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O B J S T I V O • 

El objetivo del presente trabajo en el de conocer y RnlicRr 

las Buenas Practicas de Manufactura en un proceso do fabricn­

ci6n de una fonna farmacéutica de uso veterinario denominada 

Bolos, para proponer y desarrollar una guia a seguir que nbaE 

cnrá desde Documentos Legales, r,:anual de producci6n, contra-­

les de materias prima2, de proceso, ele maquinaria y equipo, -

hasta producto final. 



C A P I ~ U ~L· O I 

IN T Ro D u c·c I o N. 
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E1 desarrollo de nuevas técnicas y !lrocesori .. d.e :fabricaci6n, ási 

como el uso de maquinaria más sofisticuda, tiende a :facili tár y m~ 

jorar la manufactura de productos farmaceúticos. en ol caso de las 

distintas form~s farmnceúticas su desarrollo ha ido evolucionando 

notablemente, no solo en íormas y presentaciones, sino en un mejor 

desarrollo de sus for.oulaciones, para r¡ne la acci6n terapéutica·-­

Eca r.ás eíectiva y especifica, tratando de eliminar los erectos y 

reacciones no deseadas. 

Para ooder continuar evolucion~"ªº tcncmon •1ne sccnir una ¡;u!n 

o direcci6n definida, i¡ue nos da los pasos para elaborar prouuctos 

farmaceúticos de buena calidad. Estas t.,'Uias son en oi 1 las J'.ucnns 

Prócticas de rr:nnufacturn, lns cuales al aolicarlas nos darán un m~ 

jor control de todos los procesos de fabricación, y u la vez noder 

ser validHdos, es decir ~ue pueda ser comprobada y veriíicada la -

efectivid>Jd y reproducibiliuud de 1ma técnica, una o:iernci6n o un 

proceso. Esto signiíica que al ir trnnsíorioándc~e los métodos ce 

manuí,,ctura de medicamentos, se tenderá a mejorar las ureas pro-­

ductivas en cuanto a distribución y coni;trucción con materiales -

mds resistentes y sanitarios, la ma·.~uinaria y equipo, y en eene-­

ral los controles de m':teriales, producto en proceso y en el nro­

ducto íin;;l. 

El aplicar las Buenas Practicas de Manufr.ctura en la fabrico.-­

ci6n de medicamentos veterinarios es de gran im".>ortancia, ya que 

esta ejerce influencio directa sobre la salud del hombre. Es cla­

ro que el bienestar físico y ment;ü del ser humnno ha connti tuído 

la oreocupación '!)rinciTJnl de la medicina veterin :ria, y nor cno -

él ha sido el nrincipal beneficiario, ya sea ~ue se trate de me-­

jorar los alimentos en cantidad y calidad, del control de las in­

fecciones y de la c0nservación del medio ambiente. 
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El origen de la far;r,acia ·se c.>nfunde con el de.1a·medicina.la-' 

diferenciación se hn venido marcanrlo en el transcursÓ ·ae :•los>· ti;.;: ' 
e:npos. 

En un principio deben haberee usado las plantas u •otras. sust"!! · 
. . .., 

ciae al azar y si dab1u1 el resul tudo dee.eado entrabnri ·en la .cate-

goria de medicrunentos. 

En Grecia se puede decir tuvo ou inicio el ii.rte farmacéutico, 

y ·ae ahi paso a Europa, Asia y otros continentes. Nacieron ruuchns 

formulaciones, se inventó lu Triuc.~, c¡uc eran medicamentos compue.!?_ 

tos de gran númoro de sustancias, lo& cuales con granñes·modific~ 

ciones se usan hasta nuestros díus. 

En México poóemos considerar el inicio de la farmacia con los 

Aztecas que conocían a la perfección las plantas medicinales y las 

tenían clasificadas para su uso. los medicamentos se expendían en 

los tianguis, en una carta de Hern6n Cortés dirieida al Emperador 

Carlos V se lee lo siguiente: "Hay calle de los herbolarios donde 

hay todas las raices y hierbas medicinales que en la tierra so en­

cuentran, hay casas com) de b~ticarios donde se venden medicinas 

hechas, e.si ~atables como ungUentos y emplastos". Otros historia­

dores narran como sabían clasificar, conservar y renovar los medi­

camentos y como tenían sus formularios de polifarmacia, muchns de 

cuyas fonnu.Las se cons~rvaron por religiosos e historiadores. 

Las sustanciqs empleadas en farmacia erru1 de ti~o mineral, ani­

mal y vegetal. Lo m~s importante eren las meoiclnns vegetales en 

ndmero incontable, las hierbas, las raícea medicinales (tzocuilpa­

lli), las hojas (izue.tl), las flores (xochia ó cuaponcayotl), los 

frutos (xochiqualli) y las semillas (achtli), los aceites y las 

resinas naturales, las gomoresinae y los bálsamos. Cuidaban do rec~ 

lactar lae materias primas, raíces, hojas, frutas, en tiempo opor-



tunó y .én perfecto estado <le mo.durez, en l~:octoci6n pro!,)in y' lue­

go eré.u CUicó.'dosamcnt~ • dC;~cÜdo!'. 'y ¡;;~nrd"\dOÓ ¡ltll'a SU u'so 1 l'Cponir!_l . 

. dolos anualmente. 

Dura.rite el sielo A.VI, se. prodúcc en Europa un cnmbio fllndt>men-,.. 

te1 en iae ic1eas- y conocimientos del· hombre, el despertar del esp! 

~it~ eriÉir,o, de la, libre discusi6n de laa idean y la renovada con­

templaci6n de. la nE\turaleza, así. como la adquisici6n de nuevos co-

' noclmientos, La invenci6n de la imprenta por Gutemberg, el nuevo -

camino a las Indiae hallad.o por \'o.eco de Gama y el deecubrimiento, 

de América -por Cri•.tobal' Col6n, ente momento hist6rico que trajo -

como conEecuencia una revoluci6n ei:;tótica, filos6fica y cl.cnt!fica, 

se le llam6 Renacimiento. Este clima revolucionario lle¡;;6 trnbi6n 

a la medicina y son tres las grandes fieurno que lo difund~n y re­

presenten en este campo, Andrea Vesacio con su obra " Do Fabrica 

Humani Corpor " (1543), describid por primera vez la anatomía hum~ 

na. Paracelso, este gran médico euizo settal6 un nuevo camino a la 

alquimia, que era el ce preparar mediCEUDentos, con lo cual 1fotn se 

convirti6 en ln Hiatroqu!mica 6 " i¡uimica Medien "• Por lo que PU! 

de afi:rmaree que con Paracelso ne.ce la c,¡u!mica Farmacedticn, cuya 

base conceptual está en estas palabras: " EL VI>flDADERO FIN DE LA 

QUWICA-dijo- NO COilSISTE EN LA FAllRICACION DEL Ofl0 1 SINO EN LA Píl.!!: 

PAílACION DE LAS l1'EDICINAS, EL HOli1B!lE ES UN C0!1 l'UESTO ~IJIMICO; -LAU 

ENFERl·'.EIJADES TIENEN FOR VAIJSA UNA ALTERACION CU!.LWIEllA DE liSE co~ 

PUiiSTO, SON PUES NECESARIOS cor:,PUESTOS QUDGCOS PAflA COMDA'rIRLAS". 

El avance extraordinario de los estudios te6ricos de la química 

y el ueo creciente de productos de constituci6n definida, a medida 

qua se aislaban y ciescubrían nuevos principios activos de las dro­

gas naturales, nlent6 a muchos a enéarar la fabricnci6n industrial 

de drogas quimicns. Nace con allo la lnduEtria ¡,;u.único FnrmBcedti­

ca. En 1813 ya ~e había funvado en Alemania ln primera fábrica de 
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productos quí"!ico farroac6uticos. Poco a poco nace una nueva ciencia 

la ~uimoterapia que se desarrollo e~ la segunda mitad del cielo XIK, 

aunque este nombre lo cre6 Ehrlich en 1908 fué aplicado por _este s~ 

bio al estudio sistemático ce las droeas sintéticas dedicadas al 

tratamiento de lns cnfernccadcs infecto-contagio::::i.s, sureieron noi 

nuevos descubrimientos y drogas como la nspirinn, las eulfon1unld1w, 

el D.D.T. y otras, 

Las nuevns droe;ae son sumamente activas y requieren para r¡ue ·-~­

sean eficaces, un alto &raclo de pureza, closificaci6n y. estabiÜ_d)i¿,"t­

que asee;uren una potencia fnnnacolcSe;ic,n c~nst,llhte, PJ;'ecis_a y:.c_c<>:2'c~· 
>,;.::-·~ -_:·~-·'.''; '· •_'-;~ 

ta. ..-,--: - .---• 

en ~:d:11:;:~11c:~:n:u:::~0 :e:e~:~;a~;J.~::~~~--~:~-·-ilts:t~~it~~-~:i~~iXt} 
mas i'annacéuticas como 1 inyectables/ {;.:bJ.~i·;s:cS dompif~{6'i;~~~fa-;~geii.~:~ 
cápsulas, soluciones orales, suspeneioJcis;; jai~be'~; pÓmadas/ttri~~e!l; 
tos, etc., para uso humano, 

Otro campo muy importante es la farmacia ve_tarinaria la cunl- 6e: 

ence.re;a de la terapéutica enfocada a los animales, los cuales· S".ln 

un factor fundamental en el desarrollo del hombre en todos los as­

pectos, alimenticio, social, cultural y científico, 

Ea la actualidad la fannacia en eeneral, considerada como arte 

científico, estudia la prcp3raci6n, coneervnci6n, dispenenci6n y 

aplicaci6n de los medicamentos, sin excluir el Malisis de los mis­

mos en relacicSn con todos los seres vivientes, La farmacia es en si 

una profesión que aplica prácticamente, al servicio de la sociedad, 

el arte c~entífico de preparar los mediceJ!\entos, es decir, el arto 

farmacáutico. Los medica~entos preparados por el farmac~utico en es­

cala individual o incuctrinl, tienen un destinatario, el enfermo, -

por lo cual su misión social se complementa con la de otros profe­

sionales, que en conjunto intce:rcn el equipo sanitario del ARTE DE 

CUflA!l, 
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Por lo que respecta a. la .. Medicina· Veterinaria su origen a través 

de. la· historia es polifacético. ·El tr.atnmicnto de las enfermedades 

en los animales, fué una necesidad que el h:>mbre tuvo que abordar 

'para conservarlos, ya que, habiéndolos domesticado, le eran útiles 

para su alimentación y vestido. De acuerdo a los conocimientos que 

se tienen de los 9ueblos del Asia ll.enor y de la Europa ~;editerránea, 

su primera actividad pecuaria fué la cría y reproducción rte ovinoe, 

y por ello, los prl.meros animales que :se trutó de curar • 

. Cuando el hombre dencubri6 la importancia del caballo y lo dome.!!. 

·tic6, fué objeto de f;ran interés y especial empeilo el encontrar los 

remedios que curaran sus enfermedades, Por lo que habiendo indivi­

duos que habían logrado acumular experiencias personales o transmi-' 

tidas de otras generaciones, a ei;tos se les llam6 " Hipiatras " en 

la antigua Grecia. Xenof·1nte (445-3~4 A.C.) nos habla de ésta acti­

vidad en sus meritorias obras. Tanto los Hipiatras como los pasto­

res que cuidaban loe re·oaílos de ovejas, ten!an desde luego, bastan­

te int~rés en curar el daño de sus animales, sin buscar las causas 

que lo pr.:>ducían, siendo curanileros rutinarios y emplenado procedi­

mientos completamante empíricos. No existiendo un nombre específico 

para aquellos pastores, fueron bautizados ''''" diferentes apelativos, 

siendo .Lucio Junio ;toderatto Colurnela, un escritor de te;i,il~ a¡;:ríció­

laa y originario de Cadiz, el c¡ué, en el orimer si,glo de la civili­

zncid'n Romana lo::. 11..,_"'!',6 "Veterinarios", palabra latina 11 vehereu -­

(transrort:1dor) y ' 1 \·--:-~crinn.erurn 11 (t)t?Stia de cnrga). 

Hubo do:; hechos en la oane baja de la ;:;ano i"edia, que influyeron 

poderosamente en el dnE.~rrJllo y la existencia de la medicina en los 

animales; 31 primero, la a,arición del tér.::ino "J..ari!:cal", del ger­

mano "Jiiarahshalk 11
1 palabra derivudi-J. 6.e ºN.arah 1

' caballo y "shall{ 11 ' 

- el que lo cuida -, y el ~cgundo, la invención óe la herradura de 

clavos en el siglo IX. 
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Al arriba?' los árabes a la península Ibéricn, impartieron t:'US 

conocimientos sobre el cabnllo y EUS <:>nfenneuades, asi como cic!: 

.tas observaciones en rcloci6n a aleunns fases de la circulncí6n 

de la sanere, ol3unos elementos de eintomatología y tratamientos 

empíricos de los padecimientos de loe equinos. 

En la actualidad la Medicina Veterinaria está íntimamente li­

gada con la salud pública, por ejemplo el poder producir proto.!·­

nas de alto vnlor alimenticio p~.rn consumo humano en cantidad s~ 

ficiente, se debe en eran pnrte nl hecho de que se ha logrado 

controlar enfer.ncd:1dcc p<'l·Lurbadoras e insidiosas, a loe anima-­

les productores de alimentos por medio de la l!.edicina Veterinaria. 

Otra funci6n muy importante es en relaci6n con la investi13nci6n 

médica comparada y básica, como el desarrollo de lo vacuna BCll 

(Bacilo de Calmette y Guérin) a base de bacilo bovino contra ln 

tuberculo¡¡is. Esto nos demuestra la importancia presente y futuro 

de la Medicina Veterinaria. 



o· A ·P l T U L O lll 

D E F l R I O I O N E S • 
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DE F t N I C I O'N.·E·S 

En diferentes referencias bib.liograficas se· ericuentran las .Pi·· 

guientes definiciones1 

l.- Bolos. El nombre de Bolo viene del ló.t:!n, }erivado dé p!l1lorn 

(Pilula - Bolita). 

