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‘Ueridl de’envaseli empaquesy embalaje es’ aau

zars‘e‘e'ﬂ;vla parts final dela l’éb‘rh‘ai:ilnn i }a\-i{ comat - caji-

1las, etiquatas, lv'asv:’oi. tapas, ar’np-:l\’;:las. cﬁv'ruqados. el

Acf.uahn‘enle en nuestro pals la Industria Farmacdutica ha
tenido un. considerable crecimientos, este y la competencia por
mz2rcados, ha h2cho que s2 establezcan mayorszs vy  m2joras
¥specificacionas de calidad para los diferentes materiales de
envase, empaqusz vy 2mbalay: mas 2mpleados 2n 2sta rama vy qQue
raspondan a las nao2sidades practicas  dal  provesdor v a2l
usuario, Asi, 2stas e2spacificacion?s estan definidas para cada
producto, de acuerdo a las necesidades del mzrccado, la
competencia y dal mismo, en las qu? $2 usa detarminado material
de acuerdo a e¢llo y a las normas establecidas.

£l desarrollo de  1los envases vy 2mpagues  usados 2n la
Industria Farmaceutica, antes de la actual apertura comercial.
se dio en forma lenta y estuve determinada mas por la
aplicacion de la tecnologia desarrollada eor la Industria
Farmaceutica transnacional. que por 21 desarrollo misma de las

emprresas nacionales,
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‘;dquisﬂcﬁdn Cde 1835 anvas

gsnéé ificaciones

deinste

LsirvieCpara‘daterminar st los

: caractef}iticas»

- ca\tdad‘y; 1 & v siy

crrorén enVXa selaccion 'y aprobac{dnv#gAd‘éhqrma{er}al.”j

El llevar un control de cklidad }igiaﬁl'&i ma(erla\es—dn

2nvase, empaque y embalaje implic#ria pr;sion'parayiumenlar la

" calidad  en dichos materiales, facilitarfa ‘=1 manejo de los

mismos, dandole 1la debida celeridad en' la fabricacion de un
eroducto términado. i o S

Tanto en  las grandes -industrias como 1las pequehas hay

gran  intereés en obtener un benzficio maximo economics y de

»le acuerdo a3 informacion disponible, 21 PIB sectorial crecio
wor arriba del PIB total en les afos 1981 a 1984, En el afo da
1982 sq registréd 21 mayor crecimiento va auz 21 PIB tatal tuve
un crecimiento del &0 y el PIB farmacfutico sufric un
incremanto de mas d:l 140 7 (Fus=nta: ta Industria Farmaceutica
en cifyas 1978 — 1937 CANIFARMA. )




FACULTAD. DE OUIMECA

Y las ci cunslancias 1%

bilidades. Vimitacionas v,

enfoca e\ presente 'trabalo. La

‘ térlco de. la industrla

233"

cans 21 analisis da 108 envasas maa usadws v \a matvarta~ prima;

empleadas  wpara su > vual “para. ncmprcndar Al

estado  actusl de es(a industrn an el nau v ieu qrad-:v ide

compatitividad’ para —r-.edm
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CAPITLLO 1 -

. ANTECEDENTES

El homhve ‘desde t empo remolos se ha de(endido la

malor que ha nodido d& an'ermadad*sx :asi 1lumpre lo ha loﬂrada

echando mano de 10 recursos natu ales n, otrai ocasione

eoriis, técnlﬂas ] implemenlos farmacéuticos. LS)

én ‘1a Ormcia‘ anligua 1a mgdiclna se hizo ‘laica, ios
médicas ambhlaniéi iban de .ciudad en ' ciudad para’ejercer-la
profesicn ‘medica (Hipscrates, 446 - 377 a.C.). Durante 1la
antiodedad adn no habfa nacido el farmacdutico eropiamente tal,
existia la funcisn vy el arte farmacdutico (Galeno did las
bases tdcnicas para la preparacion de las principales formas
farmacéuticas (Farmacia Galdnica): entonces la medicina era
unipersonal, pues las ramas del arte de curar corecian
inseparables v confundidas. €1 mismo médims que visitaba al
anfermo y diagnosticaba 2! mal, s2 encargaba de presarar vy
aplicar el ungddento o la cataplasma.

En  la antigledad va se contaba con auxiliares de la
medicina como son los rizdtomos (recogian v vendian las verbas
medicinales), 1los farmacopolos {(vendgdores de medicamentos
compuestos). los pigmentarios (se dedicaban a preparaciones de
tinturas), los unglentarios taplicaban pomadas o ungdentos:.

-Las madicos, va conocian 1a mayor parte de las  formas
farmaceuticas clasicas,como son ungliéntos, pomadas.cataplasmas.

enlirios, aceites, fomenteos, polvos. infusiones. maceraciones,.
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clivos,

~medins ‘pracisscs’

Ya Balanza). transforméila’ auim

verdadera ciencia. El'desarrollo ha '“afactado diversas’.ramas de

las artes .v las cienci;s' uibsﬁbrfqeﬁésf‘dnt;n de c{nﬁ\os de
afios. o ’ k

Los empaques vy los envasas fﬁe?on una.de las primeras
invencionss dal hombra primitive. En la antigha Mesopotamia lag
mujeras sumevias wusaban zstuches de maquillajz de alabastro:
contrario a la tecnologia actual, Los perfumes de la
Mesopotamia eran envasados en botellas vy jarras sin tapas. Esto
a1-a posible dehide a que los perfumes de agualla epoca ervan
formulados con una base no volatil., La sociedad sumeria tambien
desarrollé la altararia, =21 fundido de metaies vy aleacionas.
Mis tarde los egipcios inventaron el vidrio. Llos antiglos
rersas fueron los primz2ros en utilizar envases veusables. Las
Jarras de vino que se importaban de Gracia s& usaban
posteriormente para enviar agua a las zonas dasdrticas. Un
material similar al vidrio de origen volcanico se utilize como
punta de  las flechas duranta la edad de bronce.  Algunos

marineros utilizaban parte de su cargamento (que era sosa




FACULTAD DE GUIMICA
¢ i

caustica) para hacer fogatas en la mlaya: descubriendo-asitque

la sosa fundida con arena lormaba vidrio, Sa dice qie’’e

soplado era wutilizado en'Sidon durante el

para hacer art{culos con una cavidad,‘

se sabe dil e‘xﬂo"comevrcial de

Venocia en’ el quo XVl.

LEL papcl tal como se conoce en.

'V«Ing. Ehlna en. 2l afio 105 d‘

invenld el proceso. Los musulmanes:lo LnlroduJ

ron'a

aﬁo ‘905 dich. En 1405 se inicia 1a ’ Publlegchﬁn'da‘
“libros yrnn 1609 d2 periodicos) de ahi 2l papel surge cﬁm;:i' una
industrie importanh en ‘Europa. La primera f4brica. - de papel an
,Amértca fué instalada an Filadelfia, USA, en el afio 1690, donds
la‘fabricacién del papel se realizaba hoja por hoja, hasta que
lé‘ss hermanos Fourdrinier <(Inglaterra 1799) fabricaron una
méﬂhina para prose2so  continuo. Mas tards, John Dilkanson
(Filadalfia 1817) desarrollc una maquina de cilindros.

Durante2 1a dltima parte d2l sigleo XIX y eprimera d2l XX 2l
avance se enfocs a la produccion mecanizada de los envases mas
comunes. En @l mismo periodo hubo avances en las artes graficas
que hicieron posible 1os modernos metodos de  empaque. La
introduccion dal pap2l kraft, celofan y pap2l aluminio =2n 21
periodo comprandido entre 1900 y 1930 fue la base nzcasaria
para l..ll'\i nueva area denominada de flexibles.

La revolucicn tecnolsgica ‘empezd entonces en la

investigacidn vy desarrollo de nuevos materiales, la cual dio
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luwar en 1940 a 1a introduceidn del poliellleno. sequido por el‘

poli!ster. poliprcpileno. papeles sxtensibles vy unatmull}tddrde .

matcrlalui recublnrtot y laminados.

: 'En la actualidad ua gran ndmero de produetos alimenliclos
son empacados en envasas metdlicos (latas). Las latas fuerdn
desarrolladas inicialmente por Nicholas Apper 1809, quign logro
tal desarrollo a raiz de una convocatoria de Na?oleon Bonaparte
2l cuil ofrecid L2000 francos a quién desarrollara " un nuzvo
método para conservar los alimentos que su ejército consumia,
€n un principio  las latas eran  fabricadas 4 mand con  una
rroduccion de 5 a & latas por hora, en ia actualidad existen
maquinas que fabrican latas a razon de 500 a 1000 por minuto.

Con la gran cantidad de productos empacados vy <uro
cresimiento en volumen y variedad sigus =2n desarrollo constants
ha habido también desarrollo en maquinaria especialictada para
el manejo, llenado, cerrado. etiquetado vy envio de productos
empacados.

Con la invencion de los recipientes de la antigdedad
viene una consecuencia patural como lo es el desarrollo de las
tapas o clerres. En 21 antiglo Imperio OGreco-Romano, a los
racipientes dz gran tamafio s= las tapaba con acaite de oliva
muy denso por lo que se formaba una capa arriba de los
liquidos, evitando aque se contaminaran: en la parte suparior
del cuello del recipiente s2 sellaba con un tapon de madera v
brea para que ajustara entre la tapa v la corona, evitando asi
que no se darramara 21 contentdo. En México, en las comunidades

campasinas se sigue empleando los olot2s d2 mafz como tapones.

8



eonocimientos relacionados con-21 empaqgie:

considerados ecomo la  base  de una

ocupars un lugar Junto.a’las ciencias &{tabieq

Eu el . pasado los proq}eso 2
empaque mstaban basados en metodos al Q;nleo.
una necesidad de utilizar basas U3 §
Puaden provenir de investigacxone;Vlot;uficfentemente p%oﬁun@és'*
para dar una base solida a las iecn\cas;réﬁh?}idsb.f

Ahora bizn, la gradual transformacicn del envase " a una
tecnolngia, los avances en materia ‘de  transportacion., la
distribucion vy mercado d2 los productos traen consigo la
necesidad de un refinamiento de 1los m2todos de empaque,
Antigliamente @1 fabricant2 llenabaa 2n costales y an 2532 forma
llegaba hasta el vendedor al monudeo, quidn llevaba a cabo la
mayor parte de la subdivision. £sto dio lugar a sistemas para
raducir el tamafo da 1la unidads  asi la funcion de
transportacion s2 logra con mayor =2ficiancia hasta 21 punto de
uso final,

Los terminos empaque, envase y embalaje en su acepcion
mas general s2 consideran sinonimds, vya que cada uno de ellos
se ewplea como un medio para llevar bignes. Sin embargo dentro
del sistema  Industrial que wenvaelve los  asp2cios de manz)o,
almacenamiento, presarvacion, distribucion, publicidad,
exhib;c(dn v venta de un products. los terminos  empaque,
envase vy embalaje tiene una funcion especifica:

aj)la de envase es de contener al producto exclusivamantie., Al
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pansar 2n un producto envasado - debemos 1@
dentro d2 un recipiante au2 lo contien

b) La del. empaque es agrupar.un éohjdﬁt_ etos iéua\es o

difersntes entre si con 21 f{n'de  faeilita su’ manajc. Esta

agrupacién puede s2r por madio de una cajla, bolsa o envoltura.

c) La del embalaje es la de cubrir Y ?esgu'r&;r cbjatos qde han
dae  transportiarse a puntos dictanteé; E;té '§§, que se¢ daobe
pensar en el trasporte a punla; distantes de articulas
voluminesos o fragiles,

El envasado. empacado y embalaje son  especialidades de
una técnica denominada tecnoleodia de empaquas. Esta tiane
muchas facetas, =s arte, 2s cienciar e2s materialaes, =2s @auipo
es proteccion. promocidn, ley, logistica, manufactura y manejo
de materiales, todos contenidos en unai tambign es <21 uso del
empaque vy sus componentzs, mas la decoracion y etiquetado para
Proteger, contenar =2 identificar 1a mercancia vy facilitar 21
uso d2 los productos.

De esta forma, los materiales para envases Y empaaues, s2
han dasarrelladec a partir de las trasformaciones en la
industria, la tecnologia v en general de la sociedad humana.
Algunos de ®llos han desaparecido del mercado vy en su lugar han
aparecidno nuavos materiales aue raspondan a las necesidadaes del

mercado, de los costos de produccién vy del propio producto.

10



a’la féﬁricaclon»l L

mpaques

‘“de'envases  para uso farmaceutiro asta en

16s sistumas de produccion y las caracteristicas

Upelacionia

,:mad?éiﬁ;lis.zeg da. vital importansia aue 21 material de 2nvasz

se

;lﬁcuiohado adecuadamente pues de esto depende la
yﬁré}aFQécioﬁ 2 integridad del producto. Esta preservacion 2
'intcgridad esta intimamentz ligada a la seleccion de los
matariales con los que se 2laboran dichos envases.(3)(4)(22)

Se podrf{a clasificar a los envases y empaguaes =2n una variedad
de diferentes formas @

1) La variedad de materiales en que estan constituides, como:
metal, papel, plasticos, vidrio, ete.

2) Por su contenido, como: alimentos. bebidas. lubricantes.
madicamentos, articulos de tocador, etc.

