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Prólogo

La industria farmacéutica, se constituye en una de las industrias con mayores avan-
ces en los últimos años y sobre todo grandes avances tecnológicos tanto en técnicas 
como equipamiento. La importancia en la elaboración de medicamentos eficaces, 
seguros y a un coste asequible para la población es el ideal de todo farmacéutico 
inmerso en esta actividad.

El tratado de la tecnología farmacéutica, se enfoca en el conjunto de conocimientos 
necesarios para desarrollar formulaciones farmacéuticas, en donde se debe asegurar 
la calidad y eficacia terapéutica del producto final elaborado. 

El presente libro constituye un reflejo del conocimiento y experiencia de un grupo de 
profesionales que han logrado plasmar sus conocimientos en las siguientes páginas, 
liderados por el Dr. Hermel Salinas como autor principal, quien presenta una amplia 
trayectoria en el campo industrial, a nivel nacional como en el extranjero en labora-
torios farmacéuticos, lo cual le ha conferido una vasta experiencia en el campo del 
diseño, desarrollo, producción y control de calidad de medicamentos, permitiendo 
concebir esta obra que constituye una guía teórica y práctica, dirigida principalmen-
te a estudiantes de instituciones de educación superior, que inician sus estudios en la 
asignatura de tecnología farmacéutica.

Los temas considerados en este trabajo, se encuentran distribuidos en 14 capítulos 
que abarcan puntos básicos introductorios a la materia como cálculos farmacéuticos, 
indispensables en la formulación de medicamentos; así como el análisis de diversas 
formas farmacéuticas, en donde se incluyen, los materiales y equipos, las formula-
ciones cualitativas - cuantitativas y los diferentes protocolos empleados, tanto en la 
fase de pre formulación, formulación y desarrollo, para dar lugar a medicamentos 
terminados.

En la parte final de anexos se pueden consultar diferentes plantillas como el proceso 
de operación estándar, el protocolo de producción, la orden de fraccionamiento de 
materias primas, la orden de envasado y empacado, la ficha técnica de un producto 
farmacéutico, la hoja de vida de los equipos y formatos de etiquetas, que pueden 
servir como modelo, aplicables en los diferentes procesos, constituyendo el Batch 
Record requisito documental de un producto final.

Esperamos que este texto cumpla con las expectativas de los lectores en donde inten-
tamos acercar información que facilite el camino de aprendizaje y permita adquirir 
los conocimientos necesarios en la formación del futuro profesional.
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ABREVIATURAS

API: Siglas en inglés, Active Pharmaceutical Ingredient (Ingredientes o sustancias 
farmacéuticas activas).

dL: Decilitro.

FNA VI ed: Farmacopea Nacional Argentina, sexta edición. 

g: Gramo.

Kg: Kilogramo:

L: Litro.

M: Molaridad.

m: Molalidad. 

mEq: Miliequivalente.

mmol: Milimol. 

ml: Mililitro.

N: Normalidad.

NF: Formulario Nacional de la Asociación Farmacéutica de los EEUU.

PM: Peso molecular.

QC: Siglas en inglés, Quality Control (Control de Calidad).

SOP: Siglas en ingles, Standard Operating Procedure (Procedimiento Operativo 
Estándar).

TP: Temario Práctico.

USP: Siglas en inglés, United States Pharmacopeia (Farmacopea de Estados Uni-
dos).

MP: Materia prima.
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CAPÍTULO I

Cálculos farmacéuticos
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EXPRESIONES DE CANTIDAD DE UNA SUSTANCIA

Objetivo: Dar a conocer herramientas de cálculos para su aplicación en el campo 
de la farmacia industrial.

Alcance: cálculos de cantidades y porcentajes.

Temario teórico. Generalidades

Existen varios factores que pueden afectar directamente en la expresión de la canti-
dad de una sustancia:

 a) Representación precisa de la cantidad de principio activo o API (Active Phar-
maceutical Ingredient), una molécula de la sustancia, que actúa como receptor 
farmacológico.

 b) Conveniencia de la medida.
 c) Vía de administración

Cantidades y sus unidades utilizadas en farmacia 

El farmacéutico debe familiarizarse con las distintas unidades que expresan la can-
tidad de un API y que a la hora de tener a su mano una receta magistral la debe 
interpretar correctamente para evitar confusiones.

 a) Microgramos (mcg o µg) gramo (g.) grano (gr.) 
  Ejemplo amoxicilina 500 mg; Ampicilina 1g.

 b) Mililitros (ml), litro (L.) gota (gtt), 
  Ejemplo, Tintura de valeriana 20 gotas. 

 c) Unidades usadas para algunos fármacos, vitaminas y productos naturales. 
  Ejemplo Insulina NPH, 25 Unidades

d) Moléculas, moles, milimoles y pesos moleculares.

I. Una molécula de una sustancia en farmacia es considerada una cantidad muy pe-
queña para ser útil ya que siempre se trata con una mayor cantidad.  Para asuntos 
de cálculos farmacéuticos se usa una medida mucho mayor, generalmente se usa 
el mol, que es el número de Avogadro (6.023 x 10 23 moléculas). 

II. El peso molecular (PM) es el peso de un mol de este expresado en gramos; es 
decir, el peso en gramos de 6.023 x 1023 moléculas. Por ejemplo, el peso molecular 
del agua es de 18.0, lo que significa que 18 g. de agua contiene 6.023 x 1023 molé-
culas.

III. El milimol (mmol), en farmacia se usan cantidades mucho más pequeñas para expre-
sar las preparaciones farmacéuticas, para lo cual se usan los milimoles y no los moles. 
Por cada mol de un compuesto hay 1000 mmol. La cantidad en gramos por mol (peso 
molecular) es igual a miligramos por milimol.  Ejemplo, 1 mmol de agua pesa 18,0 mg.
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Calcular peso en gramos a partir de moles
 
¿Cuantos gramos se requiere de hidróxido de sodio a partir de 0.5 moles?
Peso molecular del hidróxido de sodio: 40 g/mol

Calcular milimoles a partir de peso en miligramos

Un jarabe de cloruro de potasio contiene 600 mg de KCl por cada cucharadita. 
¿Cuántos milimoles de KCl? Peso molecular del KCl: 74.5 mg/mmol.

Equivalentes, miliequivalentes y pesos equivalentes

Equivalente. Algunas veces se le llama capacidad de combinación, es la cantidad 
necesaria de iones contrarios monovalentes para formar una molécula de la sustan-
cia. El ácido clorhídrico (HCl) tiene un equivalente por mol, porque una mol del ion 
OH reacciona con uno de H del HCl. También podemos decir que una mol de Na 
reacciona con uno de Cl del ácido clorhídrico. El ácido sulfúrico (H2 SO4) contiene 
dos equivalentes por mol, porque se requiere dos moles de OH para reaccionar con 
un mol de ácido sulfúrico.  El compuesto Al2 (SO4)3 tiene 6 equivalentes por mol.

Peso equivalente. Es el peso que se combina químicamente con un equivalente de 
otro elemento o compuesto. Por ejemplo, para el HCl es su peso molecular, porque 
tiene un equivalente por mol y reacciona con el equivalente de otro compuesto. El 
peso equivalente del ácido sulfúrico es su peso dividido entre dos. Porque el ácido 
sulfúrico tiene 2 equivalentes por mol; el del sulfato de aluminio es su peso molecular 
dividido entre 6; porque hay 6 equivalentes por mol. Esto se puede expresar con la 
siguiente fórmula.

Miliequivalentes (mEq), los miliequivalentes son los más usados en farmacia y 
medicina, ya que los electrolitos se manejan en cantidades pequeñas dentro de la 
dosificación. Hay 1000 mEq por cada Eq. La equivalencia de Eq/mol es igual a mEq/
mmol.

Calcular peso en mg de la sal a partir de milequivalentes

Una tableta de suplemento potásico contiene 20 mEq de KCl. ¿Cuantos mg de KCl 
hay en cada tableta? Peso molecular de KCl = 74.5 mg.
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Calcular peso en miligramos de la sal a partir de miligramos del ion

Una dosis de cloruro de calcio se da como 500 mg de ion calcio. ¿Cuantos miligramos 
de cloruro de calcio se requieren? El cloruro de calcio disponible es monohidratado 
(CaCl2. H2O). Peso molecular = 147, el peso del ion calcio es de 40.  

Calcular miliequivalentes a partir del peso en miligramos de la sal

El polvo de una solución para limpieza intestinal (un purgante dialítico), que se ad-
ministra por vía oral, y contiene 650 mg de sulfato de sodio anhidro Na2 SO4 =142.

Osmoles y miliosmoles
  
Un osmol es la cantidad de moles de soluto presente multiplicado por la cantidad de 
partículas obtenida por molécula, cuando el soluto se disuelve en agua.  Los no elec-
trolitos como la dextrosa no se disocian en solución, por lo que una mol de dextrosa 
genera un osmol. El cloruro de sodio en solución se disocia en 2 iones en disolución 
acuosa, de modo que una mol de cloruro de sodio genera 2 osmoles. El sulfato de 
sodio Na2 SO4) en disolución acuosa genera 3 iones por molécula de sulfato de sodio.

Los miliosmoles (mOsmol) son los más usados en farmacia y medicina que los os-
moles.  Se tiene 1000 mOsmol por cada osmol. Así, la cantidad de osmol/mol de un 
compuesto dado es igual a la cantidad de mOsmol/mmol.

Si un compuesto químico se encuentra en forma de un hidrato (por ejemplo, MgSO4 
H2O) las moléculas de agua no cuentan como partículas porque se vuelven parte del 
disolvente en la disolución acuosa.

Calcular osmoles a partir del peso en gramos

Una solución isotónica de cloruro de sodio contiene 9 gramos de NaCl en cada litro 
de disolución. ¿Cuantos osmoles hay en dicho volumen? Peso molecular de NaCl = 
58.5
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Calcular miligramos a partir de miliosmoles

Se desea añadir soluto a un litro de agua para llegar a una concentración de 700 
mOsmol en esta disolución. La fuente de soluto es de sulfato de magnesio heptahi-
dratado (Mg SO4. 7 H2O). Peso molecular = 246.5. ¿Cuantos miligramos de este 
soluto deben agregarse?

EXPRESIONES DE LA CONCENTRACIÓN

Temario teórico. Generalidades

Las principales expresiones de la concentración de una sustancia química y muy úti-
les en farmacia, son las siguientes:

 I. Peso del API por peso del producto: por ejemplo, ungüento de gentami-
cina 2mg/g, que corresponde a 2mg de gentamicina por cada g de ungüento.

 II. Peso del API por volumen del producto: por ejemplo, solución oftálmica 
de tobramicina, 3mg/ml; es decir, 3mg de API por cada ml del producto. La 
suspensión extemporánea de amoxicilina, 250mg/5ml. Quiere decir, que tiene 
250 mg de API por cada 5 ml de suspensión.

Molaridad, molalidad, mmol/l

 III. Molaridad (M): es la cantidad de moles de soluto por litro de solución.  Por 
ejemplo, una disolución 1M de hidróxido de sodio contiene una mol de hidróxi-
do de sodio por litro de disolución. Puesto que el peso molecular del NaOH es 
40, una disolución 1M de esta base contiene 40g de NaOH por litro (40g/L) o 
40mg/ml.

 IV. Molalidad (m): es la cantidad de moles de soluto por kg de disolvente. 
Respecto a las disoluciones acuosas, los valores numéricos de la molalidad y 
molaridad son casi iguales. Pero estos valores cambian cuando las disoluciones 
tienen gran cantidad de soluto y también cuando las densidades del disolvente 
y la solución son distintas de 1.0. Por ejemplo, el jarabe NF da una clara dife-
rencia entre los dos términos de molalidad y molaridad.

Otros términos de concentración que se usan en farmacia son mmol/ml o mmol/l.

Calcular la molaridad a partir de gramos de soluto por mililitro de diso-
lución

El ácido clorhídrico NF diluido contiene 10g de ácido clorhídrico/100 ml de solución. 
Determine la molaridad. PM = 36.5 
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Calcular gramos de soluto por litro a partir de la molaridad

Se desea preparar 2.5 l. de una disolución 1 M de ácido sulfúrico H2SO4. ¿Cuántos 
gramos de ácido sulfúrico necesita? PM= 98.1

Calcular la molaridad y molalidad de una solución a partir de su concentración 
peso/volumen y su densidad: El jarabe NF contiene 850g de sacarosa en 1000ml de 
disolución, la densidad del jarabe es de 1.3g/ml. El peso molecular de la sacarosa es 
PM= 342

Molaridad (M) de la disolución

Molalidad (m) de la disolución

Para calcular la molalidad de la disolución, se opera de la siguiente manera:

Primero, se calcula el peso de esta a partir de su densidad, y luego el peso del disol-
vente, agua.

Gramos de solución por L.

Los pesos son aditivos

850 g de soluto + X g de disolvente= 1300 g solución.

X = 450 g agua/L de solución

Calcular la molalidad de la solución
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Calcular mmol/L a partir de miligramos por mililitro  

La historia clínica de una paciente muestra una concentración de colesterol de 250 
mg/dL.  ¿Cuál es el equivalente de esta concentración en mmol/L? Peso molecular 
del colesterol = 387

Otros términos usados también en farmacia son el mEq/ L y el mEq/ml.

Calcular gramos /L a partir de la normalidad

Se desea preparar 2.5 L de una disolución 1 N de ácido sulfúrico (H2SO4), ¿cuántos 
gramos de ácido sulfúrico se requieren? Peso molecular del ácido = 98.1

Calcular mEq/ml a partir de g/ml

Ud. tiene 0.25 L de jarabe de cloruro de potasio. La etiqueta del jarabe dice 15%. 
Desea saber la concentración en mEq/15 ml (una cucharada). El peso molecular del 
KCl= 74.5
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Osmolalidad y osmolaridad

Los términos osmolalidad y osmolaridad se usan en disoluciones acuosas que están 
en contacto en líquidos corporales. 

Osmolalidad. Es la cantidad de osmoles por Kg de agua. Si se trata de un no elec-
trolito que se comporta de un modo ideal (ninguna asociación ninguna disociación), 
una solución 1 molal (m), una mol del compuesto por kg de agua, también es una 
disolución 1 osmolal. Por ejemplo, la solución de sacarosa 5.5 m es también 5.5 os-
molal. En el caso de un electrolito, como el NaCl, en condiciones ideales se producen 
2 iones por molécula, una solución 1 molal tendrá una osmolalidad de 2 osmol/kg 
de agua.

Osmolaridad.  Es la cantidad de osmoles por litro de disolución. Para un compues-
to que no se ioniza en agua, una disolución 1M, que contiene una mol del compues-
to /L, también es 1 osmolar.  Para un compuesto que se ioniza como el NaCl, que 
produce 2 iones/ molécula, una disolución 1 M tendrá una osmolaridad de 2 osm/l. 
de disolución. 

La osmolaridad de una disolución isotónica con los líquidos corporales es casi 0.307 
osmol/L, es decir, 307 mOsmol/L.

Calcular miliosmoles por litro a partir de gramos por mililitro

Una inyección de cloruro de sodio es NaCl al 0.9% (0.9 g en 100 ml). Determine su 
concentración en mOsmol/L. Peso molecular = 58.5

Calcular miligramos por litro a partir de mOsmol/L

Se necesita preparar un suplemento de calcio para administrar a un recién nacido.  
Se debe utilizar gluconato de calcio como fuente de calcio, y se desea llegar a una 
concentración de 250 mOsmol/L en la disolución. ¿Cuántos miligramos de gluconato 
de calcio se requieren para preparar un litro de disolución? El peso molecular del 
gluconato de calcio es 430.4 y su fórmula es Ca (gluconato)2.
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TP. 1.1. Cálculo de concentraciones 

Temario teórico. Generalidades

Durante el desarrollo y la producción de fármacos, se debe hacer una serie de cálculos de 
las cantidades y concentraciones tanto para los principios activos como sus excipientes.

Existen varios procedimientos para este fin, aligación alterna, proporción y análisis 
dimensional. Cuando se realice este tipo de cálculos utilice el procedimiento que le 
dicte el sentido común según el tipo de problema.

En esta guía de trabajos prácticos por comodidad y dominio utilizaremos la aligación 
alterna y proporción en forma combinada.

Nota: aunque el método de aligación alterna se lo emplea, queda fuera del alcance 
de esta guía ofrecer su descripción matemática detallada. Las relaciones se pueden 
deducir algebraicamente. Si desea una aclaración más ampliada, se sugiere consultar 
un libro sobre cálculos matemáticos.

Fórmula 

A.- Determinar las cantidades de dos disoluciones de diferente concentración que se 
combinarán para obtener una tercera solución de una concentración propuesta. 

Materiales    Equipo   Reactivos

• Agua purificada  
• Alcohol etílico 96%  
• 2 Vasos de precipitación 500 ml  
• 2 Pipetas volumétricas de 10 ml  
• 2 Pipetas volumétricas de 1 ml  
• 3 Vasos de precipitación de 100 ml  
• 2 Matraz erlenmeyer de 100 ml  
• 1 Probeta de 250 ml  
• 1 Alcoholímetro     

Procedimiento

Para obtener la cantidad exacta de cada una de las soluciones participantes en la 
solución alcohólica al 50%, utilizamos el método de aligación alterna.  

1. Elaborar tres columnas.
2. En la primera columna colocar las concentraciones de las soluciones participantes.
3. En la columna 2, colocar la concentración de la mezcla problema o la que se desea 

obtener.
4. En la columna 3, escriba la diferencia en potencias por sustracción diagonalmente 

(como se ilustra en el ejemplo 1).
5. Encuentre las proporciones relativas de los componentes (como se ilustra en el 

ejemplo 1).
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Ejemplo 1. Se desea preparar 250 ml de una disolución alcohólica al 75% del alco-
hol potable. Usted dispone de alcohol etílico 96% v/v y agua purificada. ¿Cuántos 
mililitros de cada una de estas substancias necesita?

Las cantidades de cada componente se pueden obtener mediante la aplicación del 
método de las proporciones o por regla de tres.

Ahora planteo lo siguiente:

En una probeta de 250 ml, coloco 195.3 ml de alcohol etílico 96% y aforo con agua 
destilada hasta 250 ml (o 54.7 ml agua destilada) .

Ejemplo 2.  Ahora usted desea preparar 250ml de una disolución de alcohol pota-
ble al 50% v/v, pero solo dispone de alcohol etílico 70% y agua. ¿Cuántos mililitros 
requiere de cada una de ellas?

Procedimiento
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En una probeta de 250ml medir 178.6 ml de alcohol potable al 70%, luego aforar con 
agua destilada hasta 250ml o (71.4 ml).

Ejemplo 3. Se necesita preparar la solución del ejemplo 2. (50% v/v de alcohol 
potable) a partir de una solución de alcohol etílico 70% y otra del mismo alcohol al 
60% (no usar agua). ¿Cuántos mililitros de cada una de ellas, usted necesita?

Procedimiento

Igual que en el caso anterior, colocar en una probeta de 250 ml 83.3 ml de alcohol al 
70%, aforar con agua destilada hasta 250 ml (o 166.7 ml alcohol 60%).

Fórmula

B.- Calcular la concentración final de una solución diluida o mezclada cuando se dan 
la concentración y el volumen original.

Materiales      Reactivos
       • Azul de metileno en polvo
• Alcohol etílico 96%   • Solución azul de metileno 0.3%
• 2 Vasos de precipitación 500 ml  • Solución azul de metileno 4% 
• 1 Probeta de 100 ml  
• 2 Pipetas volumétricas de 10 ml  
• 2 Pipetas volumétricas de 1 ml  
• 3 Vasos de precipitación de 100 ml  
• 2 Jeringuillas de 3 ml  
• 2 Matraz Erlenmeyer de 100 ml  
• 1 Alcoholímetro   
• Agua purificada  

Pasos a seguir

1. Calcular la cantidad de fármaco o API que hay en la disolución o disoluciones 
originales (es).
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2. Determinar el volumen final de la nueva disolución .
3. Encontrar la concentración de la nueva disolución dividiendo la cantidad calcula-

da en el paso 1 entre el nuevo volumen encontrado en el paso 2.
4. Expresar la respuesta final en la forma deseada (g/ml, mg/ml, porcentaje).