Son grandes píldoras que por su tamailo no pueden ser aeeluti­

das sin dividirse 6 sin masticarse, en eeneral loe bolos se pre­

paren con pestes o conco;rvas medicinales, a las cuales se incor­

p~r::i.n divcrcos polvoa como por ej.•"1plo el riubardo. Para evitar 

r.u desecaoi6n so mozcl<J.n con una pequoña cantidad d~ glicerina y 

se envuclv·~" en pepel ~e cntafio, para orlrle su consistencia pil_!:! 

lar se hm~e uso éc lncto~a en polvo, esta forma es muy práctica 

y de constante uro en :a medicina veterinaria. (2) 

2.- Bolos. Son masne esféricas blandas cu.yo peso puede llagar 

hasta 30 6 40g, empleadas para la adminiatracidn de medicamentos 

a los animales domésticos (cabnllos y ganado vacuno primordial­

mente). EstRs me~clas llevan co:no excipiente una mezcla de miel 

y polvo de reealiz u otra maEa en r¡ue abundan azlicnres o materias 

de sabor dulce. (1). 

J.- Bolos. Loe Bolos son ndminietrados a animales, eon formas -

unitarias de dosificaci&n para uso oral, son preparados por roa~ 

- miento; preei6n moldeo 6 compresión. Los Bolos que son de for.na 

cilíndricrl son algunas veces llarnadon BAGULI, son preparaciones 

del mismo tipo que las píldoras pero ue mayores dimensiones, te­

niendo como ~epecificacioncs peso de 1 a 40 g. son elaborados p~ 

ra uao en i::er.ll.cirw. veterinaria, son preparados ecneralmenta n 

partir de una masa plástica de la mir.mn m::mera que laa pÍltlorao. (14) 

4.- Bolos & baculis son formados por compresión en una maquina -

t:ihlct endorn : ::.' '' t ''ª" crm punzones especiales. (14) 
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5.- Boloa. Preparaciones farmacéuticas, que se presentan en forma 

de pequeños e~feroides de consistencia finne, constituidos por -

polvos medicamentosos llevados al eetndo de mnsa plástica, es tan 

destinados a ingerirse íntegroe, tienen un peso de 2 d más grcunos 

y son de uso veterinario. (3) 



Ej emplo::i uo nGÍoa (l'onnn fo.rmnc6utica. tlc uoo¡_o ~?torÚ1orio), fniJr:I.· 

<los por <lifcrcntce loborntorioo, qUO Variruf da acuertlO a ElU fo1111· 

lución, pcoo, color , fonnn, v!a tlc ·n<lmlniatrnción y tlooio; 

NOílDEN LAOORATOíllES 

·,¡ ..,.; .. ~-;-:.::-: 

:- ~--.:{~:· .. ~.-.,.·~ 

\~' 
t'.:srmll.n" f1<1lrt•• 

!~f.'l~n.,~ium hyrlrn~lrfr, Ntu: '.'11r1ira. 

·-----~---· 

1',.f,,.\ffllolu .. 
t~l.1Knt·~ium h~ 1b1tiilt·, dl·M1•th1nnin1•. 
)'1•:1,l .tulnv~at•', Nu~ \'nrmra, Tart.u. 

f:1m•tic. Gtn~rr. C.1p~irum. Coh.~ll 
.. ulfatt'I 

!Sulfaquinolalint'l 

,\minoholk" T0tliolt·" 
ll'Tnt••1n, Muh1ql.u11in, 1\mmn ,,,.~,1 . 

f:ll'Ctr11lyt.t•Cumb1t1.1!11·~1J 
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. L.~~j)I 
Triple Sulfa-699'w Hnlu1 

IS11Jr.iml'that1ne, Sul!ath13zolt·, 
Sulfan1lam1drl 

.~i~J. 
-~·r· ~,.,;•·1H!, .. 

Triple .;,nlfd·;\M~TM llnlu~ 
1 . ..;uff.1rneth.1nn.·.Sulf.tmf'r.1:11h·. 

- _!'~lliJ! b1.1, "'''' 

¡·-----·----~ 

¡ 
l 
¡ .r. 

\1tum' 11 .. 1u .. •• 
</1<'\,¡flU'\hJ••l!h'I 

1 

i 
~ 

-.:: 1 
1 

)) lj 
~K· s~. ISK. 

l .\lbuo• llul•< 1 
ISulf.1din11•thol:inl'I : 

-------·--------~-- __ , 

': 

12.5 

\lhou' :-Ou~tai1w1l lfrl,· ~..,. llulll' 
'~ 1.:f,1•/l/IU'!h1l~1rll'• 
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- UUWAS P~ACl'IGaS liE ~.A!IU!'ALl'l'li;il\, 

Porlcmos·_clefjnir lo.s Prncticao Corrcctne tlc Mnnufncturn·_ como \H1. 

conjrn1to do p:itronen. y norJlno Ue rv.:tividadeo rolacionadna en­

tre ~!, dectinntl~H3 n :lo.r_;rnr que los productoG clnboralloo tcn-­

gnn ln idc-ntidacl, purczn, c0nccn\:rnción, potcncin, e inocuitl:.ú1 

requcrid1rn, 

Dentro de cota. definición lns i3ucnnc i!rúcticns de 1'1nnufactltro. 

las podcmoa diviuir en l~.s oi.c;t1icntN1 p11rtce: 

a) Docwncntoo y Procctli¡,lientos ll~ncrnles 

_ b) Orennizaci&n y l'nrr;.,,..,_:'il. 

e) 

d) ·111stciluc iouc o 

e) f;quipo 

f) ,Control 11c 

- e) Control ae i~anufe.~turG. 
h) Control ele Acondiclonemient~-: 
i) JJil!tribuci&n, 1.1uojas <y Devoli{~i.o~e~ 
Ee iniportonte hace.r notar r¡uc c~t~ '<fi.~i~.l6~~~Jda~ :~xte_nclnre=._,_ .. 
eeeun los rcqucrimientoo 'y e:ÜeéhciO:~ aé''ctÜl.~;'~lniít~'ea{' · · 
Hablaremos brevemente de cnua .urio de dll'tos p\tntos t al au 

''-··--·::., -

port!lllcias 

a) Doc1.uncntos ·y Procc.dimicntos· Geirnritles. ln 1Jo.cu-­

mcritaci6n es de vi t~.l importnncin, e'u prop&i:ito es el· tle rctJU:.., 

· c:i:rce1- riesaoc de crJ"Jl' -y--conntitÍtye -ima -uyuda- tfrcncial- en ln -

investig11c1&n de producton q•~c no cL~nplen copccificnciones. 

Todos loo cocuccnton cenfo ezcritoo en fonnn clara y sencilla, 

Todos los uocvmentos dcb~rán ocr preparadoo filma­

dos y féchadoa por una p~rl'<ona competente. 

Cualquier mo<lificnción del documento, debei·6. ser 

aprobada. por t1n:o. pcr$ona. e.le r.-cr;-·)!iOC.!.1Jr~ nuto1·idnt1 ti~·Utl'Q t:lf! J.ro. 
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empl'esa''y com~etente. 

Todo·s los documentos o reeistros se mantendrán de 

-ta1 mMcra· que <puedan ser eva1uados _por lo menoo anualmente, -

por la'IÍec~'Sidad de cambio en especificaciones, procedimü-ntos 

de ~andiC\ctura o en eistemas de control de calidad; 

---.. -,-~--;·e·~- se establecorán procedimientos para que el pcz:-so-

. _n~l-_ irivolucrado reciba la infonnacicfo que le corresponde, 

Se tendr;m actualizados todos los re qui si toe lec~ 

lee· para la eprobaci6n de productos nuevos. 

b) Organización y Personal 

Deberá existir un organi¡¡rama de la empresa en donde indique: 

Que los responsables de Producci6n y ae Control 

de Calidad posean el mismo nivel y reportan fodependientemente, 

pera evitar conflictos de inter6s. 

Deberá existir una descripci6n adecuada·: paró. cada 

pueoto de trabajo y seleccionnr para cada Úea d'e p;~-aJ<:'i:ún a. 

la persona adecuada. 

Todo el personal de Producci6n y Co~trc;i: dc··caii_; 

ilad deberán estar entrenados en cuanto_ al c~pli~ieh~()c'iíé i~,l i,-

prácticas cor::::n:l d:e::::~c:~~:~á portar r~pa :fr~~ia/~ con7 

fortable, diseñada para evitar la contaminaci6n d~ ibii %-~d~c- < 

tos y de las áreas de trabajo, así como ríesgo.s': cf~ 

acuerdo al área o producto de que se trate, 

La indumentaria de protecci6n (c~ri.ri~, :~~tas, ,,,:.· 
diseñada para evitar contaminaci'.Sn deberá :'ser usó.cía por.toda· 

persona que entre a las C:ren~ de pt:oducci6~. 
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".:'' 

TÓdo el personal deberá contrir. con el equipo dé pro-

ducci6n adecuado a su trabajo; .· .. ·. · . • ·: . <,:. 
e) El siotcmn de Control de .Calidad. requcrirá:ae .loa 

siguientes pasos generales. 

Los procesoc deben el'ltar definidos untes de ronliu1r 

cualquier actividad. 

Deberá oontnroo con el personal entrenudo para reali 

·zar las fw1cioneo que se le encomienden. 

Deberé contarse con las instnlacioneo adecuodnn. 

Deberá conto.ree con los equipos adecuados. 

Deberá contarse con los materiales apropiados. 

Deberá contarse con los procedimientos adecuadoe parn 

el _a1macenomiento y trru1sporte de materiales, 

Deberá contarse con procedimientos escritos debida­

mente aprobados que describan todas las actividades que lo ame­

riten. 

- Todas las actividades que ee realizan deberán ~eguir 

el procedimiento correspondiente y reeietrarse toda la informa­

ci6n involucrada, 

Deberá contarse con un procedimiento para el mruiejo 

de las reclamaciones, 

Los registros de mnnufactura y dietribuci6n corrco­

pondientc a cada lote deberán guardarse por un lapso do cinco 

anos como mínimo, 

Deberá contarse con un departamento de Control de C~ 

lidad con independencia para tomar decisiones de todo aquello 

que afecta ln calidad oc loo productos. 

::e realizarán auclitorias en las diferentes r.'ircno de 

producci6n. 
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Lae auditorias son un paso importnnte en el sistema de Control de 

Calidad a fin de que oe aseeure que en la empresa se cumplen con 

todas las normas corre<:pondientes o practicne adecuadas de mnnu­

fActura. Se deberá establecer un proF,rama eficiente de auditoriaa 

ando objetivos, responsabilidades y frecuencia de las mismas. 

la auditoria efectuada se levantará un informe con copias para 

departamento de producci6n, dicho informe deberá incluir loe -

ultadoa obtenidos y las decieiones o medidas correctivaa necc.:. 

. ..riaa. 

d) Instalaciones. 

La instalaci6n de inter<!a deberá ser adecuad.a par,a 

· loa. fines requeridos y se deber& tomar en cuenta¡ ubicaci&n,· .ta-'­

ma.ño, diseño, conatrucci6n, iluminaci&n ventilación, limpieza: y 

orden. 

La ubicaci6n deberá ser no cercnna a establecimientos 

que puedan ser fuente .. de· contaminación. 

El tamaño deberá ser adecuado a. la capacidad de pro:­

ducción que se tenea y a la diversidad de productos que se fabri-

quen. 

El diseño y construcc16n se harán tomando. eíf· cuenta 

e.l proceso que se llevará a cabo en el área, así c'omoc:loo: mnteri~-- --­

les usados en la misma. 

Los locales deberán estar iluminados y ventilados 

efectivamente y deberán contar con .los requerimientos especíi"icoe 

para cada área como control de aire, polvo, humedad y temperatura. 
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o) Equipo 

•rodo eJ. equipo empleado en la manufactura de produc­

tos fannac.6uticos deberá poseer e.l. diseno y lo. co.pacidad pnrn el 
> •• • •• 

proceso d9sendo, r-.::;! mis:no deberá comprobarse que su operación se 

ajusta a normas aceptado.a de seguridad e hit1iene, 

El equipo deberá estar construído do manera que el 

producto en proceso no tcn¡;a contacto con materiales aditivo,,, 

r_eactivo_s, con poros, con lubricantes, refrigerantes, etc. 

Deber.ID existir instrucciones por escrito para la 

Úrnp:l~zii y mantenimiento del equipo empleado. 

f) Control de 1.:ate1·i::1s Primo.e y Materiales do B11·1~~.e 

y Empaque, 

Los procedimientos e.· seeuir en la recepción, ident~ 

ficaci6n, almacenaje, manejo, mue~treo.y anaiisie, así como los 

criterios de aprobación o rechazo··.de inat:~rins primas y mnteriales 

de empaque, deberán estar debidamente· especificados y clRrnmcnto 

explicados por escrito. 

Al recibir cualquier envío de materia prima o mate­

rial de empaque se inspeccionará visualmente, chocando su estado 

general, peso, y deterioro o da!\o que puedan afectar a las carac­

tcrísticcs del material que contienen. 

Todos los recipientes que contenean materia prima 

o material de empaque deberán ser al:na.cena.dos de manera que se 

preven¡;an toda posibilidad de cont3lllina.ci6n, confusi6n o deter.io­

ro de dicho o i;,atcriales. TJ~bcr.ln inspeccionarse regularmente para 

verificar q 1Jc se encuentren en bu~n estaco, 

'.l.'orlos lo:o rcci!1ientco se encontrar6n sobre tarimas 

y anaquelc3, 
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Toda materia prima o material de empaque recibido 

por_ la_ empresa deberá permanecer en el área <1e cuarentena hasta 

su aprobación o rechazo, 

Toda materia prima o material aprobado deberá eer 

identificado como tal y será trasladado fuera del iírea de --cua­

rentena, al almacén de materiales aprobados, 

g) Control de Manufactura, 

La elaboración de u.~a fórmula maestra así como el diseño del pr~­

caso productivo debBrán incluir en su metodología una evaluación 

crítica ñe tal manera que sus resultados i.ndi4uen la efectividad 

y la c-,nfiabilidad de la fórmula o rlel proceso de menufactnra -­

para obtener un pr.:iducto homogéneo y acorde a las es!'.'cci ficacio­

nee preeecritae. Asimismo las t&cnicas d~ manufactura deberán ser 

reproducibles para que posean las características de calidad ad!!_ 

cuadas. 

Se contará con los procedimientos por escrito para 

la fabricación y el manejo de materiales. Estos deberán incluir 

las especificaciones del producto y cualquier cambio efectuado 

deberá estar por escrito, revisado y aprobado por los departamen­

tos apropiados. 

