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INTRODUCCIÓN 

A lo largo de la historia el hombre se ha preocupado por conservar la vida. En su búsqueda 

ha desarrollado las ciencias .. específicamente tas de la salud. La fa.r:mncia... una de estas 

ciencias .. se ha dedicado a mejorar la calidad de vida y recupc=rar la salud de quienes 

habitamos el planeta mt:diante la producción de medicamenros. Esta tarea muestra su 

av:lnce en la denominada -Tecnología Farmacéutica•\ que es la rama de la t1innacia 

responsable del diseno .. desarrollo y producción .. creando una gran variedad de éstos para 

aliviar tas enfc:nnedades. A continuación se muestra una clasifi.Cación de las fonnas 

fannaceuticas: 

Diagrama No 1 Clasificaación de las ronnas farmacéuticas 

FORMAS 
F AR.."1ACÉUTICAS 

r 

Convencionales f~!~~fados 
~.:roso les 

-ungüentos 
.Cremas 
Gcl.:s 

astas 

{ 

Acarreadores biológicos 
No- convencionales Liposomas 

Terapia génica 
'- Sistemas de liberación 

prolongada 

Existen fonnas farmacéuticas convencionales entre las que se encuentran las sólidas. de las 

que destacan las tablet.as. los trociscos. grageas y granulados administradas a los pacientes 

por vía oral y también por está vía las formas farmacéuticas líquidas. como los jara.bes. las 

emulsiones. soluciones y suspensiones (aplicadas por las vías: oral. inyectable. ocular. 

tópica.. enema y ótica). Los semisólidos. que se aplican generalmente sobre la piel (por via 

tópica o cutánea) como los ungüentos y otras presentaciones como: cremas. geles y pastas. 



Recientemente se ha avanzado en el uso y estudio de las fonnas fannacC:uticas no 

convencionales., como son: los acarreadores biológicos. los liposomas y la terapia génica.. 

Enseguida se describe por qué se digen a los ungíll:ntos en la terapia de! las atC:cciones 

tópicas. 

Terapia Tópica: La piel tiene muchas funciones esenciaJes.. entre ellas: protección .. 

termorregulació~ capacidad de respuesta inmunitaria.. síntesis bioquímica. detección 

seruiitiva.. así como comunicación social. El tratruniento para. corregir la disfunción de 

cuaJquiera de esas actividades pull!de indicarse por vía tópica.. cutánea.. o lesión local 

utilizando wigilentos. 

La acct:Sibilidad de la piel y la oportUnidad que ofii!ce para mantener aplicados preporados 

int:lctos por un tiempo prolongado han determinado un uso creciente como vía para 

administrar fánnacos con el fin de obtener etCctos locales .. regionales o sistémicos. 

Las drogas se aplican sobre la piel para generar uno o más de los siguientes cuatro efectos 

gener-..lies: efectos sobre la superficie de la piel; un efCcto denuo del ~to córneo: Un 

efecto más pl'Ofundo que requiere penetración en la epidermis y la dermis y un efecto 

sistémico resultante de la administración de una droga a través de la epidermis y de la 

dermis hasta la vascularura en c:uuidad suficiente como para producir las concentraciones 

sistémicas terapéuticas. 1 

Los ungüentos se forman disolviendo o suspendiendo un fármaco en una base semisóli~ 

específica.mente en una base oleaginosa:! Estos fármacos son considerados agentes dermo

terupéuticos se clasifican como: 1 )Anti-lnflaJnatorios; por ejemplo: antiestantinas como 

Doxepin .. anti-inflwnatorios no esteroidales~ gJucoconicoides y emolientes .. 2)Anti-Acné; 

por ejemplo: agentes antibacterianos. rctinoides sistémicos y hormonas .. 3)Anti-Psoriáticos 
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Por ejemplo: agentes tópicos (con base en ~trolato) .. tbtoterapeúticos. 4)Anti-Micóticos 

por ejemplo: imidazoles. hidroquinoleinas y agentes anriI::nicrobianos. 

Los anti bacterianos. anti virales y antimicóticos son de gran aceptación por vía tópica 

La accesibilidad de la piel se muestra muy promisoria para corregir en un futuro cercano 

enfermedades cutáneas y sistémicas. utilizando terapia génica. 

En México se estima c:=l gasto pcrr capUa anual paJ":J. mantent:r la salud es de 280 dólares y 

de ellos el 20% se destina para la compra de productos farmacéuticos dermatológicos. cifra 

que retleja la importancia que tienen en la sociedad moderna el aspecto y la salud 

cutáneas.3 

OBJETIVO 

Presentar los aspectos fundamentales involucrados en la fabricación de ungilentos.,. 

considerando los aspectos genera.les como: los procedimientos para seleccionar las 

materias primas.,. los métodos de análisis de la Farmacopea de los Estados Unidos 

1\-fexicanos .,. Edición.. a.sí como el diagrama de flujo del proceso de fabricación y 

envasado. 

l. GENERALIDADES SOBRE LOS UNGÜENTOS 

1.1 Dermición 

La palabra Ungüento proviene del latín Unguentum.4 Un ungüento o pomada es una tbnna 

farmacéutica que: se describe como una preparación de consistencia blanda que contiene el 

o los principios activos y aditivos incorporados a una base apropiada que le da masa y 

consistencia. Se :id.hiere y aplica en la piel o mucosas. Esta base puede ser liposoluble o 
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hid.rosolub(c9 generalmente c::s anhidra o con un má.ximo de 20% de agua. También se 

denomina ungüento hidrofilico cuando contiene una base lavable o removible con agua.. 5 

1..2 Factores que deteraain•n la •bsorción de los ung0enro5 

Los ungüentos son fonnas t3rmacéuticas convencionales para. tratar a.tCcciones dérmicas 

para su aplicación hay que tomar en cuenta los factores que determinan la absorción de un 

fármaco por la piel y que son: el estado de la piel. grado de hidratación (estado de 

humedad). duración de la aplicación. edad de la piel. tlujo sanguíneo. temperatura de la 

pid y sitio de aplicación. 

La acción terapéutica local t:stá regida por la formulación que promueve un contacto 

prolongado con el área. afectada.. al mismo tiempo que trata de reducir el tiempo de 

absorción. 

t-3 Clasificación de los ungüenros 

Los ungüentos son preparaciones semisólidas para ser aplicadas e:icternarnente en el cuerpo. 

