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0OBJESTIVOD.

E1l objetivo del presente trabajo es el de conocer y anlicar
las B&enaa Practicas de Manufactura en un proceso de fabrica-
“cidn de una forma farmacéutica de uso veterinario denominada
Bolos, pare proponer y desarrollar una guia a seguir que abar
card desde Documentos Legales, PFanual de produccidn, contro--
les de materias primas, de proceso, de magquinaria y equipo, -

hasta producto final.
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INTRODUCC

El desarrollo de nuevas técnlcas v pro‘ sor de. fabricaci&n, asi

como el uso de maquinaria més soflstlcuda, tlende a facxliter Y 'me

jorar la manufactura de productos farmaceﬁticos. En 6l caso de las"

distintas formazs farmacedticas su desarrollo ha ide evolucionando
notablemente, no solo en formas y presentabiones, sinb en un hejor»u
desarrollo de sus formulaciones, para que la accidn terapdutica .--
cen rds efectiva y especifica, itratando de eliminﬂr los efectos y
reacciones no deseadas.-”

Para poder continuar evolucionindo teonemos aue seguir unz gufa
o direccién definida, nue nos da los puasos para elaborar productos s
farmaceﬂtlcos de buenr calidad, Estas guias son en 8i, las Eubnaé )
‘7Pruct1c1% de Kanufactura,; las cuales al aplicarlas nos durun un me .
- jor control de todos los procesos de fabricacidn, y a la vez noder
ser: validados, es decir cue pueda ser comprobada y verificada la. -
efectividad y reproducibilidad de unn técnica, una overacidn o un
proceso. Lsto significa que al ir tronsformdndose los métodos ce
manufactura de medicamentos, se tenderd a mejorar las areas pro--
ductivas en cuanto 2 distribucién y construccidn con materiales -
mds resistentes y sanitarios, la masuinaria y equipo, y en gene-—-
ral los controles de mnteriales, producto en proceso y en el pro-
ducto finzl.

El aplicar 1las Buenas Practicas de Manufuctura en la fabrica--
cién de medicamentos veterinerios es de gran imnortancis, ya que
esta ejerce influencin directa sobre la salud del hombre. Es cla-
ro que el bienestar fisico y mental del ser humano ha constitufdo
la oreocupacidn vrincinal de la medicina veterin:ria, y nor eso -
é1 ha sido el nrincipal beneficiario, ya sea que se trate de me--
jorar los climentos en cantidad y calidad, del control de las in=-

fecciones y de la conservacién del medio ambiente.
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EL origen de la farracia e confunde. con el-de: la mediclna a

diferenci scidn’ se ha' venido ‘marcento en el’ tranccurso derlos +1

e En: un pr1n01pio deben haberce usado las: plantas-u otras sustnn
n.cias 8l azar y si daban el resultudo deseado- encraban en 1a cate—~
o goria de medicamentos.  ' :

: . En-Grecia se puede decir tuvo ru inicio el arte farmacéutlco,_b
“'y ‘de’ ahi paso a Buropa, Asia y otros continentes. Nacieron muchas

: férmuléciones, se inventd la Triaca, que eran medicamentos compues
‘:toé de gran nimero de sustancias, los cuales con granﬂea»modificg
‘cibneé se usan hasta nuestros dfus. e

En Kéxico podemos considerar el inicio de la farmacia con los
Aztecas que conocian a la perfeccién las plantas medicinales y las
tenfan clasificasdas para su uso. los medicamentos se expendfan en
108 tianguis, en una carta de Herndn Cortds dirigida sl Emnerador
Carlos V se lee lo siguiente: "Hay calle de los herbolarios donde
hay todas las raices y hierbas medicinales que en la tierra se en-
cuentran, hay casas comd> de boticarios donde se venden medicinas
hechas, asi notables como ungllentos y emplacstos". Otros historia-
dores narran como sabfan clasificar, conservar y renovar los medi-
camentos y como tenfan sus formularios de polifarmacia, muchas de
cuyas formuias se conservaron por religiosos e historiadores.

Las sustancias empleadas en farmacia eran de tino mineral, ani-
mal y vegetal. Lo més importente eren las medicinas vegetales en
nlmero incontable, las hierbas, las rafces medicinales (tzocuilpa-
11i), las hojas (izuetl), las flores (xochia & cuaponcayotl), los
frutos (xochiqualli) y las semillas (achtli), los aceites y las
resinas naturales, les goworesinas y los bdlsamos. Cuidaban de reco.

lectar las materias primas, rafcee, hojas, frutos, en tiempo opor-
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stacidn propia y luc-

para’su usoe, reponien’

ffi Durante el slplo P produce en uropa un cnmb1o fundnmen--
:tal en las ideas y conoexmientos del hombre, tel deupertar del espi
;ritu grieeo, de la; 1ibre divcusidn de las - xdéas y la, renovada con~
‘templacidn de la naturaleza, as{:como la adquiqlcxdn de nuevos co=~
‘fnoclmientos. La invencidn de la imprenta por. Gutemberg, el nuevo =
;camino a las Indias hqllado por- Vusco de Gama y el deecubrlmiento .
't:de América por Cri=tobal Coldn, este momento histdérico que trajo -
qomo consecuencia una revolucidn estética, filosdéfica y cient{fica,
se le }llamé Renacimiento. Este clima revolucionario llegd tarbién
a la medicina y son tres las grandes figuras que lo -difunden y re=
presentan en ecte cempo, Andrea Vesaclo con su obra " De Fabrica ‘
Humani Corpor " (1543), describid por primera vez la anatomfa huma
na. Paracelso, este gran médico suizo sefiald un nuevo camino a la
alguimia, que era el de preparar medicamentos, con lo cual ésta se’
convirtié en la Hiatroquimica & " (uimica Medica ". Por lo que pue
de afirmarse que con Paracelso nece la (uf{mica FParmacewdtica, cuya
base conceptual estd en estas paleabras: " EL VERDADERO FIN DE Ia
QUINICA-dijo= KO CONSISTE EN LA PABRICACION DEL ORO, SINO EN LA PRE
PARACION DE LAS REDICINAS, EL HOMBRE ES UN COh FUESTO QUIMICO}”Lﬁswf
ENFERKEDADES TIENEN FOR CAUSA UNA ALTERACION CUALQGUIERA DE ESE COM
FUESTO, SON PUES NECEZARIOS CONMPUESTOS QUINICOS PARA CONMBATIRLAS'.
El mvance extraordinario de los estudios tedricos de la quimica
¥ el ueo creciente de productos de constitucidén definida, a medida
que se eislaban y descubrisn nuevos principios activos de las dro-
gas naturales, alentd a muchos a enéﬁrai'la fabricacidn industrial.
de drogas quimicas. Nace con ello la Indu=tria Gufmico Farmacedti—f

ca. En 1813 ya =e habfa funéado en Alemania la primera fﬁbrica ‘de
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.prodﬁctos qui@ico farmacduticos.kPoco7a:pb§o naéefunﬁ nuevu,éicﬁcia~r
la iﬁimoterapia que se desarrollo en la scgund& mitad del’sigld‘XIk;
-aunque este nombre lo cred Ehrlich en 1908 fué ‘aplicado por este sa:
bio al estudio sistemdtico d¢e las drogas sintéticas dedlcadarl al =
tratamiento de las enfenicdades infecto-contagiozas, surgieron asi
nuevos descubrimientos y drogas come la aspirine, las Eulfonumtdas,
el L.D.T. y otras, ' ‘ : .

Las nuevas drogas son sumamente activns y requieren para que

toe, etc., para uso humeno.

Otro cempo muy importante es la farmacia veterinaria la cun
encarga de la terspéutica enfocada a 1o< animales, 1os cuales son
un factor fundamental en el desarrollo del hombre en todos los.asr,E 
pectos, alimenticio, social, cultural y cienti{fico.

En la actualidad le farmacia en general, considerada como arte
cient{fico, estudia la preparacién, conservacidn, dispencacidn y
aplicacidn de los medicamentos, ein exclulr el analisis de los mis~"
mos en relacidn con todos los serea vivientes, La farmacia es en si
ung profesidn que aplica précticemente, al servicio de la sociedad,
el arte c}entifico de preparar los medicementos, es decir, el arte
farmacéutico. Los medicamentos preparados por el fermacéutico en eg~-
cala individual o incuctrial, tienen un destinatario, el enfermo, -
por 1o cual su misién sociael sc complementa con la de otros profe-
sionales, que en conjunto integran el equipo sanitario del ARTE LE
CURAR.



Por 1o :que, respecta é‘lhﬂﬂediéina Vétefiharié su origen  a través
‘»de la’ historia es pollfacétlco.‘ BY trutumlento de ‘las enfermedades

en los animales, fué ‘una necesidad que el hambre tuvo que abordar

i ’para conservarIOS, ya que, habléndolos domes ticado, le eran ﬁtlles

:para su alimentacién y vestido. Deacuerdo & los conocimientos que
‘e’ tienen de los pueblos del Asis Menor y de la Europa Mediterrdnea,
-su-primera actividad pecuaria fué la crfa y reproduccién de ovinos,
Y por ello, los primeros animales que se tretd de curar.

.Cuendo el hombre descubrid la importancia del caballe y lo domeg,
~ticd, fué objeto de gran interés y especial empelio el encontrar los
remedios que curaran  sus enfermedades, Por lo que habiendo indiviw
duos que habfan logrado acumular experiencias personales o trdnéMii'
tidas de otras generaciones, a estos se les llamé " Hipiatras " en ’
la antigua Grecia. Xenofonte (445-354 A.C.)} nos habla de €sta acti=
vidad en sus meritorims obras., Tanto los Hipiatras como los §ésto-

Tres que cuidaban los rebaﬂds de ovejas, tenian deede luego,‘bnatan~'
te interds en curar el daflo de sus animales, sin buscar las causas
que lo producfen, siendo curanderos rutinarios y emplenado procedi~
mientos completamente emp{ricos. No existiendo un nombre especifico

para aquellos pastores, fueron bautizados non diferentes apelativos,

_.siendo .Lucio Junio Xoderatto Columela, un e¢scritor de temas mgrf{co=" "7

las y originario de Cadiz, el qué, en el primer siglo de la civili-
zacidn Romana loz 1l+mé "Veterinarios", palabra latina "vehere' --
(transrortador) y “voterinmerum” (bestia de carga).

Hubo dénz hechos en la oarte bajn de la 2dad Media, que influyeron
poderosamente'en el decarrsllo y la existencia de la medicina en los
animales; 3l primero, la aparicidn del térnino "hariscalv, del ger-’
mano ‘'jiarahshalk', palabra derivada ¢e "Narah" caballo y “shalkff
- el qué lo cuida =, y el segundo, la invencidn de ia herradura: de

clavos en el siglo IX. . . . . . .o




Al arribaf los d4rabes a la peninsula Ibérlcq, 1mpart1eron cug’
kconocimicntos cobre el cabnllo y sus’ nnfermeuades, asi eomo ui"?“
'_tas observaciones en relacidn a algunas fases de la circulncldnk
“de la sangre, algunos elementos de sintomatologfa y,tratmnientosl
‘empfricos de los padecimientas de 1os eyuinos.

