PREGUNTAS TEST

1. ¢Cual de los siguientes controles no es necesario realizar en los preparados dticos?

2. ¢ Qué
nasal?

Contenido de principio activo
Esterilidad

pH

Osmolaridad

Volumen extraible

caracteristicas deben poseer las formas farmacéuticas de administracion

Los preparados multidosis deben llevar conservantes

Los tensioactivos no son adecuados para estas formulaciones
Siempre deben ser isotdnicas

El pH de estas formulaciones debe tener un valor de 7

No se recomienda la adicién de sustancias viscosizantes

3. Elensayo de uniformidad de masa (o peso) en las gotas nasales se debe realizar:

En todos los envases del lote de fabricacidn

En los 10 ultimos envases obtenidos al final del proceso
En los 10 primeros envases del proceso de fabricacion
En un total de 10 envases del lote seleccionados al azar
Este ensayo no es obligatorio en las gotas nasales

4. Cudles son los ensayos que se deben realizar en los preparados 6ticos unidosis:

Volumen liberado, pH, uniformidad de contenido, isotonia
Tamafio de particula, esterilidad , volumen liberado
Uniformidad de peso, tamafio de particula, contenido de fdrmaco

Volumen liberado, contenido de farmaco, pH, uniformidad de contenido o

de peso, esterilidad si es necesario.
Los mismos ensayos que en los preparados dermatoldgicos.



CUESTIONES

1. Indicar los requisitos deben cumplir las gotas nasales desde el punto de vista
tecnoldgico.

Las gotas nasales deben ser soluciones isotdnicas o ligeramente hipertdnicas. Su
pH estard comprendido entre 6,5 y 8,3. Los tampones mas adecuados son los
tampones fosfato y el sistema TRIS.

Como cosolventes se utilizan etilenglicol, propilenglicol en concentracién inferior
al 10 %. Ademds pueden incorporar otros excipientes como viscosizantes,
sustancias para ajuste pH, solubilizantes, tensioactivos, estabilizantes, etc.

2. Excipientes utilizados en la formulacién de gotas 6ticas.

Entre los excipientes utilizados en la formulacion de gotas dticas se encuentran los
viscosizantes, sustancias para el ajuste de pH, isotonizantes, humectantes
(facilitan el contacto con el conducto auditivo), etc.

3. Cuales son los controles que se deben realizar en los preparados 6ticos.

- Contenido de principio activo

- pH

- Tamanfo de particula (en suspensiones)

- Esterilidad (si es necesario)

- Peso o volumen liberado (en soluciones de lavado 6ticas)



