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1. INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccidén primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos
conocidos colectivamente como produccion secundaria. Entre los procesos de produccion
secundaria, altamente automatizados, se encuentran la fabricacion de farmacos dosificados,
como pastillas, capsulas o sobres para administracion oral, soluciones para inyeccién, 6vulos

y supositorio. (Aparicio K., 2019).

El disefio de una formulacion, asi como sus caracteristicas fisicoquimicas, son determinantes
para que el farmaco sea absorbido de manera adecuada y, por lo tanto, se logre una
biodisponibilidad 6ptima. Los farmacos se elaboran en diferentes presentaciones para permitir
su correcta administracion. Estas presentaciones se denominan formas farmacéuticas y facilitan

el suministro de los medicamentos al organismo por las diferentes vias de administracion.

El presente trabajo tiene como objetivo preparar formulaciones semisélidas (Crema, ungliento,
gel, pomada, pasta y emulgel), para disefiar practicas de laboratorio de formas farmacéuticas
semisolidas como apoyo a la ensefianza del médulo VI11: Obtencion y Disefio de medicamentos
de calidad impartido en la Universidad Autonoma Metropolitana - Unidad Xochimilco. Las
formas farmacéuticas semisolidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos, que
se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisolida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos que contienen.

2. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La Universidad Autonoma Metropolitana cuenta con précticas de laboratorio como guia a los
alumnos que cursan la carrera de Quimico Farmacéutico Bioldgico. En el Médulo VIII: Disefio
y Obtencion de medicamentos de Calidad se abordan temas acerca de las distintas

formulaciones farmacéuticas como lo son las preparaciones solidas, semisolidas y liquidas.

Es importante para el alumno, profesores y personas con interés en el Disefio de medicamentos
contar con material de apoyo para la realizacion de practicas de laboratorio, facilitando la
preparacion de formulaciones farmacéuticas, el uso del material de laboratorio y el uso de la

maquinaria adecuada para poder cumplir con los objetivos deseados en el modulo.



Actualmente en el moédulo VIII: Disefio y Obtencion de Medicamentos de Calidad de la carrera
de Quimica Farmacéutica Biologica, no se cuenta con un material de apoyo para las formas
farmacéuticas semisolidas, por lo cual, es importante elaborar practicas de dichas
formulaciones dedicado a la ensefianza y aprendizaje sobre este tipo de formas farmacéuticas
y que este contenido sea de utilidad y de interés para los alumnos, profesores y personas

externas que lo deseen consultar.

3. JUSTIFICACION

La Universidad Autonoma Metropolitana cuenta con material de ayuda para las practicas de
laboratorio como guia a los alumnos que cursan la carrera de Quimico Farmacéutico Bioldgico,
sin embargo, la Universidad aln no cuenta con material de apoyo para la realizacion de formas
farmacéuticas semisolidas por lo que se desea realizar un material de apoyo de formas
semisolidas para los alumnos que cursan el moédulo V111 de la carrera de Quimico Farmacéutico
Bioldgico, y asi poder tener un material de ayuda mas completo que sea de gran utilidad y
ayude a la ensefianza y aprendizaje para el médulo de Disefio y Obtencion de medicamento de
Calidad.

4. OBJETIVOS

Objetivo general

- Desarrollar y caracterizar formulaciones de formas farmacéuticas semisolidas que
sirvan como apoyo al proceso de ensefianza y aprendizaje del modulo VIII: Obtencidn
y Disefio de medicamentos de calidad integrando los conocimientos adquiridos durante

la carrera de Quimico Farmaceutico Bioldgico

Obijetivos especificos
1. ldentificar y seleccionar los excipientes adecuados para la elaboracion de las

formulaciones semisélidas.

2. Analizar el proceso de elaboracion y acondicionamiento de formas farmacéuticas
semisolidas que involucran sistemas farmacéuticos de dos fases, tales como cremas,
unglentos, pastas, pomadas, emulgeles y geles, de acuerdo con las practicas adecuadas

de manufactura.



3. Evaluar la calidad de las formas farmacéuticas mediante pruebas de control de calidad
correspondientes a cada formulacién de acuerdo con la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM).

5. MARCO TEORICO

5.1 FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS

Las formas farmacéuticas semisélidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisélida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos (Davila P, 2011).

La diferencia entre las diferentes formas semisolidas es el contenido de agua, un ungiento no
contiene nada de agua, pero una pomada contiene mas cantidad de agua que un unguento, pero
menos que una crema, por Ultimo, la crema es de todas las formulas semisolidas, la que contiene

mas cantidad de agua, generalmente tiene mas de un 50%.

Las formas farmacéuticas semisélidas son de uso topico, oftdlmico, nasal, bucal, rectal y
vaginal. Podemos encontrar antiflngicos, antivirales, antibacteriales, anestésicos locales, a los
cuales se incorporan inflamatorios, analgésicos, o astringentes. La entrada sistémica de
farmacos de estos productos esta limitada debido a varias propiedades fisicoquimicas de las
formas de dosificacion y factores bioldgicos. La barrera superficial, como la piel, cérnea y la
conjuntiva del ojo, y mucosa de la nariz, la boca, el recto y la vagina limita en gran medida su
entrada en el sistema circulatorio. Las formas de dosificacion semisélidas también se usan en

condiciones no terapéuticas para proporcionar funciones protectoras y lubricantes (Cox, 2008).
Algunas ventajas y desventajas que presentan las formas farmacéuticas semisolidas son:
Ventajas

e Son bien tolerados

e Buena estabilidad

e Facil aplicacion

e Poseen buena adherencia

e |deales para lesiones de piel profundas

Desventajas



e Incompatibilidad con numerosos principios activos
e Tendencia a la desecacion

e Pueden provocar irritacion, foliculitis y queratosis

5.2 CLASIFICACION

La Farmacopea Europea (EP) clasifica a los preparados semisélidos segln su estructura, las
pomadas, cremas y geles presentan normalmente un comportamiento visco elastico y
propiedades de fluidos no newtonianos, mientras que las pastas presentan frecuentemente

propiedades de dilatancia.

5.2.1 POMADAS
Son preparaciones de consistencia blanda y constan de un excipiente que es graso, en el que se
pueden dispersar solidos o liquidos. En general, poseen capacidad oclusiva, dificultando la

evaporacion del agua.

Las pomadas se pueden clasificar en Pomadas Hidrofobas (lipéfilas) las cuales no pueden
absorber méas que pequefias cantidades de agua, las sustancias que se emplean con mas
frecuencia en su formulacién son: Vaselina, parafina, aceites vegetales, ceras y siliconas
liquidas; Pomadas Hidrofilas pueden contener adecuadas cantidades de agua y son elaboradas
con excipientes miscibles en agua como los polietilenglicoles liquidos y sélidos (Davila P,
2011).

5.2.2 CREMAS
Son preparaciones semisolidas constituidas por dos fases una lipéfila y otra acuosa, que
contiene él o los farmacos y aditivos necesarios para obtener una emulsion, generalmente aceite

en agua, comdnmente con un contenido de agua superior al 20 %.

Las cremas se pueden clasificar en Cremas Hidrofobas en donde la fase continua es la fase
lipofila debido a la presencia de su composicion de emulgentes tipo W/O; y Cremas Hidrdfilas
en donde la fase externa es de naturaleza acuosa debido a la presencia de su composicién de

emulgentes tipo O/W.