Deben tener una composición tal que se ablanden. pero no necesariainente se fimdan al 

aplicaria.s en la piel. Terapéuticamente Jos ungüentos funcionan como protectores y 

emolientes para la piel .. pero se usan sobre todo como vehículos o bWICS para la aplicación 

tópica de sustancias medicinales. También pueden aplicarse en los ojos y en los párpados .. 

Se ha acordado realiz.ar la clasificación de los ungOentos conf'onne a las bases que se 

utilizan para su preparación: 

Clasificación 

de las bases de los 
ungüentos 

{ 

Bases y componentes para ungüentos oleaginosos 
Bases para ungüentos absorbentes 

Bases y componentes {Del tipo agua en aceite (w/o) 
emulsionados 

Del tipo aceite en agua (olw) 
Bases y componentes de ungilenros hidrosolubles 
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La USP 25 reconoce las siguientes cla.sc!S generales de bases de ungüentos: 

Tabla No. 1 Clasific.cióa y prvpied•des de las bases de los uag"ilea1os. 

Bases 9..,,.,,. Baoscs de Bases de Bases solubles 
bidrocarbonadas absorbentes(anhidnu) emulsión del emulsión en aguao. 
u oleaginosas. Ejemplos: tipo(wto:.L del tipo Ejemplo: 
Ejemplo de 1. Petrolato hidrofilico Ejemplos: (o/w) polietilenpicol 
componente: 2. l•nolina anhídrida t .. Lanolina. Ejemplo: 
Pecrolalfo Bl•nco Z.cold Ungüentos 

c~m .. bidromico11 .. 
1 .Emolienre l. Emoliente l. Emolienre !.Soluble: l .UsualDlente 

Lavable con anhidra. 
n~•" 

2.0clu:frvo- 2. Oclusivo 2. Oclusivo 2.No grasoso 2. Soluble en 
agua y lavable 

3.No lavables con 3. De absorción de 3.Que 3.Que se 3. No grasosas 
agua agua contienen diluyen en 

"~'" n~L~ 

4. Hidrofóbico 4. Anhidros 4.Algunas 4.No 4. No oclusivo 
absorben oclusivo 
agua 
adicional 

5.Gr.:!so 5.Graso 5.Graso 5.Libre de 
líoidos 

La selección de la base como vehículo óptimo en la formulación del fármaco depende de 

las características del ungüenro y su principio activo. La f!Stabilidad de la actividad del 

fármaco puede ser superior en una base hidrocacbonada.. sin embargo. la aceptabilidad 

disminuye porque la base es de naturaleza grasa. La solubilidad de las bases con 

polic:tilenglicol qui:z.3 sea atractiv~ pero tos glicoles pueden irritar el tejido cutáneo. La 

actividad del fánnaco y la abson:ión pueden ser superiores cuando se usan bases 

hidrocarbonada.s; no o~"talltc:. es prudente minimizar la absorción percutánea con el uso de 

una base menos oclusiva. 

1 a) Bases del ripo agua en -.:cite (w/o) .. y b) Las emulsiones del tipo accil.c en agua (olw) . 
.: E'TT AL >: Ocluir: (Del La..rin Occludcrc ccrr.::&r): Cerrar un orificio o un conducto del cuerpo 
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2. PROPIEDADES DE LAS BASES DE UNGÜENTOS: 

Una base debe ser: compatible con la piel .. estable .. permanente .. suave. manejable. no 

irritante.. no sensibiliz:::une.. inerte y capaz de libt:rar fácilmente el principio activo 

incorporado. Aquí se reconocen las clases: olc::oginosas. emu!sificables .. bases de emulsión 

e hidrosolubh:s. 

2 .. 1.B•sc oleol(inosa y sus componentes 

Las bases de los ungüentos ol~TÍnosos incluyen aceites de origen vegetal fijos .. grasas de 

origen animn.J e hidrocarburos del petróleo. Los aceites de origen vegetal son utilizados 

primordialmente cuando s..: trata de un ungüento de bajo punto de fusión y de consistencia 

suave. Los aceites de grasas animales tienen una notable desventaja... son absorbt:ntes de 

agua y tienen la tendencia a volverse: rancios. Cuando se utiliza una base de hidrocarburo, 

los puntos de fusión permiten trabajar el proceso con mayor control. son estables .. 

excelentes emolientes y pueden mezclarse pníctic:unente con cualquier sustancia química... 

Los componentes de estas bases .. son: 

Tabl.111 No .. 2 Los compo•entes de las bases oleoginosas 

Ungüentos blancos: Ungüentos amarillos: Ceras éster cetílicas 
Mezcla de alcoholes 

Ceras blancas ......... 50g Ceras amarillas .......... 50g saturados (Co a Coa) y 
Petrolato blanco ..... 9502 Petrolato ................. 950<! ácidos ~~s saturados 
Acido Oleico Aceite de olivo Parafinas 

Parafinas duras 
Petrolato PetrolalO blenco s~rmaccti 

Fécula de 2.liceri.na Ceras blancas Ceras amarillas 
Usos: Para dar consistencia 

Usos: Es un emoliente y Usos: Es un emoliente y y textura a los ungüentos., 
vehículo de otros ungüentos vehículo de otros ungüentos por ejemplo: ungüento de 

... ~ .... de rosas 

Otros componentes .. como la para.fina.. se utilizan para aUIJ'lentar la consistencia de algunos 

ungüentos. 
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2 .. 2.Bases de uncOenloe absorbentes 

El término absorbente se utiliza para denotar la absorción del agua o definir las 

propiedades ernulsificantes. A estas basc:s también se les conoce con el nombre de basc:s 

de ungüentos emulsificables y son generalmente sustancias anhidras. que tienen la 

propiedad de absorber cantidades considerables de a.gua y retener su consistencia de 

ungüento. Aunque la preparación de c:ste tipo de ungüentos no utiliza agua como 

componente: en su fórmula básica.. si puede incorporarse agua cuando se requiere obtener 

una emulsión.. por ejemplo. agua en aceite (w/o) .. los productos que a cOntinuación se 

enHstan entran dentro de la categoria componente de ungüento absorbente : 

Tabla No.3 Componentes de las bases de ungGeatos absorbentes 

Sulfato de lúdroxiestearina Vaselina hidrófila: 
(componentes) 
Colesterol.. ............... JOg 
Alcohol esteartlico ... :lOg 
Cera blanca. .............. 80g 
Vaselina blanca ...... 860g 
Total .....•.•............... ! OOOll 

Estas preparaciones pueden dividirse en dos grupos: 

a) Bases del tipo agua en aceite (wlo) 

b) Las emulsiones del tipo aceite en agua (o/w). 

