UF2: Fabricacio de formes
farmaceutiques no esterils.

NF1.Formes farmaceutiques solides.




NF1.Formes farmaceéutiques solides

1. Infroduccio

La via oral és la més utilitzada per a I'administracid de
medicaments, degut no solament a que es fracta de la via meés
fisiologica, sind a que presenta indubtables avantatges Les
formulacions solides per a I'administracid oral més habituals son
els comprimits i les capsules

Avantatges

 |laseva gran estabilitat fisica, quimica i biologica,

 |'exactitud en la dosificacio,

« un senzill i practic mode d'aplicacio,

« les bones possibilitats de controlar I'alliberament del farmac

* i el baix cost. A més,

 |la gran versatilitat en la formulacidé de les formes solides
permet formular d’'un mode opfim practicament qualsevol
principi actiu.




NF1.Formes farmaceéutiques solides

1. Infroduccio
La via oral
Desavantaiges

« laingestido en ancians i lactants és dificil

« |a fabricacio és complexa i exigeix nombrosos controls

« es poden plantejar problemes de biodisponibilitat.

« generalment I'accid no s massa rapida (excepte els
comprimits sublinguals)




NF1.Formes farmaceéutiques solides

2. Polvores medicinals

son preparacions formades per particules solides, lliures, seques
I més o menys fines. Poden contenir un © més principis actius,
amb I'addicid de substancies auxiliars o no.

Els excipients que poden utilitzar-se per a la seva preparacio
depenen de la via d’'administracio.




NF1.Formes farmaceéutiques solides

2. Pdlvores medicinals
Categories de podlvores farmaceutiques.

- Pdlvores per a Us intern:
Polvores orals
Polvores efervescents
Polvores en aerosols
Polvores per a Us parenteral

- Pdlvores per a Us extern:
Polvores per a Us cutani.

Les polvores han de conservar-se en recipients hermetics.



NF1.Formes farmaceéutiques solides

2. Polvores medicinals
2.1. Polvores per I'administracio oral (RFE 01/2005, 1165)

Poden presentar-se en forma de polvores unidosi o en forma
de polvores multidosi.

Les polvores multidosi requereixen I'Us d'un dispositiu de mesura
ue permeti dosificar la quantitat prescrita.

Cada dosi de pols unidosi es presenta en un reéipfén’r
individual




NF1.Formes farmaceéutiques solides

2. Polvores medicinals
2.1. Polvores per I'administracio oral (RFE 01/2005, 1165)

« Produccio:
Durant la fabricacio de polvores per a Us oral s’han de prendre
mesures per tal de garantir una grandaria de les particules
adequat a I'Us. Per poder garantir aquesta grandaria es faran
es operacions de molturacid o tamisatge quan calgui.

« Assaqjos:
Uniformitat de contingut.
Uniformitat de massa de les preparacions unidosi.
Uniformitat de massa de les preparacions multidosi.

- Conservacioé
En envas hermetic, si la preparacio conté ingredients volatils o si
el contingut de I'envas ha de ser protegit.
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2. Polvores medicinals
2.1. Polvores per I'administracio oral (RFE 01/2005, 1165)

Pdlvores efervescents:
Les polvores efervescents es presenten com preparacions
unidosi o multidosi i contenen generalment, substancies acides
| carbonats o hidrogenocarbonails, que reaccionen
rapidament en presencia d'aigua alliberant dioxid de carboni.

r —_— -,

- Conservacio r
En envas hermetic.
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2. Polvores medicinals
2.2. Polvores per a aplicacio topica (RFE 01/2005, 1166)

Tenen les mateixes caracteristiues que les polvores orals
(excepte les que s'han d’aplicar sobre ferides obertes)

Les pdlvores destinats especificament a la seva aplicacié en
erides obertes importants, o en la pell greument danyada, sén
esterils.