3) Por una funcién comun general, como: etiquetas, envolturas,
latas, bolsas, cajas, etec. Esta misma clasificacicn. bajo una
funcion comun, puzde hacersa mas especifica vy podria incluir:
envas2s de  sellado hermetico, al vacio, aerosol, a2tc.: v por
una propiedad comin: rigido, semirigido. flexible. irrompible,
transparentz. opacao, etc,

Cualquiera de estos sistemas de clasificacion puede ser

i1
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s neceﬂdad-s del “mer a'o y' de la empresa.

da envase

B emnaque i,

nduﬂria Farmacéutica ‘en el g

celulosa como:
La cotnpoiicidn
celulosa, 20 %
da fabricacion a grandzs pasos cﬁnsistc’v

separada, Procssada en  wuna suspansion posteriormente:

reagrupada y orientada «n forma especifica, chteniendo asi lo
que conocamos comd papel. (9)
Una vez separada vy agrupada la fibra de celulosa.  se

tienz 1o qu=2 s

kY

conoce:  coms pulpa,  la cual @ despues de sar
tratada pasa a traves d: las maquinas de papal, las =uales
purden ser de dos tipost La mayuina Fourdrinizr que trabaja a
altas velocidades v =5 utilizada en la tabricacion dz papsl de

pesos ligeros y medios: v las maguinas d2 cilindros aue @s mas

s MAQUINA FOURDRINIER

Tasque de

Descoterada soplade Lavadores

Recioirnte de
acumulagidn

n%'i!l"!%w
Limpieza ” acavade
o'l ouoa ..‘.'":,: v,

Secednde secado
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“lenta’y esiutilizada para la  fabricacicn de papzles pesados va
que 21 arﬁceso permite la 2laboracion de cartoncillos da varias

“2apas pudiendo utilizar diferentes calidadss de pulpa.
MAQUINA DE CILINDROS

Lavado

Gimacon Je £UI0a 30 ioing
ge desoaidicio de paoe

Los usos mas impsrtantes del pape2l son: (17)
1) Como envoltura.
2) Bolsas vy subres,
3) Etiquatas.
4) Sacos.
$) Como sustrato para laminaciones.
Los tipos de pap2l mas importantes  divigido "a ' la
Industria Farmaceutica sont (3)

PAPEL. KRAFT ST e

€& un papel burdo cafd producido en maduinas Fourdrinier,
puede sev blanqueado. semiblanaueado, coloreado o utilizado sin
blanquear. €1 kraft natural asta consideradc como =21 caballo de
batalla d2 los pap2les para 2mpaque mas fuerte v 2conomico. Su
bajo costo es atribuible a los metodos dea produccion 2n masa v

4 qua la matsria prima 9s barata.
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anm
ﬁebidﬁ a sﬁ resistenc&a nl papel kraft se utiliza para

rnuubrimientos. liminlciona

para hacer cinta engomada, para

etiquetai Y para cajas.c

PAPELES BLANQUE DOS:

or U aparieneia de . brillantez y
rep oduuciones qrafﬂcés de’ alta
hlanquaados e para’’

lnt-riares. ‘etiquetas vy iigajas L

',pﬂégadizés.

 E{' Yy ma‘grlal basién Para fabricar cajas plegadizas,
caJét‘#;qlﬁas. charolas, cufietes y cajas de carton corrugado.

L;‘ base usada para cajas plegadizas., cajas rigidas,
2nvase de burbujas (blister) y articulos similares sa llama
cartonecillo. Su brillante2z, blancura vy facilidad para la

~impresion lo hacen muy ad2cuado para Jos sistemas moderncs da
venta, La cartulina blanausada se emplea en mLchas areas de
producto incluyenda cosmsticos, articulos de tocador, productos
farmacéuticos,

El carton empleado para las plegadizas se fabrica
espacialmente con wuna flexibilidad suficiente para que no se
quisbre cuando estas son dobladas 2n sus linzas d2 doblez.

Algunos cartones utilizados Para plegadizas san

recubjertos eor alguna peelfcula pldstica despuszs de ser

lmpresa, la cual brinda una buena apariencia por la

14
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omo funéibﬁ da harrera. El‘k

lndustria de cogmetic

ba]olydiumeﬁ ;af puade Faservar iln plalllfﬁcinta

CARTON! PARA  CORRUGADD

El " material que wusa la ihdustria"éara préducir estos
envases s el carton no blanqueado. Los gFadns mas importantes
"de carton no blanaueado son.” carton kraft, carton semikratt vy
medium, E1 carton kraft.zs normalmente producido en maquinas
Fourdriniers =21 carton samikraft s comunments producido en
miquinas de cilindros usando pulpa proveniante de cartones
corrugados usados, sacos de papel y papel o carton kraft: el
madium para corrugado es 21 material mas comun para fabricar el
medium que s2 usa en los cartonas corrugados. usuaimente s

fabrica en maquinas Fourdrinier.

Tan acostumbradas eslamos en nuestra vida diaria al trato
non botlallas. tarros, pomss v otros reacieiaentes de vidrio, qus
nos ofrecen su contenidy, aaradable en forma. que no  nos
parcatamos del vidrio. Vitro envases S.A. da2 T.V.)

Cuando hablamos de vidria, fuestra mente visualiza de

15
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inmediato alge  brillante, transparente. compactlo.: no ipor;osn.:‘»
duro  pero fragil, . incombustible e inalterable “a‘traves

tiempo. Sin = embarge, existen vidrids opacos, . llexlhlegf

pré:tteamenté,’ir(ompibles. vidrios .con

vidrios ‘en,tfq;mg' de ~hilos gue permiten ,fa' confeccion

con pPropiada

comunmant

2AYases-para . uso farmacéut ico porque

“impermeable,

riqidéi'adema Zan. ab'v"opt‘adotsls!{ainaL

excilente ‘barrera contra cualauier elemento,’ a'excipéién de la’ ]

tuz, para‘esto se amplea el vidrio Plﬂmun;ado.‘aiplcialf
ambar, " () t22) ‘ e : FLen

El .vidrio estd compuesto principalmente por arena,
carbonato de sodio, piedra caliza y vidrio de desecho. (%)

En términos genweralas, =n la manufactura de vidrio, 1la
sosa, la arena v la piedra caliza son mezclados con
extractoras. Para ampazar se quiebra 2l vidrio para ayudar el
mezclado v se alimenta el horno. La sosa se mezcla en primer
término, actuando como wun  solvente para la  arena. Con
una flama de g9as se mantiene el material en el tangque entre
1480 y 1590 C. (Vitro envases S.A. d2 C.V.).

tina vez hecha 1a mezcla fundida v acondicionada se pasa
al moldeo dv envase; esto puede efesctuarse madiante dos tipos

de procesost
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1) Envases’ de boca angostat normalments este'tipo(de envase s

fabrica con 21 proceso soplo-soplo, 2n 21 cual: lafprqvnrhé L1

moldeada por efecto de aire comprimido.

2) . Envases de boca ancha:  =stos son fnfﬁqdaé,u
Procese prensa~soplo; en la cial la pfefs;pa e;7m9ldead
2fecto’ dal ‘prensado “del ‘piston.. 1 " del.
suliclint&ﬁentif_ancha para Earmi}in

prénslfel7§1drlo‘coﬁtrgfel bohbiilo.

eutica

La "Farmaéoﬁea de Estados Unidos Mexicanos
ha hecho una clasificacion bastante satisfactoria
para los vidrios utilizados en 1os envases farmaceuticos. Eslos
son agrupados en cuatre tipos de acuerdo a sus caracteristicas.
Antes de mencicnar los cuatre tipos, se hace notar que  eén

genaral los vidrios se dividen en dos tipos: (12)

1) Los vidrio sédico~calecicos ordinaries, que tienan una

composicion como sigue: Silice 71 - 73 %
Alcali 12 ~ 18 %
cal ? =1z %
Alumina 1 - 2%
folorantaes Trazas

2) Los vidrios nautros o vidrios borosilicatados que tienen una
composicion que se aproxima a la siguiente:

Sflice A 65 - 67 %

Aleali 10 - il %
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Vidrio-tipo

idrio nautre.

“Vidrio tipo 113

Este “vidrio es du cnmﬁoslcion—Hsddica—cdlcica Que ha
sufrido un procese de nautralizacion ;upari‘clal con anhidrido
sulfuyroso. Con esta neutralizacion la capa superficial queda
con una estructura como la de silice-vitrosa.

St fusibilidad v facilidad - para ser. trabajado son
optimas. El precio es maderado v la resistencia hidrol{tica es
tuy buena. Si se toma 1a precaucion de no usar los envasss para
soluciones de pH superior 7 - 8 puede generalizarse su empleo
para muchisimos preparados.

Se fabrican de este material agu2llos envases dastinados

a contenzr polves liofilizados, soluciones oleosas o soluciones

s
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(1]

| hovosilidatade

. V-:nnit;n.‘ : e o :
Se- usa Qi\e ‘vidrio  para. ;abricén los env‘sas aue
dosifican antibioticos en polvo, En medicamentos de.uso oral as
ére'cr}ble este tipo de vidrio y no los sddica~calcico comunes.
pu2s astos son mas atacados © por las solucianes,‘ilagando a

médtlicarle"s sensiblemente su pH con .los efectos que esto puede

acarrear sobre la 2stabilidad del medicamento.

Vidrio tipo IV -~ Vidrio NP:

Este vidrio no parentzral (NP} no se dehe usar para
solucionas inyectables. Pertanece al arupo de vidrio
sodico-calcico de uso general. Puede destinarse a preparados

por via oral. suspensiones, pomadas, comprimidos. etc.
FLASTICOS

El pldstico es una resina sintdtica muy similar a las

19




sraplicaciones;sucesivas.

) Yermoplasticost . son. ;éuellés
f apiicéndélé' temperatura ’ al en'fiarsg
: reﬁelirse muchas veces. i
Los Plésticos se combinan cﬁﬁ  plastiliéantes
entioxidantes., agentes de deslizamiento e jnhibtidores 'de
degradacion a la luz ultraviolata. (&),
Existen basicamente cinco tipos de procesoi(d)
1) Inveccidn: el procesc se vrealiza en equipos llamados de
inveccion,los cuales son alimentados de pelets (pequefios granos
de plistico) que son calentados hasta su punto de ablandamiento
y fusion, pasando por presion a un molde, donde el plastico
fundido toma la forma del envase: posteriormente este es
enfriado a través de unos ductos que tisnen los moldes por los
cisales circula agua fria., (fig. 1)
2) El proceso de extrusion en principio resulta similar al de
inyeccion en 1o aque respecta a su primera fas2, la diferencia

consiste en que el plastico derretido no pasa a8 un molde., sino

20
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a un dado de extrusidn. (fig.2)

!
- =

R, (1)

F1
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“& Un dade de ‘extrusion. (fig.2)" .

fip (1)

T——

Lo
- Pioducta

21



lar‘ma

de‘

: tal' as:el’

casn: de; kla

‘Pequeﬁas.

'_‘(blnler) para .capsulas, tabletas v -

gv'ag-ms. se uuuza una ‘laminilla de aluminio, puas

este’ bv"inda una blena barrera a gases. (fig. 3)

Proceso du
ilatur PPueh
Autinaygaas

I'l“'

1 Prbcue plhinca,
2. Moldes 4 colaminta 3 konado
3 Caaiatin ad oaens wn o tite
4. Mewes de setado
B Susies da b planues
8. Bobva de abunno

Fir, (3)
4) Proceso de extrusion-sopleo: esie consiste primevamente an un

extrusor con un dado que =labora una seccion  tubular llamada

parison (mangueral), esta seccion es depositada 2n un moldae que

contisne la forma final del envase, donde por soplo =s

eonfon"mudo. tfig. )
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wir, (4)

Una vez soplado, el molde se abre vy cawe el envasa. Estos
envas2s tienaen 21 inconveniente de  que la corona tiene cisrtas
irregularidades.

5) Proceso de inyecdion-soplo:’ en @sle  proceso. la..corena es
formada  en un "molde de inyeccion (1), “preforma,: -una-.ves
invectada la preforma, esta pasa  a una estacion -donde . es
calantada hasta lograr 2l punto de ablandamiento del plastica.

{2), 14290 un piston estira la preforma inyectada orientando =21
plastice en. una direccion (3), inmediatamente despuzs o)

soplado estira horizontalmente la preforina (A:. «fig. 5)

Tig. (M)

En la actualidad hay un  gran num2vo de rasinas plasticas
que pusden  ser utilizadas para el envasamiento d2 productos

farmacéuticos. Una descripcion general de los mas comunes sont
(3) L8273 (PI(2L)
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Polietiten

‘Algunas escancias

acilidadiv.e2s

iiipayoria  de ! 10s
inferior da los 6075,

'd§17m216F FQ\ietlleﬁﬁ para - una determinada

EPIXc;élsn ~|g‘ri§a Por slqun;s prbpiedadﬂs que incluven ‘la

densldad,{el indice ‘de.fusion., as{ ‘como los aditivos agregados

directamente o durante. el pProcésamiento.  En farmacia se emplea

‘para:la fabricacion de frascos, hoja para envoltorios, tubos,

Jariﬁgas. bolsas eara ia édmin{strgcion de soluciones y sangre.
Pollp}opilanox

Es un pléaiico incoloro v tiene una densidad de O.¥ aque
lo éonvierta en -‘uno de los  plasticos mas livianos. Este
mnlerialﬂ;-",hn,di[undtqp en la [qdustrin Farmaceutica aen los
Gltimos afios. Se prepara por la polimerizacion de eropilenc a
baja prasion.

El polipropileno raquiere de antiozidante pues se oxida
tacilmente; es un plastico resistente a los productos quimicos
mas adresivos vy pueds pasarse varias vaces por autaclavs: sin
problemas. Se wutiliza para rtabricar  frascos, jarros.j2ringas

articulos sanitarios, pliegos para anvoltura vy tapas.

24
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it} P

La’ ventaja 'd:el‘ pol’{‘prdpileno comparado con el polietilenn

“inedora,

cuyocas

para t’\k'accrklye fyi-’xibl’é

$a puade. decir en’ formalgeneral
temperatura al!\bieh(e. ‘a ;’1a~>f m‘ay‘t‘:ri %ar,ta.

soluble en estere‘skv cetonas.