Lanolina.. anhidra 
sus constituyentes: 
Colesterol 30"/o 
Lanosterol 25% 
Colestano Jo/o 
otros alcoholes 

Ainbos tipos de bases permiten la incorporación de algunas cantidades adicionales de agua. 

sin reducir la consistencia de la base suave de la crema.. Sin embargo. sólo cuando la 

emulsión es aceite en agua (o/w) la base del ungüento puede removerse de la piel y de la 

ropa con agu.a 
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Cuando la emulsión es agua en aceite (w/o) resulta un mejor emoliente y protector que 

cuando es aceite en agua (o/w). Las emulsiones agua en aceite pueden diluirse ea aceite. 

Tabb No .. 4 Compoaences de las bases de la. ungQentos emulsion•bles 

Acido esteárico Lanolina 
Alcohol cetilico Alcohol de lana BP 
Monoestearato de glicerilo Ungüento hidrófilo: 

Metilparabeno ..................... 0.25g 
Propilparabeno .................... 0.1 Sg 
Lauril sulfato de sodio ...... ! O.OOg 
Propilenglicol •....•............ 120.00g 
Alcohol estearilico ......... 250.00g 
Vaselina blanca ............ 250.00g 
Agua purific:ula. ............. 370.00g 

1000.00 .. 

2 .. ..t. Bases solubles ea agua 

Las bases preparadas con polimeros .. como el polietilenglicol .. son solubles en agua. Estos 

polímeros son conocidos en d mercado bojo la marca comercial ~·carboma.."<' .. y tienen un 

rango de peso molecular que varia de :!00 a 700 gramos sobre mol .. son solubles en agua, 

su suavidad hace que sean utilizados par:1 la fabricación de supositorios. 

Componentes de las bases solubles en agua 

Tabt. No. 5 Compenentes de las baMS -i.bles en apa. 

Glicol Eteres derivados Polietilen Glic:oles 
Polioxil 40 esterato Polisorbato 

r()tro:;:-'-~s~:=-';P~o~l~ie~t~i~le~n~4~00'""""~~~~~~~---i 

En general se sugiere el siguiente orden para difusión de las moléculas simples del 

principio activo por la base a través de la piel: plantar< palmar< brazos .. piernas .. tronco. 

dorso de las manos< escrotal < axilar< cuero cabelludo. La actividad del 

fármaco y la absorción percutánea pueden ser superiores si se elige el par vehículo (o base)-

fármaco más adecuado. 
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3. ASPECTOS FUNDAMENTALES EN LA FABRICACIÓN DE UNGÜENTOS. 

La preparación o manufactura de los ungüentos depende del tipo de vehículo y de la 

cantidad a preparar. El objetivo es el m.ismo: diSpersar uniformemente a t:ra.vés del vehículo 

o disolver los componentes del medicanu:nto. Normalmente estos componentes son 

finamente disueltos antes de comenzar la dispersión en el vehículo. 

Existen los siguientes métodos gener.iles: 

(1) Incorporación mecánica. 

(2) Fusión. 

(3) 1ncorporación por levigación3
• 

U elección del mt!todo depende del principio activo9 de sus propiedades fisicas y de los 

constinayentes de la base. 

3.1 Preparación por incorporación mecánica. 

La preparación por incorporación se lleva a cabo por trituración en un monero9 o con algún 

otro equipo de cristal ... y con espátula. Es el método más utilizado por los fannacéuticos 

preparadores de tbnnulaciones. Los fánnacos comienzan a ser incorporados a una base. que 

es generalmente insoluble .. en pequetlas proporciones. desde unos 30g en adelante .. hasta 

mezclarse totalmente. Los mejores resultados se obtienen utilizando pequei\as cantidades 

de base e incorporando gradualnu:nte el fánnaco finamente pulveriza.do que formará 

peque~os núcleos. los cuales necesitar..in. cada vez.. menos esfuerzo para incorporarse a la 

base asegurando que el producto sea un ungüento suave y homogéneo. Ésta c:s una de las 

preparaciones más antigua de los fannacéuticos que les ha dado hasta un toque de 

3 Levigación- Acción de dcsleir una sustancia en polvo con agua par.i separar las panes mas finas de las más 
gruesas. Levigar (Del lat. Levigare. aislar) 
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elegancia. Ot!be cuidarse que sean hornog¿neas y sin partículas contaminantes que reduzcan 

sus cualidades. El material finamente pulverizado es levigado íntegramente con una 

pequeaa cantidad de la base para. formar un concentt3.do. Luego se diluye el concentrado 

geomt!tricantente con el resto de la base. Este procedimiento es particulannente útil con 

vaselinas o bases oleosas. 

Si el fiinnaco es hidrosolublt: puede disolverse en agua y Ja solución resultante se incorpora 

en el vehículo usando una pequeña cantidad de lanolina. En general alean.za con usar una 

cantidad de lnnolina anhidra de igual volumen a la cantidad de agua utilizada. 

Cuando las pomadas se hacen por incorporación t:n cantidades demasiado grandes para ser 

manipuiadas con una plancha y espátula se usan mezcladores mecánicos. Para este 

propósito en general se emplean mezcladores Hobart. pony u otros de este tipo. El principio 

activo en fonna finrunente dividida se agrega de manera lenta o por tamizado sobre el 

vehículo que está en la mezcladora rotatoria. La pomada ya uniforme. puede procesarse a 

travt:s de un molino de rodillos. para asegurar una dispersión completa y reducir toda la 

aglomeración. 

En ocasiones la base puede fundirse para manipularla y dispersarla con más facilidad. En 

estos casos la droga es dispersada y la base se enfría lentamente usando agitación continúa 

para manrener la dispersión. 

3 .. 2 Preparación por fusión. 

Es conveniente recordar que cuando algunas ceras fonnan parte ddl ungüento el proceso de 

mezclado se realiza en un baño caliente: cuidando que los material~ no lleguen a su punto 

de ebullición y se calienten excesivamente. 
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Se puede comenzar con el material que tiene el más alto punto de fusión e ir adicionando 

los ingredientes en orden decreciente de: ternpc:rarura.. los oleaginosos suaves y terminar con 

los aceites. El ungüento debe 3gitarse antes de que se congelen las demás materias primas. 

