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FORMULACION MAGISTRAL Y ACCESO A MEDICAMENTOS

David Roca Biosca

1. INTRODUCCION

La presente guia pretende ser un pequefio compendio de algunos de los medicamentos mas utilizados
en varios paises del continente africano: Etiopia, Chad y Uganda con la particularidad de que no han
sido 0 no estan siendo fabricados mediante la actividad industrial sino que estan siendo preparados en
los Servicios de Farmacia de cada uno de los Hospitales durante un periodo de dieciocho afios. Han sido
muchas las dificultades y los retos que hemos tenido que superar durante este camino, pero esperamos
gue esta experiencia que para nuestro grupo ha sido muy satisfactoria pueda llegar a otros muchos
grupos de trabajo, paises y proyectos en otros lugares del mundo. Del mismo modo, esperamos que
este trabajo sea disfrutado por el lector y genere en cada uno de vosotros una reflexién: ;Qué capacidad
tenemos los farmacéuticos en mejorar el acceso al medicamento a nivel global?

La formulacion magistral es la preparacion de los medicamentos mediante técnicas basicas utilizando
principios activos y excipientes en un laboratorio no industrial. Tradicionalmente, supuso la Unica via de
fabricacion de medicamentos y remedios hasta bien entrado el Siglo XX. A través de la farmacognosia,
la extraccion de los medicamentos se realizaba a partir de las plantas y poco a poco la quimica
farmacéutica, usando los medicamentos de sintesis quimica, fueron remplazando a esas plantas
medicinales y los laboratorios industriales a su vez eliminaron casi en su totalidad la capacidad que
quedaba a las farmacias y a los servicios hospitalarios de farmacia de fabricar estos medicamentos a
través de la formulacién magistral. Cuando empezamos esta investigacién hace ya casi veinte afos,
nadie apostaba por la formacién magistral y el acceso a medicamentos en paises del sur puesto que
se daba mas importancia a la logistica y no se habia generado una reflexiéon en el modelo de acceso a
medicamentos. Ademas, la industria farmacéutica preparaba los medicamentos con una calidad altisima
que debia haber sido suficiente como para mejorar el acceso a medicamentos de una manera equitativa
en cualquier pais del mundo. Lamentablemente, esos planteamientos no pueden estar mas lejos de
la realidad; se han generado grandes cantidades de poblacién que no tienen acceso a medicamentos
seguros, de calidad y eficaces.

Ademas, la industria farmacéutica esta regida por el principio de mercantilizacion de sus iniciativas,
es decir, lo que quieren es obtener el maximo beneficio a sus inversiones con lo cual el acceso a
medicamentos de poblaciones que no tienen un alto poder adquisitivo va a ser mas limitado.

Por otra parte, la capacidad técnica de los equipos humanos, el uso de las buenas practicas de fabricacién
(Good Manufacturing Practices), el uso de los protocolos normalizados de trabajo (PNT) y las guias de
elaboracién han permitido fabricar los medicamentos en contextos como la Oromia etiope, el Sur de
Chad o la regién Norte de Uganda con la misma calidad que se estan fabricando en cualquier pais
occidental y en eso se basa esta guia.



Esos tres grandes problemas que hemos descrito de una manera poca minuciosa anteriormente (falta de
accesibilidad geografica, mercantilizacion de la sanidad y capacitacion técnica) son los problemas sobre
los que incide precisamente la formulacién magistral en contextos con pocos recursos econémicos.

2. GUIAS DE PAIS.

Desdeelano 1977,laOrganizacion Mundial dela Salud (OMS) estd elaborando una guiade medicamentos
esenciales. Fruto de este trabajo, cada uno de los paises adapta a su realidad esta lista editando su
propia lista de medicamentos esenciales. Esta puede ser distinta en cada uno de los paises. Debe ser
una labor obligatoria adaptarnos siempre a la guia de cada uno de los paises donde vayamos a trabajar.
Esta reflexién debe realizarse siempre y debe tenerse en cuenta antes de realizar cualquier actividad.

La lista de medicamentos esenciales nos resultara de vital importancia a la hora de seleccionar qué
medicamentos queremos fabricar a través del laboratorio de formulacion magistral puesto que describe
para cada una de las familias de medicamentos cuales son necesarias en un contexto determinado.

Las guias describen cuales son los medicamentos que debemos tener en un determinado hospital pero,
lamentablemente, en muchas ocasiones la realidad es bien diferente: medicamentos que estan en las
guias no se encuentran disponibles por una determinada rotura nacional de stock. En ese punto es
cuando entra la maxima vigencia de nuestra guia. Y es a través de la formulacién magistral que vamos a
permitir el acceso a medicamentos.

3. FORMAS FARMACEUTICAS

La presente guia supone en si mismo una oportunidad para seguir creciendo e investigando sobre
nuevas férmulas farmacéuticas. En nuestro caso, seleccionamos tres formas farmacéuticas como son
formas solidas orales (capsulas), formas liquidas orales (jarabes) y formas semisélidas topicas (cremas).
Cada una de ellas aporta un valor grande a la labor del farmacéutico en cada uno de los contextos.

Por una parte, las capsulas nos permitiran dar cantidades mas altas de principios activos por dosis y
ajustaremos al tamano de la cdpsula la cantidad de medicamento a administrar. También las capsulas
nos permiten hacer lotes un poco mas grandes y debemos tener muy en cuenta las contaminaciones
cruzadas a la hora de trabajar en nuestro laboratorio.

Los jarabes suponen probablemente la formula farmacéutica mas buscada en contextos rurales de
determinados paises. Tiene que ver probablemente con el proceso de transporte y el acondicionamiento
de los mismos. Permiten la administracion de medicamentos a la poblacién pediatrica.

Finalmente, las cremas permiten la administracion tépica de medicamentos. Muy utilizados en
afecciones dermatologicas. La primera formula farmacéutica fabricada en el laboratorio del Hospital
rural de Gambo en el aflo 2007 fue una solucién acuosa de povidona yodada, muy utilizada como
antiséptico y a la que tenemos un especial carifio aunque no forme parte de esta guia.

4. CONCLUSIONES

Laformulacién magistral permite lamejoraalacceso de medicamentos en muchos contextos geograficos
y especialmente en contextos geograficos vulnerables donde la accesibilidad al medicamento industrial
esté comprometida.

El uso de la documentacién, el registro de la misma y la adaptacién de los espacios fisicos supone un
reto fascinante. Es motivo de esta guia animar a continuar esta labor en expansion.

Los medicamentos esenciales deberian estar accesibles en cualquier lugar del mundo y como
farmacéuticos tenemos el deber ético de incidir en la mejora del mismo. Pequenas herramientas como
el libro que tienes en tus manos permiten ir poniendo pequenos granitos de arena para incidir en
nuestra labor.
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Imagen 1y 2: Laboratorio Saint Joseph de Bebedjia. Chad.

Imagen 3y 4: Laboratorio Hospital General Rural de Gambo. Etiopia.
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Imagen 5y 6 : Laboratorio Hospital Saint Joseph de Kitgum. Uganda.

Imagen 7 y 8 : Laboratorio Facultad de Farmacia - Universidad de Makerere. Uganda.
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CREACION Y ORGANIZACION DEL LABORATORIO

Ana |. Soler Rodenas y Victor P. Gonzalez Muniz

La formulacién magistral, como arte y ciencia ancestral de la farmacia, requiere un ambiente especifico
y cuidadosamente organizado para garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los productos
elaborados. Construir, organizar y dotar un laboratorio de formulacién magistral farmacéutica es un
proceso meticuloso y crucial para garantizar la calidad y seguridad de los medicamentos elaborados.
La seleccion del espacio idéneo y la adquisicion de equipos y materiales deben ser minuciosamente
planificadas y ejecutadas para cumplir con los estandares de calidad y las regulaciones del pais.

FACTORES A CONSIDERAR EN LA PLANIFICACION DEL LABORATORIO

1. Seleccién del espacio:

El primer paso es elegir un espacio que cumpla con los requisitos legales y regulatorios para la
fabricacion de medicamentos. El laboratorio debe contar con suficiente espacio para albergar todas las
areas necesarias, como la zona de produccion, drea de almacenamiento de materias primas y productos
terminados, asi como areas de trabajo limpias y seguras.

Ademas de las areas especificas para la formulacidon magistral, es esencial considerar zonas anexas y
administrativas que complementen eficientemente las operaciones del laboratorio. Aunque algunas
actividades no requieran salas especialmente calificadas, integrarlas dentro del espacio dedicado al
laboratorio puede facilitar la circulacién de personas y materiales. Entre estas areas, se incluyen espacios
para actividades administrativas, almacenamiento, vestuarios, control de calidad y zona de cuarentena.
Es fundamental analizar cuidadosamente estas necesidades y planificar su inclusién en las instalaciones
para garantizar un funcionamiento fluido y organizado del laboratorio.

2. Diseno del laboratorio:

El disefio del laboratorio debe facilitar un flujo de trabajo eficiente y seguro. Se deben considerar
diversos aspectos, como la distribucién de los equipos, la ubicacion de las dreas de almacenamiento y
la disposicion de las estaciones de trabajo.

Es fundamental cumplir con estandares rigurosos de limpieza, desinfeccidon y control ambiental. Esto
implica la seleccién cuidadosa de materiales apropiados, como revestimientos de suelos y paredes
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inertes a microorganismos, asi como disefar puertas, techos y sistemas de ventilacién que garanticen la
integridad del area de formulacion.

Por ultimo, es esencial un andlisis de la actividad prevista en el laboratorio para adaptar su disefio y
justificar la inversién de recursos. Se debe considerar la naturaleza de las férmulas a elaborar (estériles
o no estériles, de administracién oral o topica), ya que esto influird en el nimero y las especificaciones
de las salas requeridas. Ademas, el volumen de produccién de elaboraciones, basado en la poblacién
objetivo a la que se pretende dar cobertura, serd un factor determinante para definir las dimensiones de
lasinstalaciones. Este analisis permite adecuar el laboratorio a las necesidades especificas de produccion,
garantizando asi una operacién eficiente y una utilizacién 6éptima de los recursos disponibles.

3. Limitaciones Arquitecténicas y Presupuestarias:

La atencidn a las limitaciones arquitectonicas y presupuestarias es critica en la etapa de planificacion
del laboratorio. Se debe priorizar el uso de materiales que cumplan con las normativas de fabricacién
de medicamentos para asegurar superficies limpias, planas y de facil mantenimiento, previniendo asi
futuros contratiempos. Asimismo, es necesario ajustar el gasto al presupuesto asignado, considerando
aspectos como la climatizacién y la adquisicion de equipos.

4. Adquisicion de equipos y materiales:

Se deben adquirir equipos de alta calidad y precisién para garantizar la exactitud y reproducibilidad
de las formulaciones. Algunos equipos esenciales son balanzas analiticas, agitadores magnéticos,
homogeneizadores y equipos de encapsulacién. También se requieren materiales de embalaje y
etiquetado que cumplan con las regulaciones pertinentes.

5. Cumplimiento normativo:

La creacién de un laboratorio de formulacién magistral implica la organizacién adecuada de la
documentacién esencial. Esto abarca licencias, permisos y registros necesarios conforme alas normativas
de las autoridades regulatorias. Cumplir con todas las regulaciones locales y nacionales relativas a la
fabricacién y distribucidon de productos farmacéuticos es crucial. Por lo tanto, es prioritario conocer los
requisitos establecidos por las autoridades regulatorias del pafis.

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR

Es fundamental establecer procedimientos operativos estandar para cada etapa del proceso de
formulacion, desde la recepcién de materias primas hasta la distribucion de productos terminados.
También se deben implementar controles de calidad rigurosos para garantizar la pureza, potencia y
estabilidad de los medicamentos elaborados.

« Procedimientos Generales:

Incluyen protocolos para la recepcién, almacenamiento y control de materias primas y material de
acondicionamiento, asi como para la elaboracién, control de calidad y etiquetado de formulaciones.

« Higiene e Indumentaria del Personal:

La higiene y la indumentaria del personal son aspectos criticos para la calidad de los productos
elaborados. Se deben establecer protocolos claros para el lavado de manos, el uso de equipo de
proteccién personal y la limpieza regular de las areas de trabajo.
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« Limpieza y Mantenimiento de Local y Material:

Mantener un entorno limpio y ordenado es fundamental para prevenir la contaminacién cruzada
y garantizar la calidad de los productos. Se deben implementar procedimientos de limpieza y
mantenimiento regulares para el local y el equipo utilizado en el laboratorio.

+ Procedimientos Normalizados de Elaboracion y Control de Formulaciones:

Elaborar formulas magistrales de manera consistente y controlada es esencial para la calidad y
seguridad de los productos. Se deben establecer procedimientos normalizados para la elaboracién
y control de calidad de las formulaciones, asi como para el registro y la documentacién de todos los
procesos.

» Guia de Elaboracion, Control y Registro:

Una guia detallada proporciona un marco claro para las operaciones del laboratorio. Debe incluir
instrucciones paso a paso para la elaboracién de formulaciones, asi como protocolos para control
de calidad, etiquetado y registro de datos.

» Etiquetado:

El etiquetado adecuado es esencial para la seguridad y trazabilidad de los productos. Se deben
establecer protocolos claros para el etiquetado de todas las formulaciones, incluyendo informacion
sobre ingredientes, dosis e instrucciones de uso.

» Operaciones y equipos:

En el laboratorio de formulacion magistral, se requiere una amplia variedad de operaciones y
equipos especializados para llevar a cabo los procesos de fabricacion de manera eficiente y segura.
La implementacién de procedimientos normalizados para estas operaciones y el uso de equipos es
esencial para asegurar la reproducibilidad de los productos. Estos procedimientos estan disefiados
para estandarizar las actividades, lo que permite que diferentes personas realicen las mismas tareas
de manera consistente. Al seguir estos procedimientos, se garantiza que las formulaciones sean
reproducibles, independientemente del operador, lo que contribuye significativamente a mantener
la calidad y uniformidad en la produccién farmacéutica.