La  principal kaplicacio‘r,\ 'dE,:,

fabficaclﬁn de tubo para. ‘la administracisn ;o ide

sangre,soluciones invectables vy envasado de tablatas,“arageas y . . =

capsulas,

Cloruro de eolivilideno FVDC:

El PVUDC #s una resina termoplistica con propiedades
similares a las de PVC. Su nombre somercial es SARAN y tiene
aplicacisn en la Industria Farmaceutica en forma de pelfcula.
laminado con otros materiales (PVC, polietileno, aluminin)
fundamentalmantz por su baja permeabilidad al vapor d2 agua v
al oxigeno., El SARAN al igual que el PVC o5 resistente a los

agzntas quimicos.
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-1 vidrio, . as on

,gf{aﬁilid dimensional, resisténtekgi‘ﬁﬁpacto a

aja-absorcion de’ agua, translacido v rasistents

“f1ama; (250 2 275 grados ceniigradosi."

Las resipnas de policarbonato son céras}*eonéeéuente@ante
son ‘uiadas en contenedores aespaciales. Ahér; ;bién;“bcmd 1;
resistencia del policarbonato al impacto es’casi cl;cu Qeca{
mayoyr que @l comin de los plasticos para anVasado.r s@ puede

disehar con capas delgadas para ayudar a reducir el costo,

Poliestireno:

Este ha sido usado durante aiios por los farmaceuticos en
contenadores para formas solidas, vya quz su costo es
r2lativamentz bajo. En la actualidad est2 no es adzcuado  para
productos 1fquidos. pues tiene una alta trasmision de vapor de
agua, alta permeabilidad 4l oxigeno. Los contenedores de
@oliestireno se ravan facilmente y s2 rompen cuando se caen vy
no puede ser =2mpleado en aplicaciones de alta temperatura. pues
tienz un bajo punto d2 fusion; puede ser atacado por muchos
productos quimicos, los cuales causan que s2 caurtes vy s2 rompa

razon por la cual se usa generalmente para envasar productos en

seco.
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'h§c§

o donteredores en'cosme ticos,

" El caucho tiene su origen en wuna exudacion lechosa de
di;ursal aspecizs de gran nimero d2 familias del reino vegatal.
El caucho es termoplastico, resistente a los agentes quimicos.a
la abrasion y al impacto. Es flexible v tiené baja
permeabilidad al agua, gases y diversos liquidos.

[X-11 llamados cauchos sinteticos (elastomaros) son
polimeros derivados de divarsos monomeros.

La erincipal aplicacion dal caucho natural y -los
elastcaros 2s 3 tapones para snvases farmacenticos, va seal
para soluciones acuesas u oleosas como  Para pPolvos,

liofilizados o no, Pero sensibles a la humedad.

Derivados de crlulosa:

Agqui se ubica tna  gran cantidad de productos
termopidstico de aran demanda. sobre todo en forma laminar.
Los mis wusados son el acetato de celulosa, acetato butirato de

celulosa. el propianato de celulosa v el celofdn. Se prepara a
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;nraporc}on ide

ke reéuh?;ﬁieh16.~tas' pelidulasTrecubierta

ELE LY

patie del a)qodon puunf&cado =) de la' madera aue contiqne alta

_kcelu!osa.r El aueta\o ,esv7 aslahle g'

Elic2iotsdn no es

lé1 suele

“atn. clands ‘por. comadidad sel
obliene " dal algodon ‘o ’de 1a- haderas; Constlluv= Sunode los

materiales de mayoremplan &n snvolturas. S i % e

€1 celoféﬁ “e%-, fabricado’ con: recubrimiento =

on ﬂermeablea alla o

humedad, oxléenui y éceitas esenciélﬂs; Las varlab\ns cniltcas

de: estas matexiales 1am1nados son =1 esnesor,‘ la—reslqlenulai

mecanica yila impermeabiudad de uidos.”

asas, vapores Yy 1

E}‘ cclafan ei,pocu‘—permeable > ST ivaperes

Aluminios T

El. aluminio'en hoja es nmpl{amante usado en--envases
flexibles vy semirigidos. €s la barrera perfecta para humedad vy
gases, sohrepasando en mucho a cualauier papel o material
plastico. Su brillo o color satisface a los gustos mas
2xigentes y es ampliament2 usadeo para empacar articulos de lujo
debido a su encantador atractiwve,

L3 hoja de aluminico se utiliza en los casos 2n Ade so

by
i3
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requigre uria Pérfecta protaccicn de 1la humedad o del:oxfgend :

éolocdndoloien Ta'partd interna del ‘envase a fin.de evitar que

dafiz pues, . es muy vulnerahle al rayado y a la abra516n1 iiene

ademnis; poca resistencia  a la lension y se rasga con rela(;v‘

iéciltdéd.'Pérarla mayoria de aplicacionss;. se lamina ‘alpapal; 2
(in ldé reducir  costos. prosorgionarle’ ¥ig: c
Hécé;a?ia Para que puada sar "manelada en'ﬁaqu{na’ da envasadd.»
El alhﬁlno, an hola. con "espa2sores mayoreskda-. ,
ihperhﬁable‘a 1a “himedad 'v'a los " gasest” ‘U,A
soivantei‘ﬂg bﬁena. pero su” rﬂsislvncia al aqu
resistencia a’'la luz solar es buana.:

en gu mayar(a a  la produucxon de tubng dtnruslhla

usad05 para’:’ envasar’ arti:ulos nde,

1Armacéut£cos. cosméticos Y artinulos ‘del hoger

La forma en quz . llega el A_lumlnp ’-a ‘la ,V_lrr\qi‘-.ytrs";,\firaii
Farmacdutica no es puro at ‘100 - %, sino en ls}ma dé‘aig;&idnt
por 1o qus se dehera conocer las. ventajas-y limllaciénbs de
cada dna v asi Poder ll2var a cabo la elecoign: de acuefdo a las

necesidades que s2 requiera.

Adn cuando se ha aplicado elementos de "aleacion existen
pequefios porcentajes de estos que se encuaentran como impurezas
Y que tienezn Que controlarse cuidadosamante. Las
sontaminacion?s mas comunes son de hierro v silice., ocupandn de
1 a 0.05 %, por tanto, 21 aluminio mas puro es de 9%.95 %.

con 21 aluminio purno,

[
R
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t3ch

inoxidabl

qf@dﬁétos' Acide sulfirizo.

sancias..
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108 productos:

Vﬁquyiir,otro

; zs{és medicamentos
a1,

‘eonsumidor ‘en’ condiciones de gonservacion |y

establlidad. i’

En este estado ‘el producto farmaceutice debe llegar‘hasta la

mas . lejana localidad pa}txﬁndp de 10 cehtro{  xnaﬁstr§§la§'vdi
proqﬁccion v resistir. las vérta:lonés éllmaloldg;cas por‘lgfg?s
periodos. Por elle "las condiciones  antes menctoﬂada;’ ;qk
extiendan, por supuesto, a la materia prima vy . a los Productos

intermediarios de la fabricacicdn como lo son, en este caso. los’

envases.

- El - erimer reauisito para cualquier envas; e; el de
proporcionar  un adecuado nivel de pProteccion al  contenido,
preservandolo dz los factores adversos del medio circundante,
as{ como 21 lapso de proteccion. Esta proteccidn implica, por
2nde. la garantia de sy integridad ante influencias
desfavorables como la constituyen la luz, el calor., la humedad,
el,.. Ademas el envase mismo debe mantene2r su integridad frente
al contenido porque lo que esta en juego es Ja conservacicon del

conjunto.



Hay aue recnrdar que Il acondieionqm!cntn de; los productaf

farmacsutico- tiene. tan\a importan: a como 1a de cualquler otro

raso de producciodn por lo aue 1& (lrma pvoductora ‘se autobliqa
a que, en cualquier c;(cunélancla. )lequen estos medicaman\os
al consumidor en las mijores - condiciones - de cnnservaciun Y
estabilidad.

En este estado e} producto farmacdutico debe llegar hasta la
mas lajana localidad partiendo dz los centros industrialas de
produccion vy resistir las variaciones climatologicas por largos
periodos. Por ello las CO"diClO;eS antes mencionadas s
axtienden, por supuesto, a la materia prima v a los productos
intermediarinos de la fabricacion como lo son, en este caso., los
envases.

El eprimer reauisito para cualgquier envase es el de
proporcionar un adecuade nivel de proteccion al  contentido,
preservandolo de los factores advarsos del m2dio circundanta,
asi como el lapso de proteccion., Esta proteccidn implica, por
2nde. 1a garantia de su integridad ante influencias
desfavorables como la constituyen la luz, @l calor. la humedad,
2tiz.. Ademas el envase mismo debe mantenar su integridad frente
al contenido poraque lo que estd en juego es la conservacidn del

conjunto.
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La Industria  Farmacsutica-utiliza‘los: mismos materiales
que. Gtilizan otras ,indﬂsltiast.la ;ﬂifékéncié ~eslriba en’ ia’
calidad. ¥ la' @ rigurosidad’ . an glé aspeuiilcauxonus v.

evidentemente, en la 2ststica.industrial.

Virtualmente hov - en diail lodos S 10;' Productas'

manufacturados o procesados (equieren,de\ uso de la tecnoloqia;
~d2l zipadue-'en < alguna fase de produscion o distribucion. Esta:
funcion: teenslogica demanda -cada vz mas de tecnicos

- magiuinariasy . -facilidades especializadas  para producir ampagues

que llenen uno:o mas: de- los” sxgu‘»nles,requisllos fundamentales
1 Proleccién- 2]l ‘empaqus’ y/o envase debera proteger -al
contenida " del medio ~ ambieante durante las condiciones

Previsiﬁles' Y durante su wso. En ocasionesiioel ampanue v /ol

snvase. debera proleger al. medio ambien\eky a los _usuérios drl

ccntwuxdo.

2 Utilidaa: detiaidantificar, el gonlenido v ‘Lacantidad. deba’

cDrno du s

vmensaJ

ump|ador a der&dh

a4 Remunnrabxlidadz gulza

ampadque y/o envassies ‘la



ide comodidad

mercado,

méfcado@. i
G LA satisfaccion * de ‘dstqi«

entonces, invariablemznte, fuhélﬁn:d unatinv

de las |1gu{enl#§ cuatro areas: (3) -

2): Compatibilidad con el producte.

3) Distribucion.

4) Marcadotecnia.
En el desarrollo v disefio de . empaques y/o:' envases. no
4010 @3 necasario apoyarse =2n- los fabricantas de materiales.de
empaqus {quienes seguramente dominan su area tecnoldgical, si1no
que  ademds, 21 ingeniero de empaquas daebe ten2r  basszs
suficientes con el fin d2 discerniv sobre la mejor propuesta de
ampaque a fin de incrementar la calidad da sus productos.
Algunas consideraciones importantes para disefiar un
empadua sont
- Conocer el producto. El empaque debe s2r disefiado para un
producto e2specifico ¥ no vicaversa.

- Analizar 21 mercado.
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ir;-,'niheﬁayv empaques c‘ov'r’lpe‘nn\\éqs.

- Réconocs fﬁéei}ida#eﬁ’qél consumidor:c

el empdques ‘marcadotecnt

egal, etc.

Révisa} ln; voldmenes de produccidn.
= Revisar problemas de. exportacién.. (4}
Ahora bidn, en la Industria Farmacéutica:

aue el material selacionado debe - tener

caracteristicas geznerales: (9)
a) Dehe proteger a la preparacion del medio am

b) No debe reaccionar con el producto.

c©) No debe impregnar de olores v sabores.

d) No debe de ser toxico.

@) Dzbe dz ser aprobado por la $5.

f) Debe cumplir con los requerimientos de resistencia . a
comprasion. (13)(4)

Q) Se debe adaptar al empleo comin de =mpl€um£;ﬂtorc;;ré;;u;ﬁ;;r7
de alta valocidad.

h) El costo de su puesla en practica. incluyendo lo siguiente:
- La comodidad de su empleo.

- La estética de su presentacion.

- Fa;illdad de aprovisionamiento, de manipulacién ' v de
almacenaje.

Dentro de los envases. empaques vy - embalajes existe ' 'la f,
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“zigialenter. (

Aviscide recapeion No.

] Frovasdor
Remisicn No. i PediderNoa o
FECHAS ’ Mat, -Prima - Mat. ampadus
Recep, Oportuno  Extemp. - -
Unidads o €laves
Cantidad: Brutos © Neto: ‘No. de anvases:

No. lote Lab, Wo. lote provaedor:

CONTROL  QUIMICO CONTROL  MATER1AL EMPAGILE

Determ. da Rasult. Limites Result, Limitas

Taxtos
tHedidas
Color
Impresidn
Fegada
Vaslumnen
Calibre

Tentendose la firma de enterado de recepcion del almacen.

«l departamento da control de calidad colocara la etiqueta de

cuaranteana, 2n 1o que se somete & los materiales a un mauzstreo

de acertacicn.

3%
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EN CUARENTENA

. '
Este maferial 58l podrs sor wiado con-la sulorizacién del .
DEPARTAMENTO 'DE Q_ONTROL DE CaLIDAD

Una nota histdrica relativa a los sistemas de muestreo
’hagada en-el. AGL (nivel-de calidad aceptable) es que durante
_’loe  aﬁos 1960 a 1962, un comite sonocido como el grupo de
.T(rahAJo ABE tAmarican, Brltﬁtn. Lanada}) de2 las aqancias
militares de los Eltados Unjidos, Gran Bretaiia v Canada, fudg
encl;qado de desarrollar un “estandar comun para mu2stree de
aceptacion por atribulos para ser usado por los tres paisas.
Este estandar fue adoptade internacionalmante como ABL-STD-10S
en 1963. (10)

A continuacion se {lustran dos tablas para muestreot
a) La primera comprende cuatro columnas aue son: Fig (1).
- Yamafio d2 lota: que significa 21 numaro d2 miezas recibidas.
- fabla 1t que comPrend2 la inspeccion menos estricta, Es la
Que se emplea para 1 matarial de 2nvasz v empaaia,
— Tabla iI: que comprende la inspeccion =2stricta.

