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                Elaboración de cápsulas duras
   PN/L/FF/001/00
   Página 9 de 9
   Procedimientos relacionados:
   PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN DE FORMAS FARMACÉUTICAS
   Código: PN/L/FF/001/00
   Página 1 de 9
   Sustituye a:
   Fecha de aprobación:
   ELABORACIÓN DE CÁPSULAS DURAS
   Índice
   ------
     1. 
       Objetivo
     2. 
       Responsabilidad de aplicación y alcance
     3. 
       Definiciones
     4. 
       Descripción
         1. 
           Fórmula patrón
         2. 
           Material y equipo
         3. 
           Entorno
         4. 
           Método patrón
         5. 
           Acondicionamiento
         6. 
           Controles
     5. 
       Registros
     6. 
       Control de cambios
     7. 
       Anexos
   Anexo I – Control de copias
   Anexo II – Tabla de volumen de cápsulas
   Anexo III - Nomograma
   Redactado por:
   Revisado por:
   Aprobado por:
   1. OBJETIVO
   Definir el procedimiento para la elaboración de cápsulas duras.
   2. RESPONSABILIDAD DE APLICACIÓN Y ALCANCE
   La responsabilidad de aplicación y alcance de este procedimiento recae
   sobre todo el personal (técnico y /o auxiliar) que proceda a la
   elaboración de cápsulas duras.
   3. DEFINICIONES
     * 
       Cápsulas: son preparaciones sólidas, con una cubierta que puede
       ser dura o blanda y tener forma o capacidad variables, y que
       generalmente contienen una única dosis de un principio activo.
       Están destinadas a la administración oral.
       ===============================================================
   Las cubiertas de las cápsulas son de gelatina u otras sustancias, cuya
   consistencia puede adaptarse por adición de sustancias como glicerol o
   sorbitol. También pueden añadirse otros excipientes, tales como
   tensioactivos, opacificantes, conservantes antimicrobianos,
   edulcorantes, colorantes autorizados por la autoridad competente y
   aromatizantes. Las cápsulas pueden llevar inscripciones en su
   superficie.
   ======================================================================
   El contenido de las cápsulas puede ser de consistencia sólida, líquida
   o pastosa. Está constituido por uno o más principios activos, con o
   sin excipientes tales como disolventes, diluyentes, lubricantes y
   disgregantes. El contenido no causa deterioro de la cubierta. Esta,
   sin embargo, es atacada por los jugos digestivos, liberando el
   contenido.
   ======================================================================
     * 
       Cápsulas duras: tienen cubiertas formadas por dos partes
       cilíndricas prefabricadas, en las cuales uno de los extremos es
       redondeado y está cerrado y el otro está abierto.
       ===============================================================
   (RFE Mon. Nº 0016)
   4. DESCRIPCIÓN
   4.1 Fórmula patrón.
   En general se ajusta a:
   Principio activo x
   Excipientes, cuando proceda:
   diluyentes c.s.
   lubricantes c.s.
   absorbente c.s.
   colorante c.s.
   Cápsulas duras nº XX
   4.2 Material y equipo
   Capsulador manual, semiautomático o automático.
   Probeta graduada.
   Espátula de goma.
   4.3 Entorno
   Humedad relativa: 60%,
   Temperatura: 25  5ºC
   Excepto los casos en que las especificaciones de la formulación
   requieran otras condiciones.
   4.4 Método patrón
     1. 
       Pesar (PN/L/OF/001/00) en su totalidad el/los principio/s activo/s
       y, si procede, el colorante.
     2. 
       Si procede, tamizar y/o desagregar (PN/L/OF/004/00, y/o,
