CDMYX, a 27 de mayo de 2021

Mtra. Maria Elena Contreras Garfias
Directora de la Divisién de Ciencias Bioldgicas y de la Salud
Presente

Estimada Mtra. Ma. Elena

Por este conducto me dirijo atentamente a usted, a fin de solicitar su intervencion para
modificar los datos del servicio social del alumno ALBERTO EMMANUEL CEDILLO
SIERRA, con matricula: 202341014, quien registrara el proyecto Implementacion del
programa de farmacovigilancia y evaluacion de la terapia medicamentosa en el hospital
psiquidtrico “Dr. Adolfo M. Nieto” asesorado por el Dr. Cuauhtémoc Pérez Gonzalez, por el
proyecto “Bases fisicoquimicas y bioldgicas para la obtencién de formas farmacéuticas
sélidas convencionales. Material didactico de apoyo al mddulo: Disefio y Obtencion de
Medicamentos de Calidad” en virtud de que el alumno, por cuestiones de trabajo, se vio
imposibilitado a cumplir con el proyecto registrado.

Cabe destacar asesoramos el nuevo proyecto su servidora, la M, en C. Maria Cristina
Fresén Orozco y la Dra. Julia Pérez Ramos.

Agradecemos de antemano el favor de la atencién que se sirva brindar a la presente y
aprovechamos la oportunidad para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
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+/ Julia Pérez kamos
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VoBo Dr. Cuauhtémoc Pérez Gonzélez
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29 de agosto de 2020

DR. ESTEBAN BARRANCO FLORIDO
JEFE DEL DEPARTAMENTO SISTEMAS BIOLOGICOS
PRESENTE

Por este conducto me permito comunicar 3 usted que el alumno ALBERTO
EMMANUEL CEDILLO SIERRA, matricula; 202341014, cumplié con su servicio
social del 18 de julio de 2017 al 18 de enero de 2018 dentro del proyecto “Bases
fisicoquimicas y bioldgicas para ia obtencion de formas farmacéuticas sélidas
convencionales. Material didactico de apoyo al moddulo: disefio y obtencién de
medicamenlos de calidad” que realizara en el laboratorio de Biologia Experimental,
cubriendo las 480 horas reglamentarias de! Servicio Social.

e

M. EN C. MARIA CRISTINA FRESAN OROZCO
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INTRODUCCION

La Industria Farmacéutica actualmente es el sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacién y comercializ
quimicos enfocados para el tratamiento y prevencién de las enfermedades, de esta manera, se decididé aproximar e
como apoyo didactico en la ensefianza educativa del plan de estudios actual de la carrera de la Licenciatura en Qui
Bioldgica de manera concreta en la Unidad de Ensefianza-Aprendizaje denominada: Diseno y Obtencion de Medice
y de manera puntual en su Unidad V “Bases fisicoquimicas y biolégicas para la obtencion de formas farmacéuticas
convencionales”.

En particular, es de gran importancia la participacion de los Egresados de la Licenciatura en Quimica Farmacéutica
cuentan con la experiencia no solo teorica, si no también practica en los aspectos relacionados con el quehacer de
Farmacéutica, y asi retroalimentar la parte académica de la Licenciatura.

Actualmente se cuenta con la aprobacién de los Organos Colegiados de la Modificacién del plan de estudios de la L
Quimica Farmacéutica Bioldgica, invitando al desarrollo de materiales académicos actualizados que faciliten la com
vistos durante la Licenciatura, destacando de esta manera aquellas actualizaciones brindadas por los Egresados de
Quimica Farmacéutica Biol6gica por la experiencia obtenida dentro del ambito laboral desempefado.
Considerando lo antes mencionado, el presente trabajo abordara por medio de la experiencia laboral obtenida en el
sector empresarial de la Industria Farmacéutica en torno a la obtencién de formas farmacéuticas sélidas.

OBJETIVO GENERAL

Elaborar material didactico de manera concreta para apoyar algunos contenidos del médulo: Disefio y Obtencion de
calidad y de manera puntual en su Unidad V “Bases fisicoquimicas y biolégicas para la obtencion de formas farmac
convencionales”.

OBJETIVO ESPECIFICOS

» Elaborar una presentacién en la que se dé a conocer que son las formas farmacéuticas sdlidas, asi como los proc
la produccion de formas farmacéuticas solidas.



* Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las tabletas, la clasificacion de las tablet
con su via de administracion, asi como los métodos de produccién para la obtencién de tabletas.

» Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las tabletas recubiertas, la clasificacién
recubiertas de acuerdo con su tipo de recubrimiento, asi como los métodos de produccion para la obten
recubiertas.

+ Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las capsulas, la clasificacion de las cap:s
los métodos de produccién para la obtencién de capsulas.

DESARROLLO

El presente trabajo como apoyo didactico en la ensefianza educativa del plan de estudios actual de la c:
Licenciatura en Quimica Farmacéutica Biolégica tuvo la siguiente metodologia:

Se buscé informacion e imagenes en las que se describa que son las formas farmacéuticas solidas, clas
formas farmacéuticas sélidas y los procesos unitarios para la obtencion de las diferentes formas farmac
se elabor6 una presentacion Power point: ANEXO FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS-

Se buscé informacion e imagenes en las que se describa que son las tabletas, los tipos de tabletas y ap
ventajas y usos de las tabletas, los principales componentes en la formulacion de las tabletas, los métoc
obtencidn de tabletas de acuerdo con su tipo de compresidn y las pruebas de control de calidad durante
de tabletas. y se elabord una presentacién Power point: ANEXO TABLETAS.

Se buscé informacion e imagenes en las que se describa que son las tabletas recubiertas, los tipos de t:
recubiertas y aplicaciones, las ventajas y usos de las tabletas recubiertas, los principales componentes
formulacion de las tabletas recubiertas, los métodos de obtencion de tabletas recubiertas y las pruebas ¢
calidad durante la produccién de tabletas recubiertas y se elabord una presentacién Power point: ANEX
RECUBIERTAS.

Se buscé informacion e imagenes en las que se describa que son las capsulas, los tipos de capsulas y ¢
ventajas y usos de las capsulas, los principales componentes en la formulacidén de las capsulas y las prt
de calidad durante el proceso de encapsulado y se elaboré una presentacion Power point: ANEXO CAP



RESULTADOS

FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS
Se busco informacion e imagenes que describieran: las formas farmacéuticas solidas, su clasificacion y los proce
la obtencion de estas, dicha informacién se cre6 una presentacion de Power point cuyo contenido se resume de i

Se le conoce a forma farmacéutica al estado final o presentacién fisica de un medicamento, que se obtiene medic
farmacéutico determinado, y que sirve de soporte a la administracion del principio activo.

Toda forma farmacéutica esta constituida por dos partes fundamentales:
a) Principio activo (farmaco): sustancia natural, sintética o biotecnoldgica, que tenga alguna actividad farmacolo

b) Excipiente: parte inactiva, es decir, carece de actividad farmacoldgica, por tanto, es la portadora del principio -
concentraciones presentes en una forma farmacéutica.

Clasificacion de formas farmacéuticas
Existen diversas clasificaciones para las formas farmacéuticas, entre ellas se pueden citar las siguientes:
++De acuerdo con su estado fisico: sélidos, liquidos y semisélidos.

“De acuerdo con su via de administracion: via oral, via inyectable, via sublingual, via bucal, via rectal, via vagine
otica, via nasal, via por inhalacién y nebulizacién y via cutanea.

Formas farmacéuticas solidas

La Industria farmacéutica abarca la fabricacion de diversas formas farmacéuticas solidas destacando las que a cc
enlistan:



Polvo para uso oral

Preparaciones constituidas por particulas sélidas secas, las cuales contienen uno o mas principios activos, se admi
con agua u otros liquidos apropiados. Estas presentan una mayor estabilidad en comparacion a las formas farmacé
mayor velocidad de disolucion en comparacion con los comprimidos y capsulas.

Granulados

Preparaciones constituidas por agregados soélidos y secos de particulas de polvo, destinados a la administracion po
presentan en forma de preparaciones unidosis o multidosis. Existen diferentes tipos de granulados: granulados efer
granulados recubiertos, granulados de liberacién modificada y granulados gastro resistentes.

Capsulas

Existen dos tipos principales de capsulas:

1. Capsulas de gelatina rigida: constituidas por dos secciones cilindricas, la de mayor longitud (cuerpo), destinada
de relleno, mientras que la mas corta y de mayor diametro (tapa) actia como cierre de la capsula.

2. Capsulas de gelatina blanda: denominadas capsulas “elasticas”, constituidas por una cubierta continua, es por ¢
caracteristica principal de estas es que se forman, rellenan y cierran en una Unica operacion.

Tabletas

Generalmente son de dosificacion unitaria, obtenidas por compresion mecanica de granulados o mezclas pulverule
principios activos, en la mayoria de las ocasiones con adicion de diversos excipientes. Las tabletas se clasifican en
presentacidn en: tabletas convencionales, tabletas masticables, tabletas multicapa y tabletas recubiertas.

Procesos unitarios involucrados en la produccion de formas farmacéuticas soélidas

El proceso de transformacion de un principio activo en medicamento implica la incorporacion de una serie de sustar
denominadas excipientes, y de una serie de procesos, mas 0 menos complejos, que a su vez pueden estar constitu
operaciones conocidas como Operaciones Unitarias u Operaciones Basicas (llamadas asi a las operaciones ejecut:
obtener una forma de dosificacion).

La fabricacién de los medicamentos es un proceso complejo que requiere de una serie de procesos, encadenados;
garantizan que un medicamento sea eficaz, seguro y efectivo. De entre las operaciones unitarias mas utilizadas en
farmaceéutica podemos mencionar las siguientes:



Pulverizacion

Es el proceso de reduccion del tamano de particula de los sélidos pulverulentos, por medios mecanicos, con esta rec
de particula se busca incrementar el valor de su superficie especifica, ademas de incrementar la biodisponibilidad de

El mecanismo de pulverizacion puede ser por compresion, impacto roce o desgaste y corte. Las propiedades de los |
van a pulverizar determinan el mecanismo a utilizar.

Mezclado

Proceso cuyo objetivo es conseguir la maxima interposicion y una distribucién lo mas homogénea posible, entre varic
decir, conseguir la uniformidad del principio activo depende directamente, del proceso de mezclado de sus compone

Actualmente se reconocen tres mecanismos de mezclado de sélidos: mecanismo por conveccidn, mecanismo por dif
por esfuerzo de corte.

Segregacion o separacion

Este proceso puede ocurrir inclusive durante la etapa de mezclado, dandose lugar cuando particulas con iguales pro
segregan; pero que pueden diferir en alguna caracteristica, de esta manera el estado natural de la mezcla para la ob
medicamento es la segregacion.

Existen propiedades que favorecen la segregacion: distribuciéon de tamano, densidad, forma y adhesién.

Segregacion o separacion de particulas

Secado o desecacion

Es el proceso en el cual, por aporte de calor, se retira la humedad contenida en el material sélido o casi sélido.
El proceso de secado es retirar la humedad, transfiriendo vapor al sélido himedo y este a su vez liberando humedad
rodea, de ahi que el contenido de humedad de una materia suele expresarse como porcentaje en peso respecto al im



Un sélido expuesto al aire a una determinada humedad y temperatura pierde o gana agua hasta alcanzar una condicit
ahi que el grado de humedad en equilibrio, depende de las caracteristicas del material.

TABLETAS

Para el cumplimiento del objetivo dos, se buscé informacién e imagenes que describieran: las tabletas, tipos, ventajas
componentes en la formulacién, los métodos de obtencion de acuerdo con su tipo de compresién y las pruebas de cor
durante la produccion de éstas, con dicha informacién se cred una presentacion de Power point cuyo contenido se res

Los comprimidos o tabletas son formas farmacéuticas sélidas que contienen farmacos y que se preparan mediante m
compresion. Los principios activos cristalinos y a menudo poco solubles, asi como los principios activos amorfos y cor
por lo general.

Concepto de tabletas

Las Tabletas o también conocidas con el nombre de Comprimidos, son formas farmacéuticas de dosificacion unitaria,
generalmente por medio de compresion mecanica de granulados o también por medio de mezclas pulverulentas de ut
activos con adicién de diversos excipientes. Las tabletas se encuentran constituidas por dos partes, el principio activo
sustancia de origen natural, sintética o biotecnolégica y posee alguna actividad farmacoldgica y por los excipientes qu
portadora del principio y carece de actividad farmacolégica.

Clasificacion de tabletas

+ Tabletas convencionales: dichas presentaciones farmacéuticas, estan destinadas a ser ingeridas y asi liberar el pl
tracto gastrointestinal, para ejercer una accion local.

» Tabletas masticables: estas son destinadas a ser fragmentadas con los dientes, para posteriormente ser deglutido



+ Tabletas multicapa: estas presentaciones se preparan comprimiendo una granulacién adicional sobre otra previal
permitiendo de esta manera aislar componentes incompatibles o conseguir una liberacion prolongada de un principic

+ Tabletas recubiertas: dichas presentaciones estan disefiadas para enmascarar sabores desagradables, estabiliz
facilitar la deglucion y ocasionalmente evitar incompatibilidades.

+ Tabletas bucales: estas presentaciones estan destinadas a mantenerse en la cavidad bucal; con el objetivo de qu
con lentitud, para lo cual en su formulacion es importante evitar los agentes disgregantes.

+ Tabletas sublinguales: tras disolverse en la saliva, llega a la circulacion sistémica a través de los vasos venosos
mucosa sublingual y asi ejercer su funcion.

+ Tabletas vaginales: destinadas a disolverse y liberar lentamente el principio activo en la cavidad vaginal, ademas
para ejercer una accién local sobre la mucosa o bien una accion sistémica.

 Tabletas de implantacion: estas presentaciones deben ser disefiadas para ser depositadas bajo la piel, con el ob
una absorcién prolongada que puede ser desde un efecto de 1 mes hasta 1 afo.

+ Tabletas efervescentes: estan disefiadas para conseguir una rapida dispersion en agua, y al llevarse a cabo su d
liberacion simultdnea de diéxido de carbono.

Métodos de produccion de tabletas

El Tableteado o también llamado Compresion, es un proceso en el cual se busca dar una forma estable a sustancias
granuladas, este proceso se realiza una vez obtenido el granulo por medio de maquinas de comprimir, conocidas cor

La mayoria de los principios activos por si mismos no poseen estas propiedades, para ello es necesaria la adicion de
materiales inertes conocidos como excipientes.

Los excipientes se dividen en dos grupos. En el primer grupo se encuentran aquellos materiales que confieren a la fc
caracteristicas adecuadas para su manipulacion y compresion satisfactorias, como son el flujo y la cohesividad. En e
encuentran los diluyentes, adsorbentes y los aglutinantes.

Los excipientes del segundo grupo son aquellos que tienen como fin conferir caracteristicas fisicas y biofarmacéutice
tableta. En este grupo se encuentran los disgregantes, agentes antifriccion colorantes, saborizantes y aromatizantes.



El proceso tecnoldgico que esté relacionado en la elaboracion de tabletas, de ahi que estos puedan clasificarse en:
Tabletas obtenidas por compresion directa

Este método se refiere a la compresion de farmacos pulveriformes o de mezclas de estos, sin tratamientos previos,
dicho proceso presenta un gran interés, debido a que simplifica significativamente el proceso de elaboracién y sobre
forma importante de los costos. Durante este proceso se pueden observar las etapas donde se incluyen las operacio
y mezclado.

Etapas del proceso de compresion directa
Tabletas obtenidas por compresion de un granulado

En este proceso se lleva a cabo la compresion de un granulado. La preparacion del granulado puede llevarse a cabo
por via seca.

La granulacion por via humeda comprende los procesos de pulverizacion y mezclado con algunos excipientes de lo
diluyentes disgregantes y aglutinantes.

La granulacion por via humeda se divide en cuatro etapas: la humectacién del polvo mezclado, la granulacién del po
y la doble tamizacion.

Etapas de un proceso de granulacion por via himeda

La granulacion por via seca (doble compresioén) consiste en compactar una mezcla de polvos en unidades de pes
tabletas finales, posteriormente son trituradas, tamizadas para obtener el tamano de granulo deseado, mezcladas co
integrantes (si es necesario) y finalmente realizar el proceso de tableteado.



Etapas de un proceso de granulacion por seca

Para llevar a cabo el proceso de tableteado es necesario el uso de equipos conocidos como tableteadoras. Las table
de tres partes principales: los punzones, la matriz 0 matrices de los punzones y el sistema de alimentacion del granu

Al tener el conocimiento de las partes que conforman a las tableteadoras, también es necesario entender la forma de
equipos, por lo que podemos decir, que el proceso de tableteado puede ser dividido en tres fases:

1. Primera fase: cuando se presenta el descenso del punzén inferior dentro de la matriz, donde el granulado fluira p
determinara el volumen y peso de la tableta.

2. Segunda fase: Se da al llevarse a cabo la aplicacién de la fuerza, debido al descenso del punzdn superior 0 por ¢
de ambos punzones y asi, ejerciendo sobre el granulado, la presidon necesaria para consolidar un granulado.

3. Tercerafase: Alllevarse a cabo el ascenso del punzon superior, al tiempo que sube el punzén inferior hasta alce
matriz y la expulsién de la tableta

Etapas de un proceso de tableteado

Pruebas de control de calidad durante la produccidén de tabletas

Durante el proceso de produccién de las tabletas, estas deberan pasar por una serie de Pruebas de Control de Calid
pruebas podemos mencionar las siguientes:

Pruebas de resistencia mecanica



Para evaluar a las tabletas 6 comprimidos se someten a una serie de controles entre los que destacan:

Resistencia a la Presion: se lleva a cabo, cuando se ejerce sobre la tableta o comprimido, una fuerza diametral n
dispositivos, denominados durémetros.

Resistencia a la abrasion o friabilidad: las tabletas se ven sometidas a continuos movimientos durante su recub
transporte; estos movimientos pueden provocar un desgaste de la superficie del comprimido.

De esta manera, para poder evaluar la resistencia del comprimido a la abrasion 6 conocida como friabilidad, se uti
denominado friabilizador.

Pruebas de Ensayo de disgregacion

Para poder llevar a cabo dicho ensayo, se debe tener en cuenta que las tabletas 6 comprimidos, que no se disgreg
limitaran la disolucion y absorcién del farmaco.

Para ello, generalmente se lleva a cabo el ensayo de disgregacién in vitro, aplicandose a seis tabletas, habitualme
y empleando dispositivos que incorporan agitacion mecanica.

TABLETAS RECUBIERTAS

Para el cumplimiento del objetivo tres, se busco informacion e imagenes que describieran: las tabletas recubiertas
usos, principales componentes en la formulacién, los métodos de obtencion y las pruebas de control de calidad du
de éstas, con dicha informacién se cred una presentacién de Power point cuyo contenido se resume de inmediato.

El proceso de recubrimiento es aquel mediante el cual se adiciona una cubierta plastica de edulcorante o colorante
con el fin de modificar su liberacién, estabilidad, sabor y presentacion.

Los recubrimientos pueden ser en términos generales pueden ser gastro solubles (de modo que liberan el principic
resistentes o entero solubles (las cuales resisten la accién del jugo gastrico, se disgregan y liberan el principio acti
las de liberacion modificada (que son empleadas para modificar la velocidad, el lugar y el momento de la liberacior
activo).



Concepto de tabletas recubiertas
Una Tableta Recubierta esta constituida por un nacleo, rodeado de una cubierta continua y homogénea, es decir, e
recubrimiento consiste en aplicar una sustancia sobre el exterior de una forma farmacéutica sélida, principalmente t

Recubrimiento

Nucleo

artes de una tableta recubierta

Para llevar a cabo el proceso de recubrimiento, se debe considerar que las tabletas 6 conocidas también como ndc
deben de cumplir los siguientes requisitos: tener poca friabilidad y buena dureza, una 6ptima velocidad de disolucié
convexa sin esquinas o bordes afilados y no deben absorber gases o solventes, etc.

