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Objetivos

Los objetivos generales de la asignatura incluyen la adquisicion
de conocimientos, habilidades y aptitudes necesarias para el
ejercicio profesional del farmacéutico en sus distintas facetas
(oficina de farmacia, farmacia hospitalaria, industria

farmacéutica, investigacion, etc.)



Competencias de la asignatura

.Identificar y seleccionar los excipientes mas adecuados para
la elaboracion de las distintas formas farmacéuticas.

. Disefiar el proceso de fabricacion, equipamiento y control de
calidad de las distintas formas farmacéuticas tanto a nivel
magistral como industrial.

. Elaborar diferentes formas farmacéuticas y realizar los
correspondientes controles de calidad.

.Recoger, analizar y esquematizar informacion procedente de
diversas fuentes de informacién en el campo de la Tecnologia
Farmacéutica.
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TECNOLOGIA FARMACEUTICA
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Principio activo o0 sustancia activa

Toda sustancia o mezcla de sustancias destinadas a la
fabricacion de un medicamento y que, al ser utilizadas en su
produccion, se convierten en un componente activo de dicho
medicamento destinado a ejercer una accion farmacoldgica,
inmunologica o metabdlica con el fin de restaurar, corregir o

modificar las funciones fisiologicas, o de establecer un
diagnostico
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Medicamento de uso humano

Toda sustancia o combinacion de sustancias que se presente
como poseedora de propiedades para el tratamiento o
prevencion de enfermedades en seres humanos o que pueda
usarse en seres humanos o administrarse a seres humanos con
el fin de restaurar, corregir o modificar las funciones
fisiologicas ejerciendo una accion farmacoldégica, inmunoldgica
o metabdlica, o de establecer un diagnostico médico
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Medicamento genérico

Todo medicamento que tenga la misma composicion cualitativa
y cuantitativa en principios activos y la misma forma
farmacéutica, y cuya bioequivalencia con el medicamento de

referencia haya sido demostrada por estudios adecuados de
biodisponibilidad.

Las diferentes sales, ésteres, éteres, isomeros, mezclas de
isdmeros, complejos o derivados de un principio activo se
consideraran un mismo principio activo, a menos que tengan
propiedades considerablemente diferentes en cuanto a
seguridad y/o eficacia. Las diferentes formas farmacéuticas
orales de liberacion inmediata se consideraran una misma
forma farmacéutica. El solicitante podra estar exento de
presentar los estudios de biodisponibilidad si puede demostrar
gue el medicamento genérico satisface los criterios pertinentes
definidos en las correspondientes directrices detalladas
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Forma farmaceéutica o forma galénica

Disposicion a que se adaptan los principios activos y
excipientes para constituir un medicamento. Se define por la
combinacion de la forma en la que el producto farmacéutico es
presentado por el fabricante y la forma en la que es
administrada
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Razones que justifican la elaboracion de una forma farmacéutica

Posibilitar la administracion de p.a. utilizados en dosis muy
reducidas.

Proteger al p.a. de los agentes atmosféricos.

Proteger al p.a. de los efectos destructivos del medio
gastrico.

Mejorar las caracteristicas organolépticas del p.a.
Proporcionar formas liquidas a partir de p.a. soélidos.

Posibilitar la administracion de p.a. a través de una
determinada via.

Controlar la absorcion del p.a.

Dirigir selectivamente el p.a. a determinados 6rganos o
tejidos.



OPERACIONES BASICAS

OPERACIONES DE FABRICACION
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Excipientes

Todo componente de un medicamento distinto del principio
activo y del material de acondicionamiento

BIOLOGICAMENTE INERTES Y NO PRODUCIR POR SI MISMOS
NINGUNA ACCION FARMACOLOGICA
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Excipientes

SELECCION

A) Objetivos que se persiguen con la formulacion
via de administracion
forma de dosificacion

tipo de liberacion

B) Resultados de los estudios de compatibilidad



Excipientes

MISION
A) Facilitar los procesos tecnoldégicos
conferir resistencia mecanica

mejorar la capacidad de compresion

B) Mejorar las propiedades biofarmacéuticas
facilitar la disgregacion de un comprimido

controlar la velocidad de liberacion



Estudio de las formas farmacéuticas

> Descripcion general de |la FF

> \Ventajas e inconvenientes tanto de tipo tecnoldgicos como
biofarmacéutico

° Estudio de los excipientes

° Proceso tecnologico de elaboracion
> Operaciones y utillaje necesario

> Controles del producto

> Acondicionamiento y estabilidad