Loe procedimientos escri toe y loe m~todoe de con­

troi de procesos deberán observarse estrictamente, efectuando las 

operaciones indicadas, 

El pesado y surtido de materias primas deberá hacer­

se tomando en cuenta las características de pureza de ~stas, 

Deberán ser pesadas o medidas por personal autorizado utilizando 

materiales limpios, adecuados y correctamente identificados, 

Los pesos, taras y cálculos serán verificados por 

una segunda peroona, que además comprobará que cada material o~­

pieado est~ aprobado por Control de Calidad, 



- 18;,.. 

Control de Proo~so,-Anteá de inicÚrU¡iproceso ~l encargado 

de la produooi6n deberé. asegurarse ~ue ::~l .·IÚ'ea de tr~bajo coté 

Íibre de mntorinles no necooar'ioa rB.~n:Ías'operaciorieo por cfe.9_ 

tuar. 

El encureado del proceso, tendrá n la vista la orden de prodU.9_ 

ci6n con las instruccionee de fnbricaci6n nriexaa, aoimismo el 

supervisor verificará que el equipo, recipientes y ifrean por 

emplear estén limpias y debidamente identificados1 

Contrc11 de Contami11aci6n. - Loe locales destinados para acti vi­

dadcs productivas, entarán dlscíiados para prevenir el riesgo 

de cotitaminación cru,.;nda y ceberá contarse con técnicas de la­

vado y deecontonünnción do áreas, equipo y utensilios de trabf!: 

jo, 

Deb~ní evltnrse la producci6n simultánea ele pro­

ductos diferentes a menos que las ~reas estén separadas física 

y efectivamente, 

Deberá evitarse el acceso al personal ajeno o no 

autorizado a áreas restrinffidas, 

h) Control de acondicionamiento. 

Deberán establecerse por escrito y seguiroe los 

instrucciones para llevar a cabo el acondicionamiento de todo 

producto elaborado, Dichas instrucciones deberán incluir los 

controles en proceso a efectuar aurante el acondicionamiento 

y deberán ser revisados y aprobados por Control de Calidad. 

Los envases sectmdnrios deberá..~ mantenerse en 

sitios o empaques cerrados durante su p<?nnanencia en el áreb 

de acondicione:niento pnra prevenir mezclas o confuoionP.o, 

Todo.e lns opernciones de nconrlicionamiento deb! 

rán efectuarse en árcon s~pnrauas físic~~ente óe lno utilizadas 

pa:ra otro tipo do oper::i.ciones, 
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Las operaciones do acondicionaniento correspon­

dientes a productos o recipientes semejantes en apariencia, 

no so.realizarán en forma simultánea en áreas comunes n menos 

que ~stas se encuentren físicamente aislados y no eolnmcnte -

separadas por líneas marcadas, 

Inspección del área y equipo.- Antes de iniciar lae.op~raci.2. 

nes de acondicionamiento se verificará con _el inspec_tor ao 

Control de Calidad; 

(Jtle el área de acondiciÓnemicnto se ·encúcntl-c -

identificada con los datos del producto por acondicionar. 

- Que el área y equipo de ncondicionemiento oe en­

cuentren limpios y en perfectas condiciones poro. et1 uf.o, 

Que las líneos de empaque y etic¡uotudo ce ~ncucn·· 

tren libres de remanentes de materiales nnteriore~. 

Qua el producto a ¡;ron el haya sido a pro 111 do por 

Control de Calidad. 

~'lle los envascc pri~orios, ~ecundarios y etique­

tas correspondan al producto por acondicionar, 

Que el personal cuente con la in<lumentaria apro-

piada, 

Que en los materiales impresos aparezca el número 

de lote y fecha de caducicad asie:nada por Control de Calidad. 

Una vez cerrada la orden por producción se dará aviso al de­

partamento de Control de Calidad para que se muestre el produ~ 

to acondicionado para su retención y dictamen final. 

En baoe a los resultados obtenidos, Control de Calidad emitirá 

su dictamen ciel producto, Una vez cubiertos los requisitos nn­

terioree el producto terminado podrá eer trmrnportado al alma­

cen ele productos oprobadoc p~rn eu venta y distribución. 
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i) Distribución y Quejas. 

To<1o producto farmacéutico deber<I. ser rli~.tl·i 

bttldo teniendo en cttenta lo siBuiente: a) (lue la identificn­

ci6n del producto no se dafte. b) Que los productos no se con­

taminen. e) Tomar las precauciones para e;arantizar la inteer1,. 

dad de los envases. d) \lUe los productos no sean expuestos n 

condiciones desfavorables que pudieran afectar su calidad, -

seguridad, identidad, pureza o potencia. e) Que loe productor. 

que requieran de conúicionca de almacenaje especiales sean -

di~cl'l.buidos en tranoportes o empaques que mantenean las co!l 

dicí.f>n•:.J m1•.'r .. :·.v.!:<.0, f) Se deberá. mantener un reBietro ele diE­

triuución de cudu lote de producto con el fin de facilitar f.'lt 

recolección en CE\30 nece~ario. e;) El &istema debe de eotnr 

fundamentado en. una política de primeras entradas - primeras 

so.lidnf'. <.¡nejp~.- Toda acción tomada respecto a qnejas reci­

bifü•F ~obre cualquier r-roducto olaborndo por la cmpre•m debe 

llevarse a cabo en fonnn x·ápida y tle ncucrao a sie:tnmns nnt!!: 

blecidos por eecrito. 
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Elaliloración del Mnnnnl tlc Producción, 

Un monuai de produccl.Ón debe contener lo siguiente1 

- Lista de materias primas. 

Caracter!eticns dn enve~es priir.,a·i.os, Rllcnncla-' 

·rios, et_iquotns e instructivcn, 

- Las especificncioneo del producto tr.rminado 

que deben incluir! a) Nombre del producto. b) Forma f.'.l....,,,ncéutj._ 

ca. e) Número de registro ante la Secr•trría correspondiente. 

d) Ilescripción de la presentación o presentacionee del prodllE_ 

to y del tipo de envaoee primario y Eecundario; e) "'.c?1n ""' 

caducidad. f) Cuidados y precauciones para el manejo del pio­

ducto. g) Fórmula maestra de fabricación. 

La fórmula maestra de fE1bricnci6n o mrurnfnr.tura dcb~rá incluir: 

a) La fecha de emisi6n de la fórmula, la fecha de aprobnci6n 

original y las firmas de las personas involucradas. b) El nom­

bre del producto y la concentraci6n de activos y axcipiettteo, 

c) La lista completa de los ingredientes que intervienen en la 

elabornci6n del producto, especificando el nombre, nó:noro de -

lote y cantidad exacta de cada uno de ellos, aa! como Aue ca­

racter!sticas de pureza o potencia cucindo Ee requiera, ll) Lt>~ 

instrucciones completes y det,,llndas para J.n elaborucicln, en­

vasado, etiquetado y empaque del producto. e) Las condiciones 

convenientes para el cálculo do excesos cuando se requiera. 

f) Lci indicaci6n de las cantidades máximas y m!nimas aceptables 

en los rendimientos intermedios y finales del proceso de manu­

factura. g) La descripción del equipo que deberá emplenrse, 

h) Las indicacioner, para el trat:imiento previo del equipo y en­

vases primario, 1) Las indicaciones de ln~ precauciones para el 

almacencmiento de i;renelcs y productos tcr.:iinadoe, j) l·e.s infl­

trucciones para la toma de muestras del productcl° en proc~co •. 

k) Si es necesario, las precauciones repecioles c1nr1mt~ (!l pro- _ 
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- Normas de Control de Calidad. 

La.e normas de Control de Calidad son :an conjunto de pruebas 

físicas, químicas y b!ologicas destinadas a lograr que loe 

productos elaborados cumplan: con loe requisitos eetableci• 

dos. 

El 4rea de Control de Calidad, deberá cu:nplir con loe eiBU! 

entes requisitos pare poder realizar las pruebas necesarias 

y elaborar las normas para cada producto fabricados 

a) Estar dirigido por un profesional en J.a materia. 

b) Tener personal suficiente que posea la experiencia nece­

saria. 

c) Estar equipado para realizar todas las pruebas y análisis 

que sea necesario efectuar antes, durante y al termino de la 

lllB.Ilufactura. 

d) Contar con las instalaciones adecuadas y suficientes a fin 

de realizar lrw pruebas físicas, quimicas y biologicns necea_! 

riae. 

Será responsabilidad de el personal del laboratorio de Co~ 

trol de Calidad realizar lo siguiente: 

a) Las pruebas y análisis físicos, químicos y biol6gicoa a 

las materias primas, productos a granel y productos terminados 

a fin de verificar oi cumplen con las especificaciones esta­

blecidas, y en base a loe resultados autorizar BU uso, BU aCOQ 

dicion.runiento y libereci6n. 

b) El control am~iental de las dreas do trabajo y del equipo, 

de acuerdo a los procedimientos establecidos. 

c) Elaborar por escrito las instrucciones detalladas sobre la 

ejecuci6n de cada prueba o análisis a realizar, 
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d) Coneo;var muestras de retención tomadas de materias primas 

y productos terminados, manteniendolas en condiciones adecua­

das de almacenamiento, debidamente rotuladas, por un periodo 

de cinco años. 

Lee funciones generales del departamento de Control de Calidad 

lrui podemos resumir en los si¡;uientes pasos1 

- Establecer y actualizar los m~todos y normas 

destinados al Control de la Calidad, 

-Preparar por escrito las inetruccionee detall~ 

das ·correspond~entes al mue,etreo y a la rea.lización de cada -

prueba ó análisis, La exactitud, sensibilidad, especificidad 

y reproducibilióad de lo" métodos utilizados deberá encentra.;: 

se debidamente documentada, 

-'Autorizar o rechaznr el uso de cada lote de 

materia prima, material da empaque, prod,ucto a granel y pfq­

ducto terminado de acuerdo a los resultados obtanidos. 

Asignar la fecha de caducidad y las condicio­

nes de nlmacenamiento para cada lote de materia prima y pro­

ducto terminado. 

- Establecer los métodos y procedimientos de 

inspección modificándolos cuando sea necesurio. 

- Verificar y aprobar los proc~dimientos rela­

cionados con al establecimiento do cualquier especificación,,_ 

norma, plan de muestreo, mecanismo de laboratorio de control 

y todo enrabio que sea elaborado o realizado por la empresa. 

- La detcnninación del ajuste a las cspecific~ 

ciones escritas que sean las adecuadas para la aceptación de 

cada lote do todo tipo de materiales, 
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Estnblccer, verificar y aprobar, los procedi­

mientos de calibrnci6n de los instrumentos y aparntos, qu~ con 

tengan las instrucciones de los pasos a se5uir y lae medidaa -

correctivas en caso de que sea necesari~. 

Lao áreas con que deberá contar Control de C~ 

lidad además del laboratorio de control analítico serán: El 

área de inspecci6n, quejas y coordinaci6n de la doctUnentnci6n, 

El EÚ'ea de inepecci6n tendrá las siguientes reeponsabilidades1 

- Efectuar la toma de muestras, materiales, pr~ 

ductoa intermedios y terminados en cantid!uJ suficiente ne acuer 

do a loe m~todoo establecidos. 

:uspeccionar lus etapas si¡:;nif\cativns ;J·.tn>.n­

te la fabricaci6n y el aconnicionamiento. 

- Inspeccionar el estado do lj.mpieza de lae á:..: 

rene y equipo a utilizar durante la fabricaci6n y el acondici?, 

nemicnto. 

- llevisnr loa envnAeo y el material de om¡Jt\r¡Ue 

a fin do verificar lne condiciones especificadas. 

Verificar que las materias primas n utilizar 

estén aprobadas. 

Verificar que durante loe procesos de fnbri­

caci&n y acondicionamiento el personal que la realizn tenga a 

la vista la orden de.producci6n con las instrucciones corres­

pondiontoe y se hngan todas las anotacione!J y regietras nece­

sarios, 

ílevisnr los productos devlteltoe y decidir si 

éstos pueden ser reacondicionados, reproceoadas o destruidos, 

lo cual será regiatrada, 
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El área de quejas tendrá la siguiente función1 

Investigar cuidadosamente las quejas relativas a la calidad 

de loe medicamentos producidos por la empresa. Todas las ~ 

quejas, inveotig>:i.cionee.Y resultados obtenidos se:rán· repor­

tados y archivados adecuadamente. 

Coordinación de la Documentación. Será función do ~ata área: 

- Revisar la documentación referente a la ma-. 

nufactura de cada lote de producto elaborado a fin de verli~ 

car que ae encuentre completa y correcta, antes de dar la -­

aprobación del producto. 

- Mantener b'<jo "" cuidado los certificados 

de los ant'.lisio afectuados a todos loa materiales y produc-­

toa, junto con los datos obtenidos en los exámenes de todas 

las muestro.o tomadas en loa que figuren como mínimo; las es­

pecificaciones aplicadas 1 la firma de la persona o personas 

que hayan realiz.ado el análisis, los resultados obtenidos, y 

el informe final <le la decisión tomada, la firma de aproba­

ción do Control do Cali<lnd y la fecha correspondiente. 

- Mantener en oruen y bajo eu responsabilidad 

la documentación de loe materiales que por su uso requieren 

un control especial, tales como estupefacientes, paicotr6pi­

coe y·antibióticos. 

- Mantener hajo au cuidado toda la documenta­

ción relativa a la fabricaci6n, acondicionamiento y control 

de todos y cada uno de los lotee de productos elaborados por 

la empresa. 

- Auditorias do Control de Calidad. 

A fin de asegurar que en la empresa se cumplan con todas 

las normas correspondientes a las prácticas correctas de ma­

nufactura se deberá establecer un programa eficiente de aud! 

torias fijando objetivos, responsabilidades y frecuencia de 

las mismas, 
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Para snber con certeza que los establecimientoa que reali>1n.•.1 

algunas actividades relacionadas con la fabricaci6n de loa -

productos de la empresa, (proveedores de materin.lcs de todo 

tipo y maquiladores), cwnpl•n con las buenas practicas de -­

manufactura deben establecerAe auditorias a dichos estable­

Cil'lientos, donde ne describan en fonna detallada las activi<l!_•, 

des a realizar. 

De la auditoría efectuada ee levantará un informe con copiee 

para el departcmmto r.xruninRdo. Dicho informe deberá incluir 

loe r"mlltadoe obtenidos y las decisiones o medidas correct.!, 

vas H'JCC(jariue. 