El recubrimiento utilizado debe de cumplir con las siguientes caracteristicas: debe de ser estable, producir un recub
de facil aplicaciéon en equipos no muy complejos y no ser tdxico, impermeable al jugo gastrico, no ser reactivo y ser
demas componentes de la formulacion, etc.

Es importante mencionar que el proceso de recubrimiento se considera como un proceso adicional al pro
aumentando de esta manera el costo del producto terminado motivo por el cual la decisién de recubrir un
justificada por uno o mas de los siguientes propdsitos: evitar la percepcion de un olor y sabor desagradable, proteg
a influencias externas como oxigeno, pH, luz y asi asegurar su estabilidad, incrementar la resistencia fisica de la
proteger la mucosa bucal o gastrica del efecto irritante de algunos medicamentos, mejorar la posibilidad de ir
posibilid

Clasificacion de tabletas recubiertas y métodos de produccion.

Recubrimiento por azucar o grageado

Consiste en la aplicacion sucesiva de varias capas de jarabe utilizando para ello los clasicos equipos conocidos cor
son recipientes en forma elipsoide capaz de girar sobre su propio eje al cual se encuentran incorporados un sistem:

aire, un sistema de extraccién de polvo y aire cargado de humedad. Con este método de recubrimiento el peso del |
método la cubierta puede incrementar el peso de la tableta entre un 30% y un 100%.



Recubrimiento por azucar o grageado

La formay tamano del nucleo a recubrir mas adecuado es el nucleo biconvexo, por tener bordes poco pronunciados
dureza y friabilidad deben de ser mayor a la de los nucleos convencionales.

El proceso de recubrimiento por azucar o grageado consta de las siguientes etapas:

Barnizado: formacién de una pelicula de aislamiento impermeable que protege al nacleo de la accidén del agua. |
peso en esta etapa de barnizado oscila entre el 1y el 3%.

Engrosamiento: donde se pretende redondear los bordes y dar al nucleo la forma final, para ello se utiliza una s
concentrada de azlcar, al que se le adiciona sustancias con capacidad adherente y filmdgena. La cobertura suel
el aumento de peso es aproximadamente 25% del peso inicial.

Alisado: una vez dotados de forma los nacleos presentaran una forma rugosa, es por esta razdn que en esta fas
suavizar y alisar dicha superficie mediante la adicién de 5 a 10 aplicaciones sucesivas de jarabe diluido.
Coloreado: las tabletas recubiertas con azucar, ya consideradas en esta etapa como grageas, son coloreadas,
pigmentos insolubles en agua, como lacas de aluminio u éxidos de hierro. Dichos colorantes se aplican en suspe
Ultimas etapas del jarabe hasta lograr el color deseado, por lo que generalmente la etapa de Alisado se lleva al im
coloreado.

Pulido o Abrillantado: tiene como objetivo el conseguir una buena apariencia adicionando una solucién en solve
ceras.

Recubrimiento pelicular

Consiste en la deposicion por atomizacion de una fina pelicula de polimero que rodea el nucleo del comprimido.



Presenta grandes ventajas en comparacion al grageado, lo que lo hace actualmente en el ambito laboral el método

Recubrimiento pelicular

Entre las ventajas del proceso de recubrimiento pelicular podemos mencionar las siguientes: mantiene la forma del
incremento, debido al material de recubrimiento es de 2 al 3%, frente al 30 al 100% de las grageas, requiere un mer
etapas disminuyendo el tiempo de proceso, mayores posibilidades de automatizacion e incrementa la posibilidad de
perfiles de liberacién de los farmacos, etc.

El uso de solventes organicos para la disolucion de los polimeros utilizados en el proceso de recubrimiento present
problemas como el riesgo de explosion y toxicidad, de ahi que se esta favoreciendo el empleo de materiales disper:
aunque estos pueden presentar problemas relacionados a su uso tales como:

+ Aparicion de fragmentos de pelicula, llamados segun su tamarfio como: Pequenos o "Picking", Grandes o "Peeling

Picking Peeling

* Rugosidad en la superficie de la tableta conocida también como "Piel de naranja".

Piel de naranja



* Distribucion no homogénea del recubrimiento, cominmente nombrado “Moteado".

Moteado
* Erosion de la tableta recubierta.

Erosion de la tableta

En el medio laboral en algunas Industrias farmacéuticas se lleva a cabo el recubrimiento pelicular con los mismos equ
el grageado, incorporando un sistema de atomizacion y un sistema de secado con aire que garantice una distribucién
homogénea en todo el lecho.

CAPSULAS

Para el cumplimiento del objetivo cuatro, se buscé informacion e imagenes que describieran: las cdpsulas, tipos, aplic
usos, principales componentes en la formulacién, los métodos de obtencién y las pruebas de control de calidad duran
encapsulado, con dicha informacion se cre6 una presentacién de Power point cuyo contenido se resume de inmediatc

Hoy en dia las capsulas, después de los comprimidos constituyen la forma de dosificacién sélida mas utilizada, esto e
las innegables ventajas que presentan, ademas de ser formas farmacéuticas sélidas que contienen el principio activo
por excipientes dentro de una cubierta soluble rigida o blanda, brindando seguridad y comodidad para el paciente y as
respuesta terapéutica.

El proceso de encapsulado se puede definir como la colocacion de mezclas de polvos, granulados o liquidos en un re
capsula. Existen 2 tipos de capsulas: las de gelatina dura y las de gelatina blanda.



Las capsulas duras como contenedor son fabricadas en moldes a los que se agrega una mezcla de gelatina tipo d
hace el receptéculo en dos piezas una més larga que otra, la més grande es el contenedor y la més pequena es la
Las c4psulas de gelatina blanda son elaboradas al mismo tiempo que son llenadas; el proceso se realiza en una n
inyeccién de polimeros, de modo que se va formando la capsula y llenado ocurre al mismo tiempo, es decir se forr

Concepto de capsula

Las capsulas son formas farmacéuticas sélidas destinadas generalmente a la administracion oral, las cuales contie
activo solo o acompanado por excipientes, estos pueden ser de consistencia sélida, liquida o pastosa, las cuales ¢
enviadas dentro de una cubierta soluble rigida o blanda.

Clasificacion de capsulas

Capsulas de gelatina rigida: constituidas por dos secciones cilindricas. La de mayor longitud (cuerpo), esta desti

material de relleno, mientras que la mas corta y de mayor diametro (tapa) actia como cierre de la capsula. Genera
sélidos pulverulentos.

H

Partes de una capsula de gelatina rigida
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Capsulas de gelatina blanda: también denominadas capsulas “elasticas”, estan constituidas por una cubierta cor
caracteristica primordial de este tipo de capsula es que se forma, rellena y cierra en una unica operacion. En su in
los principios activos habitualmente en forma de dispersién liquida de naturaleza oleosa.

Capsulas de gelatina blanda




Capsulas de liberacion modificada: estas pueden ser capsulas rigidas o blandas y son destinadas a modificar la v
el momento de la liberacién del o los principios activos. Puede presentar dos tipos de liberacion: liberacién prolongac
retardada.

Capsulas especiales: llamadas también entéricas, deben de mantenerse en el estbmago con un pH acido 2 y libera
intestino con un pH promedio de 6. Para lograr lo antes mencionado se trata la gelatina de dichas capsulas con form
de metilo o alcohol cetoestearilico.

Ventajas de las capsulas

Hoy en dia las capsulas, después de los comprimidos constituyen la forma de dosificacion soélida mas utilizada, esto
las innegables ventajas que presentan, entre ellas podemos citar las siguientes:

» Protegen al principio activo de agentes externos, tales como el polvo, el aire y la luz.

* Presenta ademas una elevada resistencia fisica, que puede incrementarse mediante el acondicionado en un bliste

« Enmascaran caracteristicas organolépticas desagradables ya que las cubiertas utilizadas son insipidas.

+ Las capsulas rigidas presentan una elaboracién y composicion sencillas, lo que facilita el control de posibles inco

+ Con el uso de las cédpsulas blandas, se obtiene una gran exactitud de dosis, se estima que la variabilidad porcent
aproximadamente 1%.

» Proporciona estabilidad al principio activo, debido al bajo nUumero de componentes y la ausencia de agua.

* Presenta buenas caracteristicas de biodisponibilidad. En general, la biodisponibilidad del principio activo a partir d
superior a la de los comprimidos.

» Permiten la elaboracion de sistemas de liberacién prolongada

A pesar de las ventajas que presentan las capsulas, también presentan algunos inconvenientes de los cuales poderr
siguientes:

* Presenta un mayor costo de fabricacion, con respecto a otras formas farmacéuticas.



+ Dificultades para conseguir uniformidad de peso en las capsulas rigidas, especialmente cuando el material de
pulverulento.
* No pueden ser fraccionadas ni utilizadas por pacientes con problemas de deglucion.

Componentes en la formulacion de capsulas

Los materiales utilizados en la produccion de cdpsulas rigidas y capsulas de gelatina blanda son similares e inclu
de una solucion de gelatina en agua desmineralizada, a la que se le afnade glicerol u otro plastificante. Se mencic
caracteristicas de los siguientes materiales utilizados:

Gelatinas: generalmente son de origen animal, constituyen el componente fundamental de las capsulas.

Plastificantes: son agentes utilizados para promover la flexibilidad de las peliculas o recubrimientos. La proporci
varia de acuerdo con las diferentes aplicaciones de las capsulas.

Colorantes: son aquellos que imparten color a una formulacion. Los colorantes suelen ser de origen sintéticos yze
natural tienen poco poder tintorial.

Conservantes: se usan como agentes antibacterianos o antifiungicos en productos farmacéuticos orales. Los cor
utilizados son los de accidn bacteriostatica entre los cuales destaca el diéxido de azufre, sin embargo, es un pote
reductor que puede originar una pérdida de color.

Métodos de produccion de capsulas

Capsulas de gelatina rigida
Estas capsulas se llenan introduciendo el material en el extremo mas largo de la capsula y después cubriéndolo ¢
mas corto.

La Unica exigencia es que el material no sea capaz de reaccionar con la gelatina o interfiera con el material de la
estos tenemos a los siguientes: polvos, granulado y pellets y material semisélido.

El proceso de obtencion de cdpsulas de gelatina rigida puede ser llevado a cabo mediante un proceso manual el
pequenos lotes, en este se recurre a métodos manuales utilizando equipos sencillos, generalmente constituidos
placas de plastico con perforaciones de diferentes diametros adecuadas a los tamanos de capsulas disponibles.

utiliza un proceso automatizado el cual se realiza en una gran variedad de equipos parcial o totalmente automatiz



que permiten el llenado a gran escala de capsulas de gelatina rigida con rendimientos que oscilan entre las 5000
por hora.

Capsulas de gelatina blanda

Las capsulas de gelatina blanda estan constituidas por una cubierta continua de gelatina que rodea a un material «
generalmente de naturaleza liquida. Este tipo de forma farmacéutica se forma, rellena y cierra en una misma oper
Para la obtencion de este tipo de capsulas existen distintos métodos utilizados en la industria farmacéutica.

Método de placas o método de Colton y Upjohn

Consiste en la deposicién de una lamina caliente del material de la cubierta sobre una capa moldeada a la cual se
presion o por succién el fondo poroso de los moldes; tras la dosificacion del material de relleno se coloca una segt
gelatina que cubre toda la superficie, este conjunto es sometido a presion produciéndose el termosellado. Las cap:
caliente se lavan con un solvente a menor temperatura.

Método de Scherer

Consiste en hacer fluir la gelatina liquida (60 °C) sobre cilindros lubricados con aceites minerales y mantenidos a 1
que se formen sobre ellos por solidificacién laminas continuas de gelatina, posteriormente las laminas formadas ps:
matrices rotatorias troqueladas situadas tangencialmente, al tiempo que el material de relleno a 20°C es inyectado
bombas volumétricas entre las dos laminas.

Pruebas de control de calidad durante la produccion de capsulas

Las capsulas deben de cumplir con los requerimientos exigidos por las farmacopeas, entre los ensayos que deber
capsulas se encuentran los siguientes:

Ensayo de uniformidad de peso: el ensayo consiste en la pesada individual de un determinado nimero de caps
que por diferencia permite calcular el peso del material de relleno.

Uniformidad de contenido: es requerimiento farmacopéico que el contenido de principio activo en cada unidad p
con el especificado. Tanto en los ensayos generales de las capsulas como en los ensayos generales de los princig
expresados habitualmente en la forma de 90% - 110% de la cantidad prescrita o establecida”.



Ensayo de disgregacion: aplica solo a capsulas orales. Las condiciones que se utilizan en este ensayo intent
condiciones in vivo. Se lleva a cabo en un medio liquido habitualmente agua a 37°C, en el que se incorpora un
contiene la muestra y que se mueve simulando los movimientos intestinales.

Ensayo de disolucion: este ensayo se emplea para determinar el comportamiento de la disolucién de los prin
contenidos en una forma farmacéutica sélida de uso oral. El medio de disolucion es preferentemente agua des
pueden emplearse soluciones reguladoras de pH 4 a 8 o acido clorhidrico a 0.1N; el volumen empleado puede
900 mL.

CONCLUSIONES

La experiencia no solo tedrica, si no también practica, permite retroalimentar la parte académica que se ocupa
elaboracion y control de los medicamentos.

Uno de los factores determinantes en la biodisponibilidad de un medicamento, es sin duda, la forma farmacéuti
encuentra formulado un farmaco, asi como la via y forma de administracion, para ello, en torno a la obtencién c
farmacéuticas sélidas, los principios activos y los excipientes utilizados para la obtencidén de éstas preparacion:
manipuladas por un equipo de trabajo diverso, aunado al uso de procesos constituidos por una serie de Opera
(llamadas asi con el fin de obtener una forma de dosificacién), lo antes mencionado, es crucial para lograr que
sea eficaz, seguro y efectivo, caracteristicas cruciales para lograr el cumplimiento de las metas farmacoterapél
por el profesional de la salud.

Como se abord6 de manera puntual las tabletas recubiertas presentan sin duda, caracteristicas importantes, qu
comprometer la estabilidad del farmaco, su grado de absorcién y la seguridad del tratamiento, para lograr que ¢
seguro y efectivo, y asi cumplir las metas farmacoterapéuticas planteadas.

Respecto a las capsulas representan una forma farmacéutica versatil y confiable debido a su composicion senc
dosis, estabilidad al principio activo y proteccién de su contenido del medio ambiente.



Actualmente, en base a las necesidades de los pacientes, en la Industria Farmacéutica se emplea el disefo y
capsulas, sin dejar al lado los controles aplicables durante obtencion y produccién apegados a las Buenas practicas

Con referencia a las tabletas son consideradas como las Formas Farmacéuticas de mayor prevalencia, par:
tratamiento médico, sin duda por el uso de la via oral, que es la via mas fisioldégica del cuerpo, ademas de presen
sencillez, seguridad y comodidad.

Actualmente, en base a las necesidades de los pacientes, en la Industria Farmacéutica se emplea el disefo y
Tabletas, segun sea la versatilidad en la liberacién del principio activo y poder asi asegurar el éxito en la respuesta

Por altimo, el progreso en el desarrollo tecnolégico que se ha incorporado progresivamente a la produccion de m:
visto favorecida por las innovaciones en la industria farmacéutica.

OBJETIVOS Y METAS ALCANZADOS

En el desarrollo del presente trabajo de servicio Social se cumplieron todos los objetivos propuestos y las metas diel
la elaboracion de cuatro presentaciones en Power point: que se muestran como: ANEXO FORMAS FARMACEL
ANEXO TABLETAS, ANEXO TABLETAS RECUBIERTAS. Y ANEXO CAPSULAS.
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INTRODUCCION

La Industria Farmacéutica actualmente es el sector empresarial dedicado a la fabricacién, preparacion y comercis
productos quimicos enfocados para el tratamiento y prevencién de las enfermedades, de esta manera, se decidié
presente trabajo como apoyo did4ctico en la ensefianza educativa del plan de estudios actual de la carrera de la
Quimica Farmacéutica Biol6gica de manera concreta en la Unidad de Ensefanza-Aprendizaje denominada: Dise
de Medicamentos de Calidad, y de manera puntual en su Unidad V “Bases fisicoquimicas y biologicas para la obi
formas farmacéuticas sdlidas convencionales’.

En particular, es de gran importancia la participacion de los Egresados de la Licenciatura en Quimica Farmacéuti
que cuentan con la experiencia no solo tedrica, si no también practica en los aspectos relacionados con el queha
Industria Farmacéutica, y asi retroalimentar la parte académica de la Licenciatura.

Actualmente se cuenta con la aprobacién de los Organos Colegiados de la Modificacion del plan de estudios de |
en Quimica Farmacéutica Bioldgica, invitando al desarrollo de materiales académicos actualizados que faciliten I
de temas vistos durante la Licenciatura, destacando de esta manera aquellas actualizaciones brindadas por los E
Licenciatura en Quimica Farmacéutica Bioldgica por la experiencia obtenida dentro del ambito laboral desempen:

Considerando lo antes mencionado, el presente trabajo abordara por medio de la experiencia laboral obtenida en
el sector empresarial de la Industria Farmacéutica en torno a la obtencién de formas farmacéuticas sélidas.
OBJETIVO GENERAL

» Elaborar material didactico de manera concreta para apoyar algunos contenidos del moédulo: Disefio y Obtenci

medicamentos de calidad y de manera puntual en su Unidad V “Bases fisicoquimicas y bioldgicas para la obte
formas farmacéuticas sélidas convencionales”.



OBJETIVO ESPECIFICOS

» Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las formas farmacéuticas sélidas, asi como los proce
la produccion de formas farmacéuticas sélidas.

» Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las tabletas, la clasificacién de las tabletas de acuerc
administracién, asi como los métodos de produccion para la obtencion de tabletas.

» Elaborar una presentacion en la que se dé a conocer que son las tabletas recubiertas, la clasificacion de las tablete
acuerdo con su tipo de recubrimiento, asi como los métodos de produccién para la obtencién de tabletas recubierta

» Elaborar una presentacién en la que se dé a conocer que son las capsulas, la clasificacion de las capsulas, asi con
produccion para la obtencion de capsulas.

DESARROLLO

El presente trabajo como apoyo didactico en la ensefianza educativa del plan de estudios actual de la carrera de la Lic
Quimica Farmacéutica Biolégica tuvo la siguiente metodologia:

Se busco6 informacion e imagenes en las que se describa que son las formas farmacéuticas sélidas, clasificacién de fc
farmacéuticas sdlidas y los procesos unitarios para la obtencion de las diferentes formas farmaceéuticas sdlidas y se el
presentacion Power point: ANEXO FORMAS FARMACEUTICAS SOLIDAS

Se busco6 informacion e imagenes en las que se describa que son las tabletas, los tipos de tabletas y aplicaciones, las
de las tabletas, los principales componentes en la formulacién de las tabletas, los métodos de obtencién de tabletas d
tipo de compresién y las pruebas de control de calidad durante la produccion de tabletas y se elabor6 una presentaci
ANEXO TABLETAS



Se busc6 informacion e imagenes en las que se describa que son las tabletas recubiertas, los tipos de tabletas re
aplicaciones, las ventajas y usos de las tabletas recubiertas, los principales componentes en la formulacién de la:
recubiertas, los métodos de obtencion de tabletas recubiertas y las pruebas de control de calidad durante la prodl
recubiertas y se elabor6 una presentacion Power point: ANEXO TABLETAS RECUBIERTAS.

Se busc6 informacion e imagenes en las que se describa que son las capsulas, los tipos de capsulas y aplicacior
usos de las capsulas, los principales componentes en la formulacion de las capsulas y las pruebas de control de
proceso de encapsulado y se elabor6 una presentacion Power point: ANEXO CAPSULAS.

