UF3. Fabricacio de formes fammaceutigues estérils.

18.

19.

20.

21.

22,

23.

24,

23.

26.

27.

28.

29.

Quin és el limit d'exposicio a I'dxid d'etilé en una jornada de 8 h?
LE fimit d exposieii ég do Tppm
Quins tipus de radiacions s'utilitzen per a l'esterilitzacié?

Leg radiacime UV (o iontzants) 7 bos ionteants [bota i pamma )/

Ordena-les radiacions ionitzants per poder penetrant creixent.

Beta ey mengs pencliante gae th radtaci panma

Posa exemples d'aplicacions de cadascuna d'aquestes radiacions.

Les radiacions imileants servedien per  esterititear potoores lermolthits, plastics
f;tﬁfﬂ#ﬁ?j malesial qasrdrgie,

La radiacid H serveiven per manlentr esleri { e de sabes / cabines

En l'esterilitzacio per filtracio, quin mecanisme d'actuacio s'utilitza?

Uitz ef mecanione de retencii do leg particates mee grane gae efe poras def
fittre

Quins son els tipus de filtres utilitzats per a dur a terme I'esterilitzacio?

L Cegtoriitzacii o alilitzen ebe fitlres de fﬁafmﬁ[ﬁif ¢ ebe fittres de membrana,

D'aquests tipus de filtre quins son els que tenen més avantatges?

Lte fittree do membrana

Quins dels anteriors métodes no es poden utilitzar amb substancies termolabils?
N es /,ma"ea,r alitiizar el melodbe de cabor

Quins dos tipus de control es fan per assegurar-nos de 'esterilitat?

Lo controle ep fmfa« realitzar darant teg éﬁm@ t{ﬂﬁﬁ’ ae prepaacs |
ﬁéﬁ&m@’ 7 Lambe ded ﬁmfmm Lemipal,

Quines formes tenim de comprovar I'esterilitat d’'una substancia, un equip, etc...?
Foden  atitfitear inclicadore gaimice /xwm gue & kan assollt teg condicions
d éﬁﬂﬁﬁ&mﬁ?}/‘ 7 amb aFRGH08 m&mﬁr&rﬁ?ﬁéﬂ? de dfferents Lipas,

Podria esterilitzar-se una suspensio per filtracio? Raona la resposta.

Wo, degal a gac quedaricn retingades bog parlicates gue formen part de fo
Sagpensty,

Quines dificultats presenta I'is de I'oxid d'etile com agent esterilitzant?
Lo aa sabstireia moft tivieq inftamabte gac pot arribar a ser explogioa, per
lrehatbar es necesata ar equgpament as?m:ﬂfg

o
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30. Posa tres exemples de ['aplicacio de I'oxid d'efilé.
f‘?@m’ ﬁﬁﬂfmzﬁ aobiid aﬂﬁfaﬁﬁs’:ﬂ amb £ gwid o Eﬁﬁ‘,
Materinde ﬁfcﬁ.‘?ﬁéf 7 d acer iwonidibie,
Antictes de oma

31. El proces d'esterilitzacic mitjancant oxid d'efilé pot ser un proces continu? Raona la
teva resposta

! duid d elite wo eg pot alililear en contia af?af a gae ¢ ha de ﬁ%ﬁ er ar eqap
Lawcat,

32. Com es classifiquen els productes a esterilitzar?
{Ha ﬂfwﬁéﬂw&’ _;u:ri.'f ser el moment en que e§ !ﬁz £ eterilitzacii- eelepititment
fmﬁ? ﬁiﬁ?&a fempre. gue &9 ,ﬁa’mﬁo%/ 7 lrehalbar amb lotes leg eubelincice
erleride ﬂégﬁﬂf a gue 10 &g pot reabitzar ana esteriitzaci af ﬁmé‘f

33. Quines caracteristiques ha de tenir un recinte de flux laminar de tipus A i un de tipus

] D?
. Nombre maxim de particules de grandaria igual o superior a
l'indicat en la taula permés per m*
En repos En funcionament
Grau 0,5pm 5pm 0,5pm Spm
A 3520 20 3520 20
D 3.520.000 29.000 Sense definir Sense definir
Grau Nombre maxim permes de
microorganismes viables per m?
A Menys 1
D 500

34. (Qué sbn els agents pirogens?

St sabstineies | Wi ro0IpaNENES Jue poder produie febre.
35. Indica els métodes d'eliminacid dels agents pirdgens?

_Adeoreii eobre cardd aclin,

- [ ractament amb apente oxidants,

- [itlyacit amb fittres de ;Wﬁﬁ

- Lecalfoment ex meds deidl o dteat]

- Calor seca,
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36.

3.

Quines son les formes de presentacio dels injectables de petit volum?

Stix golucions, emabirons ¢ SaGpERSIong egleri,

Com es classifiquen els excipients dels injectables de petit volum?

Vekictes i dizsolrente

B Gibelareios anabia s,

féfoﬁ-;f‘ gobubiizante
Kegabadore de pff
fﬁwb‘a’ ipoton tzanty
Pl robiins
Attt

Abtres

(Quan es considera gue un injectable és de petit volum?

Quan T an sobus f&ﬁﬁ&f a 700wt

Fes un esquema resum del procés de fabricacio de les formes de dosificacio
parenterals? Indica quines operacions es fan en la zona estéril i quines a la zona no
estéril.

A ha diferents eqquemes ex fueid ded producte gac g iﬁaﬁ;ﬂ'a‘é fadricar
Dhgsobacione esterite amb esteriiteaci firad]

h:;lm ATV lm:“-‘i 'ﬂ%
b

Esmermuacke |
Tons s -
enérn
L)
R r—

Esquema de la lobricacion de preporaciones inyeciobles fipo solucién esterilizodas

en gutoclave.
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Livaloions, sugpensions ( dissofucions / sense eterititzacis final)

'fcﬁ'i,'{'}“ [venicuLo| [ExciFiEsTES |

Zona mo
estéril
._.mu-llﬂ'rnﬂnl-..illnllul._..r_lﬂirﬁt,,
Lona *
esiiérll Disoluciéa,

dispersin,

mezcla

Fona ne
estéril

j_nmuuim |

Esquema de una forma posible de fabricacién de preparaciones
inyectables lipo suspension y emulsién,

Lbaboraciit de pote d ds parenteral
(TArONES )(AMPOLLAS) [m[ VEMICULO| | EXCIFIENTES |

Tons na
estéri

Esquema de ko fobricocién de polvos lichlizodos de uso porenteral
y esterilizodos por filracién.
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40.

41.

Com es controla la integritat d'un filire?

Ls eontrote fout £ agsup do bombolll 7 of do difusri
Quins controls 'han de realitzar als injectables?

- Limpiites, (aguest assafp nomeis s fa a tes diseotucii)
- Loterititat

- Abseneia de pirdpen,

- Mfﬂ"éﬁw f_:é’.-"ﬂm de lancament hermelic ).
- ﬁ'}lﬁ%ﬂwﬁzf e conlinga.

- Valopacis ded priveppr actii.

- Ketofat,

- [eotomiital,

Y

- Vigeositat,

- Densitat,

= @édﬂ& ded sietema conpervant axtimerobia
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