Ejemplo 1. Usted dispone de 40 ml de una solución (colorante azul de metileno) al 
0.3%. La disuelve con 20 ml de agua purificada. ¿Cuál es la concentración porcentual 
del colorante en la disolución final?

Procedimiento

1. Calcule la cantidad de color azul de metileno en la solución original. Por defini-
ción, la solución de colorante azul de metileno al 0.3% es 0.3g de color azul de meti-
leno en 100 ml. de agua. Multiplique la concentración por el volumen para obtener 
la cantidad de colorante azul de metileno en el volumen dado.

2. Determine el volumen final de la nueva disolución.

40 ml de solución 0.3% color azul + 20 ml de agua purificada= 60 ml solución final.

3. Encuentre la concentración de la nueva disolución, dividiendo la cantidad encon-
trada en el paso 1 entre el volumen final del paso 2.

4. Para una concentración en porcentaje, calcule la cantidad del colorante por cada 
100 ml.

0.002 g/ ml x 100 ml = 0.2 g en 100 ml o bien, 0.2%.
 
Ejemplo 2. Digamos que requiere 60 ml de una solución 0.2% de colorante azul. 
Dispone de una disolución 0.3% y agua purificada. ¿Cuánto ml necesita de cada una?

Procedimiento

En este caso, procedemos de la siguiente manera:

1.- Calcule la cantidad de colorante azul en la disolución final.
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2.- Calcule el volumen de cada una de las soluciones participantes que conforman la 
solución 60ml al 0.2%.

Por diferencia obtenga la cantidad necesaria de agua, o en su defecto mida 40 ml de 
solución al 0.3% y agregue c.s.p de agua purificada hasta los 60 ml.

60 ml-40 ml= 20 ml de agua purificada  

Ejemplo 3. Ahora se tiene 40 ml de una solución de colorante azul 0.3%, pero se la 
refuerza con una solución de colorante azul que tiene una concentración de 160 mg / 
2 ml. ¿Cuál es la concentración de colorante azul en la disolución final? 

Procedimiento

1. Calcule la cantidad de colorante azul en las disoluciones originales.

Determinar la cantidad total de colorante azul sumando las dos disoluciones

0.12 g + 0.16 g = 0.28 g colorante azul total

2. Calcule el volumen final de la nueva disolución.

40 ml sol 0.3% + 2 ml sol. 160 mg /2 ml= 42 volumen final de la disolución

3. Determine la concentración de la nueva disolución dividiendo la cantidad total de 
colorante azul del paso 1 con el volumen del paso 2.

Ejemplo 4. A la oficina de la farmacia llega una orden de medicación para preparar 6 
ml de una disolución fortificada de tobramicina oftálmica al 1.5%. Dispone de solu-
ción oftálmica 0.3% y 80mg/2ml. ¿Cuántos mililitros de cada substancia se requiere 
para dicha preparación?
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Procedimiento

Para resolver este caso puedo aplicar aligación alterna.

1. Aplicar el método de aligación alterna para resolver este problema.

Cuestionario

1. Se tiene una solución inyectable IM de Edetato de 250 mg/ml. Vierte 10 ml en un 
frasco estéril vacío y luego se la diluye con 3,5 ml de una inyección al 2% de clorhi-
drato de procaína. ¿Cuál es el porcentaje final de clorhidrato de procaína?

Rta.  0.0051g/ml o 0.52%

TP. 1.1. Cálculo de concentración porcentual 

Temario teórico. Generalidades

La concentración de una solución puede ser expresada en varios términos como, la 
cantidad de soluto en un volumen definido de solución o como la cantidad de soluto 
en un peso definido de solución. La cantidad es un valor absoluto (ej. 20ml, 3 g, 
10mg, etc) mientras que la concentración es la cantidad de soluto o de una sustancia 
en relación a un volumen o peso definido de otra sustancia (ej. 5 g/10g, 10 mg/ml, 
80mg/2 ml, 0.3g/ml, etc).

En la práctica farmacéutica se conocen los siguientes porcentajes.

1) Porcentaje peso/volumen (% p/v). Significa peso de la sustancia o API (soluto) 
en 100 ml de una preparación liquida, por ej. 3% (este tipo de porcentaje está 
relacionado con las soluciones).
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Cuestionario

1. ¿Cómo prepararía 250 ml de una solución al 2.5% p/p de ácido salicílico en alco-
hol? La densidad del alcohol es de 0.816 g/ml.

2. ¿Cuánta droga (sacarina) se necesita para preparar 500 ml de una solución acuosa 
1/5000?

3. Cuántos ml de una solución al 70% p/p con una densidad de 1.2 g/ml, serán ne-
cesarios para preparar 600 ml de una solución al 10% p/p?

2) Porcentaje peso/ peso (% p/p): significa peso de la sustancia o de un API (soluto) 
en 100 g de una solución (se refiere a soluciones solidas).

3) Porcentaje volumen / volumen (% v/v): significa número de mililitros (soluto) en 
100 ml de una solución (se refiere a preparaciones liquidas).

4) Miligramos/porcentaje (mg /%): número de miligramos de un constituyente en 
100 ml de una preparación (solución).  

Materiales      Reactivos

• 1 Probeta de 100 ml o 50 ml   • Agua purificada
• 1 Probeta de 500 ml    • Cloruro de sodio
• 1 Varilla de vidrio    • Ácido salicílico
• 1 Probeta de 100 ml    • Alcohol etílico 96%
• 1 Pipetas volumétricas de 10 ml  • Sacarina
• 2 Pipetas volumétricas de 1 ml  
• 1 Vasos de precipitación de 100 ml  

Ejemplo 1. ¿Cuál es la concentración porcentual, peso/peso, de un líquido prepa-
rado disolviendo 10g de una sal (cloruro de sodio) en 30ml de agua? 

Procedimiento

1. En algunos problemas se debe considerar la densidad, en este caso se debe pesar 
tanto el soluto como el disolvente.

 10 g de cloruro de sodio + 30ml de agua hacen una solución, 30 ml de agua pesan 
30 g, por tal razón, el peso de la solución es de 40g.

2. La cantidad de sal presente es de 10 g en 40g. por tanto, se puede plantear la si-
guiente regla de tres.
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TP. 1.2. Cálculo especial cuando interviene un alcohol grado USP  
 
Temario teórico. Generalidades

En la sección del General Notices de la USP (United States Pharmacopeia) se esta-
blece:

Alcohol: Todos los porcentajes de alcohol, como los que se encuentran bajo el encabe-
zado contenido de Alcohol, se refieren al porcentaje por volumen de etanol C2H5OH 
a 15.56°. Si se marca la referencia a C2H5OH, se habla de la entidad química que 
posee concentración absoluta (100 por ciento).

Las General Notices de la USP también establecen que se debe apuntar en el mar-
bete el porcentaje (v/v) de etanol en una preparación líquida. 

Cuando elaboramos productos farmacéuticos que poseen mezcla de alcohol con algu-
na droga, podemos ejemplificar de mejor manera estas especificaciones.

Materiales      Reactivos

• 1 Probeta de 100ml o 50ml   • Agua purificada
• 1 Probeta de 500ml    • Clindamicina
• 1 Varilla de vidrio    • Propilenglicol
• 1 Probeta de 100 ml    • Alcohol etílico 96%
• 1 Pipetas volumétricas de 10ml   • Aceite de ricino
• 2 Pipetas volumétricas de 1ml   • Goma arábiga
• 1 Vasos de precipitación de 100ml  • Jarabe de cerezas
• 2 Jeringuillas de 3ml  
• 2 Matraz Erlenmeyer de 100ml  
• 1 Alcoholímetro     

Ejemplo 1. Calcular la cantidad de ml de alcohol etílico 96% que se necesitan para 
preparar 100ml de una solución que contiene 15% de alcohol v/v.

Fórmula 

• Clindamicina    1%
• Alcohol 96%    15%
• Propilenglicol    5%
• Agua destilada c.s.p. p  100ml

Procedimiento:

1. Calcule la cantidad de mililitros utilizados para preparar 100ml de la presente 
receta, cuya concentración es al 15% v/v. Planteamos lo siguiente:
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2. Se debe calcular la cantidad de ml que debemos tomar de alcohol etílico al 96%, 
planteamos la siguiente relación:

Ejemplo 3. 

Fórmula 
• Guaifenesina 2,4 g
• Tussend 90 ml
• Jarabe de cerezas c.s. p 100 ml

Procedimiento

1. Determine la cantidad de alcohol que necesita:
La guaifenesina es parcialmente soluble en agua, pero muy soluble en alcohol (1 g 
/ 1-10 ml). El farmacéutico determinó que se requieren 12 ml de alcohol USP para 
disolver los 2,4 g de guaifenesina.

Para que la presente receta tenga 15% v/v de alcohol etílico, se debe medir 15.63 
ml, mezclar con el resto de ingredientes de la fórmula, y aforar con agua destilada 
hasta 100ml.

Ejemplo 2.  Determine la concentración de alcohol etílico en la presente receta 
medica

Fórmula 
• Aceite de ricino   40 ml
• Goma arábiga  c. s. p
• Alcohol etílico 96%  12.5 ml
• Jarabe de cerezas  20 ml
• Agua destilada c.s.p 100 ml

Procedimiento

1.- Determine la cantidad de alcohol necesario para la formulación:
Cuando el alcohol etílico se incluye en la formulación en cantidad, simplemente mida 
15 ml de alcohol USP. 

2. Rotule el contenido de alcohol:
Ya que el alcohol se tiene que expresar en porcentaje v/v de C2H5OH, la concentra-
ción en porciento de C2H5OH en el producto se debe calcular de la siguiente manera.
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2. Rotulado del contenido de alcohol.

Determine el contenido total de C2H5OH de la formulación.

a) El contenido en los 12 ml de alcohol USP añadido para disolver la guaifenesina.
b) El contenido de alcohol que se señala en tussend liquido es 5%.
c) El jarabe de cerezas, se usa como vehículo saborizante. No contiene alcohol. Se 

calcula la cantidad total de C2H5OH en la receta.
d) Calcule cuál es el porcentaje en volumen de C2H5OH que contiene la formulación final.

1.- Se mide las cantidades de cada una de las soluciones alcohólicas

12 ml + 90 ml = 102 ml

2.- Multiplicar el volumen de cada solución por su correspondiente concentración.

  12 x 11.52 =   138.24
  5 x 90       =   450
      588.24

3.- Dividir el valor obtenido en el paso 2 por el valor obtenido en el paso 1

588.24 /102 = 5.77 %

Ejemplo 4. ¿Cuál es el porcentaje de alcohol de la siguiente prescripción?

Fórmula 

• Solución alcohólica 90%.......................  50 ml
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• Solución alcohólica 25%.......................  175 ml
• Solución alcohólica 65%........................ 250 ml

Procedimiento

1.- Se mide las cantidades de cada una de las soluciones alcohólicas

50 ml + 175 ml + 250 ml= 475 ml.

2.-  Multiplicar el volumen de cada solución alcohólica por su concentración.

    50 x 90 =   4500
   175 x 25 =  4375
   250 x 65 = 16250 
           25125        

3.- Dividir el valor obtenido en el paso 2 por el valor obtenido en el paso 1

25125/475 = 52.89 %.

Cuestionario
 
1. ¿Cuál es el porcentaje de alcohol de la siguiente prescripción?

Fenobarbital elixir  50 ml (15% de alcohol)
Elixir aromático  120 ml (22% de alcohol)
Tintura de belladona 50 ml (65% de alcohol)
Agua purificada c. s. p 250 ml

RTA: 26.56 %

2. ¿Qué cantidad de un fármaco se necesita para preparar 4 onzas líquidas (¿1 onza 
liquida= 29. 6 ml) de una solución al 3% en alcohol?

RTA: 3.55 g 

3. Calcular peso en gramos a partir de moles:

Usted tiene una fórmula que requiere 3 moles de hidróxido de sodio (NaOH). El hi-
dróxido de sodio es un sólido. ¿Cuántos gramos de NaOH debe pesar? PM NaOH= 40

RTA. 120 g NaOH.

4. Calcular mEq de Na+ a partir de miligramos. UD. Tiene una solución da cloruro 
de sodio 1-5000 (p. mol de NaCl 58.5)

RTA: 0.34 mEq Na+.
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5. ¿Calcular milimoles a partir de miligramos?

Usted tiene un jarabe que contiene 600 mg de KCl por cada cucharadita. Desea saber 
cuántos milimoles de KCl. PM de KCL 74.5

RTA. 8 milimoles KCl.

6. ¿Qué cantidad de solución de NaCl al 0.9% se puede preparar con 7 onzas de bo-
ticario de NaCl? 1 onza de boticario = 31.1 g 

RTA: 

7. ¿Cómo prepararía 480 ml de una solución 1/750 de un antiséptico?

Procedimiento

RTA: 0.64 g

8. ¿Qué peso de color azul y amarillo puede obtenerse a partir de 1.15 g de una mez-
cla conformada por; azul 97.8%, y amarillo 2.2%?

RTA.  1.12 g Azul; 0.03 g amarillo

9. ¿Cuál es la composición porcentual p/p de un color que contiene la siguiente pro-
porción amarillo 0.0067 g; azul 0.02 g; y rojo 0.8733 g?

RTA. Amarillo. 0.744%; Azul. 2.22%; Rojo: 97% 

10. Una prescripción pide preparar una solución de 500 ml de cloruro de potasio que 
contenga 400 mEq. k+ ¿Cuántos g de KCl (¿p. mol 74?5) se necesitan? 

RTA. 149 g KCl.
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CAPÍTULO II

Preformulación
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PREFORMULACIÓN

Marco teórico: Los estudios de preformulación son de mucha importancia dentro 
del campo del diseño y desarrollo farmacéutico, cuyo objetivo es la caracterización 
físico química, mecánica y microbiológica del principio activo.  

El trabajo multidisciplinario que abarca el conocimiento de las características antes 
indicadas del API, y que influyen directamente en la elección y desarrollo de la forma 
farmacéutica final del medicamento se conoce como estudios de preformulación.   

A continuación, y de acuerdo a la complejidad del laboratorio del que se disponga, 
se desarrollarán algunas de estas pruebas al API para poderlo conocer perfectamen-
te, y así, tener una idea de cómo se comportará en las formas farmacéuticas que se 
desarrollarán en el futuro.

Tabla 1. Caracterización de un fármaco mediante la preformulación

Tabla 2. Preformulación Analítica
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TP. 2.1. Determinación del coeficiente de partición

Marco teórico. Cuando una substancia (soluto) es agregada a un par de solventes 
inmiscibles, el mismo se distribuye entre los dos solventes de acuerdo a su afinidad 
por cada fase. Un compuesto polar (ej. Azúcar, aminoácido, droga ionizada) tiene 
más preferencia por la fase polar o acuosa, mientras que un compuesto no polar (ej. 
Droga desionizada) preferirá la fase orgánica o no acuosa. La substancia adicionada 
se distribuye entre los dos solventes inmiscibles de acuerdo a la ley de partición, la 
cual manifiesta que una substancia, a una temperatura dada, se divide entre los dos 
solventes inmiscibles en una proporción constante de concentraciones.  Esta propor-
ción constante se denomina coeficiente de partición de la substancia, y se lo expresa 
matemáticamente de la siguiente manera.

Donde:

P = coeficiente de partición de la substancia.

[Orgánica] = es la concentración de la substancia en la fase orgánica u oleosa.

[Acuosa] =  es la concentración de la substancia en la fase acuosa.

Para ácidos débiles
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Procedimiento

1. Pese 100 mg de ácido salicílico. 
2. Mida 50ml de aceite mineral y 50 ml agua purificada.
3. Coloque las dos fases oleosa y acuosa en el embudo de separación, mezcle perfec-

tamente (fase superior oleosa, fase inferior acuosa). Ver figura 2.1.

Figura 2.1 Embudo de separación con fase oleosa (orgánica) y acuosa (polar)
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4. Una vez separadas las dos fases (esto toma un rato), adicionar la droga y agitar 
el frasco mecánicamente por el espacio de 1 hora aproximadamente.

5. Dejar reposar las dos fases para su separación (o centrifugar).
6. Determinar la concentración de la droga en la fase acuosa. Use las ecuaciones 

propuestas en la parte superior según el tipo de droga.

Procedimiento

La masa de fase acuosa resulta de la sustracción 100 mg-66.7 mg= 33.3 mg.

La concentración de la fase oleosa será: 66.7/50 = 1.33 mg/ml, la concentración de 
la droga en la fase acuosa será 33.3/50 = 0.67 mg/ml.

El coeficiente de partición está dado por:

 1.33 mg/ml
                        = 2 
 0.67 mg/ml

Se eliminan las unidades, por tal razón el coeficiente de partición no tiene unidades.
El coeficiente de partición (P) del ácido salicílico es 2.
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TP. 2.2. Determinación del coeficiente de disolución aproximado.

Marco teórico.

Materiales    Equipo    Reactivos
      • 1 agitador con plancha calefactora
• 2 Vídrio de reloj        • Azúcar
• 2 Vaso de precipitación de 250 ml • 1 Balanza de precisión   • Etanol
• 1 Espátula de acero inoxidable       • Agua destilada
• 1 Cronometro  

Técnica

Disolución 1

Pesar 5 g de azúcar y colocarlos en un vaso de precipitados.
Incorporar 1 ml de agua y mantener la agitación durante 5 minutos.
Repetir la operación anterior hasta conseguir la disolución total del azúcar.
Expresar el valor del coeficiente de solubilidad del azúcar en agua, a temperatura 
ambiente, de tantas formas como sea posible: % p/p, % p/v, molaridad y molalidad.

Disolución 2

Pesar 5 g de azúcar y colocarlos en un vaso de precipitación.
Incorporar 1 ml de agua a punto de ebullición y mantener la agitación durante 5 minutos.
Repetir la operación anterior hasta conseguir la disolución total del azúcar 
Expresar el valor del coeficiente de solubilidad del azúcar en agua hirviente de tantas 
formas como sea posible: % p/p, % p/v, molaridad y molalidad.

Disolución 3

Pesar 5 g de azúcar y colocarlos en un vaso de precipitación.  
Incorporar 1 ml de etanol y mantener la agitación durante 5 minutos.
Repetir la operación anterior hasta conseguir la disolución total del azúcar.
Expresar el valor del coeficiente de solubilidad del azúcar en el etanol, a temperatura 
ambiente, de tantas formas como sea posible: % p/p, % p/v, molaridad y molalidad.

Interpretación

Comparar los resultados obtenidos en las tres situaciones y explicar las diferencias 
encontradas.

DATOS: 

PM de la sacarosa = 342 
Densidad: 1,13 g/ml (la densidad de cada disolución será ligeramente diferente, pero 
aproximaremos a 1,13 g/ml todas ellas).
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CAPÍTULO III

Líquidos orales no estériles.
Soluciones
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TP. 3.1. Preparación de un sistema de filtración

Marco teórico. Un sistema de filtración está formado por un soporte y una membra-
na filtrante (papel filtro de celulosa).

El sistema de filtración se halla conformado por un embudo de vidrio, el mismo que se 
convierte en el soporte de filtración, y una membrana filtrante, que es el filtro.

La membrana filtrante, puede ser lisa, para recoger productos en suspensión, o plisado, 
para aumentar el área de superficie de filtración. Asimismo, se pueden elegir distintas 
calidades de papel filtro.

Materiales

• 1 Pliego papel filtro  
• 1 Tijeras  
• 2 Embudo de vidrio de diferente tamaño  
• 2 Soportes para embudos  

Técnica

Elaboración de filtros lisos

Cortar el papel del tamaño que tiene el diámetro del soporte del embudo de vidrio, y 
colocarlo en el interior del embudo. Seguir los pasos indicados en la figura 3.1.

Elaboración de filtros plisados

Cortar el papel de filtro en forma similar que para los filtros lisos y efectuar dobleces, a 
la mitad, a la cuarta parte, a la octava, tantas veces como pliegues se quieran obtener, 
tal como se indica en la figura 3.2.