CONCLUSIONES

La experiencia no solo teorica, si no también practica, permite retroalimentar la parte académica que se ocupa de
elaboracion y control de los medicamentos.

Uno de los factores determinantes en la biodisponibilidad de un medicamento, es sin duda, la forma farmacéutica
encuentra formulado un farmaco, asi como la via y forma de administracion, para ello, en torno a la obtencién de
farmacéuticas soélidas, los principios activos y los excipientes utilizados para la obtencién de éstas preparaciones
manipuladas por un equipo de trabajo diverso, aunado al uso de procesos constituidos por una serie de Operacia
(lamadas asi con el fin de obtener una forma de dosificacién), lo antes mencionado, es crucial para lograr que un
eficaz, seguro y efectivo, caracteristicas cruciales para lograr el cumplimiento de las metas farmacoterapéuticas y
profesional de la salud.

Como se abord6 de manera puntual las tabletas recubiertas presentan sin duda, caracteristicas importantes, que
comprometer la estabilidad del farmaco, su grado de absorcién y la seguridad del tratamiento, para lograr que se:
efectivo, y asi cumplir las metas farmacoterapéuticas planteadas.



Respecto a las capsulas representan una forma farmacéutica versatil y confiable debido a su composicion sencilla
dosis, estabilidad al principio activo y proteccidén de su contenido del medio ambiente.

Actualmente, en base a las necesidades de los pacientes, en la Industria Farmacéutica se emplea el disefio y fornm
capsulas, sin dejar al lado los controles aplicables durante obtencidén y produccidén apegados a las Buenas practica

Con referencia a las tabletas son consideradas como las Formas Farmaceéuticas de mayor prevalencia, para llevar
tratamiento médico, sin duda por el uso de la via oral, que es la via mas fisioldgica del cuerpo, ademas de present
sencillez, seguridad y comodidad.

Actualmente, en base a las necesidades de los pacientes, en la Industria Farmacéutica se emplea el disefio y fornm
Tabletas, segun sea la versatilidad en la liberacion del principio activo y poder asi asegurar el éxito en la respuestz

Por altimo, el progreso en el desarrollo tecnoldgico que se ha incorporado progresivamente a la produccién de me
visto favorecida por las innovaciones en la industria farmacéutica.

OBJETIVOS Y METAS ALCANZADOS

En el desarrollo del presente trabajo de servicio Social se cumplieron todos los objetivos propuestos y las metas di
resultado la elaboracion de cuatro presentaciones en Power point: que se muestran como: ANEXO FORMAS FAR
SOLIDAS, ANEXO TABLETAS, ANEXO TABLETAS RECUBIERTAS. Y ANEXO CAPSULAS.
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La siguiente presentacion se encuentra enfocada en la descripcion, y concepto de
formas farmacéuticas asi como en sus diferentes y principales clasificaciones. Der
trabajo se le dio principal importancia a la definicion y clasificacién de las diferen
farmacéuticas solidas que existentes en el actual mercado. Asi mismo se hizo princip
diferentes operaciones unitarias involucradas en la obtencion y produccion de las «
farmacéuticas soélidas. Toda la informacion contenida en este trabajo fue obtenida de
bibliograficas confiables , aunado a esto con la experiencia obtenida con el trabajo de
de la industria farmacéutica




Formas Farmaceutica

Solidas




INTRODUCCION

La Industria Farmacéutica se ha visto favorecida
progreso cientifico y el desarrollo tecnolégico que
incorporado progresivamente a la produccio
medicamentos durante las ultimas décadas, volvié
iInnovadora en el 90% de los medicamentos utilizac

la actualidad.




Anteriormente la preparacion y formulacion

medicamentos se considerd0 durante muchos anos c
arte, y su estudio como una disciplina, constituidos
gran cantidad de conocimientos empiricos y des
transformandose en la actualidad, en un conjunto de r
de alto rigor cientifico y acelerado desarrollo de
metodologias para el control de preparados farmaceut
conocimiento de las variables (sujeto y su medio an
factores que pueden modificar la respuesta ter

esperada.




El proceso de transformacion de un principio act
medicamento implica la incorporacion de una serie de sus
auxiliares, denominadas excipientes, con ayuda de una s
operaciones conocidas como Operaciones Unital
Operaciones Basicas; de esta manera, se decidio aprox
presente trabajo como apoyo didactico en la ens
educativa del plan de estudios actual de la carrera
Licenciatura en Quimica Farmacéutica Biolégica de
concreta en la Unidad de Ensenanza-Aprendizaje denor
Disefnno y Obtencion de Medicamentos de Calidad, y de
puntual en su Unidad V:

“Bases fisicoquimicas y biologicas para la obtencior
formas farmaceuticas solidas convencionales”




De ahi, que es de gran importancia, hacer ne
participacion de los Egresados de la Licenciat
Quimica Farmacéutica Bioldgica que cuentan
experiencia no solo teorica, si no también practica
aspectos relacionados con el quehacer de la In
Farmaceéutica, y asi retroalimentar la parte acadé
la Licenciatura.

[




MARCO TEORICO

La fabricacion de medicamentos es un p
complejo que requiere de una serie de prc
encadenados; los cuales garantizan qu
medicamento sea eficaz, seguro y efectivo.

Una vez caracterizado el farmaco, debe disp
del mismo en una forma farmacéutica que le
ser Introducido en un organismo conside
factores como la biodisponibilidad, estabili
caracteristicas organolépticas.




Se le considera forma farmaceéutica a la disposicion indivic
a la que se adaptan las sustancias medicinales y excipier
constituir la presentacion final de un medicame
medicamento debe de reunir caracteristicas especific:
estabilidad, consistencia, pH adecuado, olor agradable,
de manejo, almacenamiento accesible y aceptacion
paciente.

Considerando lo antes mencionado, el presente trabajo
por medio de la experiencia laboral obtenida en el dia a-
sector empresarial de la Industria Farmaceutica en to
obtencion de formas farmacéuticas soélidas, ademas d
bibliografico para una mejor comprension del tema.




W

Objetivo general

Elaborar material didactico de manera co
para apoyar algunos contenidos del m
Disefio y Obtencion de medicamentos de ¢
y de manera puntual en su Unidad V:

“Bases fisicoquimicas y biologicas pat
obtencion de formas farmaceuticas sol
convencionales”.




' W
Objetivos especificos

Dar a conocer los siguientes aspectos.

Concepto de Formas Farmaceéuticas.

Clasificacion de las Formas Farmaceéuti
Concepto de Formas Farmaceéuticas So
Tipos de Formas Farmaceéuticas Solidas

Procesos Unitarios involucrados
produccion de Formas Farmacéuticas S

o R =




METODOLOGIA

El presente trabajo tiene como objetivo formar pa
apoyo didactico en la ensefnanza educativa del

estudios actual de la carrera de la Licenciatura en C
Farmaceéutica Biologica con base a la siguiente metod:

Proporcionar informacion e imagenes en las c
describa: qué son las formas farmacéuticas ¢
clasificacion de formas farmacéuticas solidas
procesos unitarios para la obtencion de las dife
formas farmaceéuticas soélidas, teniendo muy en cu
experiencia laboral obtenida en el dia a dia en tor
obtencidon de formas farmacéuticas sélidas.




1. Concepto de

Forma farmaceutica




Uno de los factores determinantes es, sin duda, la forma en
dispone un farmaco ante el organismo, considerando |
farmaceéutica en la que se encuentra formulado, asi como
forma de administracion a utilizar, ademas de conside

caracteristicas propias como son su:

a) Biodisponibilidad,
b) Estabilidad
c) Caracteristicas organolépticas;

lo anterior permite que haya medicamentos eficaces, sec
estables.




El objetivo primordial del presente trabajo es dar un apoyo didact
Unidad V, en las “Bases fisicoquimicas v biolégicas para la ok
de formas farmaceuticas solidas convencionales”, para

abordara de manera concreta algunos conceptos para entendet
mejor manera la formulacion y elaboracion de los medicamen
lograr metas farmacoterapéuticas.




Forma Farmaceutica; conocido asi, al estado final o prese
fisica de un medicamento, que se obtiene mediante un

farmacéutico determinado, y que sirve de soporte a la admini
del principio activo. (Figura 1.) Confiriendo a los medic:

caracteristicas adecuadas para su uso, entre ellas:

Dosificacion
Eficacia terapéutica
Estabilidad en el tiempo

Figura 1. Ejemplo de diversas Formas Farmacéuticas.




Toda forma farmaceutica esta constituida por dos
fundamentales (Figura 2.):

Principio activo (farmaco): sustancia n
sintética o biotecnoldgica, que tenga
actividad farmacologica, identificandose p
propiedades fisicas, quimicas o acciones bio
ademas de reunir condiciones para ser em
como medicamento o ingrediente de un medica
se debe tener cuidado de no confundir este cc
con el de forma farmaceutica.




Excipiente: parte inactiva, es decir, car
actividad farmacologica, por tanto es la porta
principio activo a ciertas concentraciones prese
una forma farmacéutica.

Se emplean con el fin de brindar caracteristit
aseguren la estabilidad, biodisponibilidad, acep
y facilidad de administracion de uno o0 mas p
activos.




Figura 2. Componentes de un medicamento.




Asi de lo anterior, podemos distinguir dos tipos
Formas farmaceuticas con distinta liberacion
principio activo en el organismo:

Formas farmaceéuticas de liberacion convencic
la liberacion del principio activo, no
modificada por un diseno de formula
particular.

Formas farmacéuticas de liberacion modific
permiten alcanzar un perfil de concentra
plasmatica que garantiza la persistencia d
accion terapéutica del farmaco.




2. Clasificacion de las

Formas farmaceuticas




Existen diversas clasificaciones para las
farmaceuticas, entre ellas se pueden citar la siguien

De acuerdo a su estado fisico, en:

Sélidos: comprenden a polvos, granulados, ca

comprimidos, tabletas, supositorios, ovulos e Im
(Figura 3.).

Figura 3. Ejemplo de Formas Farmacéuticas Soélidas.




Semisolidos: comprenden pomada
cremas, geles y unguentos (Figura 4.).

Figura 4. Ejemplo de Formas Farmacéuticas Semisdlidas




Liquidos: comprenden soluci
suspensiones, emulsiones, jarabes, elix
Inyectables (Figura 5.).
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Figura 5. Ejemplo de Formas Farmacéuticas Liquidas




Otra _manera citada por autores es de acuerdo a su
administracion;

Debido a que los farmacos se introducen en el organis
diversas vias, cada via de administracion tiene la caracteri
un objetivo especifico para la biodisponibilidad del mism
organismo, asi como ventajas y desventajas, para ello y de
concreta se abordaran las siguientes:

Via oral

Via inyectable

Via sublingual y Via bucal

Via rectal

Via vaginal

Via ocular

Via ética

Via nasal

Via por inhalacion y por nebulizacion
Via cutanea




** Administrados por via oral

Se pueden administrar por esta via; polvos, granula
comprimidos, capsulas, jarabes, suspensiones, emulsio
tabletas o comprimidos masticables. (Figuras.)

Ventajas: Considerada la mas conveniente y generalmente la
segura y menos costosa, se utiliza con mayor frecuencia,
embargo, tiene limitaciones debidas al trayecto caracteristico
debe seguir el farmaco a lo largo del tracto digestivo.

Absorcion del principio activo: puede comenzar en la boca

estbmago, aunque habitualmente se absorbe en el inte:
delgado, donde atraviesa la pared intestinal y viaja hasta el hig
antes de ser transportado por el torrente sanguineo hasta su di
ambos oOrganos metabolizan a muchos farmacos, por lo

disminuye la cantidad de farmaco que llega al torrente sanguine




Desventaja: la comida y otros farmacos que se encuer
en el tracto digestivo pueden afectar a la cantidad
rapidez con que se absorbe, de este modo, algunos de
ingerirse con el estbmago vacio, otros han de tomarse
comida, otros no deben tomarse junto con ciertos farme
No se utiliza en los siguientes casos:

Cuando una persona no puede ingerir

Cuando se deba administrar rapidamente o en
dosis muy precisa o0 muy grande

Cuando el principio activo se absorbe mal o de fc
erratica en el tracto digestivo

Figura 6. Administracién Via Oral




“+ Administrados por via inyectable

Se pueden administrar por esta via; inyectables para diversas v
de las cuales destacan:

Subcutanea (bajo la piel)

Intramuscular (en un musculo)
Intravenosa (en una vena)

Intraarterial (en una arteria)

Intratecal (alrededor de la médula espinal)

Extravascular entre los que podemos encont
Intradérmica,  subcutanea, intrarrectal, epidural
intraperitoneal).

Ventajas: Un producto farmacéutico puede ser preparadc

manufacturado de manera que se prolongue su absorcién desd
lugar de la inyeccidn durante horas, dias o mas tiempo. Es
productos no necesitan ser administrados con la misma frecuer
que los farmacos de absorcién mas rapida. Figura7)




Absorcion del principio activo: se distribuye de inmediato al torren
sanguineo y tiende a tener un efecto mas rapido que cuando
suministra por cualquier otra via, teniendo en cuenta que en cas
de urgencia hospitalaria, el personal sanitario contrc
minuciosamente a los pacientes que reciben una inyeccién, tan
para asegurarse de la eficacia del farmaco como para saber
causa una reaccion adversa.

Desventaja: el efecto de un farmaco administrado por esta v
suele durar menos tiempo, por lo tanto, algunos deb:
administrarse de modo continuo para mantener constante
efecto.

De manera mas concreta se mencionaran algunas de las vi
inyectables:
En las cuales el medicamento se administra a través de la piel, mediante u

aguja (subcutanea, intramuscular o intravenosa), por medio de un parche (\
transdérmica) o por implantacion.

Figura 7. Administracion Via Inyectable




Administracion por via subcutanea, se inserta una aguja
tejido adiposo (graso) justo bajo la piel, una vez inyectac
farmaco, este se desplaza hacia los pequenos vasos sangui
(capilares) y es arrastrado por el torrente sanguineo.

Administracion Subcutanea

Administracién por via intramuscular, es elegida cuand
requiere administrar mayor volumen de un farmaco, ya que
musculos estan a mayor profundidad, por lo que se inserta
aguja mas larga. La rapidez con que el farmaco es absorbido
torrente sanguineo depende, en parte, del suministro de sang
musculo: cuanto menor sea el aporte de sangre, mas tie
necesitara el farmaco para ser absorbido.

Administraciéon Intramuscular




Administracion por via intravenosa, se inserta un:
directamente en una vena asi, la solucion que contiene el
puede administrarse en dosis individuales o por infusion

intravenosa (llamada comunmente venoclisis, donde la solt
mueve por gravedad a partir de una bolsa de plastico colapsable
lo mas habitual, mediante una bomba de infusién por un t
flexible (catéter) introducido en una vena, por lo general en el an

Esta via es la mejor manera de administrar una dosis precisa e
organismo de modo rapido y bien controlado, se utiliza tambiér
administracion de soluciones irritantes que producirian dolor o .
los tejidos si se utilizaran por via subcutdanea o en i
intramuscular. Esta administracion puede ser mas dificil, debido
insercibn de una aguja o un catéter en una vena puede
complicada, en especial si la persona es obesa.

Administracion Intravenosa




Administracion por via intratecal, se inserta una aguj
dos veértebras en la parte inferior de la columna vert
dentro del espacio que se encuentra alrededor de la
espinal, es decir, el farmaco se inyecta en el conducto re
para lo cual es frecuente emplear una pequena canti
anestésico local para insensibilizar la zona de la inyecci6
via se utiliza cuando es necesario que un farmaco prodt
efecto rapido o local en el cerebro, en la médula espinal ¢
membranas que los envuelven (meninges).

Por otro lado, ciertos farmacos (los utilizados en el
hormonal de la natalidad) pueden tener una adminis
por via mediante la insercion, de capsulas plasticas
piel (implantacion), esta via se utiliza muy poco, su p
ventaja es proporcionar un efecto terapéutico a largo plaz

Administracion por implantacién




*» Administrados por via sublingual (debajo de la leng
administrados por via bucal (entre las encias y la m

Sp pueden administrar por esta via; tabletas,
farmacos no se tragan. (iguras,)

Ventajas: Algunos farmacos se colocan via subl
(bajo la lengua) o via bucal (entre las encias
dientes) para que puedan disolverse y ser abso
directamente por los capilares en esa zona.

Absorcion del principio activo: su absorcion es rapic

farmaco llega de inmediato al torrente sanguine
necesidad de pasar previamente por la pared intes
el higado.




Desventaja: Sin embargo, la mayoria de los farmacos no pu
tomarse de esta forma porque pueden ser absorbidos de me
incompleta o irregular.

Figura 8. Administracion Via Sublingual




*+» Administrados por via rectal y administre
por via vaginal

Se pueden administrar por estas vias: supositorios, espuma recta

ovulos, comprimidos vaginales, dispositivos intrauterinos.

- Via Rectal

Ventajas: Muchos farmacos que se administran por via oral pued
utilizarse por via rectal en forma de supositorio. En esta presentacion,
se mezcla con una sustancia cerosa que se disuelve o licua tras ser inti
el recto. (Figura 9.)

Absorcion del principio activo: La absorcién del farmaco es rapida

revestimiento delgado del recto y al abundante riego sanguineo. Los s
se prescriben para las personas que no pueden tomar un farmaco f
porque tienen naduseas 0 no pueden tragar, o bien debido a restricci
alimentacion, como sucede antes y después de una intervencidon quir
farmacos que pueden ser administrados por via rectal incluyen el ¢
(acetaminoten, para la fiebre), el diazepam (para las convulsiones) y |
(para el estrefimiento).




Desventaja: Los farmacos que en forma de supositorio sean irritantes probe
se administraran en forma inyectable. Algunos preparados, como ciertos su
solo pretenden ejercer una accion local, como es estimular la defecacion
puede ser necesario mantener juntos los gluteos del paciente durante uno
para evitar la urgencia de defecar y la consiguiente expulsion del far
supositorio blando puede adherirse al envoltorio y es mas dificil de administr
ello que para aumentar la consistencia del medicamento se puede colc
minutos en el frigorifico o bajo un chorro de agua fria, mientras que en los ¢
haya que administrar medio supositorio este se partira siempre en sentido lol
los supositorios tienen una forma cdénica u ovoide alargada, de tal manera
partiera de forma transversal no se estaria administrando la dosis adecuada.

Figura 9. Administracién Via Rectal




- Via vaqginal

Ventajas: Algunos medicamentos pueden administrarse
mujeres por via vaginal en forma de solucion, compri
crema, gel, supositorio o anillo. igura 10)

Absorcion del principio activo: ElI farmaco es lentan
absorbido por la pared vaginal. A menudo se utiliza este
para dar estrogenos a las mujeres durante la menopausi:
el fin de aliviar los sintomas vaginales como la sequedz:
irritacion y el enrojecimiento.

Desventaja: La administracion de estos farmacos puede re:
incOmoda para el paciente.

Figura 10. Administracion Via Vaginal




*+» Administrados por via ocular y administrado:
via otica
Se pueden administrar por estas vias; colirios, pomadas, er
insertos oftalmicos, gotas.

- Via ocular

Ventajas: Los farmacos utilizados para tratar los trastornos
(como el glaucoma, la conjuntivitis y las lesiones) pueden mez
sustancias inactivas para generar un liquido, un gel o un ung
puedan ser aplicados en el 0jo. (Figura 11.)

