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. EL EMPLEO DE LOS COLORANTES EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y 
OSMÉTICA 

Los colorantes están presentes en una gran cantidad de productos como son los 
:imentos, las pinturas, medicamentos, textiles, cosméticos, etc. 

Para la industria fannacéutica y cosmética es muy importante el uso de los 
~lorantes, ya que son sustancias que no son empleadas con un fin terapéutico o clínico, 
ero que son adicionados a ciertas formulaciones con el objeto de mejorar su presentación, 
así ser más agradable para el consumidor, así como identificar algún medicamento 

vitando alguna confusión cuando va hacer administrado, o en el momento de 
condicionamiento en la industria. 

Existen muchos colorantes, sin embargo pocos son los aceptados para uso 
mnacéutico y cosmético; este tipo de colorantes en su gran rnayoria suelen ser sintéticos, 
ero la tendencia actual de la industria farmacéutica y cosmética es sustituir los colorantes 
intéticos por colorantes naturales los cuales se encuentran ampliamente distribuidos en el 
~ino vegetal, teniendo como ventaja que existe en nuestro país una gran diversidad de 
roductos naturales que pueden ser utilizados por este tipo de industrias. (31. l) 

Se busca desarrollar colorantes que no sean tóxicos, que sean económicos, y que 
uedan sustituir a los colorantes artificiales. 

Muchas plantas contienen principios colorantes que pueden extraerse y usarse como 
olorantes (331 

Los colorantes pueden ser clasificados dependiendo de su origen: (l.' 1 

\..Colorantes orgánlcos 

a.naturales 

Los colorantes orgánicos naturales. son pigmentos o sustancias que se obtíenen a 
>artir de materia vegetal o anitnaL con un limitado proceso químico o sin él y sometidos 
wstezionnente a pruebas de identidad y pureza que les pennita ser utilizados en productos, 
~n alguna parte de estos o en todo y que es directamente o a través de su reacción con otras 
;ustancias. es capaz de impartir el color que lo caracteriza 1:.\· 1• 

"' cochinilla 
"' cúrcuma 

s 



* clorofila 
* caramelo 
* beta-caroteno 
* rocú 

b.sintéticos 

Los colorantes orgánicos sintéticos, son compuestos derivados del carbón, obtenidos 
~or síntesis química que se emplea como aditivo de color (24). 

* colorantes mozaicos 
-amaranto 
-azorrubina 
-panceau 6R 
-escarlata 

* colorantes disazoicos 
-negro brillante 
-trifenilmetano 
-violeta de bencilo 

* indigoides 
-indigotina 

3.Colorantes inorgánicos ( JIJ; 

Los colorantes inorgánicos. son compuestos de origen mineral o artificial. que 
:ienen estabilidad a luz, soluble en agua y en disolventes orgánicos, presentan resistencia a 
1os álcalis y ácidos débiles, y que se emplean como aditivos 1:: 71 

* hidróxido de aluminio 
* óxidos de fierro 
* dióxido de titanio 



En 1906, el Departamento de Agricultura de USA, por medio de la Ley de 
limentos y fármacos (33;, estableció reglamentos por los cuales algunos colorantes 
iueden ser utilizados en la industria farmacéutica, cosmética y alimentaria, sin embargo, 
olo bajo la certificación de la FOOD & DRUG ADMINISTRA TION, quien aprueba si 
1ueden ser utilizados en alimentos, fármacos y cosméticos, y determina las restricciones 
ara su empleo {18). 

Es importante mencionar que el Químico profesionista que se encargue de formular 
uevas y mejores formulaciones tiene que tener en cuenta, que cada país tiene su propia 
.sta de colorantes aprobados al planificar productos para el mercado internacional. 

En México Jos colorantes que pueden ser empJeados para la industria farmacéutica. 
e encuentran enlistados en la Farmacopea Nacional de los Estados Unidos Mexicanos (JO). 
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IMPORTANCIA DE LA UTILIZACIÓN DE ADITIVOS. 

Al paso de los años. se observa en la mercadotecnia la búsqueda de productos con 
jores caracteres organolépticos, ya que es de mucha importancia el presentar 
dicamentos y cosméticos, agradables para el consumidor. 

Hablando desde el punto de vista fannacéutico, se trata de que el enfermo que 
isuma un medicamento no tenga ningún tipo de rechazo y por consiguiente no provocar 
;una modificación fisiológica digestiva que modifique la absorción de los fármacos. Por 
cual se desea fabricar medicamentos con color, sabor, olor y textura que sea aceptable 
ra }os enfermos, y así conseguir la colaboración especialmente de los ancianos y niños 
la toma o uso de la medicación prescrita. 

Para el mejoramiento de estos caracteres organolépticos se emplea el uso de 
lorantes, saborizantes1 aromatizantes, edulcorantes, etc .. los cuales no ofrecen ninguna 
nción terapéutica, pero tienen importancia psicológica como se mencionó anterionnente. 

Como las exigencias de la industria son mayores en cuanto a la variedad de sabores 
olores, y a la estabilidad de sus productos, se ha incrementado estudios científicos y 
cnicos para adaptar, crear o modificar una formulación fannacéutica o cosmética para 
unascarar el sabor , olor, o color. 

Podemos definir a un aditivo r.~:.J , como una sustancia que se adiciona 
:rectamente a los productos. durante su elaboracíón. para proporcionar o intensificar 
·orna, color o sabor. para mejorar su estabilidad o para su conservación. 

1entro de los ad1tivos quedan comprendidos los siguientes 13 _~' 

Acentuadores de sabor. 
Acidulantes, alcalinizantes o re¡,'ll!adores del pH 
Antiespurnantes 
Antihurnectantes 
Antioxidantes 
Colorantes y pigmentos 
Conservadores 
Edulcorantes 
En1ulsificantes 
Enzimas (catalizadoes biológicos) 
Humectantes 
Oxidantes 
Saborizantes o arornatizantes 
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.2 ADITIVOS. 

2.1.SABORIZANTES. 

La palabra sabor significa una sensación mixta de gustación, tacto, olfatación, 
sión y audición, en que todos los elementos sensoriales se combinan para producir una 
~cepción de una sustancia { 33) 

Los saborizantes son sustancias que actúan sobre los cuatro sabores básicos: salado, 
.tlce, amargo y ácido, sin embargo, existen otro tipo de sensaciones llamadas ""táctiles" 
lacionadas a sensaciones como: fresco, picante. astringente, etc ( J 3; 

El enmascaramiento de algún sabor desagradable se lleva acabo mediante el empleo 
saborizantes. Hablando de fonnas farmacéuticas sólidas, los sabonzantes son 

;ualmente limitados a tabletas masticables o a tabletas que se disuelven en la boca r f 9J. 
n la industria farmacéutica sólo el sabor amargo es el que comúnmente se debe modificar, 
>r lo cual el campo de aplicación de los saborizantes esta limitado. De esta forma los 
lulcorantes son los más importantes saborizantes utilizados en la industria farmacéutica. 

2.1.1.EDULCORANTES. 

El primer recurso que se emplea para erunascarar el sabor amargo. es el uso de 
tcarosa que también ayuda a la conservación del producto .. 

Todos los azúcares poseen la característica de tener un sabor dulce, pero su poder 
llcificante es diferente en cada caso, cuya intensidad puede variar dependiendo de la 
)ncentración, temperatura o la presencia de otros compuestos. 

Se pueden clasificar estos por su poder dulcificante f ;' 3" en edulcorantes de bajo 
::>der dulcificante y en edulcorantes de mediano y alto poder dulcificante, como se muestra 
1 la tabla 2.1. 

10 



UADR02.l. 

dulcorantes de bajo poder dulcificante Edulcorantes de mediano y alto poder dulcificante 

)orbital 0.5 Aspartame 
.fanitol 0.40 Glicirrina 
Glitol 1.3 Ciclamatos 
Jlicerina 0.5 Sacarinas 
..actosa * 0.2 Dulcina 
..1.altosa* 0.3 

~ Poder dulcificante con referencia a la sacarosa (valor-1) 
Referencia: (J8J 

* Referencia: ( 1: J 

200 
120 
30 
500 
250 

La sacarosa se e1nplea muy frecuentemente en al área Fannacéutica debido a su 
1bor dulce, el cual es aceptado por los consumidores, es agradable. con la ventaja de su 
ran solubilidad en agua. y la preservación de los Jarabes del desarrollo de 
iicroorganismos; con excepción en medicatnentos que son destinados a personas 
iabéticas. 

Otros edulcorantes utilizados. es el sorbitol el cual tiene un sabor suave y agradable. 
ue también se ha citado como coso1vente y modificador de la viscosidad . 
. a glucosa líquida es poco empleada como edulcorante principal. 

También se emplean edulcorantes sintéticos como es el caso de la sacarina sódica y 
l ciclamato sódico. El sabor dulce de la sacarina sódica se considera aproximadamente 
nas 300 veces mayor que la sacarosa. Ja desventa1a de la utilización de este es que deja un 
abor residual metálico que es eliminado empleando una mezcla de sacanna y ciclamato. 

ll 



El ciclamato sódico tiene un poder edulcorante JO veces menor que la sacarina, pero 
:te no presenta el sabor metálico. 

Para obtener una buena cobertura edulcorante, se recomienda emplear primero, 
lulcorantes de bajo poder, y completar el proceso con edulcorantes de mediano y alto 
ider. 

Existen en la actualidad sustancias llamadas sustitutos de azúcar r ! 2 1 , las cuales 
1n empleadas para remplazar los eduicora.lltes convencionales, en productos dirigidos a 
rrsonas diabéticas, como es el caso de la suerosa, del acesulfame K y del aspartarnne. 

La suerosa fue sintetizada dorando a la sacarosa, tiene un sabor dulce agradable 
milar a1 de la sacarosa, no es calórica, y en el CFR (71 se encuentra la lista de categorías 
)r las cuales el uso de la suerosa ha sido propuesta, como: gomas de mascar, café, 
!latinas, dulces, jarabes, etc. 

El acesulfame K tiene un sabor dulce que puede ser percibido rápidamente, pero su 
Lbor no es duradero. Este compuesto puede ser usado como edulcorante en una gran 
mtidad de productos de bajas calorias, alimentos para diabéticos, preparaciones para 
giene oral, formas farmacéuticas y como alimentos para animales. 

El aspartame imparte dulzura, pero no imparte otras propiedades físicas las cuales 
:tán eventualmente asociados los edulcorantes carbohidratos (textura, volumen, 
llubilidad, acción conservadora, viscosidad, etc.). 

Entre las pruebas de control de calidad que se deben realizar a estas sustancias se 
icuentran: contenido de agua, metales pesados, residuos de ignición, arsénico. etc. 1 / ,'1 i 

2.2. ANTlOXIDANTES 

La oxidación es el resultado de una reacción en la que esta presente el oxígeno , que 
llede producirse espontáneamente en condiciones nonnales, o con ayuda de la luz, calor. 
tdiaciones o agentes catalíticos. Esta oxidación ocasiona cambios en la características 
sicoquirnicas, 'tóxicas u organolépticas de los productos: por lo cual es necesario el 
:npieo de sustancias que inhíban a la oxidación. a estas sustancias se les conoce como 
11tioxidantes, las cuales ayudan a estabilizar productos y sustancias oxidables. 

Un antioxidante. es una sustancia o mezcla de sustancias destinadas a retardar o 
npedir la oxidación de los productos. 13: 1 

le 



Las condiciones básicas que rigen su uso son las siguientes f ! 3; 

Ser inocuos por sí o a través de su acción. 
Deben figurar en la lista de aditivos autorizados. 
Deben emplearse en los productos específicamente mencionados. 
Deben responder a las condiciones de designación, composición, identificación y 

1ureza . 

.. os antioxidantes pueden ser clasificados por medio de su origen y forma de actuar r j 31 

Antioxidantes naturales. 

resina de benjuí. 
aceite de germen de trigo. 
ácido nordihidroguayarético. 

Ant1oxidantes sintetices. 

monofenoles y den vados. (!-terbutil-4-metoxifenol(fenil-l, l-demetiletil)-4-metoxi) 
difenoles y derivados. 
trifeno!es y derivados. 
ácido ascórbico y sus ésteres.( ácido L-Ascórbico 6-palmitato) 
compuestos sulfurados.(bisulfito de potasio, metabisulfito de sodio) 

Antioxidantes sinérgeticos. 

ácido cítrico 
ácido citracónico 
derivados del ácido etilendiatninotetracético. 
citrato de estearilo. 
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. .3.AROMATIZANTES. 

Un aromatizante es una sustancia la cual es incorporada a los medicamentos de uso 
erno o a productos cosméticos, que producen una modificación en el conjunto de 
lsaciones olfato-gustativas y olfato, respectivamente. 

En las farmacopeas solo incluyen a unos ciertos tipos de aromatizantes como los 
~ites esenciales, extractos y compuestos sintéticos para ser utilizados en la fabricación de 
:dicamentos, la industria farmacéutica también emplea aromatizantes utilizados en la 
lustria alimenticia. 

Estas sustancias se dividen en aromatizantes naturales y aromatizantes sintéticos, 
no se muestra en el cuadro 2.2. t J 3 J 

JADR02.2. 

Naturales 

Aceites esenciales. 
Extractos. 
Compuestos aislados 
Bálsamos y Oleorresinas. 

AROMA TIZANTES 

* 

• 

Sintéticos 

Compuestos químicos sintéticos. 
Mezcla de compuestos químicos 

sintéticos. 
Mezcla de compuestos químicos 

sintéticos y naturales. 
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.. Aromatizantes naturales. 

Aceites esenciales. 

on compuestos aromáticos volátiles que se encuentran en las plantas de naturaleza 
>mpleja, que pueden ser obtenidos por medio de la destilación, escuadrilla, enfloraje, 
1Cpresión; tienen una enonne aplicación en la industria fannacéutica, alimentaria y 
::rfumerial.?31 

Entre algunos aceites esenciales utilizados en este campo se encuentran descritos en 
. cuadro 2.3. r 351 

UADR02.3. 

Canela 
Anís 
Limón 
Naranja 
Eucalipto 
Cilantro 

ESENCIA 

Nuez moscada 
Clavo 

.Extractos. 

COMPONENTES QUIMICOS 

Aldehído cinámico 
Anetol 
(-) Limoneno 
( +) Limoneno 
Citronelal 
Linalol 
Miristiclna 
Eugenol 

En la mayoría son sustancias obtenidas por un proceso de separac1on de los 
rincipios solubles de las materias prin1as de origen natural. n1ediante la acción de un 
isolvente. 
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:ompuestos aislados. 

Son compuestos con una estructura química definida, que pueden ser obtenidos a 
.tir de extractos o aceites esenciales mediante de procesos de separación fisica. Entre 
os compuestos se pueden encontrar el aneto!, eucalipto! y el mentol. 

:lalsamos y oleorresinas. 

Son sustancias que pueden ser obtenidas por exudación del tronco de ciertas plantas, 
a muy empleadas en perfumería y en medicamentos de uso oral. 

Aromatizantes artificiales. 

Sustancias químicas obtenidas mediante una síntesis 
\1ezclas de compuestos sintéticos o sintéticos y naturales. 

1.4.CONSERV ADORES. 

La conservación de preparados farmacéuticos y productos cosméticos e higiene es 
1portante, por el alt0 riesgo y peligro para los consumidores debido a la contaminación 
icrobiana que pudiera presentarse en estos, provocando un daño a la salud. 

También refiriéndose a que una contaminación puede cambiar la estabilidad de los 
oductos, modificando así su calidad, por lo cual es importante tanto el control de calidad, 
mo el emplear las Buenas Prácticas de Fabricación respecto a instalaciones, personal, 
uipo, el uso de PNO's, control de fabricación, limpieza, etc. para asegnrar la segnridad y 
icacia de estos (J5J. 

Los conservadores antimicrobianos son adicionados a preparaciones, para matar o 
hibir el crecimiento de microorganismos , ya sea durante la manufactura de los productos, 
en su uso. Estos son empleados en preparaciones estériles, pero pueden ser adicionados 

fonnas fannacéuticas no estériles como líquidos orales y cremas, o en productos 
,sméticos y alimenticios f J: ;. 
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importante tomar en cuenta varios aspectos para la elección de conservadores: 

Por si mismo tiene que preservarse. 
La preservación tiene que darse desde la fabricación del producto hasta su consumo. 
No presentar alguna incompatibilidad fisica o química con los demás componentes de 

la formulación. 
Fisiológicamente inactivos. 
Inocuo (toxicidad, initabilidad, sensibilización) 
Inodoro e insípido. 
Caracteres organolépticos. 
Naturaleza química 
Solubilidad decuada 
Efectivo contra un amplio espectro de microorganismos. 
No sensibilizante 
Química, fisica y microbiologicamente estable. 
Permitirá una saborización y coloración adecuada en la preparación. 

>S conservadores se pueden clasificar en (13): Ver cuadro 2.4. 

JADR02.4. 

CONSERVADORES 

•. Agentes con actividad superficial 
:. Esteres del ácido p-hidroxibenzoico 
:. Vainillatos 
>. Ácidos orgánicos 
:. Alcoholes 
. Agentes fenolicos 

( anionicos, cationicos, no ionicos, anfoteros 
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A..Agentes con actividad superficial. 