5.2.3 GELES
Los geles son formas farmacéuticas semisolidas que estan formadas por un solvente espesado

mediante la adicion de sustancias de naturaleza coloidal. Estos coloides son polimeros



gelificantes que constituyen la fase dispersa y el solvente liquido es la fase continua. Aunque
lo més habitual es que la fase continua esta constituida por agua o soluciones hidroalcohdlicas
(hidrogeles), también pueden gelificarse aceites, dando lugar a lo que se conoce como
lipogeles. Otra posibilidad es utilizar los polimeros para gelificar la fase acuosa de una

emulsion (crema-geles) ( Jan W. Coach, 2011).

5.2.4 EMULGELES

Los emulgeles son emulsiones ya sean o/w 0 w/o de consistencia semisolida por la adicién de
un agente gelificante y de una apariencia opaca por tratarse de dos fases. Debido a su alta
aceptabilidad, se han utilizado recientemente como vehiculos para la aplicacion de varios

farmacos en la piel.

5.2.5 PASTAS

Son preparaciones de consistencia elevada, contienen un alto porcentaje de sélidos absorbentes
finamente dispersos en el excipiente en donde sus caracteristicas quimicas se pueden clasificar

en pastas grasas (excipiente lip6filo) y pastas acuosas (excipiente hidréfilo).

5.2.6 UNGUENTOS

Un ungiento es una mezcla grasa con poca agua de consistencia espesa y grasosa, estan
disefiados especialmente para evitar la pérdida de agua en la piel, por lo que suele ser utilizado

en casos de piel muy seca.

Tabla 1: Formas farmacéuticas semisélidas y sus diferentes vias de administracion.

Via de Formas Via de Formas Via de Formas
administracion farmacéuticas administracion | farmacéuticas | administracion | farmacéuticas

Cutanea Pomadas, Oftalmica Pomadas, Rectal Pomadas, geles
cremas, geles, cremas, geles e y cremas
pastas, apositos insertos
adhesivos oftalmicos

medicamentosos

Nasal Preparaciones Otica Preparaciones Vaginal Pomadas, geles
nasales Gticas y cremas
semisolidas semisolidas




5.3 CONTROL DE CALIDAD DE PREPARADOS SEMISOLIDOS

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica

desde su inicio hasta el producto final terminado. De acuerdo con el tipo de producto que se

trate, los ensayos que se realizan generalmente son:

5.3.1 ENSAYOS FiSICOS

1.

Caracteristicas organolépticas: Mediante la observacion visual se describe el olor y
color en el preparado semisdlido. Un cambio en la textura o aparicién de color amarillo
indican una oxidacion en el excipiente lo que puede provocar un olor desagradable en
la formulacion.

Homogeneidad: Se puede ver modificada por la separacion de fases o formacion de
exudados en el que aparecen gotas visibles sobre la superficie.

Extensibilidad: Es la capacidad de un preparado semisolido para ser aplicada y
distribuida uniformemente por la piel.

pH: Se debe tener un pH entre 6 a 8 para evitar irritacion sobre la piel, por otro lado,
tener un pH en esos rangos constituye buen indice de estabilidad en la formulacion.
Poder adherente: Se realiza para determinar si el preparado puede permanecer fijo y

con firmeza sobre la piel, asi como la propiedad de ser lavables.

5.3.2 ENSAYOS QUIMICOS
Se realiza especialmente a los preparados que contienen excipientes grasos, para la

investigacion de interacciones que pueden producirse entre drogas activas y entre éstas y los

excipientes y a la estabilidad de la formulacion (Garcia C et al, 2015).

1.

indice de acidez: Es el contenido de &cidos grasos libres. Se puede expresar como el
numero de miligramos de hidroxido de potasio requeridos para neutralizar los acidos
grasos libres en 1 gr de grasa o aceite. El porcentaje de acidos grasos libres bajo es sefial
de una buena calidad.

indice de saponificacion: Se puede expresar como el nimero de miligramos de
hidroxido de potasio necesarios para saponificar 1 gr de grasa o aceite.

indice de ésteres: Es la diferencia entre el indice de saponificacion y el indice de acidez
indice de hidroxilos: Expresa el nimero de hidroxilos liberados.

indice de yodo: Es el contenido de yodo absorbido por gr de masa o aceite.



5.3.3 ENSAYOS BIOLOGICOS
Se emplean para determinar si se producen reacciones no deseadas para la piel y la absorcion.
Cutanea (Garcia C et al, 2015).

1. Pruebas de irritacion: Se determina la irritacion y toxicidad de aplicacion topica.
2. Prueba de sensibilizacion: Se realiza para determinar el grado de sensibilizacién ante

un producto de uso tépico.

5.3.4 ENSAYOS MICROBIOLOGICOS
Se realiza para determinar que no exista contaminacion por gérmenes extrafios en el preparado
farmacéutico, este ensayo se aplica especialmente para el control de bacterias que puedan

contaminar el preparado farmacéutico (Garcia C et al, 2015).

5.4 ESTABILIDAD DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

La Norma oficial mexicana NOM-073-SSA1-2005 define el término estabilidad como la
propiedad de un medicamento contenido en un envase de determinado material para mantener
el tiempo de almacenamiento y uso de las caracteristicas fisicas, quimicas, fisicoquimicas,

microbiolodgicas y bioldgicas entre los limites especificados.

6. METODOLOGIA

6.1 ELABORACION DE PASTA GRASA

Material y equipo
- Agitador eléctrico
- Balanza analitica
- Espatula
- Mortero y Pistilo
- Parrilla
- Probeta de 50 mL
- TermOmetro
- Vaso de precipitado de 100 mL
- Vaso de precipitado de 50 mL



Formulacion

Tabla 2. Formulacién para pasta grasa

Funcién Materia prima| Cantidadeng Cantidad en %
P;i:t(i:\i/p:)io Oxido de Zinc 15 25.00
Absorbente Talco 10 16.67
Emoliente Lanolina 15 25.00
Vehiculo | Vaselina liquida 10 16.67
Vehiculo Vaselina solida 10 16.67
Conservante | Acido benzoico 0.2 0.33

Procedimiento

Se pesd cada una de las materias primas en una balanza analitica, en un mortero se agrego
6xido de zinc y talco; con ayuda de un pistilo se molieron ambos polvos, posteriormente, se
agregaron en un vaso de precipitado de 100 ml. En 2 vasos de precipitados de 50 ml se agregd
lanolina y en otro vaso se agregd vaselina sélida, ambas se dejaron calentar en una parrilla a
55°C, derretidas la vaselina y lanolina se agregaron en el vaso con el 6xido de zinc y talco:
seguido se agregd vaselina liquida y en una parrilla con el agitador eléctrico se dejo agitar

durante 10 minutos bajando la temperatura a 40°C. Finalmente, se agreg6 acido benzoico y se

dejo agitar durante 5 minutos y se almacend en un frasco de plastico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.2 ELABORACION DE UNGUENTO

Materiales y equipo

- Agitador eléctrico
- Balanza analitica
- Espatula

- Parrilla

- Termdmetro

- Vaso de precipitado de 100 mL
- Vaso de precipitado de 50 mL




Formulacién

Tabla 3. Formulacion para ungtiento.