Absorcion del principio activo: Las gotas oftalmicas son rele

faciles de usar, pero pueden salir del ojo muy rapido y por Ic
tener una buena absorcion. Las formulaciones en gel y en
mantienen el farmaco en contacto con la superficie del ojo du
tiempo, aunque pueden empanar la visidon. También se puede
implantacion de solidos, que liberan el farmaco de manera ¢
lenta, pero pueden ser dificiles de colocar y mantener en su siti




Absorcion del principio activo: Los farmacos oftalmicos s
fundamentalmente por su efecto local, por ejemplo: las
artificiales se utilizan para aliviar la sequedad de los ojos, los
para tratar el glaucoma como la acetazolamida y el betaxolol, I
emplean para dilatar las pupilas, como la fenilefrina y la tre
producen un efecto local (actuando directamente sobre los o0jos
de haber sido absorbidos por la cornea y la conjuntiva.

Desventaja: Algunos de estos farmacos entran luego en e
sanguineo y pueden tener efectos secundarios no deseados Sc
partes del cuerpo.

Figura 11. Administracion Via Ocular




- Via otica

Ventajas: Los farmacos utilizados para tratar la inflamacién y la
del oido se pueden aplicar directamente en el oido afectado. L
6ticas que contienen soluciones o0 suspensiones se aplican norn
soOlo en el conducto auditivo externo. (rigura 12,

Absorcion del principio activo: A no ser que los farmacos se
durante un largo periodo de tiempo o en exceso, poca can
farmaco penetra en el torrente sanguineo, por lo que no se f
efectos secundarios sistémicos o son minimos. Los farmacos
pueden administrar por via 6tica incluyen hidrocortisona (para
Inflamacion), ciprofloxacino (para tratar la infeccién) y benzocai
aliviar el dolor de oido).

Desventaja: Antes de aplicar las gotas oOticas se debe limpiar a
oreja con un pafno humedo y luego se debe secar.
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Figura 12. Administracién Via Otica




*+» Administrados por via nasal

Se pueden administrar por estas vias; aerosoles.

Ventajas: Los farmacos administrados por esta via suelen actuar rapi

debido a que son vaporizados en la nariz y absorbidos por las me
nasales. (Figura 13.)

Absorcion del principio activo: En caso de que un medicamento deba ser
y absorbido por la delgada membrana mucosa que reviste los conductos
es necesario transformarlo en diminutas gotitas suspendidas en
(atomizado). Una vez absorbido, el farmaco entra en el torrente sangui
farmacos que pueden ser administrados por via nasal son la nicotina (p
de fumar), la calcitonina (para la osteoporosis), el sumatriptan (para la m
los corticoesteroides (para las alergias).

Desventaja: Algunos irritan los conductos nasales.

Figura 13. Administracion Via Nasal




< Administrados por inhalacion (inhalados en
pulmones, habitualmente por Ila boca)
administrados por nebulizacion (inhalados po
boca y la nariz)

Se pueden administrar por estas vias: gases medicinales (anest

aerosoles.

- Via inhalatoria

Ventajas: Por lo general, este método de tratamiento se utili
administrar farmacos que actuan especificamente sobre los pu
como los antiasmaticos en aerosol con dosificador (denor
inhaladores), y para la administraciéon de los gases usados en al
general.

Desventaja: Algunos irritan los conductos nasales.

Absorcion del principio activo: Los farmacos administrad
inhalacidn bucal deben ser atomizados en gotitas mas pequenas
administrados por via nasal para lograr que los farmacos pase
traguea y entren en los pulmones.




Absorcion del principio activo: La profundidad que alcanzara
en los pulmones dependera del tamano de las gotas. Las mas
son las que alcanzan mayor profundidad, con lo que aumenta |
de farmaco absorbido. En el interior de los pulmones, son absc
el torrente sanguineo. (Figura 14.)

Desventaja: Son pocos los farmacos que se administran por e
que la inhalacion debe ser controlada cuidadosamente pare
que una persona recibe la cantidad justa del farmaco en
determinado. Ademas, puede ser necesario disponer de
especializado para administrar el medicamento por esta via.

Figura 14. Administracion Via Inhalatoria




- Via nebulizacion

Ventajas: Un uso adecuado de los dispositivos ay

maximizar la cantidad de farmaco liberada en los pulmon
15.)

Absorcion del principio activo: Al igual que en la via inhe
los farmacos administrados mediante nebulizacion debe
en forma de aerosoles, en pequenas particulas, para alcar
pulmones. La nebulizacion requiere el uso de dispt
especiales, generalmente sistemas de nebulizacion uliras

o de chorro. Los medicamentos que se pueden adm
mediante nebulizacion incluyen tobramicina (en la
quistica), pentamidina (en la neumonia por Pneun
Jirovecii), y saloutamol (en las crisis de asma).




Desventaja: Los efectos secundarios pueden incluir aqt
gue se producen cuando el farmaco se deposita directan
en los pulmones (como tos, sibilancias, dificultad para re:
e irritacion pulmonar), los debidos a la difusion del farma
medio ambiente (que pueden afectar a personas que no
en tratamiento) y los producidos por la contaminaciot
dispositivo utilizado para la nebulizacion (particularn
cuando el dispositivo se vuelve a utilizar y no se ha limpia
forma adecuada). La utilizacidon adecuada del dispositivo ¢
a prevenir los efectos secundarios.

o

Figura 15. Administracion Via Nebulizacion




<+ Administrados por via cutanea (aplicados el
piel) para un efecto local (topico) o sistem
(en todo el cuerpo)

Se pueden administrar por estas vias; pomadas, cremas, g
unguentos, pastas, parches, implantes.

- Via cutanea para un efecto local (topico)

Ventajas: Los farmacos aplicados sobre la piel suelen emplearse
efecto local, por ello se utilizan en tratamientos de psoriasis, ¢
infecciones de la piel (virales, bacterianas y micéticas), prurits
seca.

Absorcion del principio activo: El farmaco se mezcla con su:

inactivas. Dependiendo de la consistencia de las sustancias inac
formulacién puede ser un unglento, una crema, una locion, una s
un polvo o un gel. (Figura 16.)




Desventaja: Se utilizan sobre todo para el tratamiento de trastorr
cutaneos superficiales.

Figura 16. Administracion Via Cutanea para
un efecto local (tépico)




- Via cutanea para un efecto sistémico (en tod
cuerpo mediante un parche transdérmico)

Ventajas: Algunos farmacos se suministran a tod
organismo a partir de un parche sobre la piel. Estos farme
que a veces se mezclan con una sustancia quimica (con
alcohol) que intensifica la penetracion a través de la
pasan por la piel al torrente sanguineo sin necesidac
Inyeccion. (Figura 17.)

Absorcion del principio activo: Con el parche, el farr
puede suministrarse de forma paulatma y _constante dul
muchas horas o dias, o incluso mas tiempo. Como resul
los niveles en sangre de un farmaco pueden manten
relativamente constantes. Los parches son en especial L
para los farmacos que el organismo elimina con rapidez y
por tanto, administrados en otras formas se tendrian
tomar con mucha frecuencia. Ejemplos de estos farmacos

la nitroglicerina (para el dolor toracico), la escopolamina (
tratar los trastornos debidos al movimiento, es decir, cinetc
la nicotina (para dejar de fumar), la clonidina (par
hipertension) y el fentanilo (para el alivio del dolor).




Desventaja: No obstante, los parches pueden irritar
de algunas personas. Ademas, estan limitados por la r
con que el farmaco puede pasar a traves de la piel. S
administran por via transdérmica farmacos que se utili:
dosis diarias relativamente bajas.

Figura 17. Administracién Via Cutanea para
un efecto sistémico (en todo el cuerpo
mediante un parche transdérmico)




En cada una de las formas farmacéuticas, ya mencionadas en el
trabajo, abarcé una manera de administracion por diferentes
principio activo, considerando sus ventajas y desventajas, ad
manera general cada una tiene el objetivo de conseguir las s
caracteristicas:

Controlar la absorcidon del principio activo,

Dirigir al principio activo a determinados o0Organos o

Asi mismo su eleccion sera bajo los siguientes criterios:

El sitio blanco del principio activo
La estabilidad fisicoquimica del principio activo (estructura quimi

Su solubilidad, fotosensibilidad, absorcidon de humedad, concent
dosis, etc.

Comodidad para el tratamiento
Rapidez en el efecto terapéutico




La informacion ya antes mencionada, forma parte del contexto ¢
como: Bases fisicoquimicas y bioldgicas para la obtencion de
farmacéuticas convencionales, de manera concreta se puede ¢

en el siguiente esquema:




De toda la informacion desprendida de la clasificacion de |
Farmaceéuticas, es de gran notoriedad que aun en estos tien
Forma Farmacéutica de mayor prevalencia para llevar a ¢
tratamiento médico, es sin duda la relacionada con las |
Farmacéuticas Solidas, por tratarse del uso de la via oral
considerada la via mas fisiolégica del cuerpo, ademas de pri
ventajas por su sencillez, seguridad y comodidad. Para lo
abordara como tema principal del presente trabajo.




3. Concepto de

Formas farmaceuticas solida:




En el medio laboral dentro de la Industria Farmacéutica, los pt
activos y los excipientes para preparaciones solidas son mani
muy comunmente por un equipo de trabajo diverso, inten
desde el Quimico de Produccién y su personal bajo su carg:
Quimicos de diversas areas tales como; Control de
Validacion, Asuntos Regulatorios, entre otros.




Por otro lado, durante la produccion se dispensan dichos principios
excipientes, vaciandolas a mano por lo que la probabilidad de verti
y emisiones en el curso de estas operaciones hace necesaria la ac
medidas de control en el lugar de trabajo, teniendo en cuenta qut
realizar en un area separada fisicamente con buena ventilacion d
las superficies de las areas donde se pesan y dispensan los materiz
ser lisas y herméticas, de forma que permitan una limpieza adecuad
se trate de solidos pulvurulentos, la presencia de campanas de
laterales o posteriores previenen la liberacion de contaminantes atn
Con respecto a materiales altamente toxicos puede requerir m
control adicional como campanas de ventilacidon laminar o dispo
aislamiento (p. €j., cajas o bolsas de manipulacién con guantes).




Asi de lo anterior, los principios activos y los excipientes se ¢
menudo manualmente a los recipientes y equipos durante las ope
de fabricacion farmacéutica, no obstante se utilizan también otros
(p. €j., gravedad, sistemas de transferencia mecanicos o neumatic

Muy a menudo la Industria farmacéutica, que actualmente se enct
la zona metropolitana, abarca la fabricacion de diversas
farmacéuticas sélidas destacando en el presente trabajo las
continuacioén se enlistan:

Polvos para uso oral
Granulados
Capsulas

Tabletas
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Preparaciones constituidas por particulas solidas
las cuales contienen uno 0 mas principios activ
administran generalmente con agua u otros |
apropiados. Presentan la ventaja de estar en unidc
decir en sobre ¢ vial (Figura 1s).

MUCOSAN

60 mg ?olvo
para solucion oral S
Ambroxol hdroclonro e

Figura 18. Ejemplos de polvos para uso oral




Ventajas:

Son mas estables (en
comparacion con las
Formas Farmacéuticas
Liquidas).

Forma comoda de
dispensacion del
medicamento, (utilizados
para dosis altas).

Velocidad de disolucion
ER rapida (en
comparacion con [o]S
comprimidos y capsulas).

Desventajas:

Poco cdmodos (pe
paciente lo lleve cc

Sabores desa
(dificiles de enmas

No adecuados.
administrar dosis
principio activo.

No adecuados.
principios activos
inactivan o dana

estomago.




Preparaciones constituidas por agreg
solidos y secos de particulas de
destinados a la administraciéon por via oral.

Se presentan en forma de preparac
unidosis o multidosis, existen diversos tipc
granulados, los cuales se describel
continuacion:




Granulados efervescentes: granuladc
recubiertos, es decir, contienen suste
acidas y carbonatos (que reacciona
presencia de agua con liberacion de d
de carbono) rous1s)

Figura 19. Ejemplo de Granulado efervescente




Granulados recubiertos: constituidos
granulos recubiertos de una o mas cap
diversos excipientes. gz,

Figura 20. Ejemplo de Granulado recubierto




Granulados de liberacion modif
pueden ser utiizados como gran
recubiertos o no recubiertos, con la finalic
modificar la velocidad, el lugar o el mome
liberacion del principio activo. ozt

Figura 21. Ejemplo de Granulado de liberacion modificada




Granulados gastrorresistentes:
granulados  de liberacion retarc
destinados a resistir la acciéon del
gastrico y de esta manera liberar el prin
activo o los principios activos en el lic

gastrointestinal. rouwaz)

Figura 22. Ejemplo de Granulado gastrorresistentes
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Como ya se hizo mencion anteriormente, las ca
estan consideradas dentro de las formas farmace
solidas, destinadas generalmente a la administracio
Pueden estar constituidas por un receptaculo o ci
de gelatina hidratada, de formas y capacidades var
que en su interior pueden contener una cc
determinada de principio activo y excipientes. (iguazs)

Figura 23. Ejemplo de Formas Farmacéuticas Capsulas




Dentro de los tipos de capsulas mas cc
encontramos a:
Capsulas de gelatina rigida: constituidas po
secciones cilindricas, la de mayor lon
(cuerpo), destinada a alojar el material de rel
mientras que la mas corta y de mayor diar
(tapa) actua como cierre de la capsula. Figua2s)

Cuerpo
de la
capsula

Tapa de la
capsula

Figura 24. Partes de una Capsula de gelatina rigida




Capsulas de gelatina _blanda: denomi
capsulas “elasticas”, constituidas por una cL
continua, es por ello que la caracteristica pri
de estas es que se forman, rellenan y cierr
una unica operacién y puede presentar difei
formas y tamanos igurazs)

Figura 25. Diversas formas de Capsula de gelatina blanda
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Generalmente son de dosificacion
obtenidas por compresion mecanica de gral
0 mezclas pulverulentas, de uno o varios pr

activos, en la mayoria de las ocasiones con
de diversos eXCipien’[eS. (Figura 26.)

Figura 26. Ejemplo de Formas Farmacéuticas Tabletas




Los tipos de tabletas pueden clasificarse en funcic
presentacion en:

Tabletas convencionales: destinadas a ser ing
liberar el principio activo en el tracto gastrointest
ejercer una accion local como ocurre con los al
antinelminticos o los antisépticos Iintestinales
accion sistémica, previa absorcion del farmaco.

Elimina todo tipo de diarrea, i
infecciosa y no infecciosa ' S

TREDA

Tabletas

New'«rcma“Cadm ’Pec.(ma
Mg ‘.‘s n oy

Caja con 20 tabletas

Figura 27. Ejemplos de Tabletas convencionales




Tabletas masticables: estan destinadas
fragmentados en la boca, y posteriormer
deglutidas.

Se caracterizan por no tener disgregantes
formulacion. Estan pensados para pacient
presentan dificultades de deglucion. rouazs)

Figura 28. Ejemplos de Tabletas masticables




Tabletas multicapa: constituidas por dife
granulos, dispuestos uno sobre otro en
capas paralelas, obtenidas por compresion.

La principal caracteristica de estas es q
utilizadas para incorporar en un mismo comj
sustancias incompatibles fisica o quimica

(Figura 29.)

Figura 29. Ejemplo de Tabletas multicapa




Tabletas recubiertas: cubiertas con sust
especiales, que resisten la disolucion
estomago.

Generalmente son usadas para principios
que son inactivados o destruidos en el estc
para aquellos que irritan la mucosa o col
medio de liberacion retardada. iz,

Figura 30. Ejemplo de Tableta recubierta




serie de procesos constituidos por una serie de ope
conocidas como Operaciones Unitarias u Operaciones
los cuales garantizan que un medicamento sea eficaz, s
efectivo, mismos procesos que se detallaran de manera
puntual a continuacion.




4. Procesos Unitarios involuc
en la Produccion de Forr
Farmaceuticas Solida:




Como ya se habia mencionado desde el inicio del presente
proceso de transformacién de un principio activo en me
implica la incorporacion de una serie de sustancias
denominadas excipientes, y de una serie de procesos, mas
complejos, que a su vez pueden estar constituidos por una
operaciones conocidas como Operaciones Unitarias u Op
Basicas (llamadas asi a las operaciones ejecutadas con
obtener una forma de dosificacion), todo lo antes mencionado
para lograr la biodisponibilidad de un medicamento a pal
formulacion.




De tal manera podemos decir, que la fabricacion de
medicamentos es un proceso complejo que requiere de una
de procesos, encadenados; los cuales garantizan que
medicamento sea eficaz, seguro y efectivo.

Asi pues, el presente trabajo abordara de manera concretz
siguientes procesos mas utilizados en el medio laboral d
industria farmacéutica durante la produccidon de medicame
mismos que se enlistan a continuacion:

Pulverizacion "
Mezclado RN i
Segregacion o Separacion st
Secado o Desecacidén
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Es el proceso de reduccion del tama
particula de los solidos pulverulentos, por r
mecanicos, con esta reduccion del tame
particula se busca incrementar el valor
superficie especifica, ademas de increme
biodisponibilidad del principio activo.




Los equipos destinados a este proceso unitario pre
las siguientes particularidades:

Mecanismo _de pulverizacion: pudiendo pr
compresion, impacto, roce o desgaste y corte. i

Las propiedades de los materiales que se van a pL
determinan el mecanismo a utilizar.

Figura 31. Mecanismo de pulverizacién




Tamano de particula del producto pulv
para este, se establecen cuatro categorias

Pulverizacion grosera: tamano de particula r
a 840 micras.

Pulverizacion _intermedia: tamano de par
comprendido entre 840 y 75 micras.

Pulverizacion fina: tamano de particula me
/5 micras.

Pulverizacion ultrafina: tamano de particu

sitla en torno a 1 micra.




Equipos de Pulverizacion mas utilizados:

Molino de martillo: en este, la reduccion del t:
de particula se produce por impacto, reducie
tamano de particula hasta valores compre
entre 20 y 50 micras, clasificandose como un s

de pulverizacion fina. iguasz)

Figura 32. Equipo de Molino de martillo




Molino de cuchillas: considerado tambi
una variante del molino de martillo, es &
para la reduccion del tamano de part
materiales plasticos o fibrosos, clasificandc
un sistema de puIvenzamon grosera e in

(Figura 33)

Figura 33. Equipo de Molino de cuchillas




Molino de rodillos: este consta de dos rodil
los cuales giran en sentidos opuestos, el unc
otro, con una velocidad de entre 50 y 300 1
adecuados para la pulverizacion de matel
dureza moderada, clasificandose como un

de pUIVerizaCién Intermedia. (Figura 34.)

Figura 34. Ejemplo de Molino de rodillos
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Proceso cuyo objetivo es conseguir la maxima interg
una distribucion lo mas homogénea posible, ent
componentes, es decir, conseguir la uniformidad del
activo depende directamente, del proceso de mez
SUS componentes. (igurass)

Figura 35. Ejemplo de Mezcladores




Mecanismo de mezclado:

Actualmente se reconocen tres mecanisme
mezclado de solidos, los cuales se descril
continuacion:

Conveccion: cuando fracciones del si
particulado total, son trasladadas a otra

del espacio, donde estan confinadas las me
Se logra en equipos que agitan o rotan la ir

(Figura 36.)

Figura 36. Mezclado por conveccion




Difusion: se refiere al movimie
particulas sobre superficies con una pe
dada, es decir, solo migran por graveo
hay que adicionar energia para el mov

(Figura 37.)

Figura 37. Mezclado por difusion




Por _esfuerzo de corte: se producen
deslizantes entre las distintas regione:
muestra. Si la mezcla es muy cohes
recomendable utilizar equipos con palet
ejerzan esfuerzos de corte a la mezcla.

Figura 38. Mezclado por esfuerzo de corte




Equipos de Mezclado mas utilizados:

Mezclador de tambor rotatorio: en
tipo de equipos existe un compol
convectivo, el mecanismo predominan
el difusivo. Algunos ejemplos de

equipos son:

Mezclador de cilindro horizonta.

