GUIA DE FABRICACIO Codi: GF_P2.2. @Q

Polvores efervescents.

CODI PRODUCTE: N° LOT: DATA CADUCITAT:
MEF001.2
Redactat: Dr. M.L.I Revisat: Dr. J.M.Z Aprovat: Dr. L.G.P
Data redactat: 10-10-2008 Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008
Operarila 1: Inicials OP1: Operari/a 3: Inicials OP3:
Operarila 2: Inicials OP2: Operarila 4: Inicials OP4:
DATA: HORA.
RECORDA

1. Les NCF (Normes de Correcta Fabricaci6 o “Good Manufacturing Practices”) son de
compliment obligat.
2. Omple la guia de fabricacié en el seu moment.
3. Comprova els valors dels controls amb procés: han d’estar dins dels limits establerts, en cas
contrari, consulta amb el responsable de fabricacio.
4. Les normes d’higiene i Seguretat obligatories a respectar seran:
- General: Despren-te de polseres, collarets, anells i altres objectes personals que poden
provocar accidents amb la maquinaria.
- Vestuari operadors: Bata cordada, cofia i polaines o sabates d’Us exclusiu de laboratori.
- Manipulacié de productes: Utilitza ulleres de seguretat, guants y mascara (o cobrebarba
en cas necessari).

5. Compleix les normes establertes, no només perque la llei ho disposa, siné perque en fer-ho
estas contribuint decisivament a la qualitat del medicament.

GENERALITATS PROCES FABRICACIO
o L’efervescéncia s’obté mitjangant la reaccié acid base amb I'alliberament de CO,. En

totes les reaccions quimiques les substancies reaccionen equivalent a equivalent,
formant un determinat nombre de mols o equivalents de producte. Perquée
I'efervescéncia sigui completa és necessari igualar els equivalents d’acid i de base.

H,O
RCOOH + NaHC 03 —— RCOONa +H,0 + CO,
H,O0
R(COOH), + 2NaHC 03 —— R(COONQ), + 2H,0 + 2C0,
H,O0
R(COOH)5 + 3NaHC0; ——— R(COONa); + 3H,0 + 3C0,

« Acid citric monohidrat (PM=210)

1 mol d’acid citric C;HsO0 (COOH); - H,0 reacciona amb 3 mols d’hidrogencarbonat de
sodi (NaHCO03)

« Acid citric anhidre (PM=192,13)

1 mol d’acid citric C;H;0 (COOH)5; reacciona amb 3 mols d’hidrogencarbonat de sodi
(NaHCO5)

o Hidrogencarbonat de sodi (PM=84)
e Calculs previs

a) 16 sobres (10 per comercialitzar i 6 per les analisis) cadascu amb 1,40 g
d’acid citric monohidrat o 1,28 g d’acid citric anhidre i d’hidrogencarbonat de sodi
gsp neutralitzar I'acid. Rendiment esperat del 95%
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CcODI PRODUCTE:
MEF001.2

Polvores efervescents.
N° LOT:

DATA DE

CADUCITAT:

Redactat: Dr. M.L.1

Revisat: Dr. J.M.Z

Aprovat: Dr. L

.G.P

2. SORTIDA DE LES PRIMERES MATERIES DEL MAGATZEM

Data redactat: 10-10-2008 Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008
FORMULA PATRO PER ENVAS PER LOT
101 | Hidrogencarbonat de sodi
102 | Acid citric
Total per envas

Localitzeu les primeres matéries al magatzem, anoteu el proveidor i el nimero de lot de les primeres
matéries. En cas d’anomalies, indiqueu-les a I'apartat d’'observacions.

Nom o sinonim Ubicacio Proveidor N° Lot Observacions
magatzem
101 | Hidrogencarbonat de sodi
102 | Acid citric

3. PESADA DE LES MATERIES PRIMERES

PRECAUCIONS DE SEGURETAT GENERALS: Utilitzar ulleres de seguretat, guants i
cofia . Utilitzar la bata de laboratori cordada. Consulteu les precaucions particulars a les fitxes de
pesada de cada matéria prima.