- Tabla IIl: que comprende la inspaccion mas estricta.
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ARSI7

KLY Laivieéunda contiene tres columnas que seonz Fig. (2).

* Tabla K Letras clave del tamafo de fa muestrs MIL-STD-105D
(Norma ABC)
N Niveles de inspeccion -
Tamano dd lote gernernles
1 i m
2-8 A A ] b
9-18 A B c
1825 8 | ¢ D
26-80 c D £
51-00 c € ¥
94-150 D F |-a .
151-280 [ [ H
261-500 F H 3
501-1 200 [ J K
12013 200 n K L
3 201-10 000 k) LM’
10 001-35 000 X | M N
33 001-180 000 Linte
150 001-800 000 M r |:q
500 00k y mis Q R
Pig. (L)
| Tabls L Tabla msestra pars lnspeccion normal (muestreo simple) MIL-STD-105D (Norma:ABC).
Niveles de calddad aceqrable (inspeccibn. normal)
Lar —
Eadicn P .ul..l.ul.. ululalala] uluini_[
: T = )
b hhAalhl«lnA-Ichl-lvlhulaA'l::nlnA:lalnluuhAnhAuhuh'A.h‘Aulvnhlul‘ul-‘
dl TR .'.;'q:::I
i NERANNEEE
D 0 N B R R
x 1 DEREEERIE EE FRCE R ORI
r » O s p 4 Jr A s s g1 sie whe W
M | = o T U sl ds o we mie snol }
[ - t + |1 o 4 T 0ot 13l o
H) - s |t oo B2 g A1 o ol i )
=
» H 3.k} 3 48 MY £ L T,
L el 131 45 o1 sl iss w
] 8 1 45 o7 4 Lig 12D .
] ) [ 11 be 11i1s 3,8t 1ol l
r - 1 e e sl n)
Q |1 nnulnn" |
— :
e wnill ,
T = omplene ke, M Impuecia, o 4.
4 o emper
| As = mhawre J
= Caen
)

Fir, (?)
a7
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s'de:calidad se

,u)i'dri!lcdl{.'iun tos que”‘pueﬁe; .ocakiﬁnar éondf&iqnél de

" peligro para’ics: individuos aus ug'lxzén £}

efeétén Tas caractevisticas ~§lias eQalida&ééva fﬁl‘;endim]eﬁ(o
del’prndﬁcto. las  que af;clanvel é;stdrdel;brogﬁétéj’;'l;; aue
afectan la seguridad funcional del producto. Fara mailriélei‘dé
wmpaque el AGL empleadu es 0.1.‘ ) : o

b) Mayores: son los que pueden afactar a  las cualidades’ 12
rendimiento del producto en un volumen que oo germilé
clasificarlos como critice vy los gque afectan el costo’' de la
unidad terminada y no puzdan considerarse como criticos. El AGL
empleado para materiales de empaque 2s 2.5,

©) Menores: son los que no afestan a las cualidades, a la
calidad o al rendimiento del producto: los gastos aue originan
a!ectén de wun mode insignificante el costo de la unidad
terminada vy aquellos «cuva supresion o s2  considera npacesaria
sin que por ello quaede afectada la calidad d2l producto. E1 ARl
recomendado para materiales de empague es J.0.

La revision del material dabara efectuarss en todos los
productos  quz llegan al area de ouarantena.  Estos se  deben
medir, examinar, calibrar, comparar con los ditujos,
espee;f{aciones leyandas v colores. Comprobar que sz  ajuste a
tas medidas v condiciones del pedido para poder establer si el

material reun2 las condiciones de ocalidad na2czsarias.
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en presentarse dos

no cumplan 1o lstahlecldo. p

‘alternativa, la’ aprobacidn.de control de

al quitar las etiquatas de cuarantena sara

S por. las de aprobado, quedandc a disposicisn de la

'bodega nara‘ delPues turnarlo al departamento de acondicionada

cuando sea requerido.

'APROBADQ

DEPARTAMENTO CONTROL- OE CALIDD
' REGIBIOO No.. FECHA

AR Mctﬂol NO DEBERA SER USADO

> .

En la segunda alternativa sera colocada la etiqueta
de vechazado. que significa que el material debs permanscer =n

21 drea de cuarentena., hasta que proveedor lo recoja.
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asnAnnaR S EETY

"RECHA \ZADO

DE’AKTME(TO COJITROL DE CALDAD

PRODUCTE 1. ' L] L

o TiRnR

Diseio d2l envase:

Cuando se disefia un envase debe considerarse la capacidad
de proteccion de este, de acuerdo a las waractaristicas vy, las‘
alteracionas qu2 sutra 21 medicamento trzasciones ox(idat;vas.
pardida =] ganancia de humedad, =ontaminacidn. - de-
microorganismos, accion de la luz. ete.). (4},

Una vez conocidas las caracteristicas del .medicamento. vy
las posiblas  alteraciones que este podria tener se “decids ml
tipo de =2nvase v/o empagque a utilizar.

En el capftulo anterior se mencions cual era la materia
prima empleada en la Industria farmaceutica: siguiendo el mismo

ordan, los envases v/o 2mpagues mas empleados son:

a) Cajas plegadizass =21 hacho de  aque las najas plegadizas sean

de los empagues mas poPulares es por su baJo costo. facilidad



“de Tmaneios “méjores lthpresiongé. buena resistencia

“apariencia en ’andqueliaunsi

vidrio,

Entre ila gran’ivariedad: d &

ampleada ean 12 Tndustria Farmacéutica =g laRev

) L : Biret | uNoMEth.ATum 3 I
REREE /——-—_-\/ do INA CAJA PLEGADIZA]
L Mmow‘“"‘““’! “aSgLArAs (R
s SUREATOR 7 | VPO Y

T

o T paNELY PANEL PANEL 3 PANEL
. ‘.

~ PANELY BOLAPA PANEL 3 TOFA
INFERIOR  [INFERIGR  INFERIOR INFEQIOR
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=%

Un'ejemplo de especiticaciones sara plegadiza es el

i sigufentds : i

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERIAL: * PLEGADIZA * PARA ) CLAVE: 77T PR
EOICION: .

FECHA: B = gt

RAZON DEL CAMBIO. Cancens 3 espechicacdn :

|. CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Couche una carm (BEG) 16 ponios (0.016) =
92231 %130 <., Tour 263x 192+ -1 .
4 Tiatas, Pantone 123c, S48c. Tize, 358¢ S

onser

Dueccion el hio' Perpendicular s 4 solaps de pegue
Gado: Aenenticio. 1a% a3 UtiZadas AC debecan tener producias Yaicos.
Aupder ot contahdo (g B3 - -8
Cobb al reversa 110 mL30 neg.) gm2 500 « . 100
Ansorcidn ge gala de agus 003 mi Carn: 27+ - 13 min, reverso: 7 o <7 aeg
Restenca a 1 explosd

fcara 93+-8  reveso 84 4.8
Tioo de plegacea: Tapa y fondo Giua - engt :
Pars ser wiazade en: Equpo Encarionsdora PMLA24 3

W. LISTA DE GEFECTOS ¥ AQL :
cAMco MavOR MENOR i SO i

AL P ACK 1) ACt (401
Fidetdad de textos Arrugstos Cosor
Producto metclado Pegados Defectos de mpresdn
Omensiones Eapesar
Diceccion det ho
Olor
Rasgado
Retabes
Reserve sin bamiz 3
Riget

Escore escesna
orsion de agua (Cobb)

| €L PROVEEDOR ESTARA OBLIGADO A MANTENER LAS LGNGICIONES TECNICAS OE FABAIGACIGN DEL PACOUCTD ||
COMTENIDAS EN E5TA ESPECIF. ¥ D PODRA REALIZAR HINGUN CAMDID SIN_PAEVIA SOLICITUD ¥ APRCBICKIN

i, INSTRUCCIONES DE EMPAQUE, ALMACENAJE Y TRANSPQRTE

EMPAOUE En paguetes do papel kiafl o en cajas de canda comugada acomodadas nonzoniamenie
Cada caja danens tener impress e fecha de Droduccidn. dlare. conteno
Embalaje: 1200 piegasizas por cada cap
AUMACENAJE Amacen cemado, femperaium ambiente prategido conlra nemperie y oo
Timpo mamo: € meses
TRANSPORTE Protegdo contia mtempene. Eviisr cuslquiet posbibdad de contaminacén y
aanos facos.

a2
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MRRAR ARG INRRAF 2

: ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE
MATERALS PLEGADIZA PARA -

FECHA: )
RAZON DEL CAMBIO:

desl mm
AT 7 SR

T 'I Ly
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s

ey L I T

xmum v endq

‘b)_cajas de cartén: wor su coste » 2liciencia s el material de

embalaje mds utilizado. Esle esta compuesta por liner

v flauta,

. LlrEn AOHES U0

1
LINER p—————7.25 nn ———y

CONSYRUCCION DE UN CARYON CORRUGAND
(OINENSIONES TIPICAS UOE LA FLAUYA C)
EHATF TRANSVERIAL DE UH CORRUGADO

397 nn

En la rama (armas<utica el corruaads aue se 2nplea es el

de parad sencilla v flauta tipo K.

VAVAVAW,

CONNUOADD DT PANED SEREIIA

H.FLAUTAS  OROSOR

FLAUTA Frouna . POR n tnmd

Cuando s: diseha una «<aja mara un eroducto
debe considerarse las dimznsiones dzl producio a
este es de vidrio debe considerarse la

separadoras de carton corrugado.

utilizacion

espacifico '

BOpAcar v si

de
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a3

eriticos,

ilustracionzst

mavores v menores se

‘Impresicén ‘incorrecta
;Adhesivo -corto:

Banda -de union #n
excaiy

Defasado

Arrusas

Sellado escoriado
Fases rotas

Ruetura .
Pestafa (lin2r) 2n
eneesD

Fastafia liner) g2n
2 neeso

Despardizio d-
material

S21los no continua:
Flauta en direccion
incorrecta
Impresion corrida
Falta R

Bord2s rasgados
Saparacion de
Flauta an dire
incorrecla
Bordes mal alineadons




FACULTAD DE QUIMICA

“Un elemplo de especiticacionas para corrugado es el

siouientes

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERIL: CORAUGADO PARA

FEGHA
RAZON DEL CAMBIO:

I, CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Materal, Comugado de candn 1ol krah Maua €, comugada sadical
Nimero de fauus: Meimo 13 e un bamo 0e 10 am
Aesittonca s i explotid Minma 11
Compresn (Ko} Maimo 300
Meddes (mm]; Lirgo 482 Ancho: 373 Alum: 183 =2
Impcanide: 2 Tous, Pantone 2173, 2548 pars papel ket
Cobb {9 / m2) g
[ Intertor pegaca
Obisiones intenores (mm) S nvisiones
Pars empacac 150 caias en un oren de 3 targos por 10 anchos por 3 etas
Il USTA DE DEFECTOS Y AQL
cameo MAYOR MENOR
Aot o n CaoLes AOL (40)
Compresn Color
Ciene de cain Detecios do amproadn
{mex. 3 mm en abenura)  y apanenca
Numere de fautas Pegadas entre 5
Scors mal varado Corte en of vaza00 de W souss
Solgpa desumsnade Fecha de labncacda
Cobn Rergadas

Oumensiones
RAecortes y ka3 de cantdn
Figetdng o tentcn
Duscuatse

Revenudo o rota

i INSTAUCCIONES DE EMPAQUE. ALMACENAJE Y TRANSPORTE

EMPACUE. Alsdes €on fejes plaalicon, SVANGo Triencro por tsceso de presidn e lov bees en U 109301
Cada caja Geter Lenee #mpresa la Techa O pvoducedn v la resistencia & la explossin
Canidad e paras por atado” 38 paas

ALMACENAJE Akmacen eermado, fempecatura embunte. Protegide conua mtemperte 5 pova
Tiempo manmo 2 meser

TRANSPORTE Prolegdo contra mismpene Eviar cualquies DOIBAGAT Ge contammacda y
canos Facos

EL PROVEEDCR ESTARA QBLIGADO A MANTENER LAS  TECHICAS DE

OEL
CONTEN-DAS EN ESTA ESPECH Y NO PODA& REALIZAR NINGUN CAMBIO SIN PREVIA SOLICTUO Y APROBACION

35
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llhlnkhiiﬂtlhiu—l--lnhanil»uﬁilhihlih47il§hnillh.-in.ﬁln-

“FECHA:

-2 RAZON DEL, CAMBIO:

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERAL: - conUdADO pARA

Cancels & e1pectcscidn :

deat. mm

CLVE:
EDICION

WRTY otsmacug

FAnTs l




;. las cnrgi;iiciong

los’envases con formas

fdrjmas “dlfiéila!
¥ Para 2l d fio" )

hay “aiie Ec‘)’nsl‘dat}ar}gn

a) Fartores come’r’c‘»ialés:

- Mercado. actual. .

= Productos compauuvos.‘\ ;

- Publicidad. '

- Distribucisn.

b) Conceptos estadticoss

= Tamafo y torma.

-~ Linea y tapa.

—- Etiquetas, cajas.

=) Dimensiones:

- Peso y capacidad.

— Altura y didmetro.

d) Tipo de envasz vy color:

- Botella, tarro.

-~ Ambar, verde esmeralda, cristalino.

#) Tipo y tamafio de coronai

- Ros;:a inviolable.

~ Plastico, matal.

f) Producto por envasar:

48
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- Combinaciones.