Figura 39. Equipo 1
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Mezclador doble cono

Figura 40. Ié(iaﬁ) 2

Mezclador en V

Figura 41. Equipo 3




Mezclador de tambor con bafles inter

Figura 42. Equipo 4

Nota: Este tipo de mezcladores son utilizados princi
para reducir la segregacion.




Mezclador convectivo: en este la circulac
logra dentro de las carcasas estaticas, en |
se disponen paletas que rotan, por ta
mecanismo __ principal de mezclado ¢
conveccion, sin _embargo también se pi
difusidn _y movimientos por_esfuerzo de
Algunos ejemplos de estos equipos son:

Mezclador en cinta

Figura 43. Equipo 5




Mezcladores de tornillos

Figura 44. Equipo 6




Lechos fluidizados: en estos el mec
predominante es la conveccion, aden
poder llevar a cabo mas de una op
unitaria.

Lechos fluidizados

Figura 45. Equipo 7
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Este proceso puede ocurrir inclusive durante la e
mezclado, dandose lugar cuando particulas con
propiedades no se segregan; pero que pueden di
alguna caracteristica, de esta manera el estado nai
la mezcla para la obtencion de un medicamenic
segregacion. (rigura 46.)

Figura 46. Segregacién o separacion de las particulas




Existen propiedades que favorecet
segregacion, y son:

Distribucion de tamano: principal cau
la segregacion, es decir, cuanto mayor
distribucion de tamano, mayor ¢
segregacion.

Densidad: las particulas muy dens:

ubican en el centro de las pilas, cuan
utiliza aire para el transporte o fluidiz
estas se sedimentan con las mas finas.




Forma: particulas esféricas tiend
comportarse como solidos gruesos
cambio las no esféricas tiende
comportarse como solidos finos.

Adhesion: Si algunas par

experimentan adhesion con las pared
alguna linea de transporte, puede conc
problemas de segregacion.
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Es el proceso en el cual por aporte de cal
retira la humedad contenida en el material
0 casi solido. Algunas de las finalidades de
son las siguientes:

Conseguir un producto en condic
Optimas de inalterabilidad, conveniente
largos tiempos de almacenamiento.




Disminucion del costo por transpo
almacenamiento, por la reduccion
volumen y peso de los materiales.

Obtencion de un producto mas establ
decir, una vez eliminada el agua, el pro
se mantiene a bajos niveles de humeda
ayuda de agentes desecantes o
Impermeabilidad del empaque.




De manera concreta el proceso de seca
retirar la humedad, transfiriendo vapor al
hiumedo y este a su vez liberando humec
vapor que lo rodea, de ahi que el conteni
humedad de una materia, suele expre
COmo porcentaje en peso respecto al me

SecCo.




Por lo tanto, un sélido expuesto al aire

determinada humedad y temperatura pie
gana agua hasta alcanzar una condici
equilibrio; de ahi que el grado de humed

equilibrio, depende de las caracteristic:
material.




Para un mejor entendimiento del tema, s
tener en cuenta los siguientes conceptos :

Humedad: es el peso de agua que acom
la unidad de peso soélido seco.

Humedad de equilibrio: es alcanzada

solido en equilibrio, con una masa de aire
determinada temperatura y humedad.
humedad del sélido es mayor que la hu
de equilibrio, el solido se seca; si es me
solido capta agua.




Humedad libre: es el exceso de humedad
solido, respecto a la humedad de equilibi
contacto con una determinada masa de aire

Humedad ligada: es la humedad de equilit
un soOlido en contacto con una masa de ¢
humedad relativa del 100 ©9%. T&
considerada como la humedad minima nec
para que el solido deje de comportarse
higroscopico.

Humedad desligada: es la diferencia er

humedad del solido y la humedad ligade
humedad libre del sélido en contacto ca
saturado. El solido se comporta como
humedo.




Solido humedo: es aquel cuya presion de
del agua contenida en él es igual a

agua pura a la misma temperatura. El
hiumedo es totalmente inerte para el agua
acompana.

Solido higroscopico: el agua tiene una f

de vapor menor que la del agua pura a la
temperatura; el cuerpo higroscopico mod
tension de vapor del agua que esta oclu
sus poros o entre las particulas del mismo.




Equipos de Secado mas utilizados:

Secadores de calentamiento directo;
estos equipos tenemos los siguientes ejemp

Secadores de bandejas: el secado se pri

por la circulacion de aire caliente sobre bar
gue contienen material huUmedo. g4,

(I
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Figura 47. Equipo 8




Secadores de lecho fluidizado: la sust
iIntroducida por medio de la tolva de pulve
en la camara de producto, da lugar a la for
de particulas fluidizadas hasta que vuelve

en el lecho fluidificado debido a su peso. Fqu

Figura 48. Equipo 9




Secadores rotatorios: consisten en una
cilindrica sostenida sobre engranes, de r
que pueda girar sobre su propio eje. Tier
tuberia que impulsa a los solidos alime
para que fluyan hasta la salida del secs
mismo tiempo que los remueve para log
mejor secado de 1os MISMOS. iuraas)

Figura 49. Equipo 10




Secadores horizontales: son utilizados
productos que no pueden verse someti
fuertes incrementos de temperatura, ni
una manipulacion violenta. ouaso,

Figura 50. Equipo 11




Secadores de calentamiento indirecto; entre
equipos tenemos los siguientes ejemplos:

Secadores de tambor rotatorio: consta de un tan
metal calentado, en las paredes se evapora el |
mientras una cuchilla metalica raspa lentame
solido para que descienda por el tambor, h:
salida. (Figura 51.)

Figura 51. Equipo 12




Secadores al vacio: formado por un ga
con puertas herméticas, para trabajar al
La conduccidon de calor en este {if
secadores es por radiacion desde las ps
metalicas del secador . La humedad extrai
material es recogida por un conder
dispuesto del interior. iuwase)

Figura 52. Equipo 13




RESULTADOS

De la investigacion bibliografica realizada en el tema “Formas
farmaceéuticas solidas” asi como de la experiencia adquirida en e
dia dentro de la industria farmacéutica podemos obtener los sigu
resultados:

* Todo medicamento debe de garantizar su eficacia, seguridad \
efectividad; para garantizar etas cualidades el principio activo de
disponer se en una forma farmacéutica la cual debe de reunir

caracteristicas especificas como lo son la estabilidad, pH, consis
biodisponibilidad asi como una buena aceptacion por parte del ¢

% Las formas farmaceéuticas pueden ser clasificadas por su via o
administracion o bien por su estado fisico siendo las formas farm
sélidas las mas recurridas para la el desarrollo de nuevos medic:
asi como las mas indicadas para los diversos tratamientos por lo
profesionales de la salud.




En la obtencién de las formas farmaceéuticas
estan involucradas diferentes operaciones ul
como lo son la pulverizacion, mezclado, segre
y secado.

Todo proceso involucrado en la product
obtencion de una forma farmacéutica debe
llevado a cabo respetando todos los lineamie
normatividades vigentes y correspondientes.




CONCLUSION

La experiencia no solo tedrica, si no también practica, e
relacionados con el quehacer de la Industria Farmac
egresados de la Licenciatura en Quimica Farmacéu
permite retroalimentar la parte académica de la Licen:
ocupa del diseno, elaboracion y control de los medicam

Como se abordd de manera puntual en el presente trab
factores determinantes en la biodisponibilidad de un me
sin duda, la forma farmacéutica en la que se encuentre
farmaco, asi como la via y forma de administracion,
torno a la obtencién de formas farmacéuticas sélidas,
activos y los excipientes utilizados para la obtenc
preparaciones sélidas, son manipuladas por un equi
diverso, aunado al uso de procesos constituidos por
Operaciones Unitarias (llamadas asi con el fin de obte
de dosificacidn), lo antes mencionado, es crucial para
medicamento sea eficaz, seguro y efectivo, caracteris
para lograr el cumplimiento de las metas farma
planteadas por el profesional de la salud.

Por dltimo, el progreso en el desarrollo tecnoldgic
incorporado progresivamente a la produccion de medic:
visto favorecida por la innovaciones en la industria farm:




" OBJETIVOS Y METAS ALCANZAI

El presente trabajo se fijo como principal objetivo la elabc
un material de apoyo y consulta para los alumn
Licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo, que se e
cursando la unidad V “Bases fisicoquimicas y bioldgice
obtencion de formas farmaceéuticas solidas convencionale

Para el alcance de dicho objetivo se recurrio al apoyo d
fuentes bibliograficas aunado con conocimientos obtenic
trabajo del dia a dia dentro de la industria farmacéutica.

En base a la investigacion realizada se incluyo den
presentacion una definicidbn concreta de Forma Farmacé
como de las partes que conforman esta.




Del mismo modo, se incluyo la clasificacion de las p
Formas Farmaceutas existentes en el actual mercado de
su estado fisico y forma de administracion haciendo menc
las ventajas y desventajas de cada una de estas.

Asi mismo se ahondd en la definicibn de Formas Farm
Solidas, clasificacion y Tipo de Formas Farmacéuticas S
como en la descripcion de las principales operaciones
involucradas en la obtencibn y produccion de
Farmaceéuticas Solidas.

Por lo anteriormente expresado, podemos afirmar
alcanzaron todos los objetivos y metas propuestas d
realizacion del presente trabajo.
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RESUMEN

Durante el presente trabajo se mencionaron los concey
principio activo y excipiente, siendo estas las parte
conforman un medicamento.

Se abordo de manera especifica el concepto de
farmacéutica asi como de la clasificacion de las d
formas farmaceéuticas.

Se hizo especial énfasis en las principales
farmaceuticas solidas que existen actualmente
mercado asi como en las diversas operaciones ut
involucradas en la obtencion y produccion de dichas
farmacéuticas.
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La siguiente presentacion se encuentra enfocada en la descripcion, concepto y cl:
tabletas. Dentro del mismo trabajo se le dio principal importancia a los dife
involucrados en la produccion de las tabletas o comprimidos asi como los diferentes ¢
para la produccion de dicha forma farmacéutica. Se hizo principal mencién
operaciones unitarias por las cuales debe de atravesar el proceso de tableteado. Fin:
informacién de las pruebas y controles a los cuales son sometidas las tabletas p
calidad y efecto farmacoldgico para el cual fueron disenados. Toda la informacion
trabajo fue obtenida de diversas fuentes bibliograficas confiables , aunado a esto c
obtenida con el trabajo del dia adia dentro de la industria farmacéutica .
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INTRODUCCION

En la elaboracion de Tabletas, los principios activos y los ex
utilizados, son cruciales para lograr que un medicamento se
seguro y efectivo, ademas de poseer multiples ventajas come

% Bajo costo de manufactura,
% Facilidad de almacenamiento,

% Facilidad de dispensacion y administracion,

% Gran versatilidad en la liberacién del principio activo,
puede ser controlada al modificar el diseno y el conten
formulacion.




Cabe hacer hincapié, que en la Industria Farmace
considerada a las Tabletas, como las Formas Farma
de mayor prevalencia para llevar a cabo el trat
meédico, sin duda por el uso de la via oral, que es la
fisiologica del cuerpo, ademas de presentar ventaja:
sencillez, seguridad y comodidad.

Todo lo antes mencionado son factores que pueden

la respuesta terapeutica.




'MARCO TEORICO

Los comprimidos o tabletas, son formas farmacél
solidas de dosificacion que contienen farmacos y qt
preparan mediante métodos de compresion. Se pres:
en forma redonda, ovalada, oblonga, cilindrica, cuadr:
triangular. Los principios activos cristalinos y a me
poco solubles se formulan en comprimidos, ya Sse:
compresion directa o doble compresion; los prine
activos amorfos y con poca solubilidad por lo gener
formulan en tabletas a partir de una granulacion hume
seca, esto segun las caracteristicas del principio activ
administracion entre otras incluye la via oral, bu
vaginal.




Considerando lo antes mencionado, el presente
abordara por medio de la experiencia laboral obte
el dia a dia en el sector empresarial de la |
Farmacéutica en torno a la obtencion de

farmaceuticas soélidas en especifico en “Tabletas’, :

del apoyo bibliografico para una mejor comprens
tema.




Objetivo general

Elaborar material didactico de apoyo, para
de los contenidos del mdédulo: “Disefio y Of
de medicamentos de calidad”, de manera
para un mejor entendimiento en el tema de:

|

“Tabletas”




Objetivos especificos

Dar a conocer los siguientes aspectos:

1. Concepto de Tabletas.

2. Clasificacion de Tabletas de acuerdo a su
administracion.

3. Metodos de Produccion de Tabletas.

4. Pruebas de Control de Calidad dura
Produccion de Tabletas.




" METODOLOGIA

El presente trabajo tiene como objetivo formar pa
apoyo didactico en la ensenanza educativa del p
estudios actual de la carrera de la Licenciatura en C
Farmaceéutica Biologica con base a la siguiente metod:

® Proporcionar informacion e imagenes en las c
describa: qué son las Tabletas, clasificacion de T:
de acuerdo a su via de administracion, los méto
produccion de Tabletas y las pruebas de Con
Calidad durante la produccion de Tabletas, tenienc
en cuenta la experiencia laboral obtenida en el di
en torno a la obtencién de tabletas.




Tabletas




Las Tabletas o también conocidas con el nombre
Comprimidos; son formas farmacéuticas
dosificacion unitaria, obtenidas generalmente
medio de compresidn mecanica de granulados
también por medio mezclas pulverulentas de unt
varios principios activos con adicion de diver:

excipienteS. (Figura 1.)

Figura 1. Diferentes tipos de tabletas




Para entender mas acerca de la forma farma
conocida como Tableta, se debera tomar en cuer
esta constituida por dos partes fundamentales i 2)

sustancia |
sintetica o biotecnologica, que tenga alguna ac
farmacologica, identificandose por sus propi
fisicas, quimicas o acciones bioldgicas, aden
reunir condiciones para ser empleada
medicamento o ingrediente de un medicamel
debe tener cuidado de no confundir este concej
el de forma farmacéutica.




Excipiente: parte inactiva, es decir, car
actividad farmacologica, por tanto es la porte
principio activo a ciertas concentraciones pres
una forma farmaceutica.

Se emplean con el fin de brindar caracterist
aseguren estabilidad, biodisponibilidad, acepta
facilidad de administracion de uno o0 mas ¢
activos.




Figura 2. Componentes de una Tableta.




Las tabletas o comprimidos se pueden clasif
funcion a su via de administracion, y asi ver

de caracteristicas que deben presentar. ...+

Via de Administracion

Comprimidos orales, para ingestion

Caracteristicas de las

Convencionales, masticables, n
recubiertos

Comprimidos que se mantienen en la
cavidad oral

Bucales y sublinguale:

Comprimidos administrados por otras vias

Vaginales y de implantacion su

Comprimidos a dispersarse antes de la
administracion

Efervescentes y solubls

Tabla 1. Clasificacion de tabletas o comprimidos

Mismas caracteristicas que se abordaran con de

continuacion:;




Tabletas, de acuerdo
via de administra




De lo anterior, en el presente trabajo se abordaran
maneras de Clasificar a las Tabletas, misma
presentan distinta liberacion del principio activo,
organismo, y son las siguientes:

¥ Tabletas * Tabletas sublinguales
convencionales = Tabletas vaginales

= Tabletas masticables » Tapletas de

* Tabletas multicapa implantacion

¥ Tabletas recubiertas = Tabletas

= Tabletas bucales efervescentes




Tabletas convencionales: dichas presentz
farmaceuticas, estan destinadas a ser ingerida:
liberar el principio activo en el tracto gastroint
para ejercer una accion local. Figuras)

Figura 3. Ejemplo de tabletas tradicionales




Tabletas masticables: estas son destinadas :
fragmentadas con los dientes, para posteriorm
ser deglutidos.

Una caracteristica importante de este tipc
tabletas, es que No poseen disgregantes e
formulacién, lo _anterior disenado para pacie
con dificultades de deglucion. (Figura 4)

Figura 4. Ejemplo de tabletas
masticables




estas presentacion:
preparan comprimiendo una granulacion ad
sobre otra previamente comprimida,

(Figura 5)

Figura 5. Ejemplo de tabletas
multicapa




dichas presentacic
estan disenadas para enmascarar sab
desagradables, estabilizar el principio ac
facilitar la deglucion y ocasionalmente €
incompatibilidades.

Una caracteristica importante de estas, es que

(Figura

Figura 6. Ejemplo de tabletas
recubiertas




Tabletas bucales: estas presentaciones

destinadas a mantenerse en la cavidad buca
el objetivo de que deben disolverse con ler
para lo cual en su formulacion es importante
los agentes disgregantes, por lo que se incor|
agentes aglutinantes, ademas de lubricante

accion hidrofobica, para poder ejercer su fur
(Figura 7)

Figura 7. Ejemplo de tabletas
bucales




presentaciones suelen contener fari
gque serian destruidos o inactivados
paso por el tracto gastrointestinal

ejer

Figura 8. Ejemplo de tabletas
sublinguales




Tabletas vaginales: destinadas a disolverse_
lentamente el principio _activo en |a cawdad
ademas de estar ideadas para ejercer una acc
sobre la mucosa o bien una accion sistémica.

Dichas presentaciones tienen la caracteristica
la destruccion bacteriana por lo que se formula
pH acido, cercano al fisioldgico. (Figura 9)

Figura 9. Ejemplo de tabletas vaginales




Tabletas de implantacion: estas presentac
deben ser disenadas para ser depositadas b
piel, con el objetivo de consequir _una abs
prolongada que puede ser desde un efecto de
hasta 1 ano; ademas deben presentar
velocidades de disgregacion y disolucion en f
tisulares.

Una caracteristica de su fabricacion, es que se «

L] [} L] 7 (]
de fr\hwnnr NN nf\ﬂf‘llf\lf\hf\(‘ nenntinane 1= 4 AN

Figura 10. Ejemplo de tableta de implantacion
subcutanea




Tabletas efervescentes: estan disen
para consequir una rapida dispersion en &
y al llevarse a cabo su dispersion prese
liberacion simultanea de dioxido de carbon

De esta manera, la efervescencia adema
contribuir _a una rapida disgregacion, pro
una sensacion agradable que enmascal
mal sabor de algunos principios activos. i

Figura 11. Ejemplo de tableta efervescente




En la actualidad la Industria Farmacéutica con el
tiempo y segun sus necesidades, podra elegir el
formulacion de las tabletas a producir, segu
versatilidad en la liberacion del principio activo,
podra observar en el siguiente tema.




3. Métodos de:

Produccion de Tab




El Tableteado o también llamado Compresion, es un |
en el cual se busca dar una forma estable a sus
polvorosas o granuladas, en el que se produce un fer
de contacto y se logra una mayor fuerza de at
molecular.

Este proceso se realiza una vez obtenido el gran
medio de maquinas de comprimir, conocidas
tableteadoras y las cuales dan como resultado la
Farmacéutica llamada Tableta o Comprimido.




Durante el proceso de obtencion de las tab
estas requieren durante su método
produccion, que los materiales que se v
comprimir (principio activo y excipientes) pc
las siguientes caracteristicas:

Capacidad de fluir liboremente
Cohesividad x

Lubricacion e .




La mayoria de los principios activos |
mMiSMOS no poseen estas propiedades, pa
es necesaria la adicion de una serie de mat
Inertes conocidos como , C
cuales se abordaran sus caracteristic

continuacion.




Para ello los Excipientes se dividen en dos
qrupos:

Primer grupo de excipientes

Son aquellos materiales que

, como son el flujo y la cohesividad.

En este grupo se incluyen los siguientes tipos de excipier

A. Diluyentes
B.
C. Aglutinantes

y que se veran de manera concreta mas adelante;




A. Diluyentes: la mayoria de estos se utilizan :
inferiores de 50 mg; en estos casos para p
comprimidos de un diametro razonable, m
sSmm.

