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I N T R o D u e e I o N 



INTRODUCCION.- ? 

El hidr6xido de aluminio es una materia prima_ 

que se está produciendo actualmente a escala industrial_ 

por la gran demanda que tiene en el mercado, debido a la 

gran diversidad de usos y utilidad de la misma. En 

ésta tesis se resaltan los valores del hidr6xido de alu

minio de uso y consumo humano, para la elaboraci6n de 

Bienes e Insumos para la Salud, e incluyen l~s areas de_ 

Alimentos, Medicamentos y Cosméticos principalmente. 

La. Industria Químico Farmacéutica o FarmoquÍJD.! 

ea ha desarrollado una tecnología relativamente sencilla 

que satisface las especificaciones de las materias pri-

mas que requiere la Industria Farmacéutica, Cosmética y 

la Alimenticia, de acuerdo a las especificaciones de las 

Farmacopeas de varios paises. 

En ésta tesis se comparan las especificaciones 

que señalan la Farmacopea Nacional de los Estados Unidos 

Mexicanos y la USP (The United State~ ?ha~macopeia). 

El hidr6xido de aluminio se puede obtener de 

A.- El mineral que contenga proporciones de aluminio ju~ 

titicablemente 6til ~esde el punto de vista econ6mico. 

B.- Trióxido de aluminio. 

c.- Cloruro de aluminio. 

D.- Sulfato de aluminio. 

E.- Fosfato de aluminio. 

F.- Aluminio metálico. 

En todos los casos, el laboratorio de Control_ 

de Calidad es el medio a través del cual ~e evalúan los_ 

puntos críticos para decidir la calidad del producto. 

Si se cuenta con un laboratorio de Desarrollo, 

se puede facilitar la ontimización de los procesos de f~ 
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bricaci6n, considerando las características del equipo , 

instalaciones y personal, asi como de otras variables. 

Farmacológicamente el hidr6xido de aluminio se 

clasifica como antiácido, el cual es útil para neutrali

zar el ácido clorhídrico en el estómago y, simultáneameE 

te se elimina prácticamente la actividad péptica; sin e! 

bargo, no inhibe la actividad de las c~lulas secretoras_ 

ácidas y sus efectos temporales desaparecen cuando se 

descontinúa el medicamento. 

Una de las enfermedades más frecuentes que se_ 

presentan en toda la República Mexicana es de naturaleza 

gastrointestinal, en la cual, el hidr6xido de aluminio -

juega un papel importante, ya que neutraliza eficazmente 

la hiperacidez y, por su efecto astringente, se reduce -

la deshidrataci6n que se produce cuando se presentan las 

diarreas. 

Zl hid.t'Óxido dé alumir.:io as útil coc~ exci,ie~ 

te y aún como principio activo en diversas presentaciones 

farmac6uticas. Existen en el mercado dulces, en cuya 

formulaci6n va incluido el hidróxido de aluminio. TB.!! 

bl~n ~e utjJiza esta materia prima como abrasivo en p~> · 

tas dentales y en diversos productos de uso en cosm6tica 

utilizándose en aplicaciones tópicas. 

En ésta tesis se recomienda utilizar más ampJ.i~ 

mente el hidróxido de aluminio, ya que: 

A.- Los costos de los procesos son relativamente bajos. 

B.- Los análisis son rápidos, econ6micos y sen~ilJos. 

c.- Su aplicación en diversos campos también es enorme. 
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I I 1 

GENERALIDADES .-



II-1-A .-

SINONIMOS: 

FORMULA: 

10 

OARACTERISTICAS GENERALES DEL HIDROXIDO DE -

ALUMINIO. ( 5) 

Alúmina hidratada ; alúmina trihidrato e -

hidrato de aluminio. 

Al(OH)
3 

MASA MOLECULAR: 77.99 

CARACTERISTICAS: 

:o blanco amorfo. 

Generalmente se obtiene como un pol

Prác ticamente insoluble en agua, pe-

ro soluble en soluciones acuosas alcalinas o en HCl o 

HzS04 u otros ácidos fuertes en soluciones acuosas. Fo~ 

ma geles en contacto prolongado con agua. 

USOS: Adsorbente, emulsificante, intercambiador 

de iones, en cromatografia, mordiente en telas, medio 

tiltrante, en la fabricaci6n de: vidrio, arcilla viva, -

papel, cerámica, tintas de impresión, lubricantes, pint.1! 

ras, detergentes, impermeabilizantes, antitranspirantes, 

dentríficos, etc. En farmacia se usa preferentemente 

en forma de polvo desecado, aunque tambi~n es útil en la 

presentaci6n de gel. 

CATEGORIA TERAPEUTICA: Como antiácido. ) 

" 
1 
1 

\ 
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II-1-B .- HIDROXIDO DE ALUMINIO COMO ANTIACIDO • 

Se puede definir un antiácido , como un medica

mento administrado por vía oral para neutralizar la aci

dez estomacal, para los prop6sitos de ésta tesis. 

II-1 -B-1 .- QUIMICA DE LA ACCION ANTIACIDA. (12) (7) 

Las reacciones químicas involucradas en la ac

ci6n antiácida son sencillas: disminuci6n de la concen-

traci6n de iones hidronio por reacci6n de una base más -

fuerte que el agua! 

NOTA: Para calcular el pH que se produce con la ad.In! 

nistraci6n de cierta dosis de antiácido, se ha consider! 

do te6ricamente que el volúmen del fluido gástrico es de 

un litro y de qu~ no se producen los efectos tampon o s~ 

lino por la presencia de otras substancias. Además -

se considera que el ácido clorhídrico se ioniza un 100 %. 

La reacci6n de neutralizaci6n que se verifica_ 

resulta tunci6n de la interrelació:i el!t!''=l l!'J. agua y el -

antiácido, ambos contenidos en un medio ácido, siendo el 

efecto final un aumento del pH. El pH del jugo gás--

trico en condiciones normales y en ayuno está entre 0.9 

y 1.5 y, el pH fisiol6gico estomacal en que se debe pa-

rar la acci6n antiácida ideal se ha establecido entre 

3.5 y 4.0 Cuando la neutralizaci6n se lleva a valo--

res más altos de pH, ésto resulta desfavorable para la -

digestión gástrica, ya que se presenta el bloqueo del 

sistema enzimático estomacal, además de que se corre el_ 

peligro de un rebote ácido. A ~edi1s que el pH aumenta, 

las glándulas gástricas tienden a aumentar la secreción 

de HCl, para restaurar su pH normal. 
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En l a acci6n antiácida se ha observado que cu~ 

to mayor sea el desplazamiento del pH, mayor es la posib! 

lidad en que se presente un rebote ácido. La aparici6n_ 

y amplitud de ~ste fenómeno depende de la naturale za del_ 

antiácido , de su concentraci 6n, de sus productos de reac

ci6n, así como de la respuesta biol6gica individual . 

Si se ingieren cantidades excesivas de ciertos_ 

antiácidos, se e j erce una acci6n antiácida cont i nua y, el 

pH se puede desplazar más a l lá del margen apropiado. El 

bicarbonato de sodio es el antiácido clásico que represeB 

ta ésta acci6n. Las reacciones que se producen con e l 

bicarbonato de sodio son: + -a3o + HCO • H2co3 + H20 se-

ªº2 1' 
La s~lubilidad del bicarbonato de sodio hace 

que la fracci6n que reste sin neutralizar, experimente la 

Esta !iltima reacci6n d9. J.11g13r e que se alcMr. "'_ 

un pH de 8, o algo superior, en disoluci6n acuosa. En 

presencia de otras substancias, como sucede en los fluí -

dos del est6mago, es muy poco probable que se alcance un_ 

pH tan alcalino. excepto si se ha ingerido un gran ~XC"'~ ~ 

de bicarbonato. Este antiácido comunmente produce ne~ 

tralizaciones muy rápidas y se alcanza rápidamente un pH_ 

de ?.O 



II-1-B-2 .-
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QUIMICA DE LA ACCION ANTIACIDA DEL Al(OH) 3 (6,14) 

Los antiácidos insolubles como el hidr6xido de 

aluminio no presentan la acci6n neutralizante inmediata, 

ya que el Al(OH)3 s6lo es soluble en medio fuertemente -

ácido o en medio fuertemente básico. 

La neutralización del Al(OH)3 se verifica en -

una serie de etapas que dependen de la cantidad de anti-

ácido administrado y del pH, en el siguiente orden: 

[ Al(H2o)3(0H)
3
] o + ~o+ .. LAl(H20)4(0H)2] + + ª2º 

[ Al(H20\(0H)2] + + H o+ • [Al(H2o)5(0H)] 2+ + H20 3 
[ Al(H20)5(0HU 2+ + H o+ .. [Al(H2o)6] 3+ + H20 3 

Conforme disminuye la acidez en el estómago, -

decrece también la velocidad de disoluci6n del Al(OH) 3 • 

La neutralizaci6n prosigue a velocidad decreciente hasta 

que se consigue un pH en el cual resulta insoluble el BE 

tiácido, o bien, la disolución es tan lenta desde un p~ 

to de vista práctico, que se puedo oon~ide~e.r que aQ ha_ 

detenido la reacci6n. 

A medida que pr0sigue la reacci6n de neutrali-

zaci6n, se hace más intensa la reacción inversa. Los -

acuocationes de aluminio se comportan como ácidos débiles 

[Al(H?.O\] 3+ .. [Al(H2o)5(0H)] 
2+ + ft 

El hexacuocati6n de aluminio presenta un pKa = 

4.9 y, su ionizaci6n ejerce un efecto acidificante, el -

cual resulta de manifiesto cuando se ha detenido la dis2 

lución activa de la base. 

En la práctica se ha observado que el ..:oojuuto 

de éstas reacciones antiácidas dá lugar a un pH de equi

librio aproximado de 4, siendo indiferente la dosis ori

ginal ad.ministrada. 
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II-1-B-3 ACCION ANTIACIDA SIST:EMICA Y NO SISTEMATICA (4,7,12) 

Si los efectos de un antiácido se encuentra li 

mitado al tracto gastrointestinal, se denomina un anti--

ácido no sistemático. Los compuestos que pr esentan 6s-

ta acci6n limitada, son en general, substancias insolu-

bles, por ejemplo: carbonatos , fosfatos, hidróxidos, ÓJCi 

dos y silicat os de los cationes de aluminio, magnesio, -

calcio y bismuto III. Sólo el exceso del uso de ~stos_ 

antiácidos pueden causar efectos sist~micos. 

Un antiácido que afecte el pH no solo del tra~ 

to gastrointestinal, sino tambi6n el de los fluidos cor-

porales, se denomina antiácido sist6mico. Estos anti--

ácidos actúan aumentando los niveles de bicarbonato nor

males de la sangre y de otros fluidos corporales. La 

acci6n se produce por variaci6n en la relaci6n s i guiente 

~º~ (base)/(ácido) del tampon de carbonato: pH•6.4 + log~---3ll 
H?.co3 Resulta asi una alcalosis sist6mica ge- -

neral, que dependerá de la cantidad y frecuencia de la -

dosis antiácida. 

El nivel normal de bicarbonato se restituye 

con lentitud desechándose por la secreción urinaria. En 

consecuencia, todos los antiácidos sist6micos son tBlB--

bi6n alcalinizantes urinarios, Hco3- + H2o • H2co3 + HO-

Aunque 6sta reacci6n no es muy intensa, si es_ 

lo suficiente como para originar un desplazamiento alca

lino definido en la orina. 

Todoa los anti!cidos sist~micos verd3deros pr~ 

sentan la característica de ser solubles en agua. Estos 

compuestos son: bicarbonatos, acetatos o citratos. 
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Los aniones orgánicos ejercen una acci6n sist! 

mica demorada. En una primera fase, ejercen una acci6n 

antiácida gástrica por la reacci6n habitual: 

e3o+ + B1- = HB1 + H2o Debido a que la mucosa -

intestinal es permeable para el antiácido orgánico neu-

tralizado, así como para el exceso que resta sin neutra

lizar, ambas formas pasan al torrente circulatorio , en -

virtud del gradiente de concentraci6n favorable. Los 

ácidos acético y cítrico, constituyentes normales del m~ 

canismo de oxi.daci6n de los hidratos de carbono, se oxi

dan a la cantidad equivalente de bicarbonato, por lo que 

aumentan los niveles sanguíneos del ion bicarbonato, lo_ 

mismo que se produce con una ingesti6n directa, y se pr2 

duce una alcalosis. 

Con el fin de diferenciar los efectos fisiol6-

gicos de los antiácidos sistémicos de los no sistemáticos 

se describen a continuaci6n en la~ oi()..iientes !i~~~s, -

una serie de diagramas de balances metabólicos simplifi-

cados. 

Para comprender los razonamientos matemáticos_ 

se basan éstos en la experiencia ~onoci~P. hasta Rhora y 

se consideran las siguientes hipótesis: Se supone que -

el nivel de di6xido de carbono en la sangre permanece r! 

lativamente constante. Si ésto es cierto, todos los_ 

cambios de pH se deben atribuir al bicarbonato componen

te del sistema tampon ácido carbónico-bicarbonato. 
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El nivel normal de bicarbonato en la sangre 

del ser humano se considera de 20 mEq y, para los iones_ 

de sodio y cloruro se les considera un nivel normal de -

100 mEq. 

En la primera figura se presenta la relaci6n -

de balances !cido-base sist~micos en la acci6n digestiva 

normal. 

En la segunda figura se considera la relaci6n_ 

de balances 'cido-base no sistem!ticos con la administr~ 

ci6n de 10 mEq de Mg(OH)2 • 

En la tercer figura se describe la relaci6n de 

balances ~cido-baae no sistemáticos con la administraci6n 

de 10 DiEq de Al(OB)3 • 

En la cuarta figura se presenta la relaci6n de 

balances !cido-base sistémicos con la administraci6n de_ 

"1 CI m.Eq de Nu.dGv3 • 

Los modelos que se presentan, representan la -

teoría de los compartimentos o de areas delimitadas, lo_ 

cual sirve para poder cuantificar las condiciones y pro-

~~djmlP.ntos matemáticos. 
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Figura No. 1 
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RELACIONES DE BALANCES ACIDO BASE SISTEJotICOS EN LA ACCION 
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Ingesti6n 
oral 

10 mE9. de 
Mg(OH)2 .....V 20 100 100 

"1;>----+-------·~ª2ºº3 

MgC03 

Lºº: 
ª2º 1* 
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~~ 2 3: 

H3o + Hc o3 - -:--t +10 
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1 -- --

i---- - - ------, 
Riñ6n • 

(O) 

(O) 
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l!'igura No. 2 
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RELA.CION DE BALANCES ACIDO BASE NO SISTEMATICOS EN EL TRACTO 

GASTROINTESTINAL CON LA ADMINISTRACION DE 10 mEq DE Mg(OH)2. 
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Ingesti6n 
oral 

10 mEq de 
Al(OH) 3 -d::--

'-l--~--+----------< H2co3 

Dll~e o Bigado 
1on3+ 1001-

m.Eq mEq 
HCO - Cl-

20 100 

+ -J/ _,: 
10BC03 {--- - - (10HC03 ) r~----- -10 

100 

I B 8 : 

10Na+ -- (10Na+) t---:--------------- -10 
(Intestino)), ' -20 ---90 

':J_:Mueosa 
+ :intestinal 

1
0Na -:--t, (1afa+) ---....:--..--------------~ + 10 

1001- -+--~ ( 1001-) ---:----------~ :-~~ --

Al( OH)C03 ' 100 100 
~H20 Riñ6n 

10 Al(OH)3 + 
10 ªº2 
Heces 

(O) 

(O) 
Pi.gura No. 3 

Orina 
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RELACION DE BALANCES ACIDO BASE NO SISTDUTICOS EN EL TRACTO 

GASTROINTESTINAL CON LA ADMINISTRACION DE 10 m.Eq DE Al(OH) 3 • 



Ingesti n 
oral de 
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3 
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RELA.CION DE BALANCES ACIDO BASE SISTmuoos EN EL TRACTO GASTRQ 

INTESTINAL CON LA ADMINISTRACION DE 10 mEq DE NaHC03 • 
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II-1-C .- PRINCIPIOS ACTIVOS ANTIACIDOS. (12) 

Los principios activos antiácidos conocidos a~ 

tualmente, consisten en la utilizaci6n de una o más de -

las siguientes substancias: 

A.- Ingredientes activos conteniendo aluminio: carbo~ 

to de aluminio, hidr6xido de aluminio (como hidr6xido de 

aluminio-hexitol polímero estabilizado, hidr6xido de al~ 

minio-carbonato de magnesio en forma de gel, hidr6xido -

de aluminio-trisilicato de magnesio en forma de gel, hi

dr6xido de aluminio y az<icar hidratada), acetato de dih! 

droxialuminio y ácido de dihidroxialuminio aminoacético, 

fosfato de aluminio y carbonato de dihidroxialuminio de_ 

sodio. 

B.- Ingredientes activos conteniendo bicarbonato; lim!, 

te de dosis diaria de 200 mEq. 

c.- Ingredientes activos conteniendo bismuto¡ alwnina

to de bismuto, carbonato de bisllltito, sub~arbonatc de bi~ 

muto, subgalato de bismuto y subnitrato de bismuto. 

D.- Ingredientes activos conteniendo calcio; como car-

bonato o fosfato. Limite de dosis diaria de 160 mEq de 

calcio (8 g de caco3). 

B.- Ingredientes activos conteniendo citratos; como 

ácido citrico o sal. Limite de dosis diaria de 8 g. 

F.- Glicina (ácido aminoacético). 

G.- Ingredientes activos conteniendo magnesio; hidrato 

de aluminato de magnesio sulfato activado, magaldrato, -

aluminosilicatos de magnesio, carbonato de magnesio, gli 

cinato de magnesio, hidr6xido de magnesio, 6xido de mag-

nesio y trisilicato de magnesio. 
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H.- Leche en polvo o natural. 

I.- Ingredientes activos conteniendo fosfatos: fosfato 

de aluminio (limite de dosis diaria de 8 g), sal de cal

cio mono o dibásico (limite de dosis diaria de 2 g), fo~ 

fato tricálcico (limite de dosis diaria de 24 g). 

J.- Ingredientes activos conteniendo potasio: bicarbo

nato de potasio (o carbonato cuando se usa en una prepa

raci6n efervecente) limite de dosis diaria de 200 mEq, -

tartrato de sodio y potasio. 

K.- Ingredientes activos conteniendo sodio: bicarbona

to de sodio (limite de dosis diaria de 200 mEq) o carbo

nato cuando se usa en una preparaci6n efervecente, tar-

trato de sodio y potasio. 

L.- Ingredientes activos conteniendo silicatos: alumi

nosilicatos de magnesio, trisilicato de magnesio. 

M.- Ingredientes activos conteniendo tartrato: el áci-

1o ta_-rtlu-ico o sus sa!eR (l~lllite d~ dosis diaria 200 m.Eq 

o 15 g de tartrato). 
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II-1-D .- MEDICAMliNTOS ANTIACIDOS EN COMBINACION CON -

INGREDiiNTES ACTIVOS NO ANTIACIDOS. (4), (12) 

A.- Un medicamento antiácido puede contener cualquier_ 

ingrediente no antiácido con efecto farmacol6gico de la

xante que tenga seguridad y efectividad reconocida para_ 

corregir la constipación causada por un antiácido como -

sucede en el uso del hidróxido de aluminio. 

En este caso no se exige indicar en las etiqu~ 

tas el efecto laxante para esos productos. 

B.- Un antiácido puede contener cualquier ingrediente_ 

con efecto farmacológico de analg~sico que tenga seguri

dad y efectividad reconocida, si ~ate está indicado para 

solucionar síntomas concurrentes, como por ejemplo dolor 

de cabeza en la indigestión ácida. 

c.- Un antiácido puede contener cualquier ingrediente_ 

anti flatulento que teOF;a seguridad y efectividad reconc·

cida, si ~ste está indicado para solucionar síntomas co~ 

currentes de gases asociados con malestar del oido, est2 

mago cortado (agrio) e indigestión ácida. 
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II-1-E .- DETERMINACION DEL PORCENTAJE DE CONTRIBUCION 

DE INGREDIENTES ACTIVOS ANTIACIDOS. (12) 

Para determinar la contribuci6n porcentual de_ 

un ingrediente activo antiácido, se procederá a realizar 

lo siguiente: colocar en un matraz erlenmeyer de 250 ml_ 

la cantidad de ingrediente antiácido que represente la -

unidad de dosis recomendada para el mismo. Si se desea 

humedecer el antiácido, agregar unos mililitros de eta-

nol del 95 ~. sin que exceda de 5 ml (ya que un exceso -

de etanol puede afectar la capacidad de neutralizaci6n -

ácida). 

Diluir con agua hasta un vol6men de ?O ml y 

mezclar con agitador magn~tico a 300 ± 30 RHo1 durante un 

período de un minuto. 

Analizar la muestra como se indica en la f6~ 

la para calcular el porcentaje de contribuci6n. 

Calcular el porcentaje de contribuci6n de cada 

ingrediente activo antiácido en el producto con la si-

gtiiente f6rmula: 

Porcentaje de 

contribuci6n 
• 

Ingrediente activo antiácido total en mEq 
-------------------------------- X 100 
Producto antiácido total en mEq 

NOTA: Es importante evaluar si los excipientes incluí-

dos en la formulaci6n de una forma farmac~utica contrib~ 

yen a incrementar o decrecer el efecto antiácido. 
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PREPARACION DE MUESTRAS PARA LA DETERMINACION 

DE LA DOSIS ANTIACIDA. (12) 

1.- MUF.STRAS LIQUIDAS.- Colocar una muestra cuidado-

samente pesada (calcular previamente la densidad de la -

misma) de un equivalente de la dosis minima solicitada. 

2.- MUESTRAS DE TABLETAS MASTICABLES Y NO MASTICABLES. 

Colocar una muestra cuidadosamente pesada de -

una tableta cuya composici6n equivale a la dosis mínima_ 

solicitada. A las tabletas se les determinará el pe

so promedio de 20 tabletas, se pulverizan y después se -

pasa a través .de un tam.1z estandarizado del No. 20 u.s., 
y posteriormente por otra malla estandarizada del No. 

100 u.s. Mezclar el material tamizado para obtener -

una inuestra uniforme. Si se desea humedecer, agregar 

un vol6men no mayor de 5 ml de etanol del 95 ;. 

3.- CAPSULAS.- Las cápsulas deben procesarse de la -

misma manera que lae tablet~~, usando el polvo de 20 cá;a 

sulas y tamizando como se describi6 anteriormente. 

4.- MmSTRA EJ.i'ERVECmTE.- Colocar una muestra cuida-

dosamente pesada equivalente a la dosis mínima solicita

da y solubilizar cuidadosamente en agua basta ~ue termi

ne la reacci6n. Posteriormente lavar las paredes del 

recipiente para evitar pérdidas de muestra. 