Y Lineas dc embo\alladof

s Velocidad de’ l)anudo. Ca SONRL R Y

rliivctclo—y.tgmano;de padidms .
Z Porimes, trimestre. semsstré o por - afio:
ta capacidad del envase casi siempre es~s§llc1(ada por al
"eliente 'y puede ser solicitada de la sighiente—rmanara#i‘
a) Al derrame: al mismo nivel de la luperficie de sel!ada. ;
b) A la base de la corona: es en. donde tarmina el anillo.
donde empizza =1 cuello, dabiéndose tomar en cuenta sl menisco
que @l ligquido forma. o o
g) A la linea d2 llenado: este se mide desde la superficie de
sellado hacia abajo.

Existe una gama muy amplia de defectos y causas en los
envases de vidrio por 1o que se ha cilablecld; la siguiente
clasificacidn:

a) Dafectos por malformacién en el vidrio, tales como
fracturas, golpes, semillas, burbujas. piedras incrustadas,
ete.

b) Defectos de aparisnciar como manchas. decorados mal
terminados, sucios, etc,

) Defectos dimensionales: como son las desviaclones de las

dimensiones del envase respacto al disefie aprobado.

a4y

1
i
i
'
!
|
i
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‘ 27 1) Supaerficis concava
2) Suparficie. interior
-236 deta2ctucsa
33 Cuello prominente
N " 4) Cuello estranguladse

S) Abultado
-25 &) Zemillas
7) Ruptura
8) Estrellado
g ~24 #) Ravado
10) Obstruccion por calor
11) Fondo invartido
3 12% Remache fuera de2 lugar

//— ~23 13) Despostillado

L4) Fondo defectudse

-t 15) Fondo hundide
B rpm——tnpc /22 1n) Faredes d2iaadas
« ro— 173) lésn;gas
AN - 12) Piedras
\ 2L 15) Marea de molde
. 1 20) Distribucion pobre

Arrugas

EBgrbujae

2%) Rasgado

|~ —~10 24y Superficie interior
- dafectuosa

af“([
V

IS [~—=—18 2%) Paredss cuarteadas
1 : 25) Covona daefecstussa
11- . 27) Sobreeresioen
. f\) 17 23) Verticalidad
12~ L_‘*LS
4
13 A

14 16
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s1s

nclatura da un frasco de vidrlo

Axu
del Ervase c
Cuepo +—— Hombro
PaotaElqueta —
* * ARl o
Etiquetado

GRtxdd s X0 4 Base

Corcavdad del Fondo
. © Ho.de Nolde L oo dd Faricante
Nrwetos p Shebolos
regulamerte wlzadas
o0 o (ando de las envases
pasa enidcacion
’ s O 2 Ha de Plana

Fecha de Hanulachsa

E1
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LTI LT D el

CUn ejemplo de especificacicn para envase de vidrio es el

2] siguientes
T ESPECIFICACION TECNICA OE MATERIAL OE EMPAGUE . |
MATERUL: BOTELIA DE VIORIO PARA CLAVE:
EDICION
FECHA
RAZON DEL CAMBIO:

I. CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Mataral Vo catizo oo 1, vsniparente, gredo stmentica, ¥ Uatamiento supericul
Medidas (mm) Segun dbujo antae .

Corona 1 sene Orapless pera tapa pléstce

Eaberzo residual Mexma & dscos de polnscopia

Pesa toh: 230-18

Capaticdad sl derrame [m 540 « - 10
Eaperor de pared (mm): muimo 1

I LUSTA DE DEFECTOS Y AQL

cRMCo MAYOR A MAYOR B MENOR
Aot 29) A0L(10) aaLey) Aot 0y
Gona Manchas de acete ntor Afurs Corona atpea. gruess
Retaba e o ilenor de Glor Dumenia ddl cuepo o porora
covona Punios aegras Vertcakdad Marea del obturador
Peos Sabor Ublo parido Particulas de o
Flamentos Suciedad niema Corona ondulsde extenores na peFgrosas
Colmpion o ol intedor GRagus temuco Corgna Incompitta Marea de cuchdos
Burbujas superfcises  Capacidad Cuwpo ovalsdo Moide to u optica
atrerins miemss.  Estueczos residuales  Despottsdums en seto  Coshuras o marcas del

Pastcuias de mdno memas Covona comds piatan

Corons ncsaads Hombro caida

Corons abierta o crutada  Amugas

Piegras » 1 mm Fracturas pequetas

Burbuias »= 1 mm Rayas

Pared deigacs Peso

Katzs o casnrns Tasto fegiis

Amugas

Degotada

Rayas brikasas

. Paniculas sjenas
Fondo ondulado intertaments
. INSTRUCCIONES DE EMPAQUE, ALMACENAJE Y TRANSPORTE

EMPACUE: Cajas de caron comugado, Ms mitmas gue 38 LUZAN pers W comeroalzacidn del
producio, en 14 cantdad indicada.

ALMACENAJE Kimacen conndo, lempaatum ambienie, p/OLegdd conka Intemoene ¥ PaNo
Tempo masmo’ J meses

TRANSPOATE. Protegido contrs temperie Exflar cusiquiet postidad de contamnacen y

dafos fukas. Producia Fagl

. .
FL PROVEEDOR ESTARA DBUGADO A MANTENER LAS CONDICIGNES TECNICAS DE FABRICACION DEL PRODUCTC
CONTENIDAS EN ESTA ESPECIF. Y NO POORA REALIZAR NINGUN CAMBIO SIN_PREVIA SOLICHIUD ¥ APROBAS
. 52
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detadadakoted J L Lt AN

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE
MATERIAL: . BOTELLA DE VIORIO PARA

FECHA:
AAZON DEL CAMBIO: . . ‘ Canctla a espeeficacon

CLAVE:
ECICION
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Ampolletas v frascos dmpulas:’

‘Los ree‘pigﬁtes{
ganaralménte ‘anvases a7
Pueden ser‘~d5‘pléiﬁ}c6).‘c?éros
ﬁranépakéﬁte;,éargAbgf i

descritas en’ redipientes (Farmaeopéa: Naéioné;,d los. Estados

Unidos Mexicanos).. No deben modificar ~i$ ﬁ;turélgzé

quimica.de las praparaciones balo las coﬁdicans{vhabltuéiés'dq

Las ampolletas se  clarran por fusién .y son

uso anico. Existen cuatro tipos: (16 normas)

—Ampolleta cortada normal estilo I:

3 A Dlametro i extarior:
e '/>“ s del cuerpo, R

-]

Longitud d=2l cuerpo

©

Longitud total de la
ampolleta.

o

Longitud de-la base . .. _—
al punto de
calibracion E

E Diimztro exterior
mas peauefio de la
aguja.

F Didmatro exterior de
o) . la estrangulacion.

o

Diamelrs dal alobo

I

Biametro extarioy de
la boquilla

" 1 Espasor
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“Ampolleta ‘ablerta estile 1I.

“-AmAolleta. medlo embudo estile I11.

,-Ainboi ata Sarrada estilolIV,”

!\l'-
0 -

s




‘ S
Los - frascos’

(va;_:onﬁll: i adh

producto,. a

de¥agdntay ‘contaminantesa:la

las solucionas.o: suspensiones ' precaradas

frascos dmpula, ‘Exlsten dos tipost -

~'Boca de 20 mm de¢ dismetro.

- Boca de 13 mm de diametro.

Didmetro axtarior

Longitud del cuerpo

Longitud ‘total

Lonaitud delicusilo

F

|
=
';J L" :.
%
4l

3
A N SE L G e Grusso dal tlabio
Ly * l o F Diametro éxterior-d ‘hoca
. : o Dignatro interior de’ la’ boca
Y. ! . H Diametro . eXterior delicueilo
n———L—J 1 E!pésor : : ; ]

Dentra da los defectos mas comunes en: ampolletas .son Nids

siguientess

a) Criticoss fractura en boca o cuerpo, rebabas “adheridas; -
vacio en ampolletas., cuarpos extrafios (polvos), hermeticidad.
particulas de vidrio, burbujas interioras.

b) Mavores: resistencia a la ruptui‘a piedras de tamafio mavos
de 1.6 mm.

) Menoress burbujas exteriores. sucias, mal decorado, ravada.

Los defectos para frascos ammula son los siguigntes:

So



FAGULTAD DE QUIMIGA "
57 %nns

'lablo'andulado

Parlido, dﬂipostillad

sellar piedrls de tamano mayor. de 1 é mm

c)' Ncnorasx orona  aspara ; o..gruesa. .marca’ Jer'obturador

hurbu as externas entre el vidrio. punlos neqrns

mm (no;sn vidrio dmbar), parifsulas de vidrxo en ' al iY\qv'

pe]iérqsas rara el -manejo del 2nvase.

S7
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Ejemplo de especificaciones de ampolleta y frasoo smpulas ;

2% 2] siguiente: (Chinoin Laboratorins).

NG, DE ESPECIFICACION: . FECHA DE EMISION:
DESCRH’CIGN:AHPDLLETA AMBAR DE SUBSTITUYE A:
3 ML

ESPECIFICACION DEL MATERIAL . ESTANDAR VARIACION
TODAS LAS MEDIDAS ESTAN DADAS EN MILIMETROS !

ESPESOR DE PARED
0.40 + 0.05

# EXTERIOR DE GLOBO 7.5 + 0.50
EXTRANGULACION e

ALTURA DE CALIBRACION O CIERRE SO + 1,0

ALTURA DE CUERPO 28+ 1.0

ALTURA TOTAL 70 + 2.0

p EXTERIOR
b 9.25 + 0.25

CALTREACT!

EMITIG: _ FECHA: _____ OBSERVACJONES:
WOMBRE Y FIRPA

Vo.Bo. CoNT. CAL.: FECHA:

Vo. ﬁo. PRODUCCION: FECHA:

58
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AR AR, MR AAD

NG, OE ESPECIFICACION?

FECHA DE EMISIONT T o

ESCRIPCION: Suero graduado 250 ml

SUBSTITUYE At

ESPECIFICACION DEL MATERIAL

T ESTANDAR

Altura total
"1 mm,

Diametro de-
‘cuarpo 62 + 1.5
nmilifietrosT

 VARLACTON -

#-internc 15,0 mm

ﬂ»;cxterno 29.0 M.

Escala graduada
.en una sola mitad.

ESCALA .6 5 1

EMITIO:

R NOMBRE ¥ FIRMAS
Vo.Bo, ConT. CAL.:

FECHA: .

OBSERVACTONES: Frasca- |
ambar

FECHA: .

Vo.Bo. PRoDUCCION:

FECHA! .
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PLASTICOS DR i

IDeila’

b ;'sma‘ manara que en otras 1ndu|tﬁas ylas‘Flisticolz o
:lrrﬁmbié;on én a1 campo-‘de - los anvases para lso 1arma=udtié§"
vépﬁftfﬁaﬁy sus enormes ventaigs erqa:dg in.
";i;zid ;;ra:iolﬁéion;; mﬂltipi?s préblehas
: ) Los Materi;lesr Plisticos ‘deban;
‘condiciones conforme’a la utilizacicn ;q;rsell;{ deé.
~ .Debszn  posear plasticidad 'cuﬁt}a g 1a7frol ra.
perforacidn. : g B
= Ser estables frente a la agresisén del aire, del végua;rﬁe la
corrocidn, de los micvoorganismos. :

~ En lo posible poseer transparegncia para poder apreciar l;
limpidaz de las soluciones. ' ‘

— 9Ser resistente al frio vy al' calor para asegurar -la
conservacion del preparado ante las variacion=s de temperatura
¥ a la necesidad d= una esterilizacion por calor,

= Ser imparmeables 2 in2rtes quimicamentas.

- El material plastico empleado para los envases no debe de ser
téxico, ni ceder al contenido agentes de su propia constitucicn’
o de afuera por permeabilidad.

Lo principal en las exigencias para la wutilizacion
farmaceutica de un plastico 2s: ausencia de toxicidad, inercia
e inocuidad respacto del contenido,

Como se diio con anterioridad los pldsticos resultan una
alternativa de 2mpaque en lugar de otros @nvases tradicionales;

sin embargo, duacir pl4stico es tan general Que no se puede
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1

‘decir éue ;lklsla—el éléslico perfecto que funcione para toda

gp}géaqlbh, ﬁqr }3 aus cuando se diseha un material de empaque.

'»sq_rdege‘ fhacer pesando en las necesidades especificas del
'prothto. En empagues, =n la Industria Farmacdutica. ga
: utll}zan‘ basicamente para la manufactura d2 recipisntes,

boiellas. tapas, laminaciones v recubrimientos.
Para =1 caso de los racipientes las caractértqtiéas aig

gengralmentz2 se buscan:

-~ Resistencia mecdnica del recipiente que evite colapsam&eh(d.

~ Permeabilidad de gases, resistencia - al eﬁvasaéo i altas

temperaturas, que no imparta oloraes y/o sahoéqs‘ é};ErQBuﬁta v
evitar migracidn del eroducto -a través .dei 1as haééaes del
envasa, :

¥ para laminaciones vy recuhrkmlentos' generalmenta estan
orientados a:

— Permeabilidad de los gases, que no imparta olores v sabores
proteceion a la luz v raves ultravioleta, buen daslizamizato en
miquinas, buen sellado. resistencia al rasgado.