Otra razon para su uso, es la existencia de
tipo de incompatibilidad entre los componente
formulacion, para ello se utiliza la dilucion,

reduce el contacto entre las Su
incompatil




Agentes Diluyentes

Dextrosa

Lactosa dese

Lactosa anhi

Sacarosa

Almidoén

Sta-Rx @

Fosfato dicalcico
Emcompress® o
Celulosa microcristalina

Tabla 2. Agentes Diluyentes mas utilizados

La seleccion de cada diluyente debe de realizarse en funcio
propiedades tales como;

» su solubilidad en agua,
» su poder de adsorbente,
» su neutralidad,

» su acidez o alcalinidad.




sustancias capaces de inc
fluidos y retener principios volatiles, en un
aparentemente Seco. (rabla 3,

Son utiles cuando se desea comprimir farma
naturaleza liquida o de consistencia pastosa
en las vitaminas liposolubles.

Agentes Adsorbentes

Almidén
Lactosa i
Celulosa microcristalir
Bentonita b
Caolin :
Di6éxido de silicio coloidal
Fosfato de calcio
Carbonato magnésico

© © 0 0 0 O © ©

Tabla 3. Agentes adsorbentes mas utilizados




C. Aglutinantes: sustancias que actlan
adhesivos y cohesivos, entre las partic

materiales pulverulentos que son sometidc
accion de la presion, para formar granulos, :
de presentar la caracteristica de aume
resistencia a la fractura y disminuir la friabilidac

Frecuentemente son Incorporados con dis;
para asi asegurar una distribucion homogenea.

| Agentes Aglutinantes

Goma acacia Alginato sddico
Goma de tragacanto Metilcelulosa
Gelatina Carboximetilcelulosa
Sacarosa Etilcelulosa

Almiddn Polivinilpirrolidona

Tabla 4. Agentes Aglutinantes mas utilizados




Segundo grupo de excipientes

Son aquellos que
. Dentro de est
se encuentran los siguientes excipientes:

Disgregantes
Agentes antifriccion
Colorantes

y que se veran de manera concreta mas adelante;




Disgregantes: se anaden para promover y ac

desintegracion de la tableta o comprimido, cu:
pone en contacto con medios de naturaleza a
jugos digestivos, es decir, su objetivo es pro
rapida disgregacion e incrementar el area supel
los fragmentos, con el fin de conseguir Ia
liberacion del principio activo. (rabias)




Cabe hacer notar, que la disgregacion
condicionada por las siguientes caracterist

solubilidad del principio activo,
fuerza de compresion aplicada,
porosidad de la tableta v,

tipo y proporcion del disgregante.




Agentes Disgregantes
Acido alginico y alginatos
Dioxido de carbono _
Resinas de intercambio i6nico
Silicato aluminico magnésico
Metilcelulosa
Celuloso microcristalina
Laurilsulfato sodico
Almidon 7
Almidén de maiz modificado
Carboximetilcelulosa
Almidon glicolato sodico

o
3
3
3
3
3
3
3
3
3
3

Polivinilpirrolidona reticulada

Tabla 5. Agentes disgregantes mas utilizados




Agentes antifriccion: durante la compres
pueden presentar problemas de friccion de d
naturaleza, para evitarlos, es necesaria la adi
agentes conocidos como antifriccion (raias), 10S
de acuerdo a su funcion se clasifican en tres tip

0 Deslizantes; anadidos para mejor:
propiedades de flujo, pueden actu:
interposicion entre las particulas del granu
formar una capa que reduce la friccion.




O Lubricantes; estos actuan en la interfase ¢
metal (considerado asi al espacio entre el
granular y el punzon de las m;
tableteadoras), por ello deben incorporarse
de la etapa de pre-compresion, evitando
mezclado excesivo, de esta manera la
cantidad de lubricante se adherira a las partic




0 Antiadherentes; estos son utillizados
algunos de los componentes de la form
tienen fuerte tendencia a adherirse a las sig
partes de la maquina tableteadora:

 a la matriz, llamada de esta maner
cavidad donde se deposita, comprim
forma al polvo de la materia prima

* ala

Punzoén 3 j : 1
& —




Agentes antifriccion

@ Silicato de calcio & Aceite vegetal hidrogenat

@ Celulosa micronizada ||@ Lauril sulfato de magnesi
@ Carbonato de magnesio || Estearato de magnesio
@ Oxido de magnesio @ Polietilenglicol

@ Silicato de magnesio & Lauril sulfato de sodio

@ Dioxido de silicio @ Estearil fumarato de sodi
@ Almidédn & Almidén

@ Talco @ Acido estéarico

Estearato de calcio Estearato de zinc

Tabla 6. Agentes antifriccion mas utilizados



Colorantes: generalmente se incorporar
formulacion para;
= mejorar el aspecto del comprimido,

= en algunas industrias farmacéuticas se
cabo para distinguir un producto de otro y

= como control durante el proceso de fabric:

tienen
objeto principal;

v enmascarar el sabor de la formulacion,

su uso se limita generalmente a los comp
masticables u otros destinados a ser disue
la boca.




De la informacion antes mencionada,
podemos decir que los excipientes en la
produccion de tabletas, estan destinados a
dar las propiedades necesarias para
asegurar lo siguiente:

< dosificacion,
< resistencia,

*

L)

» desintegracion,
» estabilidad,

*

L)

*

L)

» efectividad de un tratamiento terapéutico.

*




Es de suma importancia el proceso tecnoldgi
esta relacionado en la elaboracion de tabletas,
gue estos puedan clasificarse en:

p—

, Tabletas por compresion di
Metodos de

obtencion de Tabletas

Tabletas por compresi
granulado.

y los cuales se abordara de manera con
continuacion:; | - T




Tabletas por Compresion directa

En la Industria Farmacéutica es uno de los proces
produccion de tabletas mas comunes y es conocida

Refiriéndose asi, a la compresion de farmacos pulverifo
de mezclas de estos, sin tratamientos previos, po
caracteristica dicho proceso presenta un gran interes, de
que simplifica significativamente el proceso de elabore
sobre todo la reduccion de forma importante de los costo




Durante este proceso se pueden observar las etapas d

se incluyen las operaciones de y
(Figura 11.)

Compresién

Firmaco Exo‘ptmes \_'7
/\/\ .

—
Comprimid

Figura 11. Etapas del proceso de compresion directa



Tabletas por compresion de un granulado

El proceso de compresion de un granulado o tambiéen cc
granulacion, es llevado a cabo en algunas empresas
Industria Farmaceutica, como la forma de obtenci
tabletas, para lo cual se debe tener en cuenta C
granulacion es la transformacion de particulas de
cristalizado o amorfo en

agregados resistentes denominado granulado.




Las principales razones por las que se recurre a la gran
son:

Prevenir la segregacion de los componentes dure
mezclado.

Mejorar propiedades del flujo de la mezcla.
Aumentar las caracteristicas de compresion de la mez
Favorecer la expulsion del aire interpuesto.

Reducir la cantidad de polvo generada en el proce
produccion.

Reducir la higroscopicidad de la mezcla.
Mejorar la velocidad de disolucion.




Para llevar a cabo la preparacion del gr:

este se puede realizar por: 0 P
seca, esto dependera, si se emplea la adicic

un disolvente.




en esta, se ll
procesos de pulverizacion y mezclado con
excipientes que incluyen:

diluyentes,
disgregantes y
aglutinantes

para asi obtener una mezcla homogenea, ade
Incluir las siguientes fases:

.

Il.

lll. Secado

IV. Doble tamizacion

mismas fases que se abordaran a continuacion;




I.

En la cual mediante la adicion de un disolve
confiere caracteristicas de adhesividad, p
obtencion de una masa adecuada, para la granu

La cantidad adecuada de humectante, t:
conocida como solucion aglutinante, suele
comprendida entre una quinta (/s) a una decir
parte de la cantidad de solido a granular. ¢igura 12,

Figura 12. Humectacion de polvo mezclado.




Se lleva a cabo, al someter la masa humectada
presion mecanica, misma que fuerza su paso a
de una superficie perforada o tamiz, de tal man
debe considerar que la apertura del tamiz
condicionado por el tamano final de la tableta, a
de ser aconsejable que dicho tamiz sea de
inoxidable, con el objetivo de evitar la cesion de
metalicos. (Figur:

Figura 13. Granulacién del polvo humectado




lll. Secado:

Una vez obtenido el granulado, se procede a r
el proceso de secado, con el objetivo de elim
exceso de humedad.

El grado de humedad 6ptimo es del 2 al 3%, te
en cuenta que, para determinar el punto fir
proceso de secado, es Importante cono

humedad de equilibrio del granulado. Figura 14,

Figura 14. Equipos de secado para el granulado




IV. Doble tamizacion:

Una vez que el granulado es secado, se realiz
proceso con el fin de obtener la fr
granulometrica mas adecuada.

Para lo anterior, se realiza con un sister
tamices de abertura igual o menor al emplead:
fase de granulacion, considerando que el tam:
particula mas habitual para la compresion
comprendido entre los 350 y 700 pum.

De esta manera el granulado obtenido, se
mezclar con excipientes tales como: lubric
reguladores de flujo, disgregantes y correctore




Excipiente  4quiios
“%"" T } 1{

l . L Granulacidn
Mczclado

Nhtme?bmamc Aglomeracida
* Tamizacida

Comprimido ‘_ Y
0

Compresidn S

Mexclado /. Dable tamizacion M. Secado

Figura 15. Etapas del proceso de granulacion via humeda



Granulacion por via seca (doble compr
consiste en compactar una mezcla de pol
unidades de peso mayor que las tabletas
posteriormente son trituradas, tamizadas para ob
tamano de granulo deseado, mezcladas con lub
y desintegrantes (si es necesario) y finalmente re
proceso de tableteado. (rigura 16,

Ingredientes ~ Diluente
activos ~ * Mezlado ¢

Algutinante Primera © Lubricante
compresién

Mezclado

Molienda

Deslizante Tamfzado Agente

lubricante = " desintegrante
*  Mezclado *

|
2da compresion

Figura 16. Etapas de un proceso de granulacion via
seca




Como se ha mencionado anteriormente, para
llevar cabo cualquiera de las dos forme
tableteado, ya mencionadas anteriorments
necesario el uso de equipos conocidos
Tableteadoras y de las cuales se abordar:
manera concreta y para un mejor entendimie
presente tema.

"
v tolva do una mdaguina exoéntrica.




Estos equipos generalmente constan de
elementos fundamentales:

1. Punzones: los cuales son elementos metal
acero inoxidable, a los cuales se les ag
fuerza axial sobre el granulado, habitualme
de forma plana O coOncava Yy pueden
Impresiones en sus caras para producir ra

un logg

Figura 17. Diferentes tipos de Punzones




Matriz: estan constituidas por una pieza r
perforada con uno o varios orificios,
generalmente son de seccion circular.

Aungue también puede adoptar diversas
geomeétricas, para adaptarse a los punzon
van a ser utilizados. (igura 18,

Figura 18. Diferentes tipo de Matrices




Sistema de alimentacion: esta constituido |

una tolva, en la que se introdu
granulado o polvo y también por, Figura 1
un dispositivo para facilitar el |l
homogeneo de la matriz.

Figura 19. Ejemplo de
Tolva




Al tener el conocimiento de las partes
conforman a las Tableteadoras, tambié
necesario entender la forma de trabajar de d
equipos, por lo que podemos decir, que el prc
de tableteado puede ser dividido en tres et:
mismas que se abordaran a continuacion:




Primera fase: Se da lugar cuando se pre
descenso del punzén inferior dentro de la matri:
en dicha cavidad formada, el granulado fl
gravedad, por ende, la profundidad del punzor
en la matriz determinara el volumen de la camar
y consecuentemente el peso de la tableta.
Donde: M: matriz, G: granulado, Pi: punzon infe
punzon superior

Figura 20. Primera fase de tableteado.




Se da al llevarse a ca
aplicacion de la fuerza, debido al descens
punzon superior 0 por accion simultanea de ¢
punzones y asi, ejerciendo sobre el granula
presion necesaria para consolidar un granulado

maitriz, granulado, punzon inferi
punzon superior

Figura 21. Segunda fase de tableteado




Al llevarse a cabo el ascens
punzon superior, al tiempo que sube el pu
inferior hasta alcanzar el tope de la matriz
expulsion de la tableta.

maitriz, granulado, punzon in
punzon superior.

Figura 22. Tercera fase de tableteado




De todo lo antes mencionado, hoy en dia
numerosos modelos de maquinas tableteadore
todas ellas corresponden a dos tipos definidos:

v’ Tableteadoras excéntricas: las cuales pose
unica matriz y dos punzones, superior e infe

Donde la matriz permanece fija, siendo r
tolva de alimentacion, la cual se encal
llenado continuo de la misma.

El rendimiento de este tipo de maquinas
entre 150 a 200 tabletas por minuto, son c
de desarrollar presiones de entre 3 a 50 Ton




Figura 23. Ejemplo de Tableteadoras excéntricas




v' Tableteadoras rotativas: a diferencia de
primeras, estas presentan un sistema
alimentacion o tolva fija, con una matriz mov;

Es decir, a cada matriz le corresponde un pu
inferior y otro superior, de esta manet
compresion tiene lugar cuando los punz
inferiores y superiores pasan entre un pe
rodillos, por lo que la dureza de la tablef
ajusta regulando la separacion de dichos rod

La fuerza de compresion oscila entre 4
Ton/cm?, proporcionando rendimientos m
mas elevados que los conseguidos cor
tableteadoras excéntricas.




Figura 24. Ejemplo de Tableteadoras rotativas




4. Pruebas de Control de Calidad:

durante la Produccion de Ta




Una vez terminado el proceso de produccion de las ta
estas deberan pasar por una serie de Pruebas de C
de Calidad, mismas que se mencionaran de manere
concreta:

Pruebas de resistencia mecanica

Para evaluar a las tabletas 6 comprimidos se soi
una serie de controles entre los que destacan:

* Resistencia a la Presion: se lleva a cabo, cu:

ejerce sobre la tableta o comprimido, una
diametral mediante diferentes dispositivos, denol
durd-metros, que pueden ser accionados m;
electronicamente.




Los durdmetros, determinan la fuerza necesari
producir la ruptura de la tableta 6 comprimido, la cu
de estar en proporcion directa con su peso.

Es preferible utilizar dispositivos  mecanic
electromecanicos con el objetivo de conseguir un:
reproducibilidad.

Figura 25. Ejemplo de Durémetros




* Resistencia a la abrasion 6 friabilidad: las table
ven sometidas a continuos movimientos durante;

¥ Su recubrimiento,
¥ Suenvasado y
¥ Su transporte

mismos movimientos que pueden pueden provc
desgaste de la superficie, eliminando pa
peguenas.

De esta manera, para poder evaluar la resisten
comprimido a la abrasién 6 conocida como friabili
utiliza un aparato denominado friabilizador.




Figura 26. Ejemplo de Friabilizador




Pruebas de Ensayo de disgregacion

Para poder llevar a cabo dicho ensayo, se debe
cuenta que las tabletas 6 comprimidos, que
disgreguen adecuadamente limitaran la disolt
absorcion del farmaco.

Para ello, generalmente se lleva a cabo el ens
disgregacion in vitro, aplicandose a seis |
habitualmente en agua a 37 °C y empleando disy
gue incorporan agitacion mecanica.

El tiempo maximo de disgregacion se suele fija
minutos para tabletas ordinarias y en 60 minut
tabletas recubiertas.




Figura 27. Ejemplo de Disolutor




“RESULTADOS

De la investigacion bibliografica realizada en el tema ™
asi como de la experiencia adquirida en el dia a dia d
la industria farmacéutica podemos obtener los si
resultados:

‘*Las tabletas se encuentran constituidas por do:
principales: el principio activo, que es la sustancia
confiere la actividad farmacoldgica deseada y €
excipientes que se consideran el vehiculo del principio
se emplea con el fin de asegurar la est
biodisponibilidad y aceptabilidad del principio activo.

‘*Las tabletas se pueden clasificar de acuerdo a s
administracion.




<+ Para la obtencion de comprimidos se requiere que el gt
a tabletear posea entre otras la siguientes caract
reologicas: capacidad de fluir libremente, cohesi\
lubricacion.

¢ Los excipientes se dividen en dos grupos; los del prim
confieren a la formulacion del granulado a compr
caracteristicas adecuadas para su adecuada manipul
compresion, de este grupo podemos mencionar los dil
adsorbentes y los aglutinantes. Los excipientes del
grupo confieren las caracteristicas y biofarmaceuticas de
al comprimido, de este grupo de excipientes podemos mx
a los disgregantes, agentes antifriccion, colorantes, sabc
y aromatizantes.

“ Hay 2 metodos para la obtencion de tabletas: el méi
compresion directa y el metodo de compresion de un grar




<+ Existen 2 tipos de granulados utilizados en el proc
tableteado: los granulados obtenidos por via seca
granulados obtenidos por via hiumeda; en la obtenc
estos granulados se ven involucradas diferentes opers
unitarias.

% Para la obtencion de los comprimidos o tabletas se re
uso de equipos conocidos como tableteadora. En la act
existen una variedad de tableteadoras las cuales ¢
distintas capacidades de produccion de comprimidos.

% Las tabletas deben de ser sometidas a diferentes [
para asegurar su calidad e efecto farmacologico, de entr
destacan la dureza, friabilidad asi como ensay
disgregacion in vitro.




CONCLUSION

La experiencia no solo tedrica, si no también prdactica,
en los aspectos relacionados con el quehacer de la
Industria  Farmaceéutica, de los Egresados de la
Licenciatura en Quimica Farmacéutica Bioldgica,
permite retroalimentar la parte académica de la
Licenciatura que se ocupa del diseno, elaboracion vy
control de los medicamentos.

Como se abordd de manera puntual en el presente
trabqjo, las Tabletas son consideradas como las
Formas Farmaceéuticas de mayor prevalencia, para
llevar a cabo el tratamiento medico, sin duda por el
uso de la via oral, que es la via mas fisiologica del
cuerpo, ademds de presentar ventajas por su
sencillez, seguridad y comodidad.

Actualmente, en base a las necesidades de 1o0s
pacientes, en la Industria Farmacéutica se emplea el
diseno y formulacion de las Tabletas, segun sea la
versatiidad en la liberacidon del principio activo vy
poder asi asegurar el éxito en la respuesta
terapéutica.




—_——m - s e -
OBJETIVOS Y METAS ALCANZADAS

El presente trabajo se fijo como principal objetivo la elal
de un material de apoyo y consulta para los alumnc
Licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo, que se en
cursando la unidad V “Bases fisicoquimicas y biologicas
obtencion de formas farmacéuticas solidas convencional

Para el alcance de dicho objetivo se recurrid al a
distintas fuentes bibliograficas aunado con conoc
obtenidos con el trabajo del dia a dia dentro de la |
farmaceutica.

En base a la investigacion realizada se incluyé dent
presentacion una definicibn concreta de Tabl:
Comprimidos asi como las partes que conforman est
farmaceutica.




Del mismo modo, se incluyo la clasificacion de las tabl
acuerdo a su via de administracion haciendo mencior
ventajas de cada una de estas.

Se ahondd en los métodos de produccion de las table
caracteristicas de los principales excipientes que conforr
tableta y las principales caracteristicas de estos. Tambiér
mencion a los principales métodos de compresion
obtencidn de tabletas, las principales partes de una table
y las etapas del proceso de tableteado.

Finalmente se hizo hincapié a las pruebas de control de
que deben de realizarse durante el proceso de tableteadt

Por lo anteriormente expresado, podemos afirmar
alcanzaron todos los objetivos y metas propuestas du
realizacion del presente trabajo.
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" RESUMEN

Durante el presente trabajo se menciond el concepto de t
asi como de las partes que la conforman.

