaturalizado

Una Ley del Congreso de los Estados Unidos sanciona-
da el 7 de junio de 1906 autoriza a sacar alcohol de depdsi-
toexento de las tasas de impuesios internos. con el proposi-
fa de que sea desnaturalizado y utlizado en artes ¢ indus-
trius. Este es e} alcohol etilico. al que se le han agrecado ma-
tenales desnaturalizantes tales que Jo hacen no apto para su
use como una hebida intoxicante. Se divide en dos clases.
Giconol L(Ullpf(’f{lnlé’/l/.’.’ desnaturalizado v alcohol especial-
menie desnaruralizado, preparado de acuerdo con fénmulas
aprobadas prescriptas en las Regulaciones Federales 3 para
Alcoholes Industriales.

La‘informacion referente al uso de alcohol y los permi-
sos necesarios pueden obicnerse del Director Regional de la
Oficina de Alcahol, Tabaco y Armas de Fuego. en cualquie-
ra de las siguientes oficinas: Cincinnati, OH: Philadelphia.
PA: Chicago. IL: New York, NY:; Adanta, GA; Dallas. TX:
¥ San Francisco. CA. Las disposiciones federales establecen
que los alcoholes completamente desnaturalizado v oespe-
cialmente desnaturalizado pueden ser adquiridos por perso-
nas debidamente calificadas en plantas de desnaturalizacién
adecusdamente establecidas o de proveedores autorizados.
No sc requiere permiso para la compra Y uso de alcohol
completamente desnaturalizado a menos que el comprador
intente recuperas el alcohol,



_ .Alcohol completamente desnaturalizado. Este témi-
no se aplica al alcohol etilico al cual se le han agregado ma-
teriales (metil isobutil cetona, pironato, gasolina, acetaldol.
querosén. etc.) de tal naturaleza que Jos productos pueden
ser vendidos v usados dentro de ciertas limitaciones sin per-
miso nj garantia.

Alcohol especialmente desnaturalizada. Este alcohol
estd destinado para ser usado en un mayor nimero de artes
e industrias especificos que el alcohal completamente des-
naturalizado y el cardcter del desnaturalizante o de los des-
nawralizadores usados es lal, que este alcohol solo puede
ser comprado. poseido y usado por aquellas ;..o .- D
mas que poseen permisos bisicos y estdn cubiertas por fian-
zas. _

Las férmulas para los preductos que usan alcohol espe-
cialinente desnaturalizado deben ser aprobadas antes de su
uso por el Director Regional de la Oficina del Alcohol, Ta-
baco v Armas de Fuego en cualquicra de las oficinas regio-
nales mencionadas. ‘

Usos. Se dispone de unos 50 alcoholes especialmente,
desnaturalizados que conticnen combinaciones de mas de
%) desnawuralizantes diferentes, para cubnr las necesidades
de los usuarios calificados. Se usan grandes cantidades de
alcohol especialmente desnaturalizado como materias pri-
mas ¢n la produccién de acetaldehido, goma sintética, vina-
gre y cloruro de elilo, asi como en la fabricacidén de solven-
tes registrados y soluciones de limpieza. El éter y el cloro-
formo pueden fabricarse a partir de alcohol adecuadamente



desaaturalizado v en fas disposiciones se consignan formy.
Jas para La fabricacion de tintura de vodo. tintura de jabonp
verde v aleohol para fricciones.

Los afcoholes especialmente desnaturalizados también
s¢ usan como disolventes para revestimicntos superficiales,
plasticos. lintas. preparaciones para tocador v productos far-
miccuticos de uso externo. Se usan crandes cantidades en el
procesamiento de alimentos v drogas tales como la pectina,
fas vitaminas. 1as hormonas. los antibiéticos. los alcaloides
v los hemederivados. Otros usos incluven el combustible
suplementario para motores, ¢l combustible para coheles v
aviones. las soluciones anticongelantes, Jas refricerantes v
los aceites cortantes. Pocos productos se fabrican actual-
mente que no requicran el uso de alcohol en alguna etapa de
su produceion. El alcohol especialmente desnaturalizado no
puede usarse para la elabordcién de alimentos o medica-
mentos de uso interno en los cuales quede cualguier resto de
alcohol en el producto terminado.