En la actunlidad la Medicina Veterinaria estd fntimamente 1i-
gada con la salud piblica, vor ejemplo el poder producir protefl--
nas de alto valor alimenticio para consumo humano en cantidad su
ficiente, se debe en gran parte al hecho de que se ha logrado ~-
controlar enfermedades perturbadoras e insidiosas, a loe anima--—
les productores de alimentos por medio de la lMedicina Veterinaria.
Otra funcidén muy importante es en relacidn con la investigacidn
médica comparada y bésica, como cl desarrollo de la vacuna BCH

(Bacilo de Calmette y Gudérin) a base de bacllo bovino contra lna
tuhberculocis. Esto nos demuestra la importancia presente y futura

de la Medicina Veterinaria.
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guientes definiciones: -
1.~ Bolos. El nombre de Bolo viene "
(Pilula - Bolita). s R
Son grandes pfldoras que por,ﬁd'#ahéﬁb‘np puedén séf dégluti—
das sin dividirse & sin maeticaree, en'genér51yloé bolos se pre-
paren-con psstas o conoérvas medicinales, a las cumles se incor-
paraﬁ diversos polvos como por ej:mplo el riubarde, Para evitar
“fudesecacidn se mozelsn con wna pequafia cantidad de glicerina y
se envurlven en penel de estafio, para darle su consistencia pilu
~-lar-se hace uso ¢e lactos=a en polvo, esta forma es muy prdctica
yrﬁe constente uso cn la mediclna veterinaria. (2)
2,- Bolos. Son masae esféricas blandas cuyo peso puede llogar -
hasta 30 & 40g, empleadas pare le administracidn de medicamentos
‘a los enimales doméaticos (caballos y ganado vacuno primordial-
mente). Estms mezclas llevan como excipiente una mezcla de miel
¥ polvo de regaliz u otra masa en que abundan aziicares o materias
_ de sabor dulce., (1).
3+~ Bolos. Los Bolos son administrados a animales, son formas -
" unitarias de dosificacién pare uso oral, son preparados por rodg
- miento)-presidén moldeo 6 compresidén. Los Bolos que son de forma
cilindrica son algunas veces llamados BACULI, son preparaciones
de) mismo tipo que las p{ldoras pero de mayores dimensiones, te-
niendo como especificaciones peso de 1 a 40 g. son elaborados ra
ra use en medicina veterinaria, son preparados generalmente o
partir de una mass pldstica de la mirma manera que las pildoras.(14)
4.~ Bolos 4 baculis son formados por compresidn en una maguina -

tabletendorn ¢ iopiada con punzones espceialea, (14)
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5.- Bolos, Preparacicnes farmacféuticas, que se presentan en forma
de pequefios egferoides de consistencia firme, constituides por -
polvos medicamentosos llevados al estado de masa plédstica, estan
destinados a ingerirse Integros, tienen un peso de 2 6 mds gramos

¥y son de uso veterinario. (3)
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e JULJAu FRACTICAS LE MANUPAUTURA, L
' Podemos def;nlr lge Fracticas COrTuCtU“ de’ Mnnufactura Lumo R
: conaunto do - patrones y normns de “"llVldﬂ.deB relaclonndns : en—~
tre =1, dectinadas & dograr gue los productosd clnbozado 'tmi——-.'?"
gnn la Ldontlded, nurezn, coneentrucién, poton01n, e 1nocu1nqu

requcridnm.

portanciax
ay)r Doc\.:mentos y Procedimiontos henexalcs.

la bdéu_;}

mcntacidn es ‘de vxtnl lmportaucin, Fu propdnibo es el ‘de 1edu"

ei'rleeao de: errar Y conntituye una uyuda erencxel en -la

investlrncidn de productoq que rio cunplen c°pec1ficacione
Todos lon oacumCHtcﬁ cerdn escritos en forma clara Yy eencllln.
: » Todos los ‘documentos deberdn cer prcpnradoa 11:m
dos y fechados por una persona compﬂt»nto. . ‘
4_ Cu 1quicr modxfzcocidn del documeuto, debe1d cci'

nprohadn po* unﬂ pcr:ona dc 7vﬂ3uoLLuu,quLuxxond uﬂntlo ﬂ~ ]n




?-13“-‘

'empi savy competente.

‘Todos los documentos <] registros se mantendrdn de

volucrado rec1ba la informacidn que le correﬂponde. )
- Se tendrdn actuslizados todos los requisitoa lepa

- ee para la aprobacién de productos nuevos.

b) . Organizacién y Personal

Deberé existir un organigrama de la empresa en donde indique.
. = Que los responsables de Produccidn y de Control
de Calided posean el mismo nivel y reportan 1ndenendientemente,

para evitar conflictos de interés.

- Deberd existir uno descripecidn adecuada para cada'ﬁ

puesto de trabajo y seleccionar para cada drea de produccidn a;
la personz adecuada. :
- Todo el personal de Produccidn ¥y Control

dad deberdn estar entrenados en cuanto. ali cuﬁqlimi
77préct1cas correctas de manufactura, . -
- Todo el personal deberd pérta} r

Tortable, disefiada para evitar la contéminaéi

tos y de las dAreas de trabajo, asi comoifibsg

acuerdo al #rea o producto de gque se tfété

- La indumentaria de proteccidn
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Z Tddo el pereonal deberﬁ contnr con'el equipo de pro=-:
“duceidn adecundo 8’ su trabajo. :

e)- “El sistema de Control de calidnd requeriré,do loa e i

;alguientes pasos generales." : :
,../ -~ :Los procesos ‘deben estar definidos nntcs de’ rcalizar
o 'cualquier actividud. -

- f : : :-' Deberé contargse con el personal entrenado paru rcull

IJZArfias funcionea que se¢ le encomicnden.

,'Deberé contarae con las instalaciones adecuadan, .-

“‘Debqré contarse con los equipos adecuados.

f;_fDeBerﬁ contaree con los materiales apropiados.

"-j Deberd ‘contarse con los procedimientos adecuadbs‘pgrn C"L

almaccnamiento Y transporte de materiales,

ffe Deberd contarse con procedimientos escritos debida—

'mente aprobados que describan todes las actividades que lo ame-
r;ten. ' .
- Todas las actividades que se realizan deberdn seguir
él pfocedimiento correspondiente y registrarse toda la informa-
" eidn involucrada,
- Deberd contarse con un procedimiento para el mancjo
de las reclaemaciones,
= Los registros de manufactura y distribucidén corres-
pondiente a cada lote deberdn guardarse por un lapso de cinco
atios como minimo,
~ Deberd contarse con un departamento de Control de Ca
."lidad con indepcndencia para tomar decisiones de todo aquello
que afecta la calidad ¢e log productos.
—- fe realizaran suditorias en las diferentes drens de

produceidn.
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Las auditorias son un paso imporinnte en el sistema de Control de
Calidad a fin de que se asegure que en la empresa se cumplen con
todas las normas correcpondientes o practicps andecuadas de manu-

. factura. Se deberd establecer un programa eficiente de auditorias
sndo objetivos, responsabilidades y frecuencia de las mismas.

la auditoria efectuada se levantard un informe con copias para

departamento de produccién, dicho informe deberd incluir los

ultados obtenidos y las deciesiones o medidas correctivas nécc;-

~arias.

d) Instalaciones.,
.par

: - le instalacidn de interds deberd ser adecuarf
“log fines requerides y se deberd tomar en cuenta; ubicacidn, ta

maio, disefio, construceidn, i1luminacidn ventilacidn, limpxeyn y

orden,

- la ubicacidn deberd ser no cercana a éstablécimigntqs -

que puedan ser fuente.de-contaminancidn.

- El tamafio deberd ser adecuado a la capncidad de pro—

duccién que se tenga Y a la diversidad de productos que se 1ébri—' T

quen.,

- El disefio y construccidn se harén tomando en cuenta
el proceso que se llevard a cabo en el dres,- asi com

les usados en la misma,

- Los locales deberdn estar iluminados ¥ véhtiiados
efectivamente y deberdn contar con los requerimientos especiflcoe

para cada 4rea como control de aire, polvo, humedad y tempcratu;g.’
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70) 'Equipo:
. ~ -. ‘Todo el equlpo empleado en la manulactura de produc-
:tos farmacéuticos deberd poseer el disefio y la capacidad para rl

"proc 80 deaeado 51 mismo deberd comprobarse que su operacidn se
] P p

i ajusta a nonnae aceptadaa de seguridad e higlene.

'“1 cquipo deberd estar construfdo dz manera que el

prod cto en oroceso no tenga contacto t¢on materiales aditivors,
“ac vos, con _porgs, con 1ubrlcantps, refrigerantes, ete.
".. Deberdn existlr instrucciones por escrito para la

limnia7n ¥ mantenxmiento del equipo empleado.

, ,;. f‘f)i COntrol ae Faterins Primas y Kateriales do Bnvise
oy Eapequs, [ ' ‘

Los procedlmientos i:seguir en la recepcidn, identi

ficacidu, nlmacenaje, maneao,"uesbreo y”annlisis, aai ‘como los’

criterios de aprobacidn o rechazo ke materias primae ¥ materiales

de empaque, deberdn estar debidamente especificados ¥y clarpmente :
explicados por escrito. L !
- Al recibir cualquier envio de materia prima o mate-’
rial de empaque se inspeccionard visualmenté, checando su estado
general, peso, y deterioro o dafio que puedan afectar a las carac-
teristices del matérinl que contienen.
- Todos los recipientes que contengan materia prima
o material de empaque deberdn ser slmacenados de manera qﬁe'seii;é
prevengan toda posibilidad de contaminacidn, confusidn. o déterib-
o de dichos wateriales. Deberdn inspecclonarse regularmente para
verificar gue se encuentren en busn ostado. : ]
- Todos los recinientes se encontrardn sobre tarimﬁs-i
¥ anaqueles, } :
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.= -Podg materia prima o material de ‘empague recibido
“por: la empresa deberd permanecer en el Area de cuarentena haeta'
:su aprobacidn o rechazo. =

~ Toda materia prima ¢ material aprobado deberé ser ‘
““identificado como tal y serd trasladado fuera del drea da cua— o
rentena, al almacén de materimles aprobados,

g) Control de Manufactura.

La elaboracién de una férmula meestra asi como el disefio ﬂelrprg"
caso productivo debardn incluir en su metodologia una eValﬁacidn
critica de tal manera que sus resultados indiquen la efectividad
¥ la confiabilidzd de la férmula o del proceso de menufacinra -
para obtener un producto homogéneo y acorde a las eswpceificacio~
nea preescritas. Asimismo las técnicas d=2 menufactura doberdn ser
reproducibles para que posean las caracterfisticas de calidad ade
cuadas.