Se hizo especial enfasis en la clasificacion de tabletas asi
las ventajas que cada una de estas ofrecen.

Se abordd el proceso mediante el cual son obtenid:
tabletas, las caracteristicas que deben de poseer ¢
granulados que son sometidos al proceso de compresit
como cada uno de los principales procesos de compresic
variedad de equipos existentes para realizar el proce
tableteado.

Finalmente se hico mencion a la pruebas a las cuale
sometidos los comprimidos para garantizar la calidad y
farmacologico para el cual fueron disefiadas.
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La siguiente presentacion se encuentra enfocada en la descripcion, y concepto de

recubiertas. Dentro del mismo trabajo se le menciona las principales ventajas que

tabletas recubiertas. Asi mismo se mencionan las principales técnicas y tipos de reci

existen dentro de la industria farmacéutica asi como cada una de las cualidades que

tipos de recubrimientos. Toda la informacidon contenida en este trabajo fue obtenida de

bibliograficas confiables , aunado a esto con la experiencia obtenida con el trabajo de
de la industria farmacéutica




B —
RECUBIERTAS




INTRODUCCION

En la elaboracion de Tabletas recubiertas,
los principios activos y los excipientes
utilizados, son cruciales para lograr que un
medicamento sea eficaz, seguro y efectivo.

Cabe hacer hincapié, que en la Industria
Farmaceutica es considerado al
recubrimiento como un proceso adicional al
proceso de fabricacion, aumentando de esta
manera el costo del producto terminado.




Por lo tanto, la decision de recubrir un produci
estar justificada por uno o mas de los sic
propositos:

v" estabilidad del farmaco,

v grado de absorcién y

v seguridad del tratamiento,

todo lo antes mencionado son factores que
mejorar la respuesta terapéutica.




MARCO TEORICO

Se le denomina tableta recubierta al comprimido,
general de superficie convexa la cual es recubie
una 0 mas sustancias, como azucares, colora
saborizantes; la capa o cubierta también puede c«
el principio activo.

A fin de obtener tabletas recubiertas primero se ela
comprimido, mismo que después se somete al [
de recubrimiento.




El proceso de recubrimiento es aquel mediante el
adiciona una cubierta plastica de edulcorante o colo
los comprimidos con el fin de modificar su lib
estabilidad, sabor y presentacion.

Los recubrimientos pueden ser en términos Qe
pueden ser gastrosolubles (de modo que liberan el |
activo alli), gastrorresistentes o enterosolubles (las
resisten la accion del jugo gastrico, se disgregan y il
principio activo en el intestino) y las de liberacion mc
(que son empleadas para modificar la velocidad, el I
momento de la liberacion del principio activo).




Considerando lo antes mencionado, el presente
abordara por medio de la experiencia laboral obtenis
dia a dia en el sector empresarial de Ila |
Farmaceutica en torno a la obtencion de
farmaceuticas soélidas en especifico en °
recubiertas”, ademas del apoyo bibliografico para ur
comprension del tema.

(14




Objetivo general

Elaborar material didactico de apoyo, para
de los contenidos del mdédulo: “Disefio y Of
de medicamentos de calidad”, de manera
para un mejor entendimiento en el tema de:

|

“Tabletas recubiertas’”




Objetivos especificos

Dar a conocer los siguientes aspectos:

1. Concepto de Tabletas Recubiert:

2. Clasificacion de Tabletas Recub
de acuerdo a su tipo de recubrim

3. Metodos de Produccion de Tai
Recubiertas.




METODOLOGIA

El presente trabajo tiene como objetivo formar pa
apoyo didactico en la ensenanza educativa del p
estudios actual de la carrera de la Licenciatura en C
Farmaceéutica Biologica con base a la siguiente metod:

@ Proporcionar informacion e imagenes en las c
describa: qué son las Tabletas recubiertas, clasif
de Tabletas recubiertas de acuerdo a su ti
recubrimiento y los métodos de produccion de T:
recubiertas, teniendo muy en cuenta la expe
laboral obtenida en el dia a dia en torno a la obtenc
tabletas recubiertas.




1. Conceptode oncepto de

Tabletas Recubiertas




Una Tableta Recubierta esta constituida f
ndcleo, rodeado de una cubierta conti
homogenea, es decir, el proceso de recubri
consiste en aplicar una sustancia sobre el e
de una forma farmacéutica sélida, principal
tabletas.

< Recubrimi

-
Nucleo /

Partes de una Tableta Recubierta.




Para llevar acabo lo antes mencionado, se
considerar que las tabletas 6 conocidas tar
como nucleos a recubrir, deben de cump
siguientes requisitos:

N/

% Tener poca friabilidad y buena dureza.

N/

< Una optima velocidad de disolucion.

N/

< Tener una forma convexa sin esquinas ¢
bordes afilados.

N/

“* No deben absorber gases o solventes.




Por otro lado, las caracteristicas del mate
recubrimiento deben de ser las siguientes:

] Estables durante el almacenamien
proceso de recubrimiento.

J Producir un recubrimiento uniforme.

- De facil aplicaciobn en equipos n
complejos.

] No ser toxico.




J Impermeable al jugo gastrice
susceptible al jugo intestinal.

) No ser reactivo.

1 Compatible con los de
componentes de la formulacion.




Cabe hacer hincapie, que en la Industria Farme
es considerado al recubrimiento como un j
adicional al proceso de fabricacion, aumenta
esta manera el costo del producto terminado,
tanto, la decision de recubrir un producto deb
justificada por uno o mas de los siguientes propc

» Evitar la percepcion de un olor, debido a s
desagradable.

» Proteger al farmaco frente a influencias e
como: oxigeno, pH, luz, entre otros, para a

su estabilidad.




> Incrementar la resistencia fisica de la
forma farmacéutica.

» Proteger la mucosa bucal o gastrica
del efecto irritante de algunos
medicamentos.

» Mejorar la posibilidad de ingestion.

» Modificar la liberacion del farmaco.




De lo antes mencionado, una de
caracteristicas importantes de las Tabl
Recubiertas es que no deben de
fraccionadas, trituradas o machacadas, ya
pueden comprometer los siguientes fines:

% estabilidad del farmaco,
% grado de absorcion y
% la seguridad del tratamiento.




De estos recubrimientos, en el medio labore
Industria Farmacéutica se ha observa
siguiente:

oel menos empleado es el Recubrimier
compresion, por otro lado,

o el Recubrimiento con azucar o Gragea
razones historicas ha sido el mas emp
sin embargo,

oen la actualidad, esta siendo sustituido
Recubrimiento pelicular,

cada uno de ellos se abordara de
Individual a continuacion.




2 Clasificacionde

Tabletas Recubiertas de acuerdo a su
de recubrimiento.




Las Tabletas Recubiertas pueden clasi
mediante el tipo de recubrimiento que
presenten, como se menciona a continuac

Recubrimiento con azucar o Grage:

Recubrimiento pelicular.

Recubrimiento por compresion.




S
3. Metodos de produccion de:

Tabletas Recubiertas




o Recubrimiento por azucar o Grageado

Consiste en la aplicacion sucesiva de varias ca
jarabe utilizando para ello los clasicos equipos cor
como: Bombos de gragear o Pailas, que son reci
en forma elipsoide capaz de girar sobre su propic
cual se encuentran incorporados un sistema de in\
de aire, un sistema de extraccion de polvo y aire C
de humedad. (Figura 2)

Figura 2. Recubrimiento por azucar o Grageado




Caracteristicas del Recubrimiento or
Grageado: con este método la cubierta
incrementar el peso de la tableta entre un 30%
100%.

GRAGEADO

Laca, PEG

R
G
SECADO =5 BARN II DO
Alslamiento
4

SECADO ENG( \H
== Jarabe

Cargas

Montaje  SECADO = cggc mlm
: '
SECADO %= ALISADO

Lustrado Colorante

ABRILLANTADO

~ Ceras




Caracteristicas del nucleo: la forma y tamano del n
recubrir mas adecuado es el nucleo biconvexo, pc
bordes poco pronunciados y debido a que su di
friabilidad deben de ser mayor a la de los r

convencionales.

Por lo antes mencionado, es aconsejable la adi
cantidades suplementarias de disgregantes; ade
gue el nucleo debe de presentar un bajo conte

humedad.




Caracteristicas del Proceso de Recubrimiento con
consta de las siguientes etapas;

1. Barnizado: formacién de una pelicula de aisl
impermeable que protege al nucleo de la ac
agua, que se incorporara como componente de
sucesivas, para ello se utilizan polimeros insoll
agua como: goma laca y polietilenglicoles de a
molecular.

El incremento de peso en esta etapa de barnizad
entre el 1y el 3%.




2. Engrosamiento: donde se pretende redond
bordes y dar al nucleo la forma final, para
utiliza una solucion concentrada de azucar, al
le adiciona sustancias con capacidad adhel
filmogena, ademas de anadir polvos diluyente
objetivo es engrosar, dar forma definitiva al n
adsorber el exceso de humedad, por lo ta
etapa posterior a lo ya mencionado es la Et
secado.

La cobertura suele incluir 30 capas y el aumento d
es aproximadamente 25% del peso inicial.




3. Alisado: una vez dotados de forma los |
presentaran una forma rugosa, es por est:
gque en esta fase se consigue suavizar
dicha superficie_mediante la adicion de
aplicaciones sucesivas de jarabe diluido.

Los nucleos deben de secarse con aire desp
cada aplicacion.




4. Coloreado: la mayoria de las tabletas reci
con azucar, ya consideradas en esta etap
grageas, son coloreadas, para ello se
pigmentos insolubles en agua, como Ia
aluminio u oxidos de hierro.

Dichos colorantes se aplican en suspension
ultimas etapas del jarabe hasta lograr el color dt
por lo que generalmente la etapa de Alisado se
mismo tiempo que el Coloreado.




tiene como obje
conseguir una buena apariencia adicionan
solucion en solventes organicos de ceras.

El pulimentado puede sustituirse por la aplicac
un barniz, en este caso




o Recubrimiento Pelicular

Consiste en la deposicion por atomizacion de u
pelicula de polimero que rodea el nucle
comprimido.

Presenta grandes ventajas en comparac
grageado, lo que lo hace actualmente en el
laboral el metodo mas utilizado.




Entre estas ventajas se encuentran las siguientes:
» Mantiene la forma del nucleo original.

» El incremento, debido al material de recubrimiet
de 2 al 3%, frente al 30 al100% de las grageas.

» Requiere un menor numero de etapas disminuy
el tiempo de proceso.

» Mayores posibilidades de automatizacion.

» Incrementa la posibilidad de modificar los perfile
liberacion de los farmacos.




Actualmente se a observado que, de:
introduccion del Recubrimiento pelicule
polimeros fueron siempre disueltos en so
organicos, de los cuales de mayor us
Isopropanol, acetona y metanol, entre otro:
SU uso de estos presentan @
inconvenientes; como el riesgo de exf
toxicidad y problemas ambientales.




De ahi que se esta favoreciendo el emg
materiales dispersos en agua, aungue estos
presentar problemas relacionados a su us

COMo.

Aparicion de fragmentos de pelicula, llan
segun su tamano como: Pequefnos 0 "Pic

Grandes 0 "Peeling".

o

o

~ “PEELING”

oy
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Rugosidad en la superficie de la tableta cc
tambien como "Piel de naranja".

Distribucion no homogénea del recubri
comunmente nombrado “Moteado".




Llenado de la ranura o logotipo de la te
recubierta.




Los recubrimientos acuosos peliculares cor
generalmente los siguientes componentes:

Componente del %*

Recubrimiento acuoso
Polimero formador de la 7-18%
pelicula
Plastificante 0.5-2.0%
Colorantes y 2.5-8.0%
opacificantes
Vehiculo generalmente agua hasta

completar el 100 %

*La cantidad adicionada del polimero dependera de la func
se le desee dar a la pelicula de recubrimiento (i

gastrorresistente, etc).




En el medio laboral en algunas Ind
farmacéuticas se lleva a cabo el recubri
pelicular con los mismos equipos utilizados f
grageado, incorporando un sistema de atomiz:
un sistema de secado con aire que garantic
distribucion y extraccion homogénea en todo el




RESULTADOS

De la investigacion bibliografica realizada en el tema
recubiertas” asi como de la experiencia adquirida en el
dentro de la industria farmacéutica podemos obtener los
resultados:

“ Una tableta recubierta esta conformada por un cc
rodeado de una cubierta continua y homogénea.

*» El recubrimiento debe de ser estable, de facil aplicacic
reactivo ni toxico y compatible con los componente:
comprimido.

s Las tabletas recubiertas se clasifican de acuerc
recubrimiento en: recubrimiento con azucar, peculi
compresion.




“*Los recubrimientos pueden ser gastroso
gastrorresistentes y de liberacion prolongada.

« El proceso de recubrimiento es un proceso adi
motivo por lo cual aumenta el costo de produccion
tanto la eleccion de recubrir un comprimido debe de
justificado con una mejora.




CONCLUSION

La experiencia no solo tedrica, si no también practica,
en los aspectos relacionados con el quehacer de la
Industria Farmaceéutica, de los Egresados de la
Licenciatura en Quimica Farmaceéutica Bioldgica,
permite retroalimentar la parte acadéemica de la
Licenciatura que se ocupa del diseno, elaboracion y
control de los medicamentos.

Como se abordd de manera puntual en el presente
trabajo las Tabletas Recubiertas presentan sin duda,
caracteristicas importantes, que pueden
comprometer la estabilidad del farmaco, su grado de
absorcion y la seguridad del tratamiento, para lograr
que sea eficaz, seguro y efectivo, y asi cumplir las
metas farmacoterapéuticas planteadas.

Por ultimo, el progreso en el desarrollo tecnoldgico
que se ha incorporado progresivamente a la
produccion de medicamentos se ha visto favorecida
al volverse innovadora.




OBJETIVOS Y METAS ALCANZALI

El presente trabajo se fijo como principal objetivo la creac
de un material de apoyo y consulta para los alumnos de
Licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo que se encue
cursando la unidad V “Bases fisicoquimicas y biologicas |
obtencion de formas farmaceuticas solidas convencionale
dentro de sus objetivos especificos estan el dar a conoce
concepto, clasificacion y métodos de produccion de las te
recubiertas.

Para lograr dichos objetivos se realizd una investigac
distintas fuentes bibliograficas, asi mismo se comple
dicha informacidon con los conocimientos y expe
obtenida con el trabajo del dia a dia dentro de la in
farmaceutica.




En base a la investigacion realizada, se incluyo un cc
concreto de tableta recubierta, asi como las caracteris
atributos que los comprimidos deben de poseer antes
sometidos al proceso de recubrimiento.

Se incluyo una seccion en la cual se describe la clasificas
acuerdo al tipo de recubrimiento al que son sometidas los
a su vez son lo mas utilizados en la industria farmaceutica.

Finalmente se describen los metodos y procesos util
para la obtencion de tabletas recubiertas.

Por lo anteriormente expresado, podemos afirmar c
alcanzaron todos los objetivos y metas propuestas d
la realizacion del presente trabajo.
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RESUMEN

Durante este trabajo de investigacion se menciono el
de tableta recubierta asi como las partes que confori
tableta recubierta, del mismo modo se hizo mencion las
que confiere el proceso de recubrimiento a un comg
tableta.

Se abordo de manera especifica las clases de recub
mas importantes que actualmente existen dentro de la
farmacéutica, asi como cada unos de los atributos
confieren a los comprimidos que son sometidos al prc
recubrimiento; asi mismo se abordd las ventajas y des
que presenta el proceso de recubrimiento.
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La siguiente presentacion se encuentra enfocada en la descripcion, y concepto de c?
en sus clasificacidn, ventajas y desventajas de esta forma farmacéutica. Dentro del mi
dio principal importancia a los componentes que conforman la formulacién de las ¢
métodos de fabricacion de capsulas existentes actualmente en la industria farmacéut
hizo principal mencidn a las pruebas que deben de ser sometidas las capsulas duran
encapsulado. Toda la informacion contenida en este trabajo fue obtenida de dive
bibliograficas confiables , aunado a esto con la experiencia obtenida con el trabajo de
de la industria farmacéutica




Capsulas




- INTRODUCCION

Hoy en dia las capsulas, después de los comj
constituyen la forma de dosificacion solida mas utiliza
esta justificado por las innegables ventajas que pr
ademas de ser formas farmacéuticas sélidas que cont
principio activo solo o acompanado por excipientes di
una cubierta soluble rigida o blanda, brindando seg
comodidad para el paciente, y asi mejorar la re
terapeutica.




‘MARCO TEORICO

El proceso de encapsulado se puede definir como la colc
de mezclas de polvos, granulados o liquidos en un rece
llamado capsula. Existen 2 tipos de capsulas: las de ¢
dura y las de gelatina blanda.

Las capsulas duras como contenedor son fabricadas en
a los que se agrega una mezcla de gelatina tipo diamz
gue hace el receptaculo en dos piezas una mas larga qt
la mas grande es el contenedor y la mas pequena es la |
la capsula, en ellas se deposita la mezcla de polvos, gr
microgranulos, microesferas, etc.




Las capsulas de gelatina blanda son elaboradas al mismo
que son llenadas; el proceso se se realiza en una magq
inyeccion de polimeros, de modo que se va formando la cé
llenado ocurre al mismo tiempo, es decir se forma una sol:
La capsula es elaborada por una mezcla de grenetina con ¢
y algunos polioles, los principios activos suelen ser insolu
agua y estan en una base oleosa.

Considerando lo antes mencionado, el presente trabajo a
por medio de la experiencia laboral obtenida en el dia a d
sector empresarial de la Industria Farmacéutica en torr
obtencion de formas farmaceéuticas sélidas en especi
‘Capsulas”, ademas del apoyo bibliografico para una

comprension del tema.




Objetivo general

Elaborar material didactico de apoyo, para
de los contenidos del modulo: “Diserio y Of
de medicamentos de calidad”, de manera
para un mejor entendimiento en el tema de:

“Capsulas”




- Objetivos especificos

Dar a conocer los siguientes aspectos:

Concepto de Capsulas.
Clasificacion y sus ventajas de Capsulas.
Componentes en la formulacion de Capsula:

Metodos de Produccion del tipo de Capsul
utilizadas en Ila Industria Farmacéutica.

Pruebas de Control de Calidad dura
Produccion de Capsulas.




METODOLOGIA

El presente trabajo tiene como objetivo formar parte de
didactico en la ensenanza educativa del plan de estudios act
carrera de la Licenciatura en Quimica Farmacéutica Biolo
base a la siguiente metodologia:

Proporcionar informacion e imagenes en las que se describa:
las Capsulas, clasificacion de Capsulas, los métodos de pre
de Capsulas y las pruebas de Control de Calidad du
produccion de Capsulas, teniendo muy en cuenta la exj
laboral obtenida en el dia a dia en torno a la obtencion de tabl




1. Concepto de

Capsulas




Las capsulas son formas farmacéuticas s
destinadas generalmente a la administracion or:
cuales contienen el principio activo so
acompafnado por excipientes, estos pueden s
consistencia solida, liquida o pastosa, las cual
encuentran enviadas dentro de una cubierta s¢

rigidaok

Figura 1. Capsulas




2. Clasificacion y ventajas de

Capsulas




' Clasificacion de Capsulas

Para entender mas acerca de las formas farmacé
conocidas como Cépsulas, estas se pueden clasific
funcion a la liberacioén del principio activo y asi ver «
de caracteristicas que deben presentar y es la siguie:

Capsulas de gelatina blanda

Capsulas especiales




constituidas pc
secciones cilindricas. La de mayor lor
(cuerpo), esta destinada a alojar el materi
relleno, mientras que la mas corta y de 1

diametro (tapa) actua como cierre de la c3j
(Figura 2.)