La adición de otras materias primas depende de la fonna fiirrnacéulica final que se requiera: 

por ejemplo,. cuando se tr:lta de geles o de cold crea.en.. varian el orden de la adición de los 

ingredientes finales. 

3..J Incorporación por levigación 

Este procedimiento es particula.nnente útil con vaselina o bases oleosas. Si el principio 

3.ctivo es hidrosoluble puede disolverse en agua y la solución resultante se incorpora en el 

vehículo usando una pequeña cantidnd de lanolina si la base es oleosa. En general alcanza 

con usar una cantidad de lanolina anhidra de igual volumen a la cantidad de agua utilizada. 

Cuando las pomadas se hacen por incorporación en cantidades demasiado grandes par:i 

manipularse con una plancha y una espátula se usan mezcladores mecánicos. La droga en 

forma finamente dividida se agrega de manera lenta o por tamizado sobre el vehículo que 

está en la mezclado~ rotatoria. Cuando Ja pomada ya está uniforme el producto tenninado 

se puede procesar a través de un molino de rodillos. para reducir toda aglomeración. 

A veces la base puede fundirse para manipularla y dispersarla con más facilidad. En esos 

casos la droga se dispersa y la base se en.fria lentamente u.sando aplicación continúa para 

mantener la dispersión. 
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3.4 Conservadores de bases para ungüento5 

Las sustancias conservadoras antimicrobianas se incluyen en la fórmula de las pomadas 

para mantener la potencia e integridad dt:I producto y para proteger la salud y la seguridad 

de:l consumidor. La USP 25 aborda c:ste tema en su monografia sobn: ··Atributos 

microbiológicos de los productos farmacéuticos no estériles. El sign..ific3do dt: los 

microorganismos en los productos no estériles debe ser evaluado en términos de uso del 

producto .. naturaleza del producto y riesgo potencial para el usuario. La USP sugiere que los 

productos apliC3dos en forma tópica deberían estar libres de P. Aeurogino.sa y S. A.ureus. 

Los atributos de un sistema conservador ideal han sido definidos por diversos auton:s 

como: •Efectivos en concenttaciones relativrunente bajas frente a un anlplio t:S¡:M;!Ctro o 

varied:ld de microorganismos que podrían causar entC:nnedad o deterioro del producto. 

•solubles en la concentración requerida. 

• Atóxicos y no St!nsibHizantes en las concentraciones usadas. Compatibles con los 

componentes de la tOrrnuJa y los componentes del envase. Libres de olores o colores 

•objetables. 

*Estables en un ainplio especto de situaciones. 

*Baratos. 

El sistema conservador debe evaluarse en términos de estabilidad fisica y química además 

de serlo en sus efectos anti.microbianos. Esto suele llevarse a cabo realizando mediciones 

antimicrobiana.s y también análisis químicos. 

La USP sugiere los siguicnlCS microorganismos de prueba ( ver Anexo 1 par:i detalle); 

S. Aureus E. Coli P. Aeruginosa C. Alhicans A. Níger 
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4. EJEMPLO DE UN PROCESO DE MA;"fUF ACTURA DE UN UNGÜENTO 

DESCONGESTIONANTE DE LAS VÍAS REPIR.ATORIAS 

El ejemplo que se describe corresponde a la manufactura de: un ungüento au."'Ciliar en el 

tratamiento del resfriado cuya función es descongestionar las vías respiratorias facilitando 

la respiración fabricado por el método de fusión. 

4 .. 1. Recepción de mareria1s primas. 

A nivel plant.a se coordina todo el proceso~ desde c:l arribo de la materia prima. los 

principios activos que para el caso son: mentot alcanfor y aceire de eucalipto y la base dd 

lUlgtlento .. el petrolato (en una pipa termo tanque que mantiene la temperatura entre 85 a 

9SºC): hasta la .:lprobación de estas materias primas por el laboratorio de conttol de calidad 

como primer paso del proceso de manut3ctura. 

Las opc:raciones de los profesionales del laboratorio son criticas para el control exitoso de 

la producción. Los laboratorios deben tener instalaciones adecuadas.. instn.unentación .. 

mt!todos analíticos.. procedimientos. registros y personal competente y calificado par.i 

realizar los análisis requeridos y así aseJitUI"31' la confianza y legalidad en la calidad del 

producto. Por lo tanto la primera. tarea es verificar que las materias primas se encuentren 

dentro de especificacionc:s guiándose en primera instancia en la Fannacopea de los Estados 

Unidos Mexicanos 7° edición 

Las materias primas requeridas para la elaboración del ungüento son: 

!)Mentol 
rinci io Activo) 

2)Alcanfor 
(P.A.) 

J)Aceite de eucalipto 
P. A.) 

4)Petrolato 
cxci iente) 
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-1.Ll. Especificaciones de materias primas (según la FEUM '?edición) 

Ver Anexo 1 Pruebas de control para las materias primas 

Aprobadas las materias primas bajo estas pruebas se llevan a la primera. operación del 

proceso. ya l!n planta 

4.2. Operaciones 

La primera operación es d mezclado de las materias primas que toman el lugar del 

principio activo; es decir: el alcanfor. el mentol y el aceite de eucalipto en una mannita de 

proporciones adecuadas para el lote que se vaya a fabricar. Donde la temperatura de 

mezclado y la agitación son los paránletros para controlar. 

La segunda operación la constituye la adición la mezcla del principio activo al pctrolato 

en otro reactor o reactores (depende la capacidad de estos). con agitación y control de 

temperatura en un rango de 60 ºC a 65 ºC que es la temperatura a la cual se lleva todo el 

producto aprobado por el laboratorio de asegurn.111.iento de calidad a los tanques de 

almacenamiento que constituye la tercera operación Unportante. 