5.- GOMA MASTICABLE CON ANTIACIDO m LA CUBIERTA.-

Se procede a su análisis como se indica a con-

tinuaci6n. 
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PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE LA 

CAPACIDAD DE NEUTRALIZACION DE ACIDO PARA GOMA MASTICA-

BLE CON ANTIACIDO EN LA CUBIERTA. (12) 

Analizar seis piezas de goma masticable indivi 

dualmente de la siguiente manera: 

i.- Colocar una pieza de goma en un matraz de 250 ml y 

agregar 50 ml de agua. 

ii.- Pasar 30 ml de HCl 1.0 N y mezclar con un agitador 

magnético a 300 ± 30 RH·1. 

iii.- Mezclar exactamente 15 minutos después de la adi 

ci6n del ácido. 

iv.- Detener la agitaci6n y remover la goma usando un 

agitador con gendarme o utencilio similar. 

v.- Enjuagar el agitador y la goma con 20 ml de agua -

en el matraz. 

vi.- Agitar exactamente otros cinco minutos. 

vii.- Iniciar la titulaci6n inmediatamente en un peri2 

do de tiempo que no exceda de 5 minutos, el exceso de 

HCl 1.0 N con NaOH 0.5 N hasta un pH=3.5 

viii.- Checar la soluci6n después de 10 a 15 segundos_ 

de haber obtenido el pH de 3.5 para verificar si el pH -

es estable. 

ix.- Sacar el promedio de los resultados de las seis -

determinaciones individuales y calcular los mEq totales, 

requeridos en la dosis mínima, como se indica: 

mEq 
• (30 ml HCl)( N HCl) - (ml NaOH)( N NaOH) 

Pieza de goma 

mEq total de la dosis mínima requerida 
No. de piezas mEq 
de goma en la X -------
do sis r:iínima Pieza de 

goma. 

NOTA: Se recomienda evaluar también el pH inicial, i nt er

medio y final. 
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II-1-G-2 .- PROCEDIMIENTO PARA LA DETERMINACION DE LA 

CAPACIDAD DE NEUTRALIZACION DE ACIDO. (12) 

i.- Pasar 30 ml de HCl 1.0 N en l a solución muestra 

unitaria mientras se mezcla con agitador magnético a 300 

t 30 RPM. 

ii.- Agitar durante 15 minutos exactamente después de -

l a adición del ácido. 

iii.- Iniciar la titulación inmediatamente en un peri~ 

do de tiempo que no exceda de 5 minutos, titulando el 

exceso de HCl 1.0 N con NaOH 0.5 N, hasta un pH estable 

de 3.5 

iv.- Checar la solución muestra de 10 a 15 segundos 

después de obtener el pH de 3.5 para asegurar de que el 

pH permanece estable. 

v.- Calcular el número de r.iEq de la capacidad 1e neu-

tralización del ácido por la muestra, como se indica a -

continuación con la siguiente fórmula: 

mEq totales = (30 ml de HCl)(N HCl) - (ml NaOH)(N NaOH) 

NOTA 1 .- Expresar los resultados usando los factores 

apropiados, por ejemplo densidad, peso promedio de table 

tas, cápsulas, etc., para calcular el mEq total de ácido 

neutralizado por la dosis mínima requerida. 

NOTA 2 .- Se recomienda evaluar también el pH inicial, -

interme di o y f inal. 
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II-1-H-1 .- INDICACIONES EN LAS EJ'IQUEJ'AS DE LOS ANTI

ACIDOS. ( 12) 

a.- IDENTIDAD.

antiácidos. 

b.- INDICACIONES.-

Los productos deben ident~ficarse como 

Estarán limitadas a lo siguiente: -

"Para el desahogo de" y, opcional de lo siguiente: "est.§. 

mago cor t ado" y/o "indigesti6n ácida"; debe mostrar la -

opci6n establecida: y "contraindicaci6n estomacal asocia 

do con " ; opcional como apropiado "llste síntoma" o "éstos 

síntomas". 

c.- ADVERTENCIAS.- En el encabezado se colocará la pa-

labra "advertencias", que pueden combinarse, pero no rea 

comodarse, para evitar duplicidades en frases cuya adver 

tencia sea el.ara y sobreentendible: 

c-i.- "No tomar mas de" (la dosis máxima recomendada , 

seña~ando grupos de edad si es posible, expresado en uni 

dadAR talAs como tabletas o cucharas llenas) en un peri~ 

do de 24 horas o, no usar la dosis máxima de llste produf 

to por un período mayor de dos semanas, excepto bajo la 

supervisión del médico. 

c-ii.- Para productos que causan constipaci6n (como el 

hidr6xido de aluminio) en un 5 % o más de las personas -

que toman las dosis recomendadas: "puede causar constip~ 

ci6n". 

c-iii.- Para productos que sean laxantes en 5 ~ o más_ 

de las per sonas que toman las dosis :1áxima rec omendada : 

"puede tener efecto laxante". 



c-iv.-

29 
Para productos que conti enen más de 50 mEq de -

magnesio en la dosis diaria recomendada : "no usar este -

producto excepto bajo la advertencia y supervisión de un 

médico, si se tiene dañado el riñón. 

c-v.- Para productos que contienen más de 5 mEq de so-

dio en la dosis máxima recomendada: "no usar éste produ~ 

to excepto bajo la supervisión de un médico, si tiene 

una dieta restringida de sodio. 

e-vi.- Para productos que contienen más de 25 mEq de -

potasio en la dosis máxima recomendada: "no usar éste 

producto, excepto bajo la supervisión del médico, si ti~ 

ne dañado el riñón". 

c-vii.- Para productos que contienen más de 5 g por 

día de lactosa en la dosis máxima diaria recomendada:"no 

usar éste producto, excepto bajo la supervisión del médi 

co, si se tiene alergia a la leche y sus derivados. 

II-1-H-2 .- PRECAUCIONES ~ LA INTERAOOION DE DRCGA3.('12) 

En el encabezado se colocará la leyenda: "pre

cauciones con las interacciones de drogas": Si e l pro-

dueto es antiácido conteniendo a luminio "no tomar este -

prod11ct o si también está tomando antj h.i.6ticos contenifm

do cualquier forma de tetraciclina". 

II-1-H-3 .- RECOMENDACIONES PARA SU USO. (12) 

Debe especificarse el contenido de las dosis -

recomendadas por intervalo de tiempo (por ejemplo, cada_ 

cuatro horas) o período de tiempo (por ejemplo, cuatro -

veces al día), señalando si es posible, por grupos d. e 

edad e indicando "como lo dete:?Cmi ne el ¡;¡édico" . 
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II-1-H-4 .- DECLARACION DEL CONTENIDO DE SODIO. (12) 

Es importante que se especifique el contenido 

de sodio por unidad de dosis (por ejemplo: tableta o cu

charada), si es de 0.2 mEq (5 mg) o mayor. 

II-1-H-5 .- ESPECIFICACIONES DE LOS ANTIACIDOS EN LA -

LITERATURA MEDICA. (12) 

Esta información se proporciona a los profesi~ 

nales de la salud (pero no al público en general) : 

i.- A partir de 1976 el tema de la capacidad neutrali

zante de un antiácido se calcula como se describió pre-

viamente en la hoja número 27, expresada en términos de 

la "dosis recomendada por intervalo mínimo de tiempo", o 

para más de una dosis en términos de la "dosis mínima -

recomendada para el intervalo mínimo de tiempo". Pa

ra cumplir con éstas especificaciones, el valor determi

nado por la prueba de determinación de neutralización de 

ácido en cualquie::- punto, d.e"be ¡:.er por Jo mennq e]_ 90 % 

del valor solicitado. Ningún producto debe etiqueta~ 

se como antiácido si tiene una capacidaa de neutraliza-

ción de ácido menor de 5 mEq. 

ii.- Puede agregarse una indicación para el desah0 :::; ,., -

sintomático relativo a hiperacidez asociada con el diag

nóstico de úlcera péptica, gastritis, esofagitis péptica, 

hiperacidez y hernia hiatal. 

El pH del jugo gástrico en condiciones norma--

les y en ayuno está entre 0.9 a 1.5 En ciertos -

casos, por ejemplo en úlceras, éste nive l de Acidez pue

de resultar irritante y ~orrosivo. 
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REACCIONES QUIMICAS DEL ALUMINIO CUANDO SE -

UTILIZA COMO ANTIACIDO. (8), ( 10) 

El modo de acción de ~n antiácido de aluminio 

es función del anión presente. En el caso del Al (OH )
3 

la acción antiácida va asociada al complejo octaédrico -

hexacoordinado de aluminio. 

La disolución del hidróxido de aluminio viene 

limitada por su Kps = 3.7 X 10-15 a 25 ºc . 
Gel de hidróxido de aluminio + JH2o = [Al(H2o) 3(0H) 3Jº 

El hidróxido de aluminio continúa disolviéndo-

se en medio muy ácido puesto que no se puede establec er_ 

el equilibrio. Conforme se separan las moléculas de -

la fase sólida y van pasando a la disolución, se forma -

el catión aluminio por reacción con el ácido clorhídrico 

presente en el jugo gástrico. 

[Al(H2o) 3(0H) 3JO + H3o+ = [Al(H2o)4]+ + H20 ------- 1 

A continuaci6n se verifica la sisuisntc re&cci6n: 

[ Al(H2o) 4( OH)~+ + H3o+ = [Al( H2o) 5( OH)] 2+ + H20 -- 2 

Puede tener lugar una neutralización posterior: 

[ Al(H2o)5(oH)] 2+ + H3o+ = (!-lCH2ü)iJ 3+ + H20 ------- 3 

Es poco probable que ésta r eacci6n prosiga ha! 

ta su terminación dentro del tracto gastrointestinal, ya 

que el pKa del catión hexacuo aluminio es 4.85 

Si se acepta que la reacción antiáci da cesa 

cuando se alcanza un pH =a : o un poco ántes ) , se puede_ 

calcular la reacción a oroxi~ada ce las f o ~~as hexacuo y 

pentaacuo, si se piensa en ~n ta~pon que cc~pre nda este 

par conjugado. 
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3cuaci6n reguladora o ecuaci6n de Henderson-Ha 

sselbalch para un ácido débil y su sal. 

4.0 = 4.85 + log _[~=~~g~~~~~~1J._::_ 
[AlCH2o)6] 3+ 

[ Al(H2o)5( OH) J 2+ 

-------------------- = J .14 
~l(H20)5] 3+ 

Sobre la base de éste cálculo, se puede decir 

que, en el equilibrio, un 10-15 % de los cationes compl~ 

jos de aluminio se encuentran en la forma pentacuo (2). 

En éste momento cesa la disoluci6n del sólido 

y, como las moléculas del hidr6xido de aluminio di suel--

tas ya no se pueden neutralizar, su concentrac i 6n no pu~ 

de exceder el valor permitido por el Kps del compues to • 

La concentraci6n de equilibrio es tan baja que no e j~r~P. 

efecto en el pH final. 

Las reacciones 2 y 3 son las responsables de -

por lo menos, la mitad de la reacci6n antiácida del hi-

dróxido de aluminio. 

La reacci6n 1 no interviene en la reacci6n an-

tiácida, ya que sólo tiene lugar de una forma prematura_ 

durante su preparaci6n ( disoluci6n). 

Los aniones presentes de éstos complejos se--

cuenciales, e j ercen una acci6n neutralizante adicional • 

Tanto e l ácido carb6nico como el ani ón bicarb2 

nato son ácidos m~s débiles qJe e l cati6n hexacuo aluoi-

ni~ (p; a 5 .4 y 10 . 2 , en ~ornparación con ~ . 25) • 
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Por lo tanto, en el equilibrio, la reacción 

Hco3- + H20 ---------------------- 4 

se verificarán de una forma total ántes que tenga lugar_ 

la reacción 3. 

En la acción antiácida del fosfato de aluminio 

no interviene el catión aluminio hexacoordir.ado, puesto 

que la actividad antiácida se debe exclusivamente al ion 

fosfato terciario; El pka de su ácido conjugado es 12.3 

y el dihidrógeno fosfato es 7.2 Por tratarse de un 

compuesto electrostático de tipo 3 - 3, el fosfato de 

aluminio es una substancia insoluble en extremo. Resu.J:. 

ta insoluble en disoluciones de ácido acético, aunque se 

disuelve en ácidos minerales fuertes. Se disuelve en 

la pequeña cantidad que le permite su Kps, con producción 

de iones hexacuo aluminio: 

y de iones fosfato terciario. Este anión se comporta 

como base fuerte, según la reacción: 

PO 3- + H o+ 
4 3 
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que continúa hasta su terminación. Al suceder ésto , 

el equilibrio de solubilidad se altera y, en consecuen-

cia, se disuelve una nueva fracción del antiácido insolu 

ble. Por otra parte, el ion monohidrógeno fosfato 

reacciona de la siguiente manera: 

HPO 2-
4 + 

Esta secuencia de reacciones prosigue hasta 

que se eleva el pH del contenido gástrico hasta un nivel 

en el cual ya no resulta suficientemente soluble el fos-

fato de aluminio como para suministrar los iones necesa

rios para su acción antiácida. 

Los iones de aluminio hexacoordinados, que son 

siempre los productos de reacción de todos los antiáci-

dos de aluminio, imponen ciertas características de éste 

tipo de compuestos. Debido a que éstos cationes no -

3e a~3orbcn pe:- el t::-a:::tc gastrointestinal, J.08 e.r.tiác.i.-

dos de aluminio no ejercen una .acción sistémica. Sin -

embargo, los cationes de aluminio originan una reacción_ 

astringente y antiséptica en los fluidos intestinales. -

Zs posible que éstos efectos astringentes interfie::-~p 

con la secreción de agua de los vasos sanguíneos de la -

mucosa del intestino grueso. Al ser necesaria és ta -

agua para mantener un residuo ~ecal blando, los anti~ci

dos de aluminio ejercen una acción as t ringente. 

La acción astringente de los compuestos de a lu 

minio soluble, por ejemplo e l clor uro, se utili za para -

~ a~betir l as di ar reas intensns . 
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En caso de prolongar el tratamiento con antiá

cidos de aluminio, o emplear dosis elevadas, se puede 

provocar un ·estreñimiento muy intenso. 

Los antiácidos de aluminio (excepto el AlP04 ) 

interfieren en la absorción de fosfatos de los alimentos 

según lo indica la siguiente reacción: 

[Al( H2o)5(0H)J 2+ + HP04
2- AlP04 + 6H20 

El medio alcalino del intestino delgado favor~ 

ce la precipitación de ésta sal insoluble. Sin embar 

go, dada la abundancia de fosfatos en los a limentos, és

te efecto sólo puede adquirir importancia. con un uso muy 

prolongado de éstos antiácidos, lo que se puede contra-

rrestar si se asegura la presencia de fósforo en la die-

ta ci.iaria. 

Los geles de aluminio, en particular el hidró

xido, poseen excelentes propiedades adsorbentes. Si 

se usan de una forma continua duran~e períodos prolonga-

dos, se llegan a producir carencias de las substancias -

alimenticias traza. Este efecto también puede ser n2 

civo y puede afectar las medicaciones concomitantes, co

mo por ejemplo, con la administración de antibiót i cos, -

como consecuencia de las propiedade s adsor hentes del ge l. 

El hidróxido de alumini o desecado, 1ue se ~ti

liza en la preparación de com?rimidos, es uno de ~os an

tiácidos no sistemáticos, usándose principalmente para -

el tratamiento de l a úlcera pépt ica. 
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Con el uso del hidr6xido de aluminio como anti 

ácido, no existe el peligro de un rebote ácido puesto 

que su acci6n neutralizante viene controlada por la ins~ 

lubilidad del compuesto. 

La presencia de la fase s6lida del Al(OH)
3 

sin 

reaccionar, provoca que se ejerza la acci6n antiácida du 

rante un periodo de tiempo prolongado. También prod:)! 

ce un efecto inhibitorio sobre la pepsina, incluso en 

condiciones ácidas. 

Las propiedades gelatinosas del Al(OH)
3 

que 

queda sin reaccionar, proporciona al preparado cierta a~ 

ci6n protectora sobre las mucosas del tracto gastrointe~ 

tinal, as! el hidr6xido de aluminio se administra algu-

nas veces como coadyuvante de otros medicamentos, ya que 

ejerce el efecto de aliviar los dolores que ocaciona la 

administraci6n de silicatos, corticosteroides y aminofi

lina, entre otros. 

La ingesti6n simultánea de hidr6xido de alumi

nio con medicamentos, se ha utilizado también para con-

trolar la velocidad de absorci6n de medicamentos. As! 

por ejemplo, retarda la absorci6n del sulfato de atru~~

na y permite que ésta ejerza una acci6n más duradera, y_ 

también se consigue mantener una concentraci6n en sangre 

más e leva<i o de sulf onamidas, durante un periodo más pro-

l ongado. 

El hidr6xido de aluminio es el antiácido de alu 

minio más satisfactorio. 
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El poder neutralizante del fosfato de aluminio 

es la mitad del que se consigue con la misma cantidad de 

hidróxido de aluminio. 

II-1-I-1 HIDROXIDOS. (8), (10) y ( 12) 

La capacidad del anión HO-, para actuar como -

base es la primordial causa de la acción antiácida, sin 

embargo, no se puede desdeñar el efecto del catión, pues 

controla o modera la actividad antiácida del anión por -

su efecto sobre la solubilidad del compuesto. 

El ion hidroxilo del Al(OH) 3 deberá ser un 

excelente antiácido dado que se comporta como una base -

fuerte. Su actividad práctica queda limitada cuando 

su solubilidad queda controlada por el catión. 

El hidróxido de sodio es demasiado soluble co-

mo para resultar un antiácido 6til, puesto que las con-

centraciones de los iones hidroxilo de sus disoluciones_ 

es tan elevado que resulta corrosivo. 

Tanto el hidróxido de magnesio como el de alu-

minio resultan excelentes antiácidos. El Kps de és--

tos compuestos presentan unos valores tales que las con

centraciones de iones hidroxilo libres son demasiado ba

jas como para ocacionar la acción corrosiva típica de 

éste ion. 
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II-1-I-2 BICARBONATOS. (8), (10) y (12 ) 

Kb 2-
p co3 • 3.75 

El ion bicarbonato es un antiácido muy efecti

vo, y se utiliza ampliamente en numerosos preparados, 

principalmente como antiácido casero. 

Las reacciones que se verifican son: 

• 

Esto resulta desventajoso en dos aspectos. En 

primer lugar, su acci6n sist~mica puede resultar un in-

conveniente, especialmente por la automedicación contí-~ 

nua. 

Pcr otr:i. pe.rt~, el riP.sp:r'P,11di miento de di fo·~d0_ 

de carbono puede ocacionar trastornos por dilataci6n 

excesiva del estómago e intestinos. La presión de 

éste gas puede adquirir caracteres peligrosos en pacien

tes con ~lce~as, ya que existe la posibilidad de una DP.r 

foraci6n conocida como peritonitis. 
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II-1-I-3 OXIDO E HIDROXIDO DE ALUMINIO. (8), (10) y (12) 

Las reacciones generales del Al(OH)
3 

son: 

Al(OH) 3 (s) Al(OH)
3 

(disuelto) 

Al(OH)
3 (disuelto) Al( OH)/ + HO-

Al( OH)/ Al(OH) 2+ + HO-

Al(OH) 2+ .. Al3+ + HO-

HO- + H o+ 
3 2 H20 

Las reacciones generales del óxido son: 

Al2o
3 + 2 H o+ 

3 
.. 2 Al(OH) 2+ + H20 

Al(OH) 2+ = Al(OH) 2+ + HO-

Al( OH) 2+ = A13+ + HO-

HO- + H o+ 
3 2 H20 

Las reacciones s e detienen cuando se alcanza -

la conczntración del ion hidroxilo permitido por los va-

lores de su Kps y Kw. Por ~ste motivo, la acción anti-

ácida de éstos compuestos resulta autolimitada. Los c~ 

tiones disueltos, como consecuencia de la acción antiác1 

da, reaccionan con el bicarbonato presente en la bilis y 

precipitan carbonatos insolubles en el medio alcalino 

del intestino, los cuales se eliminan en las heces. Si 

se usan con moderación, éste grupo de antiácidos ejercen 

efectos no sistemáticos. 

Estos antiácidos se deben proteger del di óxido 

de carbono del aire. Si se exponen a atmósferas húme 

das o se encuentran en forma de gel , reaccionan con el -

co2 y se forman carbonatos básicos. 
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II-1-I-4- CARBONATOS. (8 ) , (10 ) y (12) 

El ion carbonato es una base muy fuerte, razón 

por la cual no se emplean los carbonatos solubles como -

antiácidos, como por ejemplo el de sodio y el de potasio. 

En los carbonatos insolubles, la concentración del ion -

carbonato viene controlada por el Kps del compuesto. 

Así tenemos las reacciones siguientes: 

Caco3 (s) ca2+ + co 2-
3 

co 2-
3 + H o+ 

3 HCO -
3 + H2o 

HCO -3 + H o+ 
3 H2co3 + H20 

H2co3 H2o + ºº2 
La reacción se detiene cuando el consumo de 

los iones hidronio gástricos alcanza un nivel permitido_ 

por los valores de su Kb y Kps. 

Por ~ste motivo, los antiácidos de carbonatos 

insolubles no comunican una alcalinidad excesiva al con-

tenido intestinal. 

La precipitación del carbonato b&si co requiere 

un control cuidadoso del pH, puesto que es más soluble -

que el hidróxido en medios alcalinos. 

Se asegura un pH bajo si se agrega la cant i dad 

suficiente de bicarbonato sódico a la disolución de car-

bonato sódico a fin de controlar la reacción con e l a r:;ua: 

+ w:o~- + 
_, 
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Se consigue el mismo efecto por saturación de 

la solución de carbonato con dióxido de carbono. Al 

agregar una disolución de una sal de aluminio soluble a_ 

ésta disolución básica, se neutraliza en parte el catión 

hexacuoaluminio, según la reacción: 

[Al(H2o)6] 3+ + HO- = [Al(H2o)5(0H)J 2+ + H2o 

y 

[Al(H2o) 5(0H)] 2+ + HO- = [Al(H2o)4(0H)~+ + H20 

Si se efectúa la reacción en condiciones que -

permita mantener un pH moderadamente alcalino, se consi

gue precipitar el carbonato básico ántes de que se lle--

gue a formar el compuesto trihidroxo., como s e indica: 

[Al( H2o) 5(0r0J 2+ 

2 [Al(H20)4(0H)2]+ 

+ 

+ 

co 2-
3 

co 2-
3 

= [ Al(H2o) 5(0H)Jco3 

.. [ Al( H20)4 (0H) 2J2co3 

Es probable que preuomine ~ste último compues

to, aunque las bajas temperaturas y el pH favore cen la -

formación del primero. 

El carbonato básico es inestable y pierde dió-

imperfecto. 
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II-1-I-5 FOSFATOS. (8), (10) y (12) 

El ion fosfato terciario es de carácter fuerte 

mente básico, su pKb Po43- = 1.7 del AlP04 • Si se -

encuentra presente en forma soluble, cada ion equivale a 

otro ion hidroxilo, según la reacci6n: 

PO 3-
4 + + HPO 2-

4 

Por éste motivo, s6lo resultan apropiados como 

antiácidos los fosfatos terciarios. En este caso, es 

tambi~n el Kps del fosfato insoluble el que determina la 

amplitud con que se va a verificar la reacci6n: 

Mg(P04)2 (s6lido) Mg(P04)2 (disuelto) 

Mg(P04 )2 (d) + 18 tt2o 3 Mg(H2o)6
2+ + 2 PO 3-

4 
PO 3-4 + H o+ 

3 
HPO 2-4 + H2o 

PO 3-
4 + H2o HPO 2-4 + HO-

H o+ 
3 + HO- 2 H20 

6 en el caso del aluminio: 

AlP04 (s6lido) AlP04 (disuelto) 

AlP04 (d) + 6 H20 Al(H2o)63+ + PO 3-
4 

PO 3-4 + H o+ 
3 • HPO 2-4 + H2o 

PO 3-
4 + H2o • HPO 2-4 + HO-

H o+ 
3 + HO- • 2 H20 

Estos compuestos ejercen efectos no sistemáti

cos, a menos que se usen cantidades excesivas, ya que 

los cationes se eliminan por las heces como fosfatos te~ 

ciarios o secundarios. 
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LISTA DE MEDICAMENTOS DEL SECTOR PRIVADO EN -

CUYA FORMULACION SE INCLUYE AL HIDROXIDO DE ALUMINIO CO

MO PRINCIPIO ACTIVO. (13) 

Existen en el mercado privado una gran canti-

dad de medicamentos en cuyas formu laciones va incluido_ 

el hidr6xido de aluminio, por lo que se señalan los si-

guientes ejemplos: 

A.- QUE CONTIENEN GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO.-

ALCA, ALKA-GEL COMPLEX, ALKA-GEL I.S., DIMESTEL GEL, ES

PAVEN ALCALINO, GEI&DI, KESTOMATIN, MARGEN, RUMALISINE, 

SEGEL, TERPALATE Y TISATIN COMPUESTO. 