A continuacion, se presentan algunas de las operaciones y equipos mas comunes utilizados en este
tipo de laboratorio:

o Pesar: Se deben utilizar balanzas digitales calibradas y seguir procedimientos estandarizados
para el pesaje de los ingredientes. Es importante calibrar regularmente las balanzas para
asegurar la exactitud de las mediciones.

o Mezclado homogéneo de polvos: Para garantizar la uniformidad de las formulaciones en
polvo. Se pueden utilizar diversos métodos, como el uso de agitadores magnéticos o equipos
de mezclado especializados.

o Tamizar: El tamizado de los ingredientes en polvo ayuda a eliminar las impurezas y garantiza
el mezclado homogéneo de los polvos. Se pueden utilizar tamices de diferentes tamanos para
adaptarse a las necesidades especificas de cada formulacién.

« Triturar, desagregar: Algunas formulaciones requieren que los ingredientes sean triturados o
desagregados antes de su uso. Estas técnicas pueden realizarse tanto de manera manual como
mediante equipos especializados.

» Agitadormagnético: Mezclado uniformeycontroladodeliquidos parasoluciones, suspensiones
y disolucién de ingredientes.

» Cabina de flujo laminar: Las cabinas de flujo laminar proporcionan un entorno estéril para la
manipulacién de ingredientes y la elaboracién de formulaciones. Se utilizan para prevenir la
contaminacion cruzada y garantizar la pureza de los productos, asi como para proteger a los
manipuladores de medicamentos peligrosos.

» Maquinas encapsuladoras: Estos equipos se utilizan para llenar capsulas con formulaciones
en polvo o liquido. Se deben utilizar encapsuladores adecuadamente calibrados y mantenerlos
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limpios paragarantizarla precisiony calidad delos productos, asicomo para evitar contaminaciones
cruzadas.

» Estufa:Lasestufasseutilizan parasecaryesterilizaringredientesy materiales deacondicionamiento.
Se deben mantener a una temperatura y humedad controladas para garantizar la eficacia de este
proceso.

o pHmetro: Medicion del pH de las elaboraciones para garantizar el pH adecuado para su uso
seguro y eficaz.

FORMACION DEL PERSONAL

El personal del laboratorio debe recibir una formacién adecuada en técnicas de formulaciéon magistral,
buenas practicas de fabricacion y medidas de seguridad. Esimportante que el personal esté familiarizado
con los procedimientos y protocolos establecidos, asi como con el manejo seguro de los equipos y
materiales utilizados en el laboratorio.

RIESGOS PARA LA SALUD EN LA MANIPULACION DE MATERIAS PRIMAS

Es esencial considerar los riesgos asociados a la exposicién de las materias primas para la salud del
manipulador. El Instituto Nacional de Seguridad y Salud Ocupacional (NIOSH) americano define
un medicamento peligroso como aquel que presenta una o mas de las siguientes caracteristicas en
humanos o animales:

- Carcinogenicidad.

- Teratogenicidad u otras formas de toxicidad en el desarrollo.
- Toxicidad reproductiva.

- Toxicidad en 6rganos a dosis bajas.

- Genotoxicidad.

- Nuevos medicamentos con perfiles estructurales y de toxicidad similares a los medicamentos
existentes considerados peligrosos segun los criterios anteriores.

Se deben incluir en los procedimientos recomendaciones especificas sobre manipulacion, medidas de
prevencién asociadas y equipos de proteccion individual que deben utilizar los usuarios que utilicen la
materia prima peligrosa.

La manipulacion de medicamentos peligrosos y otros materiales requiere la implementacién de
medidas de seguridad adecuadas, como zonas especificas y equipamiento especializado. Ademas,
es fundamental realizar evaluaciones de seguridad y cuestionarios para identificar posibles riesgos y
deficiencias en el disefio de las instalaciones

CONCLUSIONES

La planificacién del area de formulacion magistral es un proceso complejo que requiere una evaluacion
exhaustiva de multiples factores, desde la actividad prevista hasta las normativas regulatorias y las
consideraciones de seguridad. Al abordar estos aspectos de manera integral, se asegura la eficiencia
operativa y la calidad de los productos farmacéuticos elaborados. Desde la documentacion inicial hasta
la seleccién y organizacién de operaciones y equipos, cada detalle es fundamental para garantizar la
excelencia en la atencién farmacéutica.

16



FORMAS SOLIDAS ORALES: CAPSULAS

Maria del Carmen Pérez

La necesidad de formas farmacéuticas adaptadas a las necesidades de todos los pacientes que atiende
un hospital nos obliga a la preparacién, entre otras, de formas farmacéuticas orales, ya sean liquidas o
sélidas.

Las formas solidas ofrecen ciertas ventajas frente a las liquidas:

- Periodos de validez mas largos

- Mayor estabilidad fisicoquimica y microbioldgica

- Conservacion a temperatura ambiente, generalmente

- Se puede tener stock para cubrir necesidades de los pacientes y no trabajar bajo demanda
- Se usan pocos excipientes

- Enmascaramiento de caracteristicas organolépticas desagradables

Aunque también presentan algunas desventajas:

- Poca flexibilidad ante cambios de dosis
- Problemas de deglucion, aunque también se pueden usar como formas de dosificacion para
luego administrar con liquidos o semisélidos.

Las preparaciones sélidas que se elaboran, a nivel de formulacién magistral, preferentemente son las
capsulas duras.

Las capsulas estan constituidas por un receptaculo o cubierta de gelatina hidratada de formay capacidad
variables y contienen en su interior una 0 mds sustancias medicamentosas con o sin excipientes. Se
distinguen, en funcién de la consistencia de su cubierta de gelatina, dos tipos de cépsulas: capsulas
blandas, formadas por una sola pieza, y cdpsulas duras, tienen cubiertas prefabricadas, en las cuales uno
de los extremos es redondo y esta cerrado y el otro estd abierto.

La férmula patrén que encontramos en el Formulario Nacional (FN) se ajusta a:
Principio activo ..........ccovvevieiiiiiinnnnn.. X

Excipientes (cuando proceda):
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Diluyentes .........ccccovuiiiiiiiiiiiiiiiiiiienn.n. X

LUbricantes ........cc.ouvueieieiiiiiiiieinnannn, X
AbSOrbentes .........c.ccvveeiiiiiiiiiii, X
Colorante ......c..vvvviiii i iiiieens X

Cépsulas duras n° XX

El método patron sera el siguiente:

1. Pesar (PN/L/OF/001/00) en su totalidad el/los principio/s activo/s y, si procede, el colorante.

2. Si procede, tamizar y/o desagregar (PN/L/OF/004/00, y/o,_PN/L/OF/003/00). En este caso
comprobar el peso del producto tamizado y/o desagregado.

3. Mezclar (PN/L/OF/002/00), el/los principio/s activo/s y, si procede, el colorante.

4. Medir el volumen aparente de el/los principio/s activo/s y, si procede, el colorante en probeta
graduada, segun el método analitico de 2.9.15 de la Real Farmacopea Espainola (RFE).

Elegir el nimero de capsula adecuado y calcular la cantidad de excipiente necesario.

Mezclar el volumen total de polvos hasta homogeneizacién (PN/L/OF/002/00).

Llenar las capsulas en el encapsulador.

Eliminar el polvo que pueda permanecer adherido a las capsulas.

v © N o U

Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos de
impieza correspondientes.

Nota:los cédigos entre paréntesis son los procedimientos normalizados de las operaciones farmacéuticas
descritas en el Formulario Nacional (pesada, mezclado de polvos, desagregacion y tamizacion).

MEZCLADO DE POLVOS

Para la preparacion de formas farmacéuticas orales sélidas es imprescindible una correcta mezcla de
polvos. El FN describe cémo hacerlo tanto de forma manual en un mortero como de forma automatica
en un mezclador.

Se hara el mezclado manteniendo unas condiciones de humedad < 60% y con una temperatura de
entre 20-30°C.

En funcion de la concentracién de principio activo, el proceso de mezclado se desarrollara como se
detalla a continuacion:

A. Mezcla por diluciones. (Para bajas concentraciones de principio activo)

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

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

3.- Ahadir a la premezcla obtenida en el punto 2 el Ultimo tercio del excipiente mayoritario y proceder
a sumezclado durante el tiempo y condiciones que se especifiquen en la formulacién correspondiente.
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4.- Adicionar a la premezcla obtenida en el punto 3 el resto de los componentes de la formulacion
(excepto los lubricantes, en el caso de cédpsulas o comprimidos) y proceder a su mezclado durante el
tiempo y condiciones que se especifiquen en la formulacién correspondiente.

5.- Mezclar en ultimo lugar los lubricantes, si procede; anadir a la premezcla obtenida en el punto
4 y proceder a su mezclado durante el tiempo y condiciones que se especifiquen en la formulacién
correspondiente.

B. Mezcla directa.

1.- Introducir en el mezclador (mortero o mezclador de cuerpo movil) todos los excipientes, excepto los
lubricantes. Adicionar, a continuacion, el principio activo. Proceder a su mezclado durante el tiempo y
condiciones que se especifiquen en la formulacién correspondiente.

2.- Ahadir a la premezcla obtenida en el punto 1 los lubricantes, si procede, y mezclar durante el tiempo
y condiciones que se especifiquen en la formulacién correspondiente.

Para que la mezcla de los polvos se lleve a cabo de forma 6ptima, es muy importante tener en cuenta
los siguientes aspectos:

«  Tamanoydistribucién de tamafnosdelas particulas de los diferentes componentes que se pretende
mezclar: si los tamafos de las particulas son muy diferentes puede producirse segregacion de los
componentes, con la consecuente pérdida de homogeneidad de la mezcla, de vital importancia
en el caso de formulacion de capsulas duras con cantidades de principio activo muy pequefas.

« Forma y textura de las particulas: cuando las particulas presentan formas esféricas se mezclan
mejor entre si y dan como resultado una mezcla de mayor estabilidad frente a la segregacion.

«  Propiedades superficiales: la presencia de cargas electrostaticas puede dificultar el proceso de
mezclado de los polvos al favorecer la adherencia de las particulas a los utensilios de mezclado y
aumentar la repulsién entre las mismas.

« Tratamientos anteriores: en el caso de que se parta de materias primas pulverizadas, existe un
mayor riesgo de que aumenten las cargas electrostaticas durante el proceso, sobre todo cuando
se lleva a cabo mediante mecanismos de rozamiento como en el mortero, o de agregacién de
particulas. Por esa razdn es por lo que es tan importante trabajar en condiciones de temperatura
y humedad controlada (a mayor temperatura, mayor formacion de cargas electrostaticas; a mayor
humedad, mayor riesgo de agregacion de particulas y de pérdida de fluidez de la mezcla).

En la farmacotecnia hospitalaria es habitual partir de especialidades comercializadas como fuente
de materia prima. Si partimos de cépsulas, basta con abrir las capsulas necesarias para conseguir la
cantidad de principio activo deseado y pulverizar hasta obtener un polvo fino. Si es necesario usar
comprimidos como materia prima siempre serd necesario pulverizarlos. En el caso peculiar de que
se parta de comprimidos recubiertos con pelicula, es recomendable, proceder a su tamizado para la
eliminacién de la cubierta y favorecer la uniformidad en el tamano de particulas.

SELECCION DEL NUMERO DE CAPSULA ADECUADO

La cubierta de las capsulas duras consta de dos medias capsulas cilindricas (receptaculo y tapadera)
que se cierran por encajado de ambas. Las dos medias capsulas que constituyen la cubierta dura de la
capsula estan perfectamente calibradas y su fabricacion se hace a gran escala a nivel industrial, teniendo
cada numero un volumen establecido, tal y como se muestra en la Tabla 1:
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Tabla 1. Volumenes de llenado de las capsulas gelatinosas rigidas que estan comercializadas

N2 Capsula Volumen (ml) Para 100 capsulas (ml)
5 0.13 13
4 0.21 21
3 0.3 30
2 0.37 37
1 0.5 50
0 0.68 68
00 0.95 95
000 1.37 137

La seleccion del nimero de capsula a utilizar va a depender del volumen ocupado por la sustancia que
se pretende encapsular (Vs), su densidad aparente (da) y masa de la misma (m).

En formulacion magistral usamos el método volumétrico, que se basa en el calculo de la densidad
aparente del principio activo mediante la medida del volumen que ocupa una determinada cantidad
de este en una probeta, de acuerdo con la monografia RFE 2.9.15, y calcular por diferencia el volumen
de excipiente diluyente necesario para llenar completamente la totalidad de las capsulas, para lo cual
también es necesario disponer del valor de su densidad aparente. De este modo, se procederia en
primer lugar al calculo de principio activo necesario para elaborar el lote y posteriormente calcular la
cantidad de excipiente.

Medir el volumen aparente del/los principio/s activo/s en probeta graduada, segin el método analitico
de la Real Farmacopea Espafola (RFE 2.9.15), utilizar una probeta de un volumen adecuado, 5-50 ml
suele ser suficiente.

Una vez obtenido el volumen aparente del total de capsulas que queremos hacer, dividimos por el nimero
de capsulas y obtenemos el volumen aparente de 1 capsula. Por ejemplo, si el volumen para 100 capsulas
es 12,5 ml a cada unidad le correspondera un volumen de 0,125 mL. Teniendo en cuenta el volumen
tedrico de las capsulas elegiriamos las capsulas del n° 4 con volumen de 0,21 mL. El resto del volumen
0,21-0,125 = 0,085 ml sera del excipiente seleccionado, para 100 capsulas seran en nuestro ejemplo 8,5 ml.

SELECCION DE LOS EXCIPIENTES: IMPORTANCIA DE LA FLUIDEZ DE LA MEZCLA

Una vez que tenemos calculadas las cantidades de principio activo y el volumen de excipientes
requeridos debemos seleccionar los excipientes para que la mezcla de polvos final tenga una adecuada
fluidez que garantice el llenado rdpido y homogéneo. Dicha fluidez va a venir condicionada por:

- Las propiedades de la superficie de las particulas que constituyen la mezcla, especialmente
su capacidad para adsorber humedad, de modo que, cuanto mayor sea ésta, peor fluidez
presentard y mayor serd su capacidad para formar agregados.

- La forma de las particulas y su tamano: las formas esféricas tendran mejores propiedades de
flujo que las formas irregulares o aciculares, y mezclas de particulas de tamafo muy pequeiio
pueden presentar dificultades en la fluidez.

- La presencia de cargas electrostaticas, que pueden haberse generado durante el proceso de
pulverizacién previo.