:i..Anionicos. 

jabones (ej. sales de ácidos grasos) 
Agentes tensoactivos aniónicos de síntesis (ej. sal sódica del ácido sulfosuccinilo) 

J.Cationicos. 

Las sales cuaternarias de amonio son los únicos compuestos que tienen una 
;ignificación en farmacia, y su actividad varia con la estructura (longitud de la cadena 
ilquílica).(ej. Bromuro de alquiltrimetilamonio, cloruro de benzalconio) 

:.No ionicos. 

Este tipo de compuestos son muy utilizados en el campo farmacéutico y cosmético 
;orno agentes estabilizadores, de solubilización y emulsificantes. 

La mayoria de estos son poliésteres integrados por polímeros del óxido de etileno, 
:t.unque también son utilizados los ésteres desorbitan. (ej. Fenoxietanol) 

i.Anfóteros. 

No son recomendables para ser empleados como conservadores por si solos, y son 
nás ampliamente utilizados en el área cosmética. como los sharnpoos y cremas tópicas; 
:orno es el caso de las alquilbentaínas. 

B.Esteres del ácido p-hidroxibenzoico 

Comúnmente son llamados parabenos, y son ampliamente utilizados en productos 
tanto farmacéuticos corno cosméticos. 

Los esteres del ácido p-oxibenzoico son los que se emplean con mayor frecuencia 
debido a sus propiedades fisicas, químicas y ant1m1crobianas. lo que conduce a su 
utilizaclón en todo tipo de formas farmacéuticas~ seguidos por el ácido benzoico, su sal 
sódica y el ácido ascórbico.(ej. Metilparabeno, propilparabeno) 
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1 ainillato. 

Este tipo de conservadores son más empleados en alimentos que en el área 
macéutica o cosmética debido a su fuerte aroma. (ej. Ácido vainíllico, va1nillato de etilo) 

Ácidos orgánicos. 

El ácido benzoico, el ácido salicilico y el ácido clorobenzoico son los principales 
mpuestos de este tipo de conservadores que son utilizados en la industria fannacéutica en 
eparados tópicos. 

Alcoholes. 

El etanol es muy utilizado ya que no solo es empleado como conservador sino 
mbién como solvente. 

<tras alcoholes empleados son: 

propilenglicol. 
alcohol bencílico. 
alcohol fenilico. 
alcohol etilbencílico. 

'.Agentes fenólicos. 

Penol. Empleado en preparados parenterales en concentraciones muy bajas. 
2-hidroxidifenilo. Empleado en productos cosméticos. 
Clorocresol. Empleado en preparados parenterales. 

3.Aceites esenciales. 

En raras ocasiones se emplean como únicos conservadores. sin embargo algunos 
:ienen una relevante acción antibacteriana, sobre todo si se trata de compuestos fenólicos 
:amo la esencia de clavo (eugenol), o la del tomillo (timol). Otros aceites esenciales que se 
emplean como conservadores son: Jinalol, geraniol. eugenol, aldehído cinámico, alcanfor, 
mentol, etc. 
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En el Martindale '" The Extra Phannacopoeia" r 2 J 1, se encuentran descritas las 
opiedades de solubilidad , incompatibilidades, efectos adversos, precauciones. así como 
administración y uso de distintos conservadores. En el anexo V se incorporan algunos de 
tos conservadores y su uso hallados en este libro. 

l.5.COLORANTES. 

Según la USP 24 13 7¡ el color puede ser definido como la percepción o subjetiva 
spuesta para un observador hacia un estímulo objetivo de energía radiante dentro del 
pectro visible extendiendose en un rango de 400-700 nm. 

Sin embargo, para nuestras necesidades en este estudio, es necesario definir a un 
1lorante en términos de una sustancia dentro de la clasificación de aditivo. 

En general se considera un colorante corno cualquier sustancia que imparte color a 
1 objeto (4/. por lo cual los colorantes como aditivos, se pueden definir como " 
•mpuestos que se emplean en la farmacia como la única finalidad de impartir color" 
5). 

"Un colorante aditivo ... es una tintura. pigmento u otra sustancia producida por un 
·oceso de síntesis o algún art{ficio similar, o extraído. aislado o derivado de otra manera, 
>n o sin cambio intermedio o .final de identidad. a pariir de un vegetal. animal. n?ineral u 
ra fuente y que. cuando adicionado o aplzcado a un alimento, o cosmética en el cuerpo 
'mano o alguna parte de el, es capaz (solo o a través de una reacción con otra sustancia) 
? impartir uñ color a eso ... " r 71 

"Son sustancias adiczonadas empleadas solan1ente para impartir color, puede ser 
corporado en preparaciones o.ficiales, excepto para uso parentera{ u o_ftálrnico. en 
)ncordancia con las regulaciones pertinentes para el uso de colorantes incluidos por la 
OOD & DRUG ADMJNJSTRATION proveyendo que tal susrancia adicionada es 
?ropiada en todos los aspectos" r 3 7, 

En general los colorantes que son empleados para la industna cosmética y 
trmacéutica tienen que ser: 

n inocuos. 
n estables a cambios de pH. luz. calor. y oxígeno. 
SJ compatible con los demás componentes de la fonnulación. 
SJ alto grado de coloración. para disminuir la cantidad que se utilizará.. 
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Los colorantes son incorporados a los productos con los siguientes propósitos: 

Para identificar visualmente productos similares dentro de una misma línea de 
1ducción. 
Para identificar productos de apanencia similar existentes en las diferentes líneas de 
1ducción. 
Para dar un aspecto estético e impartir una apariencia agradable al producto, previendo 
una ventaja en la mercadotecnia. 
Para enmascarar la no uniformidad del color de las materias primas. 
Para disminuir la posibilidad de confusión durante la producción. 
Para complementar la relación color-sabor usados en una formulación farmacéutica. 

s colorantes certificados se clasifican en tres grupos (331 

Colorantes FD&C que se pueden usar legalmente en alimentos, medicamentos y 
sméticos. 
Colorantes D&C que se pueden usar legalmente en medicamentos y cosméticos. 
Colorantes D&C externos que sólo se pueden usar legalmente en drogas y cosméticos 

Las regulaciones que cubren todos los aspectos de los colorantes como aditivos. 
:luyendo sus usos y restricciones estan descritas en el CODE OF FEDERAL 
oGULATION No 21 !~). 

En la FEUM t J U,i se encuentran enlistados los colorantes que son utilizados en 
éxico, en la sección de Aditivos; ahí también se encuentra registrado sus sinónimos. 
pecificaciones sobre límites de plomo. arsénico. materia insoluble en agua, mercurio. 
lor total. usos y restricciones. 

Los colorantes pennitidos para ser utilizados según la FEUM r' !111 se muestran en 
tabla 2.5. 

En los anexos L 11. III y IV se muestra la lista de colorantes que pueden ser 
ilizados para medicamentos y cosméticos según el CFR. 1 71. 

Cabe mencionar que estos colorantes se encuentran también descntos en el 
~artindale r'~ l 1. 
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ESTRUCTURAS QUÍMICAS DE ALGUNOS COLORANTES 

Amarillo 5 

S03Na 

Azul 1 

o 
Na03S 

Azul 2 

HO 

Na03S-ON=N r_, 
~ ¡} 

Amarillo 6 S03Na 

2 Na• 

so; 

S03Na 
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ESTRUCTURAS QUÍMICAS DE ALGUNOS COLORANTES 

2 Na+ 

OH 

Verde 3 

HsC"' /C2Hs HsC"' /C2Hs 

N N 

~ ~ 

# # 

• Ca2+ 

so; 

HO 

so; 

2 
Azul patente 
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U ADRO 2.5. (a) 

:OLORANTES 

'chiote, colorante de 

\Juminio, hidróxido de 

'unarillo 5 

C..marillo 6 

Azul 1 

FORMULA 

Producto natural obteni­
do de los frutos de Bzxa 
orellana. 

Polvo amorfo blanco, 
inodoro, 
insaboro, constituido 
esencialmente por hidróxido 
de aluminio (AhO, XfüO) 

Es principalmente la sal 
trisódica del ácido 4.5-di­
hidro-5-oxo-( 1-4-sulfofe­
nil )-4-[ ( 4-su fo fenil )a-201] 
-1 H-pirazol-3-carboxíli­
co 

Es principalmente la sal 
disódica del ác. 6-hidroxi 
-5-[ ( 4-sulfofenil)azo ]-2-
naftalen sulfón1co. 

Es principalmente la sal 
disódica de etil [ 4-[p-etíl 
(m-sulfobencil)-amino]­
a-( o-sul fofenil )bencili­
den]-2,5-ciclohexadien- J 
-liden](m-sulfobencil) 
hidróxido de amonio 

usos 

Colorante para alimentos 
y medicamentos, inclu­
yendo su uso en el área de los 
ojos 

Colorante de medica­
mentos (grageas) 
principalmente) 

Colorante para medica­
mentos, alimentos y 
cosméticos. 

Colorante para medica­
mentos. alimentos y 
cosméticos. 

Colorante para medica­
mentos, alimentos y 
cosméticos. 
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ADRO 2.5.(b) 

:OLORANTES FÓRMULA 

ul 2 Sal disódica del ácido 2-
( l ,3-dihidro-3-oxo-5-sul­
fo-2-H-indol-Z-iliden )-2,3 
-dihidro-3-oxo-l -H-indol 
-5-sulfónico. 

ml 4 Sal disódica del ácido 2-
( l ,3-dihidro-3-oxo-5-sul­
fo-2-H-indol-2-iliden )-2.3 
-dihidro-3-oxo-l-H-mdol 
-5-sulfónico. 

zul 9 Es principalmente la sal 
de diamonio de etil [4-[p 
[ etil(m-sulfobencil)amino] 
-a.-( o-sulfofenil)bencili­
den]-2.5-ciclohexadien-l -
iliden](m-sulfobencil) hi­
dróxido de amonio. 

1zul patente Es principalmente 7.16-di 
cloro-6.15-dihidro-5.9, 14, 
18,7, 16-dicloro-6, 16-di­
hidro-5.9, l 4, 18-antrazi­
natetrona. 

)eta caroteno 

:::aramelo 

Bis[[[ ( dietilamino )-4-fenil] 
[(dietil imimo )-4-ciclohe­
xadi eno-2,5-i l i den] in eti 1 ]-
4-hi dro x i-6-bencend i su l fo 
nato-1,3] de calcio. 

Principio colorante no 
determinado.(9) 

usos 

Colorantes para medica­
mentos, para 1a prueba de 
funcionamiento renal y 
para colorear suturas qui­

rúrgicas de naylon 

Colorante para medica 
mentes y cosméticos de 
uso externo. 

Colorante para medica 
mentes y cosméticos. 
Para suturas quirúrgicas 

de algodón y seda, incluyendo 
suturas oftálmicas. 

Colorante de contraste y 
y de suturas. 

Colorante en medica­
mentos, alimentos y 
cosméticos. 



JADRO 2.5. (e) 

COLORANTES FÓRMULA 

:rde 3 Es principalmente la sal 
disódica del hidróxido de 
N-etil-N-[ 4-[[ 4-etil[ (3· 
sulfofenil)metil]amino] 
fenil]( 4-hidroxi-2-sulfo­
fenil)metilen]-2,5-ciclo­
hexadien-1-iliden J-3-
sulfobencenmetanamo­
n10. 

erde 5 

1erde 6 

verde 8 

Es principalmente la sal 
disódica del ác. 2,2'-[(9, 
10-dihidro-9,10-dioxo­
l,4-antracenedil)di- i 
mino ]-bis( 5-metil-ben­
censulfónico ). 

l A-bis[ ( 4-metilfenil )ami· 
no ]-9.10-antracendiona. 

Es principalmente la sal 
del ác. 8-hidroxi-1.3.6-
pirentrisulfónico. 

usos 

Colorante para medica­
mentos. 

Colorante para suturas 
quirúrgicas y medica­
mentos. 

Colorante para medica­
mentos de aplicación ex­

terna. lentes de contacto 
y suturas. 

Colorante para medica 
mentes de uso externo 
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'UADRO 2.5. (d) 

COLORANTES 

1orofila-potasio-sodio­
>bre, complejo de 

ierro, óxidos de 

. ojo 6 

:ojo 40 

"itanio. dióxido de 

FÓRMULA 

Principio colorante (9): 
-clorofila a 
-clorofila b 

Consisten en uno o la 
combinación de varios 
óxidos de fierro prepa­
rados sintéticamente, 
incluyendo las formas 
hidratadas . 

Es principalmente la sal 
disódica del ácido 3-hidro-
4-[ ( 4-rnetil-2-sulfofenil) 
azo]-2-naftalen carboxí­
lico. 

Es principalmente la sal 
d1sódica del ácido 6-hidroxi 
-5-[ (2-metoxi-5-meti 1-4-
sul fo feni l )azo ]-2-nafta­
lensulfónico. 

Óxido de titanio prepa­
rado sintéticamente. 

usos 

Para colorear dentríficos 

Colorante para medica­
mentos ingeribles o tópicos. 

Colorante para medica­
mentos y cosméticos. 

Colorante para n1edica­
mentos. 

Colorante para n1edica­
rnentos ingeribles y apli­
cación externa (inclu­
yendo área de ojos. len­
tes de contacto y alimen­
tos. 



CAPITULO 
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l.ANTECEDENTES: 

El interés por las plantas, ha resurgido una vez más tanto para la economía como 
ra la ciencia. debido a que desde los inicios de la Farmacia esta fue apoyada con hierbas 
,}antas usadas en las técnicas de lo religioso y lo curativo para restablecer la salud del 
mbreprimitivo 175) rió¡ 

Desde las mas antiguas culturas, el hombre a utilizado las raíces, hojas, corteza, 
nillas, flores y frutos que su medio ambiente le brinda para aliviar sus males, 
ibellecerse, obtener alimentos fragancias, colorantes, etc. 

Francisco Hemández . en su obra "'Historia de las plantas de Nueva Españ~ cita a 
a planta llamada "mohuitli", la cual es descrita en los siguientes términos: "'Es una 
?rba con raíces ramificadas. de donde nacen tallos de dos palmas. sarmentosas, torcidas 
;ilíndricas, y .flores escarlata alargadas; hojas como yerbamora algo blanquecinas por 
bajo, que tienen un sabor exactamente como de pepinillo. Es de naturale=a fria o 
nplada y glutinosa ... Nace en los lugares planos o en las alturas de Oaxtepec ... " r4; 

Justicia spzczgera Schlecht ( también llamada Jocobina spzczgera Bailey 
'11cionado por Ja M. en C. Abigail Aguilar) es una planta que popularmente recibe el 
•mbre de muicle en vanos estados como S1naloa, Puebla, V eracruz. Estado de México, 
dalgo, Morelos, Tlaxcala. Así mismo suele ser llamado de distinta manera en otras partes 
·Ja República como Mouait (Mecapalapa), Mouel (Quixtlan Pue), Moutl (Quixtlan Pue), 

Es un arbusto que se mantiene verde en todas las estaciones del año, crece alrededor 
: l a 1.5 metros de altura, le crecen flores de color naranja en verano. es tolerante a la 
quía y atrae a los colibris 1381rI!1 

Esta planta goza de atributos medicinales, por lo cual los pobladores de los distintos 
tados la emplean en la medicina popular ( f ¡ / ]9: r_::..; 1 f.~01 

Adelgazar, diarrea, sama. vómito. (Culiacán Sin.). 
Hemorragia vaginal. (Mecapalapa. Pantepec Pue). 
Alferecía. (Quimixtlan Pue) 
Fortalecer sangre, estreñimiento, quemadas por animales. (Misatla Ver). 
Anemia, engrosar la sangre (Panoaya Hgo ). 
Fiebre del estómago, mal de ojo (Xolotla, Pahuatlan Pue). 
Trastornos de Ja mente (Sn Pablito, Pahuatlan Pue) 
Salpullido (Capultitla, Xolotla, Pahuatlan Pue). 
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En la Ciudad de México se le nombra muicle y es recomendado (según el Mercado 
Sonora, el cual es el principal proveedor de esta planta) para quitar los cólicos 

nducidos por la regla y para disminuir la menstruación. 

Martínez, en el Catálogo de nombres vulgares y científicos de plantas mexicanas 
'7). menciona una importante propiedad de esta planta "/as hojas maceradas en agua 
diente comunican coloración azul ". Y en el estudio químico de Justicia spicigera 
alizado por Azpeitia 14¡. en la parte de estabilidad - efecto del pH-, indica que una 
>lución acuosa preparada por maceración en agua fria, a pH bajo, forma una coloración 
rranja-rojizo; y a pH alto, forma una coloración azul; y que la temperatura, la luz y el aire 
rrecen no ser elementos determinantes en la decoloración y composición del pigmento en 
~lución acuosa; en este trabajo, también esta indicado que este colorante pertenece al la 
milia de las Antocianinas, las cuales son las responsables de los colores de las plantas y 
utos. Fig 3.1: 

Todo esto proporciona una gran información para motivar a la realización de un 
;tudio para 1a aplicación del colorante del muicle en formas farmacéuticas y cosméticas. 