Alcohol diluido

Ertanol diluido

Es una mezcla de alcohol ¥ agua que contiene el 4] a
42% en peso (48.4 a 49.5% por volumen). a 15.56°C. de
C.H,OH (46.07).

Preparacién
Alcohol ..... " e ¢ st o voen HRLASR RS 3 25 £a SO0L
Agua purificada ...... & We sEmcieRs NN Wi 500 mL

Medir e} alcohol y-el agua purificada por separado a la
misma temperatura y mezclar. Si el agua y ¢l alcohol y la
mezcla resuliante se miden a 25°, e} volumen de la mezcla
sera de aproximadamente 970 mL.

Cuando se mezclan voldmenes iguales de alcohol y
agua, tiene lugar un aumento de la temperatura y una con-
traccion del volumen de un 3%. En operaciones pequedas la
contraccidn del volumen por 1o general no sucle.tenerse en
cuenta, pero en operaciones grandes es muy importante. Si
50 litros de alcohol oficial 'se mezclan e 50 hitros de agua,
el producto no serdn 100 litros de alcohol diluido. sino sdlo
G425 litros, una reduccidn de 3,75 livros. El Espiritu para
Pruebas de los EE.UU difiere del alcohol diluidp y es mas
fuerte: contiene 50% en voh{mcn de alcohal absoluto a
15.56" (60°F). Esto corresponde a 425% en peso, y lienc
una densidad de 0.9341 ala misma temperatura. Si los lico-
res ticnen una densidad menor que la del “espinilu para
pruebas™ (0,9341). se dice que cstdn “por ‘encima de la
prucha’™, si es mavor, “por debajo de la prucba”.

También puede prepararse a partir de o siguiente:

ATEOHOT o vom ¢ « ssmnens @ somsin swene o wwsesaints o e o v 408 g
Agua purificadd ... iiiiiiiiiiiane 500 g

Reglas para la dilucién. Las siguicntes reglas deben
aplicarse cuando se hace un alcohol de cualquier porcenta-
je mis bajo a partir de un aleohal deoensdnnior P



Descripeidn. Liquido limpido. incoloro, con fuerte olor
caracteristico y un sabor intensamenie dcido; densidad alre-
dedor de 1,045; congela aproximadamente a ~14°C: 4cido al
temasol. . . -

“Solubilidad. Miscible con agua, alcohol o glicerina.

Usos. En farmixcia'como disolvente y menstruo, y para
hacer dcido acético diluide. También se usa como materia
prima para la fabricacidn de muchos otros comipuestos orgi-
nicos, p. ¢j., acetalos, acelanilida, sulfonamidas, etc. Es ofi-
cial, en particular como necesidad farmacéutica para la pre-
paracion de Solucion de subacerato de aluminio. Véase 17*
cd. pdg. 1069).

Acido acético diluido

f\cidb acético diluido
Sd.iucién que contiene. cada 100 mL, 57263 g de
C:E'{JO:. ) >

Preparacion

Actdo acetico: wewan s s vuns s G ¥ ¥ 5 B A sea-158 Ml
Agua purificada, cantidad suficiente
DAME oui & v oo coen s & owiss voves 5 § e s ax D00 s

Mezclar los ingredientes.

Nota. Estec dcido también puede prepararse diluyendo
38 mL de dcido acético glacial con suficiente cantidad de
agua purificada como para hacer 1.000 mL.

Descripcién. Esencialmente las mismas propicdades,
solubihdad, pureza y reacciones de identificacién como
Acido acélico. pero su densidad es de alrededor de 1,008 y
congela a unos —2°C,

Usos. Es bacitericidu para muchos lpos de microorga-
nismMos y en ocasiones se usa en solucion al 1% para aposi-
tas quirdrgicos en la piel. Una solucidn al 1% es espermici-
da. También se usa en irrigaciones vaginales para el trata-
micnto de infecciones por Trichomonas. Candida y Hae-

s
mophilus.