Si el farmaco se dosifica en bajas cantidades, la adicion de un diluyente con buena capacidad de flujo es
suficiente para asegurar una buena fluidez de la mezcla. Por el contrario, si la dosis de formaco es elevada, y
precisa poca cantidad de diluyentes, el flujo puede mejorarse mediante la adicion de pequefas cantidades
(0,25-0,5%) de agentes deslizantes (p.ej. dioxido de silicio coloidal) y lubricantes (p.ej. estearato de magnesio)
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CONTROL DE CALIDAD

Segun el FN, para preparados oficinales y féormulas magistrales tipificadas, deberemos realizar una
evaluacion de las caracteristicas organolépticas y un control de uniformidad de masa (RFE 2.9.5).

- Evaluacién de caracteres organolépticos:
Se descartaran las cadpsulas en mal estado, abolladas,o rotas.Y se comprobara que el color de las capsulas
es el correcto porque, aunque realmente el color de la cadpsula no es importante, el paciente identifica
su medicacién con un color, por lo que si por algin motivo se usa un color distinto, se le avisara para que
tenga la seguridad de que el contenido es correcto.
- Control de uniformidad de masa:
Segun RFE, pesar 20 unidades escogidas al azar, independientemente del tamafno del lote preparado y
determinar la masa media. La masa de 18 de las 20 capsulas estaran comprendidas entre :
- Para una masa media mayor de 300 mg: +/- 7,5%
« Para una masa media menor de 300 mg : +/- 10%
Y ninguna se desviara mas del doble de ese porcentaje ( 20% para menos de 300 mgy 15 % para masas
medias superiores a 300 mg)

En las ultimas ediciones de la USP, el capitulo 795, “1163 Quality Assurance in Pharmaceutical
compounding” se decanta por otra aproximacion estadistica:
1.- Tarar la balanza con una cépsula vacia
2.- Pesar exactamente cada capsula de una muestra representativa del lote (por ejemplo, un minimo del
5% del total de capsulas o 10 capsulas individuales lo que sea menor), y registrar el peso de cada capsula.
3.- Calcular el peso tedrico del contenido de una capsula llena
4.- Comparar el contenido real de cada capsula en la muestra con el contenido tedrico. Si el peso del
contenido de cualquiera de las capsulas se desvia mas del 10% del tedrico:
a.-Revisar la hoja de registro (guia de elaboracién) para comprobar que no se ha omitido ningun paso.
b.-Repetir el proceso con una muestra mayor (10% del total de capsulas o 20 unidades, lo que sea menor).
¢.-Si sigue habiendo al menos una capsula cuyo peso del contenido se desvia mas del 10 % del tedrico
rechazar el lote.

PERIODO DE VALIDEZ Y CONSERVACION

La Guia de Buenas Practicas de Preparaciéon de Medicamentos en Servicios de Farmacia Hospitalaria,
establece un periodo de validez para preparaciones no estériles y no acuosas como las capsulas, de
hasta el 25% de la caducidad original, sin superar los 6 meses. Para asignar periodos de estabilidad mas
largos se debe realizar un control de calidad galénico y disponer de estudios de estabilidad que deben
quedar convenientemente documentados.
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cODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
Pl el o . REVISION: |01
gl ACICLOVIR 200MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS ACICLOVIR 200MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
ACICLOVIR

Celulosa microcristalina
Riboflavina

Capsulasn2 1

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 capsulas)

20g
56¢g
0.2g
100 unidades

Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador

5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de aciclovir necesaria para 100 capsulas (20 g).

2. Colocar en la probeta, dar unos golpecitos para eliminar el aire entre particulas y medir el volumen que ocupa
(aproximadamente 40ml de polvo).

Las capsulas n?1 tienen un V= 0.5ml (100 capsulas V= 50ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc= 10ml.

4. Pesar los excipientes: celulosa microcristalina (10 ml son aproximadamente 5.6g) y riboflavina 0.2 g.

Afadir los ingredientes en un mortero en este orden: 12 aciclovir, 22 riboflavina, 32 celulosa, y homogeneizar

bien la mezcla con la ayuda del pistilo hasta obtener un color de polvo homogéneo.

6. Encapsular.

Realizar control de calidad.

8. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD

6 meses

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Recipiente para cdpsulas

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Al ser un antiviral ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y evitando
la propagacién del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacién. La limpieza del material
utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del material.

FUNDACION EL ALTO | SOP- C001 - Versién 1 —07/11/2023
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
. REVISION: 01
ACICLOVIR 200MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

9. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

PNT Gélules d"Aciclovir 200mg. Hopital Saint Joseph de Bébédjia. Elaborado por Dolores Fernandez y revisado por Fatima

Méndez el 04/2012.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion

Cépsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por capsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia Criterio de aceptacion

100% Todas las capsulas debidamente cerradas

100% Ninguna cdpsula abollada o rota

100% Rechazo si falta alguna capsula

5% Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

100% Rechazo si el peso medio es mayor o menor que

el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los célculos.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha: Revisado por:

06/05/2024

Fecha:

FUNDACION EL ALTO | SOP- C001 - Versién 1 —07/11/2023
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cbpIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
PO e o . REVISION: |01
ki, Eiba AZITROMICINA 500MG CAPSULAS
R.INICIAL: | 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS AZITROMICINA 500MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 capsulas)
AZITROMICINA (riqueza 99.1%) 50,45¢g
Celulosa microcristalina 8¢g
Talco 55¢g
Riboflavina 03g

Cépsulas n2 00 100 unidades

4. MATERIAL
Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador
5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de azitromicina (partiendo de azitromicina de riqueza 99.1% debemos pesar 50,45 g
para 100 capsulas).

2. Colocar en la probeta, dar unos golpecitos para eliminar el aire entre particulas y medir el volumen que ocupa
(V=67ml).

Las capsulas n200 tienen un V=0.95ml (100 capsulas V= 95ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc=28ml.
4. Pesar los excipientes: celulosa microcristalina 70% (19.6ml = 8g), talco 30% (8.4ml = 5.5g) y riboflavina 0.3g.

Anadir los ingredientes en un mortero en este orden: 12 azitromicina, 22 riboflavina, 32 celulosa, 49 talco y
homogeneizar bien la mezcla con la ayuda del pistilo hasta obtener un color homogéneo.

6. Encapsular.
7. Realizar control de calidad.

8. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

6 meses Recipiente para capsulas

8. CONSERVACION

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Al ser un antibidtico ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y
evitando la propagacion del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacion. La limpieza del
material utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del
material.

FUNDACION EL ALTO | SOP- C001 - Versién 1 —07/11/2023
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
TV . REVISION: |01
Ei. Eit AZITROMICINA 500MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
9. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA
PNT Azitromycin 500mg 100 capsulas. Gambo Hospital Pharmacy Service (N2 registro 81651)
11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion
Capsulas cerradas 100% Todas las capsulas debidamente cerradas
Aspecto 100% Ninguna capsula abollada o rota
Numero de unidades 100% Rechazo si falta alguna capsula
Peso por capsula 5% Rechazo si el peso de una sola cdpsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado
Peso medio 100% Rechazo si el peso medio es mayor o menor que

12. OBSERVACIONES

el 10% del peso esperado.

Si se partiera de una azitromicina con distinta pureza habra que recalcular la cantidad necesaria. Cuando las capsulas
disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los célculos.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha: Revisado por:

06/05/2024

Fecha:
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CcODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
PO a0 o . REVISION: |01
b Bna CIPROFLOXACINO 250MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS CIPROFLOXACINO 250MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 capsulas)

CIPROFLOXACINO 25¢g
Excipiente (celulosa microcristalina o excipiente universal) g.s segun el n2 de capsulas disponible

Cépsulasn21 100 unidades

4. MATERIAL
Balanza, probeta, Mortero y pistilo, encapsulador
5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad necesaria de polvo de ciprofloxacino y medir el volumen en una probeta. Para 25g sera
necesario 50ml de polvo

2. Determinar el n? de cépsula a utilizar: 50 ml/100 cdpsulas: 0.5ml. Utilizar el n2 de capsula con un volumen
exactamente igual al volumen calculado o inmediatamente superior (las capsulas del n? 1 tienen un volumen
de 0,5ml)

3. Completar con excipiente (celulosa microcristalina) en caso de no disponer de capsulas del n? 1. Multiplicamos
0,5ml por n2 capsulas a realizar (0.5ml x 100caps = 50ml). Afiadimos el volumen de excipiente necesario: Vt =
Vpa + Vexp. En el caso de usar cdpsulas n21 no se necesitaria excipiente.

4. Encapsular.
Realizar control de calidad.

6. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

6 meses Recipiente para capsulas

8. CONSERVACION

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Al ser un antibiético ha de manejarse con suma precaucién, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y evitando
la propagacion del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacién. La limpieza del material
utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del material.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

FUNDACION EL ALTO | SOP-J001 - Versién 1 —07/11/2023
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
; REVISION: 01
CIPROFLOXACINO 250MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

PNT GELULES DE CIPROFLOXACINE 250MG. Hopital Saint Joseph de Bébédjia (Elaborado por Dolores Fernandez y
revisado por Fatima Méndez con fecha de 04/2012).

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Capsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por cépsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia Criterio de aceptacion

100% Todas las capsulas debidamente cerradas

100% Ninguna cdpsula abollada o rota

100% Rechazo si falta alguna capsula

5% Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

100% Rechazo si el peso medio es mayor o menor que

el 10% del peso esperado.

Si las cdpsulas disponibles son diferentes, habra que calcular la cantidad de excipiente necesario.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha: Revisado por:

06/05/2024

Fecha:
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CcODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
PRI d s o ] REVISION: |01
gl - CIPROFLOXACINO 500MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS CIPROFLOXACINO 500MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
CIPROFLOXACINO

Excipiente (celulosa microcristalina o excipiente universal)

Riboflavina

Capsulas n2 00
4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 Capsulas)
50g
g.s segun el n2 de capsulas disponible
0.2 gr
100 unidades

Vaso precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad necesaria de polvo de ciprofloxacino y medir el volumen en una probeta. Para 50g serd
necesario 90ml de polvo.

2. Determinar el n2 de capsula a utilizar: 90 ml/100 capsulas: 0.9ml. Utilizar el n2 de cépsula con un volumen
exactamente igual al volumen calculado o inmediatamente superior (las capsulas del n2 00 tienen un volumen

de 0.95ml).

3. Completar con excipiente (celulosa microcristalina). Multiplicamos 0,9ml por n? capsulas a realizar (0.9ml x
100céps = 90ml). Afiadimos el volumen de excipiente necesario: Vt = Vpa + Vexp. Esto es, 95ml| —90ml = 5ml de
celulosa microcristalina. Pesar la riboflavina.

4. Afadir los ingredientes en un mortero: 12 ciprofloxacino, 22 riboflavina, 32 celulosa microcristalina y
homogeneizar bien la mezcla con ayuda del pistilo hasta obtener un color homogéneo.

5. Encapsular.

6. Realizar control de calidad.

7. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD

6 meses

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Recipiente para capsulas

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

FUNDACION EL ALTO | SOP-J001 - Versién 1 —07/11/2023
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
. REVISION: 01
CIPROFLOXACINO 500MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

Al ser un antibidtico ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y evitando
la propagacion del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacion. La limpieza del material
utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del material.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

PNT GELULES DE CIPROFLOXACINE 500MG. Hépital Saint Joseph de Bébédjia (Elaborado por Beatriz Martinez de la

Fuente con fecha del 1/2013).

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Capsulas cerradas
Aspecto
NuUmero de unidades

Peso por capsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%
100%
100%
5%

100%

Criterio de aceptacion

Todas las cdpsulas debidamente cerradas
Ninguna capsula abollada o rota
Rechazo si falta alguna cépsula

Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

Rechazo si el peso medio es mayor o menor que
el 10% del peso esperado.

Si las capsulas disponibles son diferentes, habra que recalcular la cantidad de excipiente necesario.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha: Revisado por: Fecha:

08/05/2024
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CcODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
PO e . REVISION: |01
b L CLINDAMICINA 150MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS CLINDAMICINA 150MG
2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS
3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES
PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 capsulas)
CLINDAMICINA (riqueza 89.4%) 16.77 g
Celulosa microcristalina 56¢g
Riboflavina 02g

4.

Ba

5.

Cépsulas n22 100 unidades

MATERIAL
lanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador
OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de clindamicina necesaria para 100 capsulas (16.77 g).

2. Colocar en la probeta, dar unos golpecitos para eliminar el aire entre particulas y medir el volumen que ocupa

(aproximadamente 27ml de polvo).

Las cépsulas n22 tienen un V= 0.37ml (100 capsulas V= 37ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc= 10ml.

4. Pesar los excipientes: celulosa microcristalina (10 ml son aproximadamente 5.6g) y riboflavina 0.2 g.

Afadir los ingredientes en un mortero en este orden: 12 clindamicina, 22 riboflavina, 32 celulosa, y

homogeneizar bien la mezcla con la ayuda del pistilo hasta obtener un color homogéneo.
6. Encapsular.
Realizar control de calidad.

8. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO
6 meses Recipiente para capsulas
8. CONSERVACION

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9.

INDICACION /PRECAUCIONES
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EL ALTO

CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
" REVISION: 01
CLINDAMICINA 150MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

Al ser un antibidtico ha de manejarse con suma precaucién, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y
evitando la propagacién del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacién. La limpieza del
material utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del

material.

9. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

PNT Clindamycin 150mg 100units. Gambo Hospital Pharmacy Service (N2 registro 81651) con fecha 18/04/2008.
SOP-P1 C1. Master formula clindamycin 150mg capsules. Saint Joseph Hospital Kitgum (04/08/2014)

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Cépsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por cdpsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%
100%
100%
5%

100%

Criterio de aceptacion

Todas las capsulas debidamente cerradas
Ninguna capsula abollada o rota
Rechazo si falta alguna capsula

Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

Rechazo si el peso medio es mayor o menor que
el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los célculos.

Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza habria que calcular de nuevo la cantidad de principio

activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
; FECHA: 20/03/2024
eI . REVISION: |01
ke Bl ERITROMICINA 125MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS ERITROMICINA 125MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
ERITROMICINA

Dextrinomaltosa

Capsulas n2 2

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 capsulas)

125¢g
95¢g
100 unidades

Balanza, Probeta, tamiz (luz de malla 450 micras), mortero y pistilo, bolsa de plastico y encapsulador

5. OPERACIONES

Encapsular.