Funcién

Materia prima Cantidad en g Cantidad %

Benzocaina 1 3.33
Emoliente Cera de abeja 0.5 1.67
Vehiculo  [Vaselina liquida 13.41 44.70
Vehiculo Vaselina solida 10 33.33

Conservante | Acido benzoico 0.2 0.67
Vehiculo Agua purificada 5 16.67
acuoso

Procedimiento

Se peso cada una de las materias primas en una balanza analitica, posteriormente, en un vaso
de precipitado de 100 ml se agregd agua purificada y benzocaina la cual se dej6 agitar hasta
disolverse por completo. En vasos de precipitados de 50 ml se agregé lanolina y en otro vaso
se agreg0 vaselina sélida, ambas se dejaron calentar en una parrilla a 55°C, derretidas la
vaselina y lanolina se agregaron al vaso con agua y benzocaina, seguido se agrego la cera de
abeja, se dejé agitar por 5 minutos bajando la temperatura a 40 °C. Finalmente, se agreg6 acido
benzoico y se dejo agitar durante 5 minutos; se dejo enfriar y se almaceno en un frasco de

pléstico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.3 ELABORACION DE CREMA

Material y equipo

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- TermOmetro

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml



Formulacién

Tabla 4. Formulacion para crema

Funcion Materia prima Cantidadeng Cantidad en %
Acido estearico
Emoliente Alcohol cetoestearilico 4 2
Lubricante Glicerina 20 10
Conservante Germaben 1 0.5
Aceite esencial Aceite de uva 20 10
Humectante Propilenglicol 10 5
Tensoactivo Tween 80 6 3
Tensoactivo Span 80 2 1
Vehiculo Agua purificada 127 63.5

Procedimiento

Se pes6 cada una de las materias primas en una balanza analitica, posteriormente en un vaso
de precipitado de 300 ml se agregé 100 ml de agua y se agregd poco a poco acido estearico,
alcohol cetoestearilico, aceite de pepita de uva y Span 80, se dejo agitar a una temperatura de
60 °C durante 5 minutos. En un vaso de precipitado de 100 ml se agregd glicerina,
propilenglicol y Tween 80, poco a poco se fue agregando a la fase oleosa y se dejé agitar por
5 minutos. Finalmente, se agregd Germaben y se dejo agitar durante 10 minutos; se dejé enfriar

y se almaceno en un frasco de plastico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.4 ELABORACION DE GEL DE CARBOPOL
Material y equipo

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- Pipeta Pasteur

- Termdmetro

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml



Formulacién

Tabla 5. Formulacion para gel de carbopol.

Funcion Materia prima Cantidad en g Cantidad en %
Antiséptico Etanol 96% 95.28 61.47
Humectante Glicerina USP 6.3 4.06

Emulsionante Trietanolamina c.b.p

Vehiculo Agua purificada 50 32.26

Procedimiento

Se pes6 cada una de las materias primas en una balanza analitica, posteriormente en un vaso
de precipitado de 300 ml se agreg6 agua purificada y poco a poco se agreg6 carbopol, se dejo
agitar a 40 °C durante 60 minutos. En un vaso de precipitado de 100 ml se agreg6 etanol y
glicerina que fueron agregados poco a poco al vaso de precipitado con carbopol, se agité por 5
minutos y se procedio a agregar trietanolamina hasta alcanzar un pH de 6 a 7 aproximadamente,

finalmente, se agreg6 aceite de romero y se almacené en un frasco de plastico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.5 ELABORACION DE EMULGEL
Material y equipo

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- Termdmetro

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml

Formulacién

Tabla 6. Formulacion para emulgel.

Funcion Materia prima Cantidad en g Cantidad en %
Gelificante Carbopol 940 1 05
Humectante Glicerina USP 25 12.5

Conservante Acido benzoico 1 0.5




Emoliente Miristrato de isopropilo 25 125
Aceite esencial | Aceite de pepita de uva 9 4.5
Tensoactivo Tween 80 8 4

Emulsionante Trietanolamina USP c.b.p
Vehiculo Agua 130 65

Procedimiento

Se pesé cada una de las materias primas en una balanza analitica, posteriormente en un vaso
de precipitado de 300 ml se agreg6 agua purificada y poco a poco se agreg6 carbopol, se dejo
agitar a 40 °C durante 60 minutos, pasando los 60 minutos se agregé glicerina USP y se dejé
agitar durante 5 minutos. En un vaso de precipitado de 100 ml se agreg6 miristato de isopropilo,
aceite de uvay tween 80, con una varilla de vidrio se agitd y poco a poco se agregé al vaso con
carbopol; se dejo agitar durante 5 minutos. Por Gltimo, se agregd acido benzoico y seguido se

agrego6 trietanolamina, agitando durante 10 minutos; se dejé enfriar y se almacen6 en un frasco

de plastico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.6 ELABORACION DE POMADA

Material y equipo

Agitador eléctrico
Balanza analitica
Espatula

Parrilla
Termometro

Vaso de precipitado de 100 ml
Vaso de precipitado de 50 ml

Formulacién

Tabla 7. Formulacion para pomada.




Funcion Materia prima Cantidad en g Cantidad en %

Emulsificante Alcohol cetilico 5 10
Aceite esencial Aceite de almendras 10 20
Humectante Propilenglicol 5 10
Tensoactivo Tween 60 3 6
Conservante Acido benzoico 0.1 0.2
Vehiculo Agua purificada 27 54

Procedimiento

Se pes6 cada una de las materias primas en una balanza analitica, posteriormente en un vaso
de precipitado de 100 ml se agregd agua purificada y poco a poco se agrego alcohol cetilico,
se dejo agitar a 60 °C durante 10 minutos. En un vaso de precipitado de 50 ml se agregé aceite
de almendras y tween 60, con una varilla de vidrio se agitd y poco a poco se agrego al vaso con
alcohol cetilico; se dejo agitar durante 5 minutos. Por ultimo, se agregé &cido benzoico agitando

durante 10 minutos; se dejo enfriar y se almaceno en un frasco de plastico.

Se realizaron 3 lotes para esta formulacion.

6.7 DETERMINACION DE pH

Se realiz6 la determinacion del pH con un potenciometro marca Conductronic. Primero se
calibro el equipo por medio de soluciones buffers (pH 4 y pH 7). Una vez calibrado el equipo,
se realizd la medicion del pH de cada muestra, sumergiendo el electrodo en 10 g de muestra
durante 1 minuto. Se tomd nota de la lectura dada por el equipo y finalmente se lavo el electrodo

con agua destilada y se seco cuidadosamente.

6.8 DETERMINACION DE LA EXTENSIBILIDAD
Se utilizaron 2 placas de vidrio de 20 x 20 cm y papel milimétrico. Se colocd la placa inferior
de cristal sobre la hoja de papel milimétrico, con un marcador se remarco la placa de vidrio y

se trazaron unas diagonales.

Se coloco 1 gramo de cada muestra en el punto de interseccion de la hoja milimétrica y se
colocé la placa superior. Pasando 1 minuto se anotaron los valores de los diametros; se repitid
esta operacion con los pesos de 1g, 2g, 5g, 10g, 20g, 50g, 100g y 200g para cada una de las

muestras.



6.9 DETERMINACION DE LA VISCOSIDAD

La viscosidad se determind utilizando el viscosimetro marca Brookfield. Para esta prueba solo

se ocuparon muestras de los lotes de Crema, gel y emulgel.

Se encendio el equipo, se selecciond el nimero de spin, se selecciono la velocidad adecuada y

pasando 3 minutos se midio la viscosidad de cada muestra.