Figura 3.1 Filtros lisos



Dr. BQF. Hermel Salinas, Q.F. Sebástían Peña, Dr. Diego Andrade

44

Figura 3.2 Filtros plisados. Procedimiento de elaboración

TP. 3.2. Diseño y desarrollo de color

Temario teórico: Los colorantes o aditivos de color son substancias que se añaden a 
los medicamentos solo con el propósito de darles color y una mejor presentación.

Características

• No deben ser tóxicos ni tener actividad farmacéutica.
• Pueden no añadirse a preparados oftálmicos e inyectables.
• Se deben seguir las normas de la Administración de Alimentos y Medicamentos de 

los Estados Unidos (FDA) acerca del uso de colorantes.
• No deben emplearse para enmascarar la baja calidad del producto.  
• Los colorantes se agregar para lograr una mayor aceptación del paciente hacia el 

producto.
• Por lo general el colorante añadido a un producto oral se selecciona de manera que 

coincida o complemente el sabor impartido a los preparados: por ejemplo, los de 
sabor cereza suelen ser de color rojo, los de sabor naranja son anaranjados, los de 
sabor a menta pueden ser de color verde o blancos, y así sucesivamente.

• A los preparados tópicos se les puede agregar tonos de color carne para semejar el 
color de la piel y hacerlos menos visibles.

• Los colorantes empleados en la industria farmacéutica pueden ser naturales o sinté-
ticos.

• Los colorantes naturales utilizados en los medicamentos se dividen en dos clases de 
pigmentos minerales y de origen vegetal.

• Los colorantes sintéticos, como lo indica su nombre, se obtienen por medios quími-
cos.
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Figura 3.2.3 Tonalidades del color

Figura 3.2.1 Colores primarios y secundarios 
según el modelo de mezcla aditiva

Figura 3.2.2 Colores primarios y secundarios según el 
modelo de mezcla sustractiva

En el diseño de color, el color es muy subjetivo, ya que las reacciones que ocasiona 
en las personas es diferente. A veces esto se debe a las preferencias personales, otras 
debido a factores culturales. La teoría del color es una ciencia en sí misma. Estudiar 
cómo afectan los colores a las personas, de manera individual o en grupo, es algo a 
lo que muchas personas dedican una vida de estudios. Y hay mucho por estudiar. A 
veces cambiando el matiz o la saturación de un color podemos causar una sensación 
completamente distinta. En las diferentes culturas el significado del color es conside-
rado muy diferente, así, para un país, un color que puede ser considerado feliz, puede 
ser considerado deprimente en otro.

Tanto el matiz, tono, saturación y sombras afectan la forma en la que percibimos los 
colores.

Colores cálidos

Los colores cálidos incluyen al rojo, naranja, amarillo y las variaciones de estos tres 
colores. Son los colores del fuego, de las hojas caídas, de los amaneceres y atardeceres, 
por lo general son energizantes, apasionados y positivos.

Tabla 3. Colores permitidos

FDC azul/amarillo/rojo
Azul brillante FDC № 42090, blue Nro.  1
Amarillo tartrazina № 9140
Rojo punzó
Rojo amaranto
Todos solubles en agua-
Verdes 3:1 Azul: Amarillo / 8:1Azul: Amarillo
Rojo violáceo (rojo y azul)
Pardo: Rojo/Amarillo/Azul
Naranja: amarillo / rojo punzó
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El rojo y amarillo son colores primarios, con naranja entre estos dos, significa que los 
colores cálidos son realmente cálidos y no se obtienen combinando un color cálido con 
un color frio. 

Los colores cálidos se pueden usar para reflejar pasión, felicidad, entusiasmo y energía.

Colores fríos

Los colores fríos incluyen al verde, azul y morado, son a menudo más tenues que los 
colores cálidos. Son los colores de la noche, el agua, la naturaleza y suelen ser relajan-
tes, apacibles y algo reservados.

El azul es el único color primario en el espectro frío, eso significa que los otros colores 
se obtienen de la mezcla de azul con un color cálido (amarillo para el verde, rojo para 
el morado). Los verdes toman algunos atributos del amarillo y el morado toma algunos 
del rojo. Se emplean colores fríos para dar una sensación de calma o profesionalismo.

Colores neutros

Los colores neutros son combinados frecuentemente con colores más claros de acento, 
pero pueden ser usados solos. Los significados e impresiones de los colores neutros 
están más determinados por los colores que los rodean que en el caso de los colores 
cálidos y fríos.

Figura 3.2.4 Guía de interpretación del color con su significado
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Materiales           Equipo   Reactivos

• 3 Pipetas volumétricas de 1ml          • 1 Agitador magnético • Solución color amarillo al agua 1%
• 2 Probetas de 100 ml           • 1 Balanza de precisión • Solución color azul al agua 1%
• 3 Matraz Erlenmeyer de 100 ml    • Solución color rojo al agua 1%
• 1 Vaso de precipitación de 1000 ml  
• 3 Balones de aforo de 100 ml  
• 1 Varilla de vidrio  

Procedimiento

1. Ir a la tabla de colores 3.2 y elegir un color a diseñar.

2. Se toma como ejemplo el color magenta.

3. En el programa Word, hacemos click sobre el color elegido y vemos que de acuerdo 
 al modelo RGB tiene las siguientes cantidades de colores: Rojo 155, verde 0, y azul 
 108.

4. Planteamos la siguiente regla de tres:

Solución madre de
color amarillo 1%

Solución madre de
azul 1% Color verde

Solución madre de
rojo 1%
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Figura 3.2  Colores a diseñar para fines cosméticos
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• SOP (Procedimiento operativo estándar). Procedimiento normalizado de diseño 
 de color.
• Determinar los colores primarios o secundarios.
• Determinar la cantidad de cada uno de ellos.
• Concentración porcentual de los colorantes en dicha disolución.
 
Nota: la concentración determinada es para 100 ml o 100 g de preparado.

Cuestionario

Colores, saborizantes, edulcorantes y fragancias

1. ¿Cuánto poder endulzante tiene el sorbitol comparado a la sucosa?
2. ¿Cuánto poder endulzante tiene la sacarina soluble comparada a la sucosa?
3. ¿Cuál es la preocupación principal cuando usa aspartamo (Nutrasweet, Equal) 

como agente endulzador en ciertos pacientes?
4. ¿Considera usted que es importante hacer coincidir el color con el sabor para un 

producto dado?
5.  Complete: los tintes sintéticos que pueden ser usados en alimentos, drogas o cos-

méticos son conocidos como pigmentos……………………………….
6. ¿Como regla general qué concentración de tinte en polvo debería ser usado?
7. ¿Cuáles son los cuatro sabores primarios?
8. ¿Por qué adicionamos saborizantes y edulcorantes a las formas farmacéuticas orales?
9. ¿Cuáles son las dos fragancias más fácilmente disponibles?
10. ¿Cuál es considerado el sabor más desagradable para los pacientes?

TP. 3.3. Diagrama de fases

Marco teórico. Debido a la importancia que tienen las soluciones dentro del cam-
po de la industria farmacéutica, es muy importante entender todos los factores que 
afectan a su solubilidad y el proceso de disolución. En la mayoría de las soluciones, 
el disolvente es un líquido y puede que el soluto sea un líquido o un sólido. Las dis-
persiones sólidas, en las cuales el soluto como el disolvente, se usan para mejorar las 
biodisponibilidades de los fármacos poco solubles. 

Método de fase binaria y ternaria.

El agua es la materia prima más importante utilizada en las soluciones farmacéuti-
cas, a veces no se puede garantizar la disolución completa de todos los componentes 
que forman la preparación farmacéutica en las temperaturas de almacenamiento 
normales.

Dentro del campo de la industria farmacéutica se debe garantizar una perfecta solu-
bilidad del API en la formulación farmacéutica, por tal razón la concentración y la 
elección del agente de solubilización (surfactantes, co- disolventes, disolventes) debe 
ser óptima.
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Existen varios modelos que permiten un conocimiento completo de las posibilidades 
que un sistema puede ofrecer, en cuanto a sus estados físicos, lo cual está determina-
do en función de las proporciones relativas de sus componentes. El modelo diagrama 
de fases (figura 3.3.1a) binarios y ternarios nos permite este conocimiento.

Se toma como ejemplo un sistema (formulación) conformado por un 50% de solu-
to, 20% surfactante y 30% de agua (ubicado dentro del triángulo equilátero). Al ir 
trazando en cada punto un número que representa un sistema en particular, por 
ejemplo:

 1 = solución transparente
 2 = emulsión
 3 = gel transparente

Las formulaciones adecuadas, que serán las soluciones transparentes, se ven a simple 
vista y se puede elegir la mejor teniendo en cuenta las propiedades requeridas para 
este tipo de producto.

En la figura 3.3.1a, se muestra los efectos de las concentraciones de los componentes 
(solubilizado, surfactante y disolvente) sobre las características de un determinado 
sistema, cada uno de ellos ocupará un vértice del triángulo, con lo que las concen-
traciones situadas sobre cada vértice representan un contenido del 100% de dicho 
componente. Los tres ejes que forman los tres lados del triángulo representan las 
concentraciones de 0% al 100% de cada uno de los componentes del sistema.

Sistemas binarios. Todas las formulaciones que se hallan entre las aristas limita-
das por A y B, y que constan de la siguiente composición. Figura 3.3.1.
D: 80% A; 20%B
E: 50% A; 50% B
F: 20% A; 80% Bs

Sistemas ternarios. Todas aquellas formulaciones que se hallan dentro del triángu-
lo equilátero y están formadas de la siguiente composición: Figura 3.3.2.
G: 20% A; 30% B; 50% C
H: 50%A; 20% B; 30% C
I: 20%A; 50% B; 30% C

Procedimiento

1. Realizar un diagrama de fases de acuerdo a sus componentes. 
2. Colocar las cantidades en % de cada uno de los componentes en los ejes del 

triángulo equilátero. Por ej. 20% (agente solubilizado, aceites esenciales, etc); 4% 
(surfactante y co-disolvente), y 76% (agua). 

3. Ir cambiando las concentraciones de los componentes (surfactante y agua) hasta 
encontrar la solubilidad perfecta del agente solubilizado. 

4. El punto ideal de solubilización es aquel cuya solución sea transparente.
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Materiales 

• 2 Pipetas volumétricas de 1 ml.
• 2 pipetas volumétricas de 10 ml.
• 1 probeta de 100 ml.
• 3 Erlenmeyer de 100 ml.
• Aceite esencial (naranja, banana, menta, romero, etc.) 
• Polisorbato o Tween 80.
• Agua destilada. 
• Balanza electrónica. 

Tabla 3.3.1 Componentes para determinación del HLB 

Figura 3.3.1 Diagrama de fase binaria

Líneas paralelas a una arista. 
Líneas que van desde un vértice a la arista opuesta
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Figura 3.3.2 Diagrama de fase ternaria

Líneas paralelas a una arista. 
Líneas que van desde un vértice a la arista opuesta

A PRESENTAR

• Informe.
• Determinar la cantidad y concentración de los agentes de solubilización (surfac-

tante y agua).

Cuestionario
Surfactantes y agentes emulsificantes y emulsiones líquidas

1. ¿Qué es un surfactante?

2. ¿Cuáles son las dos porciones de una molécula surfactante?

3. Liste siete funciones de un surfactante.

4. Liste dos ejemplos de surfactantes no iónicos naturales.
 A
 B
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5. ¿Qué es un surfactante no iónico sintético?

6. Liste los nombres comunes de cuatro surfactantes no iónicos sintéticos amplia-
mente usados.

 A
 B
 C
 D

7. ¿Qué puede señalar acerca de surfactantes no iónicos sintéticos con relación al pH 
y estabilidad?

8. ¿Qué es un surfactante no iónico sintético?

9. ¿Qué puede decirse acerca de surfactantes no iónicos sintéticos con respecto al pH 
y estabilidad?
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TP. 3.4. Cálculo de la isotonicidad

Marco teórico. Las soluciones farmacéuticas que se aplican en membranas sensi-
bles como la de los ojos o conductos nasales, o que se inyectan en los músculos, vasos 
sanguíneos, órganos, tejidos o lesiones, se debe ajustar su isotonicidad de tal manera 
que tenga la misma presión osmótica que la de los tejidos corporales. La razón es que 
dichas soluciones, al ser osmóticamente equivalentes al contenido celular, no generan 
movimiento neto de líquido hacia dentro o hacia afuera de las células y, por lo tanto, 
no dañan los tejidos ni causan molestias cuando se ponen en contacto con dichas 
células. Las soluciones que ejercen la misma presión osmótica se denominan isosmó-
ticas; las soluciones que ejercen la misma presión osmótica que un líquido corporal 
se denominan isotónicas, que significa de igual tono.

Existen varios métodos para determinar la isotonicidad, pero el más común es el del 
cloruro de sodio.

Método equivalente del cloruro de sodio

Los investigadores farmacéuticos decidieron que sería conveniente disponer de una 
manera más fácil para calcular la cantidad de soluto que se tiene que añadir para 
ajustar la tonicidad de las soluciones.

Desarrollándose así un sistema por medio del cual se puede comparar el descenso del 
punto de congelación causado por el cloruro y el de los fármacos comunes. Se utiliza 
el NaCl porque es el soluto más común para ajustar la tonicidad.

Además, se establece un factor, el que se denomina equivalente del cloruro de sodio, 
el cual es el peso en gramos de cloruro de sodio que genera un efecto osmótico equi-
valente al de 1 g del fármaco designado.

El método del equivalente de NaCl se sustenta en el hecho de que una concentración 
de 0.9% de cloruro de sodio en agua genera una solución isotónica, la cual recibe el 
nombre de solución salina normal, salina isotónica, o cloruro de sodio isotónico, con 
frecuencia se abrevia SSN o solo SN (salina normal).

Materiales    Equipo   Reactivos

• 3 pipetas serológicas de 1ml • 1 agitador magnético • Sulfato de atropina
• 2 probetas de 100 ml  • 1 balanza de precisión • Cloruro de sodio PA
• 3 matraz Erlenmeyer de 100 ml     • Agua destilada
• 1 vaso de precipitación de 1000 ml  
• 3 balones de aforo de 100 ml  
• 1 espátula de acero inoxidable  

Procedimiento

1. Calcular los gramos de fármaco en la disolución.
2. Obtener el equivalente de NaCl para el fármaco (apéndice, es decir, el peso en g 

de cloruro de sodio que equivale a un gramo de fármaco).
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3. Determinar el peso en gramos de cloruro de sodio que equivale al peso en g del 
fármaco en esta solución.

4. Calcular los gramos de cloruro de sodio que se requieren para obtener el volumen 
deseado de la solución isotónica del fármaco si no estuviera presente otro soluto.

5. De la cantidad de cloruro de sodio que se requeriría para hacer isotónica la solu-
ción restar el peso en gramos de cloruro de sodio que equivale al peso del fármaco.

6. Sumar esta cantidad de cloruro de sodio a la disolución.

Ejemplo 1

A PRESENTAR

• Informe.

Cuestionario
Soluciones oftálmicas

1. Defina soluciones oftálmicas.
2. ¿Cuándo una solución oftálmica debería ser preparada extemporáneamente?
3. Liste 7 propiedades deseables de las soluciones oftálmicas.
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 A
 B
 C
 D
 E
 F
 G
4. Describa dos maneras de cómo lograr que una solución sea estéril y libre de par-

tículas.
5. ¿Cuál es el rango de pH normal y útil para una solución oftálmica y de esta ma-

nera prevenir daños a la córnea?
6. ¿Una solución oftálmica multi-dosis necesita un preservante si será usada por un 

periodo más largo de 24 horas? 
7. Liste 3 tipos de ingredientes activos disponibles para la preparación de soluciones 

oftálmicas.
 A
 B
 C
8. Liste cinco tipos de agentes auxiliares disponibles para uso en preparación de so-

luciones oftálmicas.
 A
 B
 C
 D
 E
9. Cuáles son las dos soluciones buffer oftálmicas más usadas.
 A
 B
10. ¿Qué es un vehículo  de ácido bórico?
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TP. 3.5. Desarrollo de un sistema amortiguador o un compuesto 
para ajustar el pH

Marco teórico 

Buffers. Son compuestos o mezclas de compuestos, que cuando se presentan en 
solución, resisten cambios de pH mediante la adición de pequeñas cantidades de áci-
dos o álcalis. En esencia, son capaces de mantener los valores de pH relativamente 
constantes y, por lo tanto, son insensibles a la adición de pequeñas cantidades de 
ácidos y/o bases.   

Capacidad amortiguadora. La capacidad amortiguadora (β) es una medida de la 
resistencia a las variaciones de pH de una disolución, cuando se le añaden ácidos o 
bases. Los productos farmacéuticos tópicos pueden mejorar su absorción y por ende 
su eficacia terapéutica cuando se encuentran tanto en su forma ionizada como en su 
forma no ionizada. Dicho estado puede mantenerse o manipularse ajustando el pH 
del medio. La capacidad amortiguadora, se define por la siguiente formula: 

      ΔB
	 	 	 	 	 β =   
                       ΔpH
Donde:

ΔB: equivalente en g/l de un ácido fuerte o una base fuerte agregados a la solución 
amortiguadora.

ΔpH: cambio de pH resultante.

Cuando mayor es β, más grande es la capacidad amortiguadora del sistema (es decir, 
su capacidad para resistir a los cambios de pH). 

La concentración de componentes buffers necesarios para mantener una solución a 
un pH deseado (o requerido) puede ser calculado usando ecuaciones buffers derivadas 
de la ecuación de Henderson Hasselbalch.

En este caso nosotros deseamos un sistema amortiguador concentrado en el intervalo 
de pH de bajo a medio (2.5 a 6.5), para ello emplearemos el ácido cítrico y su sal. Pre-
pararlo como se indica en la tabla 2-2-2. La solución resultante tiene una molaridad de 
0.33 M. Se puede diluir hasta 10 veces y aun así conserva su capacidad amortiguadora.

Materiales     Equipo

• Ácido cítrico monohidratado  • Agitador magnético con plancha calefactora
• Citrato de sodio dihidratado
• Agua purificada
• 1 Balanza electrónica
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 2 Vasos de precipitación de 100 ml
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
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Tabla 3.5.1 Buffer de citrato

Procedimiento

1. Pesar los componentes indicados en la tabla 3.5.1.
2. Colocar dentro de un balón (100 ml) y aforar a 100 ml.
3. Medir las soluciones elaboradas del paso anterior, colocarlas en un vaso de preci-

pitación de 50 ml.
4. Medir el pH de cada una de las soluciones.

Figura 3.5.2 Flujo de producción
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A PRESENTAR

• Informe.
• SOP (Procedimiento operativo estándar). Título. Procedimiento de elaboración 

de un sistema amortiguador de citratos.

Cuestionario

 Preservante, incrementadores de viscosidad, colores, saborizantes, 
edulcorantes y fragancias.

1. Liste cinco instancias cuando la adición de un preservante no es necesario.
 A
 B
 C
 D
 E
2. La concentración efectiva del alcohol etílico como un preservante depende sobre 

dos factores, ¿cuáles son ellos?
3.  Cuando el alcohol etílico es usado como un preservante, ¿qué rango de concentra-

ción debería ser usado?
4. ¿Cuál es la concentración efectiva del propilenglicol cuando es usado como un 

preservante?
5. ¿Que podría ser la concentración efectiva de la glicerina cuando es usada como un 

preservante?

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Thompson, J.E. (2006). Práctica contemporánea en farmacia. Mexico D.F: Mc-
Graw-Hill.

2. Alexander, T. F. and Attwood, D. (2008). Physical pharmacy. London- Great 
Britain: Pharmaceutical Press.

3. Gennaro, A. (2003) Remington Farmacia. Argentina: Panamericana.
4. Cairns, D. (2008). Essentials of Pharmaceuticals Chemistry.  Third edition. 

Great Britain: Pharmaceuticals press.
5. Sweetman, S.C. (2009). Martindale. The Complete Drug Reference. Thirty-six-

th edition. London-Great Britain: Pharmaceutical Press.
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TP. 3.6. Diseño de una solución oral tipo pedialyte (rehidratante oral)

Marco teórico. Las formas farmacéuticas líquidas orales están indicadas, sobre 
todo, en pacientes pediátricos y geriátricos, ya que son de fácil administración y 
su acción irritante a nivel de la mucosa gástrica se ve atenuada por la dilución. No 
obstante, desde el punto de vista de la inestabilidad química resultan ser menos 
estables que las formas farmacéuticas sólidas, aunque alcanzan más rápidamente la 
circulación sistémica.