En general tas pelfculas plasticas, sin pigmantos o
colorantes, son incoloras © transldcidas por lo aue 1la
permeabilidad a la luz del dfa es total. S$in embarge, algunos
polimeros son menos permeables a la luz ultravioleta.(s)

La siguiente figura muestra la permeabilidad a las

radiaciones de distintos polimeros

61
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“Vidrws,

PVDC

c PvC
£ Photiim
E Papel cristal
2
s =« - - Prlcula celuldsica Cel
E c Cloruro de pulivinilideno PVDC
" —— Polietileny
3 Acetsio de celulons Ceza
- Pliofilm
B < Tcreptalatu de polienleno PET -
o —e. Vidr fo

Cloruro de pollvlmln BpVC
v —Papel crist

4000 &' 6200 BOOOK 1M 12 *3
Luz visble I 1R

920

Permagbilidad a las radiaciones de distintos polimeros:

X
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"'Un slempio de especificaciones para laminacisn s el

ﬂvuiqnl’n

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQ‘U'E,»

MATERUAL LAMINACION PARA . s

FECHA: T i
RAZON DEL CAMBIO. - Cangela s espratcacsn

1. CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Maenat Pobgasrnn
Medaas mmy Bobma: 300 ancho. Ates del 30mie 300 4 90 « - 1
impresdn # Titas. Pantone 123c, 848c, 7176, 336c, 136¢, 108c

Procese Rorograbado
Rango de setaga (<C). 140 & 150 PRt B
Peso de un sobre fg) 221+ - 10 %

Rendmenta teonco. 452 sobees por Kg

Fuerts de cesmeacén ma 80 glom

Fueas te semado 20410 % (gremz)

Pemesbicsa WIR  max 35 (g/m2 /24 /207 G/ 0 % HR,)
Estuctura (g fm2) Bama 3 Tiows: 3. Pepel gassing: 40, Polatieno 38

Pesa total de o estuctors (@m2) 82 {+ - 10 %)
Para set wiando e Edupo KL-500

Il LISTA DE DEFECTOS ¥ AQL

cAmco MAYOR MENOR
AoL @1 AL (13) AcL {40)

Fideidad de testos Bobinas bloquradss Botunas fojus

Olot Botwnas aplastades Bordes aplastadas

Savor Detectos de emgreson Cotar
Deslsmnscon Otlectos de impresdn
Estructurs Dametro de s bobne
Fuerza oe sefada Embetae

* Numero de unianes
Peso namdusl

Peio touat de W ssiuciura

Rasgado

NI INSTRUCCIONES DE EMPAQUE, ALMACENAJE Y TRANSPORTE

EMPASLE Bobinas envuenas ndmgualments en bola ce padctieno con lanma infenor ¥ ILDENCY
Oeters wentficarse o conlenmda. nombre del proveedor. clary. y fechs de producean
Embaiaje 36 bobwisy Gspuestas en 3 camas de 12 bobinas cads una

AUZACENRIE . Mmacen cemado. lemeraturs ambiente, prolegido Canlra mlempene y Poho
Tempo masemo $ meves
TRANSPCRTE Protegdo contra mtempene Eviar cusirer posbddad de Conlimnscdn y

Ganos $ucos Procucto fagd

EL PACVEEDDR ESTARA ODLIGADO & MANTENER LAS CONDICIONES TECNICAS DE FABRICACION OEL PAODUCTO
CONTENIZAS EN ESTA ESPECIF ¥ NO PODAA REALIZAR NINGUN CAMBIO SIN  PREVIA SOLICITUD ¥ APROBACION
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a

ESPECIFICACION TECNICA OE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERUAL:  LAMINAGION PATA CLAVE
EDICION:
FECHA:
RAZON DEL CAMEIO: Cancels & erpecicacin -
3oo

¥$ may. 250

2col: may

oIt~ st FanTs J [Ty
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METALES

’dn~hoJ;rd§lqaﬂarJ

formar ’%nQases Vflskib1§§
;nconaicianamiento de
. Para asegurar la proteccién’ al ‘product
cuidadosamente la calidad del anv#gg. }
Un tipo de envasamiento _muy divn.in:di‘dv& enila’

Farmacéutica moderna, es =2l cﬁnstitqldo 'éor,;vtha;' dn

materiales laminados, soldados ;ntke S sl por B ;dhes{vSQ
termosellables. En terminos genarales una palicdla
convencional esta formada por los . ‘siguientes matariales:
(peliculas compuestas) R .
- Una hoja delgada de aluminio de un espesor zomprandido entre - .
20 vy S0 micras.

- Un barniz termosoldable para mantener adherida de manera
firme las dos laminas gue constituven el envase.

= Su temperatura de seldado debe sar lo suficientemente baja
como  para parmitir su w2laboracicn sin pon2r en pzligro el
producto envasado.

~ Una pelfcula dercorativa exterior - con disefio - cuya misidn

es - s6lo decorativa v permite fijar en Jforma adecuada la

&5
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impresién deseada. B
El Progaso de envasado se realiza - en... ‘miquinas.®

automaticas, como se muestra an 21 siguient: 2squema:

¥ Eauema dit macantsso do wae miqut
Y -Illlﬁl"l“. comptimidas con compiejos [
\ . i -

Estas constan fundamentalmente de:
= Un par de rodillos mztilicos calentados, giratorios, que van
calentande v spresionando €1 folio de aluminio Provocando su
termosoldado. Los rodillos tienen cavidades concidentes para no
aplastar el eproducto a envasar
- Un sistema de soporte para las bobinas del material de
envase.
~ Un dispesitivo alimsntador del ' producto  (comprimidos,
grageas, etc.) sincronizando con las cavidades d2 los rodilles.
« Un dispositivo de corte que permite fraccionar la tira
obtenida de acurrdo a las unidades de2seadas.

Otro tipo de envasamients altamente difundido es =1
termoformado que consiste en la deformacion controlada de una
pelicula lisa, plana por efecto de calor y prasion,

€1 envase alveolar (blister) consta de un folio plastico

23
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67 N : ~

transparante que ‘se moldea por la ‘accién conjunta de.’ .calor v“
presisn, dando una celda:d2 - forma v tamaio adecuado Lh'u'rhu’jai.’,r
Es};a‘ lamina se llena con el producto a envasar v se cierra.con “w
ana hola Liapa) sallada por presisn v calor.. Tedo el b’l;o'c‘ews-;fs_e‘f‘r

vealiza en forma continua v automstisass

Esquema de una operacién de envasa-
miento en peliculas alveolares (blsters).

La bobina del folio eplastico =2s transporlada por un
mecanismo desenrollador a una placa calzfactora. El
calentamiento puede hacerse por radiacidn o aire caliente, AR{
el material se ablanda convani2entemznts y pasa a la astacion de
moldeado donde hay una matriz vefrigerada con asua y con las
cavidades gque formaran las celdas. Una camara superior la
presiona ¢ insuflando aire, forza a la lamina a tomar la torma
de la matriz.

El siguiente pasm la ldmina va moldeada pasa por debajo
de una tolva o mecanismo adacuado. que introduce las unidades
thrl Producto en las ‘celdas. A continuacion se acopla en  su
recor;da una hoja d21 mat3rial de tara ( aluminio) suministrade
desde una bobina.Este material es soldado por accion de calor v

presion vy una matriz especial y posteriormente cortado con la

&7
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3

1qrma requerida df un troquel. Los envases asi terminados son:

r;evurad'a& por una banda transportadora y =l material . gobrante

{hordes’ “se acumula en una. bobina. o

La' forma: de-la burbuja esta intimamente livada a'1la forma
'grmacgu@(c} a #onlener. En.al caso de comprimidos, capsulas,

etc.

‘#s-:aconsajable que sea lo mas  pequeno eosible v punds
nitah!ecersi su dlsmetro 2n 21 disdmstro d2l producto mas 1 mm y

sufpro'undidad al espesor del producto mas 0.5 min.

o
+ .urr,"

s
LR,

e L

- - Formas ds eavases slveclires para com:
peizaidos, .

fapass

Con la invencisn de los recipientes vienas coma
consecuencia natural el desarrollo de las tapas.

Las taras =2n printipo cumplen con dos objetivos:
1) Sellar tal Aque el contenido no se salga o que penatren
elementos extraiios,
2) Facilitar el abrir y cerrar el envase el nimearo de veces que

sga nacesario.
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6! d "R R J L ZERL TS

En tdrmlnos mas espec{ficos 1 st nas deben presentar las

stquinntas carac!er(sticas:

,a)'Inercla quimxca: oo dcben de
sensoriales del .. contenido.- ni

sustanciasg.

b) Sellado hermético: prevenir cualqul v tlpo

de material. lfguido, as(,'como intercamhio

el producto envasado.

) Apariencia satisfactoria  despuds
almacenamiento.

d) No debe adherirse al envase cuando se abra el recipl%nle.‘

En lo que se vrefiere al tapon “ideal ~para ‘envases’
farmacéuticos, va sea para soluciones acuosas 1t oleosas, para
polvos licfilizados o no. debers:
~ Tapar bién el frasco.
= Ser impermeable a los liquidos v los gasas.
~ No ceder nada al contenido v no tomar nada de 1.

En la actualidad las tapas son fabricadas basicaments da
aluminio v plastico, Estas. d2 acuardo a su forma de uso se
clasifican en tapas de rosca, de presicn, de ancla, de cororna,
inviolables y de seguridad.

Dentro d= las tapas mis wutilizadas en la Industria
Farmaceutica tenemos:

- La tapa estandar que se fabrica con rosca generalmente con
liner‘lnterior sufucientemante ajustado a la tapa.
- La inviolable (pilfer-proff) que se fabrica en forma de

casquillo con un anillo dea s2guridad en  la parte inferior
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ShcuLtan D A

:n?ovigto‘ g;nlraipenta,da Teeniin  eﬁu{p9
qngéréo}édo i - forma "1 < qu-fniub' 'snpre “"el
:envgse ;‘ia ;véz.qderajuét l gan1}io/defé§;urjd}df7;b igue,dé

ﬁﬁqVPFugﬁh de la’iﬁ§iélibiiidad'de' ésta. Cuando elV-gnvasebsa

abraiel anillo se ‘désprande-

I

“Tapa standar ENGARGOLADO DE LA TAPA PILFER PROOF

-Capsulas o retapas de aluminio. Es un aditamento adecuade para
sujatar el tapdn entre este v el envase, teniendo el centro

desprendible o rasgable. Usado en inyectables.
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Como se menciond con  anterioridad las tapas generalmente.

estan previslas de un  liner: 2ste  puede definirse como

cualquier material qua crea un sello entre la tapa v el e Ygsé
v son utilizados independientements dal tiro de tapa.

El liner se vequiere por 1O general para  compensa)

. contacto de la tapa en el unvasz. 21 liner provee lé»proteccio

necasaria v 2l arado de ajuste r2querido para. sellayr Cenvase

“Por 1o aie la funcion basica del liner es’logvar

logrando con esto 1o siguiantas
—.Prevenir la pdrdida del producto por fugas.
‘=~ Prevenir la pdrdida de vapor o gas del producto.

- Prevenir que el producto gane o pierda humedad,

Prevenir la oxidaciéon.

- Presaervvar las condiciones de esterilidad de un empaque.
= Prevenir la pérdida d2 sabor o aroma.

- Hacér el empaque evidente a violaciones.

Los facteres para seleccionar un liner son:

Compatibilidad.
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Algunos fabricantes de productos medicinales implantan

ampaques con sistemas de cisrres inviolablaes. Entre los mas

..utilizados astan las bandas 2ncongibles. peliculas anvolventes,
tapas inviolables y s2llos de garantia.

Las bandas mas utilizadas son de PVYC, qu2 son colocadas

sobre la tapa de envase, posteriormente el envasz es pasado por

un tunael de calentamiznto aue encoge la banda tlomando 2sta la

forma del perfil de la tapa y la corona.
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HORNO '

. "
# Anilio det envesa

En e! caso de tamas inviolables conocidas  con el nombir=
de plifer proff, consiste en un casquillo sin  Cuarda pero con
‘nanille en 1a parte inferlor precortadn v unido por penuefios
puntos, cuando se cierra e! envase 2] casquillo es =ngargolado
sobre el frasco tomando el casquillo 1la forma de la corona v
por lo tanto de la cuerda de la misma. vy dado qu2 la corona
pPoses un borde en la parte inferior el casguillo toma la forma

de este anillo anclande la tapa al envase.
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® L ARRARARAR

Borda de anciaje
Oropleas
SORDES ESPECIALES PAAA TAPAS (HVIOLABLES

Los sellos o2 garanifa son elemelos fabricados- de papel;:..
pelfculas o laminaciones complejas. que.  al pegarse a la bo-:'é’
del envase? garantiza la inviolabilidad da21 Pvrbducto.i:Lor
beneficios da seste son su bajo <asto ¥ su 1aclitdad de
implantacién va que  no requiere - modificaciones -1!, gmn’aqu’e‘

actuyal.

T
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na

["Ejemplo de ‘especificaciones para tapa es el siguiente;
ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATEIUAL. TAPA PARA FRASCO + CLAVE.