- Se contard con los procedimientos por escrito para
le febricacidn y el manejo de materiales. Estos deberdn incluir
las especificaciones del prodﬁctu ¥y cualquiexr cambio efectuado
deberd estar por escrito, revisado y aprobado por los departamen-
tos apropiados.

- Los procedimientos escritss y los métodos de con=
trol de procesos deberdn observarse estrictamente, efectuando las
operaciones indicadas,

- Bl pesado y surtido de materias primas deberd hacer-
se tomando en cuenta las caracteristicas de pureza de £stas.
Deberdén ser pesadas o medidas por personal autorizado utilizando
materiales limpiecs, edecuados y correctaments identificados.

» = Los pesos, taras y cdlculos serdn verificados por
una segunda persona, que ademis comprobard que cada material za-

~.pleado esté aprobado por Control -de Calidad.



.. libre de materiales no npceaarioa

Control de Proceso. - Antes de inic o'‘el-encargado

“dela produccidn debcré‘a egurar

: e, rabajo eoté

pera ioneu por ercc
tuar,
E1 encarpgado del proccso, tendré ala viata la. orden de produc ;‘
cidn con las. instrucciones de fabricacién enexaa, neimlsmo 6l

- ‘supervisor verificard que el equipo, reciplentes y: ézeaq por

emplear estén limpias y debidemente identificadost :

Contrsl de Contaminacidn.- Los locales deatinados paré activi-
dades productivas, ectarédn disefiados para prevenir el bi@égo;: A
~de -contaminecidn cruzada y deberd contarse con fécnicég ée la~
vado y descontaminacién de dreas, equipo y utensilios dejtrabg

Jo.

~ Deberd evitarse la produccidn simultéﬂeufde hfo{ﬁ,,n,
“ductos diferentes a menos gque las freas eatén éeparddaﬁ_fjsigﬁr.'7

Yy efectivamente.

- - Deberd evitarse el acceso al personal ajeno 0 no
autorizado a dreas restringidas.

h) Contrel de acondicionamiento. o s

- Deberén establecerse por escrito y seguirae law
iﬁstrucciones para llevar a cabo el acondicionamiento de todo
producto elaborado, Dichas instrucciones deberdén incluir los
controles en proceso & efectuar durante el acondicionamiento
y deberdn ser revisados y aprobados por Control de Calidad.

~ ILos envases secundarios deberdn mantenerse en
sitios o empaques cerrados durante su permenencia en el dres
de acondicionsniento para prevenir mezelas o confusiones,

- Todas las operaciones de acondicionamiento debg
rdn-efectuarse en 4rens sepnrondas fisicomente de las utilizadas

para otro.tipo de operaciones,



- 19 =

~  L1as operaciones de acondiclonamiento correspon-—
dientes a productos o recipientes semejantes en apariencin,

no so.realizardn en forma simultdnea en 4reas comunee a menos:

que éstas se encuentren fisicamente aisladms y no solamente ="

separadas por lineas marcadas.

Inspeccidn del 4rea y equipo.- Antes de inlciar las operacio
nes de acondicionamiento se verlficaré con cl insp ctor do -
Control de Calidad;

-~ Que el drea de acondicionamiento se‘éncuentxe <l
jdentificada con los datos del producto por acondlclonar.

- Que el dren y equipo de ucondlcionamlento se en=
cuentren limpios y en perfectas condiciones para Buw. uso.

‘ -~ Que las lfneas de cmpaque y etiquetudo ce cneten-
tren libres de remenentes de materinlec anteriores,

-~ Que el producto a granel haya sido aprob‘do:péf. o
Control de Calidad. R

- . Que los envasec prirarios, secundarios Yy etique—fr
tas correspondan al producto por acondicionar. BN

- Que el personal cuente con le indumentarin;apro—
piada, ‘

- Gue en los materiales impresos aparezca el nimero:-
de lote y fecha de ceducidad asignada por Control de Calidad.
Una vez ¢errada la orden por produccidn se dard aviso al de-
vartamento de Control de Calidad para que se¢ muestre el produc
to acondicionado para su retencidn y dictamen final.

En base a los resultados obtenidos, Control de Cmlidad emitird
su dictamen del producto., Una vez cubiertos los requisitos an-
terioree el producto terminado podrd ser traneportado al slmn-

cen de productos sprobados para su vents y distribucidn.
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1) Distribucién y wuejas.
~ Todo producto farmacéutico deberd ser distri
buido teniendo en cuenta lo sigulente: a) yue la identificn-
cién del producto no se dafie. bh) Que los productos no se con-—
taminen. c¢) Tomar las precauciones para garantizar la integri
dad de los envases. d) yue los productos no sean expuestos a
condiciones desfavorables que pudieran afectar su calidad, -
seguridad, identidad, pureza o potencia. e) Que los productos
que requieran de condiciones de almacenaje especiales sean -

diztribuides en transportes o empaques que mantengen las con

dicinn:y adecs a. ) Se deberd mantener un registro de die-
tribucidn de cuda lote de producto con el fin de facilitar su
recoleccibn en caso necesario. g) EL eistema debe de estar =-
fundementado en una politica de primeras entradas - primefas
salidns, Quejez.~ Toda accidn tomada respecto & quejas reci-
bidas zohre cualquler producto elaboraéo por la cmpresa debhe
llevarse a cabo en forma rdpida y de acuerdo a sittemos esfé

blecidos por ecerito.



Blaworacidn del Mpnual de Produccidn,
Un manual de produccidn debe contener la siguiéntet
: - Lista de materiae primas. ’
- -~ Caracterfsticas de enveses primarios, éecunda4‘
‘f;j{c‘:e:‘,.et},que’tus e instructives, ’
- - Las especificaciones del producto terminade =~
. quo deben incluirs a) Nembre del producto, b) Porma farmacéuti

. ca. ¢) Nimero de registro ante la Secreteria correspondiente,

Xd) Deacripcién de la presentmcidn o presentacionee del produc

. fd y del tipo de envases primario ¥y secundario. e) F-chn da
'éﬁducidad. £) Cuidados Y precauclones para el manejo del pro=-
'ducto. g) Férnulan maestra de fabricacidn.
La férmula maestra de fabrieacidn o manufactura deberd inocluir:
a) La fecha de emisién de la férmula, la fecha de aprobacién
original y las firmas de lag personas involucradas. b) E1 nom=—
bre del producto y la concentracidn de activos y exciplentes,
c) La lista completa de los ingredientes que intervienen en la
elaboracidn del producto, especificando el nombre, niémero de -
lote y cantidad exacta de cada uno de ellos, as{ como sue ca-—
racterf{sticas de pureza o potencia cuando se requiera, d) La:
instrucciones completas y detnlladas para la elaﬁoruciﬁn, en-—
vasado, etiquetado y empaque del producto. e} Las condiciones
convenientces pare el cdlculo de¢ exces=os cuando se requiera.
£) La indicaecién de las cantidades mdximas y mfnimas aceptables
en los rendimientos intermedios y finales del proceso de mnnﬁ—

© factura. g) La descripcidn del equipo que deberd emplenrse.

h) Las indicaciones para el tratamiento previo del equipo y En—

vases primario. i) Las indicaciones de las orécuucionps para el

almacencmiento de graneleg Ve producto= tnrﬂlnadoe. J) les 1u¢—

"~ trucciones para la toma de muestras del producto en proc"co.

_k) Si es necesario, las precauciones especioles Gureufn cl pro~,;




ceso de -manufz\dfura., :
1) el formato de la orden
m) E1 formato de'la:’qfden,‘
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~ Normes de Control de Calidagd.
Las normas de Control de Calidad son mm conjunto de pruebas
fisicas, quimicas y b{ologicas destinadas a lograr que los
productos elaborados cumplan con los requisitos estableci=
dos.
Bl &rea de Control de Calidead, deberd cumplir con los sigui
entes requisitos para poder realizar las pruebas necesarias
y elsborar las normas para cada producto fabricado:
a) Batar dirigido por un profesional en la materia.
b) Tener personal suficiente que posea la experiencia nece-
saria,
¢) Bstar equipado para realizar todas las pruebas y andlisis
que sea necesario efectuar antes, durante y al termino de la .
manufactura. )
d) Contar con las instalaciones adecuadas y suficientes a fin
de realizar 1zs pruebas fisieas, quimicos y biologicas necesa
ries.

Serd responsabilidad de el personal del laboratoric de Con
trol de Calidad realizar lo siguiente:
a) Lae pruebas y andlisis fimicos, quimicos y bioldgicos a
las materias primas, productos a granel y productos terminados
e fin de verificar si cumplen con las especificaciones esta-
blecidas, ¥ en bese a los resultados autorizar su uso, su acon
dicionamiento y liberacidn,
b) Bl control ambiental de las dreas de trabajo y del equipo,
de ecuerdo a los procedimientos establecidos,
¢) Elaborar por escrito las instrucciones detalladas sobre la

ajecucidén de¢ cada prueba o andlisis a realizar,
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d) Conservar muestras de retencidn tomadas de materias priﬁas
y produc%os teiminados, manteniendolas en condicionés adecun~
das de almacenamiento, debidamente rotuladms, por wn periodo
de cinco aflos,
Les funciones generales del departamento de Control de Calidnd
las podemos resumir en los siguientes pasoss
- Establecer ¥y actualizar los métodos y normas
destinados al Control de la Calidad.
-Preparsr por escritc las ins=truccionea detalla
das correspondientes él muestreo y a la realizacidén de cada -
_prueba 4 andlisis. La exactitud, sensibilidad, especificidad
: y reproducibilidad de lo= métodos utilizados debers encontrar
8e qsbidameﬁte documentada,
~' Autorizar o rechazar el uso de cada lote . de
materia prima, material de empague, proqucto a granel y pro-
" dueto terminado de acuerdo a los rssultados obtenidos,
= Asignar la fecha de caducidad y las condicio-
nes de almacenamiento para cada lote de materia prima y pro-
ducto terminado.
- Establecor los métodos y procedimientos de
inepeccidn modificéndolos cuasndo sea necesurio,
= Verificar y aprobar los procedimientos rela-
clonados con el establecimiento de cualquier especificacidn,,
norma, plan de mueetreo, mocanismo de laboratorio de control
y todo cambio gue sea elaborado o reallzado por la empresa.
~ La determinacidn del ajuste a las especifica
ciones escritas que sean les adecuadas para la aceptacidn de

cada lote de todo tipo de materiales.
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- Establecer, verificar y aorobar, los procedi*‘-

mientos de cglibraeidén de los instrumentos y aparatos, qus’ con

i tengan 1as instrucciones de los pagos a seguir y las medidas -

o éofréctivns en caso de que sen necesarina,

‘ = las dreas con que deberd contar Control de Ca
1idad ademds del laboratorio de control analftico serdn: El1 =
drea de inspeccidn, quejas y coordinacidn de la documentncidn,
El 4rea de inspeccidn tendrd las sigulentes responsabilidadess

= Efectuar la toma de muestras, materiales, pro
ductos intermedios y terminados en cantided suficiente de acuer
do a los métodes establecidos.