N o e W e

6. CADUCIDAD

6 meses

8. CONSERVACION

Pesar la cantidad exacta de excipiente y reservar.

Tamizar los ingredientes (primero la eritromicina y después el excipiente)

Realizar control de calidad.

Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

7. ENVASADO

Recipiente para capsulas

Pesar la cantidad exacta de eritromicina necesaria para 100 cdpsulas (12.5g) y reservar.

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

El producto tamizado se introduce en una bolsa de pldstico transparente donde se homogeneiza la mezcla.

Al ser un antibidtico ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y
evitando la propagacion del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacion. La limpieza del
material utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del

material.

La eritromicina es higroscopica, con lo que habra que tener especial cuidado al manejarla y trabajar con

humedad controlada
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FUNDACLCION
EL ALTQ

CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
. REVISION: 01
ERITROMICINA 125MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

8. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

Preparacion de Medicamentos. Formulacion magistral. Volumen I. Hospital Universitario 12 de octubre. Eritromicina
capsulas. Madrid, 2010, Pag. 107.
Monografias Farmacéuticas. Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Provincia de Alicante, 1998. (Pag. 401). Real
Farmacopea Espafiola.12 Edicion.Madrid, 1997, Pag. 855.

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Cépsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por capsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia Criterio de aceptacion

100% Todas las capsulas debidamente cerradas

100% Ninguna capsula abollada o rota

100% Rechazo si falta alguna capsula

5% Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

100% Rechazo si el peso medio es mayor o menor que

el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los célculos.

Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza, habria que calcular de nuevo la cantidad de principio

activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha:

Revisado por:

06/05/2024

Fecha:
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CcODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
PO T e . REVISION: |01
b Sl ERITROMICINA 250MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS ERITROMICINA 250MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
ERITROMICINA

Celulosa microcristalina
Riboflavina

Cépsulas n? 3

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 capsulas)

25g

g.s segun el volumen de las cdpsulas usadas

0.25%
100 unidades

Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador

5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de eritromicina necesaria para 100 capsulas (25g)

N

(Vpa=20.68 ml)

Encapsular.

© N o U koW

6. CADUCIDAD

6 meses

8. CONSERVACION

Realizar control de calidad

Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

7. ENVASADO

Recipiente para capsulas

Afadir los ingredientes en un mortero y mezclar hasta obtener un polvo de color homogéneo.

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Colocar en la probeta, dar unos golpecitos para eliminar el aire entre particulas y medir el volumen que ocupa

Las capsulas n23 tienen un V=0.3ml (100 cdpsulas V= 30ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc= 9.32ml.

Pesar los excipientes (introducimos el volumen de excipiente calculado en la probeta y luego pesamos).

Al ser un antibiodtico ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y
evitando la propagacion del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacion. La limpieza del
material utilizado en la preparacion exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del

material.

La eritromicina es higroscopica, con lo que habra que tener especial cuidado al manejarla y trabajar con

humedad controlada.
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
p REVISION: 01
ERITROMICINA 250MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023

9. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

SOP-P1. C6. MASTER FORMULA ERYTHORMICIN 250MG CAPSULES. St. Joseph’s Hospital Kitgum (fecha 13/03/2019)

Ficha de informacidn técnica de Eritromicina. Acofarma.

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Capsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por cépsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%
100%
100%
5%

100%

Criterio de aceptacion

Todas las capsulas debidamente cerradas

Ninguna cépsula abollada o rota

Rechazo si falta alguna capsula

Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

Rechazo si el peso medio es mayor o menor que
el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los calculos.

Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza habria que calcular de nuevo la cantidad de principio

activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha:

06/05/2024

Revisado por:

Fecha:
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CcODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIJO
. FECHA: 20/03/2024
Ed N b e e o REVISION: 01
B Sy KETOCONAZOL 200MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS KETOCONAZOL 200MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS

KETOCONAZOL
Celulosa microcristalina
Riboflavina
Cépsulasn24

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 capsulas)

20g

g.s segun el volumen de las capsulas

0.25%
100 unidades

Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador

5. OPERACIONES

1. Pesarlacantidad exacta de ketoconazol y medir el volumen que ocupa en una probeta graduada. 20 gramos de
ketoconazol ocupan un volumen aproximado de 21 ml.

2. Las cdpsulas n24 tienen un V= 0.21ml (100 cdpsulas V= 21ml). Como Vt= Vpa + Vexc. No necesitariamos afiadir,
en este caso, ningun excipiente. (*Nota)

Pesar los excipientes.

4. Afadir los ingredientes en un mortero y homogeneizar bien la mezcla con la ayuda del pistilo hasta obtener un

color homogéneo.

5. Encapsular.

6. Realizar control de calidad.

7. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD

1 mes.

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Recipiente para cépsulas

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad. Proteger de la luz.

9. INDICACION /PRECAUCIONES
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
" FECHA: 20/03/2024
T . REVISION: |01
R Sy KETOCONAZOL 200MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
Antifungico.

Es fotosensible y facilmente oxidable (con el tiempo puede dar una coloracion rosada en las formulaciones que
puede evitarse afiadiendo un antioxidante)

8. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

PON Gélules de kétoconazole 200mg. Hopital Saint Joseph de Bébédjia. Elaborado por Dolores Fernandez y revisado por
Fatima Méndez (con fecha 04/2012).

(*Nota: el protocolo del que se parte usa capsulas n24 de otro fabricante que tienen un volumen de 0.22ml y por eso

afiaden excipiente.)

Ficha de informacidn técnica de Ketoconazol. Acofarma.

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Cépsulas cerradas
Aspecto
Numero de unidades

Peso por cépsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%
100%
100%
5%

100%

Criterio de aceptacion

Todas las capsulas debidamente cerradas
Ninguna capsula abollada o rota
Rechazo si falta alguna cdpsula

Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

Rechazo si el peso medio es mayor o menor que
el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los calculos.

Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza habria que calcular de nuevo la cantidad de principio

activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA
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cODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
; FECHA: 20/03/2024
LN L . . REVISION: |01
L Eale METRONIDAZOL 125MG CAPSULAS
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS METRONIDAZOL 125MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 capsulas)

METRONIDAZOL 125¢g
Celulosa microcristalina (o excipiente universal) g.s segun el n2 de capsulas utilizado
Riboflavina 0.05g

Cdpsulas n? 4 100 unidades

4. MATERIAL
Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador
5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de metronidazol necesaria para 100 cdpsulas (12.5g) y medir en la probeta el volumen
que ocupa el polvo. En este caso, 12.5g de metronidazol ocupan 15ml.

2. Las cdpsulas n24 tienen un V=0.21ml (100 cdpsulas V= 21ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc= 6ml.
Pesar los excipientes: excipiente universal (6ml equivalen aproximadamente a 4gr).

4. Colocar los ingredientes en el mortero y mezclar con ayuda del pistilo. Afladir 0.05gr de riboflavina para verificar
la homogeneidad de la mezcla de polvos.

5. Encapsular.
6. Realizar control de calidad.

7. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

6 meses Recipiente para cépsulas

8. CONSERVACION

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad. Proteger de la luz.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Al ser un antibidtico ha de manejarse con suma precaucion, vistiendo guantes, gafas, gorro, mascarilla y
evitando la propagacién del polvo para evitar de forma especial reacciones de sensibilizacion. La limpieza del
material utilizado en la preparacién exige una limpieza especialmente meticulosa y separada del resto del
material.
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CODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 20/03/2024
" REVISION: |01
METRONIDAZOL 125MG CAPSULAS
R.INICIAL: | 07/11/2023

8. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

PON. Gélules de metronidazole 125mg. Hopital Saint Joseph de Bébédjia. Elaborado por Dolores Fernandez y revisado
por Fatima Méndez con fecha 04/2012.

Ficha de informacidn técnica. Metronidazol. Acofarma

11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion

Capsulas cerradas
Aspecto
Nudmero de unidades

Peso por capsula

Peso medio

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%
100%
100%
5%

100%

Criterio de aceptacion

Todas las capsulas debidamente cerradas

Ninguna capsula abollada o rota

Rechazo si falta alguna cépsula

Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

Rechazo si el peso medio es mayor o menor que
el 10% del peso esperado.

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los calculos.

Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza habria que calcular de nuevo la cantidad de principio

activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Carmen Pérez Pinilla

Fecha:

06/05/2024

Revisado por:

Fecha:
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cODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
; FECHA: 20/03/2024
B LD ol 0ul QUNINA 100MG CAPSULAS REVISION: 01
s Wb R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CAPSULAS QUININA SULFATO 100MG

2. FORMA FARMACEUTICA CAPSULAS DURAS

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 capsulas)

QUININA SULFATO 10g
Celulosa microcristalina (o excipiente universal) g.s segun el n2 de capsulas utilizado
Riboflavina 0.05g

Capsulas n2 4 100 unidades

4. MATERIAL
Balanza, Probeta, Mortero y pistilo, encapsulador
5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad exacta de quinina sulfato necesaria para 100 capsulas (10g) y medir en la probeta el volumen
que ocupa el polvo. En este caso, 10r de quinina sulfato serian aproximadamente 20ml.

2. Las capsulas n24 tienen un V=0.21ml (100 cépsulas V= 21ml). Como Vt= Vpa + Vexc, tenemos que Vexc= 1ml.
Medir la cantidad de excipiente en la probeta: 1ml de celulosa microcristalina

4. Colocar los ingredientes en el mortero y mezclar con ayuda del pistilo. Afiadir 0.05g de riboflavina para verificar
la homogeneidad de la mezcla de polvos.

5. Encapsular.
6. Realizar control de calidad.

7. Colocar las capsulas en un envase cerrado y etiquetar convenientemente.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

6 meses Recipiente para cépsulas

8. CONSERVACION

Lugar fresco y seco. Herméticamente cerrado y perfectamente etiquetado con fecha de caducidad. Proteger de la luz.

9. INDICACION /PRECAUCIONES
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CcODIGO: SOP-C001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
; FECHA: 20/03/2024
B NP Al s QUNINA 100MG CAPSULAS REVISION: 01
bk bl R. INICIAL: 07/11/2023

Antimaldrico que actla rédpidamente sobre los esquizontes sanguineos de Plasmodium falciparum, P. vivax, P.
ovale y P. malariae, y sobre gametos de P. malariae y P. vivax, pero no sobre gametocitos maduros de P.
falciparum. Tampoco es activo sobre frente a las formas exoeritrociticas, por lo que no consigue una curacion
total en malarias por P. malariae y P. vivax.

8. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

PON. Gélules de quinine sulphate 100mg. Hopital Saint Joseph de Bébédjia.

Ficha de informacidn técnica. Quinina sulfato y quinina clorhidrato. Acofarma

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion
Cépsulas cerradas 100% Todas las cédpsulas debidamente cerradas
Aspecto 100% Ninguna cdpsula abollada o rota
Numero de unidades 100% Rechazo si falta alguna capsula
Peso por cépsula 5% Rechazo si el peso de una sola capsula es mayor o
menor que el 10% peso esperado

. Rechazo si el peso medio es mayor o menor que

Peso medio 100% chazo si €l p ! ¥ menor qu

el 10% del peso esperado.

12. OBSERVACIONES

Cuando las capsulas disponibles sean de otro nimero u otro volumen, se realizaran de nuevo los célculos.
Si la materia prima de la que se parte fuera de distinta pureza habria que calcular de nuevo la cantidad de principio
activo a pesar.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA
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FORMAS LIQUIDAS ORALES

Luis Ortega Valin

La patologia infecciosa es muy prevalente en poblaciéon infantil en paises en vias de desarrollo, siendo
la via oral la mas utilizada para la administracion de medicamentos antimicrobianos. En general se
considera de eleccion, no solamente porque que se trata de la via mas fisiolégica sino porque presenta
indudables ventajas como su sencillez, seguridad y comodidad.

Las formas liquidas orales cumplen estos requisitos, ademas de su adaptabilidad, que facilita su uso en
pacientes pediatricos, asi como en adultos con dificultades de deglucién.

Las formas liquidas presentan las siguientes ventajas:
«  Aceptadas por un sector de pacientes con dificultades de deglucién (lactantes, nifios, ancianos).
«  Permite adaptar la posologia

-  Camuflan caracteristicas organolépticas desagradables del principio activo mediante la edulcoracion,
aromatizacion y coloracion.

«  Atenuan el poder irritante del principio activo sobre la mucosa.

No obstantes presentan algunos inconvenientes:
«  Volumen de principio activo mayor que en forma sélida.
«  Problema de incompatibilidad e inestabilidad fisicoquimica y galénica.
«  Caducidad mds corta.
«  Mayor contaminacién microbioldgica

«  Elsabor desagradable se aprecia mds fdcilmente.

Técnicamente distinguimos entre jarabes, soluciones y suspensiones.

Jarabe: preparacién acuosa de uso oral caracterizada por un sabor dulce y consistencia viscosa. Puede
contener sacarosa a una concentracion de al menos 45 % m/m. Su sabor dulce se puede obtener
también utilizando otros polioles o agentes edulcorantes. Los jarabes contienen normalmente otros
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agentes aromatizantes o saporiferos. Cada dosis de un envase multidosis se administra por medio de un
dispositivo apropiado que permita medir el volumen prescrito.

Las soluciones son sistemas homogéneos en los que el principio activo es el soluto, mientras que la
suspensién es un sistema disperso heterogéneo constituido por particulas de un sélido insoluble (fase
dispersa) de tamano de particula mayor de 0,1 mm, dispersadas en un liquido (medio dispersante).

EXCIPIENTES

La férmula ideal seria aquella con el agua como unico solvente y el principio activo como Unico soluto.
No obstante, las caracteristicas de los medicamentos y las necesidades de los pacientes hacen que sean
precisos otros componentes en la formula para que ésta pueda cumplir su funcién.

Los objetivos a cumplir por estos excipientes son:
«  Solubilizar el fdrmaco.
«  Conseguir soluciones compatibles con el medio fisioldgico.
. Impedir el crecimiento microbiano.
«  Estabilizar quimicamente las sustancias disueltas

. Favorecer la palatabilidad y la aceptacién del medicamento por el paciente.