       PN/L/OF/003/00). En este caso comprobar el peso del producto
       tamizado y/o desagregado.
     3. 
       Mezclar (PN/L/OF/002/00), el/los principio/s activo/s y, si
       procede, el colorante.
     4. 
       Medir el volumen aparente de el/los principio/s activo/s y, si
       procede, el colorante en probeta graduada, según el método
       analítico de 2.9.15 de la RFE.
     5. 
       Elegir el número de cápsula adecuado y calcular la cantidad de
       excipiente necesario:
     A. 
       Utilizando tabla de capacidades de cápsulas (Anexo II): dividir
       este volumen por el número total de cápsulas a elaborar,
       obteniendo el volumen de principio/s activo/s por cápsula. En la
       tabla de volumen de cápsulas elegir el nº de cápsula, si este
       volumen no se corresponde con ningún tamaño de cápsula elegir el
       inmediatamente superior. En este caso, multiplicar el volumen de
       cápsula elegido por el número total de cápsulas a elaborar. La
       diferencia entre este volumen y el de el/los principio/s activo/s
       debe ser completado con el excipiente, previamente desagregado (PN/L/OF/003/00).
     B. 
       Utilizando nomograma (Anexo III): gráfico en el que se representan
       en ordenadas, el nº de cápsula y en abcisas inferiores el volumen
       de polvo y en diagonales el número total de cápsulas.
   Llevar el volumen aparente medido en el punto 4 hasta que corte con la
   diagonal del número total de cápsulas a elaborar (puntoA). Si este
   punto A coincide con un tamaño de cápsula, este sería el número de
   cápsula adecuado, y no necesitaríamos excipiente.
   Si el punto de corte no coincide con ningún tamaño de cápsula (nº de
   cápsula) se continua la vertical hasta la primera horizontal que
   representa el tamaño de cápsula inmediatamente superior (punto B). En
   este caso, el volumen de excipiente necesario está representado por la
   distancia entre el punto B y el punto B’ (intersección de la diagonal
   del número total de cápsulas a elaborar con la horizontal del tamaño
   de cápsula calculado).
     6. 
       Mezclar el volumen total de polvos hasta homogeneización (PN/L/OF/002/00)
     7. 
       Llenar las cápsulas en capsulador.
     8. 
       Eliminar el polvo que pueda permanecer adherido a las cápsulas.
     9. 
       Proceder a la limpieza del material y equipo según se especifique
       en los procedimientos de limpieza correspondientes.
   4.5 Acondicionamiento
   Proceder al acondicionamiento en el envase adecuado, atendiendo a las
   especificaciones particulares de cada formulación.
   4.6 Controles
     * 
       Fórmula magistral:
   - Evaluación de los caracteres organolépticos.
     * 
       Fórmula magistral tipificada y preparados oficinales:
   - Evaluación de los caracteres organolépticos.
   - Control de uniformidad de masa (RFE 2.9.5).
     * 
       En caso de elaborar lotes, además se realizarán:
   - Ensayo de disgregación (RFE 2.9.1).
   - Control microbiológico (RFE 5.1.4).
   - Aquellos controles que por las características de los principios
   activos requiera cada formulación específica.
   Cuando proceda se completa con las exigencias que figuren en la Real
   Farmacopea Española.
   5. REGISTROS
   No aplica.
   6. CONTROL DE CAMBIOS
   Versión nº
   Cambios realizados
   Fecha
   ANEXO I
   CONTROL DE COPIAS
   Número de copia
   Nombre
   Cargo
   Firma
   Fecha
   ANEXO II
   TABLA DE CAPACIDADES Y TAMAÑOS DE CÁPSULAS (facilitada por el
   fabricante).
   ANEXO III
   NOMOGRAMA (facilitado por el fabricante).