México es uno de los países de mayor tradición y con conocimientos sobre 
.rbolaria, por lo cual es importante el estudio y la investigación de las plantas por los 
:ofesionistas Químicos rñ) . 

. 2.IDENTlFICACIÓN BOTÁNICA 

2.1.CLASIFlCAClÓN 1~1 

Reino: vegetal 
Subdivisión: Angiospennae 

Orden: Turbiflorae 
Clase: Dycotiledoneae 
Familia: Acanthaceae 

Género: Justicia 
Especie: Justicia spicigera Schlecht 

.2.2.DISTRIBUCIÓN GEOGRÁFICA 

Planta nativa de México y Centro3rnérica, ampliamente cultivada en zonas de clima 
.rnplado y tropical del país 141. 
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Anillo A Anillo B 

Fig 3.1. Antocianidina 
Estructura química responsable de los colores de las plantas y frutos 

Fig 3.2. Mohuitli (10) 
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Fig 3.3 Distribución geográfica basada en muestras de herbario (14). 



i.3.EXTRACCIÓN DEL COLORANTE. 

En el cuadro 3.1. que muestra a continuación, se incluyen las etapas involucradas en 
1 proceso de obtención del colorante de la especie Justicui spícigera: 

;uADRO 3.1. 

)RECOLECCIÓN: 

a) Recolección. 
b) Limpieza. 

e) Desecación. 
d) Molienda. 
e) Extracción. 

f) Concentración. 

Acto de tomar el material vegetal a partir del cual se obtienen los compuestos de 
1terés1Y3J 

* La planta de muicle utilizada para esta investigación fue comprada en el 
~adicional Mercado de Sonora. 

')LIMPIEZA: 

Selección del material más adecuado para la obtención de los compuestos. es decir. 
quel material privado de tierra. sustancias extrañas y que no presente daño alguno 1 ~-í', 

Consiste en remover materia extraña, así como otras partes de las plantas. suciedad 
'adulterantes (11) 

* Se separaron las hojas de la planta, ya que solo se trabajó con ellas. 
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1 DESECACIÓN: 

Pnvar a los materiales recolectados y seleccionados, de su agua de vegetación, 
:rrantizando así la calidad de la materia prim~ evitando el enmohecimiento y ataque de 
acterias f13;. 

Remover la superficie húmeda para asegurar una buena continuación de la calidad, 
prevenir el enmohecimiento, la acción de enzimas, la acción de bacterias y químicos u 

Iros posibles cambios 19¡ 

* La desecación se llevó acabo sometiendose las hojas a una estufa a 40ºC. 

) FRAGMENTACIÓN: 

Desintegración y/o división del material vegetal, con la finalidad de facilitar la 
i¡::tracción de los compuestos, debido a que hay mayor superficie de contacto (]3 ). 

* El material vegetal se molió en una licuadora. 

1 EXTRACCIÓN: 

Proceso de separación de los compuestos solubles de las materias primas de origen 
atural, mediante la acción de un disolvente r ::3;. 

OPERACION 
1 El material vegetal molido se colocó en un matraz Enlenneyer, 

adicionando agua a una temperatura aproximada de 80°C. rebasando el 
volumen del material vegetal. 

2 Se agito el matraz manualmente. 

3 El contenido del matraz, se pa.só a través de un paño poroso, para separar 
la solución del material vegetal. 
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4 Los pasos anteriores fueron repetidos en dos ocasiones más con el 
mismo material vegetal, con el fin de extraer una mayor cantidad de 
colorante. 

5 Una vez filtrada, se añadió a la solución colorante los siguientes 
conservadores 

a) Nipagin sódico (metilparabeno sódico) al 0.1 % 
b) Nipasol (propilparabeno) al 0.03% 

Después de obtener la solución del colorante, se procedió a eliminar aquellas 
:;ustancias que no fueron solubles al agua. 

6 Se sometió la solución colorante obtenida en la OP 5, a una 
centrifugación con las siguientes condiciones: 

Tiempo: 10 minutos. 
Velocidad: 2500rpm. 

7 Se recuperó la fase líquida por medio de una decantación. 

8 Las muestras fueron colocadas un la estufa hasta la evaporación del agua 
a una temperatura de 40°C, con agitación ocasional manual. 
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1.4 TOXICIDAD 

1.4.J. TOXICIDAD SOBRE ARTEMIA SALINA 

El efecto biológico o :fisiológico observado en un compuesto es fundamental para el 
lescubrimiento de principios activos con actiVIdad terapéutica o farmacológica. 

Dentro de los procedimientos para llevar acabo un bioensayo de toxicidad, se cuenta 
:on animales, órganos, tejidos o células aisladas, pero resultan complicados y caros, y 
nuchos de los ensayos sencillos de carácter general permiten detectar de manera preliminar 
tctividades Biológicas de mayor complajidad. 

Una de las respuestas más simples, rápidas y de bajo costo a monitoriar es la 
etalidad, procedimiento para ensayar la toxicidad que no requiere especialización es el 
msayo sobre el crustáceo Artemia salina. 

Este ensayo es predictor de la actividad de compuestos aislados de plantas, 
;intetizados o modificados químicamente; esta prueba no es selectiva para compuestos con 
:ierta estructura química, pero es útil. rápida y simple para monitorear o detectar extractos 
> compuesto::;; puros que pudieran tener cierta actividad terapéutica o farmacológica que por 
anto requeririan un estudio más profundo. 

Esta prueba fue reahzada por el Q.F.B Alejandro Ortiz Osorno. bajo la dirección de 
a Dra. El1a Brosla Naranjo-Rodríguez. 

La prueba se reahz6 con artemias de 48 hr. De vida. las cuales las cuales se 
Jbtuvieron haciendo eclosionar los huevecillos de la misma en el medio salino. 

Para este expenmento se utilizó el extracto acuoso de muicle (Justicia spicig~ra) 
!>eco. el cual fue proporcionado por la Dra. Yolanda Caballero. Este extracto seco se 
füolvió en agua destilada. 

Para la determinación se pesaron 30.8 mg del extracto y se diluyeron en 3 mL de 
agua destilada, posteriormente se tomaron alícuotas de 5, 25, 50. 250 y 500 µL de esta 
solución y se colocaron en frascos viales por triplicado. aforando a 5mL con el medio 
salino para artemias y colocando en cada frasco vial 1 O artemias. 

Las artemias se dejaron en presencia del compuesto por 24 hr. Después de las cuales 
se hace el conteo de artemias vivas y muertas en cada concentración. Los resultados 
obtenidos se presentan en la tabla 5.2. y las gráficas 5.1. y 5.2. 
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.1. ENSAYO DE COLORACIÓN CON PLACEBO . 

. 1.1. SOLUCIÓN COLORANTE DE MUICLE. 

A partir del colorante extraído y purificado de la planta de muicle como se explica 
1 la sección 3.3. y 3.4. respectivamente, se prosiguió a realizar una solución al 5%, por 
emplo: 

*Para los lotes de 200 tabletas se emplearon O.Sg de colorante de muicle los cuales 
teron disueltos y aforados en un volumen total de 1 O ml. 

* Para los lotes de 500 tabletas se emplearon 1 g de colorante de muicle los cuales 
1eron disueltos y aforados en un volumen total de 20 ml. 



U.2. PNO DE MANUFACTURA DE GRANULADO PLACEBO C; 

GRANULADO PLACEBO PEO DE MANUFACTURA 

PEO rag1deS 
lrFTE-008 

scnta por Revisada por Aprobada por. En vigor 

_REYNAA M.S. ALPIZAR J. PEREZ RUELAS ENERO. 1997 
UJS A. GARCiA ubstituye a NUEVO 

1.-TAMAÑO DEL LOTE: 1.0 Kg. 

2.- DESCRIPCIÓN. Granulado color blanoo 

3 - FORMULACIÓN: 

INGREDIENTES Para 1000 g 

-Almidón de maíz FEUM 6a. 100.00 g 

-Lactosa USP (malla 200) 860.00 g 

-PVP K-30 30.00 g 

-Estearato de magnesio USP 10.00 g 

-Agua purificada 

4.- MATERIAL Y EQUIPO· 

4.1 MATERIAL 

- Tarruces de acero 1noJ(ldable malla 20 y 12. 

- Charola de plástico de 26 X 40 X9 cm. 

- Espátula de acero mox1dable. 

- 2 Cucharones de plast1co 

- 1 Vaso de prec1p1tados de 250 mi. 

- Papel manila 

- 1 Probeta de vidrio graduada de 250 mi. 

- 1 Cronómetro. 

- 1 Agitador magnético con magneto. 

- 2 Charolas para el horno 

-1 Tenn6me\ro. 
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;RANULADO PLACEBO 

~nta por: 

~EYNAA 

ISA.GARCiA 

.2.-EQUIPO 

Mezcladora planetana. 

Balanza analitica 

Tennobalanza. 

Revisada por 

M.S ALPJZAR 

Home de sacado 

Mezcladora de doble !iston 

-SEGURIDAD 

Aprobada por 

J_ PEREZ RUELAS 

:1 personal involucrado en la manufactura y control del producto debe portar bata blanca, 

pia y en buen estado, cerrada (abotonada), cofia, cubrebocas y guantes de ciru¡ano en buen 

ado. No debe portar mngún tipo de joyena nl maqu1lla¡e 

:i personal que opere los equipos requeridos en este proceso. deberá observar cuidadosa­

nte las instrucciones de uso, hmp1eza y segundad. 

'·-PROCEDIMIENTO 

i.1.- PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

1) Verificar el orden y r1mp1eza del cuarto de pesadas 

1) Venñcar la identidad de cada uno de los contenedores de las matenas pnmas por pesar. 

;) Verificar que las materias primas requendas estén aprobadas 

1) Verificar la pesada de cada una de las materias pnmas requendas e 1dent1ficarlas. 

~) Transladar las materias primas al cub1culo de manufactura asignado. 

) Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesadas una vez que ha terminado el proceso. 

pesado y surtido. 

¡) Transladar los contenedores de las materias primas a \a central de pesadas 

l.2.- MANUFACTURA 

i) Verificar el orden y hmp1eza del cubiculo de manufactura designado. 

>)Identificar el cubiculo de manufactura designado 

;) Verificar las matenas primas surtidas contra la orden de producción 

PEO DE MANUFACTURA 

PEO 
FTE-008 

~n vigor 

ENERO, 1997 

lsubst1tuye a NUEVO 
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GRANULADO PLACEBO 

.scnta por: Revisada por: Aprobada por 

.REYNAA M.S ALPJZAR J. PEREZ RUELAS 

UIS A. GARCÍA 

6.3.- PROCESO 

1) Tamizar el almidón de maíz y la lactosa a través de malla 1#20. 

~itar en la mezcladora planetana y mezdar durante 5 mmutos a veloc1Clad media 

2) Preparar Ja suspensión aglutinante { 30 g de PVP en 150 mi de agua punficada) 

3) Ad1e1onar ta suspensión aglutinante lentamente a la mezela de polvos obtenida en el paso 

, procurando transfenr el total de la suspens1on. 
1e requerirse, adicionar al contenedor de la suspension aglutinante, 20 mi de agua punficada 

con ella transfenr tos residuos del aglutinante al granulado en formacion. Repetir esta 

peración en no mas de 2 ocasiones 

lantener la mezcladora operando mientras se adiciona el aglutinante (ve! media) 

4) Tamizar el granulado húmedo obtenido por malla #12 

5) Secar el granulado en el homo de Charolas. durante 2.5 h.: a una temperatura de 37ºC 

6) Transcurrido el periodo de secado. determinar el contenido de humedad del granulado 

'.;ond de operación de la termobalanza: 60ºC, 15 mrn.) Et granulado debe tener una humedad 

e1.0a13% 

7) Tamizar el granulado seco por malla #20. A1icionar el estearato de magnesio 

ransfenr la mezcla a una mezcladora de hston y mezclar. 

8) Pesar la cantidad fina\ de granulado obtenido. 

9) Calcular el rendimiento obteriido. 

10) Evaluar la reologia del granulado obtenido { Ref. PEO TFTV001) 

PEO DE MANUFACTURA 

PEO 

'FTE.008 
rag 3de3 

En vigor 

ENERO, 1997 

!Substituye a NUEVO 
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i.1.3. ENSAYO DE COLORACIÓN .SOBRE GRANULADO PLACEBO. 

Se realizaron cuatro ensayos de coloración sobre granulados placebos ya preparados 
:orno se indica en la sección 4.12. 

iNSAYOA. 

" TFII3 l 0798-CLBa Ensayo con 30 g. 

* Sustancias requeridas: 

Granulado placebo (lote: TFII240698-CLB5) 
Solución colorante de muicle 5% 

* Descripción del proceso: 

Se molió en un mortero el granulado placebo del lote TFil240698-CLB5, a este se 
e fue incorporando poco a poco la solución colorante de muicle al So/o. Se tamizo el 
¡-anulado húmedo por un tamiz de malla #20. Se prosiguió a secar el granulado en la 
stufa a una temperatura de 30 ºC , hasta que el granulado se encontrará en peso constante. 

* Características obtenidas: 

- Granulado color gris. 

cNSAYOB. 

* TFll310798-CLBal Ensayo con 30 g. 

* Sustancias requeridas: 

- Granulado placebo (lote: TFII3 l 0798-CLBa). 
- Solución de ác. cítrico 5°/(). 

* Descripción del proceso: 

Se incorporo poco a poco Ja solución de ác. cítrico al 5o/o. al granulado final 
Nenido en el ensayo A (lote TFil310798-CLBa). Se tamizo el granulado húmedo por un 
arn1z de malla #20. Se prosiguió a secar el granulado en la estufa a una temperatura de 30 
C, hasta que el granulado se encontrará en peso constante. 

* Características obtenidas: 

- Granulado color rosa. 
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ENSAYO C. 

* TFil310798-CLBb Ensayo con 20 g. 

* Sustancias requeridas: 

- Granulado placebo (Lote: TFl!240698-CLB5). 
- Solución colorante de muicle 5%. 

* Descripción del proceso: 

Se molió en un mortero el granulado placebo del lote TFII240698-CLB5, a este se 
le fue incorporando poco a poco la solución colorante de muicle 5o/o. Se tamizo el 
granulado húmedo por una tamiz de malla # 20. Se prosiguió a secar el granulado en la 
estufa a una temperatura de 30 ºC, hasta que el granulado se encontrará en peso constante. 

* Características obtenidas: 

- Granulado color gris. 

oNSAYOD. 

* TFil3 l 0798-CLBbl Ensayo con 20 g. 

* Sustancias requeridas: 

- Granulado placebo (TFII3 l 0798-CLBb ). 
~ Solución de ác. cítrico 5%. 

* Descripción del proceso: 

Se incorporo poco a poco la solución de ác. cítrico 5o/o. al granulado final obtenido 
'n el ensayo C (lote TFil310798-CLBb ). Se tamizo el granulado húmedo por un tamiz de 
nalla # 20. Se prosiguió a secar el granulado en la estufa a una temperatura de 30 ºC. 
lasta que el granulado se encontrará en peso constante. 

* Características finales: 

- Granulado color rosa. 
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.2. EMPLEO DEL COLORANTE DE MUICLE EN FORMAS FARMACÉUTICAS 
ÓLIDAS . 

.2.1. PNO DE MANUFACTURA. FABRICACIÓN DE TABLETAS DE VITAMINA C 
'; 

íABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA C. PEO DE MANUFACTURA 
PEO rag1de4 

CLB-4.2.1. 
crita por: Revisada por !'\probada por n vrgor 

05.08.98 
Substituye a NUEVO 

LOMELÍ M.SALPIZAR ll. PEREZ RUELAS 

1.- TAMAÑO DEL LOTE: 500 tabletas 

! • DESCRIPCIÓN· Tableta redonda. plana, lisa, de color roSél. sabor uva. 

l - FORMULACION· 

NGREDIENTES p/a unidad pla 200 tab p/a 500 tab 

rbitol 127mg 25.49 63.Sg 
::tosa anhidra USP 252.Smg 50.52 g 126.3 g 
ice\ pH 10' 126.3 mg 25.29 63.15g 
ido ascórbico C-97 84.0mg 16.Sg 42g 
canna Sod1ca USP 3.4mg 0.689 1.7 g 
corbato de sodio SA-99 50.5 mg 10.1 g 25.259 
tearato de magnesio FEUM 7.0mg 1.4 g 35g 
bor uva 1.3mg 0.26 g 0.36g 
lucion colorante de murcie 5% c.s cs. c.s. 
nod1ficado el pH(3) con soJucion de ác. Citrico 5% 

1 • MATERIAL Y EQUIPO: 

1.1 MATERIAL 

ami:z de acero rnoxidable #º20 
amiz de acero 1r'IOX1dable # 8 
:haro!as de plástico de 28 ·x 40 x 9 cm (2) 
1 cucharón de plástJco chico 
'.Cucharón de plástico mediano 
emiómetro 
taso precipitado 1000 mi 
/idno de relo¡ 
olsas de polletileno 
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TABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA C 

scrita por: 

~- LOMELi 

4.2EQUIPO 

Balanza analítica 
Medidor de dureza 
Determinador de friabilidad 
Desintegrad.ar 
Calibrador Vem1er 
T ableteadora 
Horno 

5 ·SEGURIDAD 

Revísada por: 

M.SALPIZAR 

Aprobada por 

PÉREZRUELAS 

El personal i!\votucra.cto en la manufactura y control de\ producto debe portar bata blanca. 
npia y en buen estado, cerrada (abotonada), cofia, cubrebocas y guantes de ciru¡ano en buen 
>tado. No debe portar mngUn bpo de ioyena m maqu1lla¡e 
El persona! que opere los equipos requendos en este proceso, deberá observar cwdadosa­
ente las instrucciones de uso. limpieza y segundad. 