6.10 DETERMINACION DE LA ESTABILIDAD

Ciclado térmico

En tubos para centrifuga se agreg6 5 gr de cada muestra y se dejaron en una estufa a una
temperatura de 40 °C a 45 °C por 48 horas. Pasadas las 48 horas los tubos se dejaron en
refrigeracion a una temperatura de 2 °C a 8 °C por 48 horas. Finalmente, mediante una

evaluacion visual se verifico que cada una de las muestras no tuvieran separacion de fases.

Centrifuga
En tubos para centrifuga se agregaron 8 gr de cada muestra y se pusieron a centrifugar a 500
rpm durante 3 horas. Finalmente, mediante una evaluacion visual se verifico que cada una de

las muestras no tuvieran separacion de fases.

7. RESULTADOS Y DISCUSION
Se elaboraron 6 formulaciones cada una con 3 lotes diferentes en los cuales no se realizaron
modificaciones en el proceso de elaboracién y se determinaron las siguientes pruebas como

criterio de calidad en la elaboracién de formulaciones semisélidas.

7.1 PASTA GRASA

7.1.1pH
Tabla 8. Resultados de evaluacion de pH de los tres lotes de pasta.
Pasta 1 ‘ Pasta 2 Pasta 3
6.61 6.59 6.67

PROMEDIO 6.62333333

D.E 0.03399346




7.1.2 Extensibilidad

Tabla 9. Resultados de evaluacién de extensibilidad de los tres lotes de pasta.

Pasta 1

Diametro (cm)

Pasta 2

Diametro (cm)

Pasta 3

Diametro (cm)

Sin peso 3.9 4 4
1 3.9 4 4.1
2 4 4.1 4.1
5 4.1 4.2 4.1
10 4.2 4.2 4.2
20 4.2 4.3 4.4
50 4.2 4.3 4.4
100 4.4 4.4 4.5
200 4.5 4.5 4.5
PROMEDIO 4211111111
D.E 0.185259244
7.1.3 Pruebas Organolépticas
Tabla 10. Resultados de la evaluacién organoléptica de pasta
Caracteristicas Pasta 1 Pasta 2 Pasta 3

Agradable, caracteristico

Agradable, caracteristico

Agradable, caracteristico

Olor al 6xido de zinc al 6xido de zinc al 6xido de zinc
Color Blanco Blanco Blanco
Sensacion Oleosa Oleosa Oleosa
Consistencia Espesa Espesa Espesa

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Imagen 1. Pasta grasa



7.1.4 Ciclado térmico

L LT o
o

Imagen 2. Pasta grasa después del ciclado térmico.

7.1.5 Centrifuga

Imagen 3. Pasta grasa después de centrifuga

7.2 UNGUENTO

7.2.1 pH

Tabla 11. Resultados de evaluacién de pH de los tres lotes de ungtiento.

Ungliento 1 ‘ Ungluento 2 Unglento 3

7.2.2 Extensibilidad

Tabla 12. Resultados de evaluacion de extensibilidad de los tres lotes de unglento.

Unguento 1 Unguento 2 Unguento 3

Diametro Diametro Diametro
Peso (g) (cm) (cm) (®10)]
Sin peso 4.8 4.9 4.8
1 4.8 4.9 4.8
2 4.8 4.9 4.9
5 4.8 4.9 4.9




10 4.8 4.9 4.9

20 4.9 4.9 4.9

50 4.9 4.9 4.9

100 4.9 5 4.9

200 4.9 5 5
HOlvISvlleN 4.885185185

D.E 0.059027324

7.2.3 Pruebas organolépticas

Tabla 13. Resultado de evaluacién organoléptica para los tres lotes de ungliento.

Unguento 1

Unguento 2

Unguento 3

Caracteristicas

Agradable, caracteristico

Agradable, caracteristico a

Agradable, caracteristico a

Olor a la vaselina la vaselina la vaselina
Color Blanco opaco Blanco opaco Blanco opaco
Sensacion Oleosa Oleosa Oleosa
Consistencia Blanda Blanda Blanda

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

7.2.4 Ciclado térmico

Imagen 5. Unguento.

Imagen 6. Ungtiento después del ciclado térmico.




7.2.5 Centrifuga

Imagen 7. Ungliento después de centrifugar.

7.3 POMADA

7.3.1 pH

Tabla 14. Resultados de evaluacion de pH de los tres lotes de la pomada.

Pomada 1 ‘ Pomada2 Pomada 3

PROMEDIO ‘ 6.83333333
D.E

7.3.2 Extensibilidad

Tabla 15. Resultados de evaluacion de extensibilidad de los tres lotes de pomada.

Pomada 1 Pomada 2 Pomada 3
Diametro Diametro Diametro
Peso (g) (cm) (cm) (cm)
Sin peso 4 4 4
1 4.1 4 4
2 4.1 4.1 4.1
5 4.3 4.2 4.1
10 4.5 4.2 4.2
20 4.5 4.3 4.2
50 4.6 4.5 4.2
100 4.6 4.6 4.5
200 4.7 4.6 4.6
Z2{e]\Y|=Inl[eN 4.288888889
D.E 0.233068633




7.3.3 Pruebas organolépticas

Tabla 16. Resultados de la evaluacion organoléptica de la pomada.

Caracteristicas

Pomada 1

Agradable, caracteristico

Pomada 2

Agradable, caracteristico a

Pomada 3

Agradable, caracteristico a

Olor a aceite de almendras aceite de almendras aceite de almendras
Color Blanco Blanco Blanco
Sensacion Poco oleosa Poco oleosa Poco oleosa
Consistencia Blanda Blanda Blanda

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

7.3.4 Ciclado térmico

7.3.5 Centrifuga

Imagen 9. Pomada después del ciclado térmico.

Imagen 10. Pomada después de centrifugar.




7.4 CREMA

7.2.1 pH

Tabla 17. Resultados de evaluacion de pH de los tres lotes de la crema.

D.E

7.2.2 Extensibilidad

Tabla 18. Resultados de evaluacion de extensibilidad de los tres lotes de crema.

Cremal ‘ Crema 2

Crema 3

6.96

PROMEDIO ‘ 6.97333333
‘ 0.00942809

Cremal Crema 2 Crema 3
Diametro Diametro Diametro
Peso (g) (cm) (cm) (cm)
Sin peso 6 6 6.1
1 6 6 6.1
2 6 6 6.1
5 6.6 6.1 6.3
10 6.7 6.7 6.3
20 6.7 7 6.7
50 7 7.1 6.8
100 7.2 7.3 6.8
200 7.2 7.3 7.1
LLEIVI=]e) 6.562962963
0.469158544

7.2.3 Pruebas organolépticas

Tabla 19. Resultados de evaluacion organoléptica de los tres lotes de crema.

Caracteristicas

Crema 1

Agradable, caracteristico a

Crema 2

Agradable, caracteristico a

Crema 3

Agradable, caracteristico a

Olor aceite de uva aceite de uva aceite de uva
Color Blanco Blanco Blanco
Sensacion Suave Suave Suave
Consistencia Espesa Espesa Espesa

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos




Imagen 11. Crema

7.2.4 Viscosidad

Tabla 20. Resultados de la evaluacion de viscosidad para los tres lotes de crema.

Crema 1 Crema 2 Crema 3

Cp 134.2 134.8
134.
PROMEDIO [N

D.E 0.0339934634

7.2.5 Ciclado térmico

Imagen 12. Crema después del ciclado térmico

7.2.6 Centrifuga

Imagen 13. Crema después de centrifugar.