Generalmente contienen solidos pulverulentos
en ocasiones y con mas frecuencia pueden |
pellets, granulos, microcapsulas, peqt
comprimidos v pastas semisolidas.




Cuerp
la cap

Figura 2. Partes de una Capsula de gelatina rigida




Capsulas de gelatina blanda: taml
denominadas capsulas “elasticas”, e
constituidas por una cubierta continua.

La caracteristica primordial de éste tipo
capsula es que se forma, rellena y cierra en
unica operacion. Puede presentar diferer

formas y tamanos. (riguras,)

Figura 3. Capsulas de gelatina blanda




En su interior se encuentran los principios act
habitualmente en forma de dispersion liquida
naturaleza oleosa, aunque también pu
contener productos solidos, quedando e:
encerrados de manera hermética en el interiol
la capst'!=




e:
pueden ser capsulas rigidas o blandas y
destinadas a modificar la velocidad, el lugar
momento de la liberacion del o los princi|
activos.

Puede presentar dos tipos de liberacion:

Capsulas de liberaciéon prolongada
Capsulas de liberacion retardada




Capsulas especiales: llamadas tamt
entéricas, deben de mantenerse en el estom
con un pH acido 2 y liberar el contenido el
intestino con un pH promedio de 6.

Para lograr lo antes mencionado se ftrate
gelatina de dichas capsulas con formaldeh
salicilato de metilo o alcohol cetoestearilico.




En el presente trabajo solo abordaremos las dos pr
clasificaciones de capsulas, ya mencionada:
anterioridad, debido a que son las de mayor uso
gente y las de mayor produccion en la In
farmacéutica.




Ventajas de Capsulas

Hoy en dia las capsulas, después de los comprir
constituyen la forma de dosificacion sélida
utilizada, esto esta justificado por las Iinne
ventajas que presentan, entre ellas podemos cit:
siguientes: (Figura 4.)

d Protegen al principio activo de agentes exte
tales como el polvo, el aire y la luz.

O Presenta ademas una elevada resistencia |
que puede Incrementarse mediante
acondicionado en un blister.




QO Enmascaran caracteristicas organolé
desagradables ya que las cubiertas utilizada
Insipidas.

O Las capsulas rigidas presentan una elaborax
composicion sencillas, lo que facilita el cont
posibles incompatibilidades.

O Con el uso de las capsula blandas, se obtier
gran exactitud de dosis, se estima que la varia

porcentual es de aproximadamente 1%.

d Proporciona estabilidad al principio activo, dek
bajo numero de componentes y la ausencia de ac




 Presenta buenas caracteristicas de biodisponibilic
general, la biodisponibilidad del principio activo
de las capsulas es superior a la de los comprimidc

1 Permiten la elaboracion de sistemas de lib
prolongada

Figura 4. Ventajas de las Capsulas




A pesar de las ventajas que presentan las capsulas,
presentan algunos inconvenientes de los cuales p
mencionar los siguientes:

" Presenta un mayor costo de fabricacion, con res
otras formas farmacéuticas.

= Dificultades para conseguir uniformidad de pesc
capsula rigidas, especialmente cuando el mat
llenado es pulverulento.

® No pueden ser fraccionadas ni utilizadas por ps
con problemas de deglucion.




3. Componentes en la formulacion de

Capsulas




Como ya se hizo mencion anteriormente, el pr
trabajo se basara en la produccion de

y Capsulas de gelatina blanda, dor
materiales utilizados son similares e incluy
preparacion de una solucion de gelatina en
desmineralizada, a la que se le anade glicerol
plastificante.

De manera concreta, se mencionaran las caracter
de los siguientes materiales utilizados:

d.
D. Plastificantes
C.
d
e

. Conservantes
. Humectantes




d. generalmente son de origen
animal, constituyen el componente
fundamental de las capsulas. El uso de este
material es justificado por algunas de sus
propiedades basicas:

v'Es una sustancia no téxica, su inocuidad
hace que su uso sea aceptado en todo el
mundo.

v'Es facilmente soluble en los fluidos
bioldgicos a la temperatura corporal.

\/Constituye un buen material filmogénico,
con capacidad para formar peliculas desde
0.1 mm de espesor.




D. Plastificantes: son agentes utilizados para prom
flexibilidad de las peliculas o recubrimientos.

De ahi que las capsulas de gelatina rigida co
menos de un 5%, mientras que las capsulas de (¢
blanda contienen por lo general de un 20% - <4
plastificante.

La proporcion del plastificante varia de acuerdo
diferentes ablicaciones de las cansiilas.




son aquellos que imparten color
a una formulacion.

Son adicionados a la capsula con el objeto de
adicionar color y para conseguir un efecto
opacificante de la cubierta. Pueden utilizarse
colorantes o pigmentos solubles, siendo estos
ultimos los mas utilizados.

Los colorantes suelen ser de origen sintéticos
ya que los de origen natural tienen poco poder
tintorial.




Los colorantes utilizados en productos farmace
deben de cumplir unos estandares de pureza
objeto de proteger al consumidor.

En general los colorantes utilizados en la elaboi
de capsulas son los mismos que estan pern
para fines alimentarios. (Figuras.)

Figura 5. Colorantes farmacéuticos




d.Conservantes: se usan como agentes antibacteri
antifungicos en productos farmaceuticos orales
conservantes mas utilizados son los de accion bacteri
entre los cuales destaca el diéxido de azufre, sin embe
un potente agente reductor que puede originar una per
color. (Figura6)

Otros conservantes muy utilizados son los ésteres de

parahidroxibenzoico (parabenos), empleados en cor
ciones superinrac al N 29, an nepan de I3 cAanaiila termin

Figura 6. Conservantes




€. Humectantes: su adicion a la gelatina favore
aplicacion de la masa de la cubierta sobre los n
utilizados para su formacion y facilita la humec
y disgregacion de la capsula una vez administra
el estbmago.

El agente tensoactivo mas utilizado es el lauril «
sodico, el cual permite reducir eficazmente la te
superficial de la solucion de la gelatina.




4. Metodos de Produccion del tipo
Capsulas mas utilizadas en la
Industria Farmaceutica.




Como ya se hizo mencion en la Indl
Farmaceutica las Capsulas de n
produccion son:

Capsulas de gelatina blanda

de las cuales se abordaran sus Metodo
Produccion de cada wuna de ella
continuacion;




Conocidas como capsulas envasada a
seco, consta de dos partes, una de las
cuales se desliza sobre la otra, de modo
que rodea por completo la formulacion
medicamentosa.

Estas capsulas se llenan introduciendo
el material en el extremo mas largo de la
capsula y después cubriendolo con el
extremo mas corto.




Actualmente se comercializan en ocho
numerados desde 000 (el mayor) a 5 ( el menor).

Figura 7. Tamanos de las capsulas de gelatina rigidas




Este tipo de capsulas se rellenan generalmen
materiales pulverulentos, que contienen uno ¢
principios activos, asi mismo suelen usarse como
otras preparaciones o combinaciones de las mism:

La unica exigencia es que el material no sea caj
reaccionar con la gelatina o interfiera con el mate
la cubierta, entre estos tenemos a los siguientes:




o Polvos: material de relleno mas habitual, en €
incorpora él o los principios activos, adem.
excipientes como diluyentes, deslizantes, lubric
adsorbentes y humectantes. (iguras)

Figura 8. Capsulas rigidas rellenas de polvo




o esta agregacion no ale
de particulas tiende a mejorar la solubilidad d
particulas finas.

Suele recurrirse a ellos cuando se desea cons
perfiles de liberacion modificados. Sus bt
cualidades de flujo, regularidad de tamar
distribucion homogéenea garantizan un lle
uniforme. (rigura 9)

Figura 9. Capsulas rigidas rellenas de granulados y pellets




o estas surgen
consecuencia de la mayor facilidad para do:
volumeétricamente liquidos que solidos pulverulent

Las mezclas de los componentes del relleno
precisan estar en estado liquido durante el proc
se transforman al estado soélido una vez dentro
capsula. Esta conversion se consigue recurriend
mezcla de materiales que presenten propiec
tixotropicas, bajos puntos de fusion o ambas. (rigur:

Figura 10. Capsulas rigidas rellenas de material semisélido




El llenado de capsulas con materiales semi
constituye un medio seguro de manejar principios
muy potentes, lo que reduce significativamen
contaminaciones cruzadas, asociadas al llenado de
y consigue una uniformidad de peso y contenido.

Estas ventajas son de especial importancia en sust
tales como hormonas y agentes citotoxicos.




Se lleva a cabo mediante los siguientes procesos:

Llenado manual: se realiza en pequenos lotes, se
a metodos manuales utilizando equipos S
generalmente constituidos por un par de placas de
con perforaciones de diferentes diametros adecuac
tamanos de capsulas disponibles.

Las capsulas vacias se introducen en los orificios
manual para proceder a la separacion de la ta
cuerpo, este ultimo fijado mediante un sistema de
posteriormente se situan los bordes del cuerpo a ni
superficie de la placa inferior y se procede al llene
lo cual se vierte sobre esta el polvo y se extiende.




La uniformidad del peso, en estos equipos de
fundamentalmente de las propiedades del flu
material de relleno, siendo en general dificil con

la incorporacion de elevadas cantldades del n
(Figura 11) st‘, ; T

Figura 11. Encapsuladora manual




Llenado automatizado: existe una gran varied:
equipos parcial o totalmente automatizados
permiten el llenado a gran escala de capsul:
gelatina rigida con rendimientos que oscilan ent
5000 y 150000 capsulas por hora. La diferencia
en los sistemas de dosificacion del material. (rigura 12




El Proceso de obtencion de Capsulas de ge
rigida
conlleva la realizacion de ocho operaciones: (Figur

» Alimentacion y alineacion.
» Rectificacion.

> Separacion.

» Expulsion.

» Dosificacion.

> Juntar.

> Descarga.

» Limpieza.
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Figura 13. Diagrama de llenado de capsulas rigidas. 1)Alimentacion
y alineacion; 2) Rectificacién; 3) Separacion; 4) Expulsion;
5)Dosificacion; 6) Juntar; 7) Descarga; 8) Limpieza.




| Capsulas de gelatina blanda

Las capsulas de gelatina blanda estan constituidas
cubierta continua de gelatina que rodea a un ma
relleno, generalmente de naturaleza liquida. Este
forma farmaceu’uca se forma reIIena y clerra en un

Figura 14. Equipo para producir capsulas de gelatina blanda




Las capsulas de gelatina blanda resultan utiles cor
de dosificacion en determinadas situaciones:

v" Cuando se desea incorporar farmacos suscep
hidrolisis u oxidacion en sistemas cerrados.

v’ Cuando es necesario formular altas dosis
farmaco con baja capacidad de compresion.

v Cuando se presentan problemas de flujo o mez
farmaco en estado pulverulento.




v" Cuando el fArmaco es débilmente soluble en
jugo gastrico.

Sin embargo, no pueden incorporarse a capsulas |
sustancias liguidas que puedan migrar a través
cubierta tales como agua en proporciones super
5%.




Proceso de obtencion de Capsulas de
gelatina blanda

Para la obtencion de esté tipo de capsulas existen
meétodos utilizados en la industria farmacéutica, a contint
abordaran los principales:

< METODO DE PLACAS O METODO DE COLTON Y U

Consiste en la deposicion de una lamina caliente del mate
cubierta sobre una capa moldeada a la cual se le adapta por
por succion el fondo poroso de los moldes; tras la dosific
material de relleno se coloca una segunda lamina de gelatina «
toda la superficie, este conjunto es sometido a presion produci
termosellado. Las capsulas extraidas en caliente se laval
solvente a menor temperatura. (Figura 15)




Figura 15. Método de placas o método de Colton y Upjohn




Consiste en hacer fluir la gelatina liquida (60 °C
cilindros lubricados con aceites minerales y mantenidc
20 °C de modo que se formen sobre ellos por solidi
laminas continuas de gelatina, posteriormente las
formadas pasan entre las matrices rotatorias troq
situadas tangencialmente, al tiempo que el material de
a 20°C es inyectado a través de bombas volumétricas €
dos laminas (Fimwa 1)

Figura 16. Método de Scherer




5. Pruebas de Control de Calidad durante
Produccion de

Capsulas




La calidad representa el conjunto de caracteris
posee un producto la cual define y deter
aceptabilidad. Una vez que se obtienen las cap
variaciones entre estas dentro de un mismo lote o e
se reduce al minimo, introduciendo controles a
durante el proceso y observando buenas pra
fabricacion (BPF’s).

Por lo tanto, la produccion de capsulas exige una €
durante y después de la produccion con el «
garantizar i T




Las capsulas deben de cumplir con los requerin
exigidos por las farmacopeas, las cuales In
monografias para los productos formulados en ca
que establecen limites minimos de aceptabilidad.

Entre los ensayos que deben someterse las capst
encuentran los siguientes:

a) Ensayo de uniformidad de peso: constituy

forma simple de estimar el contenido del pr
activo en la capsula. El ensayo consiste en la [
individual de un determinado numero de ca
llenas y vacias, que por diferencia permite calc
peso del material de relleno.




La determinacion de peso del contenido interior
capsula no suele plantear problemas cuanc
capsulas son rigidas y el material de relleno e
forma de polvo, granulos o microcapsulas, sin em
debe de presentarse especial cuidado cuando s
de materiales liquidos o semisélidos.

Ademas, para abrir las capsulas blandas y extr:
contenido deben de cortarse y hay que poner e
atencion en mantener todas las partes de la ci
vacia para su nueva pesada.




b) Uniformidad de contenido: es reque
farmacopéico que el contenido de principio ac
cada unidad posoldgica coincida con el especifice

La mayoria de las farmacopeas no establecen
diferentes a los del peso.

Tanto en los ensayos generales de las capsulas ¢
los ensayos generales de los principios acti
expresados habitualmente en la forma de “90%
de la cantidad prescrita o establecida”.




c) Ensayo de disgregacion: aplica solo a capsulas
tiene como objetivo dar una orientacion sobre ¢
que necesita la cubierta gelatinosa para i
contenido en el estbmago.

Las condiciones que se utilizan en este ensayo
simular las condiciones in vivo. Se lleva a cak
medio liquido habitualmente agua a 37°C, en €
iIncorpora un tubo, que contiene la muestra y
mueve simulando los movimientos intestinales.




La mayoria de las farmacopeas utilizan, para reali
ensayo, un dispositivo de tubos situados verticaln
Estos estan hechos de vidrio y su base esta const
por un tamiz de una abertura de malla. El movin
ascendente-descendente de los tubos tiene
frecuencia aproximada de 30 ciclos por minut

volumen de la disolucion no esta siempre establ
(Figura 17)

Figura 17. Equipo para prueba de disgregacion.




este ensayo se empl
determinar el comportamiento de la disolucior
principios activos contenidos en una
farmacéutica soélida de uso oral, establecie
criterio de evaluacion de las propiedades fi
biofarmaceuticas del producto.

El medio de disolucion es preferentement
desgasificada y pueden emplearse sol
reguladoras de pH 4 a 8 o acido clorhidrico a
volumen empleado puede variar de 500 a 900
han propuesto diversos métodos para llevar
este ensayo pero los mas habituales son el mé
cestillo y el método de paleta.




Se han propuesto diversos métodos para |l
cabo este ensayo pero los mas habituales
meétodo de cestillo y el método de paleta.

a) b)
Figura 18. a) Disolutor de cestillo b) Disolutor de paletas




- RESULTADOS

De la investigacion bibliografica realizada en el tema “Tabletas” asi
la experiencia adquirida en el dia a dia dentro de la industria farr
podemos obtener los siguientes resultados:

% Actualmente las capsulas se consideran la segunda f
dosificacion soélida (después de las tabletas) mas utilizada por las
que ofrece.

% Las capsulas se clasifican en funcién a la liberacion del princi
en: capsulas de gelatina rigida, capsulas de gelatina blanda, caj
liberacion modificada y capsulas especiales. Las primeras d
mencionadas son las mas utilizadas en la industria farmacéutica.

% Las capsulas presentan ventajas como la proteccion al principio
factores externos, enmascarar caracteristicas orgar
desagradables, mayor estabilidad y una gran exactitud de d«
también poseen como principal desventaja un mayor costo de fabr




< Los principales componentes utilizados en la produccion de
tabletas son: la gelatina como componente fundamental, los
plastificantes que le otorgan la flexibilidad de la pelicula gelatsi
los colorantes que imparten el color a la formulacién, los
conservadores utilizados como agentes antibacterianos y
antifungicos y los humectantes que favorecen a la formacion ¢
capsula.

% La produccion de capsulas de gelatina dura y capsulas de
gelatina blanda incluye procesos manuales y automatizados.

actualidad se cuenta con un conjunto de equipos para la prod
de esta forma farmaceéutica, estos equipos aseguran la correc
dosificacion del principio activo favoreciendo a una mayor pro
y optimizacion del proceso de encapsulado.

% Las capsulas deben de ser sometidas a diferentes pruebas
asegurar su calidad y efecto farmacologico, de entre estas de
el ensayo de uniformidad de peso, la uniformidad de contenid
ensayo de disgregacion y el ensayo de disolucion.




CONCLUSION

La experiencia no solo teorica, si no también practica, en
los aspectos relacionados con el quehacer de la Industria
Farmacéutica, de los Egresados de la Licenciatura en
Quimica Farmaceéutica Biologica, permite retroalimentar
la parte académica de la Licenciatura que se ocupa del
diseno, elaboraciéon y control de los medicamentos.

Como se abordd de manera puntual en el presente
trabajo, las Capsulas representan una forma
farmaceutica versatil y confiable debido a su composicion
sencilla, exactitud de dosis, estabilidad al principio activo
y proteccion de su contenido del medio ambiente.

Actualmente, en base a las necesidades de los
pacientes, en la Industria Farmaceutica se emplea el
diseno y formulacion de las Capsulas, sin dejar al lado
los controles aplicables durante obtencion y produccion
apegados a las Buenas practicas de Fabricacion.




’ OBJETIVOS Y METAS ALCANZADA!

El presente trabajo se fijo como principal objetivo la elabo
de un material de apoyo y consulta para los alumnos
Licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo, que se encu
cursando la unidad V “Bases fisicoquimicas y biologicas f
obtencion de formas farmacéuticas solidas convencionale:

Para el alcance de dicho objetivo se recurrido al apo
distintas fuentes bibliograficas aunado con conocimr
obtenidos con el trabajo del dia a dia dentro de la inc
farmaceutica.

En base a la investigacion realizada se incluyé dentro
presentacidn una definicidbn concreta de Capsulas asi
las partes que conforman esta forma farmaceéutica.




Del mismo modo, se incluyo la clasificacion de las c
mencionando cada una de las caracteristicas, ven
desventajas que poseen cada una de ellas.

Se ahondd en las caracteristicas de los component
conforman las capsulas de gelatina dura y las caps
gelatina blanda; del mismo modo se mencionar
principales métodos de produccion utilizados actualmen
industria farmacéutica para la produccion de capsulas.

Finalmente se hizo hincapié a las pruebas de control de
gue deben de realizarse durante el proceso de encapsul

Por lo anteriormente expresado, podemos afirmar
alcanzaron todos los objetivos y metas propuestas du
realizacion del presente trabajo.
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- RESUMEN

Durante el presente trabajo se menciond el concepto de car
como de las partes que la conforman.

Se hizo especial énfasis en la clasificacion de capsulas asi ¢
ventajas y desventajas que cada una de estas ofrecen.

Asi mismo se mencionaron los componentes que se deben de |
la formulacion de las capsulas, las caracteristicas de cada uno
componentes y les atributos que le confieren a esta forma farma

Se abordaron los proceso mediante el cual son obtenidas las «
en la industria farmaceutica; finalmente se hico mencién a la pt
las cuales son sometidas las capsulas para garantizar la c
efecto farmacologico para el cual fueron disenadas.
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