Su ventaja radica en que no necesitan disolverse previa a la absorción. Pueden 
presentarse en forma líquida, o bien ser reconstituidas en el momento de su admi-
nistración, a partir de sustancias liquidas concentradas o en forma de liofilizados. 
Los vehículos que conforman la fase externa son los que dan el carácter líquido a 
estas formas farmacéuticas. Los vehículos más utilizados son el agua (purificada) y 
las disoluciones de esta con azúcares o alcohol etílico a diferentes concentraciones. 
Estas pueden contener todas aquellas substancias que favorezcan, por un lado, las 
características organolépticas y por otro lado asegurar la estabilidad del API. Entre 
los diferentes componentes que constituyen una formulación de una forma farmacéu-
tica líquida; citaremos los conservantes, solubilizadores, edulcorantes, saborizantes, 
colorantes, antioxidantes, secuestrantes, entre otros.

Clasificación de las soluciones

• Elixires.
• Soluciones de baja acción farmacológica.
  - Pociones.
  - Tisanas.
  - Limonadas.
• Soluciones tópicas.
  - Gargarismos.
  - Enjuagues. 
  - Colutorios.
• Jarabes.
• Ampollas bebibles.
• Soluciones extemporáneas.
• Suspensiones.
• Emulsiones.

Materiales 

 • 1 Agitador magnético.
 • 2 Pipetas volumétricas de 10 ml.
 • 2 Probetas de 100 ml.
 • 1 Vaso de precipitación de 500 ml.
 • 1 Vaso de precipitación de 100 ml.
 • 1 Probeta de 500 ml.
 • 1 Erlenmeyer 250 ml.
 • 1 Varilla de vidrio.
 • 1 Espátula de acero inoxidable.
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 • 1 Mortero de porcelana.
 • Saborizante fresa.
 • Colorante rojo al agua.
 • Polisorbato o Tween 80.
 • Cloruro de sodio.
 • Cloruro de potasio.
 • Cloruro de calcio.
 • Cloruro de magnesio.
 • Sacarina.
 • Glucosa.
 • Agua destilada. 
 • Balanza electrónica.  
 • Papel filtro.
 • 1 Envase PET x 250 ml o vidrio ámbar.
 • pH metro.

Tabla 3.6.1 Solución rehidratante oral (Tipo Pedialyte)

Tabla 3.6.2 Fases para producción de solución rehidratante oral (Tipo Pedialyte)

Procedimiento

1. Pesar y medir todos los componentes de la formulación. 
2. Agrupar los componentes por fases de acuerdo a su compatibilidad. (ver tabla 3.6.2)
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3. Disolver la fase A (70-80°C). 
4. Disolver los componentes de fase B en la fase A.
5. Levigar todos los componentes de la fase C, transferirlos a una probeta de 100 ml.
6. Agregar la solución del paso 5 sobre la solución del paso anterior. Mezcle y disuelva.
7. Por separado disuelve la fase D, agregue esta fase a la solución del paso anterior.
8. Mezcle perfectamente.
9. Adicione la fase E, mezcle. 
10. Afore hasta volumen final con la fase F.
11. Filtrar.
12. Envase y rotule.
13. Control de calidad.

Figura 3.6.1 Flujo de producción
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Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Verificación de volumen final o volumen real.
 • Color.
 • Olor.
 • Sabor.
 • Presencia de turbiedad.
 • Gases o espumas.
 • Densidad.
 • pH.
 • Limpidez.
 • Volumen teórico.
 • Volumen real. 

Parámetros microbiológicos

 • Aerobios totales.
 • Mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.

A PRESENTAR

 • Informe.
 • SOP. Procedimiento de manufactura de un rehidratante oral.
 • Calcular mEq/ ml a partir del peso en miligramos de la sal. 
  Cloruro de sodio: 12 mg.
  Cloruro de potasio: 149 mg.
  Cloruro de calcio hidratado: 30 mg.
  Cloruro de magnesio. 6H20 41 mg.
  Pesos moleculares de las sales (Obtenerlos desde la tabla periódica).
  PM NaC.
  PM KCl.
  PM CaCl2.
  PM Mg Cl.6H2O.
 • Orden de fabricación para un lote de 500 L.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (500 L).
 • Orden de envasado y empacado, presentación de 500 ml.
 • Ficha técnica del producto.

Nota: los valores de mEq/ml deben ir en la ficha técnica del producto.

Cuestionario: Soluciones

1. Defina que es solución.
2. Defina el término elixir.
3. Liste 7 vías de administración para soluciones.
 A
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REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:
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McGraw-Hill.

2. Raymond, C. R. Sheskey, P.J. Quinn, M.E. (2009) Handbook of pharmaceutical 
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5. España. Ministerio de Sanidad y Consumo., Agencia Española del Medicamen-
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 B
 C
 D
 E
 F
 G
4. Defina el término “Loción”.
5. ¿Cuál es el típico vehículo usado para formular lociones nasales?
6. ¿Cómo se usan típicamente las soluciones de irrigación?
7. Puesto que las soluciones parenterales son inyectadas dentro de los tejidos corpo-

rales, consideraciones especiales deben ser dadas, ¿cuáles son los dos parámetros 
químicos a ser tomados en cuenta durante su formulación?

 A
 B
8. ¿Qué es un espíritu?
9. Defina agua aromática.
10. Liste cinco desventajas de las soluciones.
 A
 B
 C
 D
 E
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CAPÍTULO IV

Soluciones orales no estériles.
Enjuagues
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Marco teórico. Los enjuagues suelen ser formas farmacéuticas liquidas edulcoradas 
y aromatizadas que suelen contener colorantes y se pueden preparar en el momento de 
su administración, disolviendo un polvo o un comprimido en agua, o bien utilizarse di-
rectamente en forma de solución. Su objetivo final es enjuagar la mucosa oral dejando 
una sensación refrescante y desodorizante y además con una acción antiséptica.

TP. 4.1. Elaboración de un enjuague a base de gel de aloe vera

Materiales             Equipos

         • Agitador tipo
• Agitador magnético con plancha calefactora  • Tanque de acero inoxidable
• 1 varilla de vidrio      • Dosificadora neumática
• Espátula de acero inoxidable    • Taponadora neumática
• Balanza electrónica      • Etiquetadora y codificadora
• pH-metro       • Túnel termoencogible
• papel filtro
• 2 vasos de precipitación 100 ml
• 1 Erlenmeyer 250 ml
• 2 pipetas serológica de 10 ml
• 1 bureta de 25 ml
• 1 soporte para bureta
• 3 pipetas serológicas de 1 ml
• 1 probeta de 100 ml
• 1 probeta de 500 ml
• 1 vaso de precipitación de 250 ml
• 1 matraz volumétrico de 250 ml

Tabla 4.1.1 Enjuague de aloe vera

Procedimiento

1. Pesar y medir los componentes de la formulación.
2. Agrupar todos los componentes de acuerdo a su compatibilidad, como se indica a 

continuación.
3. Disolver los componentes de la fase A, si es necesario calentar. 
4. Mida la fase B, use una probeta.
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Tabla 4.1.2 Fases para producción de enjuague de aloe vera

5. Mezclar la fase A en la fase B.
6. Separadamente en un vaso de precipitación de 100 ml, disolver los componentes 

de la fase C.
7. Mezcle el paso 6 con el 5.
8. Adicione la fase D, mezcle.
9. Adicione la fase E, mezcle.
10. Afore hasta volumen deseado con la fase F. 
11. Filtre.
12. Envase y rotule.
13. Control de calidad.
14. Almacene y paletice.

Figura 4.1.1 Flujo de producción
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Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Color.
 • Olor.
 • Sabor.
 • Presencia de turbiedad.
 • Limpidez.
 • Gases o espumas.
 • Densidad.
 • pH.
 • Volumen teórico.
 • Volumen real. 

Parámetros microbiológicos

 • Aerobios totales.
 • Mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.

A PRESENTAR

 • SOP. Procedimiento de manufactura de un enjuague a base de aloe vera.
 • Orden de fabricación para un lote de 500 L.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (500 L).
 • Orden de envasado para presentación de 250 ml.
 • Ficha técnica del producto.
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CAPÍTULO V

Soluciones orales no estériles.
Gargarismos
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Marco teórico. Los gargarismos son preparaciones farmacéuticas líquidas con un 
rango de pH entre 6 y 7, de acción local, no deben ser ingeridos y se los utiliza en pro-
cesos inflamatorios como faringoamigdalitis, ulceras locales, micosis etc.

Se los utiliza con la cabeza inclinada hacia atrás, manteniendo la solución entre la len-
gua y el paladar, y haciendo burbujear dicha solución para que se ponga en contacto 
con la mucosa oral, luego de unos minutos, se descarta, escupiendo el líquido, se repite 
el mismo procedimiento tantas veces como se le indique al paciente.  

TP. 5.1. Gargarismo a base de ácido bórico al 5%

Materiales         Equipos

• Ácido bórico 99.5%    • Agitador tipo paleta
• Bicarbonato de sodio    • Tanque de acero inoxidable
• Glicerina      • Dosificadora neumática
• Sorbitol 70%     • Taponadora neumática
• Benzoato de sodio     • Etiquetadora y codificadora
• Gel aloe vera     • Túnel termoencogible (si amerita)
• Tween 80
• Colorante azul y amarillo
• Aceite de menta
• Mentol cristalizado
• pH-metro
• Agitador magnético 
• Balanza electrónica
• Densímetro
• Papel filtro
• Espátula de acero inoxidable
• 1 Matraz volumétrico de 100 ml
• 1 Probeta de 500 ml
• 2 Probetas de 100 ml
• 1 Pipeta de serológica de 10 ml
• 1 Bureta 25 ml
• 1 Soporte para bureta
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
• 2 Vasos de precipitación de 100 ml
• 2 Pipetas de 1 ml
• 1 Vaso de precipitación de 250ml
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Tabla 5.1.1 Gargarismo a base de ácido bórico

Tabla 5.1.2 Fases para producción de gargarismo a base de ácido bórico

Procedimiento

1. Pesar y medir todos los componentes de la formulación.
2. Agruparlos de acuerdo a su compatibilidad, como se indica a continuación.

3. Disolver la fase A.
4. Por separado, en un vaso de precipitación de 100 ml humectar el componente 3 

con el resto de componentes de la fase B.
5. Agregar el paso 4 al paso 3. Mezclar perfectamente.
6. Agregar la fase C hasta llegar a pH= 6.
7. Disolver los componentes de la fase D.
8. Agregar el paso 7 a la mezcla anterior.
9. Adicionar la fase E y mezcle perfectamente.
10. Adicione la fase F, mezcle perfectamente.
11. Afore hasta volumen final con la fase G.
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12. Filtrar.
13. Envase y rotule.
14. Control de calidad.
15. Almacenamiento y paletizado.

Figura 5.1.1 Flujo de producción

Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Aspecto.
 • Densidad.
 • pH.
 • Color.
 • Sabor.
 • Limpidez.
 • Presencia de turbidez.
 • Gases o espumas.
 • Volumen teórico.
 • Volumen real.

Parámetros microbiológicos

 • Aerobios totales.
 • Mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.
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A PRESENTAR

 • SOP. Procedimiento de manufactura de un enjuague de ácido bórico.
 • Orden de fabricación para un lote de 10.000 L.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (10.000 L).
 • Orden de envasado y empacado para presentación de 250 ml. 
 • Ficha técnica del producto.

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Aulton, M. E. (2004). Farmacia la ciencia del diseño de las formas farmacéuti-
cas. España: Elsevier.  

2. Vila, J. L. (1999). Tecnología Farmaceútica I: España. Síntesis.
3. Fernández, I. (2010). Formulación magistral. España: McGraw-Hill.
4. Lozano, M. (2012). Manual de tecnología farmacéutica. España: Elsevier. 
5. Anónimo. (2003). Farmacopea Argentina. Argentina: Ministerio de Salud de la 

Nación.
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CAPÍTULO VI

Soluciones orales no estériles.
Colutorios
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Marco teórico. Los colutorios son formas farmacéuticas liquidas destinadas a la 
aplicación mucosa oral, que a diferencia de los gargarismos y enjuagues, contienen 
substancias viscosas, cuyo objetivo es asegurar aún más el tiempo de permanencia de 
los principios activos en la mucosa orofaringea, la aplicación se la hace con la ayuda 
de un escobillón, un hisopo o una espátula, o mediante pulverizaciones locales sobre 
dicha mucosa o en su defecto realizando buches de 1 minuto aproximadamente (este 
procedimiento último se aplica para los colutorios a base de flúor  para prevenir las 
caries dentales en los niños). 

TP. 6.1. Elaboración de un colutorio a base de ácido bórico 5%

Materiales         Equipos

• Ácido bórico 99.5%    • Agitador tipo paleta
• Bicarbonato de sodio    • Tanque de acero inoxidable
• Glicerina      • Dosificadora neumática
• Sorbitol 70%     • Taponadora neumática
• Benzoato de sodio     • Etiquetadora y codificadora
• Carboximetilcelulosa o CMC    • Túnel termoencogible (si amerita)
• Tween 80
• Colorante rojo
• Sabor frutilla
• Mentol cristalizado
• pH-metro
• Agitador magnético 
• Balanza electrónica
• Densímetro
• Viscosidad
• Papel filtro
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 2 Matraz volumétrico de 100 ml
• 1 Probeta de 500 ml
• 2 Probetas de 100 ml
• 1 Pipeta de serológica de 10 ml
• 1 Bureta 25 ml
• 1 Soporte para bureta
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
• 2 Vasos de precipitación de 100 ml
• 2 Pipetas de 1 ml
• 1 Vaso de precipitación de 250ml



Dr. BQF. Hermel Salinas, Q.F. Sebástían Peña, Dr. Diego Andrade

80

Tabla 6.1.1 Colutorio de ácido bórico

Procedimiento

1. Pesar y medir todos los componentes de la formulación.
2. Agruparlos de acuerdo a su compatibilidad, como se indica a continuación.

Tabla 6.1.2 Fases para producción de colutorio de ácido bórico

3. Disolver la fase A.
4. Por separado, en un vaso de precipitación de 100 ml humectar el componente 3 

con el resto de componentes de la fase B.
5. Agregar el paso 4 al paso 3. Mezclar perfectamente.
6. Agregar la fase C hasta ajustar pH= 6.
7. Adicionar la fase D, mezclar perfectamente con dispersador Ultra Turrax o T-50. 
8. Disolver los componentes de la fase E, agregar a la mezcla anterior y mezclar per-

fectamente.
9. Seguidamente agregar por separado la fase F y G, mezclar.
10. Afore hasta volumen final con la fase H.
11. Filtrar.
12. Envase y rotule.
13. Control de calidad. 
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Figura 6.1.1 Flujo de producción

Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Aspecto.
 • Densidad.
 • pH.
 • Color.
 • Sabor.
 • Limpidez.
 • Presencia de turbidez.
 • Gases o espumas.
 • Volumen teórico.
 • Volumen real.

Control microbiológico

 • Contaje de aerobios totales.
 • Contaje de mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.



Dr. BQF. Hermel Salinas, Q.F. Sebástían Peña, Dr. Diego Andrade

82

A PRESENTAR

 • SOP. Procedimiento de manufactura de un colutorio a base de ácido bórico.
 • Orden de fabricación para un lote de 10.000 L. 
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (10.000 L).
 • Orden de envasado y empacado para presentación de 250 ml.
 • Ficha técnica del producto.

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Aulton, M. E. (2004). Farmacia la ciencia del diseño de las formas farmacéuti-
cas. España: Elsevier.  

2. Vila, J. L. (1999). Tecnología Farmaceútica I: España. Síntesis.
3. Molinero, M. (2014). Formulación magistral. Prácticas de laboratorio. España: 

Parainfo.
4. Martínez, R. (2017). Tratado de Tecnología Farmacéutica. Volumen III: Formas 

de dosificación. España: Síntesis. 
5. Anónimo. (2003). Farmacopea Argentina. Argentina: Ministerio de Salud de la 

Nación.
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CAPÍTULO VII

Jarabes simples y medicados
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Marco teórico. El termino jarabe es de origen árabe y deriva de xarab, sirab, scha-
rab, y significa “bebida o zumo azucarado”.

Los jarabes son soluciones acuosas densas, que contienen como mínimo, un 50% de 
azúcar (glucosa, levulosa, sorbitol, y la más utilizada, la sacarosa). El contenido de 
sacarosa según farmacopea debe estar entre 60 y 65%. Los jarabes tienen la carac-
terística que se conservan mejor por su elevado contenido en sacarosa, no permite la 
proliferación de microorganismos, debido al proceso de osmosis, ya que este proceso 
sustrae agua del microorganismo lo que es imprescindible para su viabilidad. Pero no 
todos los API’s son estables o solubles a altas concentraciones de azúcar.

Los jarabes pueden ser simples o medicamentos.

Jarabes simples. Se caracterizan por no contener principios activos y sirven como 
vehículos en formulaciones farmacéuticas para corregir sabores y además como agentes 
aglutinantes. No tienen acción terapéutica.

Jarabes medicamentosos. Son aquellos que tienen acción terapéutica, contienen 
jarabe simple y uno o varios principios activos en su composición.
 

TP. 7.1. Preparación del jarabe simple o Jarabe NF

Materiales         Equipos

• Sacarosa      • Agitador tipo paleta
• Agua purificada     • Tanque de acero inoxidable doble 
• Benzoato de sodio         camisa o marmita de 500l.
• 1 Densímetro     • Dosificadora neumática
• 1 plancha calefactora eléctrica   • Taponadora neumática
• Algodón hidrófilo     • Etiquetadora y codificadora
• 1 Varilla de vidrio     • Túnel termoencogible (si amerita)
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
• 1 Probeta 1 l.
• 1 Probeta de 500 ml
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 1 Balanza electrónica

Tabla 7.1.1 Jarabe simple o jarabe NF

Cálculos

El jarabe NF tiene una concentración de sacarosa de 65% p/p en 100 ml de jarabe 
y una densidad de 1.313 g/cc a 15-20°C.
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Procedimiento

1. Pesar y medir todos los componentes de la formulación.
2. En un recipiente abierto poner a hervir el componente 1.
3. Disolver el componente 2.
4. Colocar de a poco el componente 3, mezclando siempre mediante agitadores.
5. Mantener a ebullición unos minutos (evitar la caramelización), y se despuma. 
6. Filtrar en frio (usar filtro de algodón).
7. Envase y rotule.
8. Control de calidad.

V= m/d
m= V x d
m= 100 ml x 1.313 g/ ml = 131.3 g de solución.

Tabla 7.1.2 Jarabe simple o jarabe NF

Figura 7.1.1 Flujo de producción
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Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Densidad.
 • Aspecto.
 • Olor.
 • Color.
 • Sabor.
 • Punto de ebullición.
 • Contenido de sacarosa.
 • Contenido de azúcar invertido.

Control microbiológico

 • Contaje de aerobios totales.
 • Contaje de mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.

A PRESENTAR

 • SOP. Procedimiento de manufactura del jarabe simple o NF.
 • Orden de fabricación para un lote de 20.000L.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (20.000 L).
 • Orden de envasado y empacado, presentación de 500 ml.
 • Ficha técnica del producto.

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Aulton, M. E. (2004). Farmacia la ciencia del diseño de las formas farmacéuti-
cas. España: Elsevier.  