APLICACION llB BUENAS Pl!ÁCTICAS nE 

MANUFACTÚRA • 

Ell LA 

FABRIVAUION DE BOLOS 
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Las BuenE1s .Practicas de i•.n.nnfacturn tienen su inicio y ba­

ae fundamental en la documentación, ln cuul ea de suma impor­

tancia para el buen funcionamiento de cualquier labore.torio 

fermac~utico. En base a esto podemos establecer un sistema de 

Control de Calidad que nos por:nita detectar e investiBar ln 

variabilidad de loe procesos de fabricación, acondicionamien­

to, etc. con lo cual podemos reducir al mínimo el riesp;o ele 

error. 

En el area legal es requisito contar con las licenc.las. y 

permisos vigentes expedidos por las autoridades responsablC's. 

Las dependencias que tienen ingerencia en. el aspecto ·legal 

para el funcionamiento ele un laboratorio farmac6utico' sonr 

--Departamento del Distrito Federal 

--Instituto de Fomento Nacional para Vivimda de. los Trabaj!_ 

dores. 

---Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, 

--Secretaria de 'rrabajo y Previsión Social, 

---Secretaria de Comercio y Fomento Industrial. 

---Secretaria de Salud. 

--Secretaria óe A!!ricultura y Recursos Hidraulicoa. 

--Camera Nacional de la Industria Farmacéutica. 

Ea importante <.cer nota que en el cas'.> de los medicamentos 

veterinarios, el control de tfstos está regido por la Secreta­

ria de Agricultura y Recursos Hidraulico::i, la cual se encarga 

da expedir y roqu~rir; 

--Autorización de íles9onE2ble. 

---Registro y Control ~oosanitario. 

--Control de rroauct.9 para uso animal, 
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El do~umento leeal que ea de gran validez en ln industrin 

ea el expedido por la Secretaria de Comercio y Fomento InduE_ 

trial, al cual se le conoce como el PADRON de la Industria -

Fnnnaciutica. Este documento ee expedido solamente n lao em­

presas que cumplen con loa requisitos mínimos indispenenblee 

para la elaboraci6n de productos farmacéuticos pnra uso hum!!. 

no y veterinario. Estos requisitos son publicados en el Via­

rio Oficial, y evaluados mediante una visita en la cual se -

verifica el cumplimiento de lae nonnas establecidas tal~s -­

como; Instalaciones y areas adecuadas, maquinaria y equipo -

necesario, que g'.ranticen el control total de calidad en cn­

da una de lan cta¡iao que int~rvienen en ln manufactura ele -­

los medicamentos. 
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A continuación se mueotrcn loi:l documentos legalcc nccéú\-

rios requeridos por las dependencfas_¿ficiales;~sin los curi:.. 

les no se permite :fabricar' nill,iuli producto fal'macéutico vet~ 
rinario. 

Documento No. l.'."' Padrón de la IndustriaFarmacel1ticn, 'expé:O. 

Documento 
. '-~~ 

Documentó ri(), 3 

.:/~} 

di_do por la Secretaria de Cóniercio y Foine!! 

. to. Industrial. 

Licencia Zoosani tarín expedi?a por~la)l .A_.n .H. 

Solicitud_ de Registro .de Productos _V".!t.,rinarfos 

DocUJliento?No',' .4 Datos' G~neral~s del producto por ~egistrar, sol! . 
·, .· _:-./~ ci~:a¿~~ ,:p-~~ --1~' s·,:;: Á~ ~~-H. 

noÓUllÍ~~tCI .No(: 5 '..: Re8i,~t'ro del PrÓducto Veterinario aprobado por 

. l~'.s. ,\~ R;'ii. 
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SECHE'l'l~HIA DE J\GHlCllLTl'ltl\ );' m:cunsos llIDMULICOS 

L>IH.l;ccrou GF.NERAL m; SMHD1\D y I'H01'ECCIOH l1.GHOPl:CUAHIJ\ y FORE5Tll.L 
OEP/\H')Jf\MEHTO DE Jtf.Gl~i'JI'.ü Y CUIJ'fHOL ZUO.SJ\Ul'l'J\HIO 

SOLICITUD DE REGISTRO DE PRODUCTO VJ:TERIN/\HIO. 

Rey istr¡in Le 

(nomb• e o ~·az6n social) 

Con Uomicilio en 
C.P • 

. Licencia Zoosanil~1ria No. ________ l:.:xpedlcnlc Ho. -~-----·-· 

Proclu7lor 

Con 11omicilio en _,.(c,..a,..,.-ll,..c-y--,ll"o-.-.,.l-- ·Colonia 

llñunicipio o-<lclCgclción polf ti c.:i-;-·cñtTJ~(J~it:r1er<i Li v.1) 

-Licencia· Zoosauit<Jria tl'o. _____ .. __ I::>:pcdiPllt<.• ::'º· 

Solicilil atcnt.:imcmlc el ri:rJistro fhlril el p1·oducto: 

Alimenticio ( 

Quimico-F.:irmacéuU cu 

Biológico'( 

SOL! CI 'J'l.Jll'E 

Jlod.a·c ----

l'irir..J ------··-------

Puc:::Lo ----·-- -·~------

t:ombrc 

rirma 

Vi lamínico 

Plaguicidu 

J:quipo 

m:sPot:s,-.u1.r; 

Rcg s,\Hll No. 

Héxico U. F'. n ___ de _______ de 
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Documento 

No. 4 

H"quioitos lesalen solicitados por la S~A.ll,l!. 

~rotocolo de elnboroci6n, indicondo; 

- Hombre comercial dPl producto. 

- Nombre genérico. 

Fornmla química, 

Nombre de loa inp,redir.ntea •wtivoa; 

Composic16n y tscnica de elabora.ci6n, 

F1;n:na fn.rmac&utica. 

Analisü de g::1rontia y de control de calid~d rellll~n;os e1; ei 
laboratorio de ln ecipresa :fabricante y m_etÓdo de enálieie. 

Acción :farrr.acodir.{tlllica en el organismo an.imal. 

Uso (s) recomendado (s) por el fabricante; 

Especie (a) en l,.,_.,, r¡ue se recomienda el producto. 

Dosis recomended·0 ~ pnra las diferentes especies dom~etfcas 

asi como las vins de adl!:instraci6n. 

- Advertencias, (toxicidad y entidoto). 

- Muestras del producto pura reeli2ar las pruebas de laborat~ 

rio o de campo, (la cvntidad de muestras se d-.termiirnra-ac~-­

acuerclo al producto a re gis trnr). 

- Proyecto de marbete, bolsa o envase por onda una de las pr~ 

sentaciones del producto, (por duplicado). 

' Anexar documentaci6n cienti:fica ne.cional y/o intemnci~ 

nal en el idioma ori~inal asi como su trnducci&n al español, 

' Si el product.1) hn sida recL" .. ~r:-dlo "n otros pa.iees Eme­

x:ar docwu-:?ntaci6n corrr.~pondir·nte en el .ldiomri originnl aei 

como su trRduccii;·~ r.l ··~pcílol. 
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Indicar el tiempo de eliminación del producto, en días 

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

despuls de ser administrados el producto a un animal, asi co­

mo los niveles de residuos del producto o sus metabolitoe en 

loe tejidos animales que son destinados para consumo humano 

(músculo, riftdn, hígado, leche, huevos, piel, grasa, etc), 

' Bn loe caeos en que el oroducto no haya sido desarro­

lla~o por el regiftrante y este protegid~ por alguna patt•nl e 

de fabricación exclueivR, deber~ 0resent:u· ln docummtació11 

para fabricarlo o distribuirlo o.utorizada por la empresa pro­

pietaria de los derechos, 

' Cuand? en la composición del producto se incluye un 

ingrediente activo de reciente investigación que no fií;Ure en 

las 1'armacopeas n'lcion:ües o internacionales el reeietrnnte -

deberá anexar las publicaciones cientificae de los trabajos 

original•• y eue traducciones al eepartol, 

-{Los documentos requeridos deberán entregarse por du­

plicado), 



¡·. ~;.::.:::.:::-0-:.-:-:::!i:::~~-;::-..,-,.~-~-,-,_-;~~:;~;.-;;~1-r~-~~,.:;:-;,~~;;,--~:;::::n:;::;;::,:;-,~:;;.~ · 1 

1 •sc.r~1uoor.N11no;r•c•:rL~"'s1. co·lti l·~·lo de 15 9• contir.ne: Cl"'d.'.1 holo da 2 '1• t:on~!·~na: 

~ul !"adimidin.~ ....... •,. • ••• :~ • J CJ• 400 r.1;. 1 
~u~ r~d!azina ••••••• •••• •••••• 3 'lo .r.oo·r:·o. !:ul~.:':.iazol •••••••••••••••••• G.75 g. ~o::i -:-i~.- _ 

::.;~c:!.picnte, c.l•.p. • • •• ••• • • ... 15 g. 

Tf;CJJICA DE; E:Lf.BOi~.1'C!.Otl: 
l.- Ta:r.i::~r por r.ialla f/o. 16 la .Sul!'~-!i.::-i~ina, Sulf<?.:Ha~!na )º !.'.ulí~Ull-:cl 1 -tn-:!-.:-

)'endo Jos t!Y.Cipi~nt cs. . 
2.- r:e:.-:!ar en rcvolVC>(}::>:a l!ur!:.utr:? t;S 1:1inutoc y fl'Jmedccar con una s~l'J::l~n -~!!! J:~· r. 

y aleoh::>l. 
3.- T~ni;o.cr ¡1or malla No. 8 Ja 1".o•!;-cln, ;¡ccrlr a tr.riperzitura de 60.;.. 70'):. 
'i ,- Agri?gár C'l gr.:inulado al <!m~gcl y ~::te."lrato c!e Jlai;n!!sio 1 nc¡,clé!r, 
s.- Comprimir, controle~ íÍ!llCO!J y qu(mlco:; • 

.1".(¡ ~e_ •1rr.r 1<." ,¡;,.. 

L ~::_~~-~_:.:·_;; .. _~:-~L~:::::~ .. 
eJtn1.·;rn;1~;r1cl\Z or.1 r:•.·v11so::: 

] 1-~~~J-:: ·_-e·;:,~· ~~-~!~~~u·;.,·)~--~~;:~~~·,,~ •:! •
1

: l1, 

'J 
~::-J.¡,r 

- ,_ 
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V,- llLAD;:>flAOION l!f;L r, ANUAL DE FHODUOCION, 

Antes de hnblnr del h:anual de ProduccicSn, cabe la sir,uien te 

pregunta ¿Que ea w1 :nanunl de produccicSn?, 

Un L!anual de Pro duccicSn ee un documento que contiene en fO!: 

ma ordenada y sistemática, infonnacicSn e instrucciones so­

bre oreanizacicSn, p~lítica y procedimientos de producctcSn -

de la Empresa, necesarios para la mejor ejecucicSn de las -­

distintas operaciones de que se compone un proceso de fnbr! 

cacicSn de una forma fannnc6uticn veterinaria detenninnc~. 

Para alcanzar los objotivos desead~s E• requiere de un '3is­

tema de organizacicSn, que prirticul::1m.ent<' depende rle las 

carncterísticns prupio.s d~ ln empresn. tti.l~o C•J:no: 'l'n:nnfio 

del laboratori 1J, trnn:uio de ?..ronn, tipo y c~tidar.l de prodn.2_ 

too elaborado F.-, mnquins.ria cY.i2tcntc, ~quipo t'j.':pleti.do, nt1~C'I'O 

de personal por cada área o departnr:oento, etc, 

La oreanizaci.-: ·~ n t.;rrutdcs ra~gos ::.;e puede esquemutiznr bnjo 

ln for.nn de un orr,anii:;roma, quo per:ni te vieunliznr lno in­

terrelacioncz existentes entre las divere?"B 1freae o depnrt~ 

mentos. Un or¡:;anit;rama no debe ser un r.:otlelo rí¡¡itio, i;ino 

que puede ser moóificP.do eec;ún las exir,cncios de la J~npr~~a, 

ya sea introduciendo nuevas áreas y depPrtw.entos o enpri­

miendo y ren¡;rupando otros, Varias prcmis<ts deben cu:nplirse 

¡iara que un oreani¡rrv.mn distribuya las responsabilidQ.des- y--­

permita una ooeracicSn nnnoniOSR y efectiva, pero ninr,una es 

mas importante que el respeto nl canal de autoridad, ello -

significa qu~ 1..3.e: relaciones interdeperteinentales ne llevan 

a cabo paenncio siempre por la cabeza del grupo. 



- 3a -

Otro aspecto muy importante es que la lJirección 

a su vez respete la nutonom!a de ciertos cargos, evitando 

presiones que dcsnlicntan al funcionario a cargo de dichas 

responsabilidades. En la Indu~tria Farmac6utica tanto huma­

na como veterinaria es iroportrultÍsimo que el responsable de 

Control de Calidad esté libre de presiones y pueda aprobar o 

rechazar de acuerdo a su criterio, dando por sentado quo ti~ 

ne la capacidad t6cnic.:1 y cicntificn, para asegurar, certif!_ 

car y vnliclar las decisiones tomadas. 

Otro ptmto muy importante es que todos loo car­

gos est611 C?rrcctoreente desempoiiados, esto se lo¡¡ra por dos 

caminos; la odecuadR s~lección y la capacitación para el car­

go. Es un requisito de las PracticP.S Adecuadas de Manufactura 

que los responsables de lao diferentes áreas o d .. portrunentos 

como Producción y Control üc Calidad, tenean estudios de li·­

cenciaturn en el área. dt'l c.¡u!mica, as! como título y cédula 

profe,;ione.l debidnmente rccictracios ante la.a autoridades ºº!!! 
petentes y experiencia en la Industria Ft'lrmncéutica, ¡¡ste -­

personal tendrá ln nutoridnü ¡rnrn ¡;er responsable de ono fu!! 

cion~o. 