Se describen a continuacion aquellos excipientes mas adecuados para la formulacion teniendo en
cuenta las limitaciones que afectan a los paises en vias de desarrollo. Sus caracteristicas especificas se
recogen en las tablas anexas.

A. Disolventes y cosolventes

- Disolventes

« Agua: El disolvente o vehiculo mas utilizado es el agua. Es insipida, carece de capacidad irritante
y su perfil farmaco-toxicoldgico la convierte en ideal para este fin. Sus limitaciones son una mayor
predisposicion al crecimiento microbiano y la insolubilidad de determinados principios activos, lo
que se puede corregir con otros cosolventes.

« Cosolventes

« Glicerol: Probablemente sea el mas adecuado, pues ademas de cosolvente, se incorpora en algunos
preparados por su capacidad edulcorante, viscosizante y conservante.

- Etanol: Sirve como cosolvente y como conservante, pero sus efectos toxicos lo contraindican en
ninos menores de 6 anos, y lo limitan notablemente en otras poblaciones.

«Propilenglicol y polietilenglicol: s6lo deberian utilizarse cuando no hubiera otras posibilidades,
en formulaciones que contengan farmacos muy poco solubles en agua, como por ejemplo
corticoesteroides, sulfamidas o ciertas vitaminas.
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B. Edulcorantes
Aportan una mejor palatabilidad, a la que afiaden su carécter viscosizante y conservante.

«_Sacarosa: Es el edulcorante de eleccién. Es inodora, de sabor dulce y muy soluble en agua. En
formulacion magistral es el componente mayoritario de los jarabes, y es asequible y barato, y solo
deberia cuestionarse si se trata de pacientes diabéticos o intolerantes.

Otros como la fructosa, glucosa, sorbitol, aspartamo, o sacarina, pueden presentar alguna caracteristica
especifica, pero en general no deberian considerarse de eleccion.

C. Aromatizantes

Los agentes aromatizantes disponibles permiten mejorar sensiblemente la palatabilidad de las formulas
pediatricas. No obstante, pueden presentar riesgos de intolerancia, por lo que deberian restringirse a
aquellas situaciones en las que el sabor fuera limitante para la aceptabilidad. Los aromatizantes mas
utilizados en formulacién magistral son los de fresa.

D. Colorantes

Son sustancias que se utilizan para mejorar el aspecto de un medicamento y evitar confusién durante la
fase de fabricacién o en la administracion. Deberian evitarse en lo posible.

E. Conservantes
Se pretende evitar la degradacion de las preparaciones por accién de los microorganismos.

Los mas utilizados son:

+ Parabenos: Metilparabeno (Nipagin®) y propilparabeno (Nipasol®): Los parabenos inhiben el
crecimiento de hongos, bacterias y levaduras, siendo efectivos en un amplio rango de pH (4-8). Una
buena mezcla sinérgica es la combinacién Nipagin®/Nipasol® en proporcién 2:1 (0,2% Nipagin® + 0,1%
Nipasol®) 0 3:1. Aun asi, se recomienda no superar una dosis maxima diaria de 10 mg/kg de peso corporal.

- Acido benzoico y benzoatos: la FDA y la Academia Americana de Pediatria no recomiendan su uso
en preparados destinados a pacientes menores de 3 afos. El cido benzoico se utiliza como preservativo
antifungico y como bacteriostatico a concentraciones del 2.5 — 4.5%. Puede causar irritacién géstrica
por via oral. Solamente el 4cido no disociado tiene propiedades antimicrobianas, por lo que su actividad
depende del pH del medio., siendo la maxima actividad a pH inferior a 4.5. La accién antimicrobiana del
benzoato se debe principalmente al &cido sin disociar, siendo por tanto pH dependiente.

F Agentes Suspensores y Viscosizantes

Este grupo de excipientes se incorporan a las formas de dosificacién liquidas en proporciones inferiores
al 10%, siendo las mas frecuentes las de 0,5-2,0%. Un excesivo consumo de este excipiente podria
provocar efectos laxantes.

+ Metilcelulosa: Muy utilizado en preparados pediatricos a concentraciones del 1%. Sus dispersiones
resultan faciles de preparar, de alta estabilidad. Elevadas concentraciones de electrolitos pueden
provocar su precipitacion.

« Hidroxipropilmetilcelulosa: propiedades y usos similares a la metilcelulosa, aunque sus mucilagos
tienen mayor claridad y menor cantidad de fibras no dispersables. Es incompatible con agentes
oxidantes y en condiciones de pH extremas.
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- Carboximetilcelulosa sédica: Se utilizacomo agente suspensor de polvosinsolublesen preparaciones
acuosas, para formulaciones orales a concentraciones entre 1-2%. Elevada capacidad viscosizante.
Puede precipitar de sus soluciones a pH inferior a 2, y con la adicién de etanol. Por encima de pH 10 la
viscosidad de las soluciones disminuye rapidamente.

- Jarabe simple: Mejora la palatabilidad, incrementa la viscosidad y sirve como edulcorante, agente
osmotico y conservante.

Es muy frecuente la combinacién de metilcelulosa y jarabe simple en proporcién 1:1y 7:3 como agentes
suspensores.

Existen otros vehiculos comercializados de composicién mas compleja y distribuidos por proveedores

autorizados para la elaboracién de férmulas orales liquidas. (http://www.fagron.es; http://www.
acofarma.com). Estos preparados simplifican los procedimientos, y presentan propiedades especificas
para determinadas circunstancias. No obstante, son mas caras que los componentes por separado y su
acceso es complejo en paises en vias de desarrollo, por lo que resultan de menor interés.

PREPARACION Y CONTROLES

El Formulario Nacional (FN) establece unos criterios legales y técnicos, aplicables al ambito espanol, y
que pueden ser referentes en otros escenarios. No obstante, su implementacién en otros paises debera
estar supeditado a la legislacion local y a las limitaciones que la realidad impone.

El FN establece en los procedimientos de elaboracién de formulas farmacéuticas, féormulas patrén para
cada una de las formulas orales liquidas: jarabes, soluciones y suspensiones recogidos en la tabla5.

Desarrollamos el método patrén incluido en el FN para suspensiones:

Método patrén de suspensiones
1. Pesar (PN/L/OF/001/00) todos los componentes de la formula.
2. Calentar, si procede, la cantidad de agua purificada especificada en la formulacién.
3. Anadir, lentamente y bajo agitacion, los conservantes, si procede. Agitar hasta su completa disolucién.

4. Atemperar la solucién obtenida en el punto 3 hasta 25-30 °C. Alcanzada esta temperatura, anadir lentamente bajo
agitacion el agente humectante y el/los principio/s activo/s.

5. Anadir a la fase anterior, el agente floculante, si procede.

6. Adicionar lentamente, bajo agitacion, los viscosizantes, si procede. Debe obtenerse una dispersién de aspecto
homogéneo, sin presencia de producto aglomerado.

7. Incorporar el resto de los componentes de la suspensién y enrasar la preparacién.
8. Homogeneizar la suspensidon obtenida mediante agitacion.

9.  Procederalalimpieza del material y equipo seguin se especifique en los procedimientos de limpieza correspondientes

En relacion a los controles, siempre deberian valorarse las caracteristicas organolépticas, asi como
la verificacion de peso y volumen. A éstos, si se elaboran lotes, deberian afadirse otros controles de
calidad mas exhaustivos, que se recogen en la tabla anexa.
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ANEXOS

Tabla 1. Excipientes con accion disolvente

Cosolventes Dosis maxima |Efectos adversos

Contraindicado

Etanol 95% (0

25mg/100mL Depresion medular y respiratoria, letargia, amnesia,

1 plams) hipotermia, hipoglucemia y colapso cardiovascular.

<6 anos

Propilenglicol 25 mg/kg

Depresion SNC, ototoxicidad, fallo renal y cardiaco,
hiperosmolaridad

<4 anos

Polietilenglicol 10 mg/kg Laxante y nefrotoxicidad

Glicerol 1,0-1,59/kg

Dolor de cabeza, nauseas, vomitos, sed e
hipoglucemia

Tabla 3. Excipientes con accion antimicrobiana

ANTIMICROBIANOS

Dosis maxima |pH éptimo |Efectos adversos

Contraindicado

AC. BENZOICO - . ~
BENZOARO SODICO 5 mg/Kg <4 Ictericia. Irritante <3 afnos
PARABENOS 10 mg/kg 4-5 e e

AC. ASCORBICO 25 mg/kg <6 Diarrea Embarazo (C)

Tabla 4. Excipientes con accidn suspensora y viscosizantes

SUSPENSORES Y L o AT
0,
VISCOSIZANTES Dosis maxima |% pH 6ptimo | Efectos adversos Contraindicado
METILCELULOSA  |......... 1% 5.5-8 NnOo
HIDROXIPROPIL
0 -
METILCELULOSA |~ 1% 5-85 Laxante |
CARBOXIMETIL Flatulencia y Obturacion
; _ _70, -
CELULOSA SODICA 4-109 1-2% 17-9 distension abdominal intestinal
JARABE SIMPLE 300 mg/dia 64% |8-85 Caries Int. Fructora
y diabéticos
GOMA XANTAN 25 mg/kg 1% 6-8  |eern e
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Tabla 5. Férmulas patrén de las formulaciones orales liquidas

Jarabe Soluciones Suspensiones
Principio activo ...... x % Principio activo ............ x% |Principio activo X %
Sacarosa ........... 45-65% |Solventes.......... css. Humectantes cs.
Agua purificada...... c.s.p Viscosizantes, si procede .......coecereeennes c.s.
Agente floculante, si procede.................. c.s.
Medio dispersante .........ceceevevevenne c.s.
(Agua purificada, etc.)

Tabla 6. Ensayos de las formulaciones orales liquidas

Formas farmacéutica Controles

Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso y/o volumen (FMT y PO).
Lotes:
- grado de coloracién (RFE 2.2.2).
+ limpidez y grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
. densidad relativa (RFE 2.2.5).
« pH (PN/L/CP/001/00).
« control microbiolégico (RFE 5.1.4).

Soluciones

Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso o volumen (FMT y PO).
Lotes:

- velocidad de sedimentacion.

. viscosidad (RFE 2.2.8).

. densidad relativa (RFE 2.2.5).

« pH (PN/L/CP/001/00).

« control microbiolégico (RFE 5.1.4).

Suspensiones

Caracteres organolépticos (FM, FMT y PO).
Verificacion del peso (FMT y PO).
Lotes:
« grado de coloracién (RFE 2.2.2).
« limpidez y grado de opalescencia (RFE 2.2.1).
. densidad relativa (RFE 2.2.5).
« control microbiolégico (RFE 5.1.4).
« pH (PN/L/CP/001/00).

Jarabes
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cODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
e S . REVISION: |01
b CIPROFLOXACINA SUSPENSION ORAL 250mg/ 5mL
R. INICIAL: 07/11/2023
1. FORMULA CIPROFLOXACINA SUSPENSION ORAL 250mg/ 5mL

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
CIPROFLOXACINA

Jarabe simple
Gel CMC 1%

Esencia de fresa (opcional)

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 ml)

5g

50 mL
50 mL
4 gotas

Vaso precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

vk W e

Envasar

6. CADUCIDAD

30 dias a temperatura ambiente (VER NOTA*)

8. CONSERVACION

Pulverizar los comprimidos o pesar el producto necesario.

Afadir suavemente la CMC, sin dejar de agitar

Anadir la esencia y mezclar

7. ENVASADO

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles

10. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

Anadir una pequefia cantidad de jarabe para homogeneizar. Aiadir el resto del jarabe y mezclar.

Frasco de vidrio topacio o equivalente

-Nahata MC, Morosco RS, Hipple TF et al. Development of stable oral suspensions of ciprofloxacin. J APP Ther Res

2000;6:1-5.

-M- Milap C Nahata, Vinita B Pai. Pediatric Drug Formulations. 62 Ed. 2011

(VER NOTA**)
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cODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
e e o ] REVISION: |01
veszl CIPROFLOXACINA SUSPENSION ORAL 250mg/ 5mL
R. INICIAL: 07/11/2023

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Caracteristicas organolépticas y fisicas 100% Solucién homogénea casi transparente.

12. OBSERVACIONES

*NOTA: Los datos de estabilidad publicados son 91 dias a 42C. y 70 dias a 252C protegido de la luz.

Dado que temperaturas superiores a 252C son normales en medios tropicales, parece aconsejable NO dar una
caducidad superior a 30 dias a esta formula.

**NOTA:Se adjuntan referencias.
Ciprofloxacino suspensidn a una concentracion de 50 mg/mL con los siguientes excipientes:

1. - OraPlus: Jarabe simple 1:1. Estabilidad 56 dias a 42C y a 242C protegido de la luz. -Johnson CE et al. International
Journal Pharmaceutical Compounding 1998;2:314-7.

http://pharminfotech.co.nz/manual/Formulation/mixtures/ciprofloxacin.html

2.- Metilcelulosa 1%: Jarabe simple 1:1. Estabilidad 91 dias a 42C. 70 dias a 252C protegido de la luz.

-Nahata MC, Morosco RS, Hipple TF et al. Development of stable oral suspensions of ciprofloxacin. J APP Ther Res
2000;6:1-5.

3.- Ora Sweet: Ora Plus 1:1. Estabilidad 91 dias 49C. 70 dias a 252C protegido de la luz.

-Nahata MC, Morosco RS, Hipple TF et al. Development of stable oral suspensions of ciprofloxacin. J APP Ther Res
2000;6:1-5.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Luis Ortega Valin

Fecha:

7-11-23

Revisado por:

Fecha:
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
REVISION: 01
QUININA SULFATO JARABE-2 100mg/5mL
R. INICIAL: 07/11/2023

1. FORMULA

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS

QUININA SULFATO

Jarabe simple

Agua destilada (acidificada)
Gel CMC 1,5%

Glicerol

Esencia de fresa

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 ml)

2g
35mL
16,5 mL
40 mL
8,5 mL
4 gotas

Vaso precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

JARABE DE QUININA (SULFATO) 100 mg/ 5 mL (“Quinina Varela”)

1. Medir el aguay acidificar (usar 4 gotas de zumo de limén si no se dispone de otros medios).

2. Medir el glicerol y afiadir al agua. Mezclar.

> agitador magnético)

4.