Los agcntps descritos en esta seccidn comprendm
ui grupo neterogéneo de sustancias con dplicaciones
tanto farmacéuticas como industriales. En farmacia,
algunos de estos agentes se usan como diluyentes, re-

_cubridores entéricos, exciplentes, agcmcs fritrantes v
como componentes en productos considerados en
otros capitulos. En la industria, algunos se usan en di-
versos procesos quimicos, en la sintesis de otros pro-
ductos quimicos y en la fabricacién de fertilizantes.
explosivos, etcélera.

Aceite mineral liviano

Petrolato liquido liviano NF XII; Parafina liquida liviana:
Aceite mineral blanco liviano

__Es una mezcla de hidrocarburos liquidos obtenida a par-
tir del petrdleo. Puede contener un estabilizante adecuado.
Descripcion. Liguido oleoso incoloro, transparente. i-
bre. o casi libre de fluorescencia; inodoro ¢ insipido cuando
estd frio, desarrollando no mds que un tenue olor a petrélea
cuando se calienta: densidad 0,818 a 0,880; viscosidad cine-
mitica no mayor de 335 centistokes a 40°.

Solubilidad. Insoluble en agua o alcohol: miscible caon

la_ mayoria de los aceites fijos, pero no con el aceite de rici-

no: soluble en aceites voldtiles.



Usos. Se lo reconoce oficialmente como vehiculo, Algu-
na vez se us6 mucho como vehiculo para medicamentos pa-
ra la nariz y la garganta, pero estos usos se consideran peli-
grosos en la actualidad debido a la posibilidad de causar
neumonia lipoidica. A veces se usa para limpiar dreas cutd-
neas secas e inflamadas y para facilitar la remocidn de pre-
paraciones dermatoldgicas de la piel. Nunca debe usarse pa-
ra administracion intema debido al “derrame™. Véase dcvi-
te mineral (pig. 889).

Aceite pérsico. Vdase 18%ed., pdg. 1323

Acido acético

Acidp acéuco: solucion que contiene 36 a 377, en pe-
so. de C.H,0, (60.05).

Preparacion. Por dilucion con agua destilada de un dci-
do de mayor concentracidn, como el praducto al 80%%. o
mas comunmente deido acélico vlacial, usando 330 mL del
dltimo para la preparacion de cada 1.000 mL de scido acs-
teo.



Anis, esencia ge

Aceite de semillas de anfs; Aceite de anis estrellada

Es el aceite volatil destilado al arrastre de vapor a parlir
del fruto maduro y desecado, de Pimpinella anisum Lirmgio
(Fam. Umbelliferas) o a partir del fruto maduro y desecado
de Tlicium verum Hooker filius (Fam. Magnolidceas).

Nota:-Si se ha separado material sdlido, calentar cuida-
dosamente el aceite hasta que se licue por completo y mez-
clar antes de usar. . ' _

Constituyentes. El accite oficial varia ligeramente en
su composicién, segdn se obtenga a partir de Pimpinella
anisum o del anis estrellado, [Micium verum. E} pnncipal
Componéntc: de ambos aceites es el anetol. que se encuentra
en concentraciones del 80 al 90%. El Metil chavicol, un is6-
mero del anetol, y la acerona anisicalCyH,;0,) también se
encuentran en ambaos aceites, asi como pequenas cantidades
de muchos otros constituyentes.

" 'Descripcién, Liquido incoloro o amarillo palido, muy
refringente, con el olor y sabor caracteristicos del anfs; den-
sidad 0,978 a 0.988: no congela por debajo de 15°C. '