~ Znspecclionar lns etapaa signifteativie duran=—

te la fabricacidn y el acondicionamiento.

~ Inspeccionar el e¢stado de limpieza derlaé'ééf:‘ff'

reas y equipo & utilizar durante la fabricacidén y el acSndicig‘
namienta. .
) ~ Revisar los envases y el material de empaque

a fin de verificar las condiciones especificadas,

- Verificar que las materias primas e utilizaer
estén aprobadas.

- Verificar que durante los procesos de faobri-
cacidn y acondicionemiento e} personal que lo realiza tenga &
la vista 1a orden de_ produccidn con las instrucciones corraé—
pondientes y se hagan todas las aonotaciones y registros nece-
sarios.

~ Reviesar los productes devueltos y decidir si
éstos pucden ser reacondicionados, reprocesados o destruidos,

10 cual serd registrado.
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Elwérea de quejas tendrd la siguiente funcién:

'Investigar cuidadosamente las quejas relatives a la calidad

‘de los medicamentos producidos por la empresa. Todas las ~—~

'éuejas,‘investigacionea_y resultados obtenidos serdn repor—

tadoe y archivados adecuadamente.

Qoordinacidn de la Documentacidn. Serd funcidn de éota drea:
L - Revisar la documentacidén referente a la ma-
nufactura de cada lote de producto elaborado & fin de verifi
car que ge encuentre completa y correcta, antes de dar la ——
rarprobacidn del producto.

’ - Mantener bajo st culdado los rertificados

dye los anfiisis afectuados a todos los materiales y produc--
%om, juato con los datos obtenidos en los exdmenes de todas
iéa muestros tomadas en los que figuren como minimo; las es—
?écificaciones dplicndas, la firma de la persona o personfs
que hayan realizsdo el anflisis, los resultados obtenidos, y
el informe final de 1la decisidn tomada, la firma de aproba-
¢idn de Control de Caliderd y la fecha correspondiente.
~ Mantener en orden y bajo su respongsabilidad

~ la documentacién de loe meteriales gue por su uso requieren
un control especial, tales como estupefacientes, psicotrdpi-
cos y antibidticos.

- Mantener hajo su cuidado toda la documenta=
cién relntiva a la fabricacidn, acondicionamiento y control
de todos y cada uno de los lotes de productos elaborados por
la empresa.

- Auditoriss de Control de Calidad,

A fin de asegurar que en la empresa se cumplan con todes
las normas correspondientes a las prdcticas correctas de ma-
nufactura se deberd establecer un programa eficiente de audi
torias fijando objetivos, responsadilidades y frecuencia de
las mismas.
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Para- saber con certeza que los establecimientos que realisan
algunas actividades relaclonedas con la fabricacidn de los -
productos de la empresa, (proveedores de materiales de todo

- tipo y mnquiladores), cumplen con las buenas practicas de —-
manufactura deven establecerse auditorias a dichos estable~
cimientos, donde se describan en forma detallada las actividp
des a realizar,

De la auditoria efectuada se levanterd un informe con copias
para el departemento examinado. Dicho informe deberd incluir
los rasultados obtenidos y lasg decisiones o medides correcti

vas inrcesaring,



APLICACION UE BUENAS PRACTICAS DE
0 MANUBACTURA™ < . & -~ °

“PABRICACION DE BOLOS -
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Las Buenans Practicas de VMonufactura tienen su indelo y bé-‘
se fundamental en la documentacidn, la cual es de suma impor-
tancia para el buen funcionamiento de cualquier laboratorio
farmacéutico, En bace a esto podemos establecer un sistema de
Control de Calidad que nos parmita detectar e investigar la
varisbilidad de los protesos de fabricacidn, acondicionamien-A
to, etc. con lo cual podemos reducir al mfnimo el riesso de -’
error, ' SRR Ly k

En el area leéal es requisito contar con iaa,licénéias:y

permisos vigentes expedidos por las autoridades responsablcq;

Las dependencias que tienen ingerenciu en. el aspecto legalr*"“

para el funcionamiento de.un laboratorio fannucéutico son: ;
~—Departamento del Distrito Federal’ e

~—-Instituto de Fomento Nacional para Vlvinndu de los Trabmda" ik

dores.,
w-=Secretaria de Hacienda y Crédito. Publico,
~-—-Secretaria de Trabajo y Previsidn Social,

——=Secreteria de Comercio y Fomento Industrial. :
~--=Secretaria de Salud.
-~=Secretaria 68 Asricultura y Recursos Hidraulicos. '’

~~~Camara Nacional de la Industria Farmacéutica. ™ =~

Es importante i:cer nota que en el c¢aso de 1los medlcamentos

veterinarios, el control de €stos estd regido por 1a Secreta- ]

ria de agricultura y Recursos Hidraulicos, la.cual ae‘encnrgaC

de expedir y requerir;

w—=licencle Zocroanitarie.

——=putorizacidn de Responsable,
~~~Registro y Control “oosanitario.
—=Control de iroducto para uso animals -+
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Bl doguiento legal gque es de gran validez en le industria
es el éxpédido por la Secretaria de Comercio y Pomento Indug
trial, al cual se le conoce come el PADRON de la Industria -~
Farmacéutica. Este documento es expedido solamente a las em~

‘preaas que cumplen con los requisitos minimos indispensadbles
para la elaboracidn de productos farmacéuticos para uso huma
no y veterinario. Estos requisitos son publjcados en el Dbia-
rio 0ficial, y evaluados mediante una visita en la cual se -
'vcrifica el cumplimiento de las= normas establecidas tales —-
como; Instalaciones y areas adecuadas, maquinaria y equipo ~
necesarfo, qite gnranticen el control total de calidad en ca-
“dauna de las ctapag que intervienen en la manufactura de —-

los medicamentos.
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‘ S!;:CI(E'I'Z\YIIA DE AGRICULTURA ¥ RECURSOS WIDRAULICOS

DIl(iJCCIOPI GENERAL DE SANIDAD ¥ PROTECCION AGROPLECUARIA Y. FORESTAL
o DEPARPAMENTO DE REGISTRO ¥ CONTHOL $OOSANITARIO .

‘S’VOLICIT‘UD DE REGISTRO DE PRODUCTO VETERINARIO.

Reylstrante
; {nombre o _raz&n social)

‘Con domicilio en
B (calle y Ho.} Colonia Cc.P.

{municipio o delegacién politica, cntidad fcderativa) qel.
) Expediente Ro.

:Licencia Zoosanitaria No. .

Productor ) -
: {nombre o.razdn social)

Ccon domicilio en g . : R
= ’ © T {calle y lo.) Colonia c.r.

.- imunicipio o delcgacidn politica, entidad toderativa) 'l‘y':'.'l’,
__Expediente No.

‘Licencia Zoosanitaria Ho.

Solicita atentamente el registro para ¢l producto:

Alimenticio () vitaminico, ' (.%)
Quinmico-Farmacéuticw { ) Plaguicida - '[ )}

Bioldyico-'( . ) . Lquipo’ ()

NTENTANENTE - e

SOLICI PANTE ‘=rt < e CoTEnl CRESPONSAULE
Hombre N Hombre FOSES
Fived : ‘Firma S
pucste” : Reg SARH No.

I-xéx;qb D.F. a - : de “de
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Documento
No. 4 :

Requisitos legules solicitadoa por la S A R H,

Protocolo de elaboracidn, 1ndxcando, G

= Nombre comercial del producto.

~ Nombre genérico.

« Pormula quimica.
~ Nombre de los ingrediecnten autivoa.
=~ Composicidn y tecnica de -elabordcidni

- Foroa farmacéutica.

Analisir de garontia y de control de calidad realizndoe eu elL

laboratorio dée 1R empresa fabricante Yy metodo de anélieis.
- Accifn farmacodinfmica en el organiemo animnl. ‘ ’
~ Uso {8) recomendndo (s) por el fabricante.

~ Especle (8) 2n 1no qua se recomienda el producto.

- Dosis recomendadns para las diferentes especies domésticas'iﬁrr,

asi coro las vias de adminstracidn.
- Advertcncias, (toxicidad y antidoto).

= Muestras del producto para realizar las pruebas de. laborato‘

rio o de campo, (la cuntidad de muestras se daterminnraﬂdcf--S

acuerdo al producto a registrar).

- Proyecto de marbete, bolsa o envase por cada una de lﬁs prgj"

sentaciones del producto, {por duplicado).

' Anexar documentacién cientifica nacionsal y/o intefﬁncig
nal en el idioma orisinel asi como su traduccidn alfespaﬁol.

' Si el producte ha sido regictrrdo en otros naiaﬂé ane-
xar documantacidn corraupondirnte en el idiomn original usi

como su traduccidi nl -~epaflol.
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Indicar el tiempo de ellminacidn del producto, en dfas

', u horas en que la carne, leche y huevos pueden ser consumidos

d;spués de cer administrados ¢l producte a un animal, asi co-

: morloéfniveles de residuos del producto o sus metabolitos en

'lds tejidos animales que son destinados para consumo humano
(mdsculo, rifién, higado, leche, huevos, piel, grasa, etc).