. EDICION:
FECHA N
RAZON DEL CAMDIO Cancela & sipecficacin [

I, CARACTERISTICAS DEL MATERIAL

Materal: Poliproplena plomentada en color pantons 13 ¢
Kimera de  hlos: Uns vueha y mects
Tio de aorona: Serw 63 448
Peso sin Goer {0} 1031
MeSdas (mm): 19.26 de akurm 63.74 de Gametro mayor. ves Shuja mecknico
Impresidn o grabada:  Segin dbujo sneao
Extnuciun del ner Cardn vinkta paranado 20 punlas
. Papdl glassing blanca & gim2
Impreaidn del sefio: Una Unta 1oja panione 483 ¢, con repencdn del texto

11, USTA DE DEFECTOS Y AQL

crmco MAYOR MENOR
AL (0.4) AoL @29 AL {40}
Dimensiones Color
Tapas mezciacas Oelecion de impresidn
de pliatco  Tapas deformadss ¥ wpanenca

adheides en o inleior Defectos de spaenca  Espesor de pared
Sudietad o panleulas  Ovalamiente

ednatan Prso
Retorde akenia codant Liner sucio
Tapas perloradas Uner el colocado

M. INSTRUCCIONES DE EMPAQUE, ALMACENAJE Y- TRANSPORTE

EMPAQUE: Cajas de candn comugado con bolsa inlerior da pokstlens con identficacidn Jé proveedor
fecha de fabricacita, lote, clave del producto.
. Cantided de lens por caja: 800 pzas.
ALMACENAJE: Amacen camada, lemoeaum ambienta, prolegda COMLS Wntemperts y poia,

Tmpo muximo: 6n sho
TRANSPORTE: Prolegido conlre Intemperie. Evhar cuslquier posbidad de confamnecidn y
datos Kucos.
EL PROVEEDOA ESTARA OBLIGADO A LAS TECNICAS DE

DEL
CONTENIDAS EN ESTA ESPECIF. ¥ NO PODAA REAUZAR NINGUN CAMBIO SIN PREVIA SOLICITUD ¥ APROBACION
%
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RRARRRR S
ESPECIFICACION TECHNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE .l -
MATERLAL. TAPA PARA FRASCQ - FECHA
1 63,03

1
T

7

T sur
o2
0.8 .5
I 2y
acol mm -
T T AT l v
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Etiquetado e impresisn:
B

Sin duda alguna uno de los factores ‘.\que»
atra;:livo un empague 2s 21 disafio graf h:o_v‘ ‘VQ‘«::D :r-.u' d.
elementos impresos del mismo. (4) Pt :

La metodeologia para cualquier lrabajro de 1
importar el tipo de proceso Hlexogra”a.goﬂ‘i‘eh‘;
similar va auz todos los casos parta -.de "un-l' 2
elasmada ean un boceto. un . dibujo me-:a"ﬁ\ér'a. E f’olééréi!as:
2lementos que son ensamblados vy prns-nudo{ an’un l»qy—r’n.’;lo’.

En la etapa de disefio debe considerarse entre 1o . mds
importante al procesc de impresién que sera utilizado asi como

2] material a imprimiv.

Matearinl Foogata  Rologabeda impamia ograts Sengnfa
' 8 c 8 A A

A A B8 -} ]
Fol (shuminio) 8 A ) 8 [
Podetienn A 8 .G c 8

A 8 c -3 ]
mwe T A ., 8 c c 8
Poleniy A A [ c* > B
Nylon . A A c [ 8
Sarmn A A c c ]
Aceista A A c c -]
m A L3 c c a
- QritSoas: .
Masiss de sodor ) . A B ] A
Tipos peguence y detiles ] - ] A B
Calsios * -8 A A A e
" ustradionss a. A ] A 8
‘Mum 8 A A A -]

A « Mbiado deseadis B = Opcién acapladia C » Opaidn mancs svaciva

=

27
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recoﬁenﬂahleje{paci(icéf

‘eolores, i
revisar impresionas:contra
jEuafdo_as';

empaqie, ‘¢s . convaniante

¢sta'3referé
sefalanignto

. De

siempre

encuentran  £nt$rﬁ§éinn81' s

los.  coloras’ exaclosy ' por

PANTONE 296 C F{B partes de PANTONE azul reflex 34.4%

8 partes de PANTONE azul salaccion 36.4%

6 paries de PANTONE n2gro 27.2%

VfLa‘ i;;r; C’ siéﬁifﬂca que estos <olores son anlicables. a
papeles u otros materiales con racubrimientos. miantras qua 1la
letra U se aplica a papeles sin recubrimiento.

Cuando los matariales de empaque imprasos llegan a la
planta. el departamanto de control de calidad puede analizarlo
con la misma gufa. asegurands siempre ques todas las areas
tempresa ¥ pProveedorses) hablan un  lenguaje comun. Esto, a su
w22, garantiza que a traves de2 los afins y a pesar del cambio an

el personal de la empresa v proveedores, la imagen del 2mpaque
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;- en’lolque se refierae'al color sera siempre la misma.

etiquetas es el de litograffa (offset). El costo

proceso ‘es. relativamante bajo v las mAquinasi - de
generalmente tienen. 4 a & estacione2s de impresion, Eén {gual

némaro. de ‘tintas diferentes.




uatilizado = en ::la‘ ] R

flaxihles. Este' proceso garantiza

paro. as 'mucho mas ¢

Leuando. se veaulere, de’ side:

cﬁntgnqdorei de‘pla;t{co- La i serigrafia: ggnﬁitg’}&ial 7a;ré'
firos de iﬁpresién cortos yQ“quc'}ﬁ'co;td5es baJo.: s : '

Algunos materiales. de ampaaﬁé.' sobre toéa cosmiticos vy
perfumaria sa imprimsn con un proceso sonocido cémo estampado
en caliente o hot stamping,

Para imprimir ciertos materjales de empaqua,
espacialmente coédigos de¢ identificacion en cajas de rcarton
corrugade o fechas de caducidad en cajas plegadizas., etiquetas,
ete., s la utilizacidn de impresidn Jjet. Por este m:todo se

pueden imprimir materiales dificiles. con superficies dsparas o

no uniformes.

mpaque wome.
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A Eontinuacién se muestra un ejemplo de especificaciones

para atiquata;

ESPECIFICACION TECNICA DE MATERIAL DE EMPAQUE

MATERAL: . ETIOUETA PARA cuve
0N,

recha

AAZON DEL CAMBIO L Concese 4 sapechicacion :

I CARACTERISTICAS DEL MATEALAL

Matwat: Coucha uns owa 60 G2« 1B %
Madiden {mm) M3 usT .08

Impragibn: 4 Tinas, Panlons 1732, 348c, T17¢. 356¢
Proceso: ofsm

Oveenisn dol Mo Pepandicuiar & e caie 0e pegus

Too: Envolerie

Tasiape do pequd (mm). 9« + 1 y del lado Gauerda
Bamiz Oftset CON resmrva 08 pegue
Absorcita de gata de 89 30 Seg

Il USTA DE DEFECTOS Y AQL

cAMCo MAYOR MENOA
AoL .1} Ak @3 Aol o
Fideldad de texdon Ovrnsiones Coss
Producta madcisds  Gremee Duircios 04 kroresn
Aabadas ¥ spananch
Ovacotn el ha

Resuva parm pegus
Tums han de possdn

Resarve sy bemtz

. INSTRUCCIONES DE EMPAQUE, ALMACENAJE ¥ TRANSPORTE -

EMPAQUE: En paguetee de papel (I 0 n cajus G4 CANSN COMUDESD. tanio s Calss COMG 1K PacuNes
e 1dos Con oms angomacs, sdemel de hdeTOlor o ComankSo. Crve, Provestar
Unidsdes por ifia; 1000  Unideces por caje 42000 oq.

ALMACENASE: Alrnacen carads. lnrpentrs mnbiente, protegido cont NlwToerta y ok,
Tmpo marima- 12 meses

TRANSPORTE: Protegido contt iamnerts Evear cmigier posbided de Comarminactn ¥
danos Agloos.

€L PROVEEDOR ESTARA GBLIGADO A MANTENEA LAS COMGICIONES TECNICAS DE FABRICAGION DEL PRODUCTO
CONTENIOAS EN ESTA ESPECK Y HO PODRA REALIZAR NINGUN CAMBIO SIN PRIVMA SOUCITUO ¥ APROBACION
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Con todo lo anteriormente’ expuesto a Lo largo - de este
capftuln tenemos  aue tants 21 desarrollo cemd al” andlists de
a8 materiales -'de iempadue. s . requigra: dc ve’v‘“l-.ar Xas
caractaristicas definidas  en las #SPYQ\:"iCaCiDHES-‘V de acuerds
al tipo de materfal y a las fupciones aus cumple en el n’rod;.x'-:lo
contenido.

Ast Aues.. 20 resumen, se  tiene que las Pruebas  mds

comunes de cada tipo de empagque son:

MATERISL BBUENAS COMUNES
Eliquetss y Plagadlzas Olmsnsionss, Gramajs, Direscldn dal hilo, Coloras,
Raspado, Rigider, Absorclon de Rgua, Porostdsd.

Corrugadon Dimansiones, Ho. du flzutas, Absorcldn de agus,
Compraslén, Aaslstencla s 12 eplosién

Tapss Dimenslones, Longitud de 1a cusrda, Liner, Color, Tipe

Envases de viarlo Dimenslones, Capscidsd ol derrame, Yampls, Tratamionta
supetichal, Preslén de llenado, Chaqus Wmic,

Envases de plistico  Oimenslones, Capacidad al derrame, Compraatn, Peasion
- de vicio (colapsamiantol, Bacrars & gisas, mondmars
rasldual, calor, Wransmision de vapor de agua.

Gaminactanes . Dlmllulnn

minacipn,

Hatio, Colarss. Cogficients *
d. econ, WeTR (permesbiiidad al vapor de agua),.

. Tranamitancla, Rupiurs, Nasgado, Rangs da ssilo,
Rendimisnto,

Paliculas Dimenslones, Coslicien
Rasgado, Puncién, Ranga

: % de i

de triccian, Dtaquea, Aupturs,
Wa, Grosor, Rundimiento, .
% de

Es de importancia hacer notar que dantre de la estructura

juridica de Hexico <xislan dos eretarias de Estado  que

vegulan las caracteristicas vy reaquisitos a cumpliv de los
@nvases para Praductos farmaceuticos.

La Secrataria de Salud a traves de la Direccion general

83




FACULTAD DE QUIMICA

de Control. Sanilerin de Bienes 'y Servicio v la Secretaria de
Comarcio y Fomento: Industrial a  través das 1a Direcciog,genérg[fJ

de Norﬁas.

Nues!ras. leycs ';son; da, car(:tcr_‘preventivd' 1o

liunific;

ue nnus de actuar “hay qua séliéi(an: éhlbriz;c‘inﬁ.‘

'funa serie.

ldmantos que;

e la solicitud respecllva. Estos anenos

aneral de Salud) son: Z i

Denom!nactén diitinliva o bidn marca del producto L la

denominacian qenérica 22 espe:iflca del mismo... L -
11, EL numbre Y domtcilso - eomercial * del li(ula?' de la
autorizaclén y la direccién del lugar donde sa elabore o envase!
el producto.

I11.- El pimero de autorizacidn del producto c¢on la redacrion
requerida por la Secretaria de Salud (reg. SSA No.—-~=——————w— de
V.~ El gentilicio del pais de origen precedido dz la ealabra
producto, cuando se trate de productos de importacion.

V.~ La declaracion de tondos 1los ingredientas en ordan da
predominio, en términos de las disposiciones ~reqlamanlarias
aplicables.

Vi.- La cantidad contenida en el envase, de acuerdo con los
términos del raegistro que se hubiera otorgado, tratandose de
medicamentos (NOM-2-1, NOM-1Z-3-1989).

Vil.- El nimero de la clave, lote, fecha de elaboracion v
caducidad, en su caso.

VIII.- El nombre v domicilio comercial del fabricante vy del

importador, en la contraatiqueta correspondignta.
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instrucciones precisas para

envasas:vac én . 108" 3 @stos contengan;

en la norma. carrespondiente’lna

‘81 §igulente articilor

ila obtencién, elaboracion, fabricacion - o

productos de uso vy consumo humanos, queda

’ .manipulacic de los”

prohibido ug\lizar materias primas o ingredientes aue contengan
iparasitos, “microorgantsmos Patoganos, sustancias toxinas

confaminantes en g2neral o materias aus no pu2dan ser reducidas

\l’ios li{mites permitidos.

: En México existe un comitd consultivo Nacional de

normalizacioen con el objeto de wlaborar v difundiv normas

{LANFI). Dentro de estas normas, en cuanto  a material  de

envas2 y empaque anfocado A la Industria Farmaceutica se

encuzntran raegistradas las siguianiszs:

NOM EE 12 1980 Envases de vidrio para productos medicinales de
uso oral o tapico.

NOM EE 13A 1986 Vidrio ampolletas elaboradas con tubo de vidrio
borosilicato destinada a contensr productos
madicinales.

NOM EE 13B 1986 Vidrio-Fcos. 4mpula elaborados con tubos boro
silicalo destinadns  a contener pProductos

medicinales.

B8sS
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NoM EE 33 1978
NOM EE 38 . 1981°
NOM EE 61 -~ 1979
NOM EE 66 1970
NoM EE 83 197§f
NOM EE 92 1950
NOM EE 108 1981

‘resistencia a1
NOM EE 138 i982'Car§6n éorruqédn.
con

NOMEE 139 1982 Plastico - botellas 'tipo capiulero

m

rosca en polietilenc H.D., Pollﬁrnpﬁleno} PVCT

y poliestirens,

NOM EE 154 1985 Metales — tapas inviolables.

NOM EE- 155 1984 Mztalaes - tapas para uso comercial temlnoloéfc
y dafinizionas.

NOM EE 168 1984 Envase de vidrio recubiarto con pldstico -
wspecificaciones.

NOM EE 181 1984 Metales ~ tubos depresibles de aluminio para
Pasta - especificaciones.

NOM EE 205 1986 Plastico ~ envase. inserto v tapa tipo gotero -
especificaciones,

NOM EE 77 1980 Plasticos =~ rosca para cuello de envase -
especificaciones, determinacion de dimensiones

NOM EE 124 1931 Clasificacion de las coronas.

NOH Eé 130 1981 Vidrin - eorona rosca dimansiones,

NOM EE 197 1986 Metales — Tapas roscadas series 400, 410. 41S.

4235,

8s
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NOM EE 200 1986 vidrio lrascos pequeﬂas desunados a conlener g

produ tos ‘cosm Ucos A4 Per'umﬂx'&“
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CAPITULOIV

»anci‘}ég;io e log dilt}n&a{

 dt£i}zados enila !ﬁduslrig Farmgcéutica,

.