Cuadro 8U-1. Agentes suborizantes

i e st

Acido citrico

Acido citrico, jarabe de
Alcaravea, esencia de
Alcohol feniletlico
Anetol

Anis, esencia de
Azahar, agua de
Azahar, esencia de
Benzaldehido

Benzaldehido compuesto,

elixir de

Cacao

Cacao, jarabe de

Canela, agua de

Canela

Canela, esenciade

Cardamomo compuesio,
Jicor de

Cardamomo, esencia de

Cardamomo, semilias de

Cardamomo lintura com-
puesta de

Cerezas, jarabe de

Cerezas. jugo de

Cerezas silvestres,
Jarabe de

Clavo de olor, esencia de

Jengibre, oleomnesina de

Lavanda, esencia de

Limon. esencia de

Limon, tintura de

Manuol

Menta

Menta, agua de

henta, esencia de

Menta, licor de

Mentol

Mentol, esencia de

Metilo, salicilato de

el

Naranjas amargas,
cdscara de

[Naranjas amargas,
elixir de

Naranjas amargas,
esencia de

Naranjas dulces, ciscura,
tintura de

Naranjas, esencia de

Naranjas, jarabe de

Naranja, licor compues-
to de

Nuez moscada,
esencia de



Coriandro, esencia de

Dexirosa '

Elixir aromadtico

Elixir iso-alcohdlico

Eriodjctyon

Eriodictyon, extracto tluido
de

Eriodictyon. jarabe aromiti-
co de

Etilo, acetato de

Enlvainillina

Frambuesa. jarabe de

Frambuesas, jugo de

Glicerina

Glucosa

Goma ardbiga. jarabe de

Hinojo, esencia de

Hierbabuena, esencia de

Jarabe

Jengibre

Jengibre, ex

ey

‘

tracto tluido de

Kegahz

Regaliz, elixir de

Regaliz, extracto fluido de
Regaliz, extracto puro de
Regaliz, jargbe de .

Romero, esencia de

Rosas, agua concentrada de

Rosas, esencia de

Sacarina

Sacarina cdlcica

Sacarina sodica

Sacarosa

Sorbitol, solucion de

Told, bilsamo de

Told. bilsamo de. jarabe

Tomillo. esencia de

Vainilla

Vainilta, tintura de

Vamullina

Zarzaparrilla, jarabe
compuesto de

Solubiiidad. Soluble ¢n 3 volumences de aleohol al Y0%.

Usos. Usado extensamenie
sobre todo para caramelos a base de

nistrado como

0.1 mL.

carminagtive

como agente saborizunte,
regaliz. Se ha admi-

en dosis de alrededor de



R4 el
Neniol ..

Alcanfor de menia

[1490-04-6] ¢ ,,“H,[,O (156.27). Alcohol obtenido de di-_
versos aceites de menta o preparsdo sintéticamente. Puade
ser Jevorrotatorio [(-)-mentol] & partir de fuentes naturales o
simlélicas o racémico [()-mentol].

Preparacién. Debe su olor principalmente al mentol. Se
obtiene por destilacidn fraccionada, dejando cristalizar la
fracci6n apropiada, o por cromatografia. Entre los numerosos
métodos de sintesis de mentol Opticamente inactivo el mis
populdr consiste en la hidrog genacidn catalitica del timol (ob-
tenido de fuentes naturales o sintetizado a partir del m-cresol

o dcido cresilico). La dificultad en la sintesis de (-) mentol
surge ¢ ‘el hecho de que el mentol posce tres dtomos de carbo-
no asimétricos , ¥ por lo tanto existen ocho estereoisémeros,
denominados (-) y (+) mentol, (-) y (+) isomentol, (-) y &)
neomentol y (-} y (+) neeisomentol. Para ablener un produc-
to que cumpla los requerimientos de la USP es necesario se-
parar el (-) mentol de sus estereoisémeros, para Jo cual puede
usarse cristalizacién fraccionaca, destilacién presion redu-
cida o esterificacion. Los otros es fereoisdmeros difieren del (-
) mentol oficial en sus propicdades fisicas y probablemenie,
en cierta medida, en sus acciones farm: acoldgicas.

Descripeidn. Cristales s generalmente en forma de aguja,
incoloros, hexagonales, o masas fundidas o polvo cristalino,
con un olor agradable similar a Ia menta: e) {-) mentol funde
entre A1°C y 44°C; ] () mentol se congela a 27°C-28C.