4.2.l. Operación del llenado y envasado 

Esta operación también requiere de un control de temperatura en donde se lleva a un 

enfriamiento paulatino (de 63 ºC a 50 ºC) a llegar al tunel de enfriamiento donde el 

producto disminuye su temperatura hasta 40 ºC. con el enfriamiento del mismo proceso 

Los ungüentos suelen envasarse en potes para pomada o en rubos de metal ( latas ) de 

t31llaño conveniente., los potes para pomada están disponibles en tamai\os de V2 onza a 16 

onzas ( 15 g a 470 g ) los tubos tienen capacidad de 3.5 g (frecuentemente en productos 

oftálmicos ). Se deben tapar y codificar los productos con todos los marbetes adecuados. 
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_,..3 Consideraciones p•ra el proceso: 

Tabl• No.6 Consideraciones para el desarrollo del proceso 

•La temperatura: para suministrar el petrolato y de 60 ºCa 63 ° C .. para el mezclado 
durante d oroceso v en la fase terminal hasta de 4.0 ºC 
•La fase oleosa debe estar s•c por debajo de la tempc!ratura de la fase acuosa 

Lo anterior con el fin de evitar la tbrrnación de conglomc:rados por solidificación. 

4.4.Representación de un proceso p•ra la fabricación de un uagOeato Descoagestivo 
de las Vias Respiratorias 

Diagrama No. 2 Diagrama de Flujo para un proceso para la fabricación de 
Ungilento para trara•ienro de enfermedades respiralorims. 

Materia Prima Analista control de calidad 

T••qued• ..O To••· 
•c.:üific:.ción de 0pcr.c1Ón 
•Sensor de n1.,,cl 
•tem~ y ucmpo de recM:laJo 

Tanques de :?O TONI 
Calif"M:meión: 

•sc:ruof'dc ni.,,el "T..._.,...... 

Pn:par:ición de ac.citcS Tambos de almacenamiento e J--·ooo 
------ Calific..-:ión de 

Akanror. mentol.,. :M:Ci&c de EucaJipto Vclocid-1 del ac-i.Sor 
Tanpcn;rur. del !i'C!J'Ola&o 

l 
IS 



Diagrama No. 3 Diagrama de Rujo del proceso de Traasronnación 

del pruceso de Lle11ado y Empaque 

Reactor de producto tenninndo 

Dosifi=doD 
~ 

Tuncl de cnftiamicnto Tapadora Codificadora lasscr Empaque 

4.5 Problemas que :te pueden presentar du ... nte el desarrollo del proceso 

Cuando el mezclado es excesivo y la agitación no es la adecuada.. OCtUTC un -anapamiento"" 

de aire que provoca: inestabilidad de la forma fannacéutica.. variación en la viscosidad .. 

cambio de densidad.. variación de peso. 

Si los enfriamientos son rápidos. provocan: 

1 ) Cristalización 

2) Segregación 

3) Fonnación de Grumos. 
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' -., _. ______ . - __ , __ ·--.. ·-·- ----·--------·--· -

La base y la materia prima principal de este tipo de ungüento es el petrolato. 

El petrolato no tiene sabor ni olor., es una materia prima untuosa con un rango de fusión de 

38 ºC a 60 ºC; con variaciones de color que van del á.Jnbar a blanco lo cual se debe a la 

presencia de ceras y /o aceites. 

El pctrolato frecuentemente se usa externarnente .. sin modificaciones o adiciones de 

medicamento .. por sus cualidades emolientes. Como base de ungüento tiene un alto grado 

de compatibilidad con diferentes fármacos. Las bases de este úpo son oclusivas .. lo que le 

confiere una óptima estabilidad para fármacos como los antibióticos. 

El amplio rango de la temperatura en que funde d petrolato permite la selección de cienos 

materiales cerosos autorizados por la USP y minllnizar los efectos de temperatura de 

fusión de otras materias primas como los aceires que constituyen al pctrolato. 

El principio activo es la mezcla del alcanfor. mentol y aceite de eucalipto y se mezclan 

antes de incorporarse al petrolato .. la operación a controlar es la velocidad de agitación 

considerando que el personal entrenado este al pendiente de la cristaliz:ición.. segregación y 

formación de grumos. 

Después de terminado c:l proceso y considerando los puntos anteriores cabe mencionar que 

se rea.liza un control del producto terminado en los tanques de almacenamiento y desde 

luego otro más aJ producto tcnninado )-a en los envases: en los tanos o en las latas. 

El aseguramiemo de control de calidad del producto terminado considera las pruebas que a 

continuación se enumeran: tero. ld.:ntificación de ¿1 o los principios activos 

l -~~pariencia 
Olor. Color 
4. pH 

descripción: 2. Contenido en g o por 3.Contenido 
ciento del Princioio Activo promedio 
S. Homogeneidad 6. Densidad 

neto 

7. Límites microbiWlos 8. Consistencia 9. Pruebas de estabilidad 
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Las pruebas practicadas par:i el producto terminado se realizan validándose ante el mismo 

labora.torio y necesariainente t:un.biC:n nnte ta Secretaria de Salud. 

S. CONCLUSIONES 

Los aspectos más relevantes para el proceso de fabricación de ungüentos son: La elección 

de las materias primas y la base dt:l ungüento con base en las pn.it:bas autorizadas por la 

Secretaría de Salud al menos .. la tt:"mperatura y velocidad de mezclado en las marmitas, el 

CDnsecuente proceso de envasado y enfriamiento del producto. el etiquetado y las pruebas 

consideradas y validadas para el producto terminado. 

El tipo de ungüento revisado en este documento es para el tratamiento de en.tC:rrnedades 

respiratorias y requiere como principios activos: Alcantbr .. aceite de eucalipto y mentol que 

comprenden los efectos sensoriales de: ser fragancias volátiles .. de olor agradable que alivia 

la congestión nasal. El t:xcipiente lo constituye la base del ungilento que es d petrolato y 

que provee aJ producto terminado de una superficie de contacto más efectiva para realizar 

el efecto terapéutico pretendido. 

Para atender padecimientos virales existe una gama muy amplia de medicamentos 

au.xiliarcs de diversas H;>nna.s t3.rmacéuticas una de las más accesibles y de t3cil aplicación 

son: •"'tos ungüentos~'". que presentan ventajas c:n el costo y sUDtinistro. Debido a las 

costumbre locales existe una demanda apreciable por este tipo de fánnaco .. así como de esta 

forma farmacéutica. 
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Ancso 1 

Procedimiento para ensayar la eficmcia de los conservadores ea los unpentos 

USP CTFA FDA 

Microorganismos S.aureus S. aureus S.aureus 
p•ra la pnieh• E. Coli E. Coli E. Coli 

P aeruginosa P aeruginosa P aeruginosa 
C.albicans C.albicans P.multivorans 
A.niger A.Níger Kledsiel/a 

P. Jureum S. marcescens 
B. cereus o B. Subtilis C.albicans 
var v/obivii A. ,VíPer 

Nivel del inóculo 1x10~ - IXIOº IXIOº Células /mL o 0.8-1.2X 1 Oº Células 
Células /mL o g. g. /mL o g., nueva prueba 

con 1-2.0Xto• células 
ve2etalivas. 