5. Afadir el jarabe simple y mezclar.

6. Afadir suavemente la CMC 1,5%, sin dejar de agitar.
7. Afadir la esencia de fresa y mezclar

8. Acondicionar

Pesar 2 g de QUININA SULFATO (P.A.). Poner en un mortero o en un vaso de precipitados (si se hace con

Afadir un poco de la mezcla anterior a la quinina para homogeneizar. Después afiadir el resto y mezclar.

TENGA EN CUENTA: Esta férmula se usara PREFERIBLEMENTE sobre otras (elaboradas a partir de sulfato de quinina).

6. CADUCIDAD

30 dias a temperatura ambiente

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Frasco de topacio o equivalente

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de formas graves de paludismo resistente a otros medicamentos.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
2 FECHA: 07/11/2023
LA AE S QUININA SULFATO JARABE-2 100mg/5mL REVISION: 01

Bl L0 & R. INICIAL:  |07/11/2023
Ver nota anexa
11. CONTROL DE CALIDAD
Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion
Caracteristicas organolépticas 100% Solucidn casi transparente, ligeramente dorada

12. OBSERVACIONES

*NOTA: No hay referencias bibliograficas disponibles. Se realizaron diversas pruebas para validar una férmula
utilizando el principio activo, ya sea clorhidrato de quinina o sulfato de quinina en: Luis Ortega Valin “ESTABILIDAD DE
DIFERENTES FORMULAS DE JARABES DE QUININA EN CONDICIONES DE VIDA REAL”- HOPITAL SAINT JOSEPH- BEBEDJIA-

TCHAD-OCTUBRE-2023

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

LUIS ORTEGA VALIN

Fecha: Revisado por:

7-11-23

Fecha:
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CcODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
: _ FECHA: 07/11/2023
EUEESE LT JARABE DE QUININA (CLORHIDRATO) 100 mg/ 5 mL REVISION: o1
mb R e R.INICIAL: | 07/11/2023
1. FORMULA JARABE DE QUININA (CLORHIDRATO) 100 mg/ 5 mL

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 ml)
QUININA CLORHIDRATO (P.A.) 5g
Jarabe simple 75 mL
Agua destilada 25 mL
Esencia de fresa (opcional) 4 gotas

4. MATERIAL

Vaso precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

1. Pesar 2 g de QUININA CLORHIDRATO (P.A.). Poner en un mortero o en un vaso de precipitados (si se hace con

agitador magnético)

2.
3. Afadir el jarabe simple y mezclar.
4. Afadir la esencia y mezclar
5. Acondicionar
6. CADUCIDAD

30 dias a temperatura ambiente

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles

10. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

*VER NOTA

11. CONTROL DE CALIDAD

Frasco de vidrio topacio o equivalente

Afadir un poco de agua destilada a la quinina para homogeneizar. Después afadir el resto de agua y mezclar
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CcODIGO: SOP-J001

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
: g FECHA: 07/11/2023
: REVISION: 01

FUMNIDALCI ON
JARABE DE QUININA (CLORHIDRATO) 100 mg/ 5 mL
SR Q ( ) g/ R.INICIAL:  |07/11/2023
Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion
Caracteristicas organolépticas y fisicas 100% Solucién homogénea casi transparente.

12. OBSERVACIONES

NOTA: No hay referencias bibliograficas disponibles. Se realizaron diversas pruebas para validar una férmula utilizando
el principio activo, ya sea clorhidrato de quinina o sulfato de quinina en: Luis Ortega Valin “ESTABILIDAD DE
DIFERENTES FORMULAS DE JARABES DE QUININA EN CONDICIONES DE VIDA REAL”- HOPITAL SAINT JOSEPH- BEBEDIJIA-
TCHAD-OCTUBRE-2023

13. ETIQUETADO

ETIQUETA
Redactado por: Fecha: Revisado por: Fecha:
Luis Ortega Valin 7-11-23
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
v y FECHA: 07/11/2023
FUNDACD | 0N JARABE DE QUININA SULFATO REVISION: 01
Rl kR (a partir de comprimidos) 100 mg/ 5 mL R.INICIAL:  |07/11/2023
1. FORMULA JARABE DE QUININA SULFATO (a partir de comprimidos) 100 mg/ 5 mL

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 ml)
QUININA SULFATO (comprimidos) 2g
Jarabe simple 35mL
Agua destilada 25 mL
CMC1,5% 40 mL
Esencia de fresa (opcional) 4 gotas
4. MATERIAL

Vaso de precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético
5. OPERACIONES

1. Triturar en un mortero comprimidos de QUININA SULFATO, en nimero suficiente para tener 2 g de principio
activo. Poner en mortero o en un vaso de precipitados (si se hace con agitador magnético).

2. Afadir un poco de agua destilada a la quinina para homogeneizar. Después afiadir el resto de agua y mezclar.
3. Afadir suavemente la CMC 1,5%, sin dejar de agitar.
4. Adadir el jarabe simple y mezclar.
5. Afadir la esencia y mezclar.
6. Acondicionar.
6. CADUCIDAD 7. ENVASADO
30 dias a temperatura ambiente Frasco de vidrio topacio o equivalente

8. CONSERVACION

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de formas graves de paludismo resistente a otros medicamentos.
10. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

VER NOTA*
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FUMNDGALTL I QN
EL ALTO

cODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
JARABE DE QUININA SULFATO REVISION: 01
(a partir de comprimidos) 100 mg/ 5 mL R. INICIAL: 07/11/2023

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion

Caracteristicas organolépticas y fisicas

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

100%

Criterio de aceptacion

Suspensién blanquecina.

*NOTA: No hay referencias bibliograficas disponibles. Se realizaron diversas pruebas para validar una férmula utilizando

el principio activo, ya sea clorhidrato de quinina o sulfato de quinina en: Luis Ortega Valin “ESTABILIDAD DE

DIFERENTES FORMULAS DE JARABES DE QUININA EN CONDICIONES DE VIDA REAL”- HOPITAL SAINT JOSEPH- BEBEDJIA-

TCHAD-OCTUBRE-2023

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Luis Ortega Valin

Fecha: Revisado por:

7-11-23

Fecha:
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
; ) REVISION: 01
FUNUDALELECI| O N
e AMOXICILINA JARABE 250mg/ 5mL R INICIAL 07/11/2023
1. FORMULA AMOXICILINA JARABE 250mg/ SmL

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
AMOKXICILINA
Jarabe simple
Agua destilada
CMC 1,5%
Esencia de fresa (opcional)

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 ml)

58

35mL
25 mL
40 mL
3 gotas

Vaso de precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

1. Pulverizar los comprimidos o pesar el principio activo necesario. Poner en un mortero o en un vaso de
precipitados (si se hace con agitador magnético).

2.
3. Afadir suavemente la CMC, sin dejar de agitar.
4. Afadir el jarabe simple y mezclar.
5. Afadir la esencia y mezclar.
6. Acondicionar.
6. CADUCIDAD

15 dias a temperatura ambiente o refrigerado

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles

10. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

No hay referencias bibliograficas disponibles. Ver NOTA*

Afadir una pequefia cantidad de agua para homogeneizar. Afiadir el resto de agua y mezclar.

Frasco de vidrio topacio o equivalente
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cODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
; - REVISION: 01
FUNUDALELECI| O N
AMOXICILINA JARABE 250 5mL
LA mg/ 5m R.INICIAL:  |07/11/2023

Redactado por:

Luis Ortega Valin

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Caracteristicas organolépticas y fisicas 100% Soluciéon homogénea casi transparente.

12. OBSERVACIONES

NOTA: En el PNT disponible (Sandra Saliente Bébédjia; SEP2013) no se recoge la caducidad que se le daba (30 dias);
posiblemente se daba por defecto. No obstante, en DIC2023 (Luis Ortega) se realizaron observaciones a lo largo de un
mes sobre esta preparacion (a partir de comprimidos), en condiciones ambientales habituales en Chad (medias
superiores a 302C), observandose una coloracidon manifiesta de la fase liquida a partir de los 10 dias y obscurecimiento
gradual.

Parece aconsejable reducir la caducidad a 15 dias, considerando la imposibilidad de garantizar temperaturas inferiores
a 25°C.

Otras referencias:

Ante un desabastecimiento (DIC2022) de las formas liquidas orales en Espafia, se aconsejaba la preparacién
extempordnea a partir de comprimidos, sin referencias a estabilidad.
https://www.saludcastillayleon.es/portalmedicamento/es/noticias-destacados/destacados/preparacion-amoxicilina-
suspension-partir-comprimido

Grupo de Trabajo de Farmacotecnia SEFH. DIC2023: No se propuso elaborar ninguna férmula magistral por el peligro
que supone la contaminacion cruzada en caso de alergia a betalactamicos y porque la amoxicilina tiene el problema de
ser muy higroscopica, lo que dificulta su dosificacién

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Fecha: Revisado por: Fecha:

7-11-23
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CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
ey AN o, REVISION: |01
Er AL JARABE DE METRONIDAZOL 125 mg/ 5 mL
R. INICIAL: | 07/11/2023
1. FORMULA JARABE DE METRONIDAZOL 125 mg/ 5 mL

2. FORMA FARMACEUTICA Jarabe

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
METRONIDAZOL

Jarabe simple

Agua destilada

CMC 1%

Esencia de fresa (opcional)

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 ml)
2,5g
45 mL
10 mL
45 mL
4 gotas

Vaso de precipitados, Probeta 100 mL, Balanza, Mortero, Agitador magnético

5. OPERACIONES

1. Pesar la cantidad de metronidazol necesaria y poner en un mortero o en un vaso de precipitados (si se hace con

agitador magnético).

N o ok~ w N

Acondicionar.

6. CADUCIDAD

30 dias a temperatura ambiente

8. CONSERVACION

Afadir el agua y hacer una pasta.

Afadir una pequefia cantidad de jarabe y hacer una pasta.
Afadir el resto del jarabe y agitar.

Afadir suavemente la CMC, sin dejar de agitar.

Afadir la esencia y mezclar

7. ENVASADO

Frasco de vidrio topacio o equivalente

Temperatura ambiente o en frigorifico. Proteger de la luz durante el almacenaje.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de infecciones causadas por gérmenes sensibles

10. REFERENCIAS/BIBLIOGRAFIA

*VER NOTA

60

FUNDACION EL ALTO | SOP-J001 - Versién 1 —07/11/2023




—— N

FUNDALCLCION
EL ALTDO

CODIGO: SOP-J001
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 07/11/2023
REVISION: 01
JARABE DE METRONIDAZOL 125 mg/ 5 mL
R. INICIAL: 07/11/2023

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion

Caracteristicas organolépticas y fisicas 100%

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

Criterio de aceptacion

Suspensién blanquecina.

NOTA: No hay referencias bibliograficas disponibles. Esta formula esta validada por Ana Soler. ST JOSEPH HOSPITAL -

KITGUM. UGANDA. NOV 2015

Disponibles referencias de otra férmula considerada no apropiada para paises en desarrollo, por precisar vehiculos
especificos comercializados: METRONIDAZOL 50 mg/mL SUSPENSION- Incluye metronidazol comprimidos y ORA
BLEND.Caducidad: 60 dias. Anon, Compounded Drug Formulas, Alberta Children’ s Hospital, Calgary Regional
Health Authority, May 2000, pp 120.Anon. Children’ s Hospital of Eastern Ontario. OCT 2006
Am J Health Sys Pharm 1996; 53:2073-8

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Luis Ortega Valin

Fecha: Revisado por:

7-11-23

Fecha:
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FORMAS DE APLICACION TOPICA

Raquel Burdallo Encinas

La elaboracién de férmulas magistrales de aplicacion tdépica aumenta la cobertura terapéutica en los
paises en vias de desarrollo, ya que en muchos de ellos la oferta existente no satisface las necesidades
de las patologias que cursan o se desarrollan en la piel. Ademas, la formulacién magistral cubre las
necesidades especificas de cada paciente mejorando la seguridad y respuesta al tratamiento. Por
todo ello, el laboratorio de Formulacidon Magistral en los Servicios de Farmacia es una pieza clave para
asegurar un tratamiento adecuado a las caracteristicas y necesidades de la poblacién.

1. INTRODUCCION

La piel constituye una barrera significativa para la absorcién de farmacos. La penetracion del farmaco a
través de la piel se produce mediante la difusién pasiva, donde el fadrmaco primero debe difundir a través
del vehiculo o excipiente en el cual esta incorporado y posteriormente depositarse en la superficie de la
piel y disolverse en las capas que la componen, para permitir el transito hacia su diana terapéutica. En
este proceso influyen una serie de factores que dependen de las caracteristicas de la forma farmacéutica
y su composicion junto con factores fisioldgicos de la piel (1).

Factores fisiologicos:

e Edad: el espesor de la capa cérnea de nifios y bebés es menor que en adultos, por lo que la
absorcién es mayor en la infancia.

e Zona corporal/regién anatdmica: la absorcién de medicamentos a través de la piel varia segun
el grosor de la capa cérnea. El grosor es minimo en mucosas y maximo en palmas y plantas.

e Hidratacion de la piel: la hidratacién del estrato cérneo incrementa la penetraciéon de los
farmacos a través de la piel.

e Patologias de la piel: las lesiones cutaneas que provocan la pérdida del estrato cérneo
incrementan el grado de absorcién.

e Temperatura de la piel: al aumentar la temperatura se incrementa la vasodilatacion y la difusion
pasiva del farmaco a nivel dérmico.
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Factores de la forma farmacéutica y la composicion (1,2):

e Principio activo: la naturaleza quimica del farmaco determina su absorcién. El proceso de
difusion pasiva a través de la piel de un farmaco depende ademas de su concentracién en el
vehiculo, del coeficiente de reparto del farmaco entre estrato cérneo-vehiculo y del coeficiente
de difusion en el estrato cérneo.

Se debe establecer un gradiente de concentracidon que proporcione una fuerza impulsora
para el movimiento de farmacos a través de la piel. La concentracién presenta una correlacién
directa en cuanto a la velocidad de penetracién siempre y cuando no se supere la solubilidad
del principio activo en el vehiculo.

El coeficiente de reparto es importante para que un farmaco no quede retenido en el vehiculo
y determina la liberacion del medicamento desde el vehiculo hacia la piel. Los farmacos
liposolubles tienen mayor facilidad para atravesar el estrato cérneo ya que éste es lipofilo, y a
mayor coeficiente lipido/agua aumenta el grado de absorcion.