Sotubilidad. Muy soluble en alcohol. cloroformo o éler:
totafmenie soluble en acido acélico glacial. aceite mineral o
aceiies fijos v voldiles: muy poco Soluble en agua.

Identificacion. Cuando se mezcla con aproximadamen-
te el mismo peso de alcanior, hidrato de cloral, fenol o -
mol; forma una mezcla “eutéctica’ que se licua a tempera-
tura ambicnte. ’ '

- Incompatibilidades. Produce un liquide o una masa
blanda cuando se lo tritura con alcanfor. fenol, hidraio de
cloral. resorcinol, timol u otras numerosas sustancias. Roru-
lade: Ja etiqueta del envase indica si se trata de mentol le-
vorrotatonio o racémico. :

Usos. En bajas concentraciones estimula selectivamente
Jas terminaciones nerviosas sensoriales para el frio v por lo
tanlo causa una sensacion de frescura. Este efeclo también
se acompana de cierta analgesia local. Las concentraciones
mas altas po s6lo estimulan las terminaciones nerviosas pa-
ra el calor y otras formas de dolor sino que también pueden
causar cieria irritacion. En consecuencia, primero puede ha-
ber una sensacion de frescura v lJuego una leve sensacién de
pinchazos ¥ quemazdn. La analgesialocal y 1a sensacidn de
frescura se emplean para tratar picaduras de insectos, pruri-



to (efecto antiprurigineso), Quemaduras menores y quema-
duras solares, hemorroides, odontalgias, Hagas bucales, her-
pes y dolor de garganta. Es probable que el efecto analgési-
co local también sea-la base de su uso como anritusigeno,
aunque ¢} valor de la droga en este aspecto no se ha proba-
do. Debe tenerse el cuidado de evitar la inhal?c_ién de con-
centraciones iritantes. No puede descartarse la contribu-
ci6n de un efecto placebo a algunas de estas acciones. Se lo
incorpora en productos irritanfes utilizados para el trata-
_miento de cuadros de acné vulgar, caspa, seborrea, callos,
durczas, verrugas y pie de atleta y en preparados vaginales
para disminuir la sensacién de irritacién. Cualquiera de los
efectos ante Ja friccidn de ungiientos mentolados sobre ¢}
pcchoApara aliviar la congestion pulmonar en resfrios y aler-
gias son atribuibles a la contrairritacion y a un efecto pla-
cebo. También se encuentra en contrairntantes para el trata-
miento de dolores musculares.

Dosis. Tdpico, sobre la piel, como locién o ungiicnto al
0,1 al 2% en la garganta como tabletas al 0,08 al 0,12%.
Inhalaciones, 15 mL de liquido al 1% o 10 mL de ungiien-
to al 2% por 0,946 L de agua, que se administran como in-
halaciones de vapor.



Lanolina, anhidra

Grasa de lana USP XVI: Grasa de lana refinada

La lanolina no contiene mas de 0.23% de agua.

Constituventes, Contiene los esteroles colesrerol
[C..H,;OH] v oxicolesterol. asi como triterpeno y alcoholes
alifiticos. Alrededor del 7% de los alcoholes se encuentran
en estado libre. y los restantes estin presentes como ésleres
de los siguientes dcidos grasos: carndubico, cerdrico, lano-
cérico, lanopalmitico, miristico y palmitico. Algunos de és-
tos estan libres. Las acciones emulsificantes y emolientes de
la lanolina se deben a los alcoholes que se encuentran en la
fraccidn no saponificable cuando la fanolina se trata con al-
calis. Constituyen aproximadamente la mitad de esta frac-
cion y se conocen como alcoholes de lanolina. que com-
prenden colesterol (30%), lunosterol (25%), colestanol (di-
hidrocolesterol) (3%), agnosterol (2%} y otros diferentes al-
coholes (40%). L