Plan de muestreo O. 7. 14. 21. 28 días 0.1.1-2. 7. 14. 28 dias Intervalos semanales 
Super.rivcncia de Basado en el uso para Células vegetativas < 

Estándares bacterias de >O.lo/a el cual c:stá destinado supervivencia de 0.01% 
hasta el día 14 a los 28 dias. 
Levaduras y hongos e a/bicans <1% de 
a la concentración supervivencia 
inicial o por debajo A níger <1~1' de 
de ella durante los supervivencia 
primeros 14 días 

Sin aumento en el 
recuento de 
microorganismos 
por el remanente de 
la supervivencia los 
28 días <Ref. 8) 
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A.Des.o 1 Pnldlms de c:ontroii para las ... rerias primas 

Tabla No. 6 Especificacionr.o de Alcanfor (según la FEUM 7" edición) 

~l•teria prima 

Descripción 

Solubilidad 

Densidad 
Temoeratura de fusión 
Rotación óptica 

Residuo no volaítil 

Halógeno9 

Conservación 
Marbete 

Alcanfor C10 H,.o 
1. 7. 7- trimetílbiciclo[2.:!.1 ]heptan-'2-ona 
Es una cetona obtenida de cinnamomun camphora {Linné) Nees 
y Ebemaier (Fam. Lauraceae) (alcanfor natural) o producido 
sintéticamente (alcanfor sintético) 
Cristales incoloros o blancos.. gránulos o masas cristalinas; 
translúcidas incoloras o blancas. Se volatiliza lentamente a la 
temoeratura. ambiente. 
Fácilmente soluble l!n disulfuro de carbono. éter dietilico. 
h-:xano y aceites fijos y volátiles; soluble en etanol al 95 % v/v. 
liJlera.inente soluble c:n ai.zua y clorotbnno. 
~tétodo General de Análisis 025 1. Aproximad.a a O. 99 
MOA 0471. .:ntre 174 ºC v 179 ºC 
MOA 0771. .:mre +41 º y +43 ° para. .:1 alcanfor natural. 
Detenninar l!O una solución en etanol conteoit:ndo t .Og de la 
muestra en cada 1 O m.L. El alcanfor sintético es racémico. 
No mas de O.OS o/o. En una cápsula previamente puesta a peso 
constante pesar 2.0 g de la muestra y calentar en BV hasta 
completar sublimación. Enseguida secar el residuo durante 3 
horas a 120 ºC. i;:nftiar v oesar. 
No mas de 0.035 %. En un rubo de ensayo de 25 mm de 
diámetro interno y 20 cm de longitu~ mezclar 100 g de la 
muestra finamente dividida con 200 mg de peróxido de sodio. 
Suspender el tubo en un ángulo de 45 ° con la ayuda de una 
pinza y calentar suavemente con un mechero empezando por la 
parte superior y bajando poco a poco basta completa 
incineración., disolver el residuo en 25 mL de agua caliente. 
acidular con ácido níu-ico y filtrar la solución en un rubo cie 
comparación de 50 mL. con 2 porciones de 1 O mL de agua 
caliente lavar el tubo de ensayo y el filtro. agiegar las aguas de 
lavado a la solución filtrada. A ésta agiegar O.S mL de solución 
0.1 N de nitrato de plata. diluir con agua hasta SO mL y 
mezclar. La turbiedad. obtenida no debe exceder a la producida 
con O.OS mL de solución 0.02 N de HCI y O.OS mL de sol. 0.1 N 
de Nitrato de elata llevadas a un volumen de SO mL con ruzua.. 

MOA 0121. Método ll. Disolver lg de la muestra .:n 10 mL de 
hexano. La solución es clara.. 
En envases bien cerr.:uios. 
lndicar si el alcantbr es de oria:en natural o sintético. 
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Tabla No. 7 Especificaciones del Aceite de Eucalipto (según la FEUI\t '79 edición) 

Materi11 prima Aceite de eucalipto. Es el aceite esencial destilado con arrastre de 
vapor. de las hojas frescas de Euca/iptus Euca/iptus globulus 
Lavill:irdiére .. ó de algunas otras especies de Eucaliptus L •Heritier 
(Fa.m. ,\,fyrtarceare). Contiene no menos del 70% de eucaliptol 
C1oHisO. 

Sustancias de 1.8-Cineol 
ref"erencia 
Descripción 
Solubilid•d 

Densidad 
lnd. de ref"racción 
Temperatura de 
con2elación 
Rotación óntica 
Metales ne1ados 
Felaadreao 

Aldehídos 

Liquido incoloro o a.JTlarillo claro: olor aromático. 
Muy soluble en disulfuro de carbono: soluble en aceites minerales; 
casi insoluble en 3.gWL Un volumen de la muestra es•:i<>tuble en dos 
volúmenes de alcohol al 70o/o. 
MGA 0251..:ntre 0.905 v 0.925. 
MGA 0741. entre 1.458 v 1.470 a 20 ºC 
MGA 0201. No menos de -15.4- ºC. indicando no menos de 70 % 
de Eucalictol (C 1oH,.O). 
MGA 0771. .:ntre o ºC V +10 ºC 
MGA 0561. Método 11. No más de 40 nnm 
Mezclar 2.5 mL de la muestra con 5.0mL de hexano. agregar 
5.0mL de solución saturada de nitrito de sodio. posteriormente 
agregar lentamente 5.0 m.L de <icido ácetico glacial. No se forma 
orecioitado cristalino dc:soués de 10 min. 
En una probeta de vidrio de 25 mm de diámetro y 150 mm de 
longitud. provisto con tapón esmerilado,. depositar l O mJ de la 
muestra agregar 105 mL de tolueno y 4 mL de SR de clorhidrato de 
hidroxilnmina agitar fuertemente y titular irunediatamcnte con sol. 
0.5 N de KOH en alcohol al 60 o/o v/v hasta que el color rojo 
cambie a amarillo. Continuar agitando y neutralizando hasta que el 
total del color del indicador sea permanente: en la capa inferior del 
indicador., después de agitar vigorosamente durante 2 min. y dejar 
sq>arar las capas. La reacción se completa aproximadamente en 
15min. Repetir la operación utilizando otros l O mL de la muestra y 
como preparación de referencia para el punto final. El líquido 
titulado de la primera determ.inación agregando 0.5mL de solución 
0.5 N de KOH en alcohol al 60% v/v. Se requi.eren no más de 2 mL 
de solución 0.5 N de KOH o.ara la segunda detenninación 
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Tabh1 No. 7 E.specificaciones del Aceite de Eucalipto (según la FElJl\I r edición) 