2. Vila, J. L. (1999). Tecnología Farmaceútica I: España. Síntesis.
3. Fauli I Trillo. (2000). Tratado de Farmacia Galénica. Madrid. Luzan 5 S.A. de 

editores.
4. Anónimo. (2003). Farmacopea Argentina. Argentina: Ministerio de Salud de la 

Nación.
5. Martínez, R. (2017). Tratado de Tecnología Farmacéutica. Volumen III: Formas 

de dosificación. España: Síntesis.
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TP. 7.2. Preparación de un jarabe de paracetamol o acetaminofén

Materiales         Equipos

• Paracetamol     • Agitador tipo paleta
• Propilenglicol     • Tanque de acero inoxidable doble 
• Alcohol etílico 96%        camisa o marmita de 500l.
• Agua purificada     • Dosificadora neumática
• Sabor tuti fruti     • Taponadora neumática
• Sacarina sódica     • Etiquetadora y codificadora
• 1 Densímetro     • Túnel termoencogible (si amerita)
• 1 Plancha calefactora o cocineta
• Algodón hidrófilo
• 1 Varilla de vidrio
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
• 1 Probeta
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 1 Probeta de 500 ml
• 1 Envase PET ámbar x 250 ml o vidrio ámbar 

Tabla 7.2.1 Jarabe de paracetamol

Tabla 7.2.2 Fases para producción jarabe de paracetamol

Procedimiento

1. Pesar y medir todos los componentes de la formulación.
2. Agrupar los componentes por fases de acuerdo a su compatibilidad, como se indica 

a contuniación: 

3. Mezclar los componentes de la fase A.
4. Adicionar la fase B sobre la fase A. disolver.
5. Separadamente en un vaso de precipitación caliente el componente 5 hasta 75° C 

y disuelva el componente 6.
6. Mezcle el paso 5 con el paso 4.
7. Afore hasta volumen final con el componente 7.
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8. Envase en frasco PET ámbar o frasco de vidrio ámbar y rotule.
9. Control de calidad.

Figura 7.2.1 Flujo de producción

Control de calidad (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico químicos.

 • Densidad.
 • pH rango. 
 • Aspecto. 
 • Olor.
 • Color.
 • Sabor.
 • Punto de ebullición.
 • Contenido de sacarosa.
 • Contenido de azúcar invertido.

Control microbiológico

 • Contaje de aerobios totales.
 • Contaje de mohos y levaduras.
 • Escherichia coli.

A PRESENTAR

 • Informe.
 • SOP. Procedimiento de manufactura del jarabe de paracetamol 325 mg/5ml.



Dr. BQF. Hermel Salinas, Q.F. Sebástían Peña, Dr. Diego Andrade

90

 • Orden de fabricación para un lote de 20.000 L.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas (20.000 L).
 • Orden de envasado y empacado, presentación x 250 ml.
 • Ficha técnica del producto terminado.

Cuestionario: Agentes inductores de viscosidad.

1. Defina el término “Syrup”.
2. ¿Cuál es la densidad y concentración en sacarosa de un jarabe simple?
3. ¿Qué puede indicar acerca de los geles de metilcelulosa con respecto al pH?
4. ¿Pueden los geles de metilcelulosa tolerar la adición de alcohol?
5. ¿Cuál es la desventaja de metilcelulosa con respecto al sabor?
6. ¿Señale una desventaja de CMC vs metilcelulosa con respecto al pH?
7. ¿Mencione una desventaja de hidroxipropilcelulosa (HPC) –vs- metilcelulosa con 

respecto al tiempo de preparación?
8. Liste cuatro polímeros naturales agentes inductores de viscosidad.
 A
 B
 C
 D
9. ¿Cuál es el otro nombre para acacia?
10. ¿Cuándo se prepara una dispersión liquida de acacia ¿cómo se puede prevenir 

los grumos?
11. ¿Porque podría la acacia ser una buena elección como un agente inductor de vis-

cosidad cuando se mezcla una suspensión para un paciente diabético?
12. Liste cuatro desventajas asociadas con acacia:
 A
 B
 C
 D
13. ¿Qué es y como se usa la goma xántica?

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Connors, K.A. Amidon, G.L. Stella, V.J. Chemical stability of Pharmaceuti-
cals, 2 nd ed., New York: Jhon wiley and sons: 1986.

2. Trissel L.A. Stability of compounded formulations. Second edition. Washington: 
Amer Pharm Associ, 2000.

3. Vila, J. L. (1999). Tecnología Farmacéutica I: España: Síntesis.
4. Lozano, M. (2012). Manual de tecnología farmacéutica. España: Elsevier. 
5. Martínez, R. (2017). Tratado de Tecnología Farmacéutica. Volumen III: Formas 

de dosificación. España: Síntesis. 
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TP. 7.3. Diseñar y desarrollar los jarabes problemas de Ambroxol, 
Bromhexina y Ranitidina

Materiales         Equipos

• Sacarosa      • Agitador tipo paleta
• Agua purificada     • Tanque de acero inoxidable doble 
• Benzoato de sodio         camisa o marmita de 500l.
• 1 Densímetro     • Dosificadora neumática
• 1 plancha calefactora eléctrica   • Taponadora neumática
• Algodón hidrófilo     • Etiquetadora y codificadora
• 1 Varilla de vidrio     • Túnel termoencogible (si amerita)
• 1 Erlenmeyer de 250 ml
• 1 Probeta 1 l.
• 1 Probeta de 500 ml
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 1 Balanza electrónica

A PRESENTAR

 • Informe.
 • SOP. Procedimiento de manufactura del jarabe.
 • Calcular la molaridad y la molalidad del jarabe.
 • Orden de fabricación para 100 l.
 • Orden de fraccionamiento de materias primas.
 • Orden de envasado y empacado, presentación jarabe x 250 ml.
 • Ficha técnica del producto terminado.

Cuestionario:  Jarabes

1. Defina “Viscosidad”.
2. ¿Qué es tixotropía? ¿Es ella una propiedad deseable de dispersiones liquidas?
3. Liste cuatro ventajas o desventajas del rol de la viscosidad en la formulación:
 A
 B
 C
 D
4. ¿Qué es un agente incrementador de viscosidad?
5. ¿Los agentes inductores de viscosidad interactúan con agua y que hacen?
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CAPÍTULO VIII

Suspensiones
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Marco teórico. Una suspensión es un sistema disperso, en el cual las partículas 
del API están distribuidas uniformemente en un vehículo por lo que resultan ser in-
solubles. Permite la administración por vía oral de fármacos que resultan inestables 
químicamente en disolución, o que no pueden formularse en determinados disolventes.  
En resumen, una suspensión floculada sedimenta más rápido y es más fácil de redis-
persar, mientras que una suspensión de floculada sedimenta lentamente y es difícil de 
redispersar.

La velocidad de sedimentación de partículas puede ser determinada por la siguiente 
ley de Stokes:

Donde:

V: es la Velocidad de sedimentación (cm/s)
d: diámetro de la partícula (cm)
δ1   δ2: densidades de las partículas suspendidas y del medio de dispersión, respecti-

vamente. 
g: aceleración de la gravedad, y
ŋ0: viscosidad del medio

Las siguientes pueden ser razones para la formulación de una suspensión farmacéutica:

 - La droga es insoluble en el vehículo de liberación.
 - Para enmascarar el sabor amargo de la droga
 - Para incrementar la estabilidad de la droga
 - Para conseguir liberación controlada y/o sostenida de la droga. 

Consideraciones importantes en el desarrollo de suspensiones

La formulación de una suspensión farmacéutica requiere un conocimiento completo de 
las propiedades de la fase dispersada y del medio de dispersión. Los componentes para 
la formulación de suspensiones deberían ser cuidadosamente seleccionados teniendo en 
consideración la vía de administración a ser aplicada y posibles efectos adversos. Los 
siguientes son los factores más importantes a ser considerados durante la formulación 
de suspensiones farmacéuticas:

1. - Naturaleza del material suspendido. 

Las propiedades interfaciales del material suspendido son de consideración muy impor-
tante durante la formulación de una suspensión.

Las partículas que tienen una tensión interfacial baja son fácilmente humectadas por 
agua y por lo tanto pueden ser suspendidas con facilidad, Las partículas con alta ten-
sión interfacial; sin embargo, no son fácilmente humectadas. La suspensión de cada 
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uno de los materiales que conforman la formulación se logra normalmente con el uso de 
agentes surfactantes. Los surfactantes incrementan la humectabilidad de las partículas 
reduciendo la tensión superficial.

2. Tamaño de las partículas suspendidas.

La reducción del tamaño de las partículas tiende a disminuir la velocidad de sedimen-
tación de las partículas suspendidas como se explica por la ley de Stokes (ecuación 
8.1.).

La reducción del tamaño de las partículas se puede lograr por procesos tales como 
molienda (molino cónico), tamizado y pulverización.

El tamaño de las partículas también afecta la velocidad y extensión de la absorción, 
disolución, distribución de la droga. 

Sin embargo, reduciendo el tamaño de la partícula más allá de un cierto grado puede 
conducir a la formación de un sedimento (torta compacta) que resulta muy difícil de 
resuspender, una característica fisicoquímica que debe ser evitada.    

3. - Viscosidad del medio de dispersión.

La mayor viscosidad del medio de dispersión ofrece la ventaja de disminuir o enlentecer 
la sedimentación; sin embargo, esto puede comprometer otras propiedades deseables 
de las suspensiones, tales como los inyectables para suspensiones parenterales, exten-
sibilidad para suspensiones tópicas, de fácil administración para suspensiones orales. 
La propiedad de agitamiento ligero es altamente deseable de modo que la suspensión 
es altamente viscosa durante el almacenamiento cuando un mínimo agitamiento se 
presenta de modo que la sedimentación es lenta y tiene viscosidad baja luego de la 
agitación (alta agitación) para facilitar la salida de la suspensión desde la botella.

Componentes de una suspensión farmacéutica

 • Ingrediente activo farmacéutico (API)  X%
 • Humectante (agente humectante o mojante) c. s
 • Conservante      c.s
 • Agente suspensor     c. s
 • Agente floculante (si es necesario)   c. s
 • Medio de dispersión liquido (vehículo) c.s.p volumen final.

En función de la formulación en caso de ser necesario se debe agregar otros ingredien-
tes como: correctivos del sabor, edulcorantes, antioxidantes, conservantes, floculantes, 
correctores de pH, soluciones amortiguadoras etc.
 
Procedimientos generales para la fabricación de una suspensión

1. (sólido + líquido).
2. (sólido+ agente suspensor) + líquido.
3. (sólido+ humectante) + (líquido+ suspensor). *
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4. (sólido+ humectantes + suspensor) + líquido.
5. (sólido+ floculante+ suspensor) + líquido.

*El procedimiento de preparación más común dentro del campo de la industria farma-
céutica. 

Descripción del procedimiento de preparación de la suspensión

1.- Pesar separadamente todos los componentes de la formulación.
2.- Calentar si es necesario el vehículo especificado en la formulación.
3.- Adicionar los agentes conservantes (caso de ser necesario). Agitar hasta comple-

ta disolución. Los conservantes también pueden ser disueltos en otros solventes 
compatibles, incluso en el propio agente humectante. (ej. Propilenglicol).

4.- Dispersar el agente suspensor en el vehículo.
5.- En un mortero de porcelana, de capacidad adecuada, triturar los ingredientes 

sólidos insolubles para reducir el tamaño de partícula.
6.- Levigar los ingredientes del paso 5 con el agente humectante hasta obtener una 

pasta fina.
7.- Adicionar de a poco el vehículo con el agente suspensor (paso 4) sobre los ingre-

dientes activos levigando del paso 6, agitar.
8.- Transferir la preparación con ayuda de una espátula a una probeta.
9.- Adicionar el saborizante, edulcorante, colorante u otros componentes de la formu-

lación de ser necesario, mezclar.
10.- Medir el pH, si es necesario ajustarlo a valor especificado.
11.- Ajustar hasta volumen final con el vehículo, conforme sea necesario.
12.- Envasar y rotular. Colocar en la etiqueta la advertencia “agítese antes de usar”.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físicoquímicos

El control de calidad (QC) de las suspensiones comprende en controlar ciertas carac-
terísticas como son:
• Verificación de las características organolépticas (Color, olor, sabor).
• Verificación de peso/volumen.
• Control de pH.
• Determinación de la viscosidad.
• Determinación de la densidad relativa.
• Grado de floculación.
• Facilidad de dispersión (La redispersión debe ser con facilidad).
• Determinación del volumen de sedimentación.

Control microbiológico
• Conteo de mohos y levaduras.
• Conteo de aerobios totales.
• E. Coli.
• S. Aureus.
• P. aeruginosa.
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Determinación del Volumen de sedimentación

En la figura 8-1. Se dan ejemplos de la determinación del volumen de sedimentación 
de dos suspensiones mediante el empleo de la siguiente ecuación. 

Donde:

HS: Altura del sedimento.
HI: Altura de la fase líquida.

En la figura B el volumen de sedimentación es:  
VS (B)= 0.71 

Esta relación también nos da una idea clara del grado de floculación de una suspen-
sión. Cuanto mayor es el volumen de sedimentación (VS), tanto más elevado será el 
grado de floculación de la suspensión, indicándonos de esta manera su fácil redisper-
sión dentro del frasco.

El valor del volumen de sedimentación está comprendido entre 0 y 1. En el caso de la 
suspensión del ejemplo A, su Vs es 0.14, lo que indica que el 14% del volumen de la sus-
pensión está ocupado por los flóculos sueltos, mientras que en la suspensión B, su Vs es de 
0.71, lo que indica que el 71% del volumen de la suspensión está ocupado por los flóculos.

*La suspensión con un volumen de sedimentación de 1 es la ideal.   

Figura 8.1 Ejemplos de determinación del volumen de sedimentación VS de dos suspensiones 

A B
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TP. 8.1. Suspensión de Metronidazol benzoil

Concentración: 250 mg/ 5 ml (5%)

Objetivo 

• Determinar los factores más importantes a ser considerados durante la formula-
ción de una suspensión farmacéutica, así como el efecto que causan algunos cambios 
en su formulación.

Materiales         Equipos

• Metronidazol benzoato
• Sacarina sódica
• Sacarosa
• CMC mediana viscosidad
• HPMC
• Metilparabeno o Nipagin
• Propilparabeno o Nipasol
• Saborizante a banana
• Color amarillo
• Agua purificada
• 1 Balanza electrónica
• 1 Densímetro (0.8 g/ ml en adelante)
• 1 Parrilla de calentamiento con agitador
 magnético
• 1 pH-metro
• 1 Viscosímetro Brookfield
• 2 Vaso de precipitados de vidrio de 250ml
• 2 Vasos de precipitados de vidrio de 100ml
• 2 Probeta graduada de vidrio de 100 ml
• 1 Espátula de acero inoxidable
• 2 Pipetas volumétricas de 10ml
• 2 Pipetas volumétricas de 1ml
• 1 Envase plástico PET ámbar de 120ml
 con tapa PET # 20, o vidrio ámbar
• 1 Mortero de porcelana o vidrio

• Marmita de acero inoxidable de 250 l
 con mezclador ultraturrax
• Dosificadora neumática
• Taponadora neumática
• Codificadora etiquetadora
• Molino cónico
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Tabla 8.1.1 Suspensión de metronidazol benzoil

* Cálculos para el Metronidazol en base seca.

Según Farmacopea Americana USP.

Seguridad.

El personal involucrado en la manufactura y control de la suspensión antimicrobiana 
de metronidazol debe portar bata blanca, limpia, en buen estado, cerrada (abotona-
da), cofia, cubre bocas y guantes de cirujano en buen estado.  No debe portar ningún 
tipo de joyería ni maquillaje.

El personal que opere los equipos requeridos en este proceso, deberá observar cuida-
dosamente las instrucciones de uso, limpieza y seguridad.

Procedimiento para escala Industrial:

Pesado y surtido de materias primas

1. Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesado.
2. Verificar la identidad de cada uno de los contenedores de las materias primas por 

pesar.
3. Verificar que las materias requeridas estén aprobadas.
4. Verificar el pesado de cada una de las materias primas requeridas e identificarlas.
5. Trasladar las materias primas al cubículo de manufactura asignado.
6. Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesado una vez que ha terminado el pro-

ceso de pesado y surtido.
7. Trasladar los contenedores de las materias primas a la central de pesados. 

Manufactura

• Verificar el orden y limpieza del cubículo de manufactura asignado.
• Identificar el cubículo de manufactura asignado.
• Verificar las materias primas surtidas contra la orden de producción.



Tecnología Farmacéutica

101

Proceso

1. En un vaso de precipitados de 250 ml, verter 80 ml de agua destilada.  Calentar el 
agua hasta una temperatura aprox. 50-55°C.

2. Adicionar poco a poco el metilparabeno manteniendo una agitación fuerte y cons-
tante hasta disolución total, posteriormente adicionar el propilparabeno hasta in-
corporarlo completamente manteniendo agitación con el magneto.

3. Retirar del calentamiento la solución anterior y disolver en ella adicionando poco a 
poco la Hidroxipropilmetilcelulosa HPMC (cuidando siempre de formar una capa 
muy delgada para evitar la formación de grumos), manteniendo la agitación fuerte 
con el agitador magnético.  Posteriormente, adicionar de la misma manera la car-
boximetilcelulosa hasta completar la incorporación.

4. Adicionar a la mezcla obtenida en el paso anterior las siguientes sustancias en el 
orden mencionado (NOTA: agregando una a la vez, poco a poco y con agitación 
constante):   Sacarosa, sacarina, benzoil metronidazol.

5. Después de la incorporación de todos los ingredientes cambiar la agitación, ahora 
utilizando un agitador ultraturrax, continuar agitando hasta dispersión total duran-
te 10 minutos más, con velocidad moderada.

6. Adicionar con agitación constante el saborizante y el colorante.
7. Aforar hasta volumen requerido con agua destilada.
8. Control de calidad.

Se recomienda homogeneizar la suspensión para mejorar su uniformidad y su estabili-
dad física. Esto se puede lograr pasando la suspensión por un homogeneizador manual 
o empleando una licuadora. Si se realiza este paso, incrementar un 10% al total de la 
formulación por motivos de pérdida.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químicos

• Aspecto.
• Color.
• Olor.
• Sabor.
• Verificación del volumen teórico.
• Volumen real.
• pH.
• Viscosidad.
• Densidad relativa.
• Grado de floculación.
• Facilidad de redispersión.
•Determinación volumen de sedimentación.

Control microbiológico y micológico

• Conteo total de aerobios totales.
• Mohos levaduras.
• E. coli.
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A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una suspensión de metronidazol benzoato.
• Orden de producción para un lote de 1000 L.
• Orden de fraccionamiento de materias primas (1000L).
• Orden de envasado y empaque, presentación de 250 ml.
• Ficha técnica de producto terminado.

Cuestionario: Suspensiones

1. ¿Defina qué es una suspensión? 
2. ¿Cuáles son los tipos de pacientes candidatos para administrar una suspensión oral? 
3. Liste cuatro propiedades deseables de una suspensión.
 A
 B
 C
 D
4. ¿Liste tres razones del por qué es conveniente que los sólidos tengan un tamaño de 

partícula fino cuando se formula una suspensión?
 A
 B
 C
5. Liste tres maneras de cómo un farmacéutico puede lograr un tamaño de partícula 

muy fina de un sólido para formular.
 A
 B
 C
6. ¿Cuál es el significado para el término humectante del polvo?
7. Defina que es agregación, coagulación y floculación.
8. Indique las características de un sistema defloculado.
9. Qué significa un volumen de sedimentación 80%?
10.  ¿Por qué es importante humectar un polvo?

TP. 8.2. Diseñar y desarrollar fórmulas problemas de suspensiones a 
base de azufre en polvo (5-10%) + tetraciclina clorhidrato (1%).

TP. 8.3. Suspensión de ibuprofeno (4%).

TP.8.4. Suspensión de hidróxido de aluminio desecado + hidróxido 
de magnesio + simeticona: (composición por cada 5 ml: 500 mg al 
(OH)3, 500 mg mg(OH)2 + simeticona o dimetilpolisiloxano emul-
sión 20% 0.375 ml). 

A PRESENTAR

• Informe.
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• SOP. Procedimiento de manufactura de una suspensión de T.P. 8.2. / T.P. 8.3. / 
T.P. 8.4. 