El coeficiente de difusién es la magnitud mediante la cual la piel se opone al paso del farmacoy
determina su difusidn a través de las capas de la piel. Tanto las moléculas de gran tamafio como
las ionizadas no penetran bien en la piel.

Por tanto, la lipofilia, la no ionizacién de la molécula y un peso molecular medio-bajo favorecen
la absorcion de farmacos a través de la piel.

e Tipodevehiculo:losvehiculosobasestienencomofuncién principal ponerencontactoal farmaco
con la piel y pese a no tener una accién farmacoldgica propia, sus propiedades fisicoquimicas
pueden afectar considerablemente a la penetracion del principio activo. La naturaleza del
vehiculo influye en el proceso de absorcién del principio activo, ya sea modificando su liberacién
o alterando la permeabilidad del estrato cérneo por un aumento de la hidratacién mediante o
con la presencia de promotores de la absorcion. El vehiculo puede aumentar o disminuir el grado
de hidratacién de la piel, y si el vehiculo produce un efecto secante, se reduce la absorcion del
farmaco y su efecto serd superficial. Segun la interaccién principio activo-vehiculo, la liberacion
sera mayor o menor. Los excipientes grasos tienen propiedades oclusivas (efecto hidratante)
lo que se traduce en un aumento de la absorcion. Son adecuados para farmacos con lipofilia
moderada o baja. Los excipientes o vehiculos hidréfilos no son oclusivos, ceden las moléculas
directamente al estrato corneo y éstas penetran en funcidn de su lipofilia, son adecuados para
farmacos de lipofilia moderada o alta. Los promotores de la absorcion son sustancias que actiian
modificando reversiblemente la estructura del estrato corneo aumentando su permeabilidad al
paso de los farmacos. Un ejemplo son el propilenglicol, la urea y el acido salicilico.

Las formas farmacéuticas de aplicacién tépica se clasifican en base a sus propiedades fisicoquimicas
como formas farmacéuticas sélidas, formas farmacéuticas liquidas y formas farmacéuticas semisoélidas.

Las preparaciones semisdlidas estan constituidas por una base, simple o compuesta, en la cual se
disuelven o dispersan uno o mas principios activos. Las bases pueden ser de origen natural o sintético
y estar constituidas por un sistema de una o varias fases. De acuerdo con la naturaleza de la base, la
preparacion puede tener propiedades hidréfilas o lipdfilas. La base semisélida puede tener en si
propiedades terapéuticas, como una accién emoliente y protectora. Los principios activos solubilizados
0 en suspensiéon presentan distintos niveles de absorcion segun la composicidon de la base. Una base
semisoélida puede facilitar la aplicacion de la preparacion y mejorar la aceptacion cosméticay adherencia
al tratamiento. Las preparaciones semisolidas pueden contener también otros excipientes como
antimicrobianos, antioxidantes, estabilizantes, emulsionantes, espesantes y agentes potenciadores de
la penetracion. Por tanto, un aspecto clave en la formulacién de este tipo de formas farmacéuticas es el
disefo de su composicion con el fin de optimizar su utilidad terapéutica (1, 2).

Dentro de las preparaciones semisdlidas encontramos: cremas o emulsiones, geles, pomadas, pastas
y cataplasmas (2). Por su importancia en nuestros laboratorios de FM, en este capitulo nos vamos a
centrar en la elaboracién de cremas o emulsiones.
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1. EMULSIONES

Una emulsidon es un sistema disperso, estabilizado mediante la adicién de un agente emulgente
adecuado, de dos fases inmiscibles, donde ambas, la fase interna y la externa, son liquidas (3). La fase
lipofila es apolar y la fase acuosa es polar. Permiten la incorporacidon en una misma preparacion de
principios activos hidrdéfilos y lipéfilos (1).

Los emulgentes son sustancias que disminuyen la tensién interfacial entre el agua y la grasa, formando
y/o estabilizando la emulsién. Emulsionan gran cantidad de grasa sin formar espuma. Se pueden afadir
a cualquiera de las fases dependiendo de sus solubilidades, ya que se sitian en la interfase. La actuacion
del emulgente consiste en bajar la tensidn interfacial y formar por absorcién un film protector en la

interfase (4).

Segun el tipo de fase externa, las emulsiones o cremas cldsicas se clasifican en (1-3):

e Cremas hidréfilas: son emulsiones oleo-acuosas (O/A), cuya fase interna es oleosa y la fase
externa es acuosa. Son las mas habituales, por su gran adaptabilidad y sus propiedades
cosméticas agradables, son la opcion principal para multiples aplicaciones terapéuticas.

e Cremas lipdfilas: son emulsiones acuo-oleosas (A/O) son aquellas cuya fase interna es acuosa y
la externa es oleosa. Tienen mayor funcion protectora y accion oclusiva, pero menor aceptacion
cosmética por su mayor contenido graso. Son de utilidad en patologias secas. Facilitan la
liberacion de principios activos liposolubles.

A continuacion, vamos a tratar los componentes de las fases de las emulsiones (4).

e Fase oleosa: es la formada por las sustancias lipofilas. En esta fase se incorporan todos los
productos liposolubles y los que se dispersan bien en este medio.

Tipo de productos liposolubles | Ejemplos de producto Caracteristicas
) ) Vaselinas, isoparafinas y | Emolientes, oclusivas y no
Hidrocarburos y derivados ] o
parafinas comedogénicas

Aceites vegetales

Mejoran la  extensibilidad vy

emoliencia

Ceras

Cera de abeja

Modifican la viscosidad de la fase
oleosa

Lanolina y derivados

Espesante y coemulgente

Alcoholes grasos

cetitilo,

esterarilico o cetoestearilico

Alcoholes como el

Estabilizadores, aumentan Ia

viscosidad, pseudoemulgentes,

reengrasantes y emolientes

Acidos grasos y sus ésteres

Acido estearico

Aumenta la viscosidad y matifica la

emulsion

Siliconas

Dimeticonas, ciclometiconas y

ceras de siliconas

Por ser inertes se utilizan como

aditivos
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e Fase acuosa: el agua es el componente mayoritario y debe ser agua destilada. En esta fase se
incorporan las sustancias hidrosolubles, o las sustancias que por sus propiedades fisicoquimicas
son estables en este medio o se dispersan en él.

Sustancias hidrosolubles Ejemplos Caracteristicas

) o Humectantes, evitan la pérdida de
Glicoles Glicerina B
agua por evaporacion

. o Viscosizantes 'y mejoran la
Coloides hidréfilos . .
estabilidad de las emulsiones

Electrolitos Sulfato de magnesio Estabilizantes en emulsiones A/O

e Coemulgentes: son sustancias que mejoran la estabilidad de la emulsién. Algunos son
modificadores de la viscosidad. Un ejemplo es el alcohol cetilico.

e Emulgentes: se situan entre la fase oleosa y la acuosa, actuando como puentes moleculares
entre dos medios inmiscibles, dando estabilidad al sistema. Por su mayor importancia en la
elaboracién de emulsiones vamos a tratar sobre los emulgentes anidnicos y no idnicos.

Tipo de emulgente | Ejemplos Caracteristicas

Pierd tabilidad H baj
Jabones, sulfonatos, sulfatos \eraen estabilidad a p ajos y en

Anidnicos presencia de cationes polivalentes o

y derivados del 4cido fosférico -
emulgentes catidnicos

Alcoholes grasos de cadena larga, . .
i o ) Son los mas utilizados por su
ésteres de acidos grasos con polioles, o N
o i . ) . compatibilidad, estabilidad y en
No idnicos ésteres de sorbitan, derivados de 6xido . ) .
general, bajo potencial de toxicidad e

de etileno, emulgentes glucosidicos y | =~ = .
irritabilidad

emulgentes poliméricos

El balance hidrofilico lipofilico (HLB) es un valor numérico que indica las caracteristicas emulsionantes de
la molécula. Se aplica a tensioactivos no iénicos. En general, un HLB de 8-18 significa que el emulgente
es adecuado para formar emulsiones O/A y un HLB 4-6 indica que es adecuado para formar emulsiones
A/Q.

Las emulsiones son sistemas termodinamicamente inestables, por lo que debido al valor negativo de su
Energia libre superficial tienden de modo espontaneo a romperse para alcanzar el equilibrio. Asi pues,
se puede aumentar su estabilidad (4):

e Aportando energia mecanica mediante agitacion.
e Anadiendo emulgentes que disminuyan la tensidn superficial.

Los factores que influyen en la ruptura de las emulsiones de tipo quimicos se pueden prevenir
eliminando componentes inestables y/o afadiendo aditivos adecuados, por ejemplo, antioxidantes
y antimicrobianos. También existen factores fisicos que influyen en la estabilidad de las emulsiones,
dentro de éstos se encuentran los reversibles e irreversibles como la inversion de fases, coalescencia y
separacion total.
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2. ELABORACION DE EMULSIONES

El Formulario Nacional (FN) en su procedimiento de elaboracién de emulsiones (PN/L/FF/002/00)
establece (3):

e Foérmula patron:

Emulsién O/A Emulsién A/O
Principio activo X % x%
Excipientes
Fase grasa 10-30% 10-50%
Fase acuosa 60-85% 40-85%
Emulgente <10% <10%

*Nota: En caso de utilizar una base autoemulsionable, seguir las instrucciones del fabricante.
e Material y equipo
Agitador mecdnico con/sin calefaccion o manual.
Vasos de precipitados u otros recipientes adecuados.
Sistema de produccion de calor.
e Entorno
— Humedad relativa: < 60 %.
— Temperatura: 25 = 5°C.
— Excepto los casos en que las especificaciones de la formulacion requieran otras condiciones.
e Método patron

1. Pesar los componentes de la fase oleosa, incluidos los emulgentes, y reunirlos en un mismo recipiente
o reactor en funcién del tamano del lote a preparar.

2. Pesar los componentes de la fase acuosa y reunirlos en otro recipiente.

3. a) Si la totalidad de los componentes de la férmula son fluidos a temperatura ambiente vy las
caracteristicas del sistema emulgente lo permiten, se puede proceder a la emulsificacién a temperatura
ambiente. Proceder segun lo descrito en el punto 6 del presente procedimiento.

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

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

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

6. Emulsificar por adicién de la fase acuosa sobre la oleosa. La velocidad de adicién, duracién, velocidad
de agitacién y tipo de agitacion empleada dependera de las caracteristicas de cada formulacién.
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7. En los procesos de emulsificacién en caliente, proceder a estabilizar el sistema mediante agitaciéon
moderada durante toda la fase de enfriamiento.

8. Incorporacion del principio activo:

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

— Principios activos hidrosolubles no termolabiles: disolverlos en la fase acuosa.
— Principios activos liposolubles no termolabiles: disolverlos en la fase grasa.

9. Proceder a la limpieza del material y equipo segun se especifique en los procedimientos de limpieza
correspondientes.

*Actualmente existen bases autoemulsionables creadas por la industria para elaborar emulsiones.
Estas bases simplifican el proceso, pero también incrementan los costos de este. Se deben seguir las
instrucciones y fichas técnicas de cada proveedor. Los distintos proveedores disponen de un amplio
catdlogo de bases autoemulsionables, y cada vez mas, con estudios de compatibilidad y estabilidad con
diferentes principios activos (1).

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

e Controles
Férmula magistral:
— Evaluacién de los caracteres organolépticos.
Férmula magistral tipificada y preparados oficinales:
— Evaluacién de los caracteres organolépticos.
— Verificacion del peso.
Si se elaboran lotes, ademas se realizaran los siguientes:
— Determinacién de extensibilidad, segun procedimiento PN/L/CP/003/00.
— Determinacién del signo de la emulsién, segun procedimiento PN/L/CP/002/00.
— En caso de emulsiones O/A, control de pH, segun procedimiento PN/L/CP/001/00.

— Control microbiolégico (RFE 5.1.4)

Este procedimiento es el descrito en el FN Espanol y nos sirve como referencia para la elaboracion de
emulsiones, aunque también deberemos tener en cuenta la legislacién especifica del pais donde se
ubique nuestro laboratorio de FM y asi cumplir con los requerimientos legales que se determinen en
cada lugar.
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A continuacion, se incluyen los Protocolos Normalizados de Trabajo (PNT) de las férmulas de aplicacion
tépica con mayor relevancia en nuestros proyectos durante todos estos afos.

1.

A T

Crema base de beeler: es la base mas utilizada en nuestros proyectos para posteriormente
elaborar cremas.

Crema de Ketoconazol 2%
Crema de Permetrina 5%
Crema de Triamcinolona 0,5%
Vaselina salicilica 2%

Pomada de salicilico 5% + ketoconazol 2% + triamcinolona 0,5%
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cODIGO: SOP-J001??
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO —
: ' FECHA: 05/05/2024
REVISION: 03
D g B CREMA BASE DE BEELER
0 R. INICIAL: 13/02/2008
1. FORMULA CREMA BASE DE BEELER

2. FORMA FARMACEUTICA EMULSION O/A ANIONICA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
Emulgin B-2 (C-100)

Alcohol cetoestearilico
Parafina sélida
Parafina liquida
Glicerol

EDTA

Nipagin sédico
Nipasol sédico

Agua destilada

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 500 g)

10g
40¢g
50¢g
50¢g
25¢g
1,75¢
0,5g
0,25g
322 ml

Balanza, Vaso precipitados, Probeta, Bafio maria, Agitador magnético

5. OPERACIONES

1. Fase oleosa: pesar el Emulgin B-2, alcohol cetoestearilico y las parafinas en un vaso de precipitados. Aiadir el

Nipasol al resto de componentes y calentar en el bafio maria a 80 C.

2. Fase acuosa: pesar el glicerol, EDTA y agua destilada en un vaso de precipitados. Aiadir el Nipagin al resto de

componentes y calentar al bafio maria a 80 2C.

3. Cuando ambas fases se encuentren a 80 2C se sacan del bafio maria y en la fase oleosa se introduce el agitador

mecanico.

4. Afadir lentamente la fase acuosa sobre la oleosa manteniendo la agitaciéon. Mantener la agitacidon hasta que

adquiera consistencia de crema a temperatura ambiente.