B.- CONTIENEN HIDROXIDO DE ALUMINIO.-

ASCRIPrIN A/D, BUTAZOLIDINA-ALKA 100, DETRILON, DITOPAX, 

GELOGEN, HIDROMAG, PEPSAMAR, XYDE COMPUESTO Y ZOLIDIN. 

C.- CONTIEN~ HIDROXIDO DE ALUMINIO Y MAGNESIO.-

ALBORAL GD, FARGEL, MELOX, MELOX D.P., MELOX PLUS, MELO

XON, MUCAINE, MYLANTA-2, NEUTRAFORTE, PEPSAMAR CO~PUESTO, 

PRAMIGEL, SOMALGESIC, STREPl'OMAGMA, WINGEL Y ZYMAGEN. 

Todos éstos medicamentos se pueden obtener en 

las farmacias de toda la Rep6blica Mexicana. 

A continuaci6n se describen las característi-

cas generales relativas a la publicidad de cada una de -

~atas formas farmacéuticas. Esta publicidad va diri-

gida principalmente a los profesionales de la salud, pe

ro tambi~n puede ser consultada por el público en general. 
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II-1-J-1 ALCA.- Suspensión, antiácido. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidróxido de aluminio - - - - 4.0 g 

Oxido de magnesio - - - - - - - - - - - - 2.0 g 

Clorhidrato de diciclomina - - - - - - - - 50.0 mg 

Vehiculo c.b.p. - - - - - - - - - - 100.0 ml 

INDICACIONES.- Como coadyuvante en el tratamiento de 

la úlcera péptica, gastritis hipersecretoras, pirosis 

de embarazo. La asociación de sus acciones antiáci-

das, demulcente y antiespasmódica, procura un alivio sin 

tomático de las manifestaciones del padecimiento. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal aguda, ana

clorhidria. La diciclomina debe emplearse con preca~ 

ción en pacientes con glaucoma. 

REACCIONi:S SECUNDARIAS.- Depleción de fósforo, insu-

fie:l.;r-.cia ranal, d.ep:::-esión d.el S. N. 0. ~ resequeda1 dE: -

boca y visión borrosa. 

DOSIS.- De 2 a 4 cucharadas de 5 ml cada 3 o 4 horas 

segÚn se necesite. 

PRESENTACION.- De 250 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 63652 

FABRICANTE.- Laboratorios Marcel S.A. de c.v. 
Calz. González Gallo # 1707 

Guadalajara Jal. 



II-1-J-2 ALKA-GEL COMPLEX.-

Suspensi6n, anti!cido, antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidr6xido de aluminio - - - -

Hidr6xido de magnesio 

Dimetilpolisiloxano - - - -

Vehiculo c.b.p. 

4.0 

- - - - 4.0 

1.0 

100.0 

INDICACIONES.- Neutralizante de la acidez, acci6n 

45 

g 

g 

g 

ml 

antiespumante del Dimetilpolisiloxano aliviando los sin

tomas de flatulencia. 

CO!':TRAINDICACION~S.- Insuficiencia renal. 

REACCIONES SE'JUNDARIAS.- El hidr6xido de alumini o 

puede causar depleci6n del f6sforo. El hidr6xido de_ 

magnesio en insuficiencia renal puede causar depresi6n -

del S. N. C. 

DOSIS MEDIA.- 1 cucharada (15 ml) de 15 a 20 minutos 

despu~s de las comidas y al acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 240 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 89074 

FABRICANTE.- Química y Farmacia S.A. de C.V. 

Apdo. Post. # 951 

Monterrey N. L. 
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II-1-J-3 ALICA - GEL I. S. 

Suspensión y tabletas.- Antiácido gastroduodenal. 

FORMULAS.- Cada 100 ml Cada Tab. 

Gel de hidróx~do de aluminio 3.7 g 

Hidróxido de aluminio desee. 400 mg 

Hidróxido de magnesio 4.0 g 400 mg 

Vehículo c.b.p. 100 ml 1 Tableta. 

INDICACIONES .- Neutralizante de la acidez del jugo -

gástrico, sin irritación gástrica, alcalosis ni constip~ 

ción. No interviene con el proceso digestivo y, al -

reac cionar con el ácido clorhídrico no libera dióxido de 

carbono. Acción protectora en gastritis agudas y cr2 

nicas, pirosis del embarazo , hiperacidez gástrica y Úlce 

ra péptica. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal. 

PRZCAUCIONES.- No administrar tetraciclinas simultá-

neamente. 

RSACCIONES SEClJf:DARIAS.- Depleción de fósforo, insu-

ficiencia renal y depresión del S.N.C. 

DúSIS MEDIA.- Una cucharada o de una a dos tabletas_ 

cada 2 a 4 horas, de una a tres horas después de los ali 

mentes y al acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 240 ml y caja con 5 0 Tab . 

REGISTROS DE LA SSA Nos. 75356 y 75081 

FABRI CANTE.- Química y Farmacia S.A. de c.v. 
Apdo. Post. # 951 

Monterrey N. L. 
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II-1-J-4 DIMESTEL GEL. 

Suspensi6n.- Antiácido y antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 1 00 ml contienen: 

Gel de hidr6xido de aluminio - - - - 3.0 g 

Hidróxido de magnesio - - - - - - - - - - - 3. 0 g 

Clorhidrato de diciclomina - - - - - - - 50. 0 mg 

Dimetilpolisiloxano 

Excipiente c.b.p. 

400.0 

100.0 

mg 

ml 

INDICACIONES.- Gastritis agudas y crónicas, úlcera -

péptica y duodenal. 

CONTRAINDICACIONES.

dria, hipoclorhidria. 

Insufici encia r enal, anaclorhi-

PRECAUCION.- No administrar tetraciclinas simultáne~ 

mente. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarreas o con~tipación. 

DOSIS.- Una cucharada después de cada comida y una -

ántes de acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 225 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 88376 

FABRICANTE.- Industrias Químico-Farmacéuticas Ameri

canas S. A. 

E. Castel l anos Quinto No. 123 

México, D. F. 
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II-1-J-5 ESPAVEN ALCALINO. 

Suspensión y tabletas.- Antiácido-antiflatulento. 

FORMULAS.- Cada 100 ml contienen: Gel de hidróxido -

de aluminio 13.3 ml, hidróxido de magnesio 4.0 g, dimeti 

cona 1.0 g Cada tableta contiene: Dimeticona 40_ 

mg, hidróxido de aluminio desecado 300 mg, óxido de mag

nesio 50.0 mg 

INDICACIONES.- Acción neutralizante eficaz de la ac1_ 

dez gástrica y alivia las molestias ocacionadas por la -

aerofagia. Se utiliza en hiperacidez gástrica, úlce

ra péptica, gastritis y cualquier trastorno digestivo 

que se ~compañe de hiperacidez y meteorismo. Protec-

tor de la mucosa gás~rica contra los efectos de esteroi

des, salicilatos y derivados de las xantinas. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal y anaclorhi 

dria. No se administre en forma concomitante a tetra 

ciL:lir.as. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea o constipación. 

DOSIS.- Una cucharada (15 ml) o 3 tabletas, una y 

tres horas después de los alimentos y al acostarse. 

PRESEllTACIOffii:S.- Frasco con 220 ml y caja con 24 t~-

bletas. 

R~GISTROS DE LA SSA Nos. 70378 y 57741 

FABRICANTE.- ION Farmacéutica S. A. 

Calz. Ermita Iztapalapa llo. 436 

México v. ?. 
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II-1-J-6 GEIMADI • 

Suspensión.-Antiácido, ant iespasmódico y antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen : 

Gel de hidróxido de aluminio - - - - -

Hidróxido de magnesio 

Dimetilpoli siloxano -

Clorhidrato de diciclomina - - - - - - - -

4.0 

3.0 

0.5 

0.05 

- - - - - - - 100.0 

g 

g 

g 

g 

ml Vehículo c.b.p. - - - -

ACCION E INDICACIONES.- Indicado en padecimientos co 

mo Úlcera péptica y colón irritable. 

la distensión abdominal. 

Contrarresta 

Además de su actividad antiflatulenta, neutra-

liza l a acidez libre. 3u acci ón demulcente protege -

la mucosa y facilita la cicatrización. 

CONTRAINDICACIONES.- Sensibilidad a alguno de los 

componentes de la fórmula; insufic i encia renal. 

REACCIONES SECUN DARIAS.- La ingestión no controlada_ 

puede pr oducir constipación, nefritis, náuseas, vómi t o y 

rash cutáneo. 

DOGIS.- 1 cucharada lntes de cada comida 5 ln~es de 

ac ostarse. 

PR3SENTACIOH.- Fras co con 180 ml. 

REGISTRO DE LA SSA no. 77303 

FAERICAil'l'E.- Gr upo ~edi farma 3 . A. de 

!-1atamoros No. 9 

Ji ute pec Mor. 
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II-1-J-7 KESTOMATIN.- Suspensi6n y tabletas. 

Antiácido, antiflatul ento y protector de l a mu 

cosa gastrointestinal. 

FORMULAS.- Cada 100 ml de la suspensi6n cont iene: 

Dimetilpolisiloxano 2.5 g, Gel de hidróxido de a l umini o 

6.0 g, Hidróxido de magnesio 2. 0 g. 

Cada tableta contiene: Dimetilpolisiloxano 250 

mg, Hidróxido de aluminio 500 mg. 

ACCION.- Resuelve la hi peracidez y la distensión ab-

dominal. Acción antiflatulenta efectiva. Propor-

ci ona a la mucosa digestiva una protección extra y dura

dera contra la hiperacidez. 

INDICACI ONES .- Hipe racidez gás trica, gast ri t is y di s 

pepsias por alimentos y medic amentos irri tantes. Pi

rosis del embarazo y por hernia hiatal, met eorismo, fla

tulencia y aerofagia. 

CONTRAINDICACIONES.- Nefropatfas graves, p11resiR. in-

testinal. 

REACCI ONES SECUNDARIAS.- Diarr ea, náuseas, dolores -

musculares y erupci6n cutánea. 

POSOLOGIA.- 1 a 2 cucharaditas o 1 a 2 tabletas mas-

ticadas o chupadas ántes de cada alimento y al acostarse. 

PRESENTACIONES.- Caj a con 20 tabletas. Frasc o con 

180 ml. 

REGISTROS DE LA SSA Nos. 78765 y 57050 

FABRI CA.llTE.- Laboratorios Hormona S. A. de ·'; . V . 

Blvd. M. Avila Camacho No. 470 

San Andr&s At eto , N auca~pan Edo. de Mex . 



II-1-J-8 MARGEN.- Tabletas. 

Antiinflamatorio, antirreumático y antialérgico. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Pred.nisona 

Acido Acetilsalisílico 

Acido ascórbico - -

Gel de hidróxido de aluminio 

- - - - 0.75 

- - - - - 325.0 
20.0 

75.0 

51 

mg 

mg 

mg 

mg 

Excipiente c.b.p. - - - - - - - - - - - - 1 Tableta 

INDICACIONES.- Enfermedad de Addison, estados asmát i 

cos, asma bronquial refractaria, beriliosis, síndrome de 

Loeffler, neumonitis 1 i pídica, fiebre reumática, artri-

tis reumatoide, enfermedades de la co l ágena (LEG). supr~ 

sión de la reacción inflamatoria en dermatosis alérgica, 

alergia por alimentos y medicamentos, cho que y reaccio-

nes anafilácticas, inmunosupresión y alivio de inflama-

ción, trasplantes de órganos, leucemia, linfomas y miel2 

mas. 

CONTRAINDICACIONES.- En infecciones micóticas gener~ 

lizadas y aplicación simul t ánea de vacunas. 1: 0 se 

utilice en influenza ni varicela, ya que su uso se ha 

asociado al síndrome de Reye en menores de 1 4 años. 

DOSIS.- Adultos de 2.5 a 15 mg 2 a 4 veces a l día. 

Caja con 20 tabletas. 

R~ISTRO DE LA SSA No. 55895 

FABRICAi':T3.- Química Far macéutica ;;arlyri S . A. 

Av. Inglat erra I'~o . 3109 

Guadala .j ara Jal . 
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FORMULA.-

RUMALISINE.- Tabletas - Antirreumático. 

Cada tableta contiene: 

Fenilbutazona - 0.10 

52 

g 

Vitamina B1 (16 650 u. I.) - - - - - - - - 0.05 g 

Dipirona - - - -

Gel de hidróxido de aluminio -

Excipiente c.b.p. -

0.20 

0 .20 

0 .65 

g 

g 

g 

ACCION.- Suprime la inflamación y el dolor de los p~ 

cientes reumáticos por la acción antineurítica de la vi

tamina B1 , antálgica de la dipirona, antiinflamatoria y_ 

antálgica de la fenilbutazona. Efecto uricosúrico. 

INDICACIONES.- Artritis gotosa aguda y crónica, ar--

tritis anquilosante activa, ataques agudos de osteoartri 

tis. 

CONTRAINDICACIONES.- Ulcera gastroduodenal activa , -

insuficiencia hepática, hepatitis, nefritis, discrasias_ 

sanguíneas, insuficiencia cardiaca, oliguria. No se 

administre durante el embarazo, la lactancia, ni por pe

riodos prolongados. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Náuseas, vómito, gastritis,_ 

urticaria, constipación o diarrea, edema. 

DOSIS.- 1 a 3 tabletas al día. 

PRESENTACION .- Caja con 16 tabletas. 

REGISTRO DE LA SSA No. 61 063. 

FABRICANTE.- Briter s. A. 

Naranjo No. 65 

Vi éxico, D. F. 
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II-1-J-10 SEG EL 

Suspensi6n.- Antiácido - antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidr6xido de aluminio - - - -

Glicina -

Carbonato de calcio 

1.5 

2.0 

Dimetilpolisiloxano - 0.5 

INDICACIONES.- Tratamiento de la hiperacidez y el 

exceso de gases en el tracto gastrointestinal. Esta 

g 

g 

g 

g 

asociaci6n de antiácidos permite su empleo en pacientes_ 

con nefropatias o cardiopatía agregada, con mayor margen 

de seguridad. 

CONTRAHWICACIONES. - No se recomienda en pacientes -

con estenosis pilórica, insuficiencia renal, alcalosis. 

PRECAUCIONES.- En pacientes con ~endencia al estreñi 

miento o con antecedentes de cálculos renales. 

1 a 2 cucharadas~ 4 veces al día, una hora -

después de cada alimento y al acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 200 ml. 

REGIDTRO DE LA GSA No. 81642 

FABRICANTE.- Laboratorios Diba s. A. 

Escorza No. 728 

Guadalajara Jal. 
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II-1-J-11 TERPALATE.- Tabletas masticables. 

Medicaci6n auxiliar en el tratamiento de la Úlcera pépti 

ca gastroduodenal. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Glicirretato de aluminio - 50 mg 

Hidróxido de aluminio desecado - 300 mg 

Hidróxido de magnesio - - - - - - 240 mg 

Dimetilpolisiloxano - - - - - 50 mg 

Excipiente c.b.p. - - 1 Tableta. 

ACCION.- El glicirretato de aluminio acelera la cica 

trización de la Úlcera duodenal, aumentando la resisten-

cia de la mucosa gástrica. Cada tableta posee una c~ 

pacidad de neutralizaci6n de 21.5 mEq. 

lisiloxano actúa como antiflatulento. 

El dimetilpo-

INDICACIONES.- Ulceras gástricas y duodenal. Ga,:! 

tritis y duodenitis aguda y crónica. Gastritis medi-

camentosa. Pirosis, gastralgias, hiperacidez y flat~ 

lencia. 

CONTRAINDICACIONES.- No se administre durante el em-

barazo ni en personas propensas a ~etención hidrosalina. 

DOSIS.- 1 tableta, una a tres horas después de cada_ 

alimento. 

PRESENTACION.- Caja con 20 tabletas masticables. 

REGISTRO DE LA SSA No. 74717 

FABRICANTE.- Novag Infancia S. A. 

Calz. de Tlalpan No. 3417 

México, D. F. 



II-1-J-12 TISATIN.-

TISATIN COMPUESTO CAPSULAS - Antirreumático. 

FORMULA.- Cada cápsula contiene : 

Carisoprodol -

Fenilbutazona 

Prednisona - - -

Acido asc6rbico 

Hidr6xido de aluminio desecado -

Carbonato de calcio - - - - - - -

- 100 

200 

0.75 

20 

20 

50 

55 

mg 

mg 

mg 

mg 

mg 

mg 

INDICACIONES.- Afecciones dolorosas, especialmente -

las ocacionadas por inflamaci6n de tejidos. Reumati! 

mo agudo, subagudo y cr6nico, especialmente en las for-

mas articulares y musculares. Gota. Neuritis, p~ 

lineuritis y neuralgias. 

CONTRAINDICACIONES.- Ulcera gastroduodenal activa, -

insuficiencia hep&tica, hepatitis, nefritis, discracias_ 

sanguíneas, insuficiencia cardiaca, oliguria, estados 

convulsivos y psicosis grave. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Náuseas, vómito, gastritis, 

urticaria, constipaci6n o diarrea, edema, cara de luna,_ 

aumento de peso y apetito, insomnio, irritabilidad, ner

viosismo, euforia, hirsutismo. 

DOSIS.- 3 a 6 c!psulas al dia. 

PRF.BENTACION .- Caja con 20 cápsulas. 

REGISTRO DE LA SSA No. 46353 

FABRICANTE.- Labys S. A. 

Av. Popocatépetl No. 167 

México, D. F. 
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II-1-J-13 ASCRIPrINA/D .- Tabletas. 

Analg~sico, antirreumático e inhibidor de la adhesividad 

plaquetaria. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Acido acetilsalisilico - - - - - 325 mg 

Hidróxido de aluminio - - - - - - - - 150 mg 

Hidr6xido de magnesio 150 mg 

Excipiente c.b.p. - - - - - - - - - 1 Tableta 

INDICACIONEE.- Por su acción analg~sica y antiinfla-

matoria, es 6til en el tratamiento de la artritis y otras 

enfermedades reumáticas. Tiene acción inhibitoria de 

la adhesividad plaquetaria. 

CONTRAINDICACIONES.- Ulcera p~ptica, diátesis hemo--

rrágicas, hipersensibilidad a los componentes de la fór-

mula. No debe administrarse a menores de 15 años con 

var.i.cela o e;1:ipe, ya que su 1.1sc oe hs. a3ociado ccn el 

síndrome de Reye. No es con,reniente administrar te--

traciclinas ni anticoagulantes durante el tratamiento. 

DO.SIS.

por dfa. 

3 tabletas cada 6 horas, máximo 12 tabletas_ 

PRESENTACIONES.- Cajas con 48 y 100 tabletas. 

REGISTRO DE LA 3SA No. 0060M80 

FABRICAHTE.- Rorer de M~xico s. A. de c. v. 
Divisi6n del Norte No. 3315 

M~xi.co, D. "'• 



II-1-J-14 BUTAZOLIDINA ALKA 100.- Cor.iprimidos 

con capa antiácida - Antirreumático no hormonal. 

FORMULA.- Cada comprimido contiene: 

1,2-difenil-3,5-dioxo-4-n-butil pirazolidina 

Hidr6xido de aluminio - -

Trisilicato de magnesio 

100 

100 

150 

57 

mg 

mg 

mg 

INDICACIONES.- Espondinitis anquilosante activa, ar-

tritis gotosa aguda, artritis reumatoide activa, ataques 

agudos de osteoartritis. 

CONTRAINDICACIONES.- Ulcera péptica, discracias san-

guineas, diátesis hemorrágicas (trombocitopenia, trastor 

nos de la coagulaci6n sanguínea), Insuficiencia cardiaca 

grave, renal o hepática, hipertensi6n arterial grave, en 

fermedad tiroidea e hipersensibilidad a medicamentos. 

No usar en pacientes asmáticos, urticaria o rinitis agu

da. 

DOSIS.- 2 comprimidos al dia. Se hacen los ajus-

tes individualmente. 

SOBREDOSIFICACION.- Las complicaciones que se preseg 

tan son: náuseas, v6mito, dolores o ulceraciones gastro

intestinales, depresi6n respiratoria, hipotensi6n, coma, 

convulsiones, insuficiencia hepática y renal, trombocit2 

penia, leucopenia y valores elevados de transaminasas. 

PRESENTACION.- Caja con 30 comprimid.os. 

REGISTRO DE LA SSA No. ó4869 

FABRICANTE.- Ciba-Geigy t·lexicana S.A. de C.V. Di v . Farm. 

Calz. de Tlalpan No . 1779 

México , D. F. 



II-1-J-15 DETRILON.- Tabletas masticables. 

Antiácido gastrointestinal. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Carbonato de calcio - -

Hidr6xido de aluminio 

- - - - - - 450 

- - - - 50 

Carbonato de magnesio coprecipitado 50 

- 1390 Excipiente c.b.p. 

58 

mg 

mg 

mg 

mg 

INDICACIONES.- Hiperacidez gástrica. Algunos sin 

tomas de la ~lcera péptica, de las gastritis y de la eso 

fagitis. 

CONTRArnDICACIONES.- Insuficiencia renal aguda, esp~ 

cialmente cuando se acompaña de fosfato sérico bajo y 

calcio sérico elevado. 

REACCIONES SECUNDARIAS.

de f6sforo. 

Constipaci6n o deplexiones_ 

DOSIS.- Mastiquese una o dos tabletas tantas veces -

como sea necesario. 

PRESENTACION.- Caja con 24 tabletas. 

REGISTRO DE LA SSA No. 74503 

Serral 8.A. de c.v. 
Adolfo Prieto No. 1008 

México, D. F. 
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II-1-J-16 DITOPAX.- Tabletas y suspensión. 

Antiácido - antiflatulento. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: Dimeticona 25 mg, -

hidróxido de aluminio - carbonato de magnesio gel copre

cipitado 282 mg, hidróxido de magnesio 85 mg . 

Cada 100 ml de suspensión contienen: Hidróxido 

de magnesio 5.674 g, gel de hidróxido de aluminio 32.502 

g, dimeticona 1.666 g. 

INDICACIONES.- Antiácido y antiflatulento en trasto! 

nos gastrointestinales, e incluyen: aerofagia, meteoris

mo, excesos en el comer y en el beber, o a la ingestión_ 

de ciertos agentes terap~uticos. Dispepsia del emba-

razo. Esofagitis, hernia diafragmática, gastritis 

aguda y crónica, Úlcera péptica y colecistitis crónica. 