Les polvores multidosi per a Us fopic es dispensen
preferentment en recipien’r_ﬁs de fipus talgqueres o en dispositius a
pressio. o«
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2. Polvores medicinals

2.2. Polvores per a aplicacio topica (RFE 01/2005, 1166)
« Produccio:

Es produeixen igual que les pdlvores orals (excepte les que
s’han d'aplicar sobre ferides obertes)

Les polvores esterils per aplicacio cutania es preparen utilitzant
‘oductes i metodes que permetin assegurar la seva esterilitat |
%e impedeixin la incorporacio de confaminants i el creixement
de microorganismes.

« Assaqjos:
Granulometriq. Uniformitat de contingut
Uniformitat de massa Esterilitat

» Efiquetatge:
L'etiqueta ha d'indicar que la preparacio és per Us extern.
Quan procedeixi, que la preparacio és esteril.



NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Pdlvores medicinals

2.3. Llei de les mescles (aquest punt no es fara)
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2. Polvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents

L'efervescencia s’obté mitjancant la reaccidé acid base (carbonat
o hidrogencarbonat) amb I'alliberament de CO,,.

En totes les reaccions quimiques les substancies reaccionen
equivalent a equivalent, formant un determinat nombre de mols o
eq ivalents de producte. Perque I'efervescencia sigui completa
és necessari igualar els equivalents d'acid i de base.

H,0
RCOOH + NaHCO; —— RCOONa + H,0 + CO,

H,0 _
R(COOH), + 2NaHC0; —— R(COONa), + 2H,0 + 20,

H,0
R(COOH), + 3NaHC0; ——— R(COONa); + 3H,0 + 3C0,

(Aquestes formules no cal saber-les de memoria)



NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Polvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents

Per exemple:

1 mol d'acid tartaric C,H,0,(COOH), reacciona amb 2 mols
d’hidrogencarbonat de sodi (NaHCO3) i 1 mol de carbonat de sodi
Na,CO5.

1 mol d'acid citric C3H;0O (COOH); reacciona amb 3 mols
d’hidrogencarbonat de sodi (NaHCO05).



NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Polvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents
Exemple O:

Quina quantitat d’hidrogencarbonat de sodi (NaHCQO3) reaccionaran amb
5g d’'acid citric monohidrat C;H:0 (COOH) - H,O0.

Dades:

Acid citric monohidrat C;H;0 (COOH)5 - H,0 (PM=210)

Hidrogencarbonat de sodi NaHC0; (PM=84)

La reaccio es la seguent:

H,0
R(COOH); + 3NaHC0; ——— R(COONa); + 3H,0 + 3C0,

1 mol ac citric mon 3mol NaHCO5 84 gNaHCO4
210 g ac cit mon 1 mol ac citric monohidrat 1 mol NaHCOs

5g ac cit mon - =6 gNaHCO;



NF1.Formes farmaceéutiques solides

2. Pdlvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents
Exemple 00:

Quina quantitat d'acid tartaric C,H,0,(COOH), reaccionaran amb 4g
d’hidrogen carbonat de sodi (NaHCO3)
Dades:

Acid tartdric C,H,0,(COOH), (PM=150)
Hidrogencarbonat de sodi NaHC0; (PM=84)

La reaccio es la seguent:

H,0
R(COOH), + 2NaHC0; ——— R(COONa), + 2H,0 + 2C0,

1mol NaHCO; 1molactart 150 gac tart

4gNaHCO; - - -
gra ; 84 gNaHCO; 2molNaHCO; 1molac tart

= 3,57 ac tartaric



NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Polvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents
Exemple 1:

Es vol elaborar 100 sobres de la seguent férmula de pdélvores efervescents:
Sulfat de sodi: 0,285¢
Fosfat de sodi: 0,195¢g
romur de sodi anhidre: 0,250¢g
Hidrogencarbonat de sodi q.s.
Acid citric monohidrat 0,580 g
Per un sobre.

Es pretén que en finalitzar I'efervesceéncia quedi un excés de 0,170q d’hidrogencarbonat,
a fi d’assegurar l'efecte de la formula. Indiqueu les quantitats necessaries de cada
component per preparar el lot. Pérdues previstes durant I’elaboracié i envasat: 5%
respecte al total de I'elaboracio.




NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Pdlvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents
Solucié exemple 1:

La reaccio és la seguent:
H,0
R(COOH); + 3NaHC0; —— R(COONa); + 3H,0 + 3C0,

1 mol ac citric mon 3 mol NaHCO;4 84 gNaHCO;
210 g ac cit mon 1 mol ac citric monohidrat 1mol NaHCO;

= 0,696 gNaHCO4

0,696g + 0,170g excés = 0,866 g (NaHCO3)



NF1.Formes farmaceéutiques solides
2. Pdlvores medicinals

2.4. Formulacio de mescles efervescents
Solucié exemple 1:

Rendiment 95%

per o (100 sobres) (100/95)

Sulfat de sodi: 0,285 g 28,59 30 g

Fosfat de sodi: 0,195 g 19.5 ¢ 20,59
Bromur de sodi anhidre: 0,250 g 2509 26,3 g
Hidrogencarbonat de sodi 0,866 g 86.6 9 2129
Ac. Citric monohidrat 0,580 g 580 ¢ 61,05 g
Total 2,176 g 217,6 g 229,1g

« Per determinar el lot he de multiplicar totes les quantitats per 100.

* Tenint en compte el rendiment del 95% hem de multiplicar totes
les quantitats per 100 i dividint entre 95



NF1.Formes farmaceutiques solides
2. Polvores medicinals
2.5. Operacions amb solids pulverulents

Polvoritzacio
Separacio de particules en funcid de la seva grandaria

Mescla de solids
Segregacio de solids




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

Els granulats, segons la Farmacopea, “son preparacions formades
per aglomerats solids i secs de particules de polvores, suficientment
resistents per a permetre diverses manipulacions”. Els granulats
estan destinats a 'administracio per via oral.

Grénulos
Polvo
®
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@ Py o Granulacién %
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Polvo segregado Granulos de un tamafio Unico




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.1.0bjectius fonamentals de la granulacio:

Al

Millorar les propietats de flux de les polvores.
Aconseguir una mescla homogenia de solids.
Evitar la segregacio dels diferents components de la

mescla. (mirar diapositiva anterior
es objectius:

Augmentar la capacitat de compressio d’'una mescla.
Reduir la capacitat de captacié d’aigua d'algunes
polvores (el granulat disminueix la superficie).
Disminuir la generacid de pols en la fabricacio de
comprimits i capsules.

Millorar la velocitat de dissolucid d’alguns farmacs.



NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.2. Formes de presentacio
Els granulats es presenten en forma de preparacions unidosi o
multidosi (igual que passava amb les polvores)

Granulats efervescents (amb les mateixes caracteristiues que
es polvores efervescents).

Granulats recoberts (pel 1ets o microcapsules). Sén
generalment preparacions multidosi formades per granuls
recoberts d'una capa o més capes de mescles de substancies
diverses. Les substancies utilifzades per al recobriment
s'apliquen, per regla general, en forma de dissolucio o
suspensio i en condicions que afavoreixin I'evaporacio del
vehicle.



NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.2. Formes de presentacio

Granulats amb coberta gastroresistent. Estan destinats a resistir
I'’accio del suc gastric i a alliberar el principi actiu o principis
actius que contenen en liquid intestinal.

'ha de redlitzar un assaig per a demostrar |'dlliberament
apropiada del principi actiu o dels principis actius.

Granulats d’alliberament modificat. Poden estar recoberts o
no. Es preparen utilitzant substancies auxiliars especials i/o
tecniques especials amb la finalitat de modificar
voluntariament la velocitat o el lloc d’alliberament dels
principis actius que contenen. S’han de realitzar els assaigs
adequats per a demostrar I'alliberament apropiada del o dels
principis actius.




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracié de granulats

a) Granulacié per via humida.

Es el procés de granulacié més utilitzat en Farmacia, degut a

qgue genera menys pols en I'area de treball i els granulats que
'obtenen presenten unes caracteristiues adequades per a la

seva aplicacio.

En aquest metode s’'incorpora un liuid a la massa de pols que

es vol granular, en el qual es troba dissolta una substancia

anomenada aglutinant.