' £n los caeos en que el nroducto no haya sido desarro-
1lado por el registrante y eate protegido por alguna patente
de fabricacidn exclusivs, deberd presentar 1la documentacidn

Vpéra fabricarlo o distribuirlo autorizada por la empresa pro-
pietaria de 155 derechns,

) ' Cuando en la composicidn del producto se incluya un
ingredienta activo de reciente investigacidén que no figure en

las farmacopeag nacionales o internacionales el registrante -

deberd anexar las publicaciones cientificas de los trabajos
originales y sus traducciones al esparnol. ‘

—{Los documentos requeridos deberdn entregarse por du-

plicado).
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V= ELABORACION LEL b ANUAL DE FRODUCCION. e .
Antes de hablar del kanual de'ProduCEidn, cabe 1a sié@ien#e‘ﬂ‘
pregunta ;Que es un manual de produccidn?, :  e -
Un Manual de Produccidn es un documento que contiene en for i
ma ordenada y sistemdtica, informacidn e instrucciohés”‘eo} ’
bre organizacién, polftica y procedimientos de produccidn -
de la Empresa, necesarios para la mejor ejecucién de las }—
distintus operaciones de que te compone un proceso de favri
cacidn de una forma fermacéutice veterinaria determinadn,
Para alcanzar los objestivos deseados ee requiere deiun sis~
tema de organizacién, que particularmente depends de lés -
caracterf{sticas propics de la empresa tales como: Tanafio ==
del laboratoris, tamane de &reas, tipo y cantidad de produg’
tos elaborados, maguinaria exictente, equipo emplendo, mincro
de personal por cada 4rem o departomento, ete,

Ia organizacic a grandes racgos se puede esguematizar bajo
la forma de un organigramma, que permite visuelizar las in-
terrelaciones existentes entre las diversas Areas o depnrta
mentos. Un organigrama no debe ser un modelo rfgido, sino

que puede ser mocificedo sesin las exigencias de la mnpf:sa,
ya sea introduciendo nuevas 4reas y depertamentos o fupri- :

miendo y reasrupando otros. Varias premisas deben cumplirse

parae- que un organigrema distribuya las reéponsabilidades—y~ﬂf*5‘

permita una overacidn armoniosa y efectiva, pero ninguna es
mas importante gue el respeto al canal de autoridad, ello =%
significa yue lace relaciones interdepartementpnles ce )llevan :

a cabo pasands ciempre por la cabeza del grupo.
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Otro aspecto muy importante es gue la Direccidn
a su vez respete la autonomfa de ciertos cérgos, evitande ~
’présioncS'que desalientan al funcionario a cargo de dichas
responéabilidades. En la Industrin Eaxmacéutica tanto huma-
ne come veterinaria es importantisimo que el responsable de
Control de Calidnd esté libré de presiones y pueda aprobar o
rechazar de acuerdo a su criterio, dando por sentado que tig
ne larcapucidnd téenica y cientifica, para asegurar, éertifi
car 'y validar las ' decisiocnes tomadas. o

Otro punto muy importente es que todos lon car=
gos estén corrcctomente desemperliados, esto se logra por dos

7 caminos, la adecuuda srleccidn y la capacitacidn para ‘el cnr-

80. Es un requisito de las Practicas Adecuadas de hunufacturn

que los responsables de las diferentes drens o departomentos
como Froduccidn y Control de Calidad, tengan estudios de 1i-"
- cenciatura en el érea do Quimice, as{ como titulo y cédula :
pxozegional debidamente rcglctrauos ante ‘las ‘autoridades com
petentes y experlnncln en la Industria. Farmacéutica. Este =<
personal tendrd la autoridad para sep responsable de pug fun-

ciones,

Bl personal_en los difcrentes niveles tendrd. la =..

educecidn, entrenamiento o experiencia para llevar a cabo . ~-=

las operaciones que se lc asignen y usegurar que los produc=>

tos procesados tengan la calidad requerida, : ; N
il grupgo humsno co un ente dindmico que hay .que:

conservar mejorar ¥y refcetsr, Lite respsto no- solo cebte llas:

gar o los aspectos personalee y espirituales, sino’ tembidn oo

los fisicos.
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Esto ep lo que se llama Seguridad e Higiene Industrial, la |
Seguridad Industrial es evitar los accidentes y la-Higiene
Industrial es trabajer en ambientes dptimos, saber‘com§ -
mantenerlos, detectar y corregir sues fallas. - :

Para poder evaluar al personal ¥y obtener nsi

un aumento de potencial, se deben tomar en cuenta loe si—i;

gulentes elementoss

Disciplinarios ” Punt

;Relééione Con 195 Compaﬂeros

Con 'e1 resto del Personal

i ’Céliéad del trabajo
,coniiabllidéd Seguridad en su actividad

Exactitud en sus informes

De aprender
Capacidad De ensenar

De mejorar

De observacidn

Las polfticas fenersles o narticulares en

dreas de produccidn, son un criterio normztivo sobre la“actug "7
cidn del personal en cuanto a problemas y soluciones cotidia~
nas, ajustandosce & las reglas o principios de la Empresa en -

conjunto con las Buenas Précticas de Kanutactura.
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¥anual de Produccidn

Trisulfa Bolos

" Formula Maestra por Unidagd

caéaiéoldzde'15g‘§ontiene:'

© Sulfanilemida USP 4eeveveeseesse 3
- Sulfametazing USP Wovuervasiasivs 3-
“-‘Sulfatiagol USP .i.iiieis ‘

AMigel +.ieiecceviiacien
Estearato de Magnesio US?
PuVoPo USP eevevnvnnsun :
Alcohol USP seececsvovacsonss 244 ml
Acido Algfnico USP e.cvsvinees 1.2 g
Agua Purificada eicesierenens 2.6 T

Metodo de Elaboracidn

1,- Recepcién y Pesado de materias primas recibides de Almacén,
eprobadas por Control de Calidad y verificadas por el responsa-
ble del drea de pesado.

2.- Adicionar por etiqueta & la revolvedora de pantalén Parkin-
één (capacidad 50 Kg.) Sulfanilamida, Sulfametazina, Sulfatia--
zol, Lactosa y mezclar durante 30 min.

3.- Recibir en chiirola de acero inoxidable perfectamente limpia
¥ seca la mezcla y adicionar por etiqueta una solucién formada
de P.V.P., Alecchol y Agua purificada. Mezclar hasta obtener una
masa homogénea.

4.~ Granular la masa obtenida en un granulador Alexander Werk
con malla No. 8.



- 41 -

5.~ Secar en horno de charolas.a 60'— 70°C durante dos horas,
moviendo el granulado cada 25 min,  para-obtener un secado ho-
mogéneo ., ‘ :

6.~ Granuler la masa obtenida en el 5ranu1adof Alexander Werk
con malla No, 8.

7.~ Vaciar &l mezclador de pantal&n,el granulado seco y agre-
gar el Amigel, el Acido Algfnico y el Estearato de Magnesio,
mezclar durante 20 min.

8.~ Tamizar por walla No. 8 la mezcla final,

9.~ Toma de muesiras por Control de Calidad, para determinacidn
del peso promedio poxr bolo.

10.- Comprimir con peso promedio autorizado por Control de Ca-
lidad y toma de muestras por el supervisor de Coutrol de Calidad
pare determinacidén de pruebas fisicas y quimicas: Priabilidad,
Uniformidad de Contenido, Dureza, Aspecto, Color, Tiempo de De-~
sintegracién,

1l.~ Toma de muectras cada 15 min. de 10 bolos para grafica de
variacién de peso.

12.= Anexar todos los datos de Produccidn y Control de Calidad
en el expediente del lote elaborado pars la programacién de su
acondicionamiento.

¥ATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO.

Presentacidén: 50 Bolos de 15 ¢.

Envase Primario: Bolsa de Plastico Transparente
Calibre 300 de 15x20 cm.
'Envase becundarlo. Tupper- Ware Blanco de 2 Lts.

. : con tapa de cierre hermético
; - de Polietileno de Baja Densidad.

_Btigueta.



Heccpoidn de
materine nrimas

Verifiencidn de
neso mat, primd

Transporte"de

ret. cor mezclar

mezeledor de

ventaldn
Granulndor
en hurnedo

lisrno de
“charoles

nesndo.de
sronvlodo. ceco

o pon

a

Acondicionsm
Lo

tuTrentong

!

DLAGRAMA DE FILdQ
GT 1AATTRTALES

TRISULFA BQLOS.

s

N,
R

tulénqr ﬁ§25g3

.5 ‘Contrsl de Calidan

-
:

ientol

L.nContrel de Calidad

-~ Control) de Calidad



<42 -

TRISULFA BOLOS

CONTROL DEL PROCESO DE FABRICACION

Una organizacién moderna, no importa su taemailo,
no se puede confiar A la memoria y arte del operader, sino
que debe asegurarse que el proceso se seguird exactamente
de acuerdo a las instrucciones, y que cada operacidn se do-
cumentard adecuadamente como para que otro nivel de supervi
8ién, por la lectura del informe pueda avalar esa operacidn
demostrando que se han cumplido las instrucciones o poder
identificar desviaciones a la misma y responsabilizar a los
causantes de éstas.

El control durante el proceso de fabricacién y la
aplicacién de las especificaciones para Trisulfa Bolos en
los pasos intermedios de fabricacidén, permite la posibili-
dad de corregir cualquier desviacidn que es presente. Por
ejemplo en el caso de Trisulfa Bolos es conveniente conocer
la variacidén de peso a medida que se va comprimiendo, para
que un valor fuera del l{mite pueda corregirse, antes de
que se corra el riesgo de rechazo del lote total.

El objetivo del Control de Proceso de Fabricacidn
es la verificacidn de que se esta cumpliendo con cada uno
de los pasos que intervienen en la elaboracidn de un pro~
ducto y esto esta dando los resultados esperados,

Esto serd documentado y aprobado por el supervisor respon-~

sable en cada Area.
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© . PROPOSICION

~Lote .

Prdﬁucto

CO:NPROBACIONES

1.~ Diagrama de Flujo. R

2,~ Orden de produceidn.

3.~ Orden e Produceidn -
a la vista del ope-
rario, .

4.~ Metodo de Elmboracidn
a la vista del opera-
rio,

5.~ Limpieza del area de
Fabricacidn.

6.~ Limpieza del Equipo.
7.= Orden de control Biol.
8.~ Rotulacidn de Equipo.

S+~ Ropa y Egquipo Cel Fersone

10.-katerias Primae Adecua=
daB y ordenadas.

1ll.-vaterias Primas pesa=
das Correctemente.

12.-diezclado de hat. Prim.
Tiempo de mezclado,

13.~Granulado en Humedo,

l4.~Secado Tiempo.

15.-Granulado cn $2C0,. i

16.-iiezclado Exc. Eiﬁile
17.-COiERESION,
_PRODUCCIO:
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PROFOSICION °
T
CARTA CONTROL VE' ACONDIGIONANIENTO
Producto k : :: ,"' ,Afca :
Lote ! S o iFecha

COMPROBACIONES OBSERVACIONES - SUPERVISOR - HORA=FECHA

~ Lineas de Empague y
Btiquetado Libres de
Remanentes.

- Area Yy kquipos Lim=-
pios e lIdentificadas
con datos del Produc=-
to nor Acondicionar.,

~ Aprobacidn de Control
de Calidad del Produc-
to por Acendicionar,

= - — - QCranel, Envases
Pramarios, Secundarioe
¥y Etiquetas correspon=
den al Producto por --
Acondicionar.

=~ Personsgl con indumenta
rie adecuada.

= Orden de Codificado a
la Vista.

- Cdleulos de Rendimien-
to.

- Destruccidén de Kate-
rial Impreso Remanente,

- Aprobacidn de Producto
Final,
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" " PROFOSECION
©_ OHDLN DE COLIFICALO. -

Producto . Lo i" . Ares
Lote_ . i Pechal

PreséntaciBﬁ

Renlizé Opefaégdn - w7 Vgrificd Operacid
S L T waguina limplay o
Ajustada.