CONTRAINDICACIONES.- No se ha observado ninguna. 

PRECAUCION.- El magnesio puede causar depresión del_ 

sistema nervioso central en presencia de insuficiencia -

renal. El uso prolongado puede producir constipación 

o diarrea. 

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS.- No usar conjuntamente 

en tratamientos antibióticos que contengan cualqui.er fo!: 

ma de tetraciclinas. 

DOSIS.- 2 cucharadas (20 a 30 ml) o 2 a 4 tabletas -

bien masticadas, 1 y 3 horas después de los a limentos. 

PRES3NTACIONES.- Frascos con 320 ml y caja con 50 t~ 

bletas. 

REGISTROS DE LA SSA Nos. 82811 y 82812. 

FABRI CANTE.- Scheramex 

Av. 16 de Sept i embre ¡;o . 3ú1 

México, D. ><' . 



II-1-J-1? GELOGm.- Sobres con polvo. 

Antiácido y anticolinérgico. 

FORMULA.- Cada sobre de 4 g contiene:· 

Hidr6xido de aluminio - -

Carbonato de magnesio -

Carbonato de calcio 

250 

600 

2149.5 

60 

mg 

mg 

mg 

Fosfato tricálcico 1000 mg 

Sulfato de atropina 0.5 mg 

INDICACIONES.- Anti!cido eficaz, que además contra-

rresta el espasmo y la hipersecreci6n gástrica. Su -

presentaci6n en polvo permite su uso en goteo gástrico -

continuo (gastroclisis). 

CONTRAINDICA.CIONES.- Glaucoma e hipertrofia prostáti_ 

ca y pil6rica. Insuficiencia renal. 

REACCIONES S6CUNDARIAS.- Sequedad de boca, midriasis, 

constipaci6n. 

DOSIS.- 1 sobre en cada alimento. 

PRESE11TACI01': .- Caja con 12 sobres. 

REGISTRO DE LA SSA No. 39415 

FABRICAN'I'.E.- Lab. Gastroenterol6gicos S.A. de C.V. 

Viena No. 56 

México, D. F. 
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II-1-J-18 HIDROMAG.-

Tabletas para chupar, deglutir o mascar - Antiácido. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Hidr6xido de aluminio - - 130 mg 

Trisilicato de magnesio - 165 mg 

Anetol (aromatizante) - - - - - - 0 .1 mg 

Aldeh!do benzoico (edulcorante) y 

Excipiente c.b.p. ------ - - - - - 600 mg 

INDICACIONES.- Antilcido. Protege la mucosa gas-

trointestinal. No produce alcalosis, biperacidez de_ 

rebote, ni modifica el tránsito intestinal. Se disu-

elve en la boca y ejerce un efecto inmediato de neutral! 

zación gastrointestinal. 

CONTRAINDICACIONF::l.- En anaclorh!dria, hipoclorhidria 

bipopepsia. Insu.t:iciencia hep!tica. 

REACCIONF.S SECUNDARIAS.- Hipoclorhidria. 

POSOLOGIA.- 1 a 2 tabletas cada 3 horas. 

PRESEMTACION.• Caja con 36 tabletas. 

RmISTRO DE LA SSA No. 39423 

FABRICANTE.- Lab. Gaatroenterol6gicos S.A. de c.v. 
Viena No. 56 

M6xico, D. F. 
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II-1-J-19 PEPSAMAR Y PEPSAMAR COMPUF.STO.-

Tabletas y gel - Anti!cidos, demulcente, adsorbente. 

FORMULAS.- Cada tableta contiene: Complejo polimeri

zado de hidr6xido de aluminio estabilizado con hexitol -

0.333 g. Gel: Cada 100 ml contienen: Hidr6xido de 

aluminio 4 g, hidr6xido de magnesio 3 g • 

ACCION.- Neutraliza la hiperacidez gástrica sin pro

ducir alcalosis o hiperacidez. Tiene un efecto pro-

tector sobre la pared del est6mago. 

INDICACIONES.- En biperacidez, pirosis, gastritis, -

úlcera péptica, dispepsia, tratamiento con corticosteroi 

des, antirreum!ticos, ACTH y cuando se administre cual-

quier medicamento que provoque irritaci6n. 

CONTRAINDICACIONES.- Alcalosis, litiasis renal. 

PRECAUCIONES.- No se administre concomitantemente 

con tetraciclinas, puesto que puede inactivarlas. 

REACCIONES SECv'NDAlUAn.- Diarrea o constipaci6n y m~ 

teorismo. 

DOSIS.- 1 a 2 tabletas o 1 a 2 cucharaditas de gel -

cada 2 o 4 horas. 

PRES~'J'AC!ON.-

300 ml de gel. 

CRjas con ?O tabletas y frascos c~n -

Cuadro b!sico de medicamentos del Sector Salud 

claves 1221 (tabletas) y 1222 (gel). 

R::;GI3TJOS !C LA SSA Nos. 25550 y 62806. 

?ABRI(;Al;Ts .- Productos Winthrop. 

Louisia.'13. No. 80 

''l éxico, D. F. 



63 

II-1-J-20 XYDE COMPUESTO.- Tabletas. 

Antagonista de los receptores gastrina con acci6n anti-

ácida. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Proglumida - - - -

Hidr6xido de aluminio 

Trisilicato de magnesio 

200 

100 

150 

mg 

mg 

mg 

Excipiente c.b.p. - - - - - - - - - 1 Tableta 

ACCION.- Antihipersecretora a nivel gastroduodenal,_ 

controlando la secreci6n ácido péptica. Protege la -

mucosa gástrica. 

n: DI Ck'.:IONES. - Ulcera péptica, gastritis, duodenitis 

y las lesiones irritativas de la mucosa producidas por_ 

fármacos o alimentos. 

GOl!TRAINDI CACIO't-7ES. - :hpersensibilidad al medicamen-

to. 

R3ACCIO!iES SECUNDARIAS.

ci6n. 

Efecto laxante o constipa--

DOSIS.- 6 tabletas al dia en 3 toma~. 

PRESENTACION.- Caja con 24 tabletas. 

Rill ISTRO Dl!; LA SSA No. 71988 

FABRI'.;ANT:!: .- Cilag de i·;éxico 3 . A. de c. V. 

rür~el Angel de Quevedo i: o. 247. 

:~éxico, D. l1"' . 
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II-1-J-21 ZOLIDIN.- Tabletas. 

Analgésico, espasmódico y ant irreumático. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: Fenil di metil pira-

zolona metil amino metano sulfonato de magnesio 500 mg,_ 

hidróxido de aluminio y carbonato de magnesio des ecado -

50 mg . 

INDICACIONES.- Analgésico, espasmódico y antirreumá

tico. En el tratamiento sintomático de las enfermeda 

des acompañadas de fiebre y dolor. 

CONTRAINDICACIONES.- Ulcera gastroduodenal activa, -

i nsufi ciencia hepática, he patitis, nefri t is, discrac i as_ 

sanguineas, insuficiencia cardiaca, oliguria. 

PRECAUCIONES.- No se administre durante el embarazo 

la lactancia ni por periodos prolongados. 

REACCI ONES SECUNDARIAS.- V6Ai to, nluseas, gastriti s , 

urticaria, constipación o diarrea, edema. 

DOSI S.- 1 o 2 tabletas 3 veces a l dia. 

PRESE1'1TACI ON .- Caj a con 1 0 tabletas. 

Rb"'GISTRO DE LA SSA No. 56020 

FABRICANTE.- Lab. Kener S. A. 

Blvd. Puerto Aereo No. 151-205 

México, D. F. 



II-1-J-22 ALBORAL "GD" • - Suspensión. 

Antiácido, anticolinérgico y tranquilisante. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Diacepam -

Clorhidrato de diciclomina 

Gel de hidróxido de aluminio -

Hidróxido de magnesio 

Excipiente c.b.p. 

13 

66 

5 

3 

100 

65 

mg 

mg 

g 

g 

ml 

I NDICACIONES.- En hiperclorhidria, gastritis, esofa-

gitis y Úlcera péptica, esofágica y gastroduodenal y 

cuando las lesiones o trastornos funcionales tienen un -

fondo psicosomático o predominan problemas de ansiedad , 

inadaptación y stress. 

CONTRAINDICA.CIONES.- Con algÚn componente de la f Ór

Hipertrofia pilórica y prostáti-mula. Glaucoma. 

ca. Estreñiraien~o persistente. 

PP..ECAUCIOl,:ES.- No administr8rse a menores de 6 e.nos. 

Produce efectos depresivos adicionales en el SNC cuando 

se administran psicotrópicos, antihistamínic os, barbitú

ricos, alcohol y otras drogas. 

REACCIONES SEcmrnARIAS.- Sequedad de la boca, mareo, 

fatiga, visión borrosa, náuseas, cefalalgia y disuria._ 

Estreñimiento. Aumento de la presión intraocular. 

DOSIS.- 2 a 4 cucharaditas después de las comidas. 

PRr;s_;;t-;TACI O!': .- Frasco con 300 ml. 

R_c;GrsTRO D:2 LA SSA li o. 72944. 

FAERICA!TTE.- Lab . Silanes S.A. de c. v. 
Amor es :·:rJ . 1 ¿L04 

:-!éxico , :;J . ~' . 
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II-1-J-23 FARGEL.- Suspensión. 

Antiácido auxiliar en el tratamiento de la úlcera gastr2 

duodenal. 

FORMULA.- Cada 100 m.l contienen: 

Clorhidrato de diciclomina - -

Gel de hidróxido de aluminio 

Hidróxido de magnesio -

Dimetilpolisiloxano 

Vehículo c.b.p. 

50 

4000 

2000 

500 

1 00 

mg 

mg 

mg 

mg 

ml 

I ND::-CACIOHES.- Ulcera gastroduodenal, flatul~ncia, -

hiperacidez, espasmo del músculo liso, dispepsia funcio

nal, esofagitis, hernia hiatal, gastritis yatrogénica. 

CONTRAINDICACIONES.- Emplearse con precaución en el_ 

glaucoma. 

REACCIONES s~cm~DARIAS.- Depleción del fósforo, e11 -

insufic i encia renal el hidróxido de magnesio puede cau-

s ar depresión del SNC . 

DOSIS.- De 2 a 4 cucharaditas (5 ml), 1 o 2 horas 

después de cada alimento y al acostars e. 

PRESENTACION.- Frasco con 240 ml. 

REGISTRO DE LA SSA H o. 8901 3 

FABRICANTE.- Fármacos Conti nentales S. A. 

Av. San Ignac io No. 1831. 

Puebla Fue. 



II-1-J-24 MELOX.- Suspensión. 

Antiácido gastrointestinal. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidróxido de aluminio - - - -

67 

g 

Hidróxido de magnesio 4.0 g 

Vehículo c.b.p. - - - - -100 ml 

INDICACIONES.- Neutraliza la acidez estomacal, sin -

producir estreñimiento, no libera dióxido de carbono e -

interfiere poco en el proceso digestivo. Protege las 

mucosas gástricas en gastritis agudas y de los efectos -

de varios medicamentos tales como esteroides, salicila-

tos y derivados de la xantina. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal, anaclorhi-

dria. 

INTh"'RACCIONJ!'.S M.i::DICAM~~TOSAS .- No se administre si--

multáneamente con tetraciclinas. Puede disminuir la 

absorción de fenotiazinas, digitllicos y propranolol, 

por lo que se recomienda espaciar la administración de -

éstos medicamentos cuando menos una hora. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea y constipación. 

DOSIS.- 1 cucharada (15 ml) 1 y 3 horas después de -

los alimentos y al acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 320 ml. 

REGISTRO DB LA SSA No. 54807 

FABRI CANTE.- Rorer de México S.A. de c.v. 
Av. Divisi 6n del Norte No . 3315 

l'iéxi co, D. F. 



II-1-J-25 MELOX D.P •• - Tabletas masticables. 

Antiácido y demulcente. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Gel de hidróxido de aluminio - - - -

Hidróxido de magnesio - - -

Excipiente c.b.p. 

400 

400 

- 1200 

68 

mg 

mg 

mg 

INDICACIONES.- Tratamiento de las gastritis agudas y 

crónicas y en 6lcera péptica. 

CONTRAINDICACIONES.

Anaclorhidria. 

Insuficiencia renal. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.-

traciclinas simultáneamente. 

No se administren te

Puede disminuir la ab--

sorción de fenotiazinas, digitálicos y propranolol, por_ 

lo que se recomienda espaciar la administración de ambos 

medicamentos, cuando menos una hora. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea y constipación. 

DOSIS.- 1 o 2 tabletas masticadas 1 y .3 horas después 

de los alimentos y al acostarse. 

PRES.ENTACION.- Cajas con 50 tabletas masticables. 

REGISTRO DE LA SSA. No. 7400.3. 

FABRICANTE.- Rorer de México S.A. de c.v. 
Av. División del Norte No • .3.315. 

M~xico, D. F. 



II-1-J-26 

FORMULA.-

MELOXON.- Suspensi6n. Antiácido. 

Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidr6xido de aluminio 

Hidróxido de magnesio 

Vehículo c.b.p. 

- - - - 12 

6 

100 

69 

g 

g 

ml 

ACCIONES.- Antiácido concentrado con mayor capacidad 

de neutralización de ácido. Usado en el tratamiento 

de la Úlcera péptica activa. Presenta una capacidad 

de neutralización de ácido de 28.3 mEq/5 ml, y una capa

cidad de consumo de ácido de 49.2 ml ! / 5 ml • 

INDICACIONES.- En el tratamiento de la Úlcera péptica 

y para el alivio de la hiperacidez asociada con padeci-

mientos gastrointestinales en donde se necesita un alto 

grado de neutralización de la acidez gástrica. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal y anaclorhi 

dria. 

INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS.

traciclinas simultáneamente. 

No se administren te

Pueden disminuir la ab-

sorción de fenotiacinas, digitálicos y prcpranolol, por_ 

lo que se recomienda espaciar la administración de ambos 

medicamentos, cuando menos una hora. 

REACCIOHBS SECUNDARIAS.- Acción constipante o laxante. 

DOSIS.- 1 cucharada (15 ml) 1 y 3 horas después de ca 

da alimento y ántes de acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 320 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 0304!180 

FABRICANTE.- Rorer de México S.A. de C. V. 

AY. División del i~ orte lio. 3315 

México, D. F. 
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II-1-J-27 MELOX PLUS.- Suspensión y tabletas mas 

ti cables. Antiácido y antiespumante. 

FORMULAS.- Cada 100 ml de suspensión contienen: Gel_ 

de hidróxido de aluminio 3.7 g, hidróxido de magnesio 

4.0 g, Dimetilpolisiloxano 0.5 g, excipiente c.b.p. 100_ 

ml. Cada tableta contiene: Hidróxido de aluminio de

secado 200 mg, hidróxido de magnesio 200 mg, dimetilpoli 

siloxano 25 mg, excipiente c.b.p. 1180 mg. 

INDICACIONES.- Acción neutralizante de la acidez; ali 

via el malestar ocacionado por la retención de gases que 

se presentan en la aerofagia. Acción demulcente y 

protectora de la mucosa. Indicado en las gastritis -

que cursen con meteorismo, eructos, flatulencia y piro--

sis. Protege las mucosas de los medicamentos como: 

esteroides, salicilatos y derivados de las xantinas. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal. Ana---

clorhidria. 

INTERACCIONES MEDICAi"iENTOSAS.-

traciclinas simultáneamente. 

No se ad.ministren te

Disminuye la absorción_ 

de fenotiacinas, digitálicos y propranolol, por lo que -

se recomienda espaciar ambos medicamentos una hora. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea y constipación. 

DOSIS.- 1 y 3 horas despu~s de los alimentos. 

PRESENTACION.- Frascos con 320 rol y caja con 50 Tab. 

REGISTROS D::~ LA SSA Nos. 65515 y 76943. 

FABRI CANTE.- Rorer de HAxico S. A. de c. v. 
Av . uivisión de l l'i or·te 1; 0 . 3315 . 

i'léxico, D. F. 



II-1-J-28 MUCAINE.- Suspensión. 

Antiácido y analgésico gastrointestinal. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidróxido de aluminio - - - -

Hidróxido de magnesio - - - - - - - - - -

Oxetazaína - - - - - - - - - - - - -

80.10 

1.95 

0.20 

71 

ml 

g 

g 

ACCION.- Elimina simultáneamente la hiperacidez y el 

dolor. Establece una acción demulcente y de revesti-

miento de la mucosa gástrica. 

INDICACIONES.- Gastritis, duodenitis, Úlcera gástrica, 

ulcera duodenal, esofagitis, hernia hiatal. En gene

ral cuando se presenta la asociación hiperacidez-dolor. 

CONTRAINDICACIONES.- Pacientes con hipersensibilidad 

a la oxetazaína. Insuficiencia renal, obstrucción i~ 

testinal. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- N!useas, desmayos o somno-

lencia. Su ingestión crónica no controlada puede pr2 

ducir constipación. 

DOSIS.- 2 cucharaditas (10 ml) cuando se presente el 

dolor o malestar. 

RECOMmDA.CIONm.- No ingerir liquido& inmediatamente 

despu~s de tomar el medicamento pues disminuye su efecto 

contra el dolor. 

PRESmiTACION.- Frasco con 300 ml. 

R.linISTRO DE LA SSA No. 57060. 

FABRICANTE .. - Wyeth-Vales s. A. 

Av. Poniente No. 134 No. 740. 

México, D. F. 
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II-1-J-29 MYLANTA 2 .- Suspensión. 

Anti!cido, antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidróxido de aluminio - - - - - - - - B.O g 

Hidróxido de magnesio - - - - - - - - - - - 8.0 g 

Dimeticona - - - - - - - - - - - - - o.6 g 

INDICACIONES.- Pirosis, acidez estomacal e indiges--

tión ácida, hiperacidez, 6lcera péptica, hernia hiatal • 

En molestias producidas por exceso de gases. 

CONTRAINDICACIONES.- Hipoclorhidria, anaclorhidria,_ 

estenosis pilórica, insuficiencia renal. 

REACCIONES SBCUNDARIAS.- Constipación o laxante. 

DOSIS.- 1 a 2 cucharaditas (5-10 ml) entre las comi-

das y en el momento de acostarse. 

PRESENTACION.- Frasco con 150 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 0344M79 

FABRICANTE.- Parke Davis. 

Cia. Medicinal La Campana S.A. de c.v. 
Av. División del Norte No. 3443. 

M~xico, D. F. 



II-1-J-30 NEUTRAFORTE.- Suspensi6n. 

Antiácido, antiflatulento. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: 

Hid.r6xido de aluminio -

Hid.r6xido de magnesio 

Dimetilpolisiloxano -

16 

10 

- - - - 1.5 

73 

g 

g 

g 

INDICACIONES.- En todos los casos en que est&n aso--

ciadas hiperacidez gástrica y flatulencia; 61cera gastr2 

duodenal, gastritis aguda y cr6nica, hernia hiatal, pir2 

sis gravidica, esofagitis. 

CONTRAINDICACIONES.- Anaclorhidria e insuficiencia -

renal. 

DOSIS.- 1 cucharadita (5 ml) 4 veces al día. 

PRF..SENTACION.- Frasco con 220 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 80323. 

FABRICANTE.- Lab. Aplicaciones Farmacéuticas S.A. de c.v. 
Heriberto Frias No. 1035. 

México, D. F. 
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II-1-J-31 PEPSAMAR Y PEPSAMAR COMPUESTO.-

Tabletas y gel.- Antiácidos, demulcentes, adsorbentes. 

FORMULAS.- Cada tableta contiene: complejo polimeri-

zado de hidróxido de aluminio estabilizado con hexitol -

0.333 g. Cada 100 ml de gel contienen: Hidróxido de 

aluminio 4 g, hidróxido de magnesio 3 g. 

ACCION.- Neutraliza la hiperacidez gástrica sin pro-

ducir alcalosis o hiperacidez, además tiene un efecto 

protector sobre la pared del estómago. 

INDICACIONES.- Hiperacidez, pirosis, gastritis, úlc! 

ra péptica, dispepsia; tratamiento con corticosteroides, 

antirreumáticos, ACTH y cuando se administre cualquier -

medicamento que provoque irritación. 

CONTRAINDICACIONES.- Alcalosis, litiasis renal. 

PRECAUCIONES.- No se administre concomitantemente 

con cualquier forma de tetraciclina, porque puede inacti 

varla. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea, constipación, me--

teorismo. 

DOSIS.- 1 a 2 tabletas o 1 a 2 cucharaditas de gel -

cada 2 o 4 horas. 

PRESENTACION.- Cajas con 70 tabletas, frascos con 

300 ml. Claves 1221 tabletas, y 1222 gel, del cuadro 

básico de medicamentos del Sector Salud. 

REGISTROS DE LA SSA Nos. 25550 y 62806 

FABRICANTE.- Productos Winthrop 

Loui siana No. 80 . 

:1éxic o, D. F. 
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II-1-J-32 PRAMIGEL.- Comprimidos y suspensión. 

Normocin~tico, demulcente y antiflatulento. 

FORMULAS.- Cada comprimido contiene: Monoclorhidrato 

de metoclopramida 10 mg, Hidróxido de aluminio desecado_ 

200 mg, hidr6xido de magnesio 200 mg, dimetilpolisiloxa

no 50 mg, vehículo c.b.p. 1 comprimido. 

Cada 100 ml de suspensión contienen: Monoclor

hidrato de metoclopramida 0.066 g, gel de hidr6xido de -

aluminio 3.7 g, hidróxido de magnesio 4 g, dimetilpolisi 

loxano 0.5 g. 

INDICACIONES.- Gastritis, Úlcera gastroduodenal, her 

nia hiatal, dispepsias, hiperclorhidria y aerocolia. 

CONTRAINDICACIONES.- Pacientes muy debilitados o con 

insuficiencia renal, oclusión intestinal, apendicitis, -

.glaucoma aguda, hipertrofia pilórica. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Depleción de fósforo, en p~ 

cientes sensibles puede presentarse somnolencia. 

DOSIS.- 1 comprimido o cucharada 3 veces al día ántes 

de cada comida (cada cucharada de 15 ml contiene 10 mg -

de metoclopramida). 

PRBSENTACIONES.- Frasco con 20 comprimidos y frascos 

con 180 y 240 ml. 

REGISTROS DE LA SSA r;os. 87632 y 88438. 

FABRICANTE.- Lab. Carnet. 

Productos científicos s. A. 

Nicolás san Juan Ho. 1046 . 

~1 éxico, D. 'F . 



II-1-J-33 SOMAffiESIC.- Cápsulas. 

Analgésico y relajante muscular. 

FORMULA.- Cada cápsula contiene: 

Oxifenilbutazona 

Carisoprodol - - - - - - -

Metildiacepinona 

76 

100 mg 

- 200 mg 

2 mg 

50 mg 

50 mg 

Hidróxido de aluminio 

Hidróxido de magnesio 

ACCIONES E INDICACIONES.- Controla todos los compo--

nentes somáticos y emocionales del paciente reumático; -

inflamación, dolor, rigidez muscular, limitación articu

lar, ansiedad, tensión y depresión, con los efectos gas-

trointestinales neutralizados. Está indicado en el -

tratamiento de todos los padecimientos dolorosos, espás

ticos o inflamatorios del sistema musculoesquelético, 

acompañados o no de alteraciones emocionales. 

CONTRAINDICACIONES.

tes de la fórmula. 