Preparacion. Por purificacion de la materia grasa
(suint) obtenida de la lana de oveja. Esta grasa natural de la



lana contiene alrededor de 30% de dcidos grasos libres y de
dsteres de dcidos grasos de colesterol y de otros alcoholes
superiores. Los compuestos de colesterol son los constitu-
yentes principales y para conseguirlos en forma purificada
se han crmdo varios prmedlmxemox En uno de ellos, I
vrasa de lana en bruto se trata con dlealis débiles, se centni-
tugan las grasas saponificadas y las emulsiones para obte-
ner la solucién jabonosa acuosa. de la cual se separa. por re-
poso. una capa de grasa de lana parcialmente purificada. Es-
te proddct_o se puri ﬁca mds tratdndolo con cloruro de calcio
vy luego se deshidrata por fusién con cal viva. Por dltimo se
lo extrae con acetona y el solvente s¢ separa luego por des-
tilacion. Esta preparacion ditiere de la lanolina en el senti-
do de que prdcticamente no contiene agua.

Descripeion. Masa untuosa, tenaz, amarilla; leve .olor
camc;eriétito: funde entre 36 y 42°C. '

Solubilidad. Insoluble en agua, pero se mezcla sin se-
paracién con alrededor de dos veces su peso en agua; poco
soluble en alcohol frio; mds soluble en alcohol caliente:
completamente soluble en éter o cloroformo.

Usos. Es un ingrediente de ungiientos, en especial cuan-
do debe incorporarse un liquido acuoso. Le confiere una ca-
lidad distintiva al ungiiento, aumentando la absorcién de in-
gredientes activos y manteniendo una consistencia unifor-
me del ungiiento en la mayoaria de las condiciones climéti-
cas. Sin embargo, se ha eliminado de muchos ungiientos de-
bido a la recomendacion de los dermatélogos, que han en-
contrado que numerosos pacientes son alérgicos a esta cera
animal.



Glicering

I.2.3-propanotriot; Glicerol

OH-

HOCH,CHCH.OH

Glicerol [36-81-5] C,H,0, (92.09).
Quimicamente, es el alcoho! trihidrico mds simple. Me-
ece un comentario especial debido a que los dos grupos al-
cohol terminales son primarios, mientras que el del medio
es secundario. Asf, se convierte en al primer alcohol polihi---
drico que puede producir tanto una aldosa (gliceraldehido)
como una cetosa (dihidroxiacerona).

Preparacion
I. Por saponific

del jabén.
2. Pochidrolisis de grasas y aceites a través de presidn Y va-

aci6n de grasas y aceites en la fabricacién

por sobrecalentado.
Par fermentacidn de melazas de azdear de remolacha en

(¥}

presencia de grandes cantidades de sulfito de sodio. Fn
estas condiciones, tiene lugar una reaccidén que se expre-
$1 COmo



C.H,.05 — C;HJOH), + CH,CHO + €O,

Glucesa Gheenna Acetaldehide

4. La ghicerina se prepara acwalmente en grandes cantida-
des a pariir del propilero, ua producto del petréleo. Este
hidrecarburo se clora a unos 4000 puara formar cloruro ce
alilo. que se convierte en alcohol alilico. El tratamiento
‘del alcohol no saturado con dcido hipocloroso [HOCH]
praduce ¢l derivado clorhidrico. La extraccidn del CIH
con cal de soda da 2 3-epoxipropanolol que se hidrata a

clicerina,

Descripcion. Liquido sirupose limpido. incoloro. con
sabor dulee v no mds que un lizero olor caracteristico. que
no es mdspero ni desagradable: cuando se expone al aire



himedo, absorbe agua v 1ambicn gases como H<8 v S0« s,
soluciones son neutras: su densidad no es menor de 1.249
(no menos de 93% de C:HAOM)): hierve a alrededor de
2001 a ] alm. con déscomposicion. pero puede desuilarse in-
tacta al vacio. -

Solubilidad. Miscible con aeua. aleohol o metanol: 1 g
en alrededor de 12 mL de acetato de etilo o alrededor de
15 mL de acetona: insoluble en cloroformao. éier o aceites fi-
jos v volatles. ..