• Orden de producción para un lote de 1000 L.
• Orden de fraccionamiento de materias primas (1000 L).
• Orden de envasado y etiquetado, presentación 250 ml.
• Ficha técnica del producto.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una suspensión de T.P. 8.2. / T.P. 8.3. / 

T.P. 8.4. 
• Orden de producción para un lote de 1000 L.
• Orden de fraccionamiento de materias primas (1000 L).
• Orden de envasado y etiquetado, presentación 250 ml.
• Ficha técnica del producto.
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CAPÍTULO IX

Emulsiones farmacéuticas
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Marco teórico. Una emulsión es una dispersión termodinámicamente inestable de 
dos líquidos insolubles mutuamente, tal como agua y aceite. Uno de ellos se encuentra 
en forma de gotas esféricas finamente distribuidas en el segundo, la fase continua o 
fase externa. Si el aceite se encuentra finamente dispersado en el agua, el sistema se 
denomina emulsión O/W (Oíl/ water); cuando el agua se encuentra dispersada en el 
aceite, el sistema se denomina una emulsión W/O (Water/ oíl). Ver figura 9.1. y figura 
9.2, respectivamente.

De acuerdo al sistema constituido, la ubicación de la molécula del emulsificador en la 
interface también cambiará. Figura 9.1. y figura 9. 2.

La formación de una emulsión por medios químicos (emulsificadores) se presenta como 
sigue:

Para iniciar, el emulsificador debe estar presente en la interface entre las fases a ser 
emulsificadas y en una cantidad suficiente para asegurar que la adsorción rápida baja 
inmediatamente la tensión interfacial mucho mejor que cuando las fases están separa-
das dentro de gotas. El flujo resultante y la turbulencia causan más división, lo cual 
es reforzado por la dispersión de moléculas del emulsificador en la interface. Esta dis-
persión misma contribuye a la cobertura rápida de la interface.

Las capas adsorbidas alrededor de las gotas de agua o aceite prevenir su coalescencia, 
la misma se evita mediante el agregado de un agente emulsificante o una mezcla de 
agentes emulsificantes. 

TP. 9.1. Determinación del valor del HLB requerido para un aceite 

Temario teórico.  Generalidades 

Una emulsión farmacéutica es preparada mediante una mezcla de agentes emulsifican-
tes del mismo tipo químico, uno lipofílico y otro hidrofílico por ejemplo span 60 (Mo-
noestearato de sorbitán) y Tween 60 (Monoestearato de sorbitán polioxietileno 60) 
respectivamente, con valores de HLB que en este caso cubren un rango desde 5 a 14.

• Determinación práctica del tipo de emulsión aplicando diversos métodos.
• Determinación del HLB de los agentes emulgentes (Tween y Span), y el HLB reque-
 rido para la fase lipofílica.

Figura 9.1 Emulsión O/W Figura 9.2 Emulsión W/O
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• Preparación de emulsiones considerando los factores que afectan a su estabilidad.
• Determinación de los fenómenos de cremado, coalescencia e inversión de fases.

Materiales        Equipo

• 1 Balanza electrónica sensibilidad 0.1 g
• Span 80 
• Tween 80
• Aceite mineral
• Agua purificada
• 10 Vasos de precipitación de 100 ml o 50 ml
• 1 Vaso de precipitación de 1l 
• 2 Pipetas volumétricas de 1 ml
• 2 Pipeta volumétrica de 10 ml
• 2 Probetas de 100 ml
• 1 Vaso de precipitación de 500 ml
• 1 Varilla de vidrio
• 1 Agitador magnético con plancha calefactora
• 1 Espátula de acero inoxidable

• Equipo ultraturrax o Molino 
 coloidal, capacidad de 100 l.
• Dosificadora de semisólidos
• Etiquetadora y codificadora
• Túnel termoencogible
• Plancha calefactora

Tabla 9.1.1 Emulsión experimental

Procedimiento

1. Realizar 10 mezclas experimentales de emulsificadores como se indica en la tabla 
9.1.1. colocándolas en un recipiente de vidrio (vaso de precipitación de 100 ml). 
Ver figura 9.1.1.

2. Adicionar el aceite sobre la mezcla anterior (mezcla No 1 de emulsificadores), di-
suelva perfectamente. Caliente a 70°C en plancha calefactora. 

3. Adicionar el agua (70°C) sobre la mezcla homogénea del paso 2, la cual es emul-
sificada mediante mezclado, homogenización, etc.  (Utilice un mezclador dispersa-
dor ultraturrax)  

4. Preparar el resto de muestras siguiendo el mismo procedimiento antes indicado.
5. Dejar reposar las diez emulsiones experimentales por un tiempo prudente para 

observar la eficacia de la mezcla de emulsificantes.
6. Comparar su emulsificación como: transparentes, cremado, sedimentación y tur-

biedad. (Ver figura 9.1.2 a, b, c y d).
7. Todo el procedimiento debe ser llevado a cabo a temperatura ambiente constante.
8. De no existir evidentes diferencias entre las emulsiones, la serie de pruebas debe 

ser repetida con menos emulsificador. Si, por otro lado, todas las emulsiones son 
de baja calidad y hay poca diferencia entre ellas, la prueba se lleva a cabo una vez 
más con una gran cantidad de emulsificador. 

9. Una vez identificada la mezcla óptima en la serie de pruebas (ej. Mezcla # 5) en 
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un valor de HLB de 10.19, el valor puede ser identificado más exactamente por 
medio de más experimentos con mezclas de emulsificadores en un rango estrecho 
de HLB, pruébelo entre 9.5 y 11.

Figura 9.1.1 Emulsiones experimentales con distintas concentraciones de agentes emulsificantes. H. SalMEDINA y col. 
Equipo dermatofarmacologia.2013. UTPL.

Figura 9.1.2  a, b, c, y d.  Estados de las emulsiones experimentales.
Figura 9.1.2  a, b, d. Emulsiones separadas.

Figura 9.1.2  C, emulsiones perfectas, la emulsión del vaso 7muestra mejor aspecto cuyo porcentaje de agentes emulsifi-
cantes es 65% de Tween 80 y 35% de span 80. H. SalMEDINA y col. Equipo dermatofarmacologia.2013.  UTPL.

Tabla 9.1.2 Valores de HLB de mezclas experimentales de emulsificadores

Nota: Es importante que las 10 mezclas experimentales sean realizadas utilizando la misma técnica.
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El valor de HLB de la mezcla de emulsificantes puede ser calculado fácilmente por 
sumatoria de las fracciones de sus componentes. Así, por ejemplo, el valor de HLB de 
una mezcla conformada por: 70% de Tween 80 (HLB = 15), y 30% de span 80 (HLB 
= 4.3)

HLB = 0.7 x 15 + 0.3 x 4.3= 11.8*

Fórmulas para determinar la concentración de la mezcla de emulsificantes

Ahora bien, para determinar la concentración porcentual de la mezcla de emulsifican-
tes. Un emulsificador (A) que puede ser mezclado con otro emulsificador (B), para 
lograr un valor de HLB requerido (HLB X), se puede usar las siguientes ecuaciones:

Las ecuaciones 9.1.1 y 9.1.2 sirven para calcular el porcentaje de los emulsificadores 
en la mezcla Tween y Span, respectivamente.

Ejemplo. Cuánto span 80 (HLB 4.3) y cuánto de Tween 80 (HLB= 15) son reque-
ridos para dar un valor de HLB de 12.86

A PRESENTAR

• Informe

Cuestionario: Emulsiones 

1. ¿Qué es una emulsión?
2. ¿Aparte de un agente emulsificante,  qué se necesita agregar a un Sistema para 

formar una emulsión?
3. ¿Qué significa “Creaming” ?, ¿Qué es la “Coalescencia” ?, ¿cuál es la diferencia 

entre estos dos términos?
4. ¿Cuál es el término común usado para describir a la coalescencia irreversible?
5. Describa los dos tipos de emulsiones.
6. Liste tres factores que ayudan a determinar el tipo de emulsión.
 A
 B
 C
7. ¿Por qué una velocidad lenta de Creaming es una propiedad importante de una 

emulsión?
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8. ¿Qué tipo de emulsión se forma cuando se usa la acacia como emulsificador?
9. ¿Qué es una emulsión de acacia primaria?
10. Liste dos métodos usados para formar una emulsión de acacia primaria
 A
 B
11. ¿Las emulsiones de acacia necesitan preservante?
12. ¿Cuál sería el preservante efectivo para una emulsión de acacia?
13. ¿Qué significa agua de cal?
14. ¿Qué es una emulsión agua de cal?
15. Describa dos métodos usados para preparar emulsiones agua de cal.
 A
 B
16. Cuando prepara emulsiones agua de cal el orden de mezclas es importante. ¿En 

qué punto durante la preparación deberían los siguientes componentes ser incor-
porados?

 A Ingredientes solubles en agua.
 B Ingredientes solubles en aceite.
 C Ingredientes insolubles.
17. ¿Las emulsiones agua de cal típicamente requieren un preservante? ¿Por qué?
18. ¿Qué significan los valores de HLB?, ¿qué indican estos valores?
19. Cuando los Spans son usados como agentes emulsificadores, ¿qué tipo de emulsio-

nes tienden a formar?
20. Cuando los Tween son usados como agentes de emulsificación, ¿qué tipo de emul-

siones tienden a formar?
21. Liste tres factores que un farmacéutico debe considerar cuando determina la esta-

bilidad de una emulsión.
 A
 B
 C
22. ¿Qué etiquetado auxiliar es requerido en todas las emulsiones?
23. ¿Qué guía o regla general es sugerida para asignar los días de expiración para 

emulsiones?
24. ¿Qué es un surfactante?
25. Liste siete funciones de un surfactante.
 A
 B
 C
 D
 E
 F
 G
26. ¿Qué es un agente emulsificante?
27. Desde el punto de vista molecular, ¿un buen agente emulsificante debería tener un 

balance razonable entre qué? ¿Por qué es esto importante?
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TP. 9.2. Diseño crema –gel Antiaging (Dermathyl) 

Materiales:

 • Vitamina A palmitato 
 • Alantoina 
 • Vitamina E acetato 
 • Palmitato de vitamina A
 • Vaselina liquida 
 • Monoestearato de glicerilo AE o MEGA
 • Silicona 350
 • Lanolina 
 • Glicerina vegetal
 • Sorbitol solución 70% 
 • Propilenglicol
 • Carbomer 940
 • Metilparabeno
 • Propilparabeno
 • Tween 80
 • Span 80
 • Esencia de sándalo
 • Esencia floral
 • Hidróxido de sodio
 • Ácido cítrico
 • Citrato de sodio
 • BHT
 • BHA.
 • Ácido edético o EDTA
 • Azul de metileno
 • Trietanolamina o TEA
 • Agua purificada  
 • Baño agua fría
 • Equipo Magic Lab. Modulo molino coloidal o
 • Ultra turrax
 • 1 Espátula de acero inoxidable
 • 1 Termómetro con escala > 1000 C 
 • 2 Probetas de vidrio 100 ml
 • 2 Vasos de precipitación 100 ml
 • 2 Pipetas serológicas de 10 ml
 • 2 Pipetas serológicas de 1 ml
 • 1 Pote de 250 g

Equipos:

 • Equipo ultraturrax o Molino coloidal capacidad de 100L
 • Dosificadora de semisólidos
 • Túnel termoencogible
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Tabla 9.2.1 Crema –gel Antiaging (Dermathyl)

Cálculos

• Cálculo del HLB requerido para la emulsión y la mezcla de emulsificadores

Composición de la emulsión

Aceite mineral    6,09 
Silicona 350     2, 5
Monoestearato de glicerilo AE  2,75
Lanolina     2,25
Mezcla de emulsificantes   2.72% (20% con respecto a la fase oleosa).
Agua purificada c.s. p   100.00%

Pasos a seguir.

1. De acuerdo a la fórmula de la emulsión tenemos.
 Aceite mineral………………………………………6,09%
 Silicona 350………………………………………… 2,5%
 Monoestearato de glicerilo AE………….2,75 %
 Lanolina……………………………………………….2,25 %
                                           13,6 % (fase oleosa)
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Tabla 9.2.2  Cálculo del HLB requerido

Tabla 9.2.3  Determinación de la mezcla emulsificante

Tabla 9.2.4  Fases para producción de crema –gel antiaging (Dermathyl)

2. Porcentaje de los componentes de la fase oleosa (total 13.6%)
 Aceite mineral………………………………………44.8%
 Silicona 350………………………………………….18.38%
 Monoestearato de glicerilo AE………….20.22%
 Lanolina……………………………………………….16.54%
       100%



Dr. BQF. Hermel Salinas, Q.F. Sebástían Peña, Dr. Diego Andrade

116

Procedimiento

1. Pesar y medir cada uno de los componentes que conforman la formulación.
2. Agrupar cada uno de los componentes de acuerdo a su compatibilidad. Ver tabla 

9.2.2.
3. Ponga el ingrediente 1 en vaso de precipitación, usando agitación de corte a alta 

velocidad, disperse lentamente el ingrediente 2 (en forma de fina lluvia).
4. Cambien a velocidad media, adicione el ingrediente 3. Mezcle perfectamente.
5. Caliente a 75-80°C. Disuelva todos componentes de la fase B. 
6. Separadamente combine la fase C y caliente a 75-80°C, mezcle el paso 6 en 5 

usando agitación media tratar de no incluir aire dentro de la emulsión. Mantenga 
caliente. Continúe con la agitación y mezcle la fase D. mezcle por 5- 10 min.

7. Cambie a agitación lenta y empiece a enfriar (baño de agua fría) a menos de 
45°C, adicione la fase D, mezcle perfectamente raspando las paredes del recipien-
te. Separadamente combine la fase E, agregue a la emulsión anterior con agita-
ción lenta.

8. Continúe con la agitación y agregue la fase F, mezcle hasta uniformar. Ajuste el 
pH con la fase G para reunir especificaciones.

9. Envase y rotule.
10. Control de calidad.

Ensayos

Para comprobar cuál es la naturaleza de la fase externa o continua o, dicho de otra 
manera, el tipo de emulsión que se ha formado, se puede recurrir a alguno de los 
siguientes métodos:

A. Método de la gota. En un vaso de precipitados se ponen unos 30 ml de agua, 
sobre los cuales se deja caer una gota de la emulsión y se agita la mezcla leve-
mente. Si la fase externa es la acuosa, la gota de emulsión se distribuye homogé-
neamente por toda la masa. En caso contrario, si la gota de emulsión queda sin 
dispersar, se podrá deducir que la fase externa es la oleosa.

B. Método del colorante. Se deposita una cantidad de emulsión en un vidrio de 
reloj, y se añaden 2-4 gotas de una solución acuosa de azul de metileno. Si, al 
agitar suavemente toda la masa se torna azul significa que la emulsión es del tipo 
O/W, pero si queda perfectamente diferenciado el colorante, la emulsión es de 
tipo W/O.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Características físicas químicas

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
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• Volumen teórico.
• Volumen real. 

Control microbiológico y micológico

• Conteo total de aerobios totales.
• Mohos levaduras.
• E. coli.

Indicaciones

La crema está indicada para:
• Utilizar diariamente durante el periodo de embarazo (luego de los 3 meses de em-

barazo) y en los meses posteriores al parto, para prevenir las estrías.
• Al comenzar un régimen para adelgazar, prolongando su uso hasta la estabilización 

del peso
• Cuidado de la piel seca.
• La prevención y eliminación de la dermatitis profesional e irritaciones por rozamien-

to de ropa.

A PRESENTAR

• SOP. Procedimiento de manufactura crema Dermathyl.
• Orden de fabricación para un lote de 500 kg. 
• Orden de fraccionamiento de materias primas. 
• Orden de envasado y empaque, presentación de 300 ml.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Emulsiones. Preguntas de múltiple elección

1. En relación con la ley de Stokes, ¿cuál de los siguientes cambios a una formulación 
de una emulsión oil/water seria esperado para disminuir la velocidad de cremado 
de la emulsión?

 a. Disminuir en el tamaño de las gotas de aceite.
 b. Aumento en la viscosidad de la fase continua.
 c. Incremento en la diferencia en la Densidad entre las fases aceite y agua.

2. ¿Cuál de los siguientes conduce a interacciones atractivas entre dos partículas?
 a. Fuerzas electrostáticas.
 b. Fuerzas de van der Waals. 
 c. Fuerzas estéricas.

3. Indique cuál de los siguientes enunciados es correcto. Dos partículas se repelarán 
una de otra cuando:

 a. El máximo primario es muy pequeño.
 b. El mínimo secundario es menor que la energía térmica. 
 c. El mínimo primario es muy profundo.
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4. Indique cuáles de los siguientes enunciados son correctos. Estabilización de emulsio-
nes O/W por surfactantes.

 a. Aparecen a causa de una reducción interfacial del O/W.
 b. Es una consecuencia de una disminución de la potencial zeta de las gotas de aceite.
 c. Es usualmente más efectivo cuando más que un surfactante se usa.
 d. Puede ser solamente logrado con surfactantes iónicos. 

5. Indique cuál de los siguientes enunciados es correcto. Los surfactantes liposolubles.
 a. Tienen altos valores de HLB.
 b. Son hidrofílicos.
 c. Pueden ser usados como emulsificantes para producir emulsiones W/O.
 d. Son agentes solubilizantes eficientes.

6. ¿Cuáles de las siguientes propiedades son características de microemulsiones?
 a. Alto contenido de surfactante.
 b. Tamaño de gota mayor que 1 µm.
 c. Sistema transparente. Termodinámicamente estable.

7. ¿Cuál de las siguientes características pertenecen a las suspensiones defloculadas?
 a. Empacado cerrado del sedimento para formar una torta o cake.
 b. Velocidad de sedimentación lenta.
 c. Formación de flocs.

8. Un Polisorbato tiene un peso molecular de 1300, un porcentaje en peso de óxido de 
etileno de 68 y un porcentaje en peso de sorbitol de 14. El HLB de éste surfactante es:

 a. 15.0
 b. 13.6
 c. 16.4
 d. 2.8

9. ¿Cuál es el valor del de HLB req. de una mezcla de emulsificantes compuesta por 
68% Tween 80 (HLB = 15) y 32% de span 80 (HLB=4.3).?

 Fórmula de composición
 • Cera de abejas (HLB req. =12)  35%
 • Lanolina anhidra (HLB req. 15.7)  1%
 • Alcohol Cetílico (HLB req. = 13)          1%
 • Emulgentes     5%
 • Agua destilada c.s.p.    100 %

 a. 11.6
 b. 16
 c. 17.6
 e. 8.7

10 ¿Cuáles son las tres características que comparten los polímeros solubles en agua?
 A
 B
 C
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11. ¿Qué es un jabón suave?

12. Liste cuatro ácidos grasos comunes usados para formar jabones suaves.
 A
 B
 C
 D

13.  Cuando un jabón suave es usado como un agente emulsificante, ¿qué tipo de emul-
sión tiende a formarse?

14. Las emulsiones en las cuales un jabón suave es usado como un agente emulsificante 
tiene un pH ¿ en que rango?

15. ¿Pueden los compuestos ácidos ser seguramente agregados a emulsiones estabiliza-
das con un jabón suave emulsificador? ¿Por qué o por qué no?

16. ¿Por qué los jabones suaves no deberían ser usados para emulsiones internas?

17. ¿Qué es un jabón duro?

18. ¿Cuál es el jabón duro más común? ¿Cómo se forma?

19. Cuando un jabón duro es usado como un agente emulsificante, ¿qué tipo de emul-
siones tiende a formar?

20. Liste dos detergentes farmacéuticos comunes.
 A
 B

21. ¿Qué tipo de emulsiones los detergentes siempre forman?

22. ¿Por qué son jabones y detergentes inadecuados para emulsiones de uso interno?

23. ¿Qué es un agente emulsificante?

24. Desde un punto de vista molecular, ¿un buen agente emulsificante debería tener 
un balance razonable entre qué? ¿Por qué es esto importante?

25. Cuando la dominancia relativa cae dentro de un grupo de agentes emulsificantes 
hidrofílicos, ¿qué tipo de emulsión tiende a formar?

26. Cuando la dominancia relativa cae dentro de un grupo de agentes emulsificantes 
lipofílicos, ¿qué tipo de emulsión tiende a formar?

27. ¿Qué es coalescencia? ¿Por qué se presenta? ¿Cómo se podría prevenirla? Otro 
nombre comúnmente dado para coalescencia es………………………….