6.- PROCEDIMIENTO'. 

6.1.- PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

)P 01 Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesadas. 
>P 02 Verificar la 1dent1dad de cada uno de tos contenedores de !as matenas primas por pesar 
)P 03 Verificar que las matenas pnmas reQuem:las esten aprobadas. 
)P 04 Verificar lo pesado de cada una de las matenas requendas e idenbficarlas 
)p 05 Transladar las matenas pnmas a! cubiculo de manutactura asignado 
)P 06 Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesado una vez que ha terminado el proceso 
~ pesado y surtido. 
)p 07 Transladar los contenedores de !as matenas pnmas a la central de pesadas 

S.2.- MANUFACTURA 

:JP 01 Verificar el orden y limpieza del cubículo de manufactura designado. 
:JP 02 Identificar el cubículo de manufactura designado. 
:JP 03 Verificar las materia:; primas surtidas contra la orden de producción. 

PEO DE MANUFACTURA 
PEO llfPag 2 de 4 

CLB-4.21. 
n vigor 

05.08.98 
~st\tuye a NUEVO 
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TABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA C 

:scnta por. Revisada por: !A.Probada por. 

C. LOMELÍ M.SALPIZAR \J_ PÉREZ RUELAS 

).3.-PROCEDIMIENTO. 

l.3.1.-MANUFACTURA DE GRANEL 

OP 01 Mezclar en una bolsa de pohetileno con mov1mtentos c1rculares por 5 minutos 

LACTOSA 
AVICEL 

OP 02 Incorporar a Ja mezcla de la OP 01 poco a paco 

SOLUCION COLORANTE DE MUICLE 5% 

OP 03 Tamizar la mezela de la OP 02 por un tam1% de malla #8 

OP 04 Secar la mezda de la OP 03 en un hamo ba¡o las siguientes condiciones 

Temperatura: 25-30 ~c. 
Tiempo: hasta peso constante 

OP 05 Tamizar el granulado seco de Ja OP 04 por un tamiz de malla #20 

OP 06 Mezclar en una bolsa de pobet1leno 

AC. ASCÓRBICO 
ASCORBATO 
SACARINA 
SORBITOL 

OP 07 Adicionar poco a poco ta mezcla de ta OP 06 

GRANULADO SECO de la OP 05 

OP 09 Tamizar la mezcla de la OP 08 por un tamiz de malla #20 

OP 1 O Adicionar a la mezcla de la OP 09 y mezclar 

ESTEARA TO DE MAGNESIO 

;,3.2.-COMPRESIÓN 

OP 01 Verificar el orden y Ja limpieza del equipo y cubículo asignado 
OP 02 IOent1f1car el cub1culo asignado 
OP 03 Ajustar 1a tableteadora asignada, empleando punzones de 12 mm de diámetro, planos Y lisos. 

PEO rag 3de4 
CLB-4.2.1 

En vigor 
05.08.98 

Substituye a NUEVO 
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TABLETAS MASTICABLES DE VITAMINA C 
PEO . [t-'ag 4de4 

CLB-421 
;;scrrta por: Revisada por; Apro~ada por. En vigor 
C. LOMELÍ M.SALP!ZAR J. PEREZ RUELAS 05.08.98 

Substituye a NUEVO 

OP 04 Compnmir ba¡o las siguientes especificaciones· 

Dureza: 8-10 kg/an 

Peso promedio. 654.1 mg/tab +!- 3% 

Fnabihdad max 1.0% 

T tempo de desu'Ítegración. max20mm 

OP 05 Una vez que la tableteadora este aiustada, proceder a tabletear (compnmir) 

¡ 3.3. CONCILIACIÓN FINAL 

>eso teórico: gramos= tabletas (1) 

>eso real: gramos= tabletas (2) 

.1uestras para Control de Galidad· tabletas 

\juste del equipo. :.abletas 

~end1m1ento· (1/2)X100 = % 
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1.2.2. PNO DE MANUFACTURA. FABRICACIÓN DE TABLETAS DE 
'ARACETAMOL (]¡ 

TABLETAS DE PARACETAMOL :>EO DE MANUFACTURA 

PEO ra.g1de4 
CLB-4.2.2 

:scnta por· Revisada por Aprobada por: ::nv1gor 

12/JB.98 

!substituye a NUEVO 
::. LOMELÍ M.SALPIZAR l1 PEREZ RUELAS 

1.-TAMAÑO DEL L01'E: 500 tabletas. 

2.- DESCRlPCION· Tableta redonda, plana, lisa, de color gns. 

3.- FORMULACIÓN· 

INGREDIENTES p/a unidad p/a 200 tab pla 500 tab. 

'aracetamo! 0.250 g 50 g 125 g 
1.vicel pH 102 0066g 13.2 g 33g 
1.erosu 200 0.0015 9 0.3g 0.75 g 
:stearato de magnesio 0.0075 g 1.Sg 3.75 g 
iolucion colorante de murcie 5% c.s. '·' c.s. 
modificado el pH(3) con solución de ac Citnco 5% 

4 - MATERIAL Y EQUIPO· 

4.1 MATERIAL 
-Tamiz de acero inoxidable #'20 
-Tamiz de acero inoxidable# 8 
- Charolas de plástico de 28 ·x 40 x 9 c.m (2) 
- 1 cueharón de plástico chico 

- 1 Cueharón de plástico mediano 

- Termometro 
- Vaso precipitado 1000 mi 
• Vidrio de relOJ 
- Espátula de acero inoxidable y mango de madera 
• Bolsas de poliet1leno 

4.2 EQUlPO 

- Balanza analitica 
• Medidor de dureza 
• Determ1nador de friab1hdad 
• Des1ntegrador 
• Galibrador Vem1er 
• Tableteadora 
-Homo 

' 
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TABLETAS DE PARACETAMOL 

Escnta por: Revisada por. Ap~obada por 

C. LOMELÍ M.SALPIZAR . PÉREZ RUELAS 

5 - SEGURIDAD 

E! personal involucrado en la manufactura y control del producto debe portar bata blanca. 

limpia y en buen estado, cenada (abotonada), cofíél, cubrebocas y guantes de cirujano en buen 

estado. No debe portar mngún tipo de ¡oyena rn maquilta¡e. 
E! personi:i.l que opere los equipos requendos en este proceso, debera observar cuidadosa­

mente las rnstrucciones de uso, limpieza y segundad 

6.- PROCEDIMIENTO. 

6. i .- PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

OP 01 Venficar el orden y limpieza del cuarto de pesadas. 
OP 02 Veñficar la l<jentlda<i de cada uno de \os contenedores óe las ma\enas primas pcr pesa: 
OP 03 Verificar que tas matenas pnmas requendas esten aprobadas 
OP 04 Venficar lo pesado de cada una de las matenas requeridas e identificarlas. 
OP 05 Transladar las matenas pnmas al cub1culo de manufactura asignado 
OP 06 Venficar el orden y hmptez:a del cuarto de pesado una .,.ez. que ha terminado el p:-oceso 

De pesado y surtido 
OP 07 Transladar los cont<::nedores de las matenas primas a I;> central de pesadas 

6.2.· MANUFACTURA 

OP 01 Venficar el orden y limpieza del cubículo de manufactura designado 
OP 02 Identificar et cubiculo de manufactura designado. 
OP 03 Venficar las matenas primas surtidas contra la orden de produccion 

PEO DE MANUFACTURA 

PEO 
CLB-4.2.2 

rag2de4 

i=n vigor 
12.08.98 

ubst1tuye a NUEVO 
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TABLETAS DE PARACETAMOL 

jEscrita por Revisada por: Aprobada por 
J PEREZ 

C. LOMELi M.S ALPIZAR RUELAS 

IE.2.·PROCEDIMIENTO 

j6.2.1.~ANUFACTURA OE GRANEL 

OP 01 Tamizar por un tamiz de malla #20, 

PARACET AMOL {la mitad) 

OP 02 Mezclar en una bolsa de pcl!etileno con movimientos circulares 

PARACETAMOL de la OP 01 
AVICEL 

OP 03 Incorporar a la mezcla de la OP 02 poco a poco 

SOLUCIÓN COLORANTE OE MUICLE 5%. 

1 OP 04 Tamizar la mezcla de la OP 03 por un tamiz de malla #S 

: OP 05 Secar la mezcla de la OP 04 en un home baJO las siguientes 
condiciones 

Temperatura: 25-30 ºC 
Tiempo hasta peso constante 

OP 06 Tamizar el granulado seco de la OP 05 por un tamiz malla #20 

OP 07 Mezclar el granulado de !a OP 06 con 

PARACETAMOL (el resto) 
AEROSJL 

OP 08 Tamizar la mezcla de Ja OP 07 por un tamiz malla #20 

OP 09 Adicionar a Ja mezcla de la OP 08 y mezciar por 5 mln. 

ESTEARA TO DE MAGNESIO 

.2.2 -COMPRESIÓN 

OP 01 Ve(1f1car el orden y la limpieza del equipo y cubicu!o asignado. 
OP 02 ldenllflcar el cubiculo asignado. 
OP 03 Ajustar la tableteadora asignada, empleando punzones de 9 mm de diámetro, planos 
lisos, 

IPEO DE MANUFACTURA 

PEO rag 3de4 
CLB-4.2.2 

!En vigor 

12 08.98 ' 
lsubst1tuye a NUEVO 
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PEO DE MANUFACTURA 
TABLETAS DE PARACETAMOL 

PEO rag 4de4 
CL&4.2.2 

scrita por· Revisada por Aprobada por. En vigor 
J PEREZ 

:. LOMELi M.S ALP!ZAR RUELAS 12.08.98 

Substituye a NUEVO 

::>P 04 Compnm1r con tas s1gu1entes especificaciones: 

•Dureza 4-7 Kg/cm 

•Peso promedc: 325 mgltab +/- 5% 

•Fnabmdad: Max 1.0% 

"T. De desmtegracion: Máx. 20 min. 

)p 05 Una vez que la tableteadora este a¡ustada, proceder a tabletear {compnmir}. Verificar 

tda 10 m1n. El peso promedio, dureza y friabiJ1dad 

2.3.CONCIUACIÓN FINAL 

~so teónco. gramos= tabletas '(1) 

~so real: gramos= tabletas '(2) 

Jestras para el control de calidad= tabletas 

uste de equipo= tabletas 

md1mrento· (1/2)x100= 



4.2.3. PNO DE MANUFACTURA. FABRICACIÓN DE TABLETAS DE ÁC. ACETIL 
SALICÍLICO 1 e; 

:rABLETAS MASTICABLES INFANTILES DE ÁCIDO ACETIL 
SALICiLICO (100 mg) 

l 
IPEO DE MANUFACTURA 

ºEO iPag 1 de 4 

CLB-4.2.3 1 

Escnta por 
1 Revisada por 1 Apcobada pee. En vigor 
1 

05.08.98 

1 L.PEREZ RUELAS 

Substituye a NUEVO 
'C.LOMELi M S. ALPIZRAR 

1 ·TAMAÑO DEL LOTE 500 tabletas 

2.- DESCR!PC!ON. Tableta redonda. plana. ltsa, de color rosa. de sabor uva 
' 
' 

3.· FORMULACIÓN 

INGREDIENTES 

tdo acetil sahcihco FEUM 

ctosa Anhidra FEUM 

, vicelpH101 

E
:;o~va 
tearato de Magnesio FEUM 

canna $od1ca FEUM 

1 -Soluoon colorante de mu1cle 5% ( pH 3) 

1 

1 4 - MATERIAL Y EQUIPO 

1 4.1 MATERIAL 

~Tamiz de acero 1noxJdable No. 20 

~Charolas de plastico 28 X 40 X 9 cm ( 2 ) 

~Espátula de acero inoxidable y mango de madera ( 15 cm l 

Cucharón de plast1co chico 

Cucharón de plastico mediano 

Termómetro 

Tamiz de acero inoxidable No. 8 

Vaso de precipitado de 1000 mi 

V1dr10 de relOJ 

4.2 Equipo 

Horno 

Tableteadora 

Deterrrnnador de fnab1!1dad 

Medidor de dureza 

Balanza analit1ca 

p/ umdad pi 200 tab. p/ 500 tab 

100.00 mg 20.00 g 51.00 g 

85.10mg 17.00 g 42.55 g 

41 10 mg 8.22 g 20.55 g 

43.70 mg 8.74 g 21.85 9 

0.40 mg o.os g 0.2 g 

1 50 mg 0.3 g 0.75 g 

0.92 mg o 184 g o 46g 

"' '·' '·' 
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TABLETAS MASTICABLES INFANTILES DE ACIDO 
... CETIL SALICILICO (100 mg) 

'1=:scnta por 

¡c.LOMEU 

5.- SEGURIDAD 

Revisada por: 

M.S. ALPJZAR 

Aprobada por 

J.PEREZ RUELAS 

PEO DE MANUFACíURA 

PEO 
CLB-4.2.3 

rag2de4 

!En vigor 

05.08.98 

jsubStituye a NUEVO 

El personal involucrado en la manufactur.l y control del producto debe portar bata blanca, 

1mp1a y en buen estado, cerrada (abotonada), cofia, cubrebocas y guantes de cirujano en buen 

!estado. No debe portar ningún tipo de ¡oyeria ni maqutllaje. 

El personal que opere Jos equipos requendos en este proceso, deberá observar cuidadosa­
' 

r

ente las instrucciones de uso. llmp¡eza y seguridad. 

6.- PROCEDIMIENTO: 

6.1.- PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

1 

OP 01 Venficar el orden y limpieza del cuarto de pesadas. 

OP 02 Verificar la 1dent1dad de cada uno de los contenedores ele las matenas pnmas por pesa1 

1 

OP 03 Venficar que tas matenas primas requeridas esten aprobadas 

OP 04 Venficar Ja pesada de cada una de las matenas pnmas requendas e identificarlas 

OP 05 Transladar las matenas pnmas al cubículo de manufactura asignado. 

OP 06 Venficar el orden y llmp1eza del cuarto de pesadas una vez que h::i terminado el proceso 

de pesado y surtido. 

OP 07 Transladar los contenedores de las matenas pnmas a la central de pesadas 

6.2.· MANUFACTURA 

OP 01 Verificar el Orden y hmp1eza del cubicufo de manufactura designado. 

OP 02 ldentifie'3r el cub1culo de manutactura designado. 

OP 03 Verificar las materias pnmas surtidas contra la orden de producción 

1 

' 
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TABLETAS MASTICABLES INFANTILES DE ACIDO 
ACETIL SALICILICO (100mg) 

;scnta por: Revisada por Aprobada por 

:::.LOMELi M.S.APJZAR Ll.PEREZ RUELAS 

6.3 - PROCESO 

)P 01 Mezclar en una bolsa de po!1etileno con mov1m1entos circulares por 5 minutos 

LACTOSA 
AVICEL 

OP 02 Incorporar a la mezcla del OP 01 

SOLUCION COLORANTE DE MUICLE 5 % 

OP 03 Tamizar Ja mezcla de la OP 02 por un tamiz de malla No. 8 

OP 04 Secar la mezcla de la OP 03 en un home ba¡o las siguientes condiciones: 

TEMPERATURA 20- 25"C 
TIEMPO. Hasta peso constante 

OP 05 Tamizar el granulado seco de la OP 04 por un tamiz de malla No. 20 

OP 06 Mezclar en una bolsa de pohetileno durante 5 minutos 

SORBITOL 
ACIDO ACETIL SAUCIUCO 
SACARINA 

OP 07 Ad1c1onar poco a poco al granulado seco de la OP 05 

MEZCLA DE LA OP 06 

OP 08 Adicionar a la mezcla de la OP 07' y mezclar por 5 minutos. 

SABOR UVA 

OP 09 Tamizar la mezcla de la OP 08 por un tamiz de malla No. 20. 

OP 10 Adicionar a la mezcla de la OP 09 y mezclar durante 5 minutos 

ESTEARATO DE MAGNESIO 

>.2.2 COMPRESIÓN 
OP 01 Venficar et orden y la limpieza del equipo y cubiculo asignado. 

OP 02 lrd1car el cubiculo asignado 

IPEO DE MANUFACTURA 

IPEO !Pag 3 de 4 

CLB-4.2.3 i 1 

IEn vigor 

05.08.98 

!Substituye a NUEVO 

OP 03 A¡ustar la tableteadora asignada, empleando punzones de .9 mm de diámetro, planos Y lisos 
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!f EO DE MANUFACTURA 

rABLETAS MASTICABLES INFANTILES DE ACIDO 
,CETIL SALICILICO ( 100 rng) 

•Eo Fª9 4de4 
CLB-4 2 3 

scrlta por 1 ReV1sada por: Aprobada por: En vigor 1 

05.08 98 

/substituye a NUEVO 

.LOMELi M.S.AP1ZAR U.PEREZ RUELAS 

OP 04 Compnmir con fas siguientes especrficaciones· 

'ureza 6 - 9 kg I cm2 

eso promedio: 273 mg + J • 3.0 % 

nab1hdad maxlma 1.0% 

1empo de Clesintegracion máxtmo: 20 mrn. 