7.5 GEL DE CARBOPOL

7.5.1 pH

Tabla 21. Resultados de la evaluacion de pH de los tres lotes de gel.

Gel 1 ‘

7.5.2 Extensibilidad

Tablas 22. Resultados de la evaluacion de extensibilidad de los tres lotes de gel.

Gel 2 Gel 3

Peso (g)
4.2 4.3 4
1 4.2 4.3 4
2 4.4 4.3 4
5 4.4 4.5 4.1
10 4.4 4.5 4.1
20 4.5 4.5 4.1
50 4.5 4.5 4.3
100 4.5 4.7 4.3
200 4.5 4.7 4.3
PROMEDIO 4 0
D 0.196540728
7.5.3 Pruebas organolépticas
Tabla 23. Resultados de la evaluacién organoléptica de los tres lotes de gel.
Caracteristicas Gel 1 Gel 2 Gel 3
Caracteristico a esencia de | Caracteristico a esencia | Caracteristico a esencia de
Olor romero de romero romero
Color Transparente Transparente Transparente
Sensacion Fresca, sin ardor Fresca, sin ardor Fresca, sin ardor

Consistencia

Poco viscosa

Poco viscosa

Poco viscosa

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de grumos




Imagen 14. Gel

7.5.4 Viscosidad

Tabla 24. Resultados de la evaluacién de la viscosidad de los tres lotes de gel

Cp 163.2
160.1333333

2.317086293

PROMEDIO

D.E

7.5.5 Ciclado térmico

J
Imagen 15. Gel después de ciclado térmico.

7.5.6 Centrifuga

Imagen 16. Gel después de centrifugar.



7.6 EMULGEL

7.6.1 pH

Tabla 25. Resultados de evaluacion de pH de los tres lotes del emulgel.

Emulgel 1 ‘ Emulgel 2  Emulgel 3

PROMEDIO ‘ 6.70666667

7.6.2 Extensibilidad

Tabla 26. Resultados de la evaluacion de la extensibilidad de los tres lotes de emulgel.

Emulgel 1 Emulgel 2 Emulgel 3

Diametro Diametro Diametro

(cm) (cm) (cm)

Sin peso 5.1 5.8 5.4

1 5.1 5.8 5.4

2 5.3 5.9 5.6

5 55 5.9 5.6

10 5.8 5.9 5.9

20 5.8 6 5.9

50 6 6.1 6.2

100 6.1 6.1 6.4

200 6.2 6.3 6.6
LLEIVIEIe) 5.840740741
D.E 0.367432795

7.6.3 Pruebas organolépticas

Tabla 27. Resultados de la evaluacion organoléptica de los tres lotes de emulgel.

Caracteristicas Emulgel 1 Emulgel 2

Agradable,
Agradable, caracteristico | caracteristico al aceite
Olor al aceite de uva de uva

Emulgel 3

Agradable, caracteristico
al aceite de uva

Color Blanco opaco Blanco opaco

Blanco opaco




Sensacién

Oleosa

Oleosa

Oleosa

Consistencia

Espesa

Espesa

Espesa

Presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

Sin presencia de
grumos

Sin presencia de grumos

7.6.4 Viscosidad

Imagen 17. Emulgel.

Tabla 28. Resultados de la evaluacion de la viscosidad de los tres lotes de emulgel.

Emulgel 1
Cp 156.4

Emulgel 2
157.4

Emulgel 3

PROMEDIO 156.6

D.E 0.588784058

7.6.5 Ciclado térmico

Imagen 18. Emulgel después del ciclado térmico.




7.6.6 Centrifuga

Imagen 19. Emulgel después de centrifugar.

8. CONCLUSIONES

Se logré cumplir con los objetivos mediante el conocimiento en los excipientes seleccionados

para cada formulacion, los cuales fueron adecuados para disefiar las formulaciones semisélidas

planteadas en el reporte. Las pruebas de calidad fueron adecuadas para cada una de las

formulaciones entrando en el rango de especificaciones definidas en la literatura y en la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM).
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10. ANEXOS

MANUAL: TECNOLOGIA DE FORMAS FARMACEUTICAS SEMISOLIDAS

PASTA

INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccién primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccion secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacion, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacion para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisolidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisolida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracion de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de una pasta llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de
acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.



1. FUNDAMENTO TEORICO

Las pastas se pueden definir como preparaciones semisolidas similares a las pomadas o
unglentos, tienen una consistencia blanda y estan compuestas por un elevado porcentaje de
polvos absorbentes que va del 40-50%, los cuales son dispersados en uno o varios componentes
de naturaleza liquida o semisolida. Las pastas son utilizadas por su alta efectividad en

afecciones dermatoldgicas que cursan con exudacion y/o inflamacion.

Segun las caracteristicas quimicas de las pastas, se pueden clasificar en pastas grasas o pastas

acuosas.

Las pastas grasas estan formadas por una fase grasa compuesta por excipientes tipo vaselinas,
aceites (minerales, vegetales o animales), lanolina, sobre la cual se dispersa la mezcla de polvos

que forman parte de la formulacion.

Las pastas acuosas incorporan como excipientes habituales glicerina, sorbitol, otros polioles,
polietilenglicoles de bajo peso molecular y otras sustancias liquidas hidromiscibles. Este tipo
de formulaciones se caracterizan por ser muy poco oclusivas, secarse rapidamente, no engrasar
la piel ni la ropa que pueda estar en contacto con la zona afectada y presentar una buena y facil

adherencia a la piel.

2. MATERIAL Y EQUIPO
- Agitador eléctrico
- Balanza analitica
- Espétula
- Mortero y Pistilo
- Parrilla
- Probeta de 50 mL
- TermOmetro
- Vaso de precipitado de 100 mL
- Vaso de precipitado de 50 mL

REACTIVOS

Tabla 1. Formulacion de pasta grasa



Reactivos | Cantidad en g | Cantidad en %
Oxido de Zinc 15 25.00
Talco 10 16.67
Lanolina 15 25.00
Vaselina liquida 10 16.67
Vaselina solida 10 16.67
Acido benzoico 0.2 0.33

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos

Reactivos Peso Realiz6

Oxido de Zinc

Talco

Lanolina

Vaselina liquida

Vaselina solida

Acido benzoico

B. Desarrollo

1. Agregar 6xido de zinc y talco en un mortero y triturar con un pistilo.

2. Agregar el 6xido de zinc y talco en un vaso de precipitado de 100 ml.

3. Enun vaso de precipitado agregar lanolina y vaselina sélida.

4. Calentar en una parrilla a una temperatura de 55 °C la lanolina y vaselina solida.

5. Agregar la lanolina y vaselina derretidas al vaso de precipitado de 100 ml con el éxido de

zinc y talco.
6. Calentar en una parrilla a una temperatura de 40 °C y agitar la mezcla durante 10 minutos.
7. Agregar acido benzoico y agitar durante 5 minutos.

8. Dejar enfriar.



9. Almacenar en un frasco de plastico.

C. Pruebas de calidad

Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumo
pH

Calibracion del equipo:

1. Encender el aparato y dejar atemperar

2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer

Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potencidometro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Extensibilidad

1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales
3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del didmetro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (19,2 9,59, 10g, 20 g, 50

g, 100 gy 200 g)



Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga
2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptaculos del rotor

3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo

con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante
3 horas

5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento
6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla.