28. ¿Cuáles son las tres características que los polímeros solubles en agua comparten?
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 A
 B
 C

29. ¿Qué es un “Soft soap”?

30. Liste 4 ácidos grasos comúnmente usados para formar soft soaps.
 A
 B
 C
 D

31. Cuando un soft soap es usado como un agente emulsificante, ¿ qué tipo de emul-
sión tiende a formar?

32. Las emulsiones en las cuales un soft soap es usado como el agente emulsificante 
tiene un pH, ¿cuál es el rango?

33. ¿Pueden los compuestos ácidos ser seguramente adicionados a emulsiones estabili-
zadas con un emulsificador soft soap? ¿Porque o porque no?

34. ¿Por qué no debería ser usado el soft soaps para emulsiones internas?

35. ¿Qué es un “Hard Soap”? 

36. ¿Cuál es el más común hard soap? ¿Cómo se forma?

37. Cuándo un hard soap es usado como agente emulsificante, ¿qué tipo de emulsión 
tiende a formar?

38. Liste dos detergentes farmacéuticos comunes.
 A
 B
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CAPÍTULO X

Geles farmacéuticos
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Marco teórico. La gran mayoría de geles se forman por agregación de partículas 
soles coloidales, los sistemas sólidos o semisólidos así formados están interpenetrados 
por un líquido. Las partículas se unen formando una red entrelazada que da mucha 
rigidez al sistema, las mallas mantienen en su interior la fase continua, a menudo, se 
requiere una pequeña cantidad de fase dispersa para conferir dicha rigidez, solamen-
te es necesario con un 1 % de agar en agua, resultando un gel muy firme. Un gel que 
tiene mucha cantidad de fase continua (agua) se denomina gelatina, si se elimina el 
líquido y se mantiene solamente la estructura del gel se denomina xerogel. 

Clasificación

Geles lipófilos: los geles lipófilos (oleogeles) son preparaciones cuyas bases están 
constituidas habitualmente por parafina líquida con polietileno o por aceites grasos 
gelificados con sílice coloidal o por jabones de aluminio o zinc.

Geles hidrófilos:  los geles hidrofílicos (hidrogeles) son preparaciones cuyas bases 
generalmente son agua, glicerol y propilenglicol gelificado con la ayuda de agentes 
gelificantes apropiados tales como almidón, derivados de la celulosa, carbómeros y 
silicatos de magnesio y aluminio.

TP. 10.1. Gel de Metronidazol 2%

Materiales        Equipo

• Carbomer o Carbopol 940 (carboxipolimetilenos)
• Metronidazol benzoil
• Alcohol 96%
• Nipagin sódico o metilparabeno
• Propilenglicol
• TEA (trietanolamina)
• 1 Varilla de vidrio
• 1 Espátula de acero inoxidable
• Agua purificada
• 2 Vasos de precipitación de 250 ml
• 2 Vasos de precipitación 100 ml
• 2 Pipetas serológicas 10 ml
• 2 Pipetas serológicas 1 ml
• 1 Matraz volumétrico x 100 ml
• 1 Mortero de porcelana 
• Tamiz malla # 40
• 1 Pote para pomada y tubo colapsibles

• Equipo ultraturrax L-50
• Mezcladora planetaria
• Dosificadora de semisólidos
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Tabla 10.1.1 Gel a base de metronidazol benzoil

Tabla 10.1.2 Fases para producción de gel a base de metronidazol benzoil

Cálculos

C13H13NO4 Metronidazol benzoato-----------------C6H9N3O3 Metronidazol benzoilo

1. Preparación del gel neutro

a) En un recipiente de capacidad adecuada medir o pesar la cantidad suficiente de 
agua purificada para la fórmula, disolver el Nipagin sódico, calentar si es necesario.

b) Con el equipo a alta velocidad, espolvoreando el Carbopol 940 poco a poco, sobre la 
disolución anterior (tener precaución de no formar grumos) hasta completa dispersión.

c) Proceder a sacar las burbujas de aire mediante calentamiento leve en baño maría.
d) Una vez enfriado, proceder a neutralizar con la fase C hasta pH= 7.
e) Una vez neutralizado el gel, incorporarlo a la pasta de metronidazol. 

2. Pasta de metronidazol

a) Pulverizar finamente el metronidazol, luego pasarlo por tamiz # 40.
b) Hacer una pasta con el Propilenglicol, agregar luego el alcohol 60% y la glicerina.
c) Anadir poco a poco el gel neutro. Homogenizar.
d) Envasado en tubos colapsibles o potes para pomada.
e) Control de calidad.
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CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Aspecto y homogeneidad.
• Color.
• Consistencia.
• Burbujas.
• Transparencia.
• Viscosidad.
• Extensibilidad.
• pH.
• Peso descontando el envase.

Control microbiológico y micológico

• Conteo micológico.
• Conteo de aerobios totales.
• E. Coli.
• P. Aeruginosa.

Tipo y material de envase

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de un gel de metronidazol al 2%.
• Orden de producción (tamaño de lote 100 kg).
• Orden de fraccionamiento de materias primas
• Orden de envasado y etiquetado, presentación tubo colapsible x 30 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Agentes inductores de viscosidad, bases de unguentos, un-
guentos, cremas, geles y pastas

1. ¿Qué es “Carbomer NF”?
2. ¿Cómo son aplicados los Carbomer?
3. Describa como preparar una dispersión liquida usando Carbomer.
4. ¿Cómo son gelificadas las dispersiones liquidas de Carbomer?
5. ¿Qué es la trietanolamina o TEA?
6. ¿Cuál es el pH final recomendado para una preparación de un gel de Carbomer?
7. ¿Cuál es una manera para incrementar la viscosidad de las preparaciones de gel 

Carbomer?
8. Indique una manera para disminuir la viscosidad de preparaciones de gel Carbo-

mer.
9. ¿Cómo deberían ser almacenadas las preparaciones de gel Carbomer?
10.  ¿Cuál es la concentración recomendada de Carbomer cuando se usa como un 

agente gelificante?
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11. ¿Qué es el poloxamer NF?
12. El poloxamer es comúnmente conocido como………………….
13. ¿Cuál es el tipo de poloxamer más frecuentemente usado en preparaciones? ¿Cuál 

es su nombre comercial?
14. ¿Qué tipo de geles forman los poloxamer?
15. ¿A qué concentraciones son preparados los geles de poloxamer?
16. ¿Cuál es el significado de termoreversible?
17. Los geles de poloxamer pueden experimentar problemas de compatibilidad, ¿con 

qué tipo de químicos?
18. Describa la preparación de un gel de poloxamer y su uso.

REFERENCIAS BIBLIOGRÁFICAS:

1. Aulton, M.E. (2004). Farmacia la ciencia del diseño de las formas farmacéuti-
cas. Segunda edicion. (pp. 85-86) madrid-españa: Elsevier  

2. Thompson, J.E. (2004) Practica contemporánea en Farmacia. (pp. 268). Mexico 
D.F: Mc Graw –Hill

3. Lozano, M. (2012). Manual de tecnología farmacéutica. España: Elsevier. 
4. Molinero, M. (2014). Formulación magistral. Prácticas de laboratorio. España: 

Parainfo.
5. Wilkinson, J.B. (1990). Cosmetología de Harry. España: Díaz de Santos. S.A. 

TP. 10.2. Diseñar y desarrollar geles fórmulas problemas a base de 
ácido salicílico 10%

TP. 10.3. Gel de mentol 0.5%, salicilato de metilo 5%, alcanfor 0.2% 
y aloe vera 1%

TP.10.4. Gel de Clindamicina 1%

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de un gel de TP. 10.2. / TP. 10.3. / TP. 10.4.
• Orden de producción. (tamaño de lote 60 kg).
• Orden de fraccionamiento de materias primas. 
• Orden de envasado y etiquetado, presentación x 30 g.
• Ficha técnica del producto.
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CAPÍTULO XI

Ungüentos y Bases
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Marco teórico.

Definición. Los ungüentos son preparaciones farmacéuticas semisólidas, destinadas 
a uso externo sobre la piel o las membranas mucosas. United States Pharmacopeia 
(USP).

Se diferencian de las cremas ya que en su composición química no llevan agua.

Según la USP existen cuatro clases generales de bases para ungüentos:

 1. Hidrocarburos.
 2. De absorción.
 3. Bases de emulsión.
 4. Hidrosolubles.

Los ungüentos se formulan utilizando bases hidrófilas, hidrófobas, o hidroemulsifi-
cantes.

Las pasta y geles cumplen con la clasificación general de ungüento, pero en la USP 
se define por separado, y aunque en el mismo documento las cremas se incluyen tam-
bién en otro grupo, el término también se reserva para bases de ungüento removibles 
con agua. La palabra ungüento se usa en un sentido más general, abarcando todas 
las formas farmacéuticas semisólidas destinadas a la aplicación externa. 

Elección de una base

La elección de una base depende de:

 • La acción o efecto deseado.
 • La naturaleza del medicamento incorporado (biodisponibilidad, estabilidad, 
  compatibilidad).
 • El área de aplicación.

Bases y componentes oleaginosas

 • Aceites de origen vegetal.
 • Grasas obtenidas de animales.
 • Hidrocarburos semisólidos obtenidos del petróleo.

Bases para ungüentos absorbentes

 • Sustancias anhidras que tienen la propiedad de absorber (emulsificar) consi-
  derables cantidades de agua para tener la consistencia de ungüentos.
 • No contienen agua como componente de fórmula básica, pero si incorpora 
  agua cuando se desea obtener emulsión W/O.

Bases y componentes de ungüentos emulsionados

Se dividen en dos grupos dependiendo del tipo de emulsión:
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 • Base de ungüentos emulsionados W/O (mejores emolientes y protectores, se 
  pueden diluir con aceites).
 • Bases de ungüentos emulsionados O/W.

Ungüentos hidrosolubles

 • Son polímeros solubles en agua, no volátiles, no se hidrolizan ni deterioran y no fa-
  vorecen el crecimiento de mohos por lo tanto su amplio uso en ungüentos lavables.

Propiedades de las bases de ungüentos

 • Química y físicamente estables en condiciones normales de uso y almacena-
miento.

 • No reactivas y compatibles con una gran variedad de fármacos y agentes auxi-
liares.

 • Libres de olor objetable.
 • No toxicas, no sensibilizantes y no irritantes.
 • Agradables desde el punto de vista estético, de fácil aplicación y no grasas.
 • Que permanezcan en contacto con la piel hasta que se desee removerlas y se les 

retire con facilidad.

Principios sobre preparación de ungüentos

1.- Loseta o cojinetes para ungüentos

Los ungüentos se pueden preparar usando una espátula y una loseta o cojinetes para 
ungüentos.

2.- Espátulas

Por lo general se emplean grandes espátulas de metal para levigación, por espátula, 
e incorporación de ingredientes sólidos y líquidos. Las espátulas más pequeñas de 
metal son útiles para retirar producto de la espátula grande y transferir producto del 
cojinete o loseta al tarro final del ungüento.
Los dos pasos anteriores son usados a nivel de farmacia hospitalaria o comunitaria.

TP. 11.1. Preparación de bases de ungüentos hidrocarbonadas (oleaginosas)

TP. 10.1. Gel de Metronidazol 2%

Materiales       Equipo

• Cera amarilla
• Aceite mineral
• Petrolatum blanco
• Espátula de acero inoxidable
• Varilla de vidrio

• Mezcladora tipo planetario, Con dispositivo ba-
tidor de movimiento circular (rotación y transla-
ción), con espátula próxima a la pared que recoge 
la pomada y la regresa a la mezcla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza. Modelo de 
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• Baño María
• Balanza electrónica
• 1 Probeta de 100 ml
• Vaso de precipitación 250 ml

mezclador que se fabrica con capacidad hasta 
2500 L., tiene doble fondo y un dispositivo para 
trabajar en presión y vacío.

 Tiene también efecto homogeneizador y espátula 
para recoger el preparado de las paredes y del fondo.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de acero inoxi-
dable, neumática o combinada electrónicamente.

• Túnel termoencogible.

Tabla 11.1.1 Base de ungüento hidrocarbonado

Procedimiento

1. Pesar los componentes de la formulación (Tabla 11.1.1.)
2. Colocar el componente 1y 2 en la mezcladora tipo planetaria, calentar a 70-80°C.
3. Agregue el componente 3 sobre la mezcla anterior funda y mezcle hasta completa 

homogeneización.
4. Pase la mezcla caliente a la dosificadora de semisólidos.
5. Envase en caliente en potes de PVC.
6. Etiquete y codifique.
7. Control de calidad.
8. Almacenamiento y paletizado.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico y micológico

• Conteo de aerobios totales.
• Mohos levaduras.
• E. Coli.
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Tipo y material de envase

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de ungüento hidrocarbonado.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 400 kg).
• Orden de envasado y empaque, presentación pote x 100 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Bases de ungüentos

1. Defina qué son los “ungüentos”.
2. Las bases de ungüentos están agrupadas dentro de cuatro clases generales. ¿Cuáles 

son ellas?
 A
 B
 C
 D
3. ¿Qué es una crema?
4. Defina el término “emoliente”.
5. Defina el termino “protector”.

TP. 11.2. Bases de ungüentos de absorción anhidra

Materiales       Equipo

• Colesterol
• Cera blanca
• Alcohol estearílico
• Vaselina blanca
• Espátula de acero inoxidable
• Varilla de vidrio
• Baño María
• Balanza electrónica
• Vaso de precipitación 250 ml
• Recipiente plástico o tubo colapsible

• Mezcladora tipo planetario, con dispositi-
vo batidor de movimiento circular (rota-
ción y translación), con espátula próxima 
a la pared que recoge la pomada y la re-
gresa a la mezcla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza
 Modelo de mezclador que se fabrica con ca-

pacidad hasta 2500 L., tiene doble fondo y un 
dispositivo para trabajar en presión y vacío.

 Tiene también efecto homogeneizador y 
espátula para recoger el preparado de las 
paredes y del fondo.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de 
acero inoxidable, neumática o combinada 
electrónicamente.
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Tabla 11.2.1 Base de ungüento de abosrción anhidra

Procedimiento

1. Pesar los componentes de la formulación.
2. Encienda el mezclador tipo planetario y regule la temperatura hasta 70 -80 0C.
3. Colocar el componente 2 y 3 en la mezcladora tipo planetaria con batidor de mo-

vimiento circular. Mezcle por 2 minutos.
4. Agregue el componente 1 sobre la mezcla anterior y mezcle hasta disolución total.
5. Añada el componente 4 y mezcle por 5 minutos.
6. Pase la mezcla a la dosificadora en caliente.
7. Envase en caliente.
8. Tapar los recipientes y etiquetar.
9. Control de calidad.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico y micológico

• Conteo de aerobios totales.
• Mohos levaduras.
• E. Coli.

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.
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A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de ungüento de absorción anhi-

dra.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 500 kg).
• Orden de producción para 500 kg.
• Orden de envasado y empaque, envasar en pote de 60 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Ungüentos de absorción anhidra

1. ¿Cuál es la diferencia principal entre las características de una base de absorción 
anhidra y una base de absorción emulsión W/O?

2. Dé tres ejemplos de bases de absorción emulsión W/O.
 A
 B
 C

3. ¿Qué tipo de emulsión son bases removibles con agua? ¿Qué termino típicamente 
es usado para definirlas?

4. Liste tres características diferentes entre las bases removibles con agua y las bases 
de absorción e hidrocarbonadas:

 A
 B
 C

5. Liste tres ejemplos de bases removibles con agua.

6. ¿Cuál es una característica principal diferente entre las bases solubles en agua y 
las bases removibles en agua?

7. Liste un ejemplo de una base soluble en agua.

8. ¿Qué es una “pasta”?
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TP. 11.3. Bases de absorción para emulsiones de agua en aceite

Materiales       Equipo

• Cera de esteres Cetílico
• Cera blanca
• Aceite de almendras
• Borato de sodio
• Agua purificada
• Esencia de rosas
• Espátula de acero inoxidable
• Varilla de vidrio
• Baño Maria
• Balanza electrónica
• Vaso de precipitación 250 ml
• Vaso de precipitación de 100 ml

• Mezcladora tipo planetario, Con disposi-
tivo batidor de movimiento circular (rota-
ción y translación), con espátula próxima 
a la pared que recoge la pomada y la re-
gresa a la mezcla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza
 Modelo de mezclador que se fabrica con ca-

pacidad hasta 2500 L., tiene doble fondo y un 
dispositivo para trabajar en presión y vacío.

 Tiene también efecto homogeneizador y 
espátula para recoger el preparado de las 
paredes y del fondo.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de 
acero inoxidable, neumática o combinada 
electrónicamente.

Tabla 11.3.1 Base de ungüento de absorción para emulsiones agua / aceite.

Procedimiento

1. Pesar los componentes de la formulación de la tabla 11.3.1.
2. Cortar en pedazos los componentes 1 y 2, colocarlos dentro de batidora tipo pla-

netaria y fundir a 70°C.
3. Agregar el componente 3 y mezcle hasta fundir completamente.
4. Aparte, en recipiente pequeño, disolver el borato de sodio en los componentes 5, 

y 7, caliente a 70°C.  
5. Agregar y con agitación de alto velocidad la disolución del paso 4 poco a poco 

sobre la fase oleosa fundida (70°C). Mezcle continuamente.
6. Cuando la temperatura este a 45°C agregue el componente 6. Mezcle para unifor-

mar por 1 min.
7. Pasar la mezcla anterior a la dosificadora neumática.
8. Envasar y rotular.
9. Control de calidad.
10. Almacenar y rotular
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CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico

• Conteo de aerobios totales.
• Mohos levaduras.
• E. Coli.

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de ungüento de absorción anhi-

dra.
• Orden de producción para 500 kg.
• Orden de envase y empacado, presentación pote PVC x 100 g.
• Ficha técnica del producto.
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TP. 11.4. Bases de ungüentos retirables con agua (emulsiones de acei-
te en agua)

Materiales       Equipo

• Lauril sulfato de sodio
• Metilparabeno
• Propilparabeno
• Propilenglicol
• Alcohol estearílíco
• Vaselina blanca
• Agua purificada
• Espátula de acero inoxidable
• Varilla de vidrio
• Baño Maria
• Balanza electrónica
• 2 Vaso de precipitación 250 ml
• 1 vaso de precipitación de 100 mL

• Mezcladora tipo planetario, con dispositi-
vo batidor de movimiento circular (rota-
ción y translación), con espátula próxima 
a la pared que recoge la pomada y la re-
gresa a la mezcla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza. Mode-
lo de mezclador que se fabrica con capa-
cidad hasta 2500 L., tiene doble fondo y 
un dispositivo para trabajar en presión y 
vacío.

• Tiene también efecto homogeneizador y 
espátula para recoger el preparado de las 
paredes y del fondo.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de 
acero inoxidable, neumática o combinada 
electrónicamente.

Tabla 11.4.1 Base de ungüento retirables con agua.

Procedimiento

1. Pesar los componentes de la formulación, ver tabla 11.4.1.
2. Agrupar los componentes de acuerdo a su compatibilidad. Ver tabla 11.4.2.
3. Fundir los componentes a 75°C de la fase A en la batidora planetaria y mezcle.
4. Por otro lado, disuelva los componentes de la fase B, caliente a 75°C. Mezcle per-

fectamente.
5. Cuando ambas mezclas se encuentren a 75°C, agregue la fase B sobre la fase A. 

Mezcle por 3-5 minutos.
6. Pasar la mezcla fundida caliente a la dosificadora de semisólidos. 
7. Envasar en potes PVC.
8. Etiquetar y codificar
9. Control de calidad.
10. Almacenamiento y paletizado.
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Tabla 11.4.2  Fases para producción base de ungüento retirables con agua. 

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico

• Salmonella
• E. Coli.