Ausencia de Mate-
riales Sobrantes
Codificado Anterior

Verificar Lote an-
tas de Proceder a
Codificar.

toma de Muestras
del Codificado por
Control de Cmlidad.

‘Fecha Inicio de Codificado
“Pecha Terminacidn del Codificado

Autorizd :
: "+ "Control’ de Calidad
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iETIQUETAS DE COH'J'ROL DE AHLA Y F UIPO

L

PRODUCTO '3 ‘ PRODUCTO -
1OTE ‘. :

{CON uor, DEIAREA K CRO I EQUIT O]
TAVADO, ESTERILZACIONY LIMPiEZA UWADU ESTEB!UZACIUNY LIMPIEZA
Peparadapor _ 'Prepamdo por
Fecha : | Fech
Supervisé t : * Supervish -

7| Produeto;
o HATDRIAPRII'
Cantidad

No. Andlisis )

Pesado por

Supervisd. . il
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| NORMAS DE CONTROL CE CALIDAD.
MAQUINARIA Y EQUIPO.
AREA DE CONPRINIDOS.

ora nue no haya feciduos-de- ninguna
. 'fespecle en &sta,

- Souleteur con &ire a nresidn ‘coda. la °
S ok VsupEIi‘flcle de 1a tobleteadora despuds
Vlde la fabriczeidn de . un-lote de prgé—

©ducto, '

Desamar les nun"ones y e matrlz, -_—

la varlos en una solucldn gabonosa. de
Extrédn lim.udo 1:10 ‘con un escob1116n "‘
ooondesl cerdns. finas ool i -

4= Limniar la parte extemabdei e~uino'

con unz franela humedecida con 1a 50--7

lucidn Ge' Extrdn; -

G- Finalmente limpiar con una soidgiér‘g
- “de mleohol al 703 S
6.—‘Limpiazv‘ loc mpunz \,ne

Climpialy seca, cvltando oue

‘rayen.




Z 5@‘;

: = Pulirlos con Brasso y guardarlos individual-
mente con-un cojinete que evite el rose.
NOTA.~ Es importante hacer notar que la limpig
‘za' y cuidados de los punzones y la matriz de -
‘ben ser extremos, ya que son la parte més deli '
“ cada del. equipo. L
Inctzucclones de maneao. El manejo del equipo debe ser realiza‘f“

el heiede bdlo por ung persona capacitada ¥y respon

_~.ble del mismo.

Seleccionar matriz y punzones adecuado= segﬁn
‘orden de.produccidn. : :

2.--Colocar punzones inferiores,'hatriz ¥ pungzénes

‘superiores, veriticando que no haya nlnpﬁn:tl-

po de friccidn.

mento de expulsidn del‘boi&.

5.~ Ajustar pcso.

6. Ajustar dureza.

Mantenlmlento Preventivo. A :

1.~ Limviar 1a imé:y ulna perfectamente de todo resi-
duo. de nolvo, anteu Yy d»spués de cada proceso
de fabriqac1on pera evitar aglomerados que -—-—
pue&ah daiar y alterer el funcionsmiento ade-

-.- cuado de.la misma.

2.-‘Cada 200 horas de trabajo lavar la maquina con
diesel § netrélec, en las partes donde existe

L irece” ﬂontlnuo de viezas metdlices.



3.-
4.~

- 851 -

Lubricar la maguina,

Yerificar tensidn de bandas y su des—

.gaste.

Verificar instalacidn eléctrica, ca~-

" bles, fusibles, switch.

7o

Verificar funcionamiento de motor, ro
tacidén y voltaje.
Verificar el buen estado del sistema

de engranes.
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'AR(-[‘A'nE CUMPRIHLBOS

© " PLANO ESGUEMATICO
TABLETEADURA BUSCH.

Mgig.ge

nua

Clutch

Ajusta de peso
Paro
-~ Avrangue

FIGURA HO. 1
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD

MAQUINARTA Y EQUIFO.
AREA_DE_COMPRIMIDOS.

Nombre del equipo: Horno de Secado Marca: General Electric

H.P._1/4 Voltaje: 220 V'

‘Planos esquematicos:

V.E:R- P:I-G:U RA

“ “Métodos dekLimpiéZa"' gar‘pthaire limpio la parte

rior dél;hofﬁo.
;Lévﬁf E&n agua destilada y jabdn -
. ‘biodegradable (Extrdn liquido 1:10)
!'Limpiar con una esponja himeda que
contenga alcohol potable,
4.~.50opletear las charolas que deben =~
ser de acero inoxidable, lavarlas
y aseptizarlas, siguiendo el mismo
o - procedimiento anterior.
Amlﬁéfiﬁcéianéé%aé'Haﬁéjd: 1.~ Introducir las charolas con el
‘ polvo a secar.
2,~ Verifiecar que cierre hermética-
mente la puerta del horno.



3=
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Seleccionar la temperaturakgirandb la
perilla del termostato.

'.Svalecycionar el tiempo de secado por -

. medio del reloj.

5

Conexidn del switch de encendido.

Manfenihiédtb'?teVEht1Vo.~ Iinpiar el equipo antes y dese=-

,7—72:._

: 3

b=
5=

8.~

pués de cada proceso de fabricacidn.
Realizar el mantenimiento preventivo
cada 30 dfas de trabajo.

Verificar el funcionamiento del termog
tato.

Verificar flujo del aire caliente,
Verificar el estado de las resistencias
eléctricas.

Verificar el funcionamiento del Timer -

Automdtico por medio de erondmetro,

Revisar el cableado, gque éste no pre-
gente roturas, raspaduras, falsas unio-
nes,

Revisar el sello de las puertas.



T AREL BE CONPRIL Lhok
L FLANO ES4USYATIOW
- HORNO ELESTHICO,

crs'of
rLentle

Charelas

‘77Venbi]aaor

Resistenciag

FLAURA fo. 2
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NORMAS DE CONTROL DE GALIDAD
MAQUINARIA Y EQUIPO
AREA_DE COMPRINIDOS

equino: CGranulador Marca: Alexander-Werk

Voltaje : 220 V

Métodos-de Lihpieza: 1.~ Lavar las piezas del granulador per-
: ’ fectamente con agua y jabdn (biode-
gradable), tales como; tamices, aspas,
carcazas, embudo de vaciado.

2,- Antes de la fabricacién de un lote
de producto, limpniar las piezas con
una solucidn de alcohol potable,

Ingtrucciones de manejo: l.- Seleccionar el tamiz adecuado,
segin orden de produccidn.

2.~ Fljar el tamiz, observando que la
presidn de éste con las nepas sea la
adecusada.

3.~ Accionar el botdén de arranque en la
posicién No. 1

4.~ Dosificar el polvo & través dol

embudo de recepcidn.
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5. Recibir el polvo a través del’ embudo

de vaclado sobre las charolas de secado

Mantenxmiento Preventivo. Limpiar el equipc antes y después de
) : : : cada proceso de fabricacidn.
1.~ Realizar el mantenimiento preventivo del
equipo cada 100 horas de trabajo.

2.~ Verificar el buen estado de las asvnas,
3,~ Verificar el buen estado de los tamices.
4.~ Llevar a cabo una lubricacidn general.
5.= Verificar el funcionamiento del motor.

6.~ Verificar el cableado general.



-+ ANEA. DE! CONFRINIDOS
, . PLANOS. - ESQUEMATICOS
. GRARVLADOR. ALFZANDER-WERK

- To ga L
~1llepado. " =2

T A rrangea
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Yaciado

FIGURA N, 3



* liétodos de Limpic

Instruceiones Ge mAnejo n.nejo dc‘)c ser

T la pr-rsona cun'\citnda y

':del equipo, :

1,~ Checar que el cierre de 1as tnnrm su ‘

periores y la tapa 1nfcrior sfm her-' '
mético. ST
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2.- Cﬁnéétai el Switch, teniendo éuidadﬁ'de’k:
qﬁe no hays una persona cerca L ‘
deluequipo.

3.— Oprimir botdn de arranque.

4.~ Oprimir botén de paro.

5.~ Vaciar el contenido abriendo la tapa

inferior.

Mantenimiento Preventivo: l,~- Limpiar el equivo antes y des~

pués de cada proceso de fabricacién,
slendo esto verificado por el supervi-
sor del drea.

2,- Bfectuar el mantenimiento preventivo
cada 30 dias de trabajo verificando:
- Cierre de tapas
- Empaques
- Lubricacién
- Motor
-~ Cadena de rotacién
- Cables eléctricos
~ Pusibles y Switch.



'AREA DU CUMPRIMILIOS
PLAND ESQUEMATICO
MEZCLADDR DE PANTALON,
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FIGURA No. 4
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD
MAQUINARIA Y EQUIPO
AREA DE COMPRIMIDOS.

Nombre del Equipo: Bdscula de Platafcrma Marca: Noval

Capacidad : 250 Kg.

Planos Esquematicos:

VER PISURA No.5

¥étodos de-limpieza: lo=

‘.

3

Instrucciones de Manejo:

2

Lo

3=
4.~

Limpiar la bédscula antes y despuds de

~* cada lote fabricado.
- Debe estar libre de cualquier residuo

de polvo, lo cual serd verificade por
el supervisor rpapectivo.

La superficie de la bédscula debe ser
1lisa pare su mejor limpieza, y de ace
ro inoxidable.

Limpiar con und solucidn de Extrdn
1:10.

Aseptizar con una solucidn de alco-

hol potable.

l.~ Colocar el material por pesar.
Seleccionar las pesas en el lugar de
equilibrio marcado.

Tomar la lectura

Anotar en la libreta de registro los

vesos y taras correspondientes,
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Manteniniento Preventivo;:l.~

Hacef'el mantenimiento cnda 30

, dies.

2.=

4.~

_yerificér la exactitud por medio

de pesas externas autorizadas
poxr SECOFI.

Ilevar a cabo una limpleza gene-
ral.

Iubricar el equipo.



AREA DE COMPRIMILOS
PLANO ESQUEMATICO
'BASCULA DE PLATAFIRNA.

I I7— Pesas de 1 Fz.
» Pesas do 10 ¥g.

" Reapalde  semmo—

Plataforma

FIGURA HO. 5
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ESPECIPICACIONSS LE CONTROL D CALIDAD

.DE ACUERDO A LIBROS .DE USO OFICIAL
"MATERIAS YRIMAS.

PRODUCTOt TRISULFA BOLOY.

V _kateria Prima: SULPAWILAMIDA, Pormula: cbng.vdozb{ Clavesli=u3y

; Fonnula Eatructuralx

‘Polvo eristaline de calor blanc‘, {
{afectado por la luz,

‘“ﬂboluble en agua hlrviendo, menos soluble en
'kfagua frfa, soluble en acetona, alcofol, gli-
- cerina, dcidos diluides, y en hidréxidos alca

IR P s Clinos diluidos, .