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracio de granulats
a) Granulacié per via humida.
Fases de granulacid

EXCIPIENTES LIQUIDOS

FARMACO r— GRANULACION

MEZCLA

MOLTURACION

Polvoritzacio Mesclat Humectacio i Granulacié Assecat

(Farmac + S

excipients)




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracié de granulats
a) Granulacié per via humida.

Sistemes de granulacid de la pols humectada

- La granuladora rotativa disposa
d’unes paletes o aspes unides a un
rotor que, al girar, empeny la massa
humida sobre el tamis. Els granuls
aixi obtinguts solen ser poc porosos,
compactes i de superficie rugosa.




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracio de granulats
a) Granulacié per via humida.

Sistemes de granulacid de la pols humectada

TREMUJA D'ALIMENTACIO

La granuladora oscil iant consta

unes barres metal liqgues, paral {eles
entre si, dotades d'un moviment de
vaiveé, que obliguen a la massa
humectada a passar a fravés d'un et
tamis semicilindric. Amb aquest m—
sistema s'obtenen granuls durs,
porosos i de superficie relativament
lisa.
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3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracié de granulats
a) Granulacié per via humida.

Sistemes especials de granulacié per via humida

Els granuladors de llit fluid tfenen un f4  «  SORTIDADARE
disseny i funcionament semblantals ~ —
ssecadors de llit fluid, és a dir, les SN s e
particules de pols es fluiditfzenenun | L L] atommzaporoe
. y . N y « o7 s . - SOLUCIO
raig d'aire, pero I'addicio del liquid y AGLUTINANT
de granulacio es vaporitza des d'un :
o o . PARTICULES EN
iInjector sobre el llit de pols. SUSPENSIO  ——| " -

PRODUCTES
POLVORULENTS

-

ENTRADA
D'AIRE



NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracio de granulats
a) Granulacié per via humida.

Sistemes especials de granulacié per via humida

mescladors granuladors d’alta velocitat. A |a EXOS
figura s'esquematitza un d'ells, que consta _ oam

un recipient cilindric on els dipositen els
components que formaran part del granulat;
aquests son mesclats per acciod del gir de les
paletes, i, després de I'addicio del liquid de
humectacio sobre el recipient, les mateixes
paletes ajuden a la seva mescla i realitzen
I’amassat. Finalment, quan la massa esta
suficientment humectada, entren en
funcionament unes ganivetes que, girant a
gran velocitat, trenquen la pasta per a

produir el granulat.

~ PALES =
MESCLADORES —

Vista superior
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3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.3. Metodes d’elaboracio de granulats
b)Granulacid per via seca

Aquest metode és menys
utilitzat que la granulacié per
via humida. Es recorre a ells
quan_algun dels components
que s’ha de granular es
degrada per laccié de la
humitat, no  resisteix la
temperatura de l'assecat o és
excessivament soluble en els
liquids de humectacid.

Mesclat

(Farmac +
excipients)

En la granulacio per via seca,
la unié de les particules de
Tamisat Granulacié pols s’aconsegueix mitjancant
I'aplicacié d’'una forca o

pressio
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3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.4. Mecanismes de formacio de granulats (no estudiarem aquest
apartat)




NF1.Formes farmaceéutiques solides
3. Granulats (RFE 1/2005, 0499)

3.5. Controls definits per la farmacopea

Uniformitat de massa. Forma de les particules.
Uniformitat de contingut Densitat aparent
Porositat

Qualitat microbiologica.

Recoberts: Dissolucio. Friabilitat
Gastro-resistents: Alliberament Angle de repos (ens indica les propietats de flux)
satisfactori del (dels) principi(s) actiu(s). Contingut en humitat.

D’alliberament modificada: Alliberament Capacitat de compressio.
satisfactori del (dels) principi(s) actiu(s).

Altres controls amb interés tecnologic:
Granulometria.



NF1.Formes farmaceéutiques solides
4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

Preparacions solides, amb una coberta que pot ser dura o tova i tenir forma i
capacitat variables, i que generalment contenen una Unica dosi d'un
principi actiu. Estan destinades a I'administracid oral.