OP 05 Una vez que la tableteadara este a¡ustada, proceder a tabletear (compnmir). Verificar cada 10 
nn. el peso promedio. dureza y fn:abihdad. 

OP 06 Al finalizar la compres1on venfique que el orden y la limpieza del eQU1po y cub1culos empleados 

2.3 CONCILIACIÓN FINAL 

eso teonco· aramos= tabletas ( 1 ) 

eso real: gramos= tabletas ( 2 ) 

\uestras .Para control de calidad· tabletas 

.¡uste de equipo· Tabletas 

tendim1ento· ( 1 / 2) x 100 = 
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4.3. EMPLEO DEL COLORANTE DE MUICLE EN COSMÉTICO. 

4 3 1 PNO DE MANUFACTURA FABRJCACJÓN DE SHAMPOO (3) ... 

FABRICACIÓN DE SHAMPOO DE ACEITE JOJOBA ~EO DE MANUFACTURA 

ºEO rag1de4 
CLB-4.3.1. 

IE.scnta por Revis30a J)Or: Apmbarla por: En vigor 

22.09.98 

Subsbtuye a NUEVO 
C.LOMELÍ M.S. ALPIZRAR lr.PEREZ RUELAS 

1.-TAMANO DEL LOlE: 500mJ 

2 - DESCRIPCIÓN: Líquido wscoso, transparente, de coror roio oscuro, con aroma 

- """"'' 3.- FORMU\.ACION: 

INGREDIENTES e/a fOOml ·e1a250ml e/a 500ml 

-Aceite de jojoba 1.00ml 2.5ml 5.0ml 

-Lauril SUifato de SOdlo 30.00ml 75ml 150.0ml 

-Dietanolamida de coco 4.00ml 10m1 20.0ml 

-CoooamidOpropilbetaina 3.00ml 7.5ml 1s.om1 
-Propilenglk:ol 1.oom1 2.smr 5.0mt 
-Metilparabeno 0.20g 0.Sg 1.00g 

-Propilparabeno 0.209 o.sg 1.00g 

-Oorurn de sodio 1.5Dg 3.759 7.50g 

-Tween20 1.00 g 2.5 9 5.00g 

-EDTA 0.02 g 0.05g 0.10 g 
-Ácido cítrico cspHG.0-7.0 es pH6.0-7 .o cspHG.0-7.0 

-Perfume c.s . ~·- c.s. 
..Solución colorante de murcie 5% c.s. c.s. C$. 

~Agua destilada c.b.p. 100ml 250ml soomr 

4.- MATERIAL Y EQUIPO 

4.1 MATERIAL 

- 1 vaso de prea?\tado de 1000 mi 
- 2 vasos de precipitado de vidno de 250 mi 

- 1 probeta graduada de vidrio de 100 mi 

- 1 probeti graduada de vidno de 100 mJ 

- 4 pipe.tas graduadas de vidl\O ®. S m! 

- 2 pipetas graduadas de Vldno de 1 mi 

- 1 Espátula de acero inox.ldable 

- 2 Agitadores de vidrio 

- 1 Termómetro 

- 3 vasos de precipltados de vidno de 50 ml 
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i 
FABRICACIÓN DE SHAMPOO DE ACEITE DE JOJOBA IPEO DE MANUFACTURA 

~EO ~ag2de4 
' Í CLB-4 3 1 

!Escnta por. 

lc.LOMELI 

Revisada por 

MS. ALPIZAR 

Aprobada por 

J PEREZ RUELAS 

~n vigor 

t 22.09.99 

1 

4.2 Equipo 

- 1 Balanza analitica 

- Panilla con agitador magnético 

- Potenciometro 

- V1scosrmetro de Srookfield 

5.- SEGURIDAD 

El personal involucrado en la manufacturo y control del producto debe portar bata blanca, 

1mp1a y en buen estado. cerrada (abotonada), cofia, Ctbrebocas y guantes de cirujano en buen 

stado. No debe portar ningún tipo de 1oyeria n1 maQu1llaJe. 

El personal Que opere Jos equipos requendos en este proceso. debera observar cuidadosa­

ente las instrucciones de uso, limpieza y seguridad. 

S.· PROCEDIMIENTO: 

6.1.· PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

O? 01 \lenficar el onien y hmpie221 del cuarto de pesadas. 

OP 02 Verificar la identidad de cada uno de los conteneóores de las matenas pnmas por pesar 

OP 03 Verificar que tas materias -prunas requendas esté<\ a-probadas 

OP 04 Verificar Ja pesada de cada una de las matenas pnmas requendas e 1denlificar1as 

OP 05 Transtadar tas matenas primas al cubicu!o de manufactum asignado 

OP 06 Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesadas una vez que ha terminado el proceso 

de pesado y surtido. 

OP 07 TransJadar los contenedores de las matenas pnmas a Ja central de pesadas 

6.2.- MANUFACTURA 

OP 01 Verificar el orden y l1mp1eza de! cubiculo de manufactura designado 

OP 02 Identificar el cubículo de manufactura designado. 

OP 03 Verificar las matenas pnmas surtidas contra Ja orden de produccron. 



'ABRICACIÓN DE SHAMPOO DE ACEITE DE JOJOBA 
rEO DE MANUFACTURA 

cnta por ReVlsada por 

LOMELÍ M.S APlZAR 

3.3.- PROCESO 

Aprobada por. 

1 

~-;>EREZ RUELAS 

¡En vigor 
22.09.99 

!substituye a NUEVO 
: 

=> 01 En un vaso de precipitados de 1000 ml COiocar y agitar manualmente, muy suave con 

el agitador de vidno hasta homogeneizar (cuidar de no producir espuma) 

LAURlL SULFATO DE SODIO 
DIETANOLAMIDA DE COCO 
COCOAM1DOPROPILBENTA1NA 

JP 02 En un vaso de precipitados de 50 mi colocar y agitar con un agitador de vidno hasta mcorporar 

agitar con un agitador de vidno hasta incorporar los ingredientes 

TWEEN 20 
ACEITE DE. JOJOBA 

OP ll3 Adicionar a la mezda de la OP 01 y agitar suavemente hasta hOmogeruzar 

MEZCLA DE LA OP 02 

OP 04 En un vaso precipitados de 50 ml verter y calentar Oasta que se disuelva a9rtando suavemente 
on agitador de vidrio 

PROPllENGUCOL 
METILPARABENO 

OP 05 Adicionar a la mezcla de !a OP 04, y d1solver agitación 

PROPO!LPARASENO 

OP 06 Adicionar a la mezcla de la OP 05 

MEZCLA DE LA OP 03 

OP 07 En un vaso de precipitados de 250 mi verter 100.0 mi de agua destilada y calentar a 
ibulhcion, retirar del calentamiento y disolver 

CLORURO DE SODIO 
EDTA 

OP 08 Adicionar a la mezcla de la OP 06 

MEZCLA DE LA OP 07 

OP 09 Agregar agua destilada hasta fa mitad del aforo. ai\adir con agitación suave y constante con el 
:1g!tador de Vldno hasta tener una mezcia uniforme. 

PERFUME 
SOLUCION COLORANTE DEL MUICLE 

3de4 
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FABRICACIÓN DE SHAMPOO DE ACEITE DE JOJOBA 

!Escota por 

lc.LOMELi 

Revisada por. 

M.S.APJZAR 

1 Aprobada por: 

t PEREZ RUELAS 

jpEQ DE MANUFACTURA 

\PEO rag 4 de 4 
' CLB-4 3 1 

~n vigor 

~ 22.09.99 

OP 10 Calentar la mezcia de la OP 09 hasta clarificar (aprox 70-75 ºC), mantener la agitacion 
!suave y constante con el agitador de vidno. 

OP 11 Retirar del calentamiento y dejar enñiar a tempertura ambiente. 

OP 12 Venficar el pH y ajustarlo en caso de ser necesano utilizando una solución de ác. Cítrico 
! SOo/o (pH 6.0-7.0} 

OP 13 Aforar con agua deSblada hasta 500 ml y mezelar con un agitador de vidno suavemente 

~n fonnar burbu¡as hasta homogeneizar 

7.- DETERMINACIONES FISICOOUiMICAS. 

• pH 5.5-7.0. -------------

-Gravedad especifica·-----------

-Color rojo:. ______________ _ 

-Olor.. _______________ _ 

-Apaneneta:. ____________ _ 

1 
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'.2. PNO DE MANUF ACTIJRA. FABRICACIÓN DE SOMBRAS (3 ¡ 

;OMBRAS COMPACTAS PARA OJOS. ?EO DE MANUFACTURA 

PEO íªg 1 de3 

CLB-4.32 

:rita por: Revisada por. Aprobada por \En vigor 
1 29.09.98 

¡subSbtuye a NUEVO 
.OMELÍ M.S.APIZAR: !J.PEREZ RUELAS 

.- TAMAÑO DEL LOTE· 100 g 

!.- DESCRIPCfóN: Polvo compacto formado por partículas muy finas. de textura 

suave de COior gns, y aroma cosmético. 

J.- FORMULA.ClóN: 

INGREDIENTES 

cJa 100g 

Talco 68.D g 

caolín 10.0g 
cart>Onato de catcio 5.09 
Estearato de zinc 5.0g 

Aglutinante (aceite mineral) 2.0g 

Perlume 1.0g 

Colorante del mu1e1e 
~·· 

4.- MATERIAL Y EQUIPO: 

4.1 MATERIAL 

1 mortero-de porcelana con pistilo 

1 Ta.miz matta #2<J 

1 Corte de tela de tafeta 
1 Agitador de vidrto 
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¡ SOMBRA COMPACTA PARA OJOS. 

¡scnta por Revisada por Aprooaca por 

.LOMELÍ M.S.APJZAR PEREZ RUELAS 

5 - SEGURIDAD 

El personal involucrado en Ja manufactura y control del producto debe portar bala blanca. 

1m1:11a y en buen es1ado, cerrada {abotonada). cofia, cubrebocas y guantes de cm..1¡ano en buen 

stado. No debe portar ningún tipo de 1oyena n1 maquilla Je. 

El personal que opere los equipos requendos en este proceso. debera observar cu1dadosa­

ente las mstrucciones de uso, J1mp1eza y seguridad. 

6.- PROCEDIMlENTO: 

6.1 - PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

OP 01 Verificar el orden y bmp1eza del cuarto de pesadas 
OP 02 Venficar la 1denbdad de cada u!'\O de tos con.tenedores de las matenas pnmas por 
esa< 

OP 03 Verificar que las matenas pnmas requeridas estén aprobadas 

OP 04 Verificar !a pesada de cada una de las matenas primas requendas e 1dent1ficarlas 

OP OS Trasladar las matenas primas al cub1culo de manufactura asignado 
O? 06 Verificar el orden y hmp1eza del cuarto de pesadas una vez que ha terminado el 
roceso de pesado y surtido 

OP 07 Trasladar los contenedores de las matenas primas a Ja central de pesadas 

6.2.· MANUFACTURA 

OP 01 Verificar el orden y limpieza del cubrcu10 de manufactura designado. 

OP 02 lden11f1car el C1Jbicu10 de manufactura desrgnado 

OP 03 Venhcar las materias pnmas surtidas contra )a orclen de producc16n 

'PEO DE MANUFACTURA 

!PEO iPag 2 tie 3 

29.09.98 

ISubstttuye a NUEVO 



SOMBRA COMPACTA PARA OJOS 

!Escrita PO~ Revisada por 

IC.LOMELI i M.SAPIZAR 

1 6.3 - PROCESO 

1

1 OP 01 Pasar a traves de un tamiz de malla No 20 

TALCO 

1 

CAOUN 
CARBONATO DE CALCIO 
ESTEARATO DE ZINC 
PERFUME 

OP 02 Mezclar los po!vos de \~ OP 01. 

OP 03 Pasar a travéS de un tamiz de malla Ne 20 

POLVOS DE LA OP 02 

OP 04 Adicionar a la mezcla de !a OP 03 

ACEITE MENERAL 
PERFUME 
SOLUClON COLORANTE DEL MUlCLE 

OP 05 P:;isar a través Ce un tamiz de m<Jlla No 20 

MEZCLA DE LA O? 04 

Aprobada oor 

U PEREZ RUELAS 

OP OS Compactar sobre \a Charola de a!1.1m1n10 con ayuda de una trozo de ta:eta. 

MEZCLA DE LA OP 05 

7.- OETERM!NAC!ONES F!SlCOQU!M\CAS. 

-pH: 
..COlcrro¡o: ______________ _ 

-Olor. ______________ _ 

-Apanencia. ____________ _ 

8 - OBSERVACIONES 

lPEO DE MANUFACTURA 

' 

"EO 
CLB-4.3 2 

rag 3de3. 

IEn vigor 

29 09 98 

,SuPS11<UYt< a Nui:vo 



.3.3. PNO DE MANUFACTURA. LOCIÓN REFRESCANTE FACIAL t3i 

FABRICACIÓN DE LOCIÓN FACIAL REFRESCANTE LEO DE MANUFACTURA 

' 1 í CLB-4.3.3 ' 
l°'EÜ i?a~ 1 d.:: 3 

scrita por Revisada por: Aprobada por En vigor 

13.04.99 

!substituye a NUEVO 

.LOMELi M.S.APIZAR .PEREZ RUELAS 

1.- TAMAÑO DEL LOTE SOOml 

2.- DESCRlPClON: Solución hldroalcohohca, aroma floral. color roio ladrillo transparente 

ue deja vna sensación de frescura en la piel y que remueve residuos de maquilla¡e y crema 
mpiadora de cara y cuello. 

3.- FORMULACIÓN: 

INGREDIENTES e/a 100 mi e/a 250 m! ela 500m1 

- Agua destilada 79.60ml 199.00ml 398.00 mi 

-AlcohOI etílico 96c 15.00ml 37.SOml 75ml 

-Borato de sodio (8orax) 0.10g 0.25g 0.5ml 
-Glicerina 5.10ml 12.75 ml 25.Sml 

-Tween20 0.1 ml 0.25m1 0.Sml 

-Perfume 01 mi 0.25ml 0.5ml 

-Solución colorante de muicle 5% pH 4 c.s c.s c.s 

4.- MATERIAL Y EQUIPO 

4.1 MATERIAL 

-1 vaso de precipitado de 1000 mi 

- 2 vasos de precipitados de Vidrio de 100 m! 

-1 probeta graduada de vidnQ de 100 mi 

- 1 probeta graOuada de Vidrio de 100 mi idno de 50 mi 

- 2 pipetas graduadas de vidrio de S mi 

- 1 matraz'erlenmeyer 

- 1 embudo de vldno 

- 1 agitador de vidno 

- 1 papel filtro 

- 1 pipeta pasteur 

4.2 EQUIPO 

- 1 potenei6metro 



FABRICACIÓN DE LOCIÓN FACIAL REFRESCANTE 

Escrita por 

1 

b.LOMELÍ 

Revisada por 

IM.S.APIZAR 

A.probada cor 

¡ J.PEREZ RUELAS 

!PEO DE MANUFACTURA 

iPEO iPag 2 de 3 

' 1 C!.B-4 3.3 

(En vigor 
i 13-04 99 

Fubstiluye a NUEVO 

l 5 • SEGURIDAD 

El persona! mvo!ucratlo en la mal".ufactura y control del producto Cebe portar bata blanca, 

mpra y en buen estado, cerrada (abotonada), cofia, cubrebOcas y guantes de c1ru¡ano en buen 

stado. No debe portar ningUn tipo de Joyeria ni maqullla¡e. 

Et persona! que opere los equipos requendos en este proceso, deberá observar cuidadosa-

ente las rnstruroones de uso, hmpreza y seguridad. 

6.- PROCEDIMIENTO: 

6.1.- PESADO Y SURTIDO DE MATERIAS PRIMAS 

OP 01 Venficar el orden y limpieza del cuarto de pesadas. 

OP 02 Verificar la 1denbdad de C<.lda uno de los contenedores de las matenas pnmas por pesar 

OP 03 Verificar que tas matenas primas reQueridas ester\ aprobadas. 

OP 04 Venficar ta pesada de cada una de las materias pnmas reQueridas e identificarlas 

OP 05 Trans\adar \as matenas pnmas al cubículo óe manufactura asignado. 

OP 06 Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesadas una vez que ha terminado el proceso 
e pesado y surtido. 

OP 07 Trans!adar tos contenedores de las matenas pnmas a la central de pesadas 

6.2.· MANUFACTURA 

OP 01 Verificar el orden y limp1ez.a del cublculo de manufactura designado 

OP 02 Identificar el cubículo de manufactura designado. 