Determinacion Especificaciones Resultado
Pruebas organolépticas
pH
Extensibilidad
Ciclado térmico
Centrifuga




Calcular el rendimiento obtenido

Cantidad tedrica
Cantidad obtenida
Rendimiento

o Cantidad real
Rendimiento % = ————————x 100
Cantidad tedrica

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar la pasta obtenida en una bolsa de plastico, identificarla y tirar la bolsa a los desechos.
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UNGUENTO

INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccién primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccion secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacion, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacion para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisolidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisolida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracion de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de un unguento llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de
acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

1. FUNDAMENTO TEORICO



Un ungiiento es una mezcla grasa con poca agua de consistencia espesa y grasosa, estan
disefiados especialmente para evitar la pérdida de agua en la piel, por lo que suele ser utilizado

en casos de piel muy seca.

Por su alto contenido de graso y un contenido acuoso casi nulo tiene una accion emoliente y
oclusiva ayudando a ablandar la piel y a favorecer la absorcion del principio activo haciendo

que sea Util en pieles muy secas y asi proporcionar mayor alivio en el area afectada

Los ungientos funcionan como protectores y emolientes para la piel, se usan sobre todo como
vehiculos o bases para la aplicacion tdpica de sustancias terapéuticas. La base de un ungiiento
debe de ser compatible con la piel, es decir, debe de ser estable, suave, y facilmente capaz de

liberar el farmaco incorporado; no debe de ser irritante para la piel.

2. MATERIAL Y EQUIPO

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espétula

- Parrilla

- TermOmetro

- Vaso de precipitado de 100 mL
- Vaso de precipitado de 50 Ml

REACTIVOS

Tabla 2. Formulacién de ungiiento

Reactivos Cantidad eng| Cantidad %
Benzocaina 1 3.33
Cera de abeja 0.5 1.67
Vaselina liquida 13.41 44.70
Vaselina solida 10 33.33
Acido benzoico 0.2 0.67
Agua purificada 5 16.67

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos



Reactivos Peso Realizo

Benzocaina

Cera de abeja

Vaselina liquida

Vaselina solida

Acido benzoico

Agua purificada

B. Desarrollo

1. Agregar agua purificada y benzocaina en un vaso de precipitado de 100 mL

2. Dejar agitar hasta disolverse por completo la benzocaina a una temperatura de 55°C

3. En vasos de precipitados de 50 mL calentar a 55°C lanolina y vaselina sélida

4. Derretidas la lanolina y vaselina sélida, agregarlas al vaso de precipitado con benzocaina
5. Bajar la temperatura a 40°C y agregar cera de abeja y dejar agitar durante 5 minutos

6. Agregar &cido benzoico y dejar agitar durante 5 minutos

7. Dejar enfriar

8. Almacenar en un frasco de vidrio

C. Pruebas de calidad
Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumos

pH

Calibracion del equipo:

1. Encender el aparato y dejar atemperar

2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer



Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o0 vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potencidmetro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Extensibilidad

1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales
3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del didmetro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (1g9,29,5g9,10g, 20 g, 50

g, 100 gy 200 g)

Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptéaculos del rotor



3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo

con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante

3 horas
5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento
6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla.

Determinacion Especificaciones Resultado
Pruebas organolépticas
pH
Extensibilidad
Ciclado térmico
Centrifuga

Calcular el rendimiento obtenido.

Cantidad teérica
Cantidad obtenida
Rendimiento

Rendimiento % = Mx
Cantidad tedrica

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar el ungiiento obtenido en una bolsa de plastico, identificarlo y tirar la bolsa a los
desechos.
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CREMA

INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccién secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacién, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacién para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisélidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisélida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracion de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de una pasta llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de
acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

1. FUNDAMENTO TEORICO

Las cremas son preparaciones semisélidas compuestas por una fase oleosa y una fase acuosa.

Son consideradas sistemas dispersos homogéneos de dos fases inmiscibles (interna y externa)



estabilizadas mediante la adicion de emulgentes. Generalmente las cremas son aceite en agua

con un contenido de agua superior al 20%.

Las cremas se pueden clasificar en cremas hidrofobas en donde la fase continua es la fase
lipdfila debido a la presencia de su composicidén de emulgentes tipo W/O; y cremas hidrofilas
en donde la fase externa es de naturaleza acuosa debido a la presencia de su composicion de

emulgentes tipo O/W.
CLASIFICACION DE LAS CREMAS

Hidrofobas (W/O). La fase continua es lipofilica debido a la presencia en su composicion de

tensoactivos tipo W/O.

Hidrofilas (O/W). La fase continua es de naturaleza acuosa debido a la presencia en su

composicion de tensoactivos tipo O/W.

También se pueden formar emulsiones multiples que se pueden utilizar para la administracion

de farmacos de accion retardada.

Las emulsiones juegan un papel importante en la preparacion de productos, dado que
proporcionan la posibilidad de incorporar un gran nimero de ingredientes de distinta naturaleza
en una misma formulacion. Dado que en las emulsiones estan presentes una fase hidrofilica y
una fase lipofilica, constituyen un vehiculo ideal para incorporar ingredientes necesarios para

formular un producto destinado al cuidado o proteccion de la piel.

2. MATERIAL Y EQUIPO

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- TermOmetro

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml

REACTIVOS

Tabla 3. Formulacion para crema.

Reactivos Cantidad (g) Cantidad (%o)

Acido estearico 10 5




Alcohol cetoestearilico 4 2
Glicerina 20 10
Germaben 1 0.5

Aceite de uva 20 10
Propilenglicol 10 5
Tween 80 6 3
Span 80 2 1
Agua purificada 127 63.5

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos

Reactivos Peso Realiz6

Acido estearico

Alcohol cetoestearilico

Glicerina

Germaben

Aceite de uva

Propilenglicol

Tween 80
Span 80
Agua purificada

B. Desarrollo
1. Agregar 100 mL de agua purificada en un vaso de precipitado de 300 mL.

2. Agregar poco a poco &cido estearico, alcohol cetoestearilico, aceite de pepita de uva y span
80.

3. Dejar agitar durante 5 minutos a una temperatura de 60 °C.

4. Agregar glicerina, propilenglicol y tween 80 en un vaso de precipitado de 100 mL, y agregar

poco a poco a la fase oleosa.
5. Dejar agitar durante 5 minutos.

6. Agregar germaben y dejar agitar durante 10 minutos.



7. Dejar enfriar.

8. Almacenar en un frasco de plastico.
C. Pruebas de calidad

Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumos

pH

Calibracion del equipo:

1. Encender el aparato y dejar atemperar

2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer

Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potenciémetro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Viscosidad

1. Encender el equipo

2. Seleccionar el numero de spin

3. Colocar el vastago cilindrico en el viscosimetro

4. En un recipiente de vidrio colocar la muestra y el vastago sin tocar la superficie del recipiente
5. Seleccionar la velocidad adecuada y esperar durante tres minutos

6. Tomar nota de la velocidad, spin y torque



Extensibilidad

1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales
3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del diametro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (1g9,29,5g,10g, 20 g, 50

g, 100 gy 200 g)

Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga
2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptéaculos del rotor

3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo

con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante

3 horas
5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento

6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion



7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla.

Determinacion Especificaciones Resultado
Pruebas organolépticas
pH
Extensibilidad
Ciclado térmico
Centrifuga
Viscosidad

Calcular el rendimiento obtenido.