Hipersensibilidad a los compone~ 

Edema sist~mico o padecimientos -

cardiovasculares. Discracias sanguíneas. Lesio-

nes renales o hepáticas. Ulcera gastroduodenal acti

va, nefritis, insuficiencia cardiaca, oliguria. 

REACCIONES SBCUNDARIAS.- Náuseas, v6mito y gastritis. 

Retenci5n de sodio y edemas (por la oxifenilbutazona); -

somnolencia, urticaria, constipación o diarrea. 

POSOLOGIA.- 1 cápsula 3 o 4 veces al día. 

PRESENTACION.- Caja con 30 cápsulas. 

REGISTRO DE LA SSA No. 77414. 

FABRICANTE.- Carter Wallace s. A. 

Prolongación Ing. Militares No. 75. 

MP. xi co. D. F . 
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II-1-J-34 STREPrOMAGMA.- Suspensión. 

Antidiarreico, adsorbente y protector de la mucosa intes 

tinal. 

FORMULA.- Cada 100 ml contienen: Sulfato de dihi 

droestreptomicina base. Adsorbin (silicato hidratado 

de aluminio y magnesio) 10 g. Pectina 0.9 g. Gel 

de hidróxido de aluminio 36 ml (equivalente a 0.882 g de 

Óxido de aluminio). Vehículo c.b.p. 100 ml. 

DESCRIPCION.- Posee acción antibacteriana, adsorbe -

las bacterias patógenas y sus productos tóxicos e irri-

tantes, protege, calma y reduce la inflaoación de la mu

cosa intestinal y estimula la formación de las heces no~ 

males. 

INDICACIONES.- Tratamiento específico de las diarreas 

causadas por microorganismos sensibles a la estreptomici 

na. 

CONTRAINDICACIONES.- Insuficiencia renal. Sensi-

bilidad a la estreptomicina. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Su administración puede pr2 

ducir estreñimiento, su uso prolongado puede producir 

proliferación de flora resistente a la fórmula. 

DOSIFICACION.- 1 cucharada (10 ml) 4 veces al día. 

PRESENTACION.- Frasco con 90 ml. 

REGISTRO DE LA SSA No. 39364. 

FABRICANTE.- Wyeth - Vales s. A. 

Av. Poniente No. 134 No. 740. 

Mixico, D. F. 
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II-1-J-35 WINGEL.- Gel y tabletas. 

Antiácido, demulcente y antiflatulento. 

FORMULA..- Cada 100 ml contienen: 

Gel de hidr6xido de aluminio - - - - - - - - 4.oo g 

Hidr6xido de magnesio - - - - - - - - - - - 3.00 g 

Dimeticona - - - - - - - - - - - - - - - - - 1.67 g 

Vehículo c.b.p. - - - - - - - - - 100 ml 

Cada tableta contiene: Complejo polimeriza-

do de hidr6xido de aluminio (equivalente a 200 mg de hi

dr6xido de aluminio) 333 mg, hidr6xido de magnesio 150.0 

mg, dimeticona 25.0 mg, excipiente c.b.p. 1 tableta. 

INDICACIONES.- Ulcera péptica, hiperacidez gástrica, 

gastritis, pirosis y acedía gravídica, tratamiento con -

corticosteroides y cualquier medica.ci6n que provoque 

irritaci6n gástrica.. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Diarrea o constipaci6n. 

DOSIS.- Gel.- 1 cucharada (15 ml) despu~s o entre 

las comidas y a la hora de acostarse. 

Tabletas: 3 tabletas despu~s o entr.e comidas y 

a la hora de acostarse. 

PRESENTACIONES.- Gel: frasco con 240 ml. 

Tabletas: cajas con 50. 

REGISTROS DE LA SSA Nos. 68053 y 6864. 

FA:aRICAHTE.- Productos Winthrop. 

Louisiana No. 80 

México, D. F. 
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II-1-J-36 ZYMAGEN.- Tabletas. 

Antiácido auxiliar en el tratamiento de la úlcera gastr~ 

duodenal. 

FORMULA.- Cada tableta contiene: 

Hidróxido de aluminio desecado - - - 180 mg 

Hidróxido de magnesio 170 mg 

Clorhidrato de diciclomina - - - - - - - - 5 mg 

Metilcelulosa - - - 50 mg 

Dimetilpolisiloxano 19 mg 

Excipiente c.b.p. - - - - - - - - - - - - - 1 Tableta 

INDICACIONES.- En la úlcera gastroduodenal, flatulen 

cia, hiperacidez, espasmo del músculo liso, dispepsia 

funcional, escfagitis, hernia hiatal, gastritis yatrogé

nica. 

CONTRAINDICACIONES.- Glaucoma. 

REACCIONES SECUKDARIAS.- Depleción de fósforo. En 

insuficiencia renal puede presentarse depresión del SNC. 

DOSIS.- 1 o 2 tabletas después de cada alimento y al 

acostarse. 

PRESENTACION.- Caja con 30 tabletas. 

RliX7ISTRO DE LA SSA No. 88418. 

FABRICANTE.- Fármacos Continentales s. A. 

Av. San Ignacio No. 1831. 

Puebla Pue. 
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LISTA DE MEDICAMENTOS DEL SECTOR PUBLICO EN -

CUYA FORMULACION SE INCLUYE AL HIDROXIDO DE ALUMINIO CO

MO PRINCIPIO ACTIVO. (11 ) 

CLAVE NOMBRE GENERICO 

Y PRESENTACION 

DOSIS Y VIA DE ADMINISTRA

CION : 
--------------------------------------------------------1221 ALUMINIO 

Tabletas Adultos 

Cada tableta contiene: 200 a 400 mg 3 veces o más 

Hidróxido de aluminio 200 mg en 24 horas. 

Envase con 50 Bucal 

'i 222 ALUMINIO 

Suspensi6n bucal Niños y adultos: 

Cada 5 ml contienen: 1 o 2 cucharadas (15 ml) 

Hid~Óxido de aluminio 350 mg 3 veces o m~s en 24 horas. 

Envase con 240 ml Bucal 

1223 AWMINIO Y MAGNESIO 

Tabletas masticables adultos1 

Cada tableta contiene: 1 o 2 tabletas 3 veces o -

Hidróxido de aluminio 200 mg más en 24 horas. 

Hidróxido de magnesio 200 mg 

Envase con 50 Bucal 

1224 ALUMINIO Y MAGNESIO 

Suspensi6n bucal Niños y adultos: 

Cada 5 ml contienen: 1 a 2 cucharadas (15 ml) -

Gel de hidróxido de aluminio 3 veces o más en 24 horas. 

185 mg; Hidróxido de magne--

sio 200 mg. 

Envase con 240 ml Bucal 
--------------------------------------------------------



INDICACIWES.

Esofagi tis 

GéiStri tis 

Duodenitis 

CONTRAINDICACIONES (1) 

PRECAUCIONES (3) 

Hernia hiatal 

Ulcera p~ptica 

EFECTOS INDESEABLES (2) 

INTERACCION FARMACOLOGICA (4) 
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Los antiácidos con magnesio están contraindicados en pa

cientes con insuficiencia renal (1). 

Litiasis renal por oxalatos o fosfatos de calcio (1),(2). 

Estreñimiento (2). 

Náusea (2). 

Vóni to (2). 

Impacto fecal (2). 

Flatulencia (2). 

Diarrea (2). 

Reducen la absorción de otros medicamentos: 

tetraciclinas, cloropromazina, tiroxina y digitoxina_ 

(4) principalmente. 



II-1-L HIDROXIDO DE ALUMINIO EN LA PREPARACION DE 

BIOIOGICOS. (8), (10) 

82 

INTRODUCCION.- Los medicamentos en cuya formulación_ 

se incluyen derivados de productos biológicos, son prin

cipalmente de dos tipos: 

A.- Toxoides. 

B.- Vacunas. 

Existen toxoides que son fabricados por esta-

blecimientos comerciales de la iniciativa privada, así -

como del sector público; sin embargo, la fabricación de_ 

todas l as vacunas en este pais se las reserva la federa

c i 0n a través de establecimientos exprofeso, los cuales 

están bajo la responsabilidad de la Secretaría de Salud. 
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II-1-L-1 TOXOIDES. ( 8 ), (10) 

Los toxoides son toxinas destoxificadas. 

Ciertas especies de bacterias, principalmer.te_ 

las que producen exot oxinas, cuando se multiplican en m~ 

dios líquidos producen filtrados que son potencialmente_ 

tóxicos. Dos ejemplos son: Clostridium diphteriae y 

Clostridium tetani. Sus toxinas, cuando están bien 

destoxificadas son fuertemente antigénicas. 

PREPARACION DE LOS TOXOIDES.- Para preparar los to--

xoides diftérico y tet!nico, sólo se usan cepas que pue-

den 111•oducir toxinas potentes. Los filtrados, obten! 

dos de los cultivos, se destoxifican tratándolos con fo~ 

maldehido e incubándolos a una temperatura aproximadamen 

te de 40 ºe durante un mes o más. 

Los toxoi des concentrados son m~s útiles para_ 

preparar antígenos múltiples en administraciones en pe-

queñas dosis. 

Los toxoides usados para producir inmunidad 

contra la difteria y contra el tétanos se preparan en 

forma no precipitada, generalmente en forma liquida o en 

f orma. de precipitado o adsorbida en hidróxido de alumi--

nio. La precipitación se efectúa con la adición de 

alumbre, hidróxido de alumiñio o fosfato de aluminio. 

Los toxoides usuales son antigenos simples o -

múltiples. Los toxoides diftérico y tetánico se ex--

penden en forma líquida y precipitada o adsorbida con hi 
dróxido o fosfato de aluminio y con vacuna antipert úsica 

o sin ella. 
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80HSERVACION.;- Los toxoides deben conservarse a una 

temperatura entre 2 y 10 °c, de preferencia a la temper~ 

tura más baja. 

II-1-L-2 FECHA DE EXPIRACION. (8), (10) 

El plazo de vencimiento de los toxoides no de

be ser mayor de 2 años a partir de la fecha de elabora-

cibn o de la salida del laboratorio fabricante. 

usos.- Las formas precipitadas y adsorbidas de los -

toxoides producen más alto grado de inmunidad, en virtud 

de. la persistencia más prolongada de sus efectos. Ta

les toxoides son relativamente insolubles y, cuando se -

inyectan, la masa insoluble tarda algÚn tiempo en adsor

berse completamen~e por el tejido. 

No es raro que se produzca el llamado absceso_ 

estéril, pero éste no suele tener consecuencias importa~ 

tes. 

En una inmunizaci6n colectiva, principalmente_ 

de pequeños, es posible que la inmunidad primaria artifi 

cia1 se reduzca y, aún desaparezca. Además, la enfel: 

medad puede aparecer en niños mayores que previamente 

fueron inmunizados; por lo que despu~s de la inmuniza--

ci6n primaria, es preciso administrar dosis reactivado-

ras y efectuar la inmunizaci6n de niños de mayor edad. 

A continuaci6n se describen las característi-

cas del único toxoide que existe en el mercado privado. 
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II-1-L-3 TETANOL BEHRING. (13) Ampolletas. 

Inmunización activa contra el t~tanos. 

FORifüLA.- Cada ampolleta de 0.5 ml contiene: 

Toxoide tetfuiico adsorbido en hidróxido d~ 

aluminio - - - 75 UI 

Vehículo c.b.p. 

DESCRIFCION.-

1 ampolleta 

Al producirse heridas potencialmente -

tetan!genas en sujetos no vacunados o con inmunización -

incompleta se debe aplicar ~ste medicamento. 

INDICACIONES.- Profilaxis activa contra el t~tanos. 

CONTRAINDICACIONES.- Estados febriles. 

REACCIONES SECUNDARIAS.- Hipertermia transitoria. 

DOSIS.- 1 ampolleta por v!a intramuscular y una segun 

da dosis de refuerzo a las 4 semanas, logran conservar -

la inmunidad por un año. 

YACUNACION ACTIVA.- 2 ampolletas por via intramuscu-

lar y una segunda dosis a las 4 semanas. 

anualmente. 

Revacunar -

ALMACEl¡AJE Y ESTABILIDAD.- Conservarse entre 2 y 8 ºe 

Utilizar el producto 6nicamente si tiene vigencia la te-

cha que indica el marbete. 

en congelación. 

El producto no debe estar 

PRESENTACION.- Caja con 3 ampolletas. 

REGISTRO DE LA SSA No. 39582. 

FABRICAf!TE.- Química Hoechst de M~xico S.A. de c.v. 
Tecoyotitla No. 412. 

M~xico, D. F. 
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I I - 2 

M E T O D O 8 DE O B T E N C I O N 

DEL 

HIDROXIDO DE ALUMINIO 



8? 
- ------

II-2-1 INTRODUCCION. (3 , 5, 6 , 8, 10) 

El aluminio es el metal más abundante en la n~ 

turaleza y es el tercer elemento más extendido en gene--

ral, después del oxígeno y el silicio. 

Símbolo: Al; peso atómico 26.97; número de or-

den 13; electrones orbitales, 2 1 Ne 3s 3p ; estados de oJC! 

dación (+ 1), + 3; Radio atómico 1.25 A; Radios iónicos_ 

(n6mero de coordinación 6 en los cristales), 0.675 A 

(+3); Potencial de ionización, (II) 18.82 ev, (III) 28.4 

ev; Electronegatividad 1.61; - de la corteza terrestre -

8.13; D = 2.7; PF • 659 °c; PE = 2300 °c aproximadamente; 

calor de fusión • 96 cal/Kg; calor especifico 0.22; con

ductividad calor1fica o.49(100) 0.43(400) cal/cm/seg/ºc; 

Coeficiente de dilatación 2?X1o-6 ; Resistencia a la tra~ 
ción 7 a 11 Kg/mm2 (blando), a 30-40 % de dilatación, 

15 a 20 Kg/mm2 (duro), a 4-8 % de dilatación. 

II-2-2 ORIGEN.-

El aluminio se encuentra formando un B.13 % de 

la constitución de la corteza terrestre, y es el metal -

más abundante de la misma. Aparece sin embargo, sólo 

en forma combinada, principalmente en silicatos (feldes

pato, mica, hornblenda, etc) en la mayor!a de las rocas. 

Los productos de eroción de las mismas dan lugar a los -

caolines, bauxitas y arcillas, también muy difundidas en 

la naturaleza. El óxido de aluminio cristalizado se e~ 

cuentra en la naturaleza como corindón y esmeril; tam--

bién se encuentra en minerales transparentes y colorea-

dos en forma de rubí (color rojo por vestigios de óxido 

de cromo), y espinela (color azul por ves t igios de ti) -

nio y de hierro ) . 

\ 
\ 

1 

) 
! 
1 
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II-2-3 uaos DSL ALUMINIO. ( 5) 

Los usos del hidróxi clo cie aluminio son múlti-

ples, pero los c ont~mplados - en és~a tes~s se concretan -

al utiliznjo directawente para uso y consumo humano y cu 

bre las siguientes areas en general: 

a.- En los medicamentos se usa como principio ac t ivo 

en la elaboración de antiácidos gástricos, como se des-

cribió previamente. 

b.- El hidróxido de aluminio se utiliza como excipie~ 

te, aprovechando sus propiedades formadoras de gel y por 

sus propiedades adsorbentes para dar cuerpo a las f ormu

laciones de varios medicamentos. 

c.- Debido a su astringencia, las sales de aluminio_ 

se usan para elaborar diversos desodorantes (antitransp! 

rantes). 

d.- En forma de pastas, el hidróxido de aluminio se_ 

enplea tópicamente corno protector de la piel, en formul~ 

cienes de productos cosméticos, por ejemplo en cremas de 

uso dermatológico. 

e.- Existen en el mercado nacional varias pastas dea 

tales en cuya formulación se incluye al hidróxido de al~ 

minio como componente de la misma, el cual es utilizado_ 

como pulidor y para dar la presentación o forma de gel -

al producto comercial. 

t.- En la elaboración de productos biológicos se uti 

liza el hidróxido de aluminio para la fabricación de to

xoides, como el toxoide diftérico (anatoxina diftérica o 

de Ramón) y el toxoide tetánico; y, de vacunas como la -

vacuna antipertúsica (contra la tos ferina); el cual ti~ 

ne las características de aumentar las propiedades de in 

\ 
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munización arti f icial, aprovechando el poder de adsor--

ción del r.iis :no. 

g.- Se pueden encontrar dulces en el mercado, en cu-

ya composici6n está incluido el hidróxido de aluminio. 

Existen otras m6ltiples aplicaciones de los 

compuestos de aluminio, por ejemplo en la fabricación de 

pinturas, fabricación de diversos artículos metálicos co 

mo: ollas de presión, cafeteras, cacerolas, cucharas (y_ 

otros artículos de uso dom~stico), láminas, cables, he--

1•red.a., herramientas; en la fabricación de vidrio, cerá

mica de gran calidad, etc., etc., pero por no cubrir es

te campo el QFB como profesionista, no se contemplan en_ 

ésta tesi s. 
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II-2-4 COLOIDES (GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO. ( 14) 

Se denomina coloide a una fase constituida por 

partículas tan pequeñas que las fuerzas de superficie d~ 

sempeñan un papel muy importante en sus propiedades. 

Las dimenciones de las partículas coloidales -

son de 10-1 a 10-3 micras. Están formadas por asoci~ 

~iones de moléculas o pequerios cristales cargados, como_ 

consecuencia de la adsorción de iones y separados de la_ 

disolución por una soble capa. Su crecimiento tiene_ 

lugar lentamente a causa de las cargas que llevan. 

A éste tipo de asociaciones de mol6culas se 

les denominan micelas. 

En el caso del hidróxido de aluminio, las mic~ 

las de ~ste se encuentran cargadas positivamente a un pH 

menor de 8, y negativamente a un pH mayor de B. 

pH) 8 pH < 8 

MICELAS DE HIDROXIDO DE ALUMINIO • 
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II-2-4-1 PROPIEDADES DE LOS COLOIDES. (14) Los 

coloides se caracterizan por tener las siguientes propi~ 

dades: a.- Atraviesan o colman los filtros comunes. Se 

les puede separar por medio de ultrafiltros, como por 

ejemplo los de colodión. b.- Sus disoluciones apare-

cen turbias por reflexión y límpidas por observación di

recta (efecto Tyndall), cuando sus partículas alcanzan -

10-2 . llll.cras. Las partículas son visibles al ultrami-

croscopio, por difusión de la luz. 

II-2-4-2 CARGA DE LOS COLOIDES. (14) La carga de 

los coloides depende esencialmente del medio de disolu--

ción al momento de la formación de los mismos. Así,_ 

la mayor parte de los hidróxidos adsorbe cationes (incl~ 

yendo los ft), en ~edio ácido, y se cargan positivamente. 

En un medio suficientemente alcalino, se fijan aniones -

(incluyendo los HO-), y quedan cargados negativamente. 

II-2-4-3 FLOCULACION (PEPI'IZACION). (14) Si se -

descargan los coloides, es decir, si se destruye la do-

ble capa, las partículas dejan de repelerse y tiene lu-

gar la precipitación, lo cual es conocido como flocula--

ción. Esto se puede obtener al adicionar los iones -

apropiados a la disolución. 

La carga del ion floculante tiene gran impor--

tancia. Cuanto mayor sea la carga, mayor es el poder 

floculante y se necesita menor cantidad del electrolito_ 

por añadir. 
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En el p~oceso de lavado del precipitado, éste 

puede volver al estado coloidal, proceso que se denomina 

peptización. Por ésta razón, conviene lavar el preci 

pitado con una disolución de un electrolito conveniente. 

En ocaciones, el precipitado evoluc~. ona y ya -

no es capaz de peptizarse. 

COLOID:ES HIDROFILOS. (14) Algunos colo,! 

des tienen la propiedad de adsorber las moléculas pola-

re s del agua, siendo un ejemplo típico el hidróxido de -

aluminio. Con un proceso adecuado de mezclado, el li 

quido tiende a hacerse viscoso. En éste caso, la fl2 

culación dá geles difíciles de lavar y, en algunos casos 

muy difíciles de deshidratar completamente. 

II-2-5 QUIMICA DEL ESTADO TRIVALE}l'TE DEL ALUMINIO. (6) 

El único óxido del aluminio es la alúmina Al2o3, del 

cual existen dos polimorfos, cuya naturaleza depende de_ 

las condiciones de preparación: OC -Al2o3 y ~ -Al2o3• En 

éstas dos presentaciones se observa un ordenamiento de -

iones de óxido en empaquetamiento compacto, pero difie-

ren en la composición de los cationes. 

El OC -Al2o3 es estable a altas temperaturas y_ 

también indefinidamente metaestable a temperaturas bajas. 

Se encuentra presente en la naturaleza como el mineral -

corindón y puede prepararse por calentamiento de la 

~ - Al2o3 o de cualquier óxido hidratadÓ por encima de_ 

1000 ºc. 
La f -Al2o3 se obtiene por deshidratación de -

los óxidos hidratados a bajas temperaturas ( ~ 450 °c) • 
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La ~ -Al2o3 adsorben fácilmente agua y se di--

sue lve en los ácidos. :C:stas propiedades hacen que é.§. 

ta presentaci6n sea ideal para utilizarse como materia -

prima en la Industria Farmacéutica, para elaborar los 

distintos medicamentos descritos en ésta tesis y otros -

usos adicionales. 

Existen varias formas hidratadas de la alúmina 

de estequiometrías muy variables, que oscilan desde "A", 

has ta "B".-
HO -

"A" 

II-2-6 ATAQUE DEL ALUMINIO. (14) 

"B" 

OH 
Al...-: OH 

'OH 

El aluminio pu-

ro es atacado muy lentamente por los ácidos fuertes, es 

inatacable por los ácidos y bases débiles y se disuelve_ 

rápidamente en las bases fuertes. 

En medios de pH amortiguado entre 3 y 10 no se 

verifica ataque alguno del aluminio puro, ya que se rec~ 

bre de una película de alúmina poco conductora e imper-

meable ( pasi Yación), en forma de óxido. 

En un sistema electroquímico a pH< 3, se pue

den consi derar 2 electrodos: uno de aluminio y el otro -

de platino, el ataque se produce inmediatamente y se di

suelve el aluminio según la reacción: 

Al i - 3 e ----~ Al3+ En un medio ácido. 

En un medio con pH de 3 a 10 tenemos la reacción: 

Al J..+ 3 H20 3 e- ----t Al(OH)3 i + 3 H+ 

En medio alcalino con pH 10 

Al t + 4 HO- ----t Alü
2

- + 



II-2-7 CONSIDERACIONES EN LA PRECIPITACION DEL Al( OH)
3

• ( 14 ) 

La precipitación del hidróxido de aluminio va -

ac ompañada en general, de fenómenos complicados y lentos 

de condensación y de formación de coloides. 

Hacemos una apr·ox:ilflación 0.e.finiendo al produc-

to de solubilidad aparente como: 

1 Al (III) s' 

en donde el AJ (III) rf!pi:-esenta 131 alumi.nio en el. 

grado de oxidación III, baj o todas sus formas: 

ría con las condiciones de las reacciones. 