5. Realizar los controles de calidad.

6. Guardar en tarro opaco y etiquetar.

7. Limpieza del material utilizado en la elaboracién.

6. CADUCIDAD

3 meses

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Tarro opaco

En recipiente herméticamente cerrado y en lugar fresco y seco. Temperatura inferior a 30 C.
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‘ : FECHA: 05/05/2024
: REVISION: 03
T o CREMA BASE DE BEELER
R.INICIAL: | 13/02/2008

Redactado por: Fecha:

Raquel Burdallo Encinas

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Es una base adecuada para la adicidn de principios activos acidos, asi como cualquier principio activo incompatible con
emulsiones O/A no idnicas.

Puede ser ligeramente irritante en pieles muy sensibles.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regidn de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

2. Formulario Nacional. Tercera edicidon: noviembre de 2020. Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Evaluacidn de los caracteres organolépticos 100% Emulsién consistente de color blanco.

12. OBSERVACIONES

La férmula utilizada para esta elaboracidn fue aprobada el 13/02/2008 en el Servicio de Farmacia del Hospital de
Gambo, Etiopia. Posteriormente, se introdujo el 11/11/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de
Kitgum, Uganda.

Tras realizar una revision bibliografica para elaborar este PNT, no se ha encontrado la misma composicién para
formular la base de beeler que la utilizada en este PNT.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Revisado por: Fecha:

05/05/2024
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cODIGO: SOP-J0017??
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
k FECHA: 07/05/2024
FUNDAL I OGN REVISION: 03
Ebs bl KETOCONAZOL CREMA 2%
R. INICIAL: 13/02/2008
1. FORMULA KETOCONAZOL CREMA 2 %

2. FORMA FARMACEUTICA CREMA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 250 g)
Ketoconazol 5g
Glicerol 5ml
Crema base de beeler 240 g

4. MATERIAL

Balanza, Probeta, Mortero y Unguator.

5. OPERACIONES
1. Pesar el Ketoconazol y medir el glicerol.
Emplazar el Ketoconazol en el mortero y afiadirle el glicerol para elaborar una pasta de consistencia uniforme.
Pesar la crema de base de beeler y afiadirla en el mortero poco a poco, homogeneizando la crema.
Si se dispone de unguator introducir la crema durante 2 minutos al 75%.
Realizar los controles de calidad.

Introducir la crema en un recipiente adecuado y etiquetar.

N oo v b~ w N

Limpieza del material utilizado en la elaboracion.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

1 mes Recipiente para cremas

8. CONSERVACION
En envase bien cerrado, protegido de la luz, en lugar fresco y seco.
9. INDICACION /PRECAUCIONES

Para el tratamiento de infecciones cutdneas causadas por dermatofitos o candidas, y en el tratamiento de la pitiriasis
versicolor.

Evitar el contacto con los ojos y la utilizacién de vendajes oclusivos ya que podrian favorecer el desarrollo de levaduras.
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ﬁ FECHA: 07/05/2024
FUNDALI G REVISION: 03
LR KETOCONAZOL CREMA 2%
R. INICIAL: 13/02/2008

Redactado por: Fecha:

Raquel Burdallo Encinas

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Region de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

2. Enlabibliografia consultada para elaborar esta férmula no se ha encontrado la composicion y elaboracién
descrita en este PNT.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Evaluacién de los caracteres organolépticos 100% Buen aspecto, color Unico y no olor

12. OBSERVACIONES

La férmula utilizada para esta elaboracion fue aprobada en diciembre del 2014 en el Servicio de Farmacia del Hospital
de Gambo, Etiopia. Posteriormente, se introdujo el 31/08/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de
Kitgum, Uganda.

Se puede sustituir la crema de base de beeler por crema de base lanette.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Revisado por: Fecha:

07/05/2024
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CcODIGO: SOP-J001??
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
ﬁ, FECHA: 07/05/2024
FUNDACELCI OGN REVISION: 03
ks LR PERMETRINA CREMA 5%
R. INICIAL: 13/02/2008
1. FORMULA PERMETRINA CREMA 5%

2. FORMA FARMACEUTICA CREMA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 g)
Permetrina 5ml
Crema base de beeler 95¢g

4. MATERIAL

Balanza, Probeta, Mortero y Unguator.

5. OPERACIONES
1. Pesar la permetrinay la base de beeler.
2. Emplazar la base de beeler en el mortero e ir afadiendo lentamente la permetrina, homogeneizando la
permetrina en la emulsién.
Si se dispone de unguator introducir la crema durante 2 minutos al 75%.
Realizar los controles de calidad.

Introducir la crema en un recipiente adecuado y etiquetar.

o v MW

Limpieza del material utilizado en la elaboracion.

6. CADUCIDAD 7. ENVASADO

3 meses Recipiente para cremas

8. CONSERVACION

En envase bien cerrado y en lugar fresco y seco.
9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de la sarna.

Es un irritante suave de la piel y de las mucosas, por lo que en algunos pacientes podria producir un aumento temporal
del prurito, edema, eritema y quemazon.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA
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CcODIGO: SOP-J0017?
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAIJO
FECHA: 07/05/2024
REVISION: 03
PERMETRINA CREMA 5%
R. INICIAL: 13/02/2008

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regién de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion

Evaluacién de los caracteres organolépticos 100%

12. OBSERVACIONES

Frecuencia

Criterio de aceptacion

Buen aspecto, color Unico y no olor

La formula utilizada para esta elaboracion fue aprobada el 13/02/2008 en el Servicio de Farmacia del Hospital de
Gambo, Etiopia. Posteriormente, se introdujo el 31/08/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de

Kitgum, Uganda.
13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Redactado por:

Raquel Burdallo Encinas

Fecha: Revisado por:

07/05/2024

Fecha:
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CODIGO: SOP-J001??
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
FECHA: 15/05/2024
A0 Dl POMADA DE SALICILICO 5% + KETOCONAZOL 2% + | REVISION: | 04
TRIAMCINOLONA 0,5% R.INICIAL: | 13/02/2008
1. FORMULA POMADA DE SALICILICO 5% + KETOCONAZOL 2% + TRIAMCINOLONA 0,5%

2. FORMA FARMACEUTICA POMADA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 g)
Acido salicilico 5g
Ketoconazol 2g
Triamcinolona 0,55
Vaselina liquida 2,5 ml
Vaselina filante N¢g
4. MATERIAL

Balanza, Probeta, Mortero y Unguator.

5. OPERACIONES
1. Pesar el acido salicilico, ketoconazol y triamcinolona. Medir la vaselina liquida.
2. Emplazar en el mortero el acido salicilico, la triamcinolona y el ketoconazol. Pulverizar los componentes y afiadir

la vaselina liquida para elaborar una pasta de consistencia uniforme.

3. Pesar la vaselina filante y afiadirla en el mortero poco a poco, trabajandola bien con el pistilo.
4. Sise dispone de unguator introducir la crema durante 2 minutos al 75%.
5. Realizar los controles de calidad.
6. Introducir la pomada en un recipiente adecuado y etiquetar.
7. Limpieza del material utilizado en la elaboracién.
6. CADUCIDAD 7. ENVASADO
1 mes Recipiente para pomadas

8. CONSERVACION

En envase opaco, bien cerrado, en lugar fresco y seco, protegido de la luz.
9. INDICACION /PRECAUCIONES

Las descritas en cada PNT de los componentes de esta formula.
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cODIGO: SOP-J0012?
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
&, FECHA: 15/05/2024
LD B bR POMADA DE SALICILICO 5% + KETOCONAZOL 2% + | REVISION: | 04
TRIAMCINOLONA 0,5% R.INICIAL: | 13/02/2008

Redactado por: Fecha:

Raquel Burdallo Encinas

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regién de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

2. Enlabibliografia consultada para elaborar esta formula no se ha encontrado la composicién y elaboracion
descrita en este PNT.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Evaluacion de los caracteres organolépticos 100% Buen aspecto, color Unico y no olor

12. OBSERVACIONES

La formula utilizada para esta elaboracion fue aprobada el 13 de febrero de 2008 en el Servicio de Farmacia del Hospital
de Gambo, Etiopia. Posteriormente, se realizé una segunda versidn del PNT en diciembre de 2014 en el Hospital de
Gambo y se introdujo el 31/08/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de Kitgum, Uganda.

Las concentraciones de acido salicilico pueden oscilar del 2-10% vy las de triamcinolona entre el 0,1-0,5%.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Revisado por: Fecha:

15/05/2024
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CcODIGO:

SOP-J001?7?

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO

k FECHA: 15/05/2024
FUNDACI GN REVISION: 04
s LD TRIAMCINOLONA CREMA 0,5%
R. INICIAL: 13/02/2008
1. FORMULA TRIAMCINOLONA CREMA 0,5%

2. FORMA FARMACEUTICA CREMA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS CANTIDAD (para 100 g)
Triamcinolona aceténido 0,5g
Glicerol 5ml
Crema base de beeler 94,5¢g

4. MATERIAL

Balanza, Probeta, Mortero y Unguator.

5. OPERACIONES

Pesar la triamcinolona y medir el glicerol.

Emplazar la triamcinolona en el mortero y aiiadirle el glicerol para elaborar una pasta de consistencia uniforme.

Pesar la crema de base de beeler y afiadirla en el mortero poco a poco, homogeneizando la crema.

Realizar los controles de calidad.

Introducir la crema en un recipiente adecuado y etiquetar.

1.
2
3
4. Sise dispone de unguator introducir la crema durante 2 minutos al 75%.
5
6
7

Limpieza del material utilizado en la elaboracidn.

6. CADUCIDAD

3 meses

8. CONSERVACION

7. ENVASADO

Recipiente para cremas

En envase opaco, bien cerrado y protegido de la luz.

9. INDICACION /PRECAUCIONES
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Redactado por: Fecha:

Raquel Burdallo Encinas

Para el tratamiento de varios trastornos cutaneos, tales como dermatosis pruriginosa, erupciones con componente
alérgico, eritema solar, psoriasis, dermatitis seborreica, patologia eczematosa, y en general, en procesos inflamatorios
de la piel. Suele asociarse con agentes antimicdticos, queratoliticos y antibidticos.

No aplicar vendaje oclusivo en zonas muy extensas de la piel, ya que puede producirse absorcidn sistémica con riesgo
de toxicidad. Localmente pueden presentarse signos de infeccion: dolor, rubor, calor; también pueden aparecer signos
de irritacion como escozor, prurito, formacién de ampollas o descamacidn inexistente antes de la terapia.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Region de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Evaluacidn de los caracteres organolépticos 100% Buen aspecto, color Unico y no olor

12. OBSERVACIONES

La formula utilizada para esta elaboracion fue aprobada en diciembre del 2014 en el Servicio de Farmacia del Hospital
de Gambo, Etiopia. Posteriormente, se introdujo el 31/08/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de
Kitgum, Uganda.

Se puede sustituir la crema de base de beeler por crema de base lanette.

Se puede elaborar la crema de triamcinolona en un rango de concentraciones que van del 0,01%-0,5%.

13. ETIQUETADO

ETIQUETA

Revisado por: Fecha:

15/05/2024
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CcODIGO: SOP-J001??
PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
& FECHA: 15/05/2024
FUNDACLCI GN i REVISION: 04
&iL: LT VASELINA SALICILICA O VASELINA SALICILADA 2%
R. INICIAL: 13/02/2008
1. FORMULA VASELINA SALICILADA 2%

2. FORMA FARMACEUTICA POMADA

3. PRINCIPIOS ACTIVOS Y EXCIPIENTES

PRODUCTOS
Acido salicilico
Vaselina liquida
Vaselina filante

4. MATERIAL

CANTIDAD (para 100 g)

2g
2 mi

9% g

Balanza, Probeta, Mortero y Unguator.

5. OPERACIONES

1. Pesar el acido salicilico y medir la vaselina liquida.

2. Emplazar el acido salicilico en el mortero y pulverizarlo. A continuacién, afiadirle la vaselina liquida para elaborar

una pasta de consistencia uniforme.

N oo v o~ W

6. CADUCIDAD

3 meses

8. CONSERVACION

Si se dispone de unguator, introducir la crema durante 2 minutos al 75%.
Realizar los controles de calidad.
Introducir la pomada en un recipiente adecuado y etiquetar.

Limpieza del material utilizado en la elaboracion.

7. ENVASADO

Recipiente para pomadas

En envase bien cerrado, en lugar fresco y seco, protegido de la luz.

9. INDICACION /PRECAUCIONES

Tratamiento de la psoriasis, dermatitis seborreica e ictiosis.

Pesar la vaselina filante y afiadirla en el mortero poco a poco, trabajandola bien con el pistilo.

Aplicado sobre grandes zonas, con vendaje oclusivo o a dosis muy elevadas podria provocar absorcion sistémica.

10. REFERENCES/BIBLIOGRAFIA
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&, FECHA: 15/05/2024

FUND o N REVISION: 04
E

AL
S VASELINA SALICILICA O VASELINA SALICILADA 2%
R.INICIAL: | 13/02/2008

1. Formulario Regional del Colegio Oficial de Farmacéuticos de la Regién de Murcia. 2005. Colegio Oficial de
Farmacéuticos de Murcia.

11. CONTROL DE CALIDAD

Descripcion Frecuencia Criterio de aceptacion

Evaluacién de los caracteres organolépticos 100% Buen aspecto, color Unico y no olor
12. OBSERVACIONES

La férmula utilizada para esta elaboracidn fue aprobada el 13 de febrero de 2008 en el Servicio de Farmacia del Hospital
de Gambo, Etiopia. Posteriormente, se realizd una segunda version del PNT en diciembre de 2014 en el Hospital de
Gambo y se introdujo el 31/08/2015 en el Servicio de Farmacia del Hospital Saint Joseph de Kitgum, Uganda.

Se puede elaborar la vaselina salicilica en un rango de concentraciones que van del 2 al 10%. Esta formula puede
prescribirse para el tratamiento de la psoriasis con acido salicilico como monofarmaco o en combinacién con
corticoides (TRIAMCINOLONA ACETONIDO 0,025-0,5%) o con sustancias hidratantes (UREA hasta 10%).

13. ETIQUETADO

ETIQUETA
Redactado por: Fecha: Revisado por: Fecha:
Raquel Burdallo Encinas 15/05/2024
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