El per~onnl en los di.fcrentco niveles_ tendrá la 

educación, ~ntrenamiento o exp.,riencin para llev?.r a cabo -­

lns operaciones qu~ se le nsicncn y asegurar que loa produc­

tos procesados teneun ln calidad requerida, 

El grupo hum,mo co un ente dinámico que nny que 

conscr·var mejorar y rcF~~t~1·. ~:te i·esp~to no solri deb~ 1le­

gar r. los n:::pector:; p~rfonnlee y espirituales, sino tembi6n H 

len f!sicor., 
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Esto es lo que se llruna Seguridad e Higione Industrial, la 

Seguridad Industrial es evitar loa accióentes y la Higiene 

Industrial es trabajar en runbientes 6ptimos, saber como -­

mantenerlos, detectar y corregir sue fallas, 

.l'nLt poder evaluar al personal y obtener así 

un aumento de potencial, se deben tomar en cuenta. loe si­

guientes elementos1 
".~ - . "; - : 

Aeist~nciEl_ 

Disciplinarios Puntunlioad· 

·.•ob~di~gcii~~ 
.··_,·:._· 

·.-Con el resto del Personal 

calidad del trabajo 

Confiabilidad Seguridad en su actividad 

Exactitud en sus informes 

De aprender 

Capacidad De ensenar 

De mejorar 

Do observaci6n 

Las políticas penerales o oarticulares en 

áreas de producci6n, eon un criterio norm:otivo sobre la·actu_! 

ci6n del personal en CUAnto a proble~as y soluciones cotidia­

nas, ajusta.'1óoco a las reglas o principios de la Empresa en -

conjunto con las Buenas Prácticas de !i.anuIG.ctura. 



- 40 -

~ ~ Producci6n 

Triaulfa ~ 

~~E.Q.!:~ 

Cada ·Bolo. de 15g contiene: 

Sulfanilamida USP 

Sulfametazina USP 

3 g 

3 g 

Sulfatiazol USP ........ • ..... 6. 75 ·· g 
-~-. _,-:_,:e_:_ ~ 

Lactosa Anhidra USP • , • , , , •• 0;050 g 

Amigel ••••.••••.•.••••••• • .. ·:· o:.550 g 

Eetearato de Magnesio USP ;;.:~1'25Ó g 

P.V.P. USP •••••••••• ••'• ..... ·• 0.'250 g 

Alcohol USP ................. 2.4 ml 

Acido AlgÍnico USP •••••••••• 1.2 g 

Agua Purificada ••••••.•••••• 2.6 ·ru 

~ ~ Elaboraci6n 

1.- Recepci6n y Pesado de materias primas recibidas de Almacén, 

aprobadas por Control de Calidad y verificadas por el responsa­

ble del área de pesado. 

2.- Adicionar por etiqueta a la revolvedora de pantal6n Parkin­

son (capacidad 50 Kg.) Sulfanilamida, Sulfametazina, Sulfatia-­

zol, Lactosa y mezclar durante 30 min. 

),- Recibir en charola de acero inoxidable perfectamente limpia 

y seca la mezcla y adicionar por etiqueta una eoluci6n formada 

de P.V.P., Alcohol y Agua purificada. Mezclar hasta obtener una 

masa homog~nea. 

4.- Granular la masa obtenida en un granulador Ale:m<nder Werk 

con malla No. 8. 
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5,- Secar en horno de charolas a 60 - 70ºC durante dos horas, 

moviendo el granulado cada 25 min, para obtener un secarlo ho­

mogéneo. 

6.- Granular la masa obtenida en el granulador Alexnnder Werk 

con malla No, 8. 

7,- Vaciar al mezclador de pantal6n el granulado seco y agre­

gar el Amigel, el Acido Algínico y el Eetearato de Magnesio, 

mezclar durante 20 min. 

8.- Tamizar por malla No, 8 la mezcla final, 

9,- Toma de muestras nor Control de Calidad, para determinación 

del peso promedio por bolo. 

10,- Comprimir con peso promedio autorizado por Control de Ca­

lidad y toma de muestras por el supervisor de Control de Calidad 

para determinación de pruebas físicas y químicas: Priabilidad, 

Uniformidad de Contenido, Dureza, Aspecto, Color, Tiempo de De­

llintegraci6n. 

11.- Toma de muestras cada 15 min. de 10 bolos para grafica de 

variaci6n de peso. 

12.- Anexar todoa loe datos de Producción y Control de Calidad 

en el expediente del lote elaborado para la programaci6n de eu 

acondicionamiento. 

MATERIAL DE ACONDICIONAMIEUTO. 

Presentaci6n: 50 Bolos de 15 g. 

Envase Primario: Bolsa de Plastico Transparente 
Calibre 300 de 15x20 cm. 

Envase Secundario: Tupper- Ware Blanco de 2 Lts. 
con tapa de cierre hermético 
óe Polietileno de Baja Densidad. 

Etiqueta. 
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TRISULFA ~ 

CONTROL DEL PROCESO DE FABRICACION 

Una orgnnizaci6n moderna, no importa su tamaño, 

no se puede confiar a la memoria y arte del operador, sino 

que debe asegurarse que el proceso se seguirá exactamente 

de acuerdo a las instrucciones, y que cada operaci6n se do­

cumentará adecuadamente como para que otro nivel de eupervi 

si6n, por la lectura del infonne pueda avalar esa operación 

demostrando que se han cumplido las instrucciones o poder 

identificar desviaciones a la misma y responsabilizar a loe 

causantes de éstas. 

Bl control durante el proceso de fabricaci6n y la 

aplicación de las especificaciones para Trisulfa Bolos en 

los pasos intermedios de fabricaci6n, permite la posibili­

dad de corregir cualquier deeviaci6n que ea presente, Por 

ejemplo en el caso de Trisulfa Bolos es conveniente conocer 

la variaci6n de peso a medida que se va comprimiendo, para 

que un valor fuera del límite pueda corregirse, antes de 

que se corra el riesgo de rechazo del lote total. 

El objetivo del Control de Proceso de Fabricación 

es la verificaci6n de que se esta cumpliendo con cada uno 

de loe pasos que intervienen en la elaboración de un pro­

ducto y esto esta dando los resultados esoerados, 

Esto será documentado y aprobado por el supervisor respon­

sable en cada área. 
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PílOPOSICION 
¡¡¡,¡ 

CAíl'fA ,CO!ITHOL 

Lote .. i\rea_··.;....-======-----

Producto _____ ~ 

COll'1PROBACIOllES 

1.- Dingrama de ~lujo, 

2.- Orden de proctucci6n. 

J,- Orden de Producci6n 
a la vista del ope­
rario, 

4.- Metodo de Elaboraci6n 
a la vista del opera­
rio, 

5.- Limpieza del aren de 
Fabricnci6n. 

6.- Limpieza del Equipo. 

7.- Orden de control 

a.- Rotulaci6n áe 

9,- Ropa y Equipo 

10, -Materias Primas Adecua­
das y ordenadas. 

11.-foaterias Primas pesa­
das Correcte.mente. 

12,...;,\ezclado de 1.:at. Prim. 
Tiempo ae mezclado, 

13· -Gran u.Lado en Hu.medo. 

14.-Secado Tiempo. 

16. -i1iezclado Exc. 

17. -COHHE:Sl011, 

PRODUCCIO!! 



ORDEN de PRODUCCION No. '..-?O'l '""' 



-;:\..>Cl~:--:.2·.-J..:"'::. =') ... '.)'; 
~.-::¡r, e~ W::OCC~"I ~-~r.:v 

ORDEN de ACONOICIONAMlENTO No. -~-~-:-;e·; 

1 ~~:~l=~-=~:l.._·)~ IO•W•f~~U!!~:: llJrl!iJ.m~:s:r.,1. 1 .:ti/!~~=.;.c-:··:_, __ , 
1 "'"' '""" .. ""~~·:"· 30 1 '""':·" • '": 1 "'"'±'-.'~''!'';':. : ' 1 

1~~~ ~~.,~ .... ~c.n:·~~r~,I~ '~l:~~~;:J:~¡'"11w·:'j'":~:.l~,~·~~·t·~ 
1-, -~~ •• -.,-. .,-,-,00~,-.,----......:,-,~o~c-+-_=~-l-,v-.3~0-.-"·''-''"-'"-'-·-··"'·"-:-·-,-;"'''"'.""''•"-"-''-";u'--'. 4 ,·''"··, .··· 1 . 1 ·~ 

(t<:Lº!H !l-. C•~ueto i..? .. ·cc :5C 1 V-~". ¡ ~ .......... 1 1 2C ! ... "1 l 

8· .. ~ ~~~:;~·-~~ 
=~-~ :=;:;:·------,-,-,c-c_c.J_: __ ;__:___¡_-+--'---1--...l--.!--1--'-----'·--+-+-- ___ , 
' .. . ¡ 

j ÍM<.~I hl~ 

j lJ."T'O•O •-~ -----------

l5i::!'....'.'..::..__ ..... _____ _;_==.e~= ...... ----------'----+----' 
°'< ~~«1':1' •I Ot~~, .. .,.-.• ,,,,, •"'I ~·" 

i o,\11U!1'~ or CC!'\1101 

1 Ll••CO o~ ''''-~;; .. -1>, .. •:o '"'"~ 
! ~º"" :101 u1• .. i<Jo 

(l'~'~·::.~.~:'. ~¡ lt~RO:r-~c 1 ?~~(\-: .l!-E;b~:-u~.'(Q"•"·t•tOI ~[1~~11 .~· 1 
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PRÓPOSICIO!I 

DE 

CARTA COI/TROL JJE ACONDICIO!IAJ;,IENTO 

Producto _______ _ A rea _________ _ 

Lote_~~~~~~~~ 

COMPROBACIONES 

- Lineas rle Empaque y 
Etiquetado Libres de 
Remanentes. 

- Area y Equipos Lim­
pios e Identificadas 
con datos del Produc­
to nor Acondicionar. 

- Aprobación de Control 
da Calidad del Produc­
to por Acondicionar. 

Granel, Envo.ses 
Prl.!Dnrios, Secundarios 
y Etiquetas correspon­
den al Producto por -­
Acondicionar. 

Personal con indumenta 

Fecha ---------
OBSBRVAOIONES SUPERVISOR HORA··FECHA 

ria adecuada. - -------
- Orden de Codificado a =--==~.~~,~~:;~~~~;~~~~;:;-:;::::;:::-=:-~"· 

la Vista. 

- Cálculos de Rendimien­
to. 

- Destrucción de ~ate­
rial Impreso 

- Aprobación de Producto 
Final, 



- 45 -

PROFO:ncro;; 

O~DllN !JE COl,Il"ICAL-0 

Producto _____ -'---- Are a _____________ _ 

Lot e _______ ~--- Fecha~---------.----
Presentaciisñ ______ _ ciave __________ _ 

Realizd Operacidn 

cantidad por Codific2r_ 

Caja , l) 

Btiqucta- (') 

t.:aquina limpia 
Ajustada. 

VeriÍicd Operación 

y 

Ausencia de Mate­
riales Sobrantes 
Codificado Anterior 

Verificar Lote an­
t ~s de Proceder a 
Codificar. 

'L'oma de Muestras 
del Codificado por 
Control de Calidad. ________ _ 

Fecha Inicio de Codificado 

Fecha Te:nninaci6n del Codificado 

, -.. : .. -. :.·.. >.\ 
Nota: _ Adj~t,clr uiia: rttlo?Stra. del Codificado ál Dorso .de esta 

ord·e~·~_;ae·: .J.od~J.i'~i~~:¡/··" ~-
- ' 



llE 

.. ETlr.NETf.S DE. COll'J~ROf,]Jj¡ AREA Y EQUIPO 

PRODUCTO:-----­

LOTE 

L<2~~~fri~<_):~~J·= ·.'t1ri·f' · 
LAVADO, ESTERILIZACIONYLIMPIEZA 

Prepdlddn por -··------·-·--­

Fecha 

Supervisó . ----------··--·-·-'-

P1epJ1ddo por ---·---­

Fecha 

Supervisó _ ····-· -· ---------

ETir.;UETA CON;~OL< DE ;EsADO DE MATERIAS PRÍÚAS:,:; . 
. '. _e-···-· :-. -·_--,';o -~ - ·--· ··- -~ · · - -. ,. '· · "·I -,,. • •-• ;.: ·' . -··" '' . , , 

ÁDHERIBLE A. LA o_ní:Jf:n J>E. i'noliúccibri < .. · · 

Producto_··---'--' .-__ ::,.:'L'otX ·\:·•·.::·.Y: .. 

MJ,TEnIA. PRIIM __ · -----·-· _ .. _·: ___ . ·"-'--

Cantidad,_· _. ------'-~~· ·:...:· :-'-: -'-"-'­
No, Análisis .·_.•· . :~; i · '/ ---------· 
Pesocl'o por 

Supci-viaó 
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD. 

~·.AQUlNJ1RlA Y E~UIPO, 

AREA DE CON:Plln.rnos. 

Nombre del ,equipo: Tableteadora 

H.P.:_l __ 

Marca: . Bus ch 

voitajé: 220 v·. 

Planos 

l 

.- : :-.~- -. ' -_~-.-- _-, 

ll!etodos de limoieza: l •. .:. Verificar rmteo ªe armar la tablete!: 

·- . , dora <;Úe no haya re~.ióuos de ninguna 

especie en ésta. 

2.- So0letenr con =ire a oresión toda la 

superficie de la tableteadora después 

de la fabricación de un lote de pro­

ducto. 

3.- Desannar los púnzones y la matriz,·­

lavarlos en una solución jabonosa de 

Fxtrán li~uido 1:10 con un escobillón 

de. cerdas. finas. 

4,- Limpiar la parte externa del e¡uipo 

con una franela humedecida con la so­

luoión óe Extrán, 

5 .- Finalmente limpiar con una ~.olución 

de alcohol al 7cx; 
6.- Limpiar loo punzones con .unn· frzirieln· 

lim-pia y seca, evitando oue' e_stos se 

rayen. 



- 50 

- Pulirlos con Braseo y guardarlos individual­

ment e con wi cojinete que evite el rose. 

NOTA.- Es importante hacer notar que la limpi~ 

za y cuidados de los pwizones y la matriz de -

ben ser extremos, ya que son la parte ~ás deli 

cada del equipo. 

Instrucciones de manejo: El manejo del equipo debe sor realiz~ 

do sólo por wia persona capacitada y· responsa~ 

ble del mismo. 

i,- Seleccionar matriz y pwizones· adecuados ecBún 

orden de producción, 

2.- Colocar pnnzones inferiores, ·matriz-y pwiz-oifes 

superiores' verificando que no haya ningík'ti.:. -

po de fricción. 

3,- Trabajar manualmente la maquina para-_comproba1•-' 

que los nwiz.ones y la matriz coinciden perfÓc­

tamente. 
·- - · .. · .' 

4.- Colocar la tolva de dosificación/cliecando .. que: 

ésta no roce con los pwizones<inferioies' á1 _m_g_ 

mento de expulsión 

5.- Ajustar peso. 