- Inspecci6 zona de pesada adequada  [linadequada
-Condicions de sala de pesades:
Temperatura (25 +5°C): [J adequada [J inadequada
Humitat (55+10 %): [Jadequada  [Jinadequada
- Taula de treball O adequada [inadequada
- Utensilis
o Safata de plastic [ adequada U inadequada
o 2 Navetes de pesada [ adequada U inadequada
o Espatula [ adequada U inadequada
o Primeres matéries [ adequades [Jinadequades
- Balances [ adequada U inadequada

INCideNncies/ ACCIONS AULES LIMNE: .......ooee e e e e e e et e e e e e e e e e ea e e enaaa e
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Polvores efervescents.

CODI PRODUCTE: N° LOT: DATA DE CADUCITAT:
MEF001.2
Redactat: Dr. M.L.I Revisat: Dr. J.M.Z Aprovat: Dr. L.G.P
Data redactat: 10-10-2008 Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008
Firma operador/a: Data: Hora:

3.1. Substancies que intervenen a la preparacio de la mescla efervescent.

Peseu cada substancia ,per separat, en les navetes de pesada. La pesada es fara amb I'ajut
d’espatula

Balanga utilitzada: n° de codi: O anivellada [ no anivellada
Nom o sindnim Pes tedric | Pes real | Dispensa | Verifica | Registre Observacions
101 | Hidrogencarbonat de sodi
102 | Acid citric

Pes total:

Netegeu l'area de pesada, les balances i el material utilitzat i poseu-ho al seu lloc.

A omplir pel professorat.

Tot és correcte segons les indicacions donades respecte a productes i quantitats.
. L’ alumne/a utilitza els EPI (Equips de Protecci6 Individual) [ adequat T inadequat
. Etiquetatge primera matéria [ adequat [ inadequat
. Ordre i neteja area de pesada [ adequat [ inadequat
. Retorn primeres matéria al magatzem [ adequat [ inadequat
Observacions
Comentari:

Vist-i-plau del professorat

4. VERIFICACIO DE LES CONDICIONS DE TREBALL A L’AREA DE FABRICACIO

Temperatura (25 +5°C): [ladequada  []inadequada
Humitat (55+10 %): [ladequada  []inadequada
Neteja de sala de treball (s0l, lleixes,...) [ correcta U incorrecta
Extracci6 activada ] correcta lincorrecta
Primeres matéries [l correctes lincorrectes
- Utensilis
e Safata de plastic O adequada  [Jinadequada
e Morter [ adequat [ inadequat
¢ Naveta de pesada [ adequada [ inadequada
eTamisde 0,521 MM (ceeeeerevivciniiiiieeeeeen, ) [ adequat 0 inadequat

Incidéncies/ AcCioNs AUES @ tEIMIE: .......ciiiieeie e
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CcODI PRODUCTE:
MEF001.2

Polvores efervescents.
N° LOT:

DATA DE CADUCITAT:

Redactat: Dr. M.L.1
Data redactat: 10-10-2008

Revisat: Dr. J.M.Z
Data revisio: 15-10-2008

Aprovat: Dr. L.G.P
Data aprovat: 25-10-2008

Firma operador/a: Data: Hora:
6. PREPARACIO DE LES POLVORES EFERVESCENTS:
Hora d’inici de la preparacié: Signat:
Massa inicial total de les matéries primes: Signat:

1. Aboca I'hidrogencarbonat de sodi dins del morter.

ESPAI PER ETIQUETA DE PESADA 101 (HIDROGEN CARBONAT DE SODI)

2. Aboca l'acid citric

dins del morter.

ESPAI PER ETIQUETA DE PESADA 102 (ACID CITRIC MONOHIDRAT)

3. Mescla i tritura la mescla fins que quedi una podlvora impalpable.
4. Tamisa les polvores obtingudes a través d’un tamis d’entre 0,51 1 mm

Signat:
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Polvores efervescents.

CODI PRODUCTE: N° LOT: DATA DE CADUCITAT:
MEF001.2
Redactat: Dr. M.L.I Revisat: Dr. J.M.Z Aprovat: Dr. L.G.P
Data redactat: 10-10-2008 Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008
5. Pesa les pélvores obtingudes:
Balanc¢a utilitzada: n° de codi: O anivellada [ no anivellada
Massa final de la Registre: Signat:
mescla:
Signat:
Rendiment:..........cccovvmrrrnrininnnn.