. s va-

Los iones básicos y condensados que existen en 

l a disolución exactamente ántes de la formación del hi--

dróxido de aluminio son complicados y mal conocidos y, -

los equilibrios se alcanzan con mucha lentitud, razón 

por la cual la precipitación debe retrasarse premeditad! 

mente, por lo que: 

2°.- El equilibrio entre el precipitado y la disolu

ción se alcanza frecuentemente con lentitud, por evolu--

ción del precipitado. Pueden hacerse aproximaciones_ 

a los fenómenos reales utilizando varios productos de s2 

lubilidad aparente, que corresponderán a distintas cur-

vas de solubilidad, según e l grado de evolución del hi--

dróxido. 
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II-2-8 pH DE PRECIPITACION DEL Al(OH)
3 

• (14) 

Con e l fin de fijar la curva de solubilidad 

del hidr6xido de aluminio, se considera la concentraci6n 

inicial de 10-2 1·1 del Al(OH)
3

, que es la más usual. 

Se considera que la precipitaci6n es cuantita-

tiva cuando queda en la disoluci6n 1/1000 de la concen--

tración oriGinal existente en la disoluci6n al comienzo_ 

de l a precipitación, o sea en éste caso es de 10-5 M. 

Además existe la justificaci6n de que, los reactivos ge

neralmente dejan de detectar iones a ésta concentraci6n_ 

(pr6xima a 1 miligramo por litro o ppm). 

Experimentalmente se ha encontrado que una di

soluci6n en medio ácido con Al(OH)
3
/100, al empezar a 

adicionar una base, se comienza a formar un precipitado_ 

a pii = 4, y se ha determinado que a un pH = 5, la conceg 

traci6n de los iones Al3+ en la disoluci6n no es mayor -

de 10-5 M • 

Experimentalmente se ha encontrado que una di

soluci6n en oedio alcalino, al empezar a adicionar un 

ácido, se comienza a formar un precipitado a pH = 9.2, -

pero la preci~itaci6n es total a pH = 6.2 

Cuando se tiene un hidr6xido de aluminio preci 

pitado y se le empieza a adicionar una base en exceso, -

éste evoluciona y comienza a redisolverse a un pH = 8.9_ 

y se disuelve totalmente a pH = 11.9 

Por todas éstas razones, se determin6 que la -

precipitaci6n del Al(OH)/100 es cuantitativa de pH = 5, 

a pH = 9. 



CURVA DE SOLUBILIDAD APARENTE DEL HIDHOXIDO DE 

ALUMINIO .E.'N FUNCI ON DEL pH 9 CON 1 Al(OH)
3 

I = 10-2 M. 

s 

Al(OH) 3 

2 4 

AlO -2 

14 --tpH 

La precipitaci6n es cuantitativa de pH = 5 a -

pH = 9, por las razones que se describieron previamente. 
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II-2-9 pH TEORICO DE PRECIPITACION DE LOS HIDROXIDOS. (14) 

Los datos que se indican a continuaci6n pueden 

servir de referencia para separar contaminantes, aplica!! 

do los procedimientos individuales respectivos: 

Alcalinas 14 Mn (IV) 

Ni (II) 

Co (II) 

0.5 

Ca (II) 12.3 

Sr ( II) 13 .3 

6.2 a 7.7 - 16.2 

7.5 - 17 

Ba (II) 

Mg (II) 

Al (III) 

Be ( II) 

Fe ( II) 

Fe (III) 

Cr (II) 

Cr (III) 

TR (III) 

Se (III) 

Ce (IV) 

Ti (III) 

Ti (IV) 

Zr (IV) 

Th (IV) 

U (III) 

U (IV) 

U (VI) 

Ga (III) 

In (III) 

Mn (II) 

Si (IV) 

14.9 Co (III) O 

9.5 Zn (II) 6.5 

4.0 - 9 a 12 Cd (II) 

6.3 - 13.5 Cu (I) 

a.o 
2.0 

5.2 

7.5 

7.5 

2.0 

6.5 

5.0 - 12.5 

7.0 - s.o 
6.0 

1.0 

1.0 a 3 

Cu (II) 

Pb ( II) 

Pb (IV) o 

Bi (III) 4.5 

Hg (II) 2.4 

Ce (III) 7.3 a 7.6 

Sb (III) O 

Sb (V) O 

- 14 

dismutado 

- 13 

0.5 

2.0 

3.5 

Sn (II) 2.0 13 

Sn (IV) 0.5 - 9 a 14 

Nb (V) - Ta (V) O 

80 0 V (IV) 4.0 - 8.5 - 14 

3.0 W (VI) O 7 

4.0 Ag (I) 8.5 - 15.7 

3.0 a 3.5 9 a 13 Ag (II) 1 
t 

3.6 14 Tl (I) 12.2 

8.5 a 8.8 - 17 Tl (III) O 

o - 7.5 
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NOTAS 

A.- El primer número indica el pH teórico del comien 

zo de la precipitación de una disolución 10-2 M de hidró 

xido de aluminio. El segundo número es el pH de la -

redisolución (10-2 M de Al(OH)
3 

), en medio alcalino. 

B.- Puede tener lugar la precipitación de sales b~si 

cas ántes de la precipitación del hidróxido, por ejemplo: 

BiOCl, SbOCl, etc. 

C.- La formación de coloides puede impedir la separ~ 

ción de los hidróxidos por filtración; isto se caracteri 

za en la mayor parte de los hidróxidos correspondientes_ 

a los grados de oxidación IV y V. 

D.- La influencia de la temperatura y el efecto sal! 

no modifican los valores indicados. 

E.- La solubilidad de los hidróxidos varía con el ta 

maño y con la perfección de las partículas del precipit~ 

do, a veces en grandes proporciones. 

cuando es posible, dos valores limites. 

Se han indicado 

F.- La formación de complejos con Cl-, so2
2-, etc.,_ 

puede retardar la precipitación del hidróxido. 
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II-2-10 FORMACION Y EVOLUCION DE LOS PRECIPITADOS (14) 

En el caso del hidróxido de aluminio, la form~ 

ción y evolución de los precipitados hacia un equilibrio 

estable es un proceso muy lento. 

II-2-10-1 FORMACION DE GERMENES. (14) 

La precipitaci6n comienza por la formaci6n de 

g6rmenes cristalinos, constituidos por la asociación de 

algunos iones. Estos gérmenes aumentan de t2maño por 

fijaci6n (adsorci6n) de nuevos iones y el cristal crece. 

Cuanto más concentrada es la disolución, y me

nea soluble es el compuesto, más numerosos son los gérm~ 

nes formados en un tiempo dado. 

Cuando la formación del gérmen es lento, caso_ 

bastante frecuente, como en el del hidróxido de aluminio, 

se dice que hay sobresaturación. 

La formación de gérmenes puede acelerarse por_ 

medio de agitación, por frotamiento de las paredes del -

recipiente o por un agitador mecánico, que origina aris

tas agudas que favorecen la adsorción de iones, que, a -

su vez, sirven de punto de partida a los cristales, o 

por introducci6n en la disoluci6n de cristales ya forma

dos. 

II-2-10-2 CRECIMIENTO DE LOS CRISTALES. (14) 

Cuando las partículas crecen, intervienen dos_ 

factores: 

La frecuencia con que los nuevos iones llegan a 

la superficie del cristal ya formado. Esta frecuen--

cia es mayor mientras mayor sea la concentraci6n de la -

disoluci6n. 
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Las partículas crecerán más de prisa, cuanto -

r.ia.yores sean las concentraciones de los iones involucra-

dos. La agitación, que virtualmente hace que los gé! 

menes ocupen un volumen de disolución, favorece también_ 

el crecimiento de los cristales. 

La velocidad con que los iones se van ordenando 

en la r·ed cristalina. Cuando crecen rápidamente los_ 

cristales, las partículas del precipitado crecerán deso! 

denadamente y se obtendrán cristales muy irregulares, 

con cavidades y, por consiguiente, con una gran superfi

cie (cristales porosos). 

Cuantos menos gérmenes se formen al principio, 

menos numerosos serán los cristales formados, que serán_ 

más gruesos y la precipitación será tambi~n más lenta. 

Si hay 1Jocos ¡;érrner.es, por ejemplo, cuando se_ 

mezclan dos reactivos concentrados de una manera rápida, 

la precipitación es muy rápida, pero los cristales son -

muy pequeños e imperfectos. 

Lo señalado en el párrafo anterior es de impo! 

tancia primordial en la elaboraci6n de geles de hidróxi

do de aluminio .• 

II-2-10-3 EVOLUCION DE LOS PRECIPITADOS. (14) 

La superficie, y aún el interior de los crist~ 

les son suceptibles de un intercambio incesante con los_ 

iones de la disolución. 

Mientras no se alcanc e el equilibrio, la canti 

dad de iones que se fi j an sobre el cristal es mayor que_ 

ln de los ~ue se sepa~an de él. 
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Este intercambio tiende finalmente al equili-

brio entre el cristal perfecto y la disolución saturada. 

En particular, cada ion imperfectamente coloc! 

do en la red dei cristal, tiene más tendencia a interca! 

biarse por otro, es más activo y su "solubilidad" es 

grande. La consecuencia es que poco a poco el cris--

tal se perfecciona y su solubilidad disminuye. 

Los cristales pequeños tienen puntos activos -

más numerosos (aristas, ángulos) y más activos; son más_ 

solubles que los grandes¡ se disuelven más rápidamente y 

finalmente, en conjunto, el tamaño de los cristales au-

menta con el tiempo. 

Los precipitados amorfos presentan la tenden-

cia a trans~orraarse en precipitados cristalinos. Los 

c~istales imperfectos se perfeccionan, crecen y la solu

bilidad disminuye. 

En la siguiente figura se observa cómo varia -

muy poco la solubilidad cuando el tamaño de los crista--

les se hace crande. Por el contra:!.'io, l a solubilidad 

varia muy rápidamente para los cristales muy pequeños. 

--·------~------------------------------~ 

/( 
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FillWr-1~10s QUE ACOMPAÑAN A LA PRECIPITACION 

DEL HIDROXIDO DE ALUMINIO. ( 1~) 

Si partimos de una disolución en medio ácido,_ 

t endremos l a f orma Al3+, a l empezar a adicionar una base 

s e l l f' V8..1'.'é. a efecto la neutralización de ésta disolución 

e implica la formación de iones básicos, por ejemplo · -

Los iones básicos se condensan : 

2 Al( OH) 2+ Al2(0H) 24+ 

Estas condensaci ones van acompañadas de deshi

dratación, e~ general en forma muy lenta, y luego de pé! 

dida de ti~ a medida que transcurre la neutralización. 

Poco a poco los iones condensados van creciendo, y su 

fórmula se va aproximando a la del hidróxido. No 

existe ninguna diferencia entre éstos iones y las mice-

las coloida les, tal como se descriGiÓ previamente. 

Fina lmente se produce la floculación. 

En ésta zona de transición entre el ion sene! 

llo y la floculación del hidróxido es más o menos grande, 

según se controlen las condiciones de operación. Asi 

en ciertos casos, se puede añadir 2.5 HO- por Al (III) -

sin obtener el precipitado del hidróxido. 

Este fenómeno es m!s importante cuanto m~s el~ 

vado es el grado de oxidación. 

Cuando el hidróxido ha f ] oculado, continúa en_ 

general su evolución, particularmente en caliente y, su 

solubilidad disminuye, a veces cons ~derablemente. 
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La redi s oluc i6n del Al(OH)
3 

en un medio ácido 

va acoopañada, en principio, de los mismos fenómenos en_ 

sentido inverso con una cierta desface, a causa de la 

l entitud de los fenómenos. Asi, el hidróxido de alu-

minio, que precipita a pH = 5 no se redisuelve con velo-

cidad notable mas que a pH = o. La redisoluci6n va -

asociada con el estado coloidal, luego el tamaño de las 

micelas disminuye, y con ello la reacción JA13+1/IAl(III)Tf 

que puede caracterizar arbitrariamente el estado del fe

nómeno crece, hasta que finalmente no quedan en disolu-

ción mas que cationes. 

De una forma análoga, la redisoluci6n de un hi 

dróxido al estado de ani6n en medio alcalino va acompañ~ 

da de la formación de coloides, que poco a poco dejan lu 

gar a los aniones. 

El calentamiento a ebullici6n de las disolucio 

nes de un medio que no es suficientemente ácido o alcali 

no, provoca la evoluci6n de los hidr6xidos, por lo que -

los fenómenos se desplazan hacia la precipitación. 

Fen6menos análogos se originan en funci6n del_ 

tiempo. Así las disoluciones de aluminio vuelven a -

dar, si no están suficientemente ácidas o alcalinas, un_ 

precipitado de hidróxido muy poco soluble. 

El fin que se persigue en los precipitados, es 

de que sean fáciles de centrifugar o de filtrar y tan PE 

ros, que satisfagan las especificaciones farmacopeicas. 
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II-2-10-5 IMPUREZA DE LOS PRECIPITADOS. (14) 

A.- ADSORCION.- Los precipitados arrastran irnpu-

rezas debido a la adsorción. Cuanto mayor es la su-

perf icie de los precipitados, mis notables son los fenó

menos de adsorción. 

Los precipitados coloidales son particularmen

te impuros y, en general encierran residuos de la doble 

capa que envolvía las micelas. 

Para evitar las impurezas de los precipitados, 

se debe: 

1.- Realizar la precipitación en disoluciones dilui

das. 

2.- Dejar envejecer los precipitados el tiempo nece-

sario. 

3.- Agregar substancias no interferentes que puedan_ 

ser adsorbidas con interferencia. 

4.- Lavar convenientemente los precipitados. 

La redisolución, despu~s de la filtración y 

precipitación del compuesto poco soluble, hace disminuir 

tambi~n la adsorción general, pues la cantidad de ion ad 

sorbido es función de su concentración en la disolución. 

B.- OCLUSION.- Cuando la precipitación es rápida 

y los cristales imperfectos, algunos de los iones extra

ños al precipitado se encuentran ocluidos en los crista-

les. 

Para evitar la oclusión, se siguen los cuatro_ 

puntos señalados anteriormente, para evitar impurezas en 

los precipitados. 
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II-2-11 FUENTES DE ABASTECIMIENTO DE Al(OH)3 • (8,10) 

bauxitas. 

Los materiales básicos más importantes son las 

Las clases más interesantes para la obten-

ción de aluminio contienen aproximadamente del 55 al 65_ 

por ciento de alúmina (Al2o3); hasta 28 por ciento de 

hierro; 12 al 30 por ciento de agua y; hasta 24 por cien 

to de ácido silícico. 

Los yacimientos naturales reconocidos mundial

mente se encuent;ran en: el sur de Francia, Hungría, Dal

macia, Austria, Grecia, Rusia, Indias Inglesas y Holand! 

sas, Estados Unidos de Norteamérica, Guayana y en Baja -

California Norte México. 

Se pueden aprovechar los derivados de aluminio 

para obtener la presentación de hidróxido de aluminio, -

tales como: 

A.- El mineral que contenga proporciones de aluminio 

justificablemente Útil, desde el punto de vista económi-

co. 

B.- Trióxido de aluminio. 

c.- Cloruro de aluminio. 

D.- Sulfato de aluminio. 

.!!i .- Fosfato de aluminio. 

F.- Aluminio metálico 
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II-2-12 MErODOS DE OBTENCION DEL Al(OH)
3 

• (8, 10). 

La bauxita es la materia prima más comunmente_ 

empleada en ~a Jbtenci6n del hidróxido de aluminio, y é~ 

ta se encuentra en forma de rocas, por lo que es necesa

rio pasarlas a través de un molino apropiado para redu-

cirlas a un tamañc adecuado, sin llegar a la pulveriza--

ción. Después de ésto, se deshidratan, para posteri-

ormente realizar su calcinación, en la que además se ve

rifica la destrucción del componente orgánico, al sorne-

terse a la acción del calor en un horno exprofeso. 

A continuaci6n se l l eva a efecto el molido fi-

no. La bauxita así dispuesta se almacena en silos, -

de los cuales se extrae en cantidade s exactamente pesa--

das, de acuerdo a un cilculo pr evio a un reactor dotado 

de un sistema de agitación mecánica, que contenga como -

disolvente s osa concentrada (45% de NaOH aproximadaruente) . 

El óxido de aluminio se convierte en aluminat~ 

de sodio (lla20.Al2o3) al disolverse. 

Las suostancias extrañas que adulteran la bau-

xita, tales como el óxido de hierro, ácido silicico y 

óxido l e ti t anio, quedan i nsolub les como lodo ro j0 en la 

solución, que dej ándose reposar se sedimentan en el fon-

do del reactor. Posteriormente se ei_~ina el lodo ro 

j o finamente dividid o y se separa de la l e ~ ía de alumino 

to. Al pasar a otro contenedcr la disoluci ór. anteri-

or, se vuelve 1 repetir el proceso para eliminar los re-

s!d~o2 ~ e l odo r0~0 , obtPni éndose finalmente ~na soluci -
, 
o~ c~ara. 
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Se agrega el anhídrido carbóni co, cloruro de -

sodio y algunos cristales de hidróxido de e luminio para_ 

que se forme el precipitado de hidróxido de aluminio. 

Posteriormente se filtra el precipitado de ni

dróxido de aluminio, reteniéndose en filtros prensa, la

vándose con suficiente cantidad de agua, para eliminar -

los contaminantes solubles residuales, ~asta satisfacer_ 

las especificaciones que indica la Farmacopea Nac i onal -

por lo menos. 

Para eliminar el exceso de agua, se procede a 

centr ifugar el precipitado. 

Si se desea obtener gel de hidróxido de alumi

n:!.o, se proce r.i e a JOezclar e l pr ecipitado mecánicamente -

hasta obtener una presentación pastosa o de crema. E!l 

la mayoría de las ocaciones, en el ?roceso de mezclado -

se agrega una pequeña cantidad de cloro, el cual si rve 

como preservativo del crecimiento ~s wicr00rg~cic~os. 

La conservación del gel de hidróxido de alumi

nio se logra si el recipiente se cierra herm~ticamente,_ 

pues en caso contrario, con el tiempo s e deshiá.rata y se 

forman verdaderas piedras. 

Si se desea obtener el hidróxido de alu~ini o -

en polvo, se procede a secarlo en un des ecador Jé ~ naro

las y posteriormente se pulveriza completa r.tente en un r:i_s 

lino adecuado y pasándolo a "'- ravés de un t a r:.íz .le raa:/'l. -

conocida. 
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II-2-13 DIAGRAMA EN BLOQUES DEL PROCESO DE FABRICA--

CION DEL HIDROXIDO DE ALUMINIO. 

Agua J+ 
Oxido de 
aluminio + 
hidratado 

Acido 
clorhídrico + 

Bases 
alcalinas 

Hidr xido 
de 
aluminio 

FASES DEL PROCESO DE FABRICACION DEL HIDROXIDO DE ALUMINIO 

ReaccH:m 

Almacenar 

Agua 
Cloruro de sodio 
Anhídrido carb6nico 
Cristales de Al(OH) 1 

~' \_ L~vado ~or Concentraci6n Homogeni zaci5n 
filtraci6n 

Almacenado Pesado Envasado """---------

Molido 
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III.- C O N T R O L A N A L I T I C O • 

Ml!."'TODOS DE ANALISIS 

FISICOS 

QUIMICOS 

MICROBIOLOGICOS 

DEL HIDROXIDO DE ALUMINIO • 
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III.1 METODOS DE ANALISIS. (1, 2, 3, y12) 

Cuando se deja una mue.3tra en manos del respon 

sable del laboratorio de control de calidad, o éste im-

plementa el mecanismo para la toma de la misma, procede_ 

de inmediato a realizar una serie de determinaciones t8.!! 

to físicas, químicas como microbiol6gicas, para conocer_ 

la identidad y calidad de la muestra. 

Tradicionalmente el responsable del laborato-

rio de control de calidad elabora el manual de procedi-

mientos de las técnicas analíticas de las materias pri-

mas, productos en proceso intermedio y productos finales 

de los procesos o productos que continuamente se están -

desarrollando en su establecimiento. Por ésta raz6n_ 

se recomienda que se cuente con una serie de libros téc

nicos para consultarlos en los casos en que sea necesa--

rio. 

Adicionalmente se ha implementado el apoyo de_ 

un laboratorio de desarrollo analítico o de investiga--

ci6n, que es útil para optimizar los procesos de fabric~ 

ción preoperacional, o para crear o introducir nuevas 

tecnolocías a su empresa. 

Considerando los altos costos en la adquisi- -

ci6n y mantenimiento de los equipos instrumentales sofi~ 

ticados, también se ha permi t ido utilizar los servicios_ 

de laboratorios externos, los cuales sirven principalmen 

te para dos funciones: 1° confirmar los resultados anal! 

t icos reportados por un laboratorio; o 2° realizar y re

portar los análisi.s que en otro laboratorio no podría 

se~ posible realizarlos. 
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Fara ; ue l a :.1Ues t ::-a por anali zar sea repr esen

tativa del lote en cuestión, se deben tomar porciones de 

diferentes ecvases del mi s mo lote de hi dróxido de alumi

nio, consiierando que se necesitan por lo menos 200 g de 

muestra para cada análisis. 

l'.:s i mportante tomar en cuenta que el número de 

recipientes por"muestrear se determinará observando los 

si ~uientes criterios: 

1.- Cuando los lotes est6n constituidos por 25 enva

ses o Llenos, se escogen para su muestreo 4 recipientes -

de diferentes luGares. 

2.- Si están constituidos por 50 envases o menos, se 

escogen 5 envases. 

J.- En lotes de Llis de 50 envases y menos de 100, se 

muestrean 10 envases. 

4.- En lotes más grandes, se muestrea un mínimo de -

envases equivalentes aproximadamente a la raíz cuadrada_ 

del número de envases que constituye el lote. 

Proceder a tomar la muestra con el muestreador 

adecuado, y homogenizar la muestra, nezclando cuidadosa

mente hasta que se observe uniformidad en la misma. 

Separar la cantidad de muestra necesaria para_ 

practicar los análisis de control de calidad y conservar 

por separado en un recipiente herméticamente cerrado una 

porción de por lo menos 200 g de la muestra, la cual se 

identificará con la e~iqueta correspondiente, los datos_ 

del material, lote y del establecimiento fabricante y, -

~~cer la ir.aicación de que dicha muestra queda como mues 

tra de retención, conservánd.ose en el museo correspondiente. 
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III-3 ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS DEL Al(OH)3 (1, 2) 

Las legislaciones en los paises más desarroll~ i 
I 

dos, como en el nuestro, han señalado que los productos / 
- ¡ 

o substancias de uso y consumo humano, incluyendo sus m~ 

terias primas, deben satisfacer las especificaciones q~e 
1 

señala la Farmacopea Nacional. Esta disposici6n gu-~ 

' bernamental debe cumplirse por los diferentes sectores -
\ 

que procesan bienes, insumos y servicios, e incluyen la:/ 

áreas de alimentos bebidas y medicamentos. 

Cuando se importan productos o materias prim s 

éstos deben satisfacer las especificaciones que señala \

nuestra Farmacopea Nacional, independientemente de otro~ 

análisis que se les practiquen en su paia de origen. ~ 
En el caso de que se desee exportar productos_ \ 

o materias primas, éstos, además de satisfacer las espe

cificaciones que señala nuestra Farmacopea Nacional, de-

ben cumplir con las especificaciones que señale la Farma 

copea del pais al que se envían los productos o materias 

primas. 

A continuación se resume en una tabla el con--

centrado de especificaciones Farmacopeicas de nuestra 

Farmacopea Nacional y se comparan con las que señala la_ 

USP (United States Pharmacopeia); Posteriormente se des

cribe el formato que podría utilizar un establecimiento_ 

como "certificado de condici6n sanitaria", del hidróxido 

de aluminio. Por último se describen las técnicas 

analíticas que señala la Farmacopea Nacional para anali

zar el hidróxido de aluminio. 