‘k'";iDENTIrICACION.- D4 las reacciones de las aminas primarias.
s : Fundir 50 mg en un tubo de ensaye, desarrolla
intenso color azul-violeta; con posterior ca=

lentamiento desprende olor a Amoniaco y a Aani=-

. lina.
- TEMPERATURA D3 PUSION.- Funde entre 1564.5°C y 166°C.
~ ACIDBZ.- Calentar 1.5 g en 75 ml de agua destilada a

15°¢ enfriar y filtrar. &l filtrado es neutro
al tornasol. :

PERDIDA FOR SECiD0.- Secado a 105°C durpnte 2-noras no pierde

mée de 0.54 de su peso..
CLORURCS Y SULFATOS,=- En el 1iltrauo p ra

dez, nacer las oruebaa par,

“prugba’ de aci-

08y sulfatos.

La muestra no debe contene‘ ce‘l4d'ppm ae

cloruroe y no nés de 400 ‘npm? ,sulfatbs.f




6

= VALORACION.- Disolver 300 mg, en HC1l al 10% y titular con
; 2 rad nitrito de podic 0.1 M . Seguir el metodo ¢e¢

B nerul para sulfas.

,-,,-~(;‘ALCVIVJLOS."'— .~ Cada ml de nitrito de sodio 0.1 M equivale a

o 17.22 ng de Swlfanilamida. (18)
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'hbyLCIychcluN:s D5 CONTROL DE CALITAD
E ACUBRDO & LIBROS BE UsO 0F161AL.-;.
_ - MATERIAS PRIMAS. :
pnonucmo TRISULKA BOLOb.V

l4hater£a Primas SULPal: sTAZINA USP. Pormulax 012H14N4025 Clavex
' - 16/034 ; :
‘Formula Estructurals-

Contlene no menos. de 99ﬁ calculado

e D~SCRIPCION.- Polvo d cristales

caai sin olor Yy .de sabor mnurgo.

bULUBILIuﬂD.- ca51 1nsoluble ;en agua, soluble en 120 uarbes*
- de alcohol, en écidon minerales alluidou yien:

; oluczones acuosas de hidrdxidos y ca)bonntuu T
‘ ol alcalinos.'
- IDENTIFICACIOH. Dé las reacciones carwcteristxcas de 1as

"T aminas primariag, produciendo’un preciuttndo~'

»_naranja-rojlzo brillante.

SACIDEZ, ~ Calentar a 70°C durante. 5 min, 1 g de la munq-~

tra con 50 ml, de agua recientemente herv1da. c

- Bnfrier répidamente y filtrar; 25 ml, del f'l—"

el metodo general:bhra
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= CALOULOS, = : Cada: ml. de m.trito de sod:l.o 0.1 K.
k equiVale a 27 83 mg. de Suifameta~
zina. (18)
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anECI@lLAbIONub g CULTROL B8 CALiDAn
DE ACUERDO & LISRO3 LS USU UFIGIALs
S b ATERIAS rithnS, '

.7 PHODUCTO: . . 'TRISULM4 BOLOS, )
jmgfe?ia‘P:imd}75ULFATIAZOL UsP.- Formulat c«agu;ozaz Clave. :
e b 15-036 i
VYFormula estructural‘ P ~255-32

: fscontiene no menos de 99% calculado en base seca.‘?"

Y lvo crlatallno de-color bLanco 6 crc :sa, L&JLT“

primarias,

Calentando en un tubo de [

cdpricb SR, Farmg{hnfpreéipitad‘ V'colbr;bdr¥'

pura. : SRS R e

—~ACIDEZ, — Calentar 2g de muestra,con lOO ml, de agua des-
' tilada a 70°C durante 5. mln, enzrlar rénidamnnte
;5.f1;trar, 25’ 6ei flltrado requleren no m

" de 0.5 ml. de NaOH 0.1

i_;ﬁﬁnhﬂbfféhb ftaléinar

N par uu neu»ra)x?acxun

omo 1ndxcadnr.
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e PnRDIDA POR bLLADO.— gecudo a 105°c durante 2 horas pierde

netodo general pars sulfas,

© CALGUIOS. Cada ml.. de nitrito de sodio 0.1 H.

';25.53 mg, de Sulfatiazol. (18)

ol wno mds de 0.5% de su peso,
Disolver 0.5 g de muestra en una mezcla de 50 ml,

.dé;égdé déatiléda'y‘s ml, de HCl conc, Enfriar y
titular con nitrito de’sodio 0.1 M. Seguir el

equivale-a
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EsPECIFLOACIONES DE CONTROL DE CALIDAD -
DE. ACUYRUO » LIBROS DE USO OFICIAL.
) WATERIAS PRIMAS
PRODUCTO: TRISULFA BOLOS.

Materla Primas ACIDO ALGINICO. Clave. LG-O49

‘ Es. ‘un carbohlurnto hidrofilico c0101uu1 queis extfaef¢og;

,:élcalz “diluides de varias esnecbes de ulgq ma?inas_cdfégf'
(Vhacoohyceae) §

DESCRIPCION. Polvo f;broso de color blanco ) bl:ncn amg

 r111ento lnodoro o nréctlcamente 1nodoro,
~1nsinido., '

- SQLUBILIbAD;-,Soluble en noluc1ones alcullnas insoluble

en agua Yy en disolvent.a orrén1c0a.
IDENTIFICACION.- Agregnr 1 ml de SR de cloruro de calcio

i a 5 ml de una solucidn 1 en 150 de la mueg

“tra en solucién 0.1 N de hidrdxido de sodio.
L : Se forma un precipitado gelatineso voluminoso.
f," HITES MICROBIANOS.— La cuentza total de bacteriss no debe

. exceder de 200 nor g, y no deben presentarse

microorganismos patégenos.

PH,~ Entre 1.5 ¥ 3.5. En una dispersién 3 en 100
' de' la muestra en agua. '
e PERDIDA POR SECADO.~ Secar a 105 C durante 4 horas. Pierde
c no mas del 15.0 por ciento de su peso,
CONSnRVACION. En recipientes bien cerracos. (13)

1
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| ESPECIFIGAGIONES DE CONTROL DE CAIIDAD
DR ACU"R /0 A 11BROS DE USO Ol‘lLll\L.
. NATERLAS PRIMAS :
- PROLUCTO: TRISULFA POLOS.

Materia Prima; POLIVILONA. Formula: (Csngno)n.yéldyéé'pc 052

Formul: Estructural. : :
L “Es un nolimero alntético que conslste

Vrmcnte de grupos lineales de 1 — v1n11 -2 plrzgi

:tan volfmeros de varios nesos moleculares. Se -
caracteriza por su viscosidad en solucidn acuo-
Jén, expresada como valoyr K en un rango de 10'a
9%, El valor de K, teniendo un valof nominal de
15 4 menos, es de no menos de 85 y no més de —-
115 por ciento del valor nominal K y el valor -
de K teniendo un valor nominal con un promedio
de mas de 15, es no menos de 90 por ciento y no
mas de 108 por ciento del vzlor nominal K o pro
medio del rango del vaslor nominal K. (13)
- DESCRIPCION ~Polvo blanco a amarillo pAlido; tiene un ligero
‘ olor. Es higroscépico.

_—t“OLUhILID;ﬁ.-Soluble en agua, nlcohol y cloroformo; casi i
soluble en éter, ‘
'-kIDFNTIFICACION ~Digolver 75 mg de nitrato de cobalto y 300

" "mg-de tiocisnato de @monio en 2 ml de agua.

Asregar 8 esta solucion, 5 ml de solucion (1 o
50) de 1a muestra; acidificar ls solucidédn resul
tante con colucidn 3 N de deido clorhfdrico. Se

forma un vrecinitado azdl nélido,

flldona, ‘semin el grado de” nollmerlzaulén resul—”"



- CONTENIDQ DE"HUNEDAD
-~ RESIDUO DE IGNICION.:

= VALOR K.l

VALOR NOHINAL'

: 515;
>13

No mds de 5%.
.Nd‘més de 0.1%

i Pesnr una centidad de muestra 51n ge-
'1car, equlvalente en basa anhldra a 1a

cantldad especiflcnda en la tabla si- ;

Vﬂu1cnte.

;Psolver le muestra thSO'ml de wgua,
.en.un metrez volumétrice de 100 ml, -
diluir-a volumen con agua y mezclar,
. Dejar rebosar,l hora y determinar la
viscosidad (MGA-0951 utilizando un --

viscos{metro tubo capilar) de ésta sp

©-'~luecidn a 25X 290, Caleular el velor K

',de polividona por ls férmula:

0.5

300clogz + (c+1 Slogz) +1.5clogz~cC

5 o 15c +.0. 03c

En la que ¢ es ¢l peso en g en base

enhidra de la muestra en csda 100 ml

de solucidén y z ec la viscosidsd de la

solucién de 1a muestrs relsiiva z la’
del sgua.
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CORCLRVAGION .~ ‘En ‘recipicentesn’ herméticos,
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CESPECIPICACIONES DE CONTHOL DE. CALIDAD
'DE ACUERDO A LIBROS DE USO OFICIAL.
MATERIAS PRIMAS, )
PRODUCTO: TRISULFA BOLOS.

Materia Prima: LACTOSA USP, Formula: H_ 0. HO Clave. LG-026 ol

Formule Estructural: P.M.-,360.3 -

12 22711 2

DESCRIPCION.~ Polvo blanco cristalino, inodoro. L

SOLUBILIDAD.- Soluble en 6 partes de agua, précticamente insolu'{'
ble en alceohol.

IDENTIFICACION.- A 5 ml de una solucidén sl 1% p/v agregar 2 ml
de NaCH 2¥ y 0.15 ml de una solucién de sulfato -
de cobre; la solucidn es azdl y clara. Calentar a

ebullicidn; se produce un abundante precipitado

rojo.
ROTACION ESPECIFICA.- +52.2° a =52,8°0.
ACIDEZ.- Disolver 30 g en 100 ml de diéxido de carhono 1li-

bre de agua por calentamiento, agregar 0.5 ml de
solucidén de fenolftaleina diluida; la solucién ~
es incolora., No mds de 1.5 ml de una solucién de
NaOH O.1M es necesaria para producir un color rg
sa.

CtARIDAD DE SOLUCION.- Calentar 15 g con 50 ml de agus, enfrisar,
La solucidn es clara.

MATERIA SOLUBLE EN ETANOL.- Mezclar 5 g de muestra con 20 ml ~
de etanol (90%) vor 10 min. Piltrar a trsvéz de
papel filtro, evaporar 10 ml del filtrado y secar
el residuo de 100o a 1050 por 10 min; el residuo

pesa méds de 12 mg.



< CONSERVACION,- " - da en recipien-’
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 BSPECIPICACIONSS DE CONTROL DE CALIDAD
“\DE ACUERDO A L1BROS DE USO OFICIAL.
MATERIAS PRIMAS.
PRODUCTO: TRISULFA BOIOS.

