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                                ORDEN DE MANUFACTURA
PRODUCTO: METRONIDAZOL TAB. 250 mg
FORMA FARMAC&Eacute;UTICA: TABLETAS
F&Oacute;RMULAS: TODAS EXCEPTO F&Oacute;RMULA A.4
M&Eacute;TODO N&deg; : 1 GRANULACI&Oacute;N H&Uacute;MEDA SIMPLE
DEPARTAMENTO DE PRODUCCI&Oacute;N
DESCRIPCI&Oacute;N DEL PROCESO
TAMA&Ntilde;O DE CADA LOTE:2,32 Kg
LOTES N&deg; : 1, 2, 3
MAQUINARIAS Y EQUIPOS
1.- Granulador en h&uacute;medo
5.- Mallas # 8, # 10, # 12, # 16.
2.- Granulador oscilante
6.- Recipientes de acero inoxidable, ca3.- Estufa
pacidad 5 litros.
4.- Balanzas
7.- Mezclador vertical, cap. 15 Kg
M&Eacute;TODO N&deg; 1: GRANULACI&Oacute;N H&Uacute;MEDA SIMPLE
1.- Preparar todos los materiales a utilizar.
2.- Pesar cada uno de los ingredientes.
3.- Tamizar individualmente los polvos antes de mezclarlos. Usar malla # 16.
4.- Preparar soluci&oacute;n aglutinante. Disolver cantidad de aglutinante correspondiente a cada f&oacute;rmula
en una cantidad adecuada de agua fr&iacute;a. En el caso del almid&oacute;n, una vez disuelto en agua fr&iacute;a,
incorporar agua hirviendo, agitar la mezcla y calentar hasta obtener una pasta transparente.
F&oacute;rmula A.1: Soluci&oacute;n Almid&oacute;n 5% (Pesar 0,11625 Kg de almid&oacute;n de ma&iacute;z)
F&oacute;rmula A.2: Soluci&oacute;n Almid&oacute;n 10% (Pesar 0,2325 Kg de almid&oacute;n de ma&iacute;z)
F&oacute;rmula A.3: Soluci&oacute;n Almid&oacute;n 15% (Pesar 0,348 Kg de almid&oacute;n de ma&iacute;z)
F&oacute;rmula B.1: Soluci&oacute;n de CMC.Na 1% (Pesar 0,02325 Kg de carboximetilcelulosa s&oacute;dica)
F&oacute;rmula B.2: Soluci&oacute;n de CMC.Na 2% (Pesar 0,0465 Kg de carboximetilcelulosa s&oacute;dica)
F&oacute;rmula B.3: Soluci&oacute;n de CMC.Na 3% (Pesar 0,06975 Kg de carboximetilcelulosa s&oacute;dica)
F&oacute;rmula B.4: Soluci&oacute;n de CMC.Na 5% (Pesar 0,11625 Kg de carboximetilcelulosa s&oacute;dica)
F&oacute;rmula C.1: Soluci&oacute;n de P.V.P. 1% (Pesar 0,02325 Kg de polivinilpirrolidona)
F&oacute;rmula C.2: Soluci&oacute;n de P.V.P. 2% (Pesar 0,0465 Kg de polivinilpirrolidona)
F&oacute;rmula C.3: Soluci&oacute;n de P.V.P. 3% (Pesar 0,06975 Kg de polivinilpirrolidona)
F&oacute;rmula C.4: Soluci&oacute;n de P.V.P. 5% (Pesar 0,11625 Kg de polivinilpirrolidona)
F&oacute;rmula D.1: Soluci&oacute;n de Avicel PH-101 20% (Pesar 0,465 Kg de Avicel PH-101)
5.- Mezclar todos los ingredientes secos: Metronidazol, lactosa, almid&oacute;n de ma&iacute;z, colorante, menos el estearato de magnesio, por 30 minutos. Guardar el estearato para la mezcla final.
6.- Agregar soluci&oacute;n aglutinante previamente preparada, agitando continuamente, parando el mezclador para desprender el producto que quede adherido.
7.- Continuar mezclando e incorporar el saldo de la soluci&oacute;n aglutinante. Mezclar por 10 minutos.
8.- La masa formada se la lleva al granulador en h&uacute;medo, usando malla # 8. Luego se coloca en
bandejas met&aacute;licas, a las cuales se les ha colocado previamente papel parafinado.
9.- Llevar a la estufa a una temperatura de 50 o C por 18 horas.
10.- Romper el granulado, en granulador oscilante, usando malla # 8, # 12.
11.- Llevar al mezclador y agregar el estearato de magnesio (lubricante). Mezclar por 15 minutos.
12.- Proceder a pesar el polvo de la mezcla.
13.- Comprimir el granulado final de acuerdo a las especificaciones, recolectando las tabletas en
fundas pl&aacute;sticas que se colocan dentro de un recipiente con tapa identificando en forma
correcta, libre de humedad y exceso de calor.
14.- Tomar el peso de 10 tabletas cada 5', registrando datos en el registro de control en proceso.
15.- Controlar la dureza de 10 tabletas cada 5', registrando datos.
16.- Controlar el espesor de las tabletas cada 10' y registrar datos.
17.- Realizar prueba de friabilidad al inicio y registrar datos.
18.- Durante el troquelado acumule muestras para an&aacute;lisis de Control de Calidad.
19.- Al finalizar la compresi&oacute;n, pesar los recipientes con tabletas, anotando el peso bruto y neto
en cada uno de ellos.
20.- Mantener en cuarentena hasta obtener aprobaci&oacute;n de Control de Calidad para empaque.
Anexo A: M&Eacute;TODO DE MANUFACTURA DE TABLETAS N&deg; 1: GRANULACI&Oacute;N H&Uacute;MEDA SIMPLE
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