OP 03 Verificar !as materias primas surtidas contra \a orden de producción 
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RICACIÓN DE LOCIÓN FACIAL REFRESCANTE 

Revtsada por 

~EU M SAPIZAP 

PROCESO 

01 En un vaso de precipitados de 1000 mi colocar 

AGUA DESTILADA 
ALCOHOL ETll/CO 96º 
SORA TO DE SODIO 
GLICERINA 
7WEEN20 
PERFUME 

Aprobada por 

J P=.Rt::: RUELAS 

02 Agitar lentamente con un agitador de vidno hasta completar homogeneización 

03 Ad!Clonar a la OP 02 y agitar hasta completa dispe;srón. 

SOL.UCJON COLORANTE DE MUICL.E 

)PEO DE MANUFACTURA 

1 

!Pag 3 de 3 

iEn vigor 

13.04 99 

!substituye;;; NU:0:\10 

' 04 Pasar la solución a través de un papel filtro conterndo en un embudo de vidno hasta un 

tenedor. 

::i 05 Envasar y etiquetar • 

. - OETERM!NAC!ONES FIS/COOUIM/CAS· 

pH 5 5-7.0, --------------
·Gravedad especifica. __________ _ 

·Color TOJO'. ______________ _ 

-O!or·---------------
·Apanenc1a: _____________ _ 

8.· OBSERVACIONES 
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4.3.4. PNO DE MANUFACTURA. AGUA DE COLONIA (]}. 

FABRICACIÓN DE AGUA DE COLONIA PEO DE MANUFACTURA 

PEO rag1de3 
CLB-4.3.3. 

!Escrita por. !Revisada por Aprobada por En vigor 
09.03.99 

)Substituye a NUEVO 

'.'..LOMELÍ M.S.APIZA.R .PEREZ RUELAS i 

1.- TAMAÑO DEL LOTE: SOOml 
2.- DESCRIPCIÓN: Solucion h!Oroa!Cóholica de COioT TOJO, transparente, sin ma1ena1 

extraño suspendido. 

3.- FORMULACIÓN: 

INGREDIENTES 

da100ml cla250m! c/a500ml 
-Ak:ohol et!llco 75.00ml 187.5 mJ 375ml 

.Propilengbco! 0.5m! i.25ml 2.Sm\ 

-Perfume 1.5ml 3.75 mi 7.5ml 

-Agua desmmeralaada 23ml 57.Sml 115 ml 

-sotución t:Olorante de mulde 5°k pH 4 c.s. c.s c.s 

4.- MATERIAi.. Y EQUIPO: 

4.1 MATERIAL 

- 1 vaso de precipitado de 1000 ml 

- 2 vasos de precipitados de vidno de 100 mi 

- 1 probeta graduada de vidrio de 100 mi 

-1 matraz erlenmeyer de vitlno de 1000 mi 

- 1 pipeta de vidno de 5 mr 

- 1 embudo de filtración de rano largo de vidrio con estrías 
- 1 ptpeta pasteur 

- 1 agitador de vidrio 

- 1 vaso de precipitado de 250 mi 

4.:l:EQUl?O 

- 1 potet\Clómetro 

- 1 refngerador 
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: 
FABRICACIÓN DE AGUA DE COLONIA IPEO DE MANUFACTURA 

::scrita por Revisad;¡ por Aprobada oor 

IPEO 
! 

CLB-4.3 3 

IEn vigor 

i,Pag 2 de 3 

09 03 99 

'Sub.SlilU\'8 2 /\"J";'VC 

::; LOMELI IM.SAPIZAR [ J.PEREZ RUELAS 

5 - SEGURIDAD 

El personal involucrado en ta manufactura y control del producto debe portar bata blanca. 

1mp1a y en buen estado, cerrada (abotonada), cofia, cubrebocas y guantes de c1ru¡ano en buen 

istado. No debe portar ningún Upo de ¡oyería n1 maquillaje 

El personal que opere los equipos requendos en este proceso, debera observar cuidadosa­

nente las instrucciones de uso, limpieza y segundad 

6 - PROCEDIMIENTO. 

6.1.- PESADO Y SURTJDO DE MAiERlAS PRIMAS 

OP 01 Venficar el orden y limpieza de! cuarto de pesadas. 

OP 02 Verificar ta identidad de cada uno de los contenedores de las matenas primas por pesar 

OP 03 Verificar que las matenas primas requendas esten aprobadas 

OP 04 Verificar la pesada de cada una de las matenas pnmas requendas e Identificarlas. 

OP 05 Transladar las matenas primas al cub1culo de manufactura asignado. 

OP 06 Verificar el orden y limpieza del cuarto de pesadas una vez que ha terminado el proceso 

le pesado y surtido. 

OP 07 Transladar los contenedores de las materias primas a la central de pesadas 

6.2 - MANUFACTURA 

OP 01 Verificar el orden y limpieza del cubículo de manufactura designado 

OP 02 Identificar el cubiculo de manufactura designado. 

OP 03 Venficar las materias pnmas surtidas contra la orden de producción. 
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BRICACIÓN DE AGUA DE COLONIA 

1tapor· Revisada por 

JMEU M.SAP!ZAR 

3.- PROCESO 

Aprobada por 

PEREZ 
UELAS 

!PEO DE MANUFACTURA 

1 

¡PEO ¡Pag 3 de 3 
CLB-4.3 3 

nv19or 

09 03.99 

\substituye a NUEVO 

1 

' Dí Verter en el vaso de preap1tac1os de 1000 ml, y mezclar perfectamente con la van/la de vidno 
ta homogeneizar ta mezcla 

PROP!LENGUCOL 
PERFUME 
ALCOHOL ET!LICO 

;:> 02 Adicionar lentamente el agua con agitacion hasta incorporarla perfectamente a la soJucion 

erior. 

P 03 Adicionar a la solución de la OP 02 y mezdar. 

SOLUCION COt.ORANTE DE MUIC1.E 

1P 04 Colocar en el refrigerador la solucion de la OP 03 bajo las siguientes condiciones: 

Temperatura. 4 ºC 
Tiempo 24 hrs. 

>P 05 Pasar la SOluoón de la OP 04 a travéS de un papel filtn:l hacia el matraz Erlenmeyer de 250 mi 

)P 06 Repetir la OP 05 hasta obtener una solucion ciara y transparente, sin precipitado. 

7 .- DETERMINACIONES FlSICOQU.IMICAS: 

-pH: 
-Color ro¡o: ______________ _ 
-Olor:. _______________ _ 
-Apanencia. _____________ _ 

8 - OBSERVACIONES 
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4.4. ESTABILIDAD. 

Estabilidad "es la propíedad de un medicamento contenido en un envase de 
determinado material para mantener durante el tiempo de almacenamiento y uso, las 
características fzsicas, químicas, microbiológícas y biológicas entre los límites 
especificados". r26J 

La prueba de estabilidad no es una rutina de Control de Calidad. sin embargo, 
sabemos que el objetivo de cualquier programa destinado a proveer la calidad de un 
producto ya sea farmacéutico o cosmético, es proponer y llevar a cabo procedimientos y 
sistemas que aseguren que nuestros productos tengan la capacidad de mantener sus 
características y propiedades (dentro de los limites aceptables) fisicas, químicas, 
microbiológicas, terapéuticas y toxicológicas, en un sistema específico de envase; para 
tener la seguridad de su eficacia clínica en el caso de formas farmacéutic:aS, y la inocuidad 
de la formulación para formas tanto farmacéuticas como cosméticas, cuando un producto 
vaya a salir al mercado. 

Cada ingrediente de la formulación, o la adición de otras materias primas, así como 
factores ambientales como la radiación, la luz, el aire y la humedad, pueden afectar la 
estabilidad de un producto (81137! 

Según la USP 24 (37) existen cinco niveles aceptables de estabilidad: 

1) Químico: En donde cada principio activo conserva tanto su integridad química 
como su potencia (dentro de los limites especificados). 

2) Físico: Aquí las propiedades originales como apariencia, uniformidad, 
disolución, sabor y suspendabilidad son conservados. 

3) Microbiológico: La estabilidad o la resistencia al crecimiento microbiano son 
conservados acordando con los requerimientos especificados. 

4) Terapéutico: Los efectos terapéuticos no sufren cambios. 

5) Toxicológico: Ningún incremento significativo en la toxicidad ocurre. 
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Las características fisicas de los productos dan un perfil de la estabihdad, ayudando 
así al fonnulador el detemunar que factores pueden afectar la apariencia organoléptica del 
producto y de como ocurren esos cambios, y poder eliminar alguna incompatibilidad que 
pueda influir en esa estabilidad. 

¿Cuándo se realiza un estudio de estabilidad? 

• Cuando un producto sea reprocesado e implique_ cambios sígnificativos al proceso 
original. 

" Para cualquier modificación significativa a la formula o al proceso de fabricación original 
del medicamento registrado. 

• Para justificar cualquier cambio en el tipo de material de envase primario. 

• En el desarrollo de un nuevo producto. 

• Cuando el producto es nuevo en el mercado. 

• Estudios usados para obtener una respuesta a un problema específico para un producto. 

En este trabajo se tomo como base Ja NOM-073-SSAl-1993 ESTABlLIDAD DE 
MEDlCAMENTOS 1_"n1. en la cual se establecen los requisitos necesarios que se deben de 
seguir para realizar los estudios de estabilidad a los productos farmacéuticos y así asegurar 
la conservación de las características físicas, químicas, microbiológicas y biológicas 
durante el tiempo de almacenamiento y uso. 

Se procedió a realizar un estudio de estabilidad acelerada, los cuales "son diseñados 
para incrementar la velocidad de degradación químíca y/o biológica o el cambio .fisico de 
un medicamento, por medio de condiciones exageradas de almacenamiento." ('J6J 

Se realizó este estudio en 3 lotes piloto de cada producto, tanto fannacéuticos como 
cosméticos. cuyas características de estudio se muestran en el cuadro 4.1 para las formas 
fannacéuticas y en el cuadro 4.2 para las formas cosmé.ticas. 
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4-4.1 PROTOCOWS DE ESTABILIDAD 

Producto: Tabletas de vitamina C 

Objetivo del estudio: Comprobar la estabilidad fisica ( organolépt1ca) del medicamento 

Forma farmacéutica: Tabletas 

Lotes: 

Pruebas a realizar: 

TFII050898-CLBI 
TFill 70898-CLB l 
TFill l O 199-CLB 

Pruebas Fisicas (organoléptica, dureza, friabilidad, tiempo de desinte­
gración). 

Parámetros: 

Comentarios: 

Organolépticos: tableta plana, lisa de color rosa pálido, 
sabor uva. 

Dureza: 8-10 Kglcrn' 

Friabilidad: máximo l % 

Tiempo de desintegración: máximo 20 min. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

Condiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.1 (a) 
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE lAMANO 

TIEMPO T(ºC) pRESENTACION 

! 

TFll050898-CLB1 j 200 tabletas 90 días ambiente ~'"''° amb" de v.dno con tapa de 

TFll050898-CLB1 1 

lum1mo. conteniendo 20 tabletas 

200 tabletas 90 d1as 40 ºC jFrasco amt>ar de v1dno con tapa de 

rlumirno. contenienoo 20 tabletas 

TFll170898-CLB1 500 taletas 90 dias ambiente Frasco ambar de vidno con tapa de 

luminio, conteniendo 20 tabletas. 

TF!!170898-CLB1 500 tibletas 90d1as 40 ºC Frasco ambar de vidno con tapa de 

lumin10, conteniendo 20 tabletas. 

TFJI071098-CLB 500 tabletas 90 dias ambiente Frasco ambar de vidno con tapa de 

Juminio. conteniendo 20 tabletas 

TFll071098-CLB 500 tabletas 90 d1as 40ºC Frasco ambar de v1dno con tapa de 

lum1rno. conteniendo 20 tabletas. 

TFll110199-CLB1 1 500 tabletas 90 dlas ambiente Frasco ambar de vidrio con taoa de 

TFll110199·CLB1 1 

lumin10, conteniendo 20 tabletas 

500 tabletas 90 d1as 40ºC Frasco ambar de vidrio con tapa de 

1 

lum1mo, conteniendo 20 tabletas. 

CUADRO 4.1. (a) PRUEBA DE ESTABILIDAD 



Producto: Tabletas de ácido acetil salicilico 

Objetivo del estudio: Comprobar Ja estabilidad fisica (organoléptica) del medicamento. 

Forma fannacéut1ca: Tableta.;; 

Lotes: 

Pruebas a realizar: 

TFII050898-CLB2 
TFill 70898-CLB2 
TF!ll l O l 99-CLB3 

Pruebas Físicas ( organoléptica, dureza, fiiabilidad. tiempo de desinte­
gración). 

Parámetros: 

Comentarios: 

Organolépticos: tableta redonda, plana, lisa de color 
rosa. sabor uva. 

Dureza: 6-9 Kgicm' 

Friabilidad: máximo 1 o/o 

Tiempo de desintegración: máximo 20 minutos. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

Condiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.1. (b) 
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¡ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE 
1 

TAMAÑO 

1 TIEMPO T(ºC) PRESENTACIÓN 

Fll05089B-CLB2 I 1 
200 tabletas 90 días ambiente ~rasco ambar de v1dno. con tapa de 

CFll050898-CL82 I 
lum1rno. conteniendo 20 tabletas 

' ¡ 
200 tabletas 90 días 40ºC !Frasco ambar de v1dno, con tapa de 

1 
r1umm10. conteniendo 20 tabletas 

1 

;FI l 17089S.CLB2 500 tabletas 90 dias ambiente Frasco ambar de vidno, con tapa de 

lumm10, conteniendo 20 tabletas. 

:Fii 1 7089f!.CLB2 500 tabletas 90 días 40ºC rasco ambar de v1dno. con tapa de 

lum1n10, conteniendo 20 tabletas. 

iFJl110199-CL83, 500 tabletas 90 d1as ambiente Frasco ambar de v1dno, con tapa de 

1 lum1mo, conteniendo 20 tabletas. 

1 

rFll110199·CL83 500 tabletas 90 d1as 40 ·e Frasco ambar de v1dno. con tapa de 

lum1mo conteniendo 20 tabletas. 

CUADR04.J. (b) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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Producto: Tabletas de paracetamol 

Objetivo del estudio: Comprobar la estabilidad fis1ca ( organoléptica) del medicamento. 

Fonna farmacéutica: Tabletas 

Lotes: 

Pruebas a realizar: 

Parámetros: 

Comentarios: 

TFlll 20898-CLB 
TFI!l 70898-CLB 
TF!ll 10199-CLB2 

Pruebas Físicas (organoléptica, dureza, fiiabilidad, tiempo de desinte­
gración). 

Organolépticos: tableta redonda. plana. lisa de color gns 

Dureza: 4-7 Kg/cm' 

Friabilidad: máximo l % 

Tiempo de desintegración: máximo 20 minutos. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

Condiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.1. (c) 
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE TAMAÑO 

TIEMPO T\QC) PRESENTACIÓN 

TFl1i20898-CLB 200 tabletas 90 días ambrente 
bosoo amb0< de ~d"o oon tapadera 

~\umimo, conternenclc 20 Wbletas 

! 

TFll120898-CLB 200 tabletas 90 d1as 
)Frasco ¡¡imbar de \11dnc con tapadera 

40 ºC 
~· \a\umirno. ccnternendo 20 tabletas 

ll=rascc ;¡.mbar Oe \l\dnc con tapacsra 
TFU170898-CLB 500 tabletas 90 d1as ambiente ~· 

~1um1rnc, ccnternenoo 20 tabletas. 

!Frasee am'car de V\Qric e.on tapadera 
TFll 170898--CLB 500 tabletas 90 d1as 40 ºC ~· 

\alumm\O, conternel'\00 20 tabletas. 

Frasco ambar de vl<ino c.on tapadera 
TFU110199-CLB2 500 tabletas 90dié1S ambiente de 

tumtruo, cont.enlendo 20 tabletas 

Frasco ambar de vidrio con tapadera 
TFJI 110199-CLB2 500 tabletas 90 d1as 40 ºC de 

lumm10, conteniendo 20 tabletas 

CUADRO 4.1. (e) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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>roducto: Shampoo de aceite de jojoba. 

)bjetlvo ue1 estud10: Co1nprobar ia estab1hdad fisica 1.organolépt1ca) de1 cosmético . 

.. .otes: 

'ruebas a realizar: 

'arámetros: 

:omentarios: 

TFIII220998-LAC1 
TFIII220998-LAC2 
TFIIl220998-LAC3 

Pruebas Físicas ( organoléptica) 

Organolépticos: líquido viscoso, transparente, de color 
rojo oscuro, con aroma herbal. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

:ondiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.2. (a) 
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LOTE 

1 

1 TFI 11220998-LAC 1 

1 TFl1!220998-LAC1 

i 
TFJll220998-LAC2 

TFUl220998-LAC2 

TFlll220998-LAC3 

TFJl1220998-LAC3 

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

TAMAÑO 

TIEMPO T (°C) PRESENT ACION 

¡ 
100ml 90 d1as ambiente' frasco de PVC transparente contemen-

~o aproximadamente 50 ml 

100mJ 90 d1as 40 ºC )Frasco de PVC transparente contemen-

~o aproximadamente 50 mi 

250ml 90 d1as ambiente Frasco de PVC transparente contemen-

~o aproximadamente 70 mi 

250ml 90 días 40 ~e !Frasco de PVC transparente contemen-

fjo aproximadamente 70 ml. 