Firma operador/a: Data: Hora:

6. Neteja tots els estris utilitzats amb aigua de la xarxa, amb aigua desionitzada i finalment
amb etanol. Deixa eixugar aquests estris en una safata de plastic.

Espai reservat per a etiqueta de neteja
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Polvores efervescents.

CODI PRODUCTE: N° LOT: DATA DE CADUCITAT:
MEF001.2
Redactat: Dr. M.L.I Revisat: Dr. J.M.Z Aprovat: Dr. L.G.P
Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008

Data redactat: 10-10-2008

7. CONDICIONAMENT
Condicionament primari
1. Distribuir la mescla en les 16 porcions iguals que indica la formula inicial.

2. Condicionar cada porcié en un paperet.

1
onet &l
EDIVD " doblar el papel por &
papel mited
PR rﬁ\ I’_ I \"
R g 1 .
II- ’ Ld. ______ 4 Eies
3 4
doblar la parte abierta del sohre la primers pestafia hacer
papel, haciendo & primers un segundo doblez consiguiendo
pestafia la sequnda pestaiia
b—— i \/ W, é
- o
5 . k o -
clablar un lateral del papel v hacer ;
ccaer el polvo zobre ese lateral mea' Qe o Iatergl el F.:'EPEI »
-:I Cind irtroducir =u pestata bajo la
S otra
*, 5
N*:K
Fi

procurar centrar 2l palva
en el papelillo doblado v

Anoteu a tots els sobres les dades que indica la normativa vigent.

ESPAI PER ENGANXAR UNA MOSTRA DELS PAPERETS

Incidéncies/ ACCIONS AULES @ tEBIMIE: ........e e eaaas

Firma operador/a:
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Polvores efervescents.

CcODI PRODUCTE:

N° LOT:

DATA DE CADUCITAT:

Redactat: Dr. M.L.1

Data redactat: 10-10-2008

Revisat: Dr. J.M.Z
Data revisio: 15-10-2008

Aprovat: Dr. L.G.P

Data aprovat: 25-10-2008

8. ASSAIGS DE DISGREGACIO
Col-locar una dosi de granulats efervescents en un vas de precipitats, que contingui 200mL
d’aigua R a 15-25 °C; es desprenen nombroses de gas. Quan cessa I'emissio de bombolles al
voltant dels granuls individuals, aquests s’han disgregat, dissolent-se o dispersant-se en aigua.

Repetir I'assaig amb altres 5 dosis. La preparacio satisfa I'assaig si cadascuna de les 6 dosis es
disgrega en un maxim de 5 minuts.

Dosi | Massa | Codi balanga | Registre | Temperatura | Temps Correcte | Incorrecte
(9) aigua (°C) dispersio
(minuts)
1
2
3
4
5
6
El lot és 1 Apte 1 No apte
Firma operador/a: Data: Hora:

9. Neteja i ordre equip

Neteja tots els estris utilitzats amb aigua de la xarxa, amb aigua desionitzada i finalment amb
etanol. Deixa eixugar aquests estris en una safata de plastic.

Espai reservat per a etiqueta de neteja

Firma operador/a:

Data:

Hora:
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Polvores efervescents.

CODI PRODUCTE: N° LOT: DATA DE CADUCITAT:
MEF001.2
Redactat: Dr. M.L.I Revisat: Dr. J.M.Z Aprovat: Dr. L.G.P
Data redactat: 10-10-2008 Data revisio: 15-10-2008 Data aprovat: 25-10-2008

A omplir pel professorat.

Tot és correcte segons les indicacions donades respecte a productes i quantitats.

. L’ alumne/a utilitza els EPI (Equips de Proteccio Individual) [ adequat T inadequat
Neteja equips:

. Safata de plastic [J adequada U inadequada

. Retorn equips al magatzem U realitzat U no realitzat

. Area de treball [J adequada U inadequada
Observacions

Comentari:

Vist-i-plau del professorat

ANNEX ETIQUETES:

Firma operador/a: Data: Hora:
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