Materia Prima: ESTEARATO DR MAGNISIO USPE. Clave' LG-018 i :
Contiene no menos de 3.8% y no mds de 5% de Magneslo, cnlculndo L

en base seca.

= DESCRIPJION,.- Polvo blanco fino, 11gero, 1nodoro o con,un dé-'

bil olor a dcido estedrico,’ untuoso vl acto B

- SOLUBILIDAD.~ Prdcticamente insoluble en agua, en algahol ab- :
soluto y &ter, o N : o

= ID'NTIFICACION.~ (A) Calentar lg de la mucotra con 30 ml de

A una mezcla de asgua-dcido sulfdrico (25:5), se
lideran los écidos grascs flotando como capa --
oleosa sobrenadante en el lfquido, y la capa a-
cuosa da positivas las reacciones para magnesio.
(B) La parte sélida obtenida en 1a prueba (A),
después de dos lavados tiene un punto de conge-
lacidn no menor de 52°C.

- AéIDEZ o ALCALINIDAD.~ Mezclar lg con 20 ml de agua, calentar
por un minuto agitando continuamente, enfriar y
filtrar; pH del filtrado, entre 6.2 y T.4.

- PERDIDA POR SECADO.~ Cuando se pesa a neso constante entre —-
100°C y 105°C, pierde no mds de 6%de su peso,

- VAIORACION.- A 0.75 g de 1a muetra agregar 25 ml de 1l-butanol,
25 ml de alcohol absoluto, 5 ml de amoniaco 13,5M
v 3 ml de buffer de amonio pH 10. Calentar entre
45°c y 50°¢, adadir 30 ml de una solucién de -
EDTA disddico 0.1 M y 0.15 ml de una solucidén =
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é1:2¢ (p/v) de negro mordiente 11 en trietanol-~
amina’ y titular con una solucién de sulfato de
2incyd.1 M hasta cambio de coloracién de azul a
: ,ﬁioleta. Repetir la operacidn con un blanco.
o Cada ml de EDTA disddico 0.1 M es equivalente
‘a 0.002431 g de Mg.
- COhSERVACION - El Estearato de Magnesio debe guardarse en con

tenedores herulticamente cerrados. (15)



= DENSIDAD. <
= METANOL.~

ﬁrﬂqﬁecido'can wnn salucidn pesamntenaste
prééérada ge. 0.1 g de nitroferilatmuers d»
fiéodio y 0.25 g de pipern:ina‘¢u‘5 Wl QA e
‘gua: Sa procduce un inteneo color nsul nobhve
'~§l~pépu; filtre. EL calor rapiera n pn!tﬂnw'
cer degpuds da algunas minuton.
Britre 0.812 y 0.816 n 15%,
Sobre wn mocaico blanco Japopibor unn piotbin

de-nlenhal, parepsr unn ot da pmp, e

k gdta ae feido fonfdérico dtiutdn Li/0 y imn

rata de.eolueidn noudsa e permnnsannln da
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,potnéio 1:805 mezelar y dejar reposar durnnte
;bmin, arregear soiucién acuosa 1:20 de sulfi-
to dcido de rodio, gota a gota, hasta que de-
gaparenca 1n coloracién del permengnnato de
potasio, ui persiste la coloracién café, agre
éar una gota de dcido foofdrico diluido. A 1n
solueion incolora resultnnte, Frrcﬂnf 5 ml de
QR recién preparacda de deido cromatrdpico, ca
lf Ltentar a Bi-a 60°C durante 10 min. No npnr'cc

. coloracidn vieleta,

- CUﬂm&ﬁVnC;OH(-.El nlcohol debe conservarse en rcclpicntca hcr

nﬁtxcnrwnf» cerrados y nlegoﬂos del




CIFICASRI00ES [ O0RPi0L 13 SALIEAD
LSy (“l(‘l \!.~ <
MA'Lnuu) PitIMAS,

.pxunﬁbTu:,rn15u1kA 30105,

) DF*‘(.R.U'GIOH

- D!I.f

© - CLORUROS: =

~ SULPATOS.

- =-CALCIO.

~ S01Ib0S’ TOPALES




-~ PURkz) RACTEIIOTOGTCA .~ o’ ke do 400 UFC por 1C0 m. (mr'°5!'1—'

f»los aezoblos) y ausoneia de nntdgennn.

SOMARREDE; S ‘}Cuando sele empague, indiesr er ol

"‘mnrb Le su método ‘de proowractdn.

~ CONSBRVACTION == F 7 = i r(-cipientes hernéticnments

QNS CANEErVeN sus nrﬂniwdndns dn ruro~i )

Jze quimica y microbtoldrlcq. (13)



" Tepecificaciones:
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NORMAS DE: CORTROL DE" CALIDAD,
MATERIAL DE° ACONDICIONA IENTO,
PRODUCTO: TRISULFA" COLOS.

) qubie del laterial: Tupner Ware pigmentado en blonco.

" Nombre del Piovgeddr:lPromonlastic S.A. Caracteristicas del .’

¥aterial. Foliectileno
de Baja Lenaidad.

No. ‘de Glave Internos TI-T3-55

‘Cuerpo de Lnvace
; . lledidas,
ﬁipmetro Superior 198 mm
.-Diametro inferior 160 mm :

Altura 379 om_
Crosor 2mm -
198 mm

200 mm

L ") .
b 198 10

G L Mol s—— -y
o
=160 mmu«

T.108 wm,
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HNOMMAS DE COHTROL DE CALIDAD
KATERIAL DE ACOXDICLONAMIENTO.
PRODUCTO: TRISULFA RBOLOS.

“Nombre del material : Etiqueta

- Nombre del Proveedor: Impresos Guiemberg

No. de Clave Internos ET-TB=65

Especificneciones:

Papel : Fino SP/1 . “Tint

1 dos
Ancho t 5 puntos ) " Golor: " amnrillo y Nepro

Largo ¢ _140 mm
Altura; _ 87 mm
Leyenda Contenido: Contenido Neto

Nombre del producto ) BT

Registro S.A.R.H.

Lopotipo

Formula

Insgis

- Vfa de Admon

Indiceciones

Consulte nl pedico Vcterinnrlo;,;;, ;l”f,”_; o

Hachn eon I'éxicn wors

lombre del ILakoratorio
gV e
Direceidn .

+++ A continvacién ae anexa Luestira Patrdn,
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HUES 'rn.\ “PATRON
L RETAYETA,'

T " H

BOLES D 15 ¢,

FORMULR e e

--lm-f AR U the, Q006078 mess.

 Cada bolo de 15 g contiene: :
o ] Para el tratomiento de 2quellas infecciones §
::}E::u‘n:g;:: g: ¥ la Sulfamidalesapia,
wlfatiazol LYY
.mpu.nl:. ebp.

“COMSULTE AL MEGICO VETERIARIO

sl Eepecies Mlycw 23 Jbolnnldu por via erdl, sk . '
" repartides en k6 2 dosis, -

Especies Pernm(de 502 100 ¥s) 12zt 2 ve.
s al dia,

Hecka en Néiico

spuma? .

: 5 SUL: F[\~~
-
@ B9 S ARN G 1TREY
°
foewan o foree
Ghrae)pner RN
e
o Aned
A et
Inpratdy . N
el T e GRSyl
Mrorwn g promears Tl et 15 & peu
“ iy Vet Bovy
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" NONIAS DE CONTRVI DE CALIDAD.
© . . FRODUCTO TER:INADO
"“.GARTA- . - CONTROL
© PRODUUTO: TRISULFA BOLOS,

lote: $590-FEG- | Clave producto:  __LG-5502
. Cantidnd: _1500 Kz - Unidades Huestra: 10

”-.PRUEW\SYFISICAVS: Variacién de peso _menos del 2%

———

Dureza : 6 Kp.
" Friabilidad menos del 2%

ii;cni;ltqgrag@dn 9 min.

ariacidn de contenido_ 2.54%

- PHUHBAS -QUIICA4: Voloracidn Sulfas Totales_ 98,95 .
~ PRUEBAS 1:ICROBIOLOGICAS: Pnsa 1a prucha

ACEFTATO. - RECHAZATO

“inalizd : ;
: “Nombre:y firm
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) i Encecte trnbnjo se marcan: los. pasos minimos a rn(uir en
un .proceso da Iabr1c1c16n de una-forma fazmncéuticn veterinarlu o
denominada Bolos,

is recomendable. y de arnh'importdhéin,kel contar cpn»nnn

-

gufa.de manufactura y de control-como base fundamentalfphré'cu-
nlquiér'nroducto farmacfutico veterinario, Esta gufa son lan -~
Duenas. Procticas de: Mamnfacture, complementandosn -‘eon 1as’ nup-3

'nﬂa Practlcas de lkhorntorio.

. Faxa 1leva a cabo.la aplicacién. de l" Buenps- Fracticas
dc Vnnufactura, es nccnaerlo la buﬂna comunlcqcldn con’el: por-"'vﬂ

Ason_l a. tndos loc nlvolns,rdoade el Dircctor hnner1l, hnrtnfcl

'que renll »a el nzoo,” ya qunkre crea un cfrculo de coniinnza,

; renpr““ nUﬁV1€ ider9 pur\ Pl meJor y mdu eftcgz deacmpono dﬂ nv

;laholo

Late trnhﬁao o vonl; d onrn otlvnr en In Iudu trin a

mﬂcéutzcn Vcbﬂrinnrlq H:cjﬂn

la, OOHCI"HCLG de quﬂ'olnbornndo"

productos de bunnq Cullﬂ i, y cnnollnndu 1ns. normas adecuadnq

podrﬁﬂos rnrnnti qr wr e Sarrollo. 1nvorwble de eata Indu trln.

la cual colobor1 a 1a F3s ud nﬁo)lca ‘en bcnefic;o de nu"tbro pais

En ?enumon’

3 'uede decir que las Bucnus rrnctlnﬁr do -

"mufpctum dobon estar ‘hasanas en las Politicas de “enlidad de | 1:-
emnrﬂsn, utilizando todu su capqrxdnd ¥ vocacidn de sorvicio D=
rqyalcanzar,gl n;vel de calidnd deseado, contando con lng 1ns~'
tdiaéionés aaeéuddaé; personal calificado a todos logs niveles

Jerérqulco )i que eeten concientizados en lo que sivnliican Jn-

Buﬂnas rrﬂCulCGS de: fanufactura.

E1 segulmtvnto adecundo de 1as Buenqr Practicne dn Lanu— ;

factur1 reditu rd bcwefxcior, obtenxendo m»dic;.cnto

,de n o ve~

"tnrlnﬂrlo que euralon can sy obJetivo, ya Ia v

"ciO OQrﬂ YT papresninue loe prodngc.
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