\ 
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III-3-1 

HIDROXIDO 

ESPECIFICACIONES FARMACOPEICAS DEL GEL DE-= \ 

DE ALUMINIO. (1,2) 

1 
PRUEBA USP XXI FNEUN 5ª Ed. J 

/ 
A.-Cada 100 g de gel de -

Al(OH) 3 contienen el -

equivalente de Al2o
3 

B.-pH determinado potenci2 

3.6 a 4.4 g 3.6 a 4.4 g 

métricamente ------------- 5.5 a B.O 

C.-Cloruro (st. de HCl) ----- 0.28 % 

D.-Sulfato (st. de H2so4 ) --- 0.05 % 

E.-Arsbnico (método I) ------ 0.6 ppm 

F.-Metales pesados ( st. Pb) - 5 ppm 

G.-Capacidad de neutraliza

ci6n de ácido por cada -

5.5 a 8.0 

o.2s 56 

0.05 % 

0.6 ppm 

5 ppm 

gramo de gel desecado -- NO REPORTADO pH 4 

H.-Límite microbiano (micr2 

bios aerobios) ----------- 100/ml 

I.-Límite microbiano (E. 

coli) -------------------- O 
J.-Límite microbiano (pat6g~ 

nos) --------------------- O 

100/ml 

o 

o 

( 

/ 

1 



III-4 CERTIFICADO DE CONDICION SANITARIA No. 

RESULTADO DEL ANALISIS DEL G:O:L DZ Al(OH) 3 
LOTE No. O.P.G. FECHA 

Nombre, giro y hubicacibn del establecimiento. 

DETERViINACIONE3 

1.-Aspecto - - - -

2.-Identificación 

ESPECIFICACIONES 

- Pasta blanca tersa 

Positiva al aluminio 

- 3.6 a 4.4 g/100 g gel 3.-Pureza Al2o
3 

4.-pH - - - - - - 5.5 a B.O 

5.-Viscosidad 

6.-Cloruros 

1400 cp mín. 

- - - 0.28 ~ máx. 

?.-Solubilidad en ácido 

diluido Soluble 

8.-Substancias ácido i~ 

solubles - - - - 0.3 % 
9.-Capacidad de consumo 

de ácido - - -

10.-Sulfatos 

- 20 ml/g mín. 

0.05 % 

11.-Arsénico - - - 0.6 ppm 

12.-Hetales pesados - - 5 ppm 

13.-Hierro - - - - - - - 20 ppm 

14.-Cloro libre - - - - 30 ppm 

15.-c.r-: . microbios aer.2 

bios - - - - - - - - 100/ml 

16.-C. M. E. coli - - - - O 

17.-C.M. patógenos - o 
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RESULTADO 

OB3BRVACION:¿;g : ______________________ _ 

-----------~-------------------
REALIZO: SUPERVISO: _______ ~ ____ _ 
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CARACTERISTICAS, ESPECIFICACIONES Y l"i:ETODOS DE 

ANALISIS DEL HIDROXIDO DE ALUMINIO. (5) (1, 2 ) 

SIHON I MOS.- Hidrato de aluminio; trihidrato de alum_i 

nio; a lúmina hidratada; gel de hidróxido de aluminio. 

FORi'lULA.- Al( OH)3 • 

hSO MOLECULAR=77.99 ; Al=34.58%, H=3. 88, 0=61.54% • 

DESCRIPCION.- En forma de gel; polvo blanco amorfo;_ 

Sus pcnsi6n blanca viscosa, que dej ándose reposar se sep~ 

ra. 

III-5-1 SOLUBILIDAD.- Prácticamente insoluble en 

agua, pero es soluble en soluciones acuosas alcalinas o_ 

Pn HCl, H2so4 y otros ácidos fuertes en presencia de - -

agua. En ácido clorhídrico diluido se disuelve com-

pletamente en 2 1/2 veces su volúmen a la temperatura ª! 

biente. Si no se disuelve completamente, . determinar_ 

substancias ácido insolubles. Casi es insoluble en -

agua y en alcohol. 

III-5-2 SUBSTANCIAS ACIDO INSOLUBLES.- Fíltrese_ 

la solución de la prueba anterior a trav~s de papel Wha! 

man No. 40 , en caso de que ~sta no sea completamente 

clara. Lávese con una pequeña cantidad del mismo lí-

quido, s ecar y calcinar. El límite es de 0.3 %. 

III-5-3 AGUA.- Siempre que se indique el empleo_ 

de agua para la preparación de una solución, para efec-

tuar una valoración, etc., se entenderá de que se trata_ 

de agua destilada. 

III-5-4 COMPOSICION.- Es una suspensión del gel_ 

de Al(OH)
3 

que contiene, en cada 100 g, el equivalente -

de no menos de 3.6 y no más de 4.4 g de Al2o3 en forma 

de hidroxido de aluminio y de óxido hidratado. 
/ 
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III-5-5 TEMPERATURAS DE ESTANDARIZACION.- Todas 

l a s pruebas deben realizarse a 25 ºe ! 3 ºe o 37 ºe ! 3 

ºe, es peci ficandc el valor de la temperatura en el repo! 

• t e de análisis correspondiente. 

III-5-6 ENSAYO DE IDENTIDAD.- Una solución de la 

muestra en ácido clorhídrico, Qá positivas las reaccio--

nes de identidad de las sales de aluminio. 

Desarrollar el siguiente procedimiento: 

A.- Colocar aproximadamente 1 g de la muestra en 20_ 

ml de HCl diluido. 

B.- Para favorecer la disolución, calentar ligera- -

mente hasta cerca de la ebullición. 

C.- Enfriar a temperatura ambiente. 

D.- Agregar cuidadosamente 20 ml de hidróxido de am2 

nio concentrado. Se produce un precipitado blanco. 

NOTA: Si se agrega un exceso de hidróxido de amonio 

concentrado, hidróxido de sodio 1 N, u otra base fuerte 

al recipiente que contiene el precipitado blanco, éste - \ 

se redisuelve. 

III-5-7 pH.- Determinar potenciom~tricamente. 1 

Preparar una disolución 1 en 25. El limite es de 5.5 \ 
a 8 .0 

III-5-8 CLORUROS.- Depositar 10 g de la muestra_ 

en un matraz erlenmeyer; agregar 0.1 ml de S.R. de ero~ 

to de potasio y 25 ml de agua; mezclar uniformemente - -

mientras se ~~ega una solución 0.1 N de nitrato de pla

ta, hasta obtener una coloración rosa persistente. Se 

requieren no ._ cas de 8 ml de solución 0.1 N de nitrato de 

\ 
) 

/ 

plata. El lí:ni te no es mayor del 0.28 %. 
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III-5-9 METODO ALTERNATIVO DE LA DETERMI NACI ON DE Cl- -:-----

Di solver 1 g de l a mues tra en 30 ml de ácido ní t ri co 2 N 

calentar a ebullición; agregar agua para hacer 100 ml y_ 

filtrar si es nec esario. Pre parar el estándar con 

ácido c l orhídrico al 0 . 28 %. La muestra no debe pre-

sentar más cloruros que el estándar. 

III-5-10 SULFATOS.- A 5 g de la muestra, agr egar 5 

ml de solución 3 N de ácido ~lorhÍdrico y calentar hasta 

disolución. Enfriar, diluir con agua a 250 ml y fil-

trar si es necesario. Una parte alícuota de 20 ml 

del filtrado, contiene no mas sulfatos que los que corres 

pondan a un control que contenga 0.2 ml de solución 0.02 

N de ácido sulfúrico. El límite es de 0.05 ~. 

III-5-11 ARSENICO.- Disolver 8.3 g de la muestra 

en 20 ml de solución 7N de ácido sulfúrico. Preparar 

l a solución de referencia, excepto que contenga 5 pg de_ 

arsénico en lugar de 3 pg (en la Farmacopea Nacional) 

El límite es de 0.6 ppm • 

A continuación se describe la prueba límite de 

arséni co.- Esta prueba se basa en la secuencia de 2 

reacciones químicas cuantitativas, llevadas a cabo bajo_ 

las siguientes condiciones establecidas-, a partir del ar 

sénico contenido en un producto dado. 

En la primera reacción, el arsénico, en prese~ 

cia de hidrógeno, forma arsina. En la segunda reac-

ción, la arsina así formada reacciona con una solución -

de dietilditiocarbamato de plata, formándose un compues

t o colorido, el cual es valorado por espectrofotometría. 

1 

i 

\ 
\ 
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La prueba debe ser rea l izada bajo las siguien

tes condic i ones: 

A.- Cuando ésta se aplique en compuestos orgánicos.-

a .- Tomar medidas extremas de seguridad, ya que en -

algunas muestras se pueden presentar reacciones violen-

tas cuando se digieren con peróxido de hidrógeno. 

b.- En los casos de compuestos que contengan alóge-

nos, calentar la muestra a baja temperatura y evitar que 

hierva al agregar el ácido sulfúrico. Agregar el pe

róxido de hidrógeno ántes de que se inicie la carboniza

ción para evitar alguna pérdida de arsénico trivalente. 

A P A R A T o.- Las letras usadas en 

ésta prueba, corresponden al diagrama 

que se presenta en la siguiente figura.-

El aparato cons iste de un matraz donde 

se genera arsina (a), adaptado a una un! 

dad d~puradora , (c) y un tubo de absorción 

(e). Para efectos de ensamble hermé

tico, las juntas (b) y (d) deben ser es-

me riladas. 

e 

b 

APARATO PARA LA Dh"'r~RMINACION DE ARSENICO • 

e 
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Preparación de la solución de referencia de arséni co. 

Transferir 1)2.0 mg de trióxido de arsénico, 

previamente pulverizado y secado a 105 ºe durante una ho 

ra, a un matraz volumétrico de 1000 ml, disolver 5 ml de 

solución 1 :5 (m/v) de hidróxido de sodio; neutralizar 

con solución 2 N de ácido sulfúrico, agregar 10 ml más -

de solución 2 N de ácido sulfúrico y llevar al volúmen -

-:ori &gua recientemente hervida y fría. Mezclar. CoQ 

servar ésta solución en refrigeración y usarla dentro de 

un período no mayor de 30 días. 

Transferir 10 ml de la solución anterior a un_ 

matraz volumétrico de 1000 ml, agregar 10 ml de solución 

2 N de ácido sulfúrico y aforar con agua recientemente -

hervida y fría, y mezclar. Cada mililitro de ésta s2 

lución de referencia contiene el equivalente de 1 pg de_ 

arsénico. Conservar ésta solución en recipientes de_ 

vidrio con tapón esmerilado y usar dentro de un período_ 

no mayor de tres días. 

:a.- Cuando ésta prueba se aplique en compuestos "ino.!: 

gánicos" (como en el caso del hidróxido de aluminio). 

Transferir al matraz generador (ver el diagrama 

del aparato) un volúmen de la solución preparada como se_ 

indica en la monografia del producto correspondiente; En 

el caso del gel de hidróxido de aluminio se especifica un 

límite de o.6 ppm de arsénico, por lo que se tomarán 0.6_ 

ml de la solución preparada. Agregar agua hasta obte-

ner un volúmen de 35 ml y continuar con el procedimiento 

general. 
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PROCEDIJviIENTO GENERAL .-

A la preparación de la muestra y la de refere~ 

cía, agregar 20 ml de soluci6n 7 N de ácido sulfúrico, 2 

rul de soluci6n de 9rueba de yoduro de potasio y 0.5 ml -

de soluci6n de prueba de cloruro estanoso concentrado 

acidificado y 1 ml de alcohol isopropílico. Mezclar. 

Dejar reposar a temperatura ambiente, durante_ 

30 minutos. 

Empacar la unidad depuradora con dos porciones 

de algodón previamente impregnadas con soluci6n saturada 

de acetato de plomo y secadas al. vacío a la temperatura_ 

ambiente, dejando un pequeño espacio entre las dos por--

cienes de algod6n. Lubricar las juntas esmeriladas -

con una grasa adecuada para uso con disolventes orgáni-

cos y conectar a la unidad depuradora al tubo de absor-

ción por medio de una pinza. Transferir 3 ml de sol~ 

ci6n de prueba de dietilditiocarbamato de plata al tubo_ 

de absorción. En caso necesario, usar un volúmen ma-

yor de soluci6n de prueba de dietilditiocarbamato de pl~ 

ta al tubo de absorción exactamente medido, considerando 

la misma cantidad para la referencia, siempre y cuando -

el volúmen del aparato lo permita. 

Agregar 3 g de zinc granular (malla No. 20) a_ 

la mezcla del matraz e inmediatamente conectar la unidad 

depuradora ensamblada al matraz generador. Colocar -

el sistema de baño de agua manteniéndolo a una temperat~ 

ra de 25 '! 3 °c. 
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Permitir la formaci6n y ~aso de hidr6geno por_ 

el sistema durante 45 minutos, para desarrollar el color, 

agi tando el sistema suavemente a intervalos de 10 rninu-

tos. Desconectar el tubo de absorci6n y la unidad d~ 

puradora del matraz generador. Transferir la solu- -

ci6n colorida de la muestra y de la referencia a celdi-

llas de 1 cm y leer en paralelo a una longitud máxima de 

absorbancia, entre 535 nm y 540 nm en un espectrofot6me

tro o colorímetro, usando la soluci6n de prueba de die-

tildi tiocarbamato de plata como blanco. 

Interferencias químicas.- El cromo, cobal-

to, cobre, mercurio, molibdeno, niquel, paladio y sus s~ 

les, pueden intervenir con la formaci6n de arsina. 

Bl antimonio, que forma estibina, produce una 

interferencia positiva en el desarrollo del color con la 

soluci6n de prueba de dietilditiocarbamato de plata. 

Cuando se sospeche la presencia de antimonio, el color -

rojo que se produce en la segunda soluci6n de dietildi-

tiocarbamato de plata, puede ser comparada a la longitud 

de onda de máxima absorbancia entre 535 y 540 nm, en un_ 

espectrofotómetro o colorimetro, puesto que a ~sta longi 

tud de onda la interferencia debida a la estibina es de~ 

preciable. 

Interpretaci6n.- La absorbancia de la sol~ 

ción colorida de la muestra no debe ser mayor a la obte

nida con la solución de referencia. 
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III-5-12 ME'TODO ALTERNATIVO DE LA PRUEBA DE ARSENICO .

Varillas indicadoras para la identificación y_ 

la determinación cuantitativa de iones arsénico (merck). 

Generalidades.- Merckoquant test de arsén! 

co es una prueba rápida de orientación para la determi~ 

ción cuantitativa de arsénico en aguas, muestras de sue

lo, material biológico, alimentos líquidos, etc. 

Método de determinación.- Añadiendo cinc y 

ácido clorhídrico a la solución problema, se forma la ª.!: 

siria, la cual tiñe de color amarillo a pardo la zona - -

reactiva embebida de bromuro de mercurio (II), que se en 

cuentra en el espacio con gas por encima de la solución. 

Modo de empleo .-

1 .- Introducir la varilla indicadora con la zona - -

reactiva hacia abajo en la ranura de la tapa de cierre -

de la probeta, de modo que quede dividida en dos partes_ 

del mismo largo aproximadamente. 

2.- Pasar 5 ml de la solución problema a la probeta, 

añadir una cuchara de dosificación del reactivo 1 y agi

tar cuidadosamente. 

3.- Añadir 10 gotas del reactivo 2 y cerrar inmedia-

tamente la probeta con la tapa de cierre. 

4.- Agitar ligeramente 2 o 3 veces durante 30 minu-

tos, sacar la varilla indicadora, sumergirla brevemente_ 

en agua y compararla con la escala de colores impreso en 

el recipiente de las varillas indicadoras. 
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o 0 .1 0.5 1 . 0 1.7 3.7 

Blanco Amarillo A:;;arillo Café Café Café 
bajo naranja claro medio obscuro 

e .. mg/l o ppm de As. 

NOTAS 

A.- Debe evitar3e que la piel tenga contacto directc 

con el reactivo 2 (ácido clorhídrico al 32 ~); en caso -

contrario, ha de lavarse inmediatamente con agua abundan 

te. En caso de lesiones oculares, consultar al médi-

co. 

B.- No dejar las varillas indicadoras al alcance de 

personas no calificadas. 

c.- Conservar el envase en lugar fresco y seco. 

Influencia de cationes .-

La determinaci6n no se interfiere por la prese!.: 

cia de cationes con una concentraci6n menor de 1000 ppm_ 

de: Be2+, Pb2+, B3+, Cd2+, Ca2+, Cr3+, Fe2+, Fe3+, K+, -

Li +, Mg2+, Mn2+, Mo6+, Sr2+, Ti 4+, U6+, v5+, W6+, Zn2+ , 

zr4+, Na+. 

500 ppm de: Ba2+ 
' 

Rb+, Tl+ . 
100 ppm de: Al3+ 

' 
Ce3+, Ga3+, Th4+ 

' 
Sn2+ . 

25 ppm de: Ni2+ . 
5 ppm de: co2+ 

' Hg+' Hg2+' A + B' 3+ g ' l. . 
1 ppm de: Sb3+, Se4+ . 
Se produce sólo una ligera interferencia con -

1 ppc de: Pd6+, cu2+. 
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Influencia de aniones.- La determinación -

no s e interfiere por la presencia de aniones con una con 

centración menor a 1000 ppm de: acetato, citrato, tartr~ 

to, as corbato, oxalato, so4
2-, se-, Br-, s2o8

2-, 0104- , 

e 2- 2- - - -r 2o7 , Cr04 , OCN , EDTA. 500 ppm de: F , Mn04 , 

Bro3- • 100 ppm de: Po43-, No2-, No
3
-. 25 ppm de: 

so 2- - - 2- 2-3 , 0103 • 1 ppm de: SCN , S , s 2o3 • 

III-5-13 METALES PESADOS.- No mas pm. Di 

solver 4 g de la muestra en 10 ml de solución 3N de áci

do clorhídrico, calentando si es necesario, filtrar y di 

luir la muestra con agua a 25 ml. 

Solución tipo concentrada de nitrato de plomo.

Se disuelven 159.8 mg de nitrato de plomo en 100 ml de -

agua, a la que se ha agregado 1 ml de ácido nítrico, en 

seguida se diluye con agua hasta 1000 ml. 

Solución tipo de plomo.- (Debe usarse 

mente preparada). 10 ml de la solución anterior 

luyen con agua hasta 100 ml (C=0.01 mg/ml). 

Procedimiento.- Soluci6n "A"; Colocar 2 

de ácido acético diluido en un tubo de nessler 

y 0 .5 ml de la solución tipo de plomo y aforar a 25 ml • 

Solución "B"; Colocar en otro tubo de nessler los 25 

de la muestra preparada inicialmente. 

Adicionar 10 ml de sulfuro de hidrógeno S.R. a 

cada tubo, mezclar cuidadosamente y dejarlos reposar 10_ 

minutos. Observar con la vista hacia abajo sobre una 

superficie blanca. El color de la solución "B" no es 

más obscura que la solucHm "A". 
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III-5-14 CAPACIDAD NEUTRALIZADORA DE ACIDO.-
. ------......,__ 

Di sol--

ver 5 g de la muestra en 100 ml de agua , calentar a 37 -

ºc, agregar 100 ml de solución 0 .1 N de ácido clorhídri

co previamente calentado a 37 °c, agitar cuidadosa~ente_ 

manteniendo la temperatura a 37 °c; El pH d.e la solución 

a 37 °c después de 10, 15 y 25 minutos, no es menor de -

1.8, 2.3 y 3.0, respectivamente, y en ningún momento es_ 

mayor de 4. 0 Agregar 10 ml de solución 0 .5 M de -

ácido clorhídrico previamente calentado a 37 ºc, agitar_ 

continuamente durante una hora, manteniendo la temperat~ 

ra a 37 °c y titular con solución 0.1 M de hidróxido de_ 

sodio a pH 3.5 con un potenciómetro. 

No se requieren más de 50 ml de solución 0.1 M 

de hidróxido de sodio. 

III-5-15 VALORACION.- ANALISIS CUANTITATIVO DEL_ 

GEL DE HIDROXIDO DE ALUMINIO.- Depositar 25 g de la_ 

muestra, en un vaso de precipitados, agregar 15 ml de 

ácido clorhídrico, calentando suavemente hasta completa_ 

disolución. Enfriar, pasar a un matraz volumétrico -

de 500 ml, llevar al aforo con agua. Pasar 20 ml de 

ésta solución a un vaso de prec ipitados adecuado, agre-

gar en e l orden indicado y con agitación constante, 25 -

ml de solución 0.05 M de EDTA y 20 ml de solución regul~ 

dora de acetato de amonio - ácido acético. Calentar_ 

la solución hasta cerca de ebullición durante 5 minutos. 

Enfriar, agregar 50 ml de alcohol y 2 ml de S.I. de diti 

zona. Titular con solución 0.05 M de sulfat o de zi~c 

hasta el vire del indicador. Efectuar una determina-

ción del blanco y hacer las correcciones necesarias. C~ 

da ml de solución 0. 05 M de EDTA equivale a 2.549 mg de 

trióxido de aluminio. 

I 

/ 
I 

/ 
I 

/ 

/ 
( 
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III-5-16 VISCOSIDAD • -

Por lo ~eneral se utiliza el viscosímetro de -

brookfields, que es un instrumento que cuenta con ejes o 

discos especiales que se sumergen en el seno del líquido 

por ensayar, al hacerlos girar se mide la viscosidad, r! 

lacionándola con la resistencia a la rotaci6n a una tem-

peratura dada. 

Tomar un vaso de precipitados de 400 ml y lle

narlo con la muestra por analizar, la cual debe encon- -

trarse perfectamente homogénea. Se recomienda utili-

zar la aguja No. 2 a 12 RPM. Dejar girar la aguja d.!;! 

rante 30 segundos y leer. Repetir las lecturas por -

tres ocaciones y calcular el promedio de las lecturas. 

VISCOSIDAD PROMEDIO X FACTOR DE LA AGUJA Cps • 

1 poise = viscosidad absoluta = Es la resistencia, mayor 

o menor de un líquido para desplazarse en condiciones d~ 

finidas a una temperatura determinada. 

Como referencia se tiene que el agua pura a 20 
0c presenta una viscosidad absoluta de 1 Cp. 1 poise 

es igual a la fuerza expresada en dinas, necesaria para_ 

que 1 cm2 de líquido resbale sobre otro cm2 del mismo, -

situado a 1 cm de distancia, con una velocidad de 1 

cm/seg. 

Se han fijado los límites internos en los est~ 

blecimientos para que el gel de hidróxido de aluminio 

presente una viscosidad entre 400 y 1000 Cps. 



III-5-17 HIERRO.- No más de 20 pprn. 

ml de hidróxido de aluminio a un tubo de nessler 

ml y añadir 2 ml de ácido clorhídrico diluido. 

lienta suavemente nara completar la disolución. 

127 -) 

Pasar 1 

de 50 -

s e c~ / 

Dil:!;! 

ir c on agua de 30 a 40 ml, añadir 3 gotas de abua oxige-

nada y 3 ml de S.R. de tiocianato de amonio. 

a 50 ml el tubo de nessler con agua y mezclar. 

rar con un tubo que contenga 20 ppm. 

Aforar_ 

Comp~ 

Preparación de la solución estándar de hierro. 

Se disuelven 173 mg de sulfato de amonio férrico en 100_ 

ml de agua, se agregan 5 rnl de ácido clorhídrico diluido 

y se afora a 1000 ml con agua. Un mililitro de ésta 

solución equivale a 0.02 mg de hierro. 