(conrinuacióa) 

Mareri• pri111• 1 Aceite de eucalipto. 
Ensa"o!I de identid•d 1 

A. En una cápsula de vidrio. depositar l O g aproximadamente de la muestra y agregar 
ácido fosfórico concentrado (densidad 1.75g/L). mezclar. evitar todo calentamiento. La 
mezcla se toma en masa; el color primero blancuzco. pasa a amarillo y por último a rojo 
claro. Al final de la operación. la masa está constituida por cristales de tbsfato de ciilelo 
B. MGA 0241. Capa Delgada. 
Soporte. Gel de sílice de 0.25 mm. De espesor 
Fase móvil. Mezcla de tolueno-acetato de etilo (90: 1 O). 
Prep•ración de referencia. Disolver 1 00 mg de la Solución de Referencia de 1 .. 8-
Cineol en tolueno y diluir a 1 OmL con el mismo disolvente. 
Preparación de la muesrra. Disolver 100 mg de la muestra en 1 O mL de tolueno. 
Revelador. Mezclar en el orden siguiente: 0.5mL de anisaldehido, lOmL de ácido 
acético glacial. 85m.L de metanol y S mL de ácido sulfúrico. 
Procedimiento. Aplicar a la cromatoplaca. por separado 2microlitros de la solución 
muestra y 2µL de la preparación de reti:rencia desarrollar el cromatograrna 
hasta que la fase móvil haya avanzado 15 cm aproxinuu:ia.Jnente; retirar la placa de la 
c:ilnara de desarrollo. marcar el frente del disolvente y dejarlo evaporar a temperatura 
runbiente; rociar la solución reveladora y calentar la placa entre 100 ºC y 105 ºC 
durante 1 Omin. En el cromatograma obtenido con la preparación de reti:rencia aparece 
una mancha un Rí~ de 0.5 aproximad.antente. visible con la luz del día; cuando se 
exaniina bajo luz ultravioleta a 365nm. la mancha muestra una florescencia café. En el 
cromatogrania obtenido con la preparación de la muestra la mancha principal 
corre~¡xmde con la obtenida con l:i solución de la referencia. No deberá aparecer 
mancha catC-rojiza a un Rf de 0.7 aprox. visible a la luz del día y cuando se exanúna 
bajo luz ultra-violeta a 36Snm no debe aparecer de color café verdoso fluorsccnte 
(Cipronclal) pueden aparecer manchas en 135 terceras partes más arriba y más abajo del 
cromatO'-JT:::J.ma . 

Valoración 1~IGA0201 

Pesar 3 g de la muestra,. recientemente seca con sulfato de sodio anhidro., en un tubo de 
ensayo y agregar 2.1 O g de o-aesol fundido. Colocar el tubo en el aparato para 
dett:nninación de tt:mperatura de congelación y dejar enfriar agitando continUBI11ente. 
Cuando empieza a cristalizar hay una pequeña c:-levación de la temperatura. Anotar la 
temperatura más alta alcanzada (t 1). Volver a fundir la mezcla en un bailo de agua a 
temperatura que no exceda a t 1 en más de 5 ºC y colocar el tubo en el aparato. que se ha 
mantenido a una temperatura. de 5 ºC debajo de t 1 • Cuando tiene lugar la cristalización o 
cuando la temperatura. de la mezcla ha caído 3 ºC debajo de ta. continuar agitando. 
Anotar la temperatura. más alta a la cual la mezcla cristaliza (f?). Repetir la opc:TaCión 
hasta qu" dos de los valores más altos obtenidos par:i (t,) no difieran en más de 0.2 ºC. 
Si oclll'TI: un sobreenfriamiento. inducir la cristalización agregando un pequeilo cristal 
del complejo formado de J g de la SRef de 1,8 cineol y 2.0 g de ~I fundido; si t2 
se encuentra debajo de 27 .4 ºC. 
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Tabh1 No. 7 Especificaciones del Aceile de eucalipto (según la FEUM -redición) 

(continuación) 

~latería orima 1 Aceite de eucalioco. 
V11lon1ción 1 MOA 020\ 

repetir la determinación despues de agregar 5.IOg del complejo. calcular el contenido 
en o/o m/m de 1.8-cineol de la fórmula: 

2(A-50) 
en donde A es el valor encontrado en la tabla. El contenido de 1.8-cineol. 
corres :>0ndiente a la temoerarura más alta observada (t.2) se obtiene oor internnlación: 
T 2 ºC Por ciento de T 2 ºC Por ciento de T 2 ºC Por ciento de T 2 ºC Por ciento de 

1.8-cineol 1.8-cineol 1.8-cineol 1.8-cineol 
wm wm wm wm 

24 45.5 32 56.0 40 67.0 48 82.0 
25 47.0 33 57.0 41 68.5 49 84.0 
26 48.5 34 58.5 1 42 70.0 50 86.0 
27 49.5 35 60.0 43 72.5 51 88.5 
28 50.5 36 61.0 44 74.0 52 91.0 
29 52.0 37 62.5 45 76.0 53 93.5 
30 53.5 38 63.5 46 78.0 54 96.0 
31 54.5 39 65.0 47 80.0 55 99.0 

Conservación J En envases llenos. herméticos. protegidos de la luz y a 
temoeratura no mavor de 25 ºC. 