Incompatibilidades. Puede ocurrir una explosion s se
riuTi glicering con agenicy avidanies fuznies como et mio-
Vido de croma. el corate de poiasio o €} permanganalo de
potasio. En soluciones diluidas, las reactiones tienen una
velocidad menor. formando varios producios de oxidacion.
E) hierro es un contaminante ocasional de la glicering v pue-
de ser la causa de un oscurecimiento del calor en las mez-
clas que contienen fenoles, salicilatos. taninos, elcétera.



Con el deido borico o borato de sodio forma un comple-
jo. generalmente denominado como dcido glicerobérico,
que es un dcido mucho mds fuerte que el icido borico.

Usos. Es uno de Jos productos mids valiosos que se co-
nocen en farmacia en virtud de su propiedad como disolven-
tes. Bs dtil como humectanie para mantener sustancias hu-
medas. debido a su higroscopicidad. Su sabor agradable 'y
alta viscowidad la hacen apla para muchos fines. Algunos
collares ¥ bolsas de hielo modemos contienen gliceriny y
agua herméticamante selladas dentro de bolsas de goma
vulcanizada. Estas vltimas se esterilizan sumergiéndolas en
una solucién germicida y se guardan’en el refrigerador has-,
ta que se necesitan. También tiene algunos usos terapéutl-
cos. En su forma anhidra pura. se usa en el ojo para reducir
¢l edema corneano ¥ para facilitar el examen oftalmoscopi-
co. Se utiliza por via oral como evacuanie y. en solucion al
50 a 75%. como agente 0Smotico sistémico.



Parafina

Cera de parafina, Parafina dura

Es una mezela purificada de hidrocarburos solidos obte-
nidos del petréleo. ‘

Deseripeion. Masa incolora o blanca. mds o menos
transldcida, con estructura cristalina; ligeramente grasosa al
tacto; tnodora e insipida: congela de 47 a 63°C.

Solubilidad. Completamente soluble en cloroformo,
dter, aceites voldtiles o la mayoria de los acettes fijos calien-
tes; poco soluble en alcohol absoluto: insaluble en agua o
alcohol.

Usos. Sobre todo para auruentar la consistencia de algu-
nos ungiicntos.



Vasclina

Vaselina blanda amarnilla: Vaselina dmbar: Vaselina
amarilla; Jalea de petréleo; lalea de parafing

Es una mezcla purificada de hidrocarburos semsalidos
obtenidos del petrdleo. Puede contener un estabilizador ade-
cuado.

Preparacién. Los “residuos™. como se los denomina
téenicamente, obtenidos de fa destilacion del petrdleo se pu-
rifican por fusién, habitnalmente tratindolos con dcido sul-
farico y percoldndolos uego a través de negro de hueso re-
cié¢n quemado o de arcillas adsorbentes: esto elimina el olor
y modifica ¢l color. También se usan a veces solventes se-
lectivos para extraer las impurezas.

Se ha encontrado que ¢l grado de purificacion requerido
para producir vaselina y aceite mineral liviano oficiales eli-
mina los antioxidantes que se cncuentran naturalimente pre-
sentes, v ¢l producto purificado tiene por Jo tanto tendencia
a oxidarse y a producir un olor desagradable. Esto se evita



Vaselina blanca

Jalea de petréico blanca; Parafina blanca blanda

Es una wezcla purificada de hidrocarburos semisélidos
obtenidos del petrdleo, tolalmente o casi totalmente decolo-
rada. Puede contener un estabilizador adecuado.

Preparacion. De Ja misma manera que Ja vaselina, con-
tinudndose el tratamiento de purificucidn hasta que el pro-
ducto estd practicamente libre de color amarillo.

Descripcién. Masa untwosa blanca o muy ligeramente
amanlla; transparente en capas finas, aun despuds de en-
friarla a 0°C; densidad 0,815 a 0.880 a 60°C; funde cntre 38
y 60°C.

Solubilidad. Semejante a la descrita para 1a vaselina.

- Usos. Similares a los de a vaselina amarilla, pero a me-
nudo se la prefiere a ésta, debido a su falta de color. Sc emi-
plea como protector y como base para ungiientos y ceratos.
para formar la base de compresas para quemaduras. Véase
gasa con vaselina, pdg. 1292, '