”En,'lé . Industria  Farmacdutica ‘ie’,nroducen » #roductos

mediqtﬁaleé”in diferentes formas farmacduticas, taleé comos (19

Solidost
: *.= Tabletas

- Gragzas

= Capsulas

-~ Grdnulos

~ Supositorios
= Dvulos

Liquidos 'v semilf{quidos:

No estdriles: Estériles:

- Orales: = Parenterales:

= Suseensionas ~lntravanosas

= Emulsiones - Subcutaneas
- Topicos: ~ Intramusoular

s = Cremas oo —Otrost

= Unglentos — Cotas oftdlmicas

=~ Locionas - Gotas nasales

= Pomadas - Botas dticas

- Gal
- Otros:

Gotas of tdimicas
Gotas nasalas
- Gotas oticas

t

Estas formas farmacduticas se pueden envasar de diferente
manera segun sus caracteristicas. Se menciond con anterioridad

que estos envases pueden ser frasco de vidrio, frasco de
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pléstico, frasco dmpula, ampolleta, foil, laminacisn, etec. =
4hora bién.t con la finalidad de determinar cual' es el

envase y/o empaaue mas empleado en la Industria Farmacsutica en’

Méxice {D.F.J)., se realizd una encuesta a diferentas

laboratorios farmaceuticos.

Los laboratorios entrevistados fueron:

1) Syntax 4) Scharamex 7) Bayer 10) Knoll

2) Bristol S) Abbott 8) Columbia 11) Chinoin
3) Ciba-Ceigy &) Senosian 9) Searle
Dentro del gran ndmero de laboratorios -

quimico-farmacéuticos existentes, se consideran laboratorios
manufacturero a 76, como los mis importantes en el mercado en
Méxicon.

Dantro de estos 76 estdn los 1i entrevistados., aue
significan el 14 % del total, vy estos a su v2z se encuentran
dentro da los S50 primeros, aque en terminos de mercado
representa el 20 7.

La forma en que se realizé la encuesta fué mediante el

siguiente cuadrot

% Fuantet CANIFARMA.

8%y
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anamaanan

R Poded PAua ACAUTICA
o g gobe, |nrap, Ioaps, farams [ 3upe, Jov. faung, ] yein, {owur. astas | ray, [avere
Pifertes Felistilens :
Peltpraptione .
TRRES | erie Berssilicste ‘
) Sédtowelicias
tay (a) Prenenta

{p) (b) 3/plenentar . .

MuaintetVd o - e 0
BUSET | 4 vmint e-pYDS ,

Qelatdn -
Sebre | Poli-réa . . p
Tira [ Colepertimn A

ey . : A S .
Ostopr, "l‘l“'l o I

Leatnsetén "

Mumsnie -
Treee | pidasien ;

Previamentie

eroducidos por cada laboratorio.

se .saco la relacicn . da -’ los  eroductos

uno ¥ la forma @n Que se dnvasan:

la

as)

En el laboratorio Syntex se tienen los productos siguientes:

forma farmaceutica de cada

Producto F. farmaceutica T. ‘anvase
Dilar Invectable Vidrio
Dilar 1 Tahletas Burbuja
Dilar 2 Tabletas Burbiija
Dilar o Tabletas Burbuja
Dilarmina Tabletas Burbula
Ditarmine Suspension Plastico
Ercal Ungilento Aluminio
Evcal Supositorios Sobre-tira
Exeldarm Crema i
Febrax Tabletas

Febrax Suspansion 2]
Fabrax Supositorios Sobye-tira
Famstal Crama Aluminio

90




FACULTAD DE QUIMICA
91

Sobre-tira

Femstal Ovuleos
Flanax Jabletas Burbuja
Flanax Cdpsulas Burbuja
Flanax Supositorios Sobre-tira
Flanax Suspansion Plastico
Gardrin Capsulas Burbuga
Gelisyn Gel Aluminio
Lutoral 2 Tabletas Burbuja
Lutoral 5 Yabletas Burbuja
Lutoral estrog. Tahietas Burbuja
Naxen Gel Aluminio
Naxen Inyectable Vidrin
Naxan Tabletas Burbujas
Naxen Supositorios Sobra~tira
Naxodol Cipsulas Burbuja
Norinyl 21 Tabletas Burbuja
Norinyl 28 Tabletas Burbuja
Novacort Tabletas Burbuja
Ridene Cépsulas Burbuja
Secuentex 21 Tabletas Burbuja
Secuentex 28 Tabletas Burbuja
Synalar C Crema Aluminio
Synalar c/N Crema Aluminio
Synalar nasal Gotas Plistico
Synalar oftal. Gotas Plastico
Synalar o6tico Gotas Plastico
Synalar simple Crema Aluminic
Svngestal Invectable Vidrio
Tielid Tabletas Burbuja
Topsyn Gel Aluminio
Topsyn Y Gel Aluminio
Trisyn Crema Aluminio
Vagitrol Ovulos Aluminio
Resumiendo tenemos aque de un total de 45 productos:

16 son tabletas (34.7%)

11 son cremas (23.9%)

6 son supositorios u dvulos (13.2%)

4 son cérsulas (8.7%:

3 son invectables(é.5%)

3 son suspansiones o soluciones (4.5%)

3 son gotas (6.5%)

Dentro de los cuales:
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20 sz ‘envasan ¢n blister: tabletas, cdpsulas (43.47%)

11 se s#nvasan en alumnios q:reﬁms, 92l v/o unglantos (23.9%5

& se envasan 2n sobr: tira: supositorios u dvulos (13,1%)
4 se gnvasan en plastico: gotas, suspansiona2s y/o ‘ollj;:ion-ﬁ

13,17

3 se envasan en vidrios invectables 4‘6.5'/.)

laboratorios tenemos: (ejemplificando)

= Del Laboratorio Bristol dz un totr’\l de 33

12 son invectables (36,34 %),

8 son capsulas 124,24 %).
S son suspensiones (15.15 '/.)‘-v
S son tablatas (15,15 %),
2 son polvo (6.?6 %y
1 =2s gotas (3.03 7%

Dantro de los cuales:
18 se anvasan en vidrio: invectables, susp, y gotas (54,54 %),
15 se envasan =n sobre-tira:r capsulas, tabs, vy pPolvo (45.45 7).
Del laboratorio Ciba-Geigy, tenemos -que de un total de
de 48 productos:
13 son grageas (27.08 %)
10 son tabletas (20,83 %)

8 son crema o gel o pomada (16.66 %)

Se utilizé el termine blister en vez de la traduccion al espafiol

“burbulja® por ser el primaro el més difundido.
-
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productos:

22
20

10

se

2

se

(1]

"iobra‘-'th‘-ax supqﬂtoriq» (8.33:%

pldsticos suspenikbn O'QQtég‘(é.zs

13 son tabletas  (19.69.%)

7
5
S

Gtables: (10541 %)

w

espsulas (10,41

sON frzma 'fvr(IB.!B %y

son invectable (16.¢

on Jarabe . €13.83 %,

son gotas (10,80 %),
sOn. grageas L.7.57. %,
son cdpsulas U 7.57 2y,

4 son suspensicsn  (6.06 %),

Dentro de los cuales:

envasan
envasan
2nvasan
envasan

2nvasan

en

en

en

Plastico: Jarabes, susp. y gotas (32.83 %)
blister: cdps.. grageas y tabs.. (30.30 %)
aluminios erezmas (18.18 %).

vidrio: inyectables (15.15 %).

sobre=tira ¢ 4.59 % .

3



FACULTAD DE GHJ{MICA

Sinte

4=

tizando los dates para los siguientes laboratdrios,-

Del- laboratorio Abbott de un total de 46 productos:.

20
12

8

£

12

10

ER. S ]

I~

13
13

~

se envasan en vidrio (43.47 %).

‘5@

se

se’

se

se
se
sa
52

se

se
2
se

s

’
se

2

se

envasan-

envasan
envasan
envasan

Del:

envasan

envasan

envasan

Dal’ ‘laboratorio,

anvasan

‘envasan

envasan

envasan

envasa en pléstico (3.57 %),

Del laboratorio Columbia: aq

anvasan

envasan

envasan
envasan
envasan
Dal
envasan
envasan

envasan

ven:bliste

“an’sab extira

en blister (26.08 %).

en pléstico (17.39 %).

en sobretiva (8,697 %) E
en alumini;: {4.34 '/.)’.;

labiorator io ‘$enosian

‘en vidrio

‘an vl’drto‘f (’46’.‘42'.7.) i
en sobre~tira
en aluminio

e blister ~(14:28°%)

an blister (30.95 %).

en vidrio (30.95:%).

B ,odvuc:losyx"

Gn'total e 42 orodictos:

en sobre-tira (16.66 %).

en aluminio (14,28 4.

wn plastice 7.14 %).

laboratorieo Searle de 'en ‘tolal‘ de 24 productoss
en vidrio (37.5 %).

en blister (29.16 %).

2n plastico (20.83 7).

94
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3:se envasan gﬁ snhf&-ti?a;g[2.5’%).f

Del laboratol iofjknér_ total da 35 orodus)oss

12 se epvasan. e

ldrba‘enVQban en;!obré'tira‘lga.ﬁ

se envasan en vidrio
S.se envasan en:Plésticﬁ ¢

252 envasan en aluminio ¢

tabla:

total de
Lab. productos

Svntex 48
Bristol 22
Ciba-G. 48
Scharamex o7

Abbot do
Senosian. 29 L
Baver 28
Columbia 42
Searle 24
Knoll 35

Chinoin 31

i 4235 13%
Graficando 3= observa que:
-~ El 32 % del total de los productos 82 envasan en blistar;
- El 29.41 % s2 envasan an vidriw. : : B
-~ El1 13.58 % se envasan en scbre.
- El 12.47 % se envasan ¢n plastico:

- El 10.82 % se anvasan 2n aluminio.
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CONCLUSIONES

- Entrt 105 diversos matnrialcs empleados en la fabricacion de

nvase y/o empaguz 21 aluminio ocupa un lugar da

vconltituyente de envases 1aminados 7}  ,'

aie’poses caracterfsticas muy’particiulares
bbéostdad. opacidad a la

Arclis!tﬂcia mecdnical.

[T ne!pale- factores aque condicionan el coni ma

difcrenle; envases y sus componwntas con el alum!nlo son»

a) El precio: el aluminio es un material ;metilicn_:muv
apreciado de la Industria Farmacéutica, pero al .no conlaricoﬁ
vacimientos wexplotablaes a nivel comzrcial debe importarssa,
situacien que repercute grandemsnte &n el precio.

b) Los habitos de consumo: la aceptacisn que por parte dal
consumidor final tiene este tipo de envase compensa

parcialmente el efecto negativo de los precios altos.

~ La manufactura de envases de vidrio como frascos, tarros,
ampolletas, etoc., prasenta un alto grado de integracion,
situacion que permite una posicion priviligiada en relacion a
otros ssctores eroductorass de anvases. Tan solo 1a Industria
Farmaceéutica durante el afio 1993 empled 416 millones de envases
de vidrios entre ampolletas, viales, frascos vy tarros en el
envasado de sus productos.

- Las principales condicionantes del consumo del envase dae



vidrio‘sons:

Ldureza,crigide

ufreeén (resistencia 4 la hitmedad 'y

manefo) han originado una amplia ramiricadlo;’;n

FACULTAD DE QUIMICA
y 10: ‘

sustitucisn que éﬁr,ﬁartt’de;dtrog

nvasizs. sufran.

como - las’  cualidadss que”

a los sases 'y faé?}idad de

cuantea-los

usos Qua_ pueden cubrir ademas explica w1 por qlié 19s plasticos

juegan un papel importante en los envases:

- Los laminados flexibles son

Farmacéutica, pues tienan 1las

proteccion contra transmision de

la cual se le uysa zxtensamente

tabletas, grageas vy granulados.

~ Son multiples los factores que

consumo de los plésticos. EL

relacionado con  las materias

empresa oferente de mayor

modificacidn en  su

disponibilidad vy precios.

prima se incramentzn se refleia

producto final.

#Referencias v. bibliografia No.

103

primas,

produccicn

El aque

muy usados en la Industria

majores caracteristicas de

luz, olores y gases. Razon por

para el envasado de cidpsulas,

influyen de¢ alguna forma en el

de mavor importancia es el

va que al ser PEMEX la

reapresantatividad, 1la menor

proveca cambios en la

los precios de la materia

20 un aumento en @l costo del

17.



3 a)~D1§banibﬂlidad de materias
relac}unada con: 1% precio

{b).Grado.deisustiitucion po

1) La‘Indd:lr&a‘Farma tica durants "mucho’tienso conte con un
“mereado  cautivo 10 que -~ impidié un’ mavor - desarrollo =n  los

Envalci;m/empiques.

'2) El'desarrollo en la utilizacisn de envases y empaques se dio
'_En funcién de las decisiones de las emprasas farmacduticas
,ifinsnacionalns. originando con e¢llo que las innovaciones 2n
ctt-'rubro lleguan tarde al pais.

3) Lo anterior se damuestra con los nuevos empafuas
biodegradables, 1o que a epesar de los grandes problemas de
contaminacion wn la ciudad da México, no se han utilizado en la
Industria Farmaceéutica., (20)

4) Con la apertura comercial la Industria Farmacsutica va a
seguir siendo protegida; sin embargo., el intercambio comercial
posibilita un mayor cunocimiento vy utilizacicn d2 les madarnos
envases y aewpagu2s. Sabiwndo aprovechar esta  situacion pueds
say posible desarrollar una Industria da 2nvases vy ampaoues qui

sea competitiva en calidad v precios con los otros paises.
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5) D2 - no modernizarse la Industria de envases vy .empagues se
seguird dependiendo de las decisiones y politicas de las

emprasas transnacionales para desarrollar esta Industria;
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