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de ungüento aceite en agua.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 500 kg).
• Orden de envasado y empacado, presentación pote PVC x 100g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Ungüentos retirables con agua

1. En ciertas instancias, ¿podría una cantidad pequeña de la base que usted está 
usando ser fundida y usada como un agente lubricante?
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2. Las siguientes substancias al mezclarse son miscibles, indique ¿sí o no?
a. ¿Alcohol y aceite mineral?
b. ¿Glicerina y alcohol?
c. ¿Alcohol y agua?
d. ¿Glicerina y aceite mineral?
e. ¿Glicerina y agua?
3. Describa “Disolución” como relacionada a incorporar ingredientes solidos dentro 

de cremas o bases de Ungüentos.
4. ¿Qué tipo de base de ungüento debe ser usado si tiene una prescripción para la 

incorporación de un líquido?
5. Describa la regla general para determinar qué cantidad de solvente debería usar 

cuando incorpora un solvente dentro de una base de ungüento particular.
6. ¿Cuál es la densidad de la glicerina?
7. ¿Para qué tipo de base de ungüento seria el aceite mineral un apropiado agente 

levigante?
8. ¿Para qué tipo de bases de ungüento seria la glicerina un apropiado agente levi-

gante?
9. ¿Qué es una loción? ¿Cómo difiere una loción de una crema o ungüento?

TP. 11.5. Bases de ungüentos hidrosolubles

Materiales       Equipo

• Polietilenglicol 3350
• Polietilenglicol 400
• Espátula de acero inoxidable
• Varilla de vidrio
• Baño Maria
• Balanza electrónica
• 1 Vaso de precipitación 250 ml

• Mezcladora tipo planetario, con dispositivo 
batidor de movimiento circular (rotación y 
translación), con espátula próxima a la pared 
que recoge la pomada y la regresa a la mez-
cla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza. Modelo de 
mezclador que se fabrica con capacidad hasta 
2500 L., tiene doble fondo y un dispositivo 
para trabajar en presión y vacío. Tiene tam-
bién efecto homogeneizador y espátula para 
recoger el preparado de las paredes y del fon-
do.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de ace-
ro inoxidable, neumática o combinada elec-
trónicamente.

Tabla 11.5.1 Base de ungüento retirables con agua.
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Procedimiento

1. Pesar los componentes de la tabla 11.5.1.
2. Colocarlos en la batidora tipo planetaria y caliente hasta una temperatura cerca-

na a 65°C. mezcle perfectamente.
3. Pase la mezcla fundida a la dosificadora de semisólidos.
4. Envase.
5. Etiquetar y codificar.
6. Control de calidad.
7. Almacenamiento y paletizado.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico

• Cuando corresponda

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de ungüento aceite en agua.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 500 kg).
• Orden de envasado y empacado, presentación Pote PVC x 100 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Ungüentos y cremas

1. Liste tres usos para ungüentos y cremas:
 A



Tecnología Farmacéutica

141

 B
 C

2. ¿Cuáles serían tres criterios que deberían ser considerados al seleccionar una base?
 A
 B
 C

3. ¿Qué debe hacer un farmacéutico si una prescripción especifica una base de un-
güento en particular, aunque farmacéuticamente una base diferente sea garantiza-
da o sería más apropiada?

4. Defina el término “Levigación” .

5. ¿Por qué hacemos Levigación?

6. Suponiendo que un sólido está disponible como un polvo fino, un gránulo o un 
cristal, ¿en general cuál forma Ud. Seleccionaría para incorporarlo dentro de un 
compuesto ungüento o crema? ¿Por qué?

7. ¿En qué instancias no sería apropiado usar un agente levigante?

8. Liste cuatro agentes levigantes comúnmente usados:
 A
 B
 C
 D
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CAPÍTULO XII

Pastas
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Marco teórico.

Definición. Las pastas son formas farmacéuticas semisólidas con abundante can-
tidad de polvo (mayor a 20%), están destinadas para uso tópico. Las pastas que se 
encuentran dentro de la categoría semisólida se preparan a partir de un gel único en 
fase acuosa (ej, pasta de CMC). Las pastas grasas, por ejemplo, la pasta de óxido de 
zinc, son ungüentos rígidos y gruesos que no fluyen a la temperatura del cuerpo, por 
lo tanto, se los usa como agentes protectores. USP.

Emoliente: Es el agente que se usa para suavizar la piel y alivia la irritación cutá-
nea o de membranas mucosas.

Protector: Sustancia que protege las membranas cutáneas lesionadas o expuestas 
contra estímulos como el sol u otros agentes. 

Oclusivo: Producto o sustancia que al ser colocado sobre una superficie retiene el 
agua de la piel, mediante la formación de una barrera hidrófoba, lo cual impide la 
evaporación de agua de la piel.

Humectante: Se denomina a la sustancia con características higroscópicas que pro-
porciona la retención de agua en la piel.

TP. 12.1. Elaboración de la pasta lassar

Materiales       Equipo

• Óxido de cinc, polvo muy fino 
• Almidón, polvo muy fino 
• Vaselina 
• Mortero de porcelana
• Espátulas de acero inoxidable
• Balanza electrónica
• Potes PVC x 60g

• Mezcladora tipo planetario, con dispositivo 
batidor de movimiento circular (rotación y 
translación), con espátula próxima a la pared 
que recoge la pomada y la regresa a la mezcla.

• Multi-Homo de Brogli y Co. Suiza. Modelo de 
mezclador que se fabrica con capacidad has-
ta 2500 L., tiene doble fondo y un dispositivo 
para trabajar en presión y vacío. Tiene tam-
bién efecto homogeneizador y espátula para re-
coger el preparado de las paredes y del fondo.

• Dosificador de semisólidos: dosificador de ace-
ro inoxidable, neumática o combinada elec-
trónicamente.

• Molino cónico.
• Túnel termoencogible.

Tabla 12.1.1 Pasta lassar
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Procedimiento

1. Pesar los ingredientes de la formulación. Aplicar normas de buenas prácticas de 
manufactura o GMP.

2. Triturar el óxido de zinc y almidón en mortero o en el molino cónico.
3. Fundir 1/3 de la vaselina en la mezcladora planetaria y agregar los polvos (almi-

dón y óxido de zinc). Mezclar por 3 minutos. 
4. Agregar el resto de vaselina fundida poco a poco a la mezcla anterior y mezclar 

hasta conseguir una pomada perfectamente homogénea.
5. Envasar en potes de PVC.
6. Etiquetar y codificar.
7. Control de calidad.
8. Almacenado y paletizado.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una pasta de lassar.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 500 kg).
• Orden de envasado y empacado, presentación pote x 60 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Pastas. Polvos

1. ¿Defina qué es un polvo?
2. Liste tres usos de los polvos:
 A
 B
 C
3. Liste cinco ventajas que las formas farmacéuticas sólidas tienen sobre los líquidos:
 A
 B
 C
 D
 E
4. ¿Cuáles son las propiedades consideradas de los polvos para aplicaciones tópicas?
5. ¿Por qué es deseable que los polvos estén en grado fino cuando se van a adminis-

trar por vía oral?
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CAPÍTULO XIII

Pomadas
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Marco teórico. Son formas farmacéuticas de consistencia semisólida que pueden 
contener hasta un 40% de agua sobre una base grasa. Los medicamentos pueden es-
tar contenidos en suspensiones, disueltos o emulsificados. Son formas farmacéuticas 
para uso externo.

Entre los procesos de fabricación de las pomadas tenemos:

 • Mezclado mecánico.
 • Fusión.
 • Formación de emulsiones.

TP. 13.1. Elaboración de la pomada de agua de rosas

Materiales       Equipo

• Cera blanca
• Esperma de ballena
• Aceite de almendras
• Borato de sodio
• Agua de rosas
• Tintura de Benjui
• Esencia de rosas
• Balanza electrónica
• Espátula de acero inoxidable
• Mortero de porcelana o vidrio + pistilo
• 1 Pipeta volumétrica de 10 ml
• 2 Pipeta volumétrica de 5 ml
• 1 Gotero
• Probeta de 100 ml

A escala industrial se usan los siguien-
tes equipos:

• Mezcladoras y amasadoras planeta-
ria (sirven tanto para amasar y mez-
clar como para batir. Están diseña-
das con una olla fija o giratoria y 
tienen una cuchilla que va raspando 
las paredes y llevando el contenido al 
centro de la olla. Pueden tener doble 
camisa).

• Rodillos o molinos coloidales (usa-
dos para homogeneizar el producto).

Tabla 13.1.1  Pomada agua de rosas

Tabla 13.1.2  Fases para producción de pomada agua de rosas
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Procedimiento

1. Pesar y medir todos los ingredientes de la formulación (Tabla 13.1.2.). Aplicar 
normas de buenas prácticas de manufactura o GMP.

2. Fúndase la fase A en la mezcladora giratoria a 50 0 C.
3. En otro recipiente caliente a 50 0 C la fase B.
4. Verter la solución del paso 3 sobre la mezcla del paso 2 poco a poco, mezclar con-

tinuamente por 2-3 minutos.
5. Incorpórese luego la fase C, mezcle por 1 minuto.
6. Agregue la fase D y continúe mezclando hasta homogeneizar perfectamente por 5 

minutos.
7. Pasar la mezcla a la dosificadora de semisólidos.
8. Envasar.
9. Rotular y codificar el producto.
10. Control de calidad.
11. Almacenado y paletizado.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia.
• pH rango.
• Color.
• Olor.
• Viscosidad rango.
• Extensibilidad.
• Volumen teórico.
• Volumen real.

Control microbiológico

• Cuando corresponda

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.
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TP. 13.2. Elaboración de Pomada oficial de óxido de zinc. FNA VI ed

Tabla 13.2.1  Pomada de oxido de zinc

Tabla 13.2.2  Fases para producción de pomada de oxido de zinc

Materiales       Equipo

• Óxido de zinc, polvo muy fino 
• Vaselina
• Balanza electrónica
• Espátula de acero inoxidable
• Mortero de porcelana o vidrio + pistilo
• Tamiz # 40-45
• Penetrómetro

A escala industrial se usan los siguien-
tes equipos:
• Mezcladoras y amasadoras planetaria 

(sirven tanto para amasar y mezclar 
como para batir). Están diseñadas con 
una olla fija o giratoria y tienen una 
cuchilla que va raspando las paredes 
y llevando el contenido al centro de la 
olla. (Pueden tener doble camisa).

• Rodillos o molinos coloidales (usa-
dos para homogeneizar el producto).

• Molino cónico.
• Túnel termoencogible (cuando amerite ).

Procedimiento

1. Pesar todos los ingredientes de la formulación (tabla 13.2.2.). Aplicar normas en 
buenas prácticas de manufactura o GMP.

2. Moler en el molino cónico la fase A.
3. Fundir a 50 0C 1/3 la fase B en la mezcladora planetaria. 
4. Agregar la fase A sobre la mezcla anterior. Mezclar hasta completa homogeneiza-

ción.
5. Agregar la fase B fundida poco a poco sobre la mezcla anterior y homogeneizar 

perfectamente por 5 minutos.
6. Envasar en potes PVC. 
7. Etiquetar y codificar.
8. Control de calidad.
9. Almacenado y paletizado.
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CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia. 
• Color. 
• Olor.  
• Viscosidad. 
• Extensibilidad.
• Peso teórico.
• Peso real. 
• Homogeneidad. 
• Presencia de partículas extrañas.
• Determinación de índice de acidez (indica grado de hidrólisis por determinación de 

AGL), de saponificación (aumenta con el envejecimiento del producto), de hidroxilo 
(aumenta con el envejecimiento), de yodo (grado de insaturación), etc.

• Valoración del principio activo.
• Grado de penetración.

Control microbiológico

• Cuando corresponda

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

TP. 13.3. Elaboración de Pomada oficial antipsórica de Helmerich FNA VI ed

Materiales       Equipo

• Azufre precipitado
• Carbonato de potasio
• Agua destilada
• Lanolina
• Vaselina
• Balanza electrónica
• Espátula de acero inoxidable
• Penetrómetro
• Mortero de porcelana o vidrio + pistilo
• 1 Pipeta volumétrica de 10 ml
• 1 Probeta de 100 ml

A escala industrial se usan los siguien-
tes equipos:
• Mezcladoras y amasadoras planetaria 

(sirven tanto para amasar y mezclar 
como para batir. Están diseñadas con 
una olla fija o giratoria y tienen una 
cuchilla que va raspando las paredes 
y llevando el contenido al centro de la 
olla. Pueden tener doble camisa).

• Rodillos o molinos coloidales (usa-
dos para homogeneizar el producto).

• Molino cónico.
• Dosificadora de semisólidos.
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Tabla 13.3.1  Pomada de helmerich

Tabla 13.3.2  Fases para producción de pomada de helmerich

Procedimiento

1. Pesar y medir todos los ingredientes de la formulación (tabla 13.3.2.). Aplicar 
normas en buenas prácticas de manufactura o GMP.

2. Colocar y disolver en la mezcladora planetaria la fase A, a 75 0 C.
3. Agregar la fase B previamente molido y tamizado sobre la fase A.
4. Por otro lado, fundir la fase C e incorporar gradualmente a la mezcla anterior, 

verificar que esté a la misma temperatura. Homogeneizar por 5 minutos.
5. Pasar a la dosificadora en caliente.
6. Envasar.
7. Rotular y codificar el producto.
8. Control de calidad.
9. Almacenar y paletizar.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia. 
• Color. 
• Olor.  
• Viscosidad. 
• Extensibilidad.
• Peso teórico.
• Peso real. 
• Homogeneidad. 
• Presencia de partículas extrañas.
• Determinación de índice de acidez (indica grado de hidrólisis por determinación de 

AGL), de saponificación (aumenta con el envejecimiento del producto), de hidroxilo 
(aumenta con el envejecimiento), de yodo (grado de insaturación), etc.

• Valoración del principio activo.
• Grado de penetración.
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Control microbiológico

• Cuando corresponda

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A PRESENTAR

• Informe.
• SOP. Procedimiento de manufactura de una pomada de Helmerich
• Orden de manufactura (tamaño de lote 500 kg).
• Orden de envasado y empacado, presentación tubo colapsible x 30 g.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Pomadas

1. Defina “conminución”.
2. Defina trituración.
3. Defina pulverización por intervención.
4. Defina espatulación.
5. ¿Cuándo el farmacéutico debería utilizar esporulación?
6. Describa uno de los pasos que tomaría para llevar a cabo la “dilución geométrica”.
7. ¿Cuándo el farmacéutico debería usar dilución geométrica?
8. Explique cómo debería mezclar 200 mg de droga A con 1400 mg de droga B.
9. Cuando dispensa polvos, ¿qué tipo de recipiente es conveniente para el uso por 

parte de los pacientes?
10. ¿Cuál de los dos polvos son más frecuentemente usados como diluyentes en la pre-

paración de polvos a granel externos?
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CAPÍTULO XIV

Supositorios
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Marco teórico. Los supositorios son formas farmacéuticas semisólidas de diferentes 
formas y pesos, adaptados para ser introducidos en diferentes cavidades corporales 
como es la vagina, uretra y ano. Generalmente, se funden al tomar contacto con la 
temperatura corporal. Un supositorio puede actuar como protector o paliativo para 
los tejidos locales de la cavidad donde se lo introduce o como transportador de agen-
tes terapéuticos con acción local o sistémica. USP.

De acuerdo a la USP, existen 5 clases de bases de supositorios:

1. Manteca de cacao.
2. Sustitutos de la manteca de cacao.
3. Gelatina glicerinada.
4. Base de polietilenglicol.
5. Base de tensioactivo.

Ventajas

• Dosis única.
• Biodisponibilidad.
• Evita metabolismo de primer paso.
• Efecto local y sistémico.
• El número de excipientes requeridos es reducido.
• Protege al fármaco del pH del estómago o secreciones enzimáticas intestinales. 
• Se pueden administrar a pacientes inconscientes, bebes y ancianos.
• Adecuado para pacientes que no pueden recibir terapia oral.
• Protege al paciente de fármacos que causan náuseas y vómito o irritación en el  estómago.
• El sabor, olor y color del fármaco no influyen en su administración.

TP.14.1. Elaboración de supositorio con base Polietilenglicol (PEG) 

Materiales       Equipo

• PEG 3350
• PEG 1000
• PEG 400
• Balanza electrónica
• Vaso de precipitados
• Varilla de vidrio
• Plancha calefactora
• Espátula de acero inoxidable
• Penetrómetro
• 1 Probeta de 100 ml
• Material de empaque primario de
 PVC/PE 1.25 ml.
• Material de empaque primario
 PVC/PE 3.3. ml peel off
• Aluminio

A escala industrial se usan los siguien-
tes equipos:

• Moldes para supositorios
• Mezcladora planetaria
• Dosificadora de semisólidos neumá-

tica o electrónica 
• Etiquetadora y codificadora
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Tabla 14.1.1  Base de polietilenglicol

Tabla 14.1.2  Fases para producción de base de polietilenglicol

Procedimiento

1. Medir todos los ingredientes de la formulación con un exceso de 5-10%. Aplicar 
normas en buenas prácticas de manufactura o GMP.

2. Fundir las ceras y grasas en la mezcladora planetaria comenzando por la de mayor 
punto de fusión y añadiendo una vez fundida ésta el resto de los componentes. 
Mezclar.

3. Pasar la mezcla a la dosificadora de semisólidos.
4. Cuando la temperatura de la mezcla se aproxime a la de solidificación verterla a 

los moldes (previamente lubrificados con vaselina líquida) llenándolos a rebasar.
5. Introducir los moldes en el frigorífico (de 2 a 8 ºC) y dejarlos unas horas.
6. Sacar los moldes de frigorífico, desmoldar los supositorios e introducirlos en el 

envase primario tipo PCV o aluminio.
7. Rotular y codificar el producto.
8. Control de calidad.
9. Almacenar.

CONTROL DE CALIDAD (QC). Parámetros a determinar

Parámetros físico-químico

• Apariencia externa. 
• pH rango. 
• Color. 
• Olor.  
• Viscosidad. 
• Extensibilidad.
• Peso teórico.
• Peso real. 
• Homogeneidad.
• Dureza.
• Verificar el número de unidades.
• Dimensiones.
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• Hermeticidad (ME).
• Tiempo de desintegración.
• Tiempo de fusión.
• % Disolución.
• Contenido del fármaco.
• Uniformidad de contenido.

Control microbiológico

• Cuando corresponda

Control de recipiente

• Con base a la ficha técnica del material.
• Tamaños.
• Peso.
• Apariencia externa e interna.

A ENTREGAR

• SOP. Procedimiento de manufactura de una base de supositorio.
• Orden de manufactura (tamaño de lote 50 kg).
• Orden de producción.
• Orden de envasado y empaque.
• Ficha técnica del producto.

Cuestionario: Bases de supositorios

1. Defina un “Supositorio”.

2. Cuáles son las cinco clases generales de bases de supositorios:
 A
 B
 C
 D
 E

3. ¿Por qué la mantequilla de chocolate no adsorbe cantidades significantes de 
agua?

4. ¿Cuál es la ventaja de las bases oleaginosas con respecto a las membranas tisu-
lares?

5. Una desventaja enorme de la mantequilla de chocolate es que es fácilmente so-
brecalentada. ¿Qué puede formar cuando esto ocurre y por qué aquello es una 
preocupación?
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6. Describa el procedimiento usado para fundir la mantequilla de chocolate.

7.  ¿Qué características de liberación uno esperaría estar asociado con drogas hidro-
fóbicas y bases de supositorio oleaginosas?

8. ¿De qué están compuestas las bases de supositorios PEG?

9. ¿Qué hacen las bases de supositorio PEG cuando ingresan dentro del cuerpo?

10. Liste tres ventajas de bases de supositorio PEG:
 A
 B
 C
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ANEXOS
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ANEXO A

MODELO DE UN STANDARD OPERATION PROCEDURE (SOP) PRO-
TOCOLO MÁSTER DE UN ESTUDIO TIPICO DE PREFORMULACIÓN
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ANEXO B
MODELO PROTOCOLO DE PRODUCCIÓN
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ANEXO C
ORDEN DE FRACCIONAMIENTO DE MATERIAS PRIMAS
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ANEXO D
MODELO ORDEN DE ENVASADO
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ANEXO E
ORDEN DE EMPAQUE
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ANEXO F
FICHA TÉCNICA DE UN PRODUCTO FARMACÉUTICO



Tecnología Farmacéutica

175

ANEXO G
HOJA DE VIDA DE EQUIPOS
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ANEXO H
VARIOS MODELOS DE ETIQUETAS
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