               


			  
			  
            

          

		  
		 
		  
		  
		  

		    
		  
			  	1741 ANAIS DO 47º CONGRESSO BRASILEIRO DE CERÂMICA PROCEEDINGS
	SOCIEDAD LATINA DE COMUNICACIÓN SOCIAL [ASOCIACIÓN CIENTÍFICA NO LUCRATIVA
	ATTACH RECENT PASSPORT SIZE PHOTOGRAPH HERE INTERVIEW APPLICATION FORM
	ГУМАНИТАРНЫЕ ЧТЕНИЯ РГГУ 2008 С 26 МАРТА ПО 5
	REPRESENTANTSKAPSMØTE FOR INTERKOMMUNALE ORDNINGAR 201010 PROTOKOLL FRÅ REPRESENTANTSKAPSMØTE FOR
	SAMPLE RESOLUTION BOARD OF EDUCATION SUPPORT FOR OTHER BOARDS
	”BROKEN WINDOWS”HYPOTESEN  + SOSIAL MEKANISME “RATIONAL CHOICE” SOSIOLOGISK
	2 STAROSTNO OBDOBJE DATUM ZAJTRK KOSILO MALICA SREDA 10122014
	DEN NYE AFPORDNINGEN MED DETTE FORSLAGET GÅR AFP FRA
	WHITE PAPER ORIGINALLY PRESENTED TO ACADIANA FLOW MEASUREMENT SHOW
	Allegato 2  Modello di Offerta Economica
	MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE RIBARSTVA I RURALNOG RAZVOJA 622 MINISTARSTVO POLJOPRIVREDE
	SOCIEDADE PORTUGUESA DE CIÊNCIAS DA EDUCAÇÃO FICHA DE CANDIDATURA
	AM  AZ  PN 4  11 AKADEMIA
	HUD’S LEAN 232 PROGRAM OFFICE OF INSURED HEALTH CARE
	8 MENSAJE DE SE EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA
	16 Q 232 L’IMPORTANCE DES SAVOIRS TRADITIONNELS DANS LE
	(1692005 TARIHLI YÜKSEKÖĞRETIM KURULU BAŞKANLIĞI GENEL KURUL TOPLANTISINDA ALINAN
	RAINMAKER MINING CORP 3RD FLOOR – BELLEVUE CENTRE 235
	REAL DECRETO 12002005 DE 10 DE OCTUBRE POR EL
	ZOHAR AMAR LIST OF PUBLICATIONS  BOOKS AND PAMPHLETS
	III OGÓLNOPOLSKA JĘZYKOZNAWCZA STUDENCKA KONFERENCJA NAUKOWA JĘZYK W POZNANIU
	SOUND AND MUSIC EDITED BY KELSEIGH SCHNEIDER REVIEWED BY
	15 RECTÁNGULO REDONDEADO ENCUENTRO TRANSFRONTERIZO SOBRE EL PROCEDIMIENTO CIVIL
	EL BANCO MUNDIAL Y LOS DERECHOS HUMANOS ERIC TOUSSAINT
	NA TEMELJU ČLANKA 9 ST1 ZAKONA O NASELJIMA (NN
	LIBRARIES AND ELEARNING ORGANISATIONAL AND TECHNICAL INTEROPERABILITY  NEIL
	ANETA BOŁDYREW JOANNA SOSNOWSKA WYDZIAŁ NAUK O WYCHOWANIU UNIWERSYTET
	N OTIFICATION FOR A HOUSEHOLD HAZARDOUS WASTE COLLECTION EVENT
	05OCFSLCM01 JANUARY 27 2005 GEORGE E PATAKI GOVERNOR NEW



			  

		  
			  	VISI (2012) 20 (1) 773797 PREDIKSI EROSI DENGAN METODE
	UNIVERSITAS MEDAN AREA FAKULTAS PSIKOLOGI PROGRAM STUDI PSIKOLOGI RENCANA
	OAK SPRINGS CHAPTER VETERANS COMMITTEE PLAN OF OPERATION I
	MINISTERIO DEL INTERIOR MEMORIA DEL ANÁLISIS DE IMPACTO NORMATIVO
	22 SYGN AKT VIA CA 82508 WYROK W IMIENIU
	SUPPLIERS DECLARATION FOR PRODUCTS OF NON PREFERENTIAL ORIGIN I
	ZARZĄDZENIE NR 377223805 PREZYDENTA MIASTA KOSZALINA Z DNIA 29
	CONSULTORIA PARA LA DETERMINACION DE ELASTICIDADES PRECIO E INGRESO
	COMISIÓN DE VIVIENDA Y CONSTRUCCION COMISIÓN DE VIVIENDA Y
	CONSENT FORM FOR TITLE OF STUDY THIS FORM DESCRIBES
	REVERSE LOGISTIC AND REMANUFACTURING IN AUTOMOTIVE INDUSTRY THE GKN
	FULL D’INSCRIPCIÓ A LES JORNADES FORMATIVES DE GERONTOLOGIA 2
	RECOMMENDATION REC(2002)13 OF THE COMMITTEE OF MINISTERS TO MEMBER
	IZJAVA O NAČINU KORIŠTENJA JAVNE USLUGE ZA PRIKUPLJANJE MIJEŠANOG
	 23  CI114RPRE FIRST STANDING COMMITTEE CI114RPRE PEACE
	HAMPSHIRE COUNTY COUNCIL SCHOOLS FORUM ITEM 7 23 MAY
	UŽDAROSIOS AKCINĖS BENDROVĖS “JONIŠKIO VANDENYS” METINIS PRANEŠIMAS UŽ 2015
	BRITISH ASSOCIATION OF HAND THERAPISTS CLINICAL HOURS LOG THIS
	CURSO DE FORMACIÓN EN ASPECTOS ZOOTÉCNICOS DE LA MEJORA
	CON FECHA 30 DE NOVIEMBRE DE 2010 LOS CC



			  
        

		 
      

	  
    

          

    
    
      
     
      
      
      
      
        
          
            
              
                Todos los derechos reservados @ 2021 - FusionPDF

              
              
                
                 
                
                
                
                
                
                
              

            

          

        

      

      

    
      

    
    
      
    

    
          
    
    
    
    
    
    
    
    
    
    



  