Cantidad tedrica
Cantidad obtenida
Rendimiento

o Cantidad real
Rendimiento % = —————————x 100
Cantidad tedrica

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar la crema obtenida en una bolsa de plastico, identificarla y tirar la bolsa a los

desechos.
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POMADA

INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccion secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacién, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacién para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisélidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisélida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracion de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de una pomada llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de
acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

1. FUNDAMENTO TEORICO

Las pomadas son preparaciones de consistencia blanda y constan de un excipiente que es graso,
en el que se pueden dispersar sélidos o liquidos. En general, poseen capacidad oclusiva,
dificultando la evaporacion del agua.



Las pomadas se pueden clasificar en:

Pomadas Hidrdfobas (lipofilas) las cuales no pueden absorber mas que pequefias cantidades de
agua, las sustancias que se emplean con més frecuencia en su formulacién son: Vaselina,

parafina, aceites vegetales, ceras y siliconas liquidas

Pomadas Hidrofilas pueden contener adecuadas cantidades de agua y son elaboradas con

excipientes miscibles en agua como los polietilenglicoles liquidos y sélidos.

2. MATERIAL Y EQUIPO

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- TermOmetro

- Vaso de precipitado de 100 ml
- Vaso de precipitado de 50 ml

REACTIVOS

Tabla 4. Formulacion para pomada.

Reactivos Cantidad (g) Cantidad (%)
Alcohol cetilico 5 10
Aceite de almendras 10 20
Propilenglicol 5 10
Tween 60 3 6
Acido benzoico 0.1 0.2
Agua purificada 27 54

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos

Reactivos Peso Realiz6

Alcohol cetilico

Aceite de almendras

Propilenglicol




Tween 60

Acido benzoico

Agua purificada

B. Desarrollo

1. Agregar agua purificada y alcohol cetilico en un vaso de precipitado de 100 mL.
2. Dejar agitar durante 10 minutos a una temperatura de 60 °C.

3. En un vaso de precipitado de 50 mL agregar aceite de almendras y tween 60.

4. Agregar poco a poco al alcohol cetilico y dejar agitar durante 5 minutos

5. Agregar acido benzoico y dejar agitar durante 10 minutos.

6. Dejar enfriar.

7. Almacenar en un frasco de pléastico.

C. Pruebas de calidad
Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumos

pH

Calibracion del equipo:

1. Encender el aparato y dejar atemperar

2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer

Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potencidometro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Extensibilidad
1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales



3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del diametro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (19,29,59g,104g, 20 g, 50
g, 100 gy 200 g)

Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga
2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptéaculos del rotor

3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo
con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante
3 horas

5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento
6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacién de fases

4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla.

Determinacion Especificaciones Resultado
Pruebas organolépticas
pH
Extensibilidad
Ciclado térmico
Centrifuga




Calcular el rendimiento obtenido.

Cantidad tedrica
Cantidad obtenida
Rendimiento

o Cantidad real
Rendimiento % = ————————Xx
Cantidad tedrica

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar la pomada obtenida en una bolsa de plastico, identificarla y tirar la bolsa a los

desechos.
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INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccion primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccién secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacién, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacién para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisélidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
que se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisélida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacion de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracion de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de un gel llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de acuerdo

con las buenas préacticas de fabricacién y la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

1. FUNDAMENTO TEORICO

Los geles son formas farmacéuticas semisolidas que estan formadas por un solvente espesado
mediante la adicion de sustancias de naturaleza coloidal. Estos coloides son polimeros
gelificantes que constituyen la fase dispersa y el solvente liquido es la fase continua. Aunque
lo méas habitual es que la fase continua esta constituida por agua o soluciones hidroalcohdlicas



(hidrogeles), tambien pueden gelificarse aceites, dando lugar a lo que se conoce como
lipogeles. Otra posibilidad es utilizar los polimeros para gelificar la fase acuosa de una

emulsion (crema-geles).

Algunos de los factores desencadenantes de la inestabilidad de los geles son la temperatura,

cambios en el pH, agitacion violenta y electrolitos.

Uno de los excipientes mas importantes en la formulacion de geles es el agente gelificante que
son macromoléculas que se disuelven o dispersan facilmente en el agua para producir un efecto

gelificante.
Tipos de geles

Hidrogeles (Acuosos): Son una red de cadenas de polimero hidrofilo en el que el agua es el

medio de dispersion. Son muy absorbentes y pueden ser polimeros sintéticos o naturales.
Organogeles: Contienen un disolvente organico como medio dispersante en vez de agua.

Oleogeles:Constituidos por parafina liquida adicionada de polietileno o por aceites grasos

gelificados.

2. MATERIAL Y EQUIPO

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espétula

- Parrilla

- Pipeta Pasteur

- TermoOmetro

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml

REACTIVOS

Tabla 5. Formulacion para gel

Reactivos Cantidad (g) Cantidad (%0)
Carbopol 940 1 0.65

Etanol 96% 95.28 61.47
Glicerina USP 6.3 4.06
Trietanolamina c.b.p




Agua purificada 50 32.26

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos

Reactivos Peso Realiz6
Carbopol 940
Etanol 96%
Glicerina USP

Trietanolamina

Agua purificada

B. Desarrollo

1. Agregar agua purificada y carbopol en un vaso de precipitado de 300 mL.

2. Dejar agitar durante 60 minutos a una temperatura de 40 °C

3. Agregar etanol y glicerina en un vaso de precipitado de 100 mL.

4. Agregar poco a poco al vaso con carbopol y dejar agitar durante 5 minutos.

5. Con una pipeta Pasteur agregar gotas de trietanolamina y dejar agitar durante 10 minutos.
6. Agregar aceite de romero.

7. Almacenar en un frasco de vidrio

C. Pruebas de calidad
Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumos

pH

Calibracion del equipo:



1. Encender el aparato y dejar atemperar
2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer

Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potenciémetro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Viscosidad

1. Encender el equipo

2. Seleccionar el numero de spin

3. Colocar el vastago cilindrico en el viscosimetro

4. En un recipiente de vidrio colocar la muestra y el vastago sin tocar la superficie del recipiente
5. Seleccionar la velocidad adecuada y esperar durante tres minutos

6. Tomar nota de la velocidad, spin y torque

Extensibilidad

1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales
3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del diametro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (19,29,59,10g, 20 g, 50

0,100 gy 200 Q)



Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga
2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptéaculos del rotor

3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo

con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante

3 horas

5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento
6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases
4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla.

Determinacion Especificaciones Resultado
Pruebas organolépticas
pH
Extensibilidad
Ciclado térmico
Centrifuga
Viscosidad




Calcular el rendimiento obtenido

Cantidad tedrica
Cantidad obtenida
Rendimiento

o Cantidad real
Rendimiento % = ————————x
Cantidad tedrica

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar el gel obtenido en una bolsa de plastico, identificarlo y tirar la bolsa a los desechos.
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EMULGEL

INTRODUCCION

La industria farmacéutica es un sector empresarial dedicado a la fabricacion, preparacion y
comercializacion de productos quimicos medicinales para el tratamiento y la prevencion de las
enfermedades. Algunas empresas del sector fabrican productos quimicos farmacéuticos a
granel (produccidén primaria), y todas ellas los preparan para su uso médico mediante métodos

conocidos colectivamente como produccion secundaria.