Les cobertes de les capsules son de gelatina o d'altres substancies, amb una
consistencia que pot modificar-se per |'addicid de substancies com el
glicerol o el sorbitol.

Es poden distingir diferents tipus de capsules:
« Capsules dures

« Capsules toves

« Capsules gastroresistents.

« Capsules de alliberament modificat.

« Segells
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

Les capsules gelatinoses dures o rigides consten de dos receptacles
cilindrics independents.

« Cos: €s més allargat i a l'interior del qual es troba la substancia de
rebliment, generalment, en forma solida.

« Tapa: receptacle, més curt i de major didmetre que tanca la capsula.

Six elongated dimples
l
Tapered rim of the body 1 i
engages easily with the cap . a orr ance
for problem-free closure o -:

Clésica Snap-Fit® Coni-
€1900) (1568) Coni. ’an&
(1979)

Two aerodynamic air \mms -

i 00 CAP r
IIu\.\-I alr to escwp @ from th
ritical when operatir H.‘] H " v
r\g De ed fillin g machines - Rounded
- hemispherical ends
Closely-matched locking rings ara mechanically
provide full-circumterence leak- stronger and more
free closure resistant to deformation

Com-Sn;&Snpto Coni-Snap®

Tipus de capsules gelatinoses dures
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

Les capsules es comercialitzen en buit grandaries. Els més usats poden son
els que van del 2 al 0.

Volum d’ompliment de capsules gelatinoses dures.

Numero 000 00 0 1 2 3 4 S

VOI}H‘I‘l (mL) 1,36 0,95 0,67 0,48 0,37 0,27 0,20 0,13

o 1 2 3 4 S5

Num - 000 00
VoIl - 1,37 0,95 0,68 o,50¢ 037 0,30 0,21 0,17
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

La substancia de rebliment esta constituida per diferents formulacions, en
general solides, com soén les pdlvores, granulats, microcapsules, comprimifs, |
pastes, que contenen un o varis principis actius i les substancies auxiliars

E@ Mescla de pellets

] Pols, granulat

Comprimits

Q0

m Pelles tipus 2
an

I

Capsula

Pasta
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

A) Elaboracié de capsules gelatinoses rigides.
1. Preparacio de la solucié de gelatina (30-40

%) en aigua (60 - 70 °C) ~~ 400000000000, ~ 400000
[A4 N y r"[:%} 'gl
2. Formacio de la capsula amb motlles d'acer o, Drying )
que es submergeixen en gelatina (45 a 55°C) ’\,@, n
3. Assecat de de la pelficula en estufes de £ }‘»’@ e A 0
dessecacid amb aire a 22-28 °C i humitat @ .f??‘ co @C,:": =0 np . ann
controlada. i:,_'\ s kT -
4. Extraccid, retallat i encaixament de la o i \ Stipping
capsula. % I Ej Guting
\ Joining

https://www.youtube.com/watch2v=NVgN-Dinh48 | oipeine !
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del volum

S’ha de tenir en compte les seguents pautes
1. Es pesa el principi actiu necessari per a preparar el total de capsules.
2. Es mesura en una proveta el volum que ocupa el principi actiu en mL (Vpa).
3. Es selecciona el numero de capsula a utilitzar’.
4. Es multiplica el volum corresponent al nombre de capsula calculat pel nombre total
de capsules a preparar. Es el volum total (Vt).
La diferéncia entre Vti el Vpa és el volum de I'excipient? que s’ha d’addicionar.
S’homogeneitzen tots els components de la formulacio (principi actiu i excipient).
Es preparen les capsules a I'encapsulador o capsuler.
1 Si el volum és major que un nombre de capsula, sempre s’agafa el nombre
immediat superior.
2 ElI més utilitzat és la lactosa, també el midé de blat de moro en els casos
d’'intolerancia a la lactosa.