500ml 90 dias ambiente Frasco de PVC transparente contemen-

fjo aproximadamente 125 mi. 

soom1 90 dias 40 ºC Frasco de PVC transparente contenien-

do aproximadamente 125 mi. 

CUADRO 4.2. (a) PRUEBA DE ESTABILIDAD 

ESTA TESIS NO SALE 
DE LA BIBLIOTECA 
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roducto: 

~bjetivo del estudio: 

otes: 

ruebas a realizar: 

arámetros: 

:omentarios: 

Agua de colonia. 

Comprobar la estabilidad fisica ( organolépt1ca) del cosmético. 

TFlll090399-CLB 1 
TFIII090399-CLB2 
TFIII090399-CLB3 

Pruebas Físicas (organoléptica) 

Organolépucos: solución hidroalcohólica de color rojo 
transparente. sin material extraño sus­
pendido. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

:ondiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.2. (b) 
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE TAMAÑO 

TIEMPO TlºC) PRESENTACIÓN 

TF1! 1090399-CLB 1 1oom1 30 dias ambiente IFrasoo de "d'iO traosp,,eote de 
100 mi, con atomrzador y tapon blanco 

1 

1 

TF!ll090399-CL81 100ml 30 dias 40ºC Frasco de vidrio transparente de 

100 mi, con atom1zador y tapón blanco 

TF111090399-CLB2 250ml 30 dias ambiente rasco de v1drlo transparente de 

100 ml, con atomizador y tapon blanco 

TFlll090399-CLB2 250ml 30 días 40 ~e rasco de VJdno transparente de 

100 mi. con atom1zador y tapón blanco 

TFl11090399-CL83 

1 

500mJ 30 dias ambiente Frasco de VJdno transparente de 

100 mi. con atom1zador y tapon blanco 

TFl11090399-CLB3 500ml 30 dias 40ºC rasco de v1dno transparente de 

100 mi, con atom1zador y tapon blanco 

CUADRO 4.2. (b) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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)roducto: 

)bjetivo del estudio. 

...o tes: 

•ruebas a realizar: 

'ará.metros: 

~omentarios: 

Loción refrescante facial. 

Comprobar la estabilidad fis1ca ( organoléptica) del cosmético . 

TFIII130499-CLB l 
TFIII l 30499-CLB2 
TFIII130499-CLB3 

Pruebas Físicas (organoléptica) 

Organolépticos: solución hidroa1cohólica. aroma floral 
color rojo ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en la piel y 
que remueve residuos de maquillaje y 
crema limpiadora de cara y cuello. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

:ondiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.2. (c) 
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CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE TAMAÑO 

'TIEMPO TQ(C) PRESENT ACION 

1 

TFfff130499-CLB11 ' 100mJ 30 d1as ambiente !Frasco de v1dno de 100 mi transparen-

TFlll130499-CL.,I 

~e, con atom1zador y tapen blanco 

1 
100 mi 30 días 40 Qc ¡Frasco de vidrio de 100 mi transparen-

~e con atom1zador y tapon blanco 

1 

TFlll130499-CLB2¡ 250ml 30 días ambiente Frasco de vid no de 100 ml. transparen-

e. con atomizader y tapen blanco 

TFlll130499-CLB2 250ml 30 días 40 •e Frasco de v1dno de 100 mi. transparen-

e. con atom1zador y tapan blanco. 

TFll!130499-CLB3 500ml 30 dias ambiente rasco de vidrio de 100 m!, transparen-

e. con atem1zador y tapen blanco. 

TFllJ130499-CLB3 500m! 30 dias 40ºC ¡Frasco de vidrio de 100 mi. transparen-

~e. con atormzaaor y tapan blanco 
1 

1 
1 

CUADRO 4_2_ (e) PRUEBA DE ESTABILIDAD 



Producto. 

:...otes: 

>ruebas a realizar: 

>arámetros: 

::omentarios: 

Sombras compactas para ojos. 

Comprobar la estabilidad fisica (organo1épt1ca) del cosmético. 

TFIIl290998-LACJ 
TFIIl290998-LAC2 

Pruebas Físicas (organoléptica) 

Organolépticos: polvo compacto fonnado por panículas 
muy finas. de textura suave de color 
gris y aroma cosmético. 

Prueba de estabilidad acelerada. 

:'ondiciones de almacenamiento: 

Cuadro 4.1. (d) 



CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO 

LOTE TAMAÑO 

TIEMPO T{ºC) PRESENTACIÓN 

rF111290998-LAC1 25g 90 d1as ambiente jsase de alumm10 ovalado para sombras 

¡compactas 

TFJll29099&-LAC1 25g 90 dias 40 ºC !Base de alumirno ovalado para sombras 

¡rompactas 

TFlll290998-LAC2 25g 90 dias ambiente ¡ease de aluminio ovalado para sombras 

'°°mpactas 

TFlll290998-LAC2 259 90 dias 40 ºC )Base de ahm:imio ovalado para sombras 

¡compactas 

Cuadro 4.2. (d) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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RESULTADOS 

CUADRO 5.J ENSAYO DE TOXICIDAD SOBRE ARTEMIA SALINA. 

1 CONCENTRACION Log. 1 MUERTAS MUERTAS VIVAS VIVAS ,¡ 
1 (ppm) CONC. ACUMULADAS ACUMULADAS 
i 1 

1 

! 1000 3 J 8 29 28 
1 

¡sao 2.6989 2 6 28 '56 

100 2 1 4 29 85 

50 1.6989 2 3 28 113 

10 1 2 1 28 142 

GRÁFICA 5.l ENSAYO DE TOXICIDAD SOBRE ARTEMIA SALINA 

PRUEBA DE TOXICIDAD SOBRE ARTEMIA SALINA 
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ÁFICA 5.2. ENSAYO DE TOXICIDAD SOBRE ARTEMJA SAUNA 

Pruebas de toxicidad sobre Artemia salina 
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,BLAS DE RESULTADOS DE FORMAS FARMACÉUTICAS: 

'RODUCTO 1 LOTE 1 TIEMPO i T (ºC) 

1 i 1 

1bletas de 1TFII0508998CLB1 190 días 1 ambiente 
ttamina e 1 

' ' 
abletas de TFll050898-CLBI 190 días 140 ºC 
itamina e ! 

abletas de TFill 70898-CLB 1 90 días ambiente 
'ítamína e 

abletas de TF!ll 70898-CLB l 90dias 40ºC 
ritamina e 

·abletas de TFll07 l 098-CLB 90 días Ambiente 
litamina e 

,-abletas de TFI107 l 098-CLB 90 días 40 ºC 
litamina e 

fabletas de 1 TF!Il 1 O 199-CLB 1 90 días Ambiente 
Vitamina C 

1 

Tabletas de TFlll 10199-CLBl 90 días 40ºC 
Vitamina C 

i 

CARACTERISTICAS 
FINALES 

1 

Tableta redonda. plana. hsa de 1 

color rosa pálido de 12 mm de ! 
diámetro sabor uva ! 
Tableta redonda, plana. lisa de i 
color rosa pálido de 12 mm de ! 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda, plana. lisa de 
color rosa pálido de 12 mm de 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda, plana, lisa de 
color rosa pálido de 12 mm de 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda, plana. lisa de 
color rosa pálido de 12 mm de 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda, plana. lisa de 
color rosa pálido de 12 mm de 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda, plana. lisa de 
color rosa pálido de J 2 mm de 
diámetro sabor uva 
Tableta redonda. plana. lisa de 
color rosa pálido de 12 mm de 
diámetro sabor uva 

CUADRO 5.2. (a) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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PRODUCTO 1 LOTE 

Tabletas de 
paracetamol 

Tabletas de 
paracetamol 

Tabletas de 
paracetamol 

Tabletas de 
paracetarnol 

Tabletas de 
paracetarnol 

Tabletas de 
paracetamol 

! 

1 TFl1120898-CLB 

1 

1 Tflll 20898-CLB 

i Tflll 70898-CLB 
i 
1 
' 
Tflll 70898-CLB 

TFlll l Ol 99-CLB2 

TFIIl 10199-CLB2 

1 TIEMPO ' T (ºC) 1 

1 ' • 

CARACTERÍASTICAS 
FINALES 

190 días 

1 

. Ambiente! Tableta redonda. de color gris' 
) ¡plana. lisa, sabor uva. 

i 90 días 

1 

140 ºC 
1 

Tableta redonda. de color gris 
: 1 plana. hsa. sabor uva. 

1 i 
90 días j Ambiente 1 Tableta redonda. de color gris 

! plana. lisa. sabor uva. 

90 días 40ºC Tableta redonda. de color gris 
plana, lisa, sabor uva. 

90 días Ambiente Tableta redonda, de color gris 
plana, lisa, sabor uva. 

90 dias 140 ºC Tableta redonda, de color gris 
plana. lisa. sabor uva. 

i 

CUADRO 5.2. (b) PRUEBA DE ESTABILIDAD 



~RODUCTO 

labletas de 
\AS 

rabietas de 
\AS 

rabietas de 
\AS 

rabietas de 
\AS 

rabietas de 
\AS 

rabietas de 
\AS 

LOTE ! TIEMPO : T (ºC) i, 

1 

CARACTERÍASTICAS 
FINALES 

1 TFJI050898-CLB2 l 90 días 

1 

1 TFII050898-CLB2 l 90 días 

: ! 

1TFIII70898-CLB2 90 dias 

TFII170898-CLB2 90 dias 

TFill IOI 99-CLB3 90 días 

TFill IOJ99-CLB3 90 días 

i Ainbienre i Tableta redonda, de color rosa i 

: 1 pálido. plana. sabor uva. 1 

1 ¡ 

140 ºC Tableta redonda, de color rosa 1 

pálido, plana, sabor uva. 
1 

1Ambiente1 Tableta redonda, de color rosa 1 
pálido. plana. sabor uva. ¡ 

1 

40 ºC Tableta redonda, de color rosa 
pálido, plana, sabor uva. 

Ambiente Tableta redonda, de color rosa 
pálido, plana, sabor uva. 

40ºC Tableta redonda, de color rosa 
pálido, plana. sabor uva. 

CUADRO 5.2. (C) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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TABLAS DE RESULTADOS DE PRODUCTOS COSMÉTJCOS: 

'PRODUCTO LOTE 1 TIEMPO 1 T (ºC) CARACTERÍASTJCAS 
FIJ';ALES 

, Shampoo 
1 aceite 
pojoba 

¡Shampoo 
i aceite 
jojoba 

Shampoo 
aceite 
jojoba 

Shampoo 
aceite 
jojoba 

Shampoo 
aceite 
jojoba 

Shampoo 
aceite 
JOjoba 

de i TFIII220998-LAC1 
de 

i 90 dias 

1 

de TFIII220998-LAC1 190 días 
del 

de TFIII220998-LA C2 90 dias 
de 

de TFllI220998-LAC2 90 días 
de 

de Tflll220998-LAC3 90 días 
de 

de TFIII220998-LAC3 90 dias 

del 

1 

! Ambiente [ Liquido viscoso. transparente, ) 

1 

¡de color rojo oscuro, con t 

1 
aroma hierbal. 

1 ' i 

140 ºC Líquido viscoso. transparente. i 
1 de color rojo oscuro. conj 

aroma hierbal. 

Ambiente Liquido viscoso, transparente, 
de color rojo oscuro, con 
aroma hierbal. 

40ºC Líquido viscoso, transparente, 
de color rojo oscuro, con 
aroma hierbal. 

Ambiente Liquido viscoso, transparente, 
de color rojo oscuro, con 
aroma hierbal. 

40'C Líquido viscoso, transparente, 
de color rojo oscuro. con 
aroma hierbal. 

CUADRO 5.3. (a) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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PRODUCTO 

Sombras 
compactas 
para ojos 

1 

Sombras 
compactas 
para ojos 

Sombras 
compactas 
para ojos 

Sombras 
compactas 
para ojos 

Sombras 
compactas 
para ojos 

Sombras 
compactas 
para ojos 

LOTE 

TFII1290998-LAC1 

TFIII290998-LAC1 

TFill290998-LAC1 

TFill290998-LAC1 

TFill220998-LAC1 

TFill220998-LAC1 

! TIEMPO f T (ºC) 

' 

CARACTERÍASTICAS 
FINALES 

' 

190 días Ambiente 1 Polvo compacto formado por 1 

1 partículas muy finas. de 
textura suave. color gris y 
aroma cosmético. 

¡ 90 días 140ºC Polvo compacto formado por 
partículas muy finas. de 
textura suave, color gris y 
aroma cosmético. 

90 días Ambiente Polvo compacto formado por 
partículas muy finas, de 
textura suave, color gris y 
aroma cosmético. 

90 días 40ºC Polvo compacto formado por 
partículas muy finas, de 
textura suave, color gris y 
aroma cosmético. 

90 días Ambiente Polvo compacto formado por 
partículas muy finas. de 
textura suave, color gris y 
aroma cosmético. 

90 días 40ºC Polvo compacto formado por 
partículas muy finas, de 
textura suave, color gris y 
aroma cosmético. 

CUADRO 5.3. (b) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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PRODUCTO LOTE 'TIEMPO T (ºC) CARACTERÍASTICAS 
FINALES 

1 Loción facial TFill 130499-CLB l 90 dias Ambiente Solución hidroalcohólica, 
refrescante aroma floral. color rojo 

1 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la DJel. 

Loción facial TF!ll 130499-CLB l 30 días 40ºC Solucíón hidroalcohólica, 
refrescante aroma floral, color rojo 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la niel. 

Loción facial TFIIl 130499-CLB2 190 días Ambiente Solución hidroalcohólica, 
refrescante aroma floral, color rojo 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la uiel. 

Loción facial TF!lll 30499-CLB2 30 dias 40ºC Solución hidroalcohólica, 
refrescante aroma floral, color rojo 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la nieL 

Loción facial TFill 130499-CLB3 90 días Ambiente Solución hidroalcohólica, 
refrescante aroma floral, color TOJO 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la niel. 

Loción facial TFlll l 30499-CLB3 30 días 40ºC Solución hidroa!cohólica, 
refrescante aroma floral, color rojo 

ladrillo transparente que deja 
una sensación de frescura en 
la niel. 

CUADRO 5.3 (e} PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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>UCTO LOTE 1 TIEMPO T (ºC) 
1 

! 
CARACTERÍASTJCAS 

FINALES 

de 1TFill090399-CLB1 l 90 días Ambiente 1 Solución hidroalcohól1ca de: 
: color HlJO tran::.paren[e sin 

1 i matenal extraño suspendido. 1 

1 1 1 
1 

! de TFIII090399-CLB l 30 días !40 ºC Solución hidroalcohólica de 
11a 

1 

color fOJO, transparente, sin 
material extraño suspendido. 

! 

a de TF!ll090399-CLB2 90 días 1 Ambiente Solución hídroalcohólica de 
1n1a color rojo, transparente1 sin 

material extraño suspendido. 

ua de TFJIJ090399-CLB2 30 días 40ºC Solucíón hidroalcohólica de 
o ni a color rojo, transparente, sin 

material extraño suspendido. 

~a de TFIII090399-CLB3 90 días Ambiente Solución hidroalcohólica de 
lo ni a color rojo, transparente, sin 

material extraño suspendido. 

gua de Tflll090399-CLB3 30 días 40ºC Solución hidroalcohólica de 
)lonia color rojo, transparente. sin 

material extraño suspendido. 

CUADRO 5.3. (d) PRUEBA DE ESTABILIDAD 
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NÁLISIS DE RESULTADOS Y CONCLUSIONES: 

Los resultados obtenidos en la prueba de toxicidad sobre Artemia salina y en el 
:tudio de toxicidad aguda en ratones, realizados por la Dra. Brosla Naranjo, fueron 
Ltisfactorios; al observar las gráficas 5.1. (No de acumuladas vivas vs Log de 
>ncentración) y 5.2. (No de acumuladas muertas vs Log de concentración), nos muestran 
ie el extracto del muicle no presenta una toxicidad mayor a 1000 ppm, por lo cual se 
insidera un extracto con actividad baja o nula. 

En el estudio de toxicidad aguda en ratones, estos no presentaron alteraciones 
sibles (macroscópicas) tanto en su comportamiento, como en su aspecto fisico en ninguna 
: las dosis utilizadas, lo que indica que el extracto del muicle no presenta toxicidad 
1arente al administrarlo en una dosis única en ratones de esta cepa. 

Por lo cual se prosiguió a aplicar este colorante extraído del muicle a formas 
rmacéuticas y cosméticas como aditivo, después de realizar los correspondientes ensayos 
: coloración. 

Al haberle incorporado la solución colorante de muicle al 5% al granulado placebo 
t ambos ensayos (A y C). se obtuvo un granulado de color gris, sin embargo este cambió a 
1 color rosa, después de haber incorporado una solución de ácido cítrico al 5º/o; lo que 
dica que el colorante a pH básico desarrolla un color gris, y a pH ácido desarrolla un 
•lor entre rosa y rojo ladrillo. 