6,- Ajustar-dureza·;-­

Mantenimiento Preventivo. 

l. - Lim:>iar la má:¡uina perfectamente de todo resi­

duo de polvo, antes y después de cada proceso 

de fabricación para evitar aglomerados que -­

puedan dajar y alterar el fwicionamiento ade;.. 

cuado de la misma. 

2,- Cada 200_ horas de trabajo lavar la maquina con 

diesel ó petróleo, en las partes donde existe 

roce .continuo de piezas metálicas. 
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J.- Lubricar la maquina, 

4,- Verificar tensión de bandas y su des­

.gaste. 

5.- Verificar instalación eléctrica, ca-­

bles, fusibles, switch. 

6.- Verificar funcionumiento de motor, r2 

tación y voltaje. 

7.- Verificar el buen estado del sistema 

de engranes. 
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD 

MAQUINARIA Y EQUIPO, 

AREA DE COMPRIMIDOS. 

Nombre del equipo: Horno de Secado Marca: General Electric 

H.P.__!L!_ Voltaje: 220 V· 

·Planoe eequematicos: 

M~todos de Limpieza: l,.;; Soplet~ar con nire limpio la parte 

. . e interior del horno. 

2,-·Lav~~ con agua deotilada y jabón -

'biodegradable (Extrán liquido 1:10) 

3,_ Limpiar con una esponja húmeda que 

contenga alcohol potable. 

4.- Sopletear las charolas que deben -

ser de acero inoxidable, lavarlas 

y aseptizarlas, siguiendo el mismo 

procedimiento anterior, 

I?lBtrucc:fonee-.-,fe Manejo: L- Introducir lns charolas con el 

polvo a secar. 

2.- Verificar que cierre hermética­

mente la puerta del horno. 
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J.- Seleccionar la temperatura girando la 

perilla del terinostato. 

4.- Seleccionar el tiempo de secado por -

medio del reloj. 

5.- Coneld.ón del switch de encendido, 

Manteni~iento Preventivo.- Limpiar el equipo antes y des-­

puás de cada proceso de fabricación, 

2.- Realizar el mantenimiento preventivo 

.cada 30 días de trabajo. 

J,- Verificar el funcionamiento del tc:nno~ 

tato • 

. 4.- VerificAr flujo del aire caliente. 

5.- Verificar el estado de las resistencias 

eláctricas. 

6:- Verificar el funcionamiento del Timor -

Automático por medio de cronómetro. 

7.- Revisar el cableado, que áste no pre­

oente roturas, raspaduras, falsas unio-

nea, 

8,- Revisar el sello de las puertas, 
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A:CE,t );.K- CQi1'.t:-1u1. i;,..:s,: 
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD 

MAQUINARIA Y EQUIPO 

AREA DE COMPRIMIDOS 

Nombre del,equi~o: Granulndor Marca: Alexander-Werk 

Vol taje : 220 V H.P.: 1/2 

Planoe"Eequematicoe: 

V E R F I G U R A No. 3 

M~todoe de Limpieza: l.- Lavar lae piezas del granulador per­

fectamente con agua y jab6n (biode­

gradable), tales como; tamices, aspas, 

carcazas, embudo de vaciado. 

2.- Antes de la fabricaci6n de un lote 

de producto, limDiar las piezas con 

una soluci6n de alcohol potable. 

Instrucciones de manejo: 1.- Seleccionar el tamiz adecuado, 

según orden de producci6n. 

2.- Fijar el tamiz, observando que la 

presi6n de éste c<Jn las •rnnas sea Ja 

adecuada. 

3.- Accionar el bot6n de arranque en la 

posici6n No. l 

4.- Dosificar el polvo a través d<'l 

embudo de recepci6n. 
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5.- Recibir el polvo a través del' embudo 

·de vaciado sobre las charolas de secado 

Mantenimiento Preventivo: Limpiar el equipo antes y después de 

cada proceso de fabricaci6n. 

l.- Realizar el mantenimiento preventivo del 

equipo cada 100 horas de trabajo. 

2.- Verificar el buen estado de las usuas, 

3,- Verificar el buen estado de los tamicea. 

4,- Llevar a cabo una lubricaci6n general. 

5.- Verificar el funcionamiento del motor. 

6,- Verificar el cableado general. 



Tamiz 

;illl!/1. DE: COAW1!IIUDOS 

Q!IEMll"TICOS PLANOll 'ES .. 

ALF.'"JIJIDER~Wfil.K llílANULAD0R 

F l G u R A rru. 3 



NO!i¡.' J\S.'f..:J~ G•.<::1 1 ikl·~ o¡; CJ\1 IDAD . 

. -f. AQUn:AnlA '{ E;r~i_!If~l 

Afl!>ll. DJ!: Cr.·Ml'Hl"1lllUS 

.t'roccdimieritos·.par~ iti opernci6n, limpieza; calibraci.cSn y l'l~n­
tenii:Íifento de l'a miquinarin y er¡uipo, 

Nombrc"d.cl ~quipo:~ !0'.ezcú'1ór de onntnlon. ir,erca: l'ntt('r~. 
·H~.:::u._ ·- :<~-tt~P~· ·t 1/1- ·,vo1t.~j'C:~~-·:: ~;:~~:J~!';"'· --

'.:··· ,,.:·.\ ·.· .. . :r ·.;.·~ 

-Plano·s ~~.EsqtÍ~mática:{i .- ' • . ' } "·'f: é.~::. 
- - =--- ~.o._'.;:-:. ·' :·.,_ >-~·1·:··:-::. 

.:..-·~--~-:"'"_;,~.;'¡:· =-·'='.~~;-!.-f."-' 
<~:: 

v i·n f;·¡é}.u/Íl·A••Ho'i 4é 
:,::f: ~)~4;,~·~• ·,:~h.'..~ ·,:::·::._: c;)J;:· ·.··_;> 

~.~ --~-~: . :__:~. ~~ \-, XJ:~: :;_;::;..-=-·: . .._· .. :~ 

l"6todos de Ü~picz~: f;'.'.'. La'(nf .con AE;'µ~\y 8xtr:iii li•¡\tido i:10 

;~tci~ ;~[~c~~Üé~ de;UsD.r ei ·í'qulµo. 

_'.--".~:. :-·:<:· _.:.L,:.:::·_ .. :. > .. _- ·. --·. 
· 3~ - · Ascpú::úr con alcohol 

· .Íre~~ Y el er¡1Jipo, 

4•- Chc~ri~ ~Ué las áreas y el equipo cs­

t'én per.f~c ta:nen1~e 1 impios ·· ruíte~ y 
. - ' ' . 

d.eop1ufo de eadtt proceso, rÍo fubri'-

cnció'n. 
. : . ' 

Instrucciones !le-mltrlojlff lff.mrutejo debe ser rriafiznrlo:iúé~or~ 
ln persona co!Jacitnrln y reopo".onble 

tlel equipo. 

1.- Checar que el cierre de 11's tn!Jns:s,!! 

periores y la tapa inferior sen lrnr­

mdtico. 
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2.- C~nectar el Switch, teniendo cuidado de 

que no haya una persona cerca 

del equipo. 

3.- Oprimir bot6n de arranque, 

4.- Oprimir bot6n de paro. 

5.- Vaciar el contenido abriendo la tapa 

inferior. 

Mantenimiento Pr_eventivo: l.- Limpiar el equino antes y des­

pués de cada proceso de fabricaci6n, 

siendo esto verificado por el sunervi­

sor del área. 

2.- Efectuar el mantenimiento preventivo 

cada 30 dias de trabajo verificando: 

- Cierre de tapas 

Empaques 

- Lubricaci6n 

- Motor 

- Cadena de rotaci6n 

- Cablee eléctricos 

Fusibles y Switch. 



¡¡ t CUMf'RlMlllOS AREA 
PLANO f:SQUC:l'\ATJCO · 

I'AfJT!tLON • MEZCLADOR :DE 

NO. 4 
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NORMAS DE CONTROL DE CALIDAD 

MAQUINARIA Y EQUIPO 

AREA DE COMPRIMIDOS. 

Nombre del Equipo: Báscula de Platafcrma 

Capacidad : 250 Kg. 

Marca:~ 

Planos Esquematices: 

V E R F I ., U R A No. 5 

Métodos de limoieza: 1.- Limpiar la báscula antes y después de 

cada J.ot e fabricado. 

2.- Debe estar libre de cualquier residuo 

de polvo, lo cual será verificado por 

el eupe:rvieor respectivo. 

3.- La ouperficie de la báscula debe ser 

ll.ss para su mejor limpieza, y de ac.! 

ro inoxidable. 

4.- Limpiar con wi& soluci6n de Extrán 

1:10. 

5.- Aseptizar con una soluci6n de alco­

hol potable, 

Instrucciones de Manejo: 1.- Colocar el material por pesar. 

~.- Seleccionar las pesas en el lugar de 

equilibrio marcado. 

3.- Tomar la lectura 

4.- Anotar en la libreta de registro loa 

pesos y taras correspondientes. 
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Mantenimiento Preventivo; l.- Hacer el mantenimiento cnda JO 

dias. 

2.~ Veriricar la exactitud por medio 

de pesaa externas autorizadas 

por SECO.FI. 

3.- Llevar a cabo una limpieza gene­

ral. 

4.- Lubricar el equipo. 



~Re:spaldo -~-

ARCA )JE Cól'lPRHllliO:S 

PLANO ES".UHlA1.IGO 

DASCULI\ DE PLAl'llf"J!1}\A. 

F 1 G U R A 110. 5 



l::S;>r;Cil'lCACIONBS n;;; C•Jln'R0L IJ.:: CALIDAD 

DE ACUERDO A LIBROS DE USO Ol'iCIAL 

MATERIAS .PRIMAS • 

.PRODUCTO! TRISULt'il tiOLOt>. 

lt.ateria Primar SULl'AldLAl>!IVA. Formula: C6H:li'l202s C.lave1J.1;-(J3< 

Formula Estructural r P;b;.".' ·112. <!l 

. Contiene .no m~nos de 991' calculado en base seca~ 

• Di::SCRÜCiuN. - Polvo. ci"istalino de C·Jlor bla'1co; inodoro,· es 

afectado por la luz • 

.;, S0Lt18ILIÚAD.- Soluble en agua hirviendo, menos soluble en 

agua fría, soluble en acetona, alcohol, gli­

cerina, ácidos diluidos, y en hidr6xidos ale~ 

linos diluidos, 

-IDENTI!'ICACION.- Dá las reacciones áe las aminas primarias. 

Fundir 50 mg en un tubo de ensaye, desarrolla 

intenso color azul-violeta; con posterior ca­

lentamiento desprende olor a a:noniaco y a .l!lni­

lina. 

TEl11.PcRA'ruRA n.:; i'USION. - l'unde entre ló4. 5ºc y 166 )c. 
- ACIDEZ.- Calentar 1.5 gen 75, :nl de agua destilada a 

'/5ºc enfriar y filtrar. C:l filtrado es neutro 

al tornasol. 

- Pli:RDIDA l'OH s,,;c_;oo. - Secado a lü5°C durnnte 2 horas no pierde 

más de 0.5* de su peso. 

- CLORtJROS Y SULFATOS.- lm el fi.ltraóo·para .La.prueba de aci­

dez, hacer las pruebas' ·~a;~ cl~rtiros y sulfatos. 

La :nuestra no cebe contener m!Í~ óe. 140 ppm áe 

cloruroe y no n~s de 40C) !l!'~' de :su.Í.:fatos •. 
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- .VALORACION.- Disolver 300 mg, en HCl al 10<,t. y titular con 

nitrito de oodio 0,1 M • Seguir el metodo ~P 

neral para sulfas. 

- GALCULOS.- Cada rnl de nitrito de sodio 0,1 M equivale a 

17.22 mg de Sulfanilamida, (18) 



):;:).l:'t:CI!'"ICACION:5S l.!.> <.:ONTROL DE CALID,\D 

DE ACUERDO A LIBROS l!E USll Ol<'ICIAL, 

MATERIAS ~RIMAS, 

.l:'ROUUCTO: TRIS~Ll'A BOLOS. 

b.ateria Primal <>ULl'.Uu;TAZL1A USP, .Fonnulal C12H14N402S Clave 1 

LG/034 

.Fonnula Estructural1 

Contiene no menos de 99.' calculado -en b·ase seca. 

- DESCRIPCIQN, - Polvo 6 ~ristales cíe col;o:fblanco .d cremoso, _ 

casi sin _olor y ae sabor runitrgo_. 

- SULUBILI1,,1u.- Casi ins::iluble en agua, soluble en 120 9arl,es 

_de_ alc_ohol, _ en ácidos minerales dilui.do:i y- en 

soluciones acuosas de h i.drdxidos y c·urb.,nntoil 

alcalinos. 

- IfJENTil!lCACIO!f:- -DIÍ lAs renccionea cerncterísticns de Jas 
aminns pri:narias, pt·oduciendo un precloitado 

naranja-rojizo brillante. 

- ACIIJl>:í., - Calentar a 7uºc durante_ 5 min, 1 g de la mu~R­

tra con 50 ml, de agua recientemente hervida. 

Enfriar rá?ioa~ente y filtrar; 25 ml, del fil­

trado reqnieren no mJe de o. 2 ml, de NaOH 0,1 
:__- '.• ~; 'e 

N- para su neutralizacidn, emplr-ando· azül''-deº' 

bromotimol como indicador. 

T1'lt1PBRATURA Dl:: !i'ü:>ION. - Funde entre 197ºC y 199º0;· 

- ?!<JRDIDA ?Oll Si::CAOO. - ::.e cado a l05ºc durante 2 'ho:r'tis pierde 
,-;_;).· 

no más de 0.5:' de su peso. ~:. ':~:~;· 

- VALORACION.- Disolver 500 mg. de la muestra en ',75'-inl, ::de 

agua destilada c~n 10 ml, de ;~Cl ~onri. EnÚiar 

y titular con nitrito _de sodl.Ó ·0;1 11.' ::;eguir 

el metodo general pnra suii~~·. 
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Cada ml. de nitrito de sodio 0.1 k. 

equivale a.27.83 mg, de SUJ.fameta­
zina •. (18) 



E:>PECii!'IVAUION¿s i.,,,; cu:;'rRl\L ;;:,; CALlllAt• 

DE il<!UEHDO .<, Ll31W:o l.t; li::i•' O'ICIAL. 