La seleccion de los excipientes requiere la disminucion de su nimero en una formulacion, asi
como la disminucion de etapas de procesamiento. Los excipientes se incluyen en una
formulacion para poseer propiedades que en conjunto con un proceso permite fabricar un
medicamento con las especificaciones requeridas y se puedan utilizar para un beneficio

terapéutico.

Las formas farmacéuticas semisolidas son un grupo de preparados farmacéuticos heterogéneos,
gue se caracterizan por ser mas viscosos que el agua y tener una consistencia semisolida. Estan
destinados a ser aplicados sobre la piel o ciertas mucosas para ejercer una accion local o

permitir que penetren los principios activos.

El control de calidad es de gran importancia en la fabricacién de cualquier forma farmacéutica
desde su inicio hasta el producto final terminado; el sistema de garantia de calidad es apropiado
para la elaboracidn de preparaciones magistrales y oficiales que son disefiadas y desarrolladas
segun los requerimientos de las buenas practicas de elaboracion y lo indicado en las

farmacopeas y guias internacionales.

PROPOSITO DE LA PRACTICA
Realizar la preparacion de una pasta llevando a cabo pruebas que garanticen su calidad de
acuerdo con las buenas practicas de fabricacion y la Farmacopea de los Estados Unidos

Mexicanos.

1. FUNDAMENTO TEORICO
Los emulgeles son emulsiones ya sean o/w 0 w/o de consistencia semisélida por la adicion de

un agente gelificante y de una apariencia opaca por tratarse de dos fases. Debido a su alta



aceptabilidad, se han utilizado recientemente como vehiculos para la aplicacion de varios

farmacos en la piel.

Los emulgeles cuentan con varias ventajas como formas farmacéuticas semisolidas, entre ellas
la facil incorporacion de farmacos hidréfobos en la fase oleosa, posteriormente los globulos de
aceite son dispersados a la fase acuosa dando como resultado la emulsion o/w. Otra ventaja es
que tienen mejor estabilidad en preparaciones transdérmicas a comparacion de otros preparados

semisolidos.
CONSTITUYENTES IMPORTANTES EN UN EMULGEL

1. Material acuoso: Forma la fase acuosa de la emulsion, y cominmente los agentes que se

utilizan son agua y alcoholes.

2. Aceites: Forman la fase oleosa de la emulsién, son ampliamente empleados como vehiculos

del farmaco y para las caracteristicas sensoriales.

3. Emulsificante: Los agentes emulsificantes son utilizados para promover la emulsién al

momento de la manufactura y para el control de la estabilidad durante la vida util.

4. Agente gelificante: Es utilizado para incrementar la consistencia de cualquier forma

farmacéutica, también puede ser utilizado como agente espesante.

2. MATERIAL Y EQUIPO

- Agitador eléctrico

- Balanza analitica

- Espatula

- Parrilla

- Pipeta Pasteur

- Termdmetro

- Varilla de vidrio

- Vaso de precipitado de 300 ml
- Vaso de precipitado de 100 ml

REACTIVOS

Tabla 6. Formulacion para emulgel

Reactivos Cantidad (g) | Cantidad (%0)

Carbopol 940 1 0.5




Glicerina USP 25 125
Acido benzoico 1 0.5
Miristrato de isopropilo 25 125
Aceite de pepita de uva 9 4.5
Tween 80 8 4
Trietanolamina USP c.b.p
Agua 130 65

3. PROCEDIMIENTO
A. Surtido de reactivos

1. Pesar y medir los reactivos sefialados en la tabla 1 y registrar los datos

Reactivos Peso Realiz6

Carbopol 940

Glicerina USP

Acido benzoico

Miristrato de isopropilo

Aceite de pepita de uva

Tween 80

Trietanolamina USP

Agua

B. Desarrollo

1. En un vaso de precipitado agregar agua purificada

2. Agregar poco a poco el carbopol en el vaso con Agua purificada

3. Dejar agitar en la parrilla eléctrica a una temperatura de 40°C durante 60 minutos
4. Agregar poco a poco glicerina y dejar agitar durante 5 minutos

5. En un vaso de precipitado agregar miristrato de isopropilo, aceite de unay tween 80, y agitar

con una varilla de vidrio

6. Agregar poco a poco lo anterior al vaso con agua purificada y dejar agitar durante 5 minutos

7. Agregar acido benzoico



8. Con una pipeta Pasteur agregar gotas de trietanolamina y dejar agitar durante 10 minutos.

9. Almacenar en un frasco de plastico

C. Pruebas de calidad
Propiedades organolépticas

1. Describir color, olor, sensacion, consistencia y presencia de grumos

pH

Calibracion del equipo:

1. Encender el aparato y dejar atemperar

2. Calibrar el equipo con soluciones buffer de pH 4,0y 7,0

3. Enjuagar el electrodo de pH con agua destilada después de cada solucion buffer

Procedimiento

1. Pesar 10 g de muestra en un frasco o vaso de precipitado

2. Sumergir el electrodo del potenciémetro sobre la muestra durante un minuto
3. Tomar nota de la lectura

4. Lavar el electrodo con agua destilada y secar cuidadosamente

Viscosidad

1. Encender el equipo

2. Seleccionar el numero de spin

3. Colocar el véastago cilindrico en el viscosimetro

4. En un recipiente de vidrio colocar la muestra y el vastago sin tocar la superficie del recipiente
5. Seleccionar la velocidad adecuada y esperar durante tres minutos

6. Tomar nota de la velocidad, spin y torque



Extensibilidad

1. Colocar una placa de vidrio sobre una hoja milimétrica

2. Remarcar la placa de vidrio sobre la hoja milimétrica y trazar unas diagonales
3. Pesar 1 g de muestra y colocarla en el punto de insercion de la hoja milimétrica
4. Colocar la placa superior sobre la muestra durante un minuto

5. Anotar el valor del didmetro

6. Repetir el procedimiento usando diferentes pesos (1g9,29,5g9,10g, 20 g, 50

g, 100 gy 200 g)

Ciclado térmico

1. Colocar 5 gr de muestra en un tubo para centrifuga

2. Colocar la muestra en una estufa a una temperatura de 40 °C a 45 °C durante 48 horas
3. Retirar la muestra de la estufa

4. Refrigerar la muestra a una temperatura de 2 °C a 8 °C durante 48 horas

5. Retirar la muestra de refrigeracion

6. Retirar la muestra de refrigeracion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

Centrifuga
1. Colocar 8 gr de muestra en un tubo para centrifuga
2. Colocar el tubo de muestra en uno de los receptéaculos del rotor

3. Compensar el tubo de muestra colocando en el receptaculo diametralmente opuesto otro tubo

con un volumen de liquido de peso idéntico al de la muestra

4. Cerrar el compartimento del rotor y poner en funcionamiento la centrifuga a 500 rpm durante
3 horas

5. Esperar a que se detenga el rotor y abrir la tapa del compartimento



6. Sacar el tubo de muestra y el de compensacion

7. Con una evaluacion visual verificar que no haya separacion de fases

4. RESULTADOS

Registrar los datos obtenidos en la siguiente tabla

Determinacion Especificaciones

Resultado

Pruebas organolépticas

pH

Extensibilidad

Ciclado térmico

Centrifuga

Viscosidad

Calcular el rendimiento obtenido

Cantidad tedrica

Cantidad obtenida

Rendimiento

Cantidad real

Rendimiento % =

5. DISPOSICION DE RESIDUOS

Desechar el emulgel obtenido en una bolsa de plastico, identificarlo y tirar la bolsa a los

desechos.
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