No O
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del volum

Numero 000 00 0 1 2 3 4 5
Volum (mL) 1,36 | 0,95 | 0,67 | 048 | 0,37 | 0,27 | 0,20 | 0,13
Volum d’ompliment de capsules gelatinoses dures

Exemple 1:5'ha de dosificar un principi actiu (API) en 60 capsules. Si el seu
volum és de 20 mL. Determina:

) el nUmero de capsula més adequat
b) la quantitat d’'excipient s'Tha d’afegir per completar el volum total de les

capsules?
20 ml ml . , , )
= 0,33 La capsula mes adequada és la del num 2
60 capsules caps

m

AN 7 l
La capsula del num 2 tenen un volum de 0,37caps

0,37%- 60 caps=22,2 mL totals 22,2 mL totals - 20ml APl = 2,2 mL excipient
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del volum

Nuamero 000 00 0 1 2 3 4 5
Volum (mL) 1,36 | 0,95 | 0,67 | 0,48 | 0,37 | 0,27 | 0,20 | 0,13

Volum d’ompliment de capsules gelatinoses dures

Exercici 7. Es vol dosificar un principi actiu, que ocupa un volum de 25 mL, en 100 capsules.
a) Quin num. de capsula hem d’utilitzar?
b) Quin volum d’excipients hem d’afegir?

25 ml ml . : , .
= 0,25 La cdpsula més adequada és la del nUm 3
100 capsules caps
La capsula del nUm 3 tenen un volum de 0,27621255

0,27%- 100 caps=27 mL totals 27 mL totals - 25ml APl = 2 mL excipient
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del volum

Numero 000 00 0 1 2 3 4 5
Volum (mL) 1,36 | 0,95 | 0,67 | 048 | 0,37 | 0,27 | 0,20 | 0,13
Volum d’ompliment de capsules gelatinoses dures

Exemple 2: S'ha de dosificar un principi actiu en 45 capsules. Si el volum
d’aquest APl és de 27 mL:
)JQuIN és el nUmero de capsula més adequate
b)Quina quantitat d’excipient s'ha d’afegir per completar el volum total de les
capsules?
27 ml ml

45 capsules ' caps La capsula mes adequada es la del num O

ml

La capsula del num 0 tenen un volum de 0,67

caps

0,67% 45 caps=30,15 mL totals 30,15 mL totals - 27ml APl = 3,15 mL excipient
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
B. Seleccid de la grandaria de la capsula. Méetode del nomograma

Exemple 1: S'"han de dosificar un principi actiu en 60 capsules. Si el seu

volum és de 22 mL. Determina:

ad) elnumero de capsula més adequat

b) la quantitat d’excipient s’ha d’'afegir per completar el volum total de les
apsules?

‘indicara, com exemple, la dosificacio de 22 mL de farmac en 60 capsules.

1. A partir del volum de farmac indicat a I'eix d’abscisses, aixequem una linia perpendicular fins a tallar I'eix
radial que indica el nombre de capsules a preparar.

2. En el punt de interseccid, extrapolem sobre I'eix d’ordenades i apareixera representat el nombre de
capsules a utilitzar, triant la de major volum entre la que es trobi situat, sent necessari afegir diluent per al
seu emplenat.

3. El calcul del diluent el realitzem perllongant la linia perpendicular fins a la linia horitzontal corresponent al
nombre de capsula seleccionada; en aquest punt desplacem horitzontalment fins a I'eix radial corresponent
al nombre de capsules que es volen preparar, i que a la seva vegada projectem sobre I'eix d” abscisses.

4. La diferéncia entre el volum determinat i el volum inicial de farmac ens indica la quantitat de diluent,
expressada en mL, necessaria per a aconseguir 'enrassat de la pols fins a la vora del cos de la capsula.

5. En aquest cas, hem d’utilitzar capsules del numero 2 i es requereix afegir 2 mL de diluent per a 'emplenat
complet de les capsules.
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures

B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del nomograma
Exemple 1: 60 capsules. Si el seu volum és de 22 mL.

/ 60 capsules

ipo de capsulas a utilizar

— Aguest metode
indica que es
necessiten 2 mL
d’excipient.