¡, ATr:RIAS , i(!J,,,_::;, 

PtlODUC'l'O: TRISULr'A 801,0S, 

k:ateria Prima: :>ULl'ATIAWL U:>P, J'onnula: C9H9N302:>2 Clave: 

LG-üJ6 

,formula, estructural; l',b.,-;¿55-32 

-Ooritiene'n'o-menos de 9~% calculado en be.s,e seca., 

- DESClÜPOIOH.,- Polvo ,cristalino cie -CO.lOr blanco & ere;i,~s)\ 

_ ~: - t < sin olor,, estAble al aire, ee obscurecn eón la 

cn~t. -

'-_sb1~Í~iYAn;,c~ ~:::s~::~~u:l ~a e~u:~ua y en alcólio1; sÓlullle en 

-- - "acetona, en &cidos minerales diluid~s y_ en. hidri 

xidos alcalinos. 

- TEl1J:'ERATURi> DE FUSION, - l'uncie entre 199º0 y <!UOºO ;. 

IDENTIFIOACION. - Dá las roacci.onee cari:icter!sÚc~~ de ~8.mÚ1as : 

-ACIDEZ. -

~::::~:: en tm tubo de ensaye un'-~6c~0 de;:~~e~ 
tra hasta fundir, produce u,;; coior iojo{~o~::aee-'­
pr•ndirüento de olores do mncmii'cio; ~~Úl.Íi¡::y -
acido sulf:!drico. -,·-·· \ ,> ) . , 
Pesar unos 20 ing - de rr.uesha a~;df;;:~ nff:":a~;- ~~.'.:~-~- -
destilada, agre.:;ar 13ota a, gÓta ~a ,;-:il. el~ llaoi-1 

hasta disolución, luego 2 & J g~~as de iulfáto, -

cdprico ::;,R, o\nin~ wi preci!'itad'o il~, color púr-

pura. 

Calentar 2g de muestra con 100 ml, de agua des-
o ' _. ' ' ' ' ' ' 

tilada a 70 e- durante 5 min, enfriar .ráoidrun~nte 

y filtran 25 riil, _del filtrado réquieren no rr,;fo 

Ce O. 5 fnJ.. de NaÜH 01 l:. N para.· GU. ÍltUtrali2aci~:) 

unnnrlo .fenolt'taleina -c~mo indica<lor. 
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- Pr;llDIDA 1'011 :;C:UAJio.- Secudo a l05ºC durante 2 horas pierde 

no·mñs de 0.5~ de su peso, 

- VALORACION. - Diso.l ver o. 5 g de muestra en una mezcla de 50 rol, 

.dé aeua destilada y 5 rol, de HCl cono, Enfriar y 

titttlar con nitrito de sodio 0,1 M. Seguir el 

rr.etodo general para sulfas. 

CALc.uws.- Cada mi". de nitrito de sodio O,l M. equivale a 

25,53 me, de Sulfatiazol, (18) 
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E;j?fü;IFIJACIONES DE cor:TROL !E :;;.LIDAD 

DE AC!J!:RuO ,, LIBROS DE USO OFICIAL. 

h~ATERI!.S PRIMAS 

PRODUCTO: ~'lUSULFA BOLOS. 

Materia Prima: ACIDO ALIHNICO. Clave: LG-049. _ 

Es_ un carbohidrato hidrofílico coloidt<l que oe extrae--con 

~-álcali- ºdilllidos de variari eSoec~i~o ·Je -·uJ:~;t~ marinas cfrf·és 

( Phacophyceae) • 

- DESCRIPCION."' Polvo !'ibroso de color blanco o bl:mco am!!: 

rillento; inodoro o. prá-cticamente inodoro; 

insípido. 

- SOLUBILIDAD.- Soluble en soluciones alcdinas; insoluble 

en agua y en disol vent '-'º ore:únicos. 

- IDENTIFICACION.- Ag~cgnr 1 ml de SR de cloruro de calcio 

a 5 ml de una solución 1 en 150 de la mue~ 

tra en solución O.l N de hidróxido de sodio. 

Se forma un precipitkdO gelntinoso voluminoso. 

LIMITES MICROBIANOS, - La cuenta total de bacterins no debe 

exceder de 200 nor g, y no d€ben presenturDe 

microorganismos patógenos, 

- PH.- Entre 1.5 y 3,5. En una dispersión 3 en 100 

de la muestra en agua. 

- PERDIDA POR SECADO.- Secar a 105ºC durante 4 horas. Pierde 

no mas del 15.0 por ciento de su peso. 

CONSERVACION.-En recipientes bien cerra<os. (13) 
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ESPECIFICACIONES DE COilTROL DE CA! lDAD 

DP. ACUi·:R<O A llBROS !JE u;,o Ol"l<.;lJIL. 

l•.;,TElllAS PRIMAS 

PRODUCTO: THI:.iULFA BOLOS, 

Materia Prima: POLIVIDONA. Formula: (C6H
9

NO)n, Clav~: LG::052. 

Formulfa Estructurnl: 

Es un polímero ointHico que consiste principu,!. 

mente de grupos lineales de l - vinil. - 2 pirr2 

lidona, segÚn el grado de' polimerizaci6n, resul-', 

tan uolímeros de varios nesos moleculares. Se -

caracteriza ~or su viscosidad en soluci6n acuo­

sa, expresada como valor K en un rango de 10 a 

95. El valor de K, teniendo un valor nominnl de 

15 6 menos, es de no menos de 85 y no n1ás de 

115 ~or 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 valor nominal K o pr_!! 

medio del rango del valor nominal K, (13) 

DE::;CHIPCION. -Polvo blanco a amurillo pálido; tiene un ligero 

olor. Es higrosc6pico. 

~OLUJiILIDIJJ.-Soluble en agua, ,qlcohol y cloroformo; casi i11· 

soluble en éter. 

- IDENTIFICACION.-Diaolver 75 mg de nitrato de cobalto y 300 

mg de tiociannto de E•monio en 2 ml de agua. 

A;reenr e. esta solucion, 5 ml de solucion (1 r;¡. 

50) de ln muestra; acidificar la soluci6n resu,!. 

tente con eolución 3 N de ácido clorhídrico. Se 

forma un nrecinitado azÚl nálido, 
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- CONT1'NIDO DE HUMEDAD.- No m.á!l de 5¡(.. 

- RESIDUO DE IGNICION.- No más d.e O.lji\ 

- VALOR K.- P·esar una cantid~d de muestra sin se-

VALOR NOMINAL 

car, equivalente en base eiihidra a la 

cantidad especificada en la tabla si-

gui~nte: 

______ fi _____ _ 

5 

1 

Disolver lf• muestra en 50 ml de r.eua, 
en \U1 matraz volum~trico de 100 ml, -

diluir a volumen con agua y mezclar. 

Dejar reposar 1 hora y determinar la 

vi!ccosidad (Jf.GA-0951 utilizando un 

viecosímetro tubo capilar) de ~sta s2 

lución e 25! 2°c. Calcular el valor K 

de polividona por la fórmula: 

( 

. . 2 ) 0,5 
-~99~! .. ~fi!_::!;_.i!:!!!~!~fi~. l_ __ !!!~=!~!c;~==-

. 0.15c + 0.0302 
---- _--------:--'--_·---o-_-._-----=- -o - ----

En la que e es el peso en g en base 

anhidra de la :r,ueetra en cada 100 ml 

de solución y z es la viscoeidMd de la 

solución de la muostr~ rcloliva a la 

del agua. 
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co:::;:.;ílVA(JIOt!. - En recipienten hc:rméticos. 
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f,:SPECIPICACIONE3 DE CONTiiOL DI' CHl!JAD 

DE ACUERDO A LIBROS DE USO OFICIAL. 

MATERIAS PRIMAS. 

PRODUCTO: TRISULPA BOLOS. 

Formula Estructural: P,M,- 360,3 

- DESCRIPCION.- Polvo blanco cristalino, inodoro. 

- SOLU!llLIDAD.- Soluble en 6 partes de agua, prácticamente ~fnsal.!!: 

ble en alcohol. 

- IDENTIFICACION.- A 5 ml de una solución al l~ p/v agregar 2 ml 

de NaOH 2M y 0.15 ml de una solución de sulfato -

de cobre; la solución ea azÚl y clara. Calentar a 

ebullición; se produce un nbundabte precipitado 

rojo. 

ROTACION ESPECIFICA.- +52.2° a =52.8°. 

ACIDEZ.- Disolver 30 g en 100 ml de dióxido de carhono li­

bre de agua por calentamiento, agregar o. 5 ml de 

solución de fenolftaleina diluida¡ la solución -

ea incolora. No más de 1.5 ml de una solución de 

NaOH O.lM ea necesaria parn producir un color r~ 

ea. 

- CLARIDAD DE SOLUCION.- Calentar 15 g con 50 ml de agua, enfriar, 

La solución ea clara. 

- MATERIA SOLUBLE EN ETANOL.- Mezclar 5 g de muestra con 20 ml -

de etanol (90t) por 10 min. Filtrar a trav~z de 

papel filtro, evaporar 10 ml del filtrado y secar 

el residuo de 100° a 105° por 10 min¡ el residuo 

pesa más de 12 mg. 



- COl/SEílVACION, -

.:;.76 -

La Lactosa <'!~ eerº' conservada en reéipien­
teo bien ~er?-~ao1; (Í5J 
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ESPECIFICACIONES DE CONTROL DE CALIDAD 

"DE ACUERDO A LIBROS DE USO OFICIAL. 

MATERIAS PRIMAS. 

PRODUCTO: TRISULFA BOLOS. 

Materia Prima: ESTEARATO DE blAGNK;IO USP, Clave; LG-018 

Contiene no menos de 3.8~ y no más de 5~ de Magnesio,. calculado 

en base seca, 

- DESCRIPOION. - Polvo blanco fino, ligero, inodoro. o con· un d·~­
bil olor a ácido esteárico, untuoa·o nl tacto~ 

- SOLUBILIDAD.- Prácticamente insoluble en agua, en alcohol ab­

soluto y éter. 

- IfüNTIFICACION.- (A) Calentar lg de ltt muestra con 30 ml de 

una mezcla de agua-ácido sulfúrico (25:5), se 

liberan los dcidos graaos flotando co::oo cnpa 

oleosa sobrenndante en el líquido, y la capa a­

cuosa da positivns las reacciones pare magnesio. 

(B) La parte a6lida obtenida en la prueba (A), 

después de dos lavados tiene un punto de conge­

lación no menor do 52oc. 

- ACIDEZ 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 7,4. 

- PERDIDA POR SECADO.- Cuando se pesa a ?eso constante entre 

lOOºc y l05ºC, pierde no más de 6%de su peso, 

- VALORACION.- A 0,75 g de la muetre agregar 25 ml de 1-butanol, 

25 ml de alcohol absoluto, 5 ml de amoniaco 13.5M 

y 3 ml de buffer de amonio pH 10. Calentar entre 

45ºc y 50°c, añadir 30 ml de una solución de -­

EDTA dia6dico 0,1 M y 0.15 ml de una solución -



- 78 -

al 2¡t (p/v) de negro mordiente ll en trietanol­

amina y titular con una solución de sulfato de 

zinc O.l M hasta cambio de coloración de azul n 

violeta. Repetir la operación con un blanco. 

Cada ml de EDTA díeódico O.l M es equivalente 

a 0.002431 g de Mg, 

- CONSERVACION.- El Eotearato de Magneaío deue guEtrdarse en COll 

tenedores hem6ticumente cerrados. (15) 



DENS!DAIJ.­

METANOJ •• -

-pr-ep9;!."0.ÓO. de 0.1 e de nltl"Of\'"t'r.t .... !\f'''''\\'\ ,, "' 

sodio y 0.25 B de pip.,rr>~.ill<l ~n '.l 111l ,¡• í'" · 

eue.. Se prodtt~e un int~neo colol~ 1H";.ttl fü>h'" 

!':l. pnpr.l filtro. r:1 C~ll<H' ":'\plt\1"',I\ l\ I"'' títft,,. 

cer daspu6n d~ algttnt'lf\ J\\lnut.on. 

Entr'! 0.812 y o.Ul6 n l'.iºtJ, 

Sobre \t'.l rn~c'lico blnnco 'J opoo lt.111• u1111 l~'J ~"· 

de -?-lc.,t1.-,1, Pr:rn¡~rr unn. r;nt.n dn lll~l.1H, Htt"' 

¡;;<itn ~e 1foiclo foof6ricri el l l ul!J'> l 1 ;~o y rn11" 

-r.~tn (le ~-t')lU:<:"i_6n ricu~cn. rlr rnt'rHtftf1 f!tHlt1l 11,, 
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potnnio 1: ~:r.1 ; m!'~Clar y dejur re~H)sar durnnt~ 

l min, a~"';r~c;&.r solucicSn acuosa l :20 de sulfi­

to <foido de Podio, ¡;ota fi &OtR, hasta qUe de­

eapRl'e~ca ln col0rr.tci6n del pennenwmnto di' 

pota~io. :..>i percinte la coloración caf~, aer!. 

e;ar una ¡;otn tlc ácido foof6rico diluir.lo. A lR 

solución incolora resultnnt~, acreenr 5 ~1 de 

<>R recién prepnrm;a de ácido cromátr6pico, C!!, 

lentar a B:,; a 6u0 c durante 10 min. No. apnr~cc 

coloración violeta. 

- Cuil::.s!iV1;CIU!!.-. El alcohol debe cono<irvarce en rccipicntc.s· he! 
-- .. , ' 

m<\tiCO.''l~llt" C"l'l'ndOS y nlcjt'.clOB del ,fÚcc;o • ( lJ) 
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Ulavn: LG-l)Ul 

r.;1 ne;un PUrii~Íc;P.~fl pu~<1,. r .... r obt~nir!r.l ~~~;~-·,~lt-~~+.·11.~.:~ . .i.-~~:,, o_r~.'5_s·i~ 
inversa, -:.t-~a~-~:ni~;nt;J ¡v.n·-· l~\~.: 1:-;·q~-~bi > id.ni·~·c, ~ :-~t~.~~ -~':it-'>('.~· n:pr2_ 

pi~tlo;· y no conti~rie vuSt;..JJrii~!S.:.~x·tr:8il~1h· ---~;-! 

ú!Jnido ~;'i•ii?vr-rfn!:f •• _ I~"º~~X.,E~. !:1i~ . 

·- . __ ., 

D.8::WRH'Cl0ll. -

- pll.-

- CLlll!Ul!OS, -

- SULFATOS;-

- CALCIO,.:. 