T11bla No. 8 Espec:ifiC11ciones de Mentol (según la FEUM 7" edición) 

Malcri• prima lcr... 21}. 5a-5-metil-::?-(l-metil)-ciclohexanol: 
3-o-mentanol nenncr mint camphor. C10H200 

Descripción Cristales de olor y sabor a pimienta que se obtienen 
sintéticamt:nte por hidrogenación del timol. se utiliza como 
anttipirruritico. utilizado en la confección de perfumes. gotas 
oara. resfriado e inhalador na.sal 

Solubilidad Ligeramente soluble en agua.. muy soluble en alcohol. éter y 
cloroformo :i.si como en petrolalo liquido y ácido acético 
!Uacial 

Temperatura de fusión 41 ºC a43 ºC 
Dosis Letal media 3 180 m1zik1> 
Conservación En envases bien cerrados 
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Tabla No. 9 Especificaciones de Petrolato (sesún 111 FEUM redición) 

Materia nrima 1 Petrolato 
Descripción Mezcla de hidrocarburos C 0 H2.,.....2.. para.tina semi&ólida a tempera.tura 

a.JTlbiente de 25 ºC. Transparente en capa delgada aun después de los OºC 
De color amarillo lit.?.eramente ámbar a blanco .. de olor no rancio 

Solubilidad Fácilmente soluble en txnceno .. sulfuro de carbono y clorofonno .. soluble 
c:n éter dietilico.. hexano y en la mayoría de los acc:ites volátiles fijos .. 
ligera.mente soluble en c:tanol fiio o caliente y en c:tanol deshidratado frío .. 
insoluble en ~ua 

Densidad relativ11 MGA 0251.. a 60 QC entre 0.815 v 0.880 
Temoeratura de fusión MGA 047!. Clase lll ""tre 38 ºC v 60 ºC. 
Residuo de ignición MGA 0751 No más de O.OSo/o. En una cápsula de porcelana o 

de platino calentar 2g de la muestra con un mechero hasta 
hznición. Se volatiliza sin emitir olor a acre. 

Color Fundir lOg de la muestr.i en BM y transterir 5rnL del liquido a un rubo de 
comparación de 16 mm X 1 SOmrn. El liquido fundido caliente no es más 
oscuro que una solución preparada mezclando 1.6 mL de SR de cloruro 
férrico y 3.4 mL de agua. En un tubo similar y comparándolo en luz 
retleiada contra fondo blanco. 

Consistencia Determinarla en un penettómetro apropiado con escala graduada en 
décimas de milímetro. provisto de un cono de acero inoxidable o de latón 
con acabado muy liso y punta que puede quitar y poner. de acero 
inoxidable o de acero endurecido. El extremo del cono con ángulo de 30° 
y la punta truncada a un diámetro de 0.381 mm :t 0.025 mm. La base del 
extremo de 8.38 mm ±_O.OS mm de diámetro y de longitud de 14.94 mm 
± 0.05 mm. La porción restante del cono de ángulo de 90º .. de 28 mm de 

alto y de diámetro máximo en la base de 65 mm. El peso total del cono es 
de 1 50 g . Los envases para la prueba son de fonna cilíndrica de fondo 
plano y de metal del vidrio. de 102 mm :t 6 mm de diámetro de y de 60mm 
de alto. 
Procedimiento. Fundir una cantidad suficiente de la muestra a 82 QC ± 2.5 
ºC durante no menos de 16 horas y proteger de corrientes de aire. 2 horas 
antes de iniciar la prueba.. colocar los envases en BM a 25 ºC ±_0.5 ºC . Si 
la temperatura ambiente es menos de 23.S QC o mayor a 26.5 ºC .. ajustar la 
temperatura del cono a 25 ºC :t. 0.5 ºC. Utiliz.ando el BM sin alterara la 
superficie de la sustólncia bajo ptueba.. colocar el recipiente sobre la mesa 
del penettómetro y bajar el cono hasta que la punta apenas toque la 
superficie superior de la muestt& a W1 sitio entre 25 mm a 38 mm del 
borde del recipiente. Ajustar la escala a O y rápidamente soltar "l émbolo y 
mantenerlo libre durante 5 segundos. Asegurar el émbolo y leer la 
penetración total en la c:scala. la cual indica la consistencia. Efectuar 3 o 
más pruebas espaciadamente sin cubrir las áreas de penetración .. Cuando 
las penetraciones exceden de 20 mm. utili:z:ir envases separados de la 
muestra oara cada on.1eba.. Leer la rwonetración lo más cerca de 0.1 mm .. 
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Tabla No. 9 Especificaciones de Petrolato (según la FEUM 7" edición) 

(continuación) 

l\rtatcria orim• Petrolato 
Consistencia Calcular el promedio de las tres o más l~turas y procedl!r con 

pruebas adicionah:s hasta un total de to .. si los resultados individuales 
difieren del promedio por más de: ± J por ciento. El promedio final de 
las pruebas t:s de no menos de l O mm y de no más de 30 mrn .. lo cual 
indica un valor de consistencia entre 100 y 300 

Acidos orgánicos Agregar 20 g de la muestra 100 mL de una mezcla neutralizada de 
alcohol agua ( 1 :2). agitar cuidadosamente y calentar hasta ebullición. 
Agregar 1 mL de SI de tenolftaleína y titular rápidamente con 
solución 0.1 n de hidróxido de sodio. agitar fuertemente hasta punto 
final rosa. observando d cambio de color en la capa alcohol agua.. Se 
rP<luieren no mas de 0.4 mL de solución 0.1 N de hidróxido de sodio 

Alcalinidad Tr.mstt!rir 35 g de la nuestra a un vaso de precipitados .. agregar 
lOOrnL de a.gua hirviendo, tapar y colocar sobre una platina caliente 
y agitar manteniendo el agua hirviendo. Después de 5 minutos dejar 
que se separen las fases y transferir la fase acuosa a otto vaso de 
precipitados. Lavar con dos porciones más de 50 mL cada una de 
agua hirviendo y juntar los lavados en el vaso de precipitados. 
Agregar una solución de SI de fenolfta.Jeína y calentar a ebullición. 
La solución no ad.Quiere color rosa. 

Acidez Si la prueba de alcalinidad al agregar SI de fenolftaleína no se 
produce coloración rosa, agregar O. 1 mL de SI de anaranjado de 
metilo. No se oroduce coloración roia o rosa. 

Aceites .. fijos Digerir 10 g de la muestra de resina con 50 mL de solución 5 N de 
gras•s y resina hidróxido de sodio durante 30 min a l 00 ºC. Separar la capa acuOsa 

y acidularla con solución 5 N de ácido sulfúrico. No se separa aceite 
o materia sólida. 

Conservación En evases bien cerrados 
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