Por lo anterior, tornar 1.0 rnl de la solución -

tipo y llevar a 50 rnl en el tubo de nessler y comparar • 

La coloración de la muestra no debe ser mas 

obscura que la solución tipo. 

III-5-18 CLORO LIBRE.- No más de 30 ppm. Trans-

ferir 100 ml de gel a un frasco erlenmeyer de 500 rnl con 

ayuda de 100 ml de agua. Añadir 2 ml de una solución 

de yoduro de potasio al 5 ~ y 10 ml de ácido sulfúrico -

diluido; tápese y déjese reposar en la obscuridad duran-

te 10 min. Titúlese el yodo liberado con tiosulfato_ 

de sodio 0.01 N usando 1 ml de solución soluble de 

de almidón de maíz. 

Cada ml de tiosulfato de sod.io 0.01 N equivale 

a 3.5 ppm de cloro. 
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III-5-19 LIMITES MICROBIANOS. (1,2,9) A través - l 
de éstas ~rueba s se de termina el número de mic~oorg nis 

mos que s e desarrol lan, utilizando medios de c:ltiv: es~ ¡' 
peciales, de materias primas, especialidades farmacéuti-

cas , etc., para evalua_E la calidad microbiológica del 

mismo. Los resultados serán representativos, 

s iempre y cuando se t enga la seguridad de que no existen 

inhibidores de la proliferación de microorganismos en 

l as muestras ensayadas o bajo las condiciones de la pru~ 

ba. 

Inicialmente se determina si existe o no el d~ 

sarrollo de 1aicroorganismos. Si el resultado es pos! 

tivo, las muestr3.S se someten a pruebas más específicas_ 

para determinar la naturaleza de los microbios. -~ 
----------

III-5-19-1 RECOMENDACION:ES.- Tanto en la prepar~ 

ción, como en la ejecución de las pruebas se debe proce

der con las debidas precauciones de asepsia y trabajar -

en una área microbiológica acondicionada exprofeso. El 

hidróxido de aluminio se debe manejar de tal manera que_ 

no se altere el número y clase de los microorganismos 

presentes. Se ha observado en la práctica, que el 

gel de hidróxido de aluminio presenta excelentes propie

dades para que se desarrollen diversos tipos de hongos,_ 

por lo que en su almacenamiento se debe preveer ésta si

tuación, por ésta razón, se recomienda adicionar peque-

ñas cantidades de cloro en los procesos de fabricación -

del gel de hidróxido de aluminio. 

No es conveniente almacenar durante un tiempo_ 

excesi vo el gel de hidróxido de aluminio. 
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III-5-19-2 MEDIOS DE CULTIVO.- Los medios de cul 

tivo s e preparan combi nando las formulaciones que se des 

criben en la Farmacopea ~acional de los Estados Unidos -

Mexicanos 5ª Edición, o, se pueden utilizar los deshidra 

tados comerciales reconstituidos, que tienen l os mismos_ 

ingredientes, los cuales son equiparables a los primeros. 

Cuando se preparan los medios, se disuelven 

los sólidos so l ubles en agua, calentando si es necesario 

hasta completa disolución. Enseguida se agrega un v2 

lúmen, ya sea de ácido o base, o utilización de solucio

nes amortiguadoras para obtener el pH final adecuado al_ 

medio que se prepara. 

A menos que se especifique otra cosa, los me

dios de cultivo ya preparados, se esterilizan con vapor_ 

bajo presión durante el tiempo que ha sido determinado -

por la experiencia. 

El agua utilizada en los medios de cultivo de

be ser destilada. 

III-5-19-3 CUENTA MICROBIANA AEROBICA TOTAL.- No -

más de 100 por mililitro o por gramo de muestra. Pa

ra las muestras que son suficientemente solubles, se em

plea el método de placa o bien, el método de tubo múlti

ple. Se toman 10 g de hidróxido de aluminio, que se_ 

disuelven en una solución amortiguadora de fosfato de P2 

tasio monobásico a pH=7.2 y se diluye a 100 ml. 
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III-5-19-4 METODO DE PLACA • -

Si es necesario, se hace una diluci6n poste- -

rior, de tal nanera que 1 ml del preparado contenga en--

tre 30 y 300 colonias. Se mide con una pipeta 1 ml -

de la soluci6n preparada en el punto III-5-19-3 y se de

posita en cada una de dos cajas petri estériles. 

Rápidamente se agregan a cada una entre 15 y -

20 ml del medio de "agar-digerido de caseína-soya", que_ 

previamente ha sido fundido y enfriado aproximadamente a 

45 ºc. 
Las cajas se tapan y la muestra se mezcla con_ 

el agar, inclinándolas o moviéndolas circularmente sobre 

una superficie plana. El contenido ~e cada caja se -

deja solidificar a la temperatura ambiente. 

Se invierten y se incuban durante 48 horas a -

72 horas a la temperatura apropiada, observando el desa

rrollo que hubiere. 

El n6mero de colonias desarrolladas se cuenta_ 

en las dos cajas y se promedia. Expresar el número_ 

de microorganismos respecto a 1 g o ml de muestra. 

NOTA: Se recomienda correr un blanco simultáneamente 

para corroborar las condiciones de trabajo y la efectiV! 

dad de los medios de cultivo (esterilidad). 

La lectura de las colonias se debe realizar en 

un cuentacolonias. 
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III-5-19-5 MEI'ODO DEL TUBO MULTIPLE • -

En cada uno de los 14 tubos de ensayo de - - -

20X150 mm, se colocan 9 ml del "medio fluido de digerido 

de Caseína-Soya" esterilizado. Se toman 12 de ellos_ 

Y se forman cuatro series de tres tubos cada una. Se 

mide con pipeta de 1 ml de la suspensión de la muestra y 

se deposita dentro de cada uno de los tres tubos de la -

primera serie, que se identifica con la marca "100", y,_ 

además en un cuarto tubo identificado con una "A" (que -

es el'"'-Qécimo tercer tubo, no incluido en la serie de 12) 

y se mezclan perfectamente su contenido. Del tubo 

"A" se toman porciones de 1 ml y se deposita dentro de -

otro tubo marcado con una "B" (que es el décimo cuarto -

tubo, no incluido en la serie de 12) y se me·zcla perfec

tamente el contenido. 

~ tfJ e.Ju. 

db 
C;;:: 1a/r¡00.l 

1 2 3 

A B 

4 5 6 7 B 9 10 11 12 

2ª serie 3ª serie 4á serie 

13 14 

En éste esquema se simplifica la serie de dilu 

cienes descrita previamente. 
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El contenido total de l t ubo "A" es de 100 ;ng , 

y el t ubo "B" es de 10 mg. 

En cada uno de los tres tubos de la segunda s~ 

rie, marcada "10", se le adiciona con pipeta, 1 rn l del -

contenido total del tubo "A" y, en cada tubo de la ter-

cera serie marcada "1" se coloca, en la misma forma, 1 -

ml del co:1tenido total del t ubo "B". Los residuos no 

utilizados de los tubos "A" y "E", se desechan. 

La cuarta serie de tres tubos, que únicamente_ 

contienen los 9 ml del medio de cultivo citado, no se 

s i embr an, pues se utilizan c omo s erie de control de com

paración. 

Todos los tubos se tapan y se incuban, obser--

vando subs ecuenteQente el desarrollo que hubiere. Los 

tres tubos de control deben permanecer claros y, en las 

tres series que contienen diluciones de la muestra, se -

observa que el número de microorganismos, por gramo de -

nuestra, corresponde a las probabilidades indicadas en -

la t abla que se muestra en la sigui ente hoja. 

Los tubos que permanezcan -::: laros indican que -

no existe desarrollo microbiano¡ en cambio los tubos que 

presentan turbidez implican desarrollo microbiano. 



PROBABILIDADES DE LA CUENTA TCrAL EN EL 

METODO DE TUBO MULTIPLE 
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COifiBINACIONES :UEL NUMERO DB TUBOS DE CADA NUMERO MAS PROBA-
SERB EN LOS QUE HAY DESARROLLO OBSERVADO BLE DE MICROORGA-
------------------------------------------- NISMOS/GRAMO DE -
mg DE MUES'rRA EN CADA TUBO MUESTRA. 

100 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

3 

10 

3 

3 

3 

3 

2 

2 

2 

2 

1 

1 

1 

1 

o 
o 
o 
o 

1 

3 

2 

1 

o 

3 

2 

1 

o 

3 

2 

1 

o 

3 

2 

1 

o 

1100 

1100 

4-60 

240 

290 

210 

150 

93 

160 

120 

75 

43 

95 

64 

39 

23 
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III-5-20-6 PRUEBA PARA ESTAFILOCOCOS Y PSEUDOMONAS • 

A un gramo de la muestra s e le agrega suficie~ 

t e "medio diluido de digerido-caseína-soya", hasta 100 -

ml, se mezcla homogéneamente y se incuba. 

Se examina, si hay desarrollo, se pasa una PºE 

ci6n por medio de un asa de platino, de inoculaci6n, a -

la superficie de cada una de dos cajas petri que conten-

ga "medio de agar-vogel-johnson" y "medio de agar-cetri-

-::1 ida 11
• Las cajas se tapan, se invierten y se incuban. 

Se examinan, incluyendo la tinción de microorganismos 

por el método de GRAM:Ninguna de las placas debe presen-

rae las características de la siguiente tabla: 

CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS DE MICROORGANISMOS SOBRE 

EL MEDIO DE AGAR SELECCIONADO. 

i•iICROORGANIStiO 

Medio seleccio-

nado. 

Características 

morfol6gicas de 

la colonia. 

Tinción de Gram 

STAPHYLOCOCCUS PS3UD01-10l;AS ESCHERI CHIA 

AUREUS AERUGINOSA COLI 

Medio de Agar- Medio de Agar Medio de Agar 

Vogel-Johnson Cetrimida. Mac Conkey. 

Negra, redonde~ Generalmente Rojo ladrillo. 

da de una zona_ verdosas flu~ Puede estar r~ 

amaril l a. rescentes. deada de una -

zona precipit! 

da de bilis. 

Cocos positivos Bacilos neg! Bacilos negati 

(en racimes). tivos (delg! vos ( cocobaci-

dos) los. 
--------------------------------------------------------
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III-5-20-7 PRUEBA DE COAGULASA PARA STAPHYLOCOCCUS AUREUS. 

Con la ayuda de una asa de platino para inocu

lación, se pasan varias colonias sospechosas representa

tivas, de la superficie del "medio de Agar-Vogel-Johnson" 

a tubos individuales que contengan 0.5 ml de plasma de -

mamífero cada uno. En baño maría mantenido a 37 ºc -
se incuban , examinándolos cada tres horas y después a in 

tervalos mayores, hasta 24 horas. Si se observa que_ 

no hay la más mínima coagulación, la muestra satisface -

las especificaciones respectivas de la prueba para ause~ 

cia de Staphylococcus aureus. 

TECNICA DE GRAM • -

El método de tinción de Gram es una técnica mi 

crobiológica para clasificar a los microorganismos, la -

cual consisde en 

1.- Fijar el frotis por calor, en un portaobjetos. 

2.- Cubrir con cristal violeta 1 minuto. 

3.- Lavar con agua. No secar con papel. 

4.- Cubrir con yodo de gram durante 1 minuto. 

5.- Lavar con agua. No secar con papel. 

6.- Decolorar por 10-30 segundos con acetona (30 ml) 

y alcohol (70 ml) agitando suavemente. 

7.- Lavar con agua. No secar con papel. 

8.- Cubrir durante 10 a 30 segundos con safranina 

(solución al 2.5 % de alcohol al 95 %). 

9.- Lavar con agua y dejar secar. 
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III-5-20-8 DErERMINACION DE HONGOS • -

El medio de cultivo comunmente utilizado es el 

de Agar Dextrosa Sabouraud,para prepararlo se sigue el -

siguiente procedimiento : 

Suspender 65 g del medio deshidratado en un li 

tro de agua destilada. Dejar remojar durante 10 a 15 

minutos. Mezclar bien hasta que se obtenga una sus--

pensi6n uniforme. Calentar agitando frecuentemente y 

hervir durante un minuto. 

Distribuir y esterilizar a 121 ºe a una presi6n 

de 15 libras de presi6n durante 15 minutos. 

PREPARACION DEL INHIBIDOR DE CLORANFENICOL.

Pesar 50 mg de cloranfenicol en un matraz afo

rado, diluir con 15 ml de alcohol y aforar con agua a 

100~. 

Agregar 1 ml de éste preparado por cada 100 ml 

de medio de cultivo. 

PROCEDIMIENT0.-

1 .- Tomar 1 g de muestra de manera estéril y colocar 

la en una caja petri. (hacerlo por duplicado). 

2.- Agregar 20 ml del medio de cultivo preparado es-

téril. 

3.- Mezclar adecuadamente y dejar solidificar el ~:-

dio. 

4.- Incubar a temperatura ambiente durante 6 a 7 dias. 

EVALUACION.- Determinar el promedio de uni 

dades formadoras de colonias por Bramo de muestra. 

Limite: 10 colonias/ g de muestra. 
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III-5-20-9 DErERMINACION DE LEVADURAS • -

El medio de cultivo comunmente utilizado es el 

de Agar Dextrosa y Papa, siguiendo las siguientes ins- -

trucciones : 

Suspender 39 g del medio deshidratado en un li 

tro de agua destilada. Humedecer de 10 a 15 minutos. 

Calentar agitando frecuentemente y hervir durante 1 min. 

PROCEDINIENTO • -

1.- Tomar 1 g de muestra de manera est~ril y coloc!i!: 

la en una caja petri (hacerlo por duplicado ) . 

2.- Agregar el medio de cultivo estéril. 

3.- Mezclar adecuadamente y dejar solidificar el me-

dio. 

4.- Incubar a temperatura ambiente de 6 a 7 días. 

EVALUACION • -

Determinar el valor prorneO.io de las uaidéictea -

formadoras de colonias por gramo o mililitro de muestra.. 

LIMITE • -

10 colonias/g de muestra. 
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I V 

R E e o M E N D A e I o N E s • -



IV RECO!'ih'NDACIONES. - C o~sid e rando l o descrit a en 

ésta t esis, se hac e ~ l a s sicui 0ntes ~ecomendaciones : 

1 .- En cada establecimiento se de ben elabor ar los ma 

nua l es de !) J' Oce ·L. ~ientos nece s a rias pe.r e. unifo:- ; ~,'J.r crite 

rios y :i¡_:i..!1i >J nes re s p<:> ct o a lG forma en qu€ se deb e: l a b.9_ 

rar en e l mismo, tomando en cuentH las cara c te~ístic as y 

capacidade s de los e ~ uipos , instalaci ones y re curs os hu

manos , as í corno de •O S f inanci eros con loe que se cuente 

en el mismo . ~n todos los casos, se deben secuir l a s 

bases teór~.cas y ex"'.)erimentales de las "buenas prácticas 

de lr1anofactura" y aplicar el método científico, descri-

bi endo las áreas que integran e l establecimiento, por 

e j e mp l •J : pr oducción , contro l de c e l ida~ , acondic ionami en 

to , a l r:iaceTJes, m.'3.ntei;ümiento, capacitación, hi t; iene y s~ 

,,_.·._¡r1dad , adr.-.ini s tr'! ti vo, etc. y , desc ribi endo f'lf't Ódica-

rne nte y analí t ica1aente :Cos parámetros de . ope ración, pre

cauci ones , cuidados, f ormatos, i nf or mes, etc., para fi-

jar obli gaciones y de slindar responsabilidades en cada -

caso, t oraando en cuenta l a divi si6n de trabajo, seg6n 

la orEenización parti cular de que se ~rate . 

2.- En las últimas fechas s e hsn int~ocucido nuevos 

términos como en e l caso de "validación" o 11 comprobaci6n 11 

e incluve l a operación de l os e~uipos, control de proce

sos de fabricación y de los análisis de contro l de cali

dad, por lo que S P. r ecomienda elaborar en cadB estableci 

mi ent o l os a anuale3 de va lidaci 6n de cada ~re a , equipo o 

~~o ce s o , y que inc luya 
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A.- La "reproducibilidad" o repetibilidad de las 

pruebas o procesos, para conocer la uniformidad con que_ 

se realizan los mismos. 

B.- Fijar y controlar las "variaciones" permisibles_ 

que ocurren rutinariamente durante las pruebas o proce-

sos, para demostrar las condiciones de los objetivos y -

parámetros propuestos. 

c.- Manejo "estadístico" de datos para conocer cuan

titativamente todos los procesos desarrollados y, deter-

minar la seguridad y confianza de los mismos. 

D.- Métodos de 11detecci6n 11 de contaminaciones, erro-

res o desviaciones, y la forma de corregirlos, para lo--

gr ar la optimizaci6n de las pruebas o procesos. 

3.- Obtener, conservar, manejar y distribuir "están

dares", con certificaci6n reconocida, para uniformar una 

misma calidad mínima de productos, en pro de la mayor 

utilizaci6n de ésta materia prima. 

4.- La literatura médica, como la que se encuentra -

publicada en el diccionario de Especialidades Farmacéuti 

cas, en la que el hidr6xido de aluminio se encuentra fo~ 

mando parte de algunas formulaciones; ésta se encuentra_ 

muy difusa, incompleta e incongruente en muchos casos 

En el caso de los antiácidos se nota aún más ésta situa

ción, por lo que se recomienda a los responsables involu 

erados a realizar un esfuerzo mayor y seguir por lo me-

nos lo que señala la FDA (Food and Drug Administration), 

y que se encuentra señalado en la pr esente t esi s de l as 

hojas 21 a la 30. 



141 

5.- Se hace la observación de que la Secretaría de -

Salud, que es el Órgano rector gubernamental, tiene a su 

cargo el fijar la normatividad del proceso de fabricaci

ón, comercialización y control sanitario de materiales y 

productos de bienes, insumos y servicios de uso y consu

mo humano (incluido el hidróxido de aluminio); pero se -

observa que en la realidad, no se ha uniformado crite- -

rios, puesto que existen registros sanitarios de bienes, 

e insumos, asi como de autorizaciones de publicidad, co

mo la que circula en el diccionario de especialidades 

farmacéuticas (y otras literaturas médicas), sin consid~ 

rar los avances cientificos actuales, por lo que se rec2 

mienda se regule lo siguiente : 

A.- Le. pozologia.- Actualmente cada fabricante -

elige la dosis antiácida que "cree conveniente" sin nin-

g(in fundamento cientifico. Se recomienda que cada 

componente activo antiácido debe contribuir por lo menos 

con un 25 ~ de la capacidad total de neutralización del_ 

producto (por esta razón, no se deben combinar más de 4 

antiácidos activos en la formulación). El producto -

final terminado debe contener por lo menos 5 mEq/dosis -

unidad de capacidad neutralizante y elevar el pH de la -

secreción gástrica de 3.5 a 5.0 en 10 minutos. 

La unidad de dosis en la forma farmacéutica de 

suspensiones se indica en términos de cucharadas o cu- -

charaditas, e involucran valores de 5, 10 y 15 ml; pero_ 

como no se incluye el dosificador en la presentación co

mercial, cada persona utiliza l a cuchara que tenga al -

alcance de su mano al momento de tomar el medic amento, -

por lo que no exist e uniformi dad en l a dos i f i cac i ón . 
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B.- Las formulaciones que contengan aluminio y magn~ 

sio deben "balancearse" adecuadamente en sus proporcio-

nes, para que no se presente con facilidad el efecto la

xante o constipante (se considera cualquiera de éstos 

efectos en más del 5 ~ de los individuos que toman las -

dosis máximas) y, advirtiendo adecuadamente a los intere 

sados sobre ello. 

C.- El uso indicriminado de los antiácidos gástricos 

se ha incrementado, estimulado por los distintos medios 

de comunicación, por lo que se recomienda que se restrin 

ja la publicídad ·corre.spondiente. 

D.- Se ha observado que el hidróxido de aluminio y -

el hidróxido de magnesio ejercen un efecto sinérgico, lo 

que permite disminuir las dosificaciones para producir -

un efecto antiácido dado, por lo que se recomienda utili 

zarse con mayor amplitud. 

E.- La duración de la acción reguladora del hidróxi

do de aluminio está determinada en gran parte por el mo

mento en que se administre el antiácido; si llega al es

tómago mientras hay alimento, su efecto regulador se pr2 

longa durante dos horas. Una dosis adicional tres h2 

ras después de las comidas, extenderá el tiempo de regu

lación en dos horas. Por lo tanto, el intervalo rec2 

mendado es de tres horas después de las comidas y al mo

mento de acostarse. 
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F.- Las incompatibilidades del calcio, magnesio y 

aluminio hacen decrecer la absorci6n gástrica de las te-

traciclinas. El Al(OH)
3 

provoca complejaci6n del an

tibi6tico (tetraciclinas) y disminuye la absorci6n de di 

gitoxina, fenitoína, corticosteroides, quinidina y warf! 

rina. También altera la absorci6n de los anticoliné~ 

gicos orales, fenotiazinas y productos orales de hierro_ 

entre otros. Es recomendable que se haga la indica-

ci6n de que la administraci6n de otras drogas se haga 

con una diferencia de por lo menos media hora o una hora 

ántes de la toma del hidr6xido de aluminio, para asegu-

rar la absorci6n y efecto consiguiente. 

G.- El uso excesivo del Al(OH)
3 

puede llevar. a una -

reducci6n de fosfatos y, en consecuencia, se observa de

bilidad muscular, reabsorci6n de calcio (hipercalciuria) 

por lo que se recomienda señalar éste efecto en los tra

tamientos largos. 

6.- Se recomienda a los compañeros interesados, que_ 

apoyen y profundicen sobre otros usos y aplicaciones del 

hidr6xido de aluminio, puesto que por razones de tiempo, 

características propias del título de ésta tesis y espa

cio de la impresi6n, únicamente se han señalado las esp~ 

cificaciones y controles básicos generales del hidr6xido 

de aluminio. Hay que tener presente de que la probl~ 

mática se incrementa cuando se combinan varios componen

tes en especialidades farmacéuticas, puesto incluyen as

pectos técnicos no incll1idos en ésta tesis. 
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En t érminos generales se puede observar que se 

cumplieron con los objetivos propuestos al inicio de és-

ta tesis, lo cual me llena de satisfacción. Sin em--

bargo, reconozco que no pude ampliar suficientemente, en 

especial en lo relativo a las aplicaciones industriales_ 

del hidróxido de aluminio. 

A trav~s de ~ata tesis se pretende inducir a -

utilizar m!s ampliamente el hidróxido de aluminio, se 

han mostrado arultiples ejemplos de formulaciones de dif~ 

rentes especialidades farmac~uticas en las que se inclu

ye al hidróxido de aluminio, as! como un estracto de la 

literatura m~dica de los mismos. 

Se han descrito las principales reacciones qui 

micas involucradas, de otras interrelaciones, as! como 

las principales reacciones en la fisiolog1a general. 

Aunque no se realizó el estudio económico co-

rrespondiente, se comenta que se presentan bajos costos_ 

en la fabricación del hidróxido de aluminio. Esta m! 

teria prima no es tóxica a las dosis recomendadas, es de 

fácil manejo y conservación, adem!s de que los m~todos -

de análisis son r!pidos y sencillos, no se necesitan - -

equipos o instalaciones demasiado costosas en la fabric~ 

ción Y. en el control de calidad de la misma. 
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