Bajo estas características, primero se desarrollaron los Procedimientos 
ormalizados de Operación de los diferentes productos antes descritos (4.2, 4.3). después 
fabricaron 3 lotes de cada uno corno indica la prueba de estabilidad. según la Norma 

ficial Mexicana NOM-073 116). 

Muestras de estos lotes fueron colocadas bajo las condiciones de almacenamiento 
:scritas en el cuadro 4.1. para las fonnas fannacéuticas y en cuadro 4.2. para las fonnas 
1sméticas. 

A lo largo de los 90 días que estuvieron sometidos estos productos en la prueba de 
,tabilidad en, se estuvieron observando y registrando las características físicas que 
·esentaban estos; pudiéndose observar como indica el cuadro 5.2. y 5.3. para productos 
nnacéuticos y cosméticos respectivamente, que los productos mantuvieron la misma 
>ariencia fisica durante esta prueba. 

, Algunos de Jo~ producto~ <;0lo pudu:ron estar <:n b ei1ufa por 30 d1;i.,, debido al paro de labore:. en la UNAM 
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Gracias a estos resultados se puede indicar que tanto el colorante. como los 
)roductos fannacéuticos y cosméticos desarrollados en este trabajo. en donde se utilizó 
:ste colorante, presentan estabilidad fis1ca. 

Por lo cual el colorante del muicle podría ser utilizado en diferentes formas 
filmacéuticas y cosméticas como otra opción organoléptica. y así poder mejorar la 
>resentac1ón de los productos. así como ser más agradables para el consu1nidor. 

Así mismo poder utilizar los recursos naturales existentes en el país de una manera 
acional, ya que se cuenta con una gran cantidad de especies con una múltiple aplicación en 
~1 ámbito de la ciencia y de la economía. 

Tomando en cuenta su importancia, así como su control, explotación y preservación 
le los recursos naturales. 

Es importante mencionar, que se debe continuar con esta investigación sobre otros 
'roductos farmacéuticos y cosméticos, realizando una prueba de estabilidad química, para 
:segurar más afondo que Jos productos que contengan este colorante son seguros, efectivos 
: inocuos, para poder ser registrados y sacados al mercado según los requerimientos de la 
:sA y/o FDA (7). 

Seria conveniente tratar de industrializar estos procesos y encontrar alguna industria 
nteresada en este tipo de colorantes naturales con una amplio uso en la industria cosmética. 
Llimenticia y farmacéutica. 
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ANEXO l. 

LISTA DE COLORANTES EXCENTOS DE CERTIFJCAC!ÓN UTJLIZADOS PARA 
MEDICAMENTOS (2). 

• Annato 
Caramelo 

• Carmín 
Beta caroteno 

• Citrato de bismuto 
• Complejo de clorofilina- potasio-sodio-cobre 
• Dihidroxiacetona 
• Oxicloruro de bismuto 
• Guayazuleno 
• Hena 
• Oxido de fierro 
• Ferrocianuro de amonio férrico 
• Ferrocianuro férrico 
• Hidróxido de cromo verde 
• Oxido de cromo verde 
• Guanina 
• Acetato de plomo 

Pirofilina 
• Mica 
• Plata 
• Dioxido de titanio 

' • Polvo de aluminio 
• Polvo de bronce 
• Ultramarina 
• Violeta de manganesia 
• Oxido de zinc 
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ANEXO 11 

LISTA DE COLORANTES EXCENTOS DE CERTIFICACIÓN UTILIZADOS PARA 
COSMÉTICOS (2). 

• Extracto de Annato. 
• Alumina 
• Oxido de cromo-cobalto~aluminio 
• Carbonato de calcio. 
• Cantaxantina. 
• Caramelo. 
• Beta-caroteno. 
• Carmín de cochinilla 
• Complejo de clorofinila-potacio .. sodio-cobre. 
• Dihidroxiacetona. 
• Oxicloruro de bismuto. 
• Oxido de fierro sintético. 
• Ferrocianuro de amonio férrico. 
• Ferrocianuro férrico. 
• Hidróxido de cromo verde. 

Oxido de cromo verde. 
• Guanina. 
• Pirogalol. 
• Pirofinila. 
• Mica. 
• Ta1co. 
• Dioxido de titanio. 
• Polvo de aluminio. 
• Polvo de bronce. 
• Polvo de cobre. 
• Oxido de zinc. 
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11 

ANEXO 111 

LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS EN 
MEDICAMENTOS (2). 

• FD&C Blue No 1 Sal disódica de etil[ 4-[p-[ etil(m-sulfobenzil)amino ]-a-( o-sul-
fofenil) benciliden ]-2.5-ciciohexadien-1-iliden ](m-sulfo-
bencil) hidróxido de amonio. 

• FD&C Blue No. 2 Sal disód1ca del ácido 2-(L3-dihidro-3-oxo-5-sulfo-2H- indol-
2-iliden )-2,3-dihidro-3-oxo-l H-indol-5-sulfónico 

• D&C Blue No. 4 Sal dimonio de etil[ 4-[p[ etil(m-sulfobenzil)amino ]-a-(o-sulfo 
fenil) benciliden ]-2,5-ciclohexadien-l -iliden ](m-sulfoben-
cil) hidróxido de amonio. 

• D&C Blue No. 9 7, l 6-dicloro-6,15-dihidro-5,9, 14, 18-antracentetrona . 

• FD&C Green No. 3 

• D&C Green No.5 Sal di sódica del ácido 2,2·-[(9.1O-dihidro-9,1 O-dioxo-1,4-
antracenedi\) di-imino] bis-[5-metilbencensulfónico] 

• D&C Green No. 6 1.4-bis[ 4-metilfenil )amino ]-9.20-antracendiona 

• D&C Green No.8 Sal del ácido trisódico 8-hidroxi-1.3,6-piren-trisulfónico 

• D&C Orange l'o.4 Sal sódica del ácido 4-[(2-hidroxi-l-naftalenii)azo] benzensul 
fónico 

• D&C Orange No. 5 Sal disódica de 4 '.5 '-dibromoflouresceina 
Sal disódica de 2 · ,4 · .5 · -tribromoflouresceina 
Sal disódica de 2 '. 4 ',5 ·, 7' -dibromoflouresceina 

• D&C Orange No. l O 4 ·. 5" -diiodofluoresceina 
2 ·. 4 · .5 · -trilodofluoresceina 
2 ·. 4 · .5 '. 7 '-tetraíodotluoresce1na 

. D&C Orange ?-io. l l Sal dlsódica de 4 ·. S · -diiodofluoresceina 
2'. 4' ,5'-triiodofluoresceina 
2 ', 4 · ,5 '. 7' -tetraiodofluoresceina 
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LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS EN 
MEDICAMENTOS (2). 

• FD&C Red No. 3 

• FD&C Red No 4 

• D&C Red No. 6 

• D&C Red No. 7 

• D&C Red No. 17 

• D&C Red No. 21 

• D&C Red No. 22 

D&C Red No. 27 

• D&C Red No. 28 

• D&C Red No. 30 

• D'&c Red No. 31 

• D&C Red No 33. 

• D&C Red No. 34 

• D&C Red No. 36 

D&C Red No. 39 

FD&C Red No. 40 

Sal disódica del ácido 3-[(2,4-dimetil-5-sulfofenil)azo]-4-
hidroxi-l-naftalensulfónico 

Sal disódica del ácido 3-hidroxi-4-[(4-metil-2-sulfofenil)azo 
-2-naftalencarboxílico 

Sal disódica del ácido 3-hidroxi-4-[(4-metil-2-sulfofenil)azo 
-2-naftalencarboxílico 

1-[[ 4-( fenilazo )fenil]azo ]-2-naftalenol 

2', 4', 5 ·, 7' -tatrabromofluoresceina 

Sal disódica de 2 ·, 4 ', 5 ·, 7 · -tatrabromofluoresceina 

2', 4', 5', 7'-tatrabromo-2', 4', 5', 7'-tatraclorofluoresceina 

2·, 4'. 5 ·, 7'-tatrabromo-2', 4'. 5', 7' -tatraclorofluoresceina 

6-cloro-2-( 6-cloro-4-metil-3-oxobenzo [b ]tien-2(3H)- iliden) 
-4-metil-benzo [b] tiofen-3(2H)-on 

Sal de calcio del ácido 3-hidroxi-4-(fenilazo )-2-nafta!encar­
boxilico 

Sal disódica del ácido 5-amino- hidroxi-3-(fenilazo)-2,7-
naftalendisulfónico 

Sal de calcio del ácido 3-hidroxi-4-[( l-sulfo-2-naftalenil)azo] 
-2-naftalencarboxílico 

1-[ (2-c!oro-4-ni trofenil)azo ]-2-nat\alenol 

Ácido o-[p(p-p · -dihidroxi-dietilamino )-fenilazo ]-benzóico 

Sal disódica del ácido 6-hidroxi-5-[(2-metoxi-5-metil-4-sulfo 
fenil )azo ]-2-naftalcnsulfónico 
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LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS El\ 
MEDICAMENTOS (2). 

! •D&C Violet No. 2 1 -hidroxi-4-[(4-metilfenil)amino]-9-10-antracendiona 

, • FD&C Yellow No. 5 Sal tri sódica del ácido 6-hidroxi-5-oxo- l-( 4-sulfofenil)-4-(4-
sulfonenil-azo )- l H-pirazol-3-carboxíhco 

• FD&C YellowNo. 6 Sal disód1ca del ácido 6-hidroxy-5-[(4-sulfofenil)azo]-2-nafta 
lensulfónico 

• D&C Yellow No. 7 Fluoresceina 

• Ext. D&C Yellow No. 7 Sal disódica del ácido 8-hidroxi-5,7-dinitro-2-naftalen 
sulfónico 

D&C Yellow No. 8 Sal disódica de fluoresceína 

• D&C Yellow No. JO Sal sódica de los ácidos 2-(2-quinolinil)-l-H-iden-l ,3 (2H)­
diona mono y disulfü.rico. 

• D&C Yellow No.11 2-(Z-quinolil)-1.3-indadiona 
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ANEXO IV 

LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS EN 
COSMÉTICOS (2). 

• FD&C Azul No. 1 Sal disódica de etí![ 4-[p-[etil(m-sulfobenzil)amino]-a-(o-sul­
fofenil) bencihden ]-2,5-ciclohexadien-I -liden](m-sulfo­
bencil) hidróxido de amonio 

• D&C Azul No. 4 Sal dimonio de etil[4-[p[etil(m-sulfobenzil)amino]-a-(o-sulfo 
fenil) benciliden ]-2,5-cic!ohexadien- l -liden ](m-sulfoben-

• D&C Café No. 1 

• FD&C Verde No. 3 

cil) hidróxido de amonio. 

Sal disódica de 4[(5-[( dialquilfenil)-azo ]-2,4-dihidroxifenil] 
azo ]-benceno 

• D&C Verde No. 5 Sal disódica del ácido 2,2·-[(9,1O-dihidro-9,1 O-dioxo-1,4-
antracenedil) diimino] bis-[5-metilbencensulfónico] 

• D&C Verde No. 6 I.4-bis[4-metilfenil)amino]-9,20-antracendiona 

• D&C Verde No. 8 Sal del ácido trisódico 8-hidroxi-1.3.6-piren-trisulfónico 

• D&C Anaranjado No. 4 Sal sódica del ácido 4-[(2-hidroxi-l-naftalenil)azo] bencensul 
fónico 

• D&C Anaranjado No. S Sal disódica de 4 ',5 · -dibromoflouresceina 
Sal disódica de 2 · .4 ',5 · -tribromoflouresceina 
Sal disódica de 2 ·, 4 ',5 ', 7 · -dibromoflouresceina 

• D&C Anaranjado No. 10 4', 5'-diiodofluoresceina 
2 ', 4 · ,5 '-triiodofluoresceina 
2 ', 4 · .5 · ~ 7 · -tetraiodofluoresceina 

• D&C Anaranjado No. 11 Sal disódica de 4', 5' -diiodofluoresceina 
2 ·. 4 · ,5 ·-triiodofluoresceina 
2 < 4 · .5 ·. 7 · -tetraiodofluoresceina 

• FD&C Rojo No. 4 Sal disódica del ácido 3·[(2,4-dimetil-5-sulfofenil)azo]-4· 
hidroxi-1-naftalensul fónico 
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LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS EN 
COSMÉTICOS (2). 

• D&C Rojo No. 6 

• D&C Rojo No. 7 

D&C Rojo No. 17 

• D&C Rojo No. 21 

D&C Rojo No. 22 

• D&C Rojo No. 27 

• D&C Rojo No. 28 

• D&C Rojo No. 30 

• D&C Rojo No. 31 

• D&C Rojo No. 33 

• D&C Rojo No. 34 

• D&C Rojo No. 36 

FD&C Rojo No. 40 

D&C Violeta No. 2 

FD&C Amarillo No. 6 

Sal disód1ca del ácido 3-hidroxi-4-[(4-metil-2-sulfofenil)azo 
-2-naftalencarboxHico 

Sal disód1ca del ácido 3-hidroxi-4-[(4-metil-2-sulfofenil)azo 
-2-naftalencarboxílico 

l -[[4-(fenilazo )fenil]azo ]-2-naftalenol 

2·, 4', 5', 7'-tatrabromofluoresceina 

Sal disódica de 2 '. 4 ', 5 ', 7 '-tatrabromofluoresceina 

2', 4', 5 ', 7'-tatrabromo-2', 4 ·, 5', 7'-tatraclorofluoresceina 

2', 4', 5', 7'-tatrabromo-2 ·, 4', 5', 7'-tatraclorofluoresceina 

6-cloro-2-( 6-c!oro-4-metil-3-oxobenzo [b ]tien-2(3H)- iliden) 
-4-metil-benzo [b] tiofen-3(2H)-on 

Sal de calcio del ácido 3-hidroxi-4-(fenilazo)-2-naftalencar­
boxi1ico 

Sal disódica del ácido 5-amino- hidroxi-3-(fenilazo)-2,7-
naftalendisulfónico 

Sal de calcio del ácido 3-hidroxi-4-[(l-sulfo-2-naftalenil)azo] 
-2-naftalencarboxílico 

1-[ (2-cloro-4-nitrofenil)azo ]-2-naftalenol 

Sal disódica del ácido 6-hidroxi-5-f(2-metoxi-5-meti1-4-sulfo 
fenil)azo ]-2-naftalensulfónico 

l -hidroxi-4 -[ ( 4-metilfcnil)amino ]-9-10-antracenidona 

Sal disódica del ácido 6-hidroxi-5-[(4-sulfofenil)azo]-2-nafta 
lensulfónico 
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LISTA DE COLORANTES SUJETOS A CERTIFICACIÓN UTILIZADOS EN 
COSMÉTICOS (2). 

• FD&C Amariilo No. 7 Fluoresceina ~ 

-E""x-t--:D,-&""·""C-Am--an""l""lo-N".c-o-. 7,--S,_.a.,.l _.,d.,.is--:ó--;dic-c-a _,d-;el-ác-c'"'idc-o--:8--:-h--:i--:dr-o-xc-i-75.-::7--d'°in-;i-tr-o--=-2c--n-a-;ftc-a-:-len--- i 
Sulfónico 

• D&C Amarillo No. 8 

D&C Amarillo No. l O 

• D&C Amarillo No. 11 

Sal d1sódica de fluoresceína 

Sal sódica de los ácidos 2-(2-quinolinil)-l -H-iden-l ,3 (2H)­
diona mono y disulfúrico. 

2-(Z-quinolil)-1,3-indadiona 
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ANEXO V 

CONSERVADORES ENCONTRADOS EN EL MARTINDALE (26! 

Concentración 
CONSERVADORES usos 

1 

de uso 
farmacéutico 

~B-e_n_z_o-at_o_s~~~~~~-j~~-<-0-.1-o/,-,~~-u-U-s-ad_o_s~e-s_c_o_s-1n-e~.t-10-·o-s-.-.-h-1n-e-n-t-o-s-,-.~"~º-nn~a-s!i 

Alcohol bencílico 

Bronopol 

Clorobutanol 

Cloroacetamida 

Dihidroacetato de sodio 

Hidrobenzoatos 

Feniletanol 

Etilenglicol 

Sales fenihnercuriales 

Sorbatos 

<2% 

O.O! a0.1% 

0.5% 

<0.25o/o 

0.25 a 0.5% 

0.5 a 1% 

farmacéuticas. 

Usado en preparaciones cosméticas, 
farmacéuticas y alimenticias. 

Usado en 
preparaciones 
orales. 

cosméticos (shampoo) 
fo.rmacéuticas tópicas 

y 
y 

Usados en formas inyectables, gotas 
oftálmicas, así como cosméticos. 

Usado en formas farmacéuticas tópicas y 
cosméticas. 

Usado en cosméticos. 

Extensamente usados en preparaciones 
fannacéuticas. cosméticas y productos 
alimenticios. 

Usado en soluciones oftálmicos y 
paraenterales. en conjunto con otros 
bactericiáas. Ta1nb1én usado en productos 
tópicos. 

Usado en formas farmacéuticas y 
cosméticas. 

0.002º/o gotas Usados en formas fannacéuticas y 
oftálmicas 

<0.2º;ó 

cosméticas. 

Usados en formas fannacéuticas. 
cosméticas y alimentos. 
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