Capsula
del nUm 2

10 capsulas

10 20 30
Volumenes en ml

[ JRLN
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
B. Seleccié de la grandaria de la capsula. Metode del nomograma

Exemple 2: S'ha de dosificar un principi actiu en 45 capsules. Si el volum és de 27 mL:
a) Quin és el nUmero de capsula més adequat?
b) Quina quantitat d’excipient s’ha d'afegir per completar el volum total de les capsules?

45 capsules

/

capsulas a utilizar

“| T~ Aquest métode
indica que es

necessiten 5 mL
d’excipient.

delnUm O

Tipo

Capsula /%”* =

10 capsulas

20 30
Volimenes en ml

oA
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
C. Emplenat de capsules. Encapsuladores industrials

Els rendiments d'aquests equips €s de 5.000 a 150.000 capsules per hora.
Basicament el procés consta de:

« Alimentacio i rectificacio de la capsula,
« Separacio del cosila tap),
Emplenat
« Encaixat.
« Ejeccio
hitps://www.youtube.com/watchev=6w72FyrCP7/g (a partir de
1:33 min)
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
C. Emplenat de capsules. Encapsuladores industrials
- Alimentacio i rectificacio de la capsula,
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
C. Emplenat de capsules. Encapsuladores industrials

- Separacié del cosila tapa,

/ Q/ﬁ%
/%\

Emt
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.1 Capsules dures
C. Emplenat de capsules. Encapsuladores industrials

 Emplenat

Sistema de disc

* Encaixat.
« Ejeccio

% sl

Sistema de cargol Sistema alimentador
compressor

-
1 '
-
:
§
-
£:
-
&
-
. B,
-
2=
AR
:
U
.

s @il =1
Aok

-4
Sistema de pistons
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.2 Capsules gelatinoses toves o elastiques.

Estan formades per una sola peca o receptacle que s‘omple i es tfanca en
una sola operaciod. Poden ser arrodonides o ovals, a l'interior de la qual es
troba el principi actiu en forma de solucions olioses, suspensions o pastes.

Arrodonida Oval Oblonga Tubular
0,05-6 mL 0,05-6,5 mL 0,125-25mL. 0,15-30 mL

&P ‘ G SGceaps®
-

i

\s)?i; ¥
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.2 Capsules gelatinoses toves o elastiques.
Elaboracio de capsules gelatinoses toves.

Metode de les plaques (Colton i Upjohn)

Y 9.
Consisteix en la deposicié d’'una lamina calent del material de coberta damunt
una placa emmotllada que s’ajusta per pressio (Colton), o per succiomitjancant

el buit (Upjohn). EI material de rebliment s’afegeix amb una tovera. Aquestes
magquines automatitzades arriben a 60.000 capsules per hora.
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.2 Capsules gelatinoses toves o elastiques.
Elaboracio de capsules gelatinoses toves.

Metode de matrius giratories

Consisteix en fer fluir la gelatina
liquida (60 °C) sobre dos cilindres
lubrificats amb olis minerals (16-20
°C)que solidifiquen la gelatina. En
le's matrius rotatories troquelen les
lamines i s’injecta el material de
farcit i la lamina es sella per pressio
i calor.

https://www.youtube.com/watch?v=K5AxIEVSCBU
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.2 Capsules gelatinoses toves o elastiques.
Elaboracié de capsules gelatinoses toves.

Metode del degoteig

Parafina liquida a 4 °C

o r

https://www.youtube.com/watch?v=BLRgU8Qj2dA
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4. CAPSULES (RFE 1/2005, 0014)

4.3 Conrols.

» Uniformitat de massa. (En I'exercici 9 del questionari es veu com es fa,
també he adjuntat un full de calcul)

» Uniformitat de contingut.

» Dissolucio (si és necessari).

* ~Qualitat microbiologica.

» Disgregaci6 (capsula amb coberta dura, amb coberta tova i amb coberta
gastro resistent).

» Alliberament satisfactori del principi actiu ( capsules de cessio
modificada).

Respondre el qUestionari de capsules.
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5. Comprimits (RFE 1/2005, 0478)

Veure el segiient video i respondre el qiestionari corresponent.

https://www.ub.edu/ubtv/es/video/elaboracio-i-control-de-
comprimits