- SOlIIJO!:l TtlTJÚ,fJS.-

cloTo-:· -; >_~· ·--~:\ · ::.":~-:,- · -:~·>·- ·' · ·:. ·,:. ::. _ ,,: _ ·: 
¡¡,1tr~· 5. Ó y 7. O '-'C",lido -!''' t,n11ci•;.,ntr!. 

c:~·~l~_r_l.~:-~ ,~;: ~.d:·t·h~1·Uó ~~:~~-.~~'].-\~~J.~~-,~: :~~·~:r:,~ 
rnrh porc nclicl,_611~ !loJJ~ ~o:n:i; ''". r,~1J•-·· 
ct 1~n r.,o.tu_tadn. <lt:i" .. J.:01· n lÜO ·ml 110 tMl-

cc_t,r:J. ··---

A lllO _ml :uo 1,r.i•~r:'t.i·o;, añallil' 5 b'oti:tn 
ele ~cldo r~ít~•ic'o yi Mi º" 11tt;~_to' -
ao:.- ri'P~ta -~Ir. ~--r~o-· h_.rié~~-:_r_-,;'.ii.~~·~:~~- ·0:~~~:1·6E. 
cé~iciti~-l~·e:do ;_ele,· {·.;_.~·¡ri.:~·{: ---)· -'~"-~;~j_; 

lüO .. ml ilo ~uer,f're. ·anndir :'i T1i.};'1a '­
SR t1e.'o~c{; ilo clebc proéu!:l~r."' ~11T,1i!_ 

·~· . 
> .. 

~º ~~t A·;:~~i'c:o\·m10-~rt (fº ~\rec~tio:~ ~'árhid"fr¿P.~r.d~~:~r~r;:~·· 
~- . -... ' . . . .. :--.- ·. - ' -.· :.' - ' . . : ' ; .. ' ·~ ''..',·. ,. ~- .. -":. , 

' SI! d~ 'ox~Íato <l~ twoni;'. • H':l (fn¡~~ nrj; · 

· ·ati~i.r.Se turbidez. :,:-:· ·,:;,-:·:· ->-
_A 25 ml ele muestro aíind{~ 25'111i.no·'::. 

l;R _ele hiclr6xido de CetlCf?.• 1n IT1CZC'Ül 

dc!J_e pc:rmonQcer trP.n&nare>ntc •. 

Evc-.porn~ n ~c:'ql.P' .. H~a·d 1 1;0 !'1:1 .. «10 n;ucr:.t1·c· .. 

a:_:;¡.-' y né.ca·r ·a. 10~C)O {l111:~_v1t.~·--_1n_1;:~. H~n·n. 

1';1 tC"tlll. áé f".!r-jt'lt1':> 11') --';r 1 h~rr< f''"T' rrl".,.. 

yo:· ~ '1 rir ('.', 1:.-.11 •,). 
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- FUllr;z,{ ílAc·r1mr01.0GH:.\.- /ln'mifo do dOü UFC por lGO ml (me~&fi­

los aerobios) y nu¡;encin ele nntd'eenn~. 

C1:lWltlo- ce le· cmp:tquo, intlicn:r eti·-·?i -

mnrl:> 0 le su miltodo de pre 01'rnci6n, 

;.;11 recipientes hcrm6ticrun<>11t:~ C'ert·nd:)G 

O.'·'~ canui.:-rvr-:1 r:-t1~ propi'?ñr.\d~-s ele p·itro­

zl?. qnf.n,icn ;¡ microbiolór:ic~i. (13) 
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NORl#./\S DE cornnor. ns CALIDAD. 

MATl>RIAL m;; ACC'Jll!ICION/J,'.H;NTO, 

PRODUCTO: Tfll:;ULJ!A !lUI.05, 

llombre del lole.terinJ.: Tupner WAre oi¡¡mentC1ño en blonco, 

Nombre del Proveedor: Promonlaatic S.A. Caracteri~tir.as del 

11.nterial. rolletileno 

de Baja ll~nnlñnd, 

No. de Clave .Interno: Tl"."l-'r>J-55 

Especificaciones: 

Cuerp9 de !~nv~.:ir.: e 

MeOi<.lns. 

Di~metro Superior ~-=1~9~8...;:.;rn~M'--­

Die.metro inferior ~~l_6_0_m~m~-

Al tura l '/<) nm 

Grocor 2 mm 

\ 
198 mm 

71 
160 mm 

160 ir.:n 

198 '""' 

170 mm 

·rapt1 

l'..cditláa,. 

uir>.11ctro .ext~rior 

Diarn~troint~~io~ 
naoc de cierro 

o 
200 ir.m 

l9D "'"' 
10 mm 

19!3 1rm 
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1l0ffit.AS DE COliTílOL DE CAlIDAD 

l/.ATEílIAL P.E ACOi:UIClU.'ik-,llE!ITO, 

PR<llJUCTO: TRISULPA nows. 
Nombre del material 1 Bt iqueta 

Nombre del Proveed·~r: Impresos Gutemberp; 

!lo. de Clave Interno: ET-TB-55 

Especificncioncs: 

I'epel Fino Sl'¿l -Tint'aa i dos 

Ancho 5 Etmtos Color: Amnrillo y l'leF.r" 

Largo 1 140 mm 

Altura: 87 mm 

Leyenda Contenido: Contenido Neto 

Nombre del Eroducto 

Registro S.A.R.H. 

Lop;otipo 

Formula 

!Josie 

VÍA de Admon 

In<licP.Cionos 

~t~ ~l t.eclico Vcteri'ln.rio. __ _ 

Jl~cho en r 1~xicr:. nnr: 

Hombre del Lnborntorio 

Dirección ·1~.;. 

+++ A cont.:i.ntJnci6n ::ir. Pni::>:[l kunnt.rn Pntrón. 
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!1<UESTR;< PAT!lclll 

P.'l'J .¡US'l'A. 

BOlC.50[151. 

~L~-wt~~~;~~FAtJ 
C1d1 bolo ~e 15 e to11füne: 

SllU1d'Imid1n1 
Sul!adluin' : . 
Sulflli~1ol · 
hcipitnlt,c.b.p. 

. 31. 1 J 1. 
6,151. 

1 
:I~ hteci'~ M1yom. 2 1 J bolos al día ~or \ÍJ m! 

· upulid:uen J 62dosis, · 1 ' 

[5pttlU Jlrnoru (de 50 1 100 Y.s.) 1/2 t:!o 2 U· 
. matdía, . · . j 
. ..JE!!!!J~"~!r~11;_ ~. ~~!-~1..-..J 

.. ---: 

rmtl1"t~mir'to.draqurllnl,lmio"1S Úplibtri.'c'.!:i· l 
1 IJ So1f:amrd~lmp1a. :.~~;·.~:~~.:;J:=.:::.~· . ..1J 

frN w 
Hecho en Mhlco 

to~ISULI[ Al MlCICO \1TCRlllA'.IO 
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!/Olil.;/,S DE C0111'flllJ, Df; CUIJJAD. 

_l'llOJJUCTO Tilfü.1!11,DO 

CAllTI\ CO!i'IROL 

J'll0llUC1'lJ: TlllSUL!o'i\ llOlOS, 

Cl.ave producto: LG-550<! 

Cantidao: 150U l\~ Uni<hdce Muestrn: l.O 

- .PllUEllJ\S J.'ISIC1\S: Vnrio.cicSn de peso m~non clel 2'' 

Dnrel'a 6 Kr. 

J.'riRbiliclnd menon dl!l 2" 

IJcninteerocicSn 9 111in. 

Vi•riRcicS:t ele contenido ~. 5 ( 

PHUl>BAS 1.1ui:;,1c11:.i.VnloraCicSn Sulfna 'l.'otaleo 98,9;~ 

l'RU~llASf.;ICllOBlOlOGICAS: fnoa l.R prunhR 

J\CEl'TJ\TlO _____ ,_ nc:c11;.iAoo ______ _ 

Jefe Contr-ol. de Cnlidad. _______ ~""--­

.. rrombre y n:rma 



CA.1.'ITULo 

11 E U O l·'·B li 

·o 

V I I 
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En ~~te trn.bnjo s11 marcan los pnsos mínimoO n onr.u.ir ~n 

un proceúo <l~ fnbr.icnci6n de unn fonr.a frumnc6utica veterinnrln 

d cnomin::trln !lo los, 

Jls recomendable y d<! ¡:¡rnn importáncin, el contn1· con Ün'.I 

guía de mnnufactura y de control como base fundamental pnrn cu­

alquier producto f:lll"nc~utico veterinario, J::stneuín son lfln -­

Dn<Jnri:s Prnctictl.a do J~:i.n11fnctura, cornplementandoso con las- nue­

nns_ Prncticas de J.r.borntorio. 

Pnrn lleva n cabo ln nplicnci6n !lo lac nuenno Prncticae 

(le 11.anufnctura, es ncc".?t:orio ln b1i~na comwlicnci6n con el pol'­

.sonru.. a todos lo~ nivcl~s, d~sde el llircctor Honcrnl, hnr.:tn: el' 

que renJ.izn el o~oo, yn 1¡1.10 r.:e crea un círculo-·dc confiroü:a, tiil­

sranP.rn."1·-nucv~s iñ1J1HJ para r.l fll~jor y 'más eficaz desemp(lit') ll_c ovs 

lnno1·cco, 

J~ste trrd>'ljo n~ rcnli?.,~ ,~JOrn ~Jotlvfl.r en ln Indl1ctri_n li'il!: 

mncéuti.t!ri. Vot~rinnrin r:ccbnnl ln .. concicncia de que el:tb•Jrmído 

pro<luctoG de bll<':'l'\ cali1'r'!l; y _cumpliendo lm1 no1~nne Rd<icuadnn 

podrn!'los r.;~rP.nti:o::i.r ua cicc~rrollo üworable de cntn In<lustrin, 

lR cU¡tl colt•.llora n la ~'.llttcl p1bl.ica en beneficio de mt~t:tro .[1"1is; 

En Rer:;umen,, oc puede decir que lao l)ucnas f'rnc·tic~.G clo -

J!,i•!lufactü:rii-acb~n c!iítiir-l)nsa~lso-eii las J:'olitican d~ Cnlidnd de 11'. 

emprP.sn, utiliza."!rlo tod11 su capncidnd y vocación !lo servicio pll­

ra alcnnuir ~l nivel de calillad deseado, contando con 1110 in~•­

talacion~s adecuadas, per:ional calificado " todoo los niv~J.es 

jerárquic'os, que eEt<in conc!enticmlos en lo qtt'l si311.i.ficPn J.~,.. 

Buenna Frncticas· de !1:anufnctur1;1., 

El seeuüniento nd~cu;Jrlo <le 1:-a.s Bne110G PrElcticJl~ ·u'? r:·ru1U­

factura reditrmrñ brn~ficioG, obteniendo m<?dice.,,,cr1toa de 11~0 ve­

térirtqrio' qu-: CU!'l:)lrin ~.~., sü objetivo, y a. 1a vi?~ rc:nr·¡_ ri~. 
0

1J4:'¡1of.l­

cio- D~rn.-·J:f e-mnrr.~n 1111r:a lnr: pri.H111Cc. 
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l.- l'ont. c¡uer. P. J.!edicn:nent11 I, sexta cd. 
Ed. Vabur (1%2) -

2.- lloriega J. 1.:. C•irso cie 1''1nnncia Unlénica 
t~rcera ed. Eñ.Acribia (1~1)6) 

3.- Hclmn11· J. l'1'.rmnc"t6cnin 'l'e.Srica y Práctica. 
Totno Vl, Ed. CEG!;A (19!32) 

4.- Co~c of Fedornl íl<"GUlntions,·-l'ood f< Drn""· 
Titlc 21, Partn 200 to 2<;9. (19tll) 

5. - Uuin p:-irn efent1mr !'r:'icticns Correctas de Manufactura 
en J :i Inclnd da 1•urn1'1céutica. J\cndemi" Nacional de Ci~ncinn 
Fr>.nnncéuticrs, A<>ocl:ici6n Fnnnnc6utica Jécxicann. (1~!83) 

6.- Comisión Intcrinstitucionn.l de Prácticas Adcc1101tins de 
tr.anufoctura (CIPiJo;), Guia de l'rocedirnientos Atiecundos 

·de !.lanufactura l'armact!uticR. ceetmda cd, (1986) 

7.- Couriel D. a. Validación de Procesoo FannRc~uticos, 
Aeocinción l'ru:mac6uticu l~cxicana A.C. CfüH'A!l M~xico (1982) 

l;l.- Serie de Informes T6cnicos, Or¡;anización lltmdial ñc la 
Snlud (O.t•i.S.). IU i\!)orte de ln Votcrlnarin n l"- Snlud 
Pública. 573, Ginébrn (.l.•J'/~) 

9,- Veterinary, Plmnr.c>ccutic:tl.e and íliologicnlo (VPB). 
Ed. llarw:tl. l'ubli~hini:1 Compwy. 3/1 to 3/22 (1980-1981) 

10.- Sociedad Mexiccnn do ¡,;edicina y Cirui;:Ca Zootecnicas. 
sobre la denorninnci6n del Medico Veteri.nnrio. 
1;1éxico (1978). 

11.- VoJ.i::t ll. Tratnclo <le Tecno.lo13!a l'armac6uticn 
Ed. Acribitt J::~rn.1111 (1983) 

12.- The 11\erck Indcx of c11cmicala nnd liruer,, 
i'ubli c.hed by l·íerck r.nd Co. Inc. 
T•nth ~dition (1933) 

lJ.- 1''11mncnpon de los J>,,,tadon Unidos r"cxicnnos 
5n. E1.lic.i.611, Sncr~tf'1rj.n de Stlud-
r .. 6J".ic' ( J '.'·!8) 
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.lll,.;.. Sanf!ell E. Phannaceutics G:Ílcnicnl . .Phnrmacy 
Ed. Bolttryckcd AB Thule, Stockholm -. (Í968), 

15,...;. Unitcd stntcs l'hHnnncnp"in XXI _ 
J!,ack J:'ublishint; Co. f.:r.1Gton .Pn. ÚYB5). 

16,- The llntionnl J'omu1nry. Sixtoeti.th EdiÜon. 
l.',nck .Publiohine Co. t'n~ton P!i, (1985) 

17.- Uritish l'harancop·~ei'l (Vetcrinnry) 
r;d, Her l·lnjenty• s Stationnry Of'fica·· 
LOndon (19'77). 

18.- British Pharmacopocin 
.Publishnd for Th~ General J.!éüical Co-\Ulcú 
loncion (1%8) 
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