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"S1 plensas que estds vencldo, 1o eatds;
sl plensas que no te atreves, no lo hards;
81 piensas que te gustaria ganar pero no puedes; no lo

Si piensas que perderds, ya has perdido.
Porque en el mundo encontrards que el éxito,
comienza con la veluntad del hombre,
Todo estd en el estado mental.

Porque muchas carreras se han perdido
antes de haberse corrido.
Y muchos cobardes han fracasado
antes de haber su traba)o empezado.
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“Lo que dejamos atras,
no es tan importante,

como lo que hemos vivido".
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OBJETIVOS

*« Ofrecer un panorama general, de los requisitos y lineamientos
que se deben seguir, durante las operaciones de identificacién,

codificacion e impresioén en la Industria Farmacéutica.

® Realizar un estudio sobre el avance y desarrollo de los sistemas
de didentificacion e impresién usades en la Industria

Farmacéutica.
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INTRODUCCION

En la Industria Farmacéutica es requisito indispensable que
cada paso, cada parte del proceso, cada lote que se maneje, todos y
cada uno de los insumos involucrados desde la adquisicién de las
materias primas hasta que el lote se libere y se distribuya para su
comerciallzacién, posean un nimero de registro, un ntmero de lote,
co6digo de barras, con lo que se puede determinar y amparar su

origen.

También es de importancia fundamental que: "“Todos los
insumog", "Materias primas", "Los diversos lotes", "E1 producto
Terminado", estén en sus diversos contenedores, los cuales deben de
estar en perfectas condiclones para que se pueda garantizar 1la

calidad de su contenido.

Los insumos, materias primas, o productos terminades, son
sometidos a procesos para asegurar su control de calidad y ademas
tienen elementos de sefialamiento y/o de manejo de acuerdo con sus
caracteristicas, que permiten rastrearlos en caso de que resulte

una contingencia.
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Con bhase a lo antes escrito, la identificacién resulta ser
una herramienta primordial en la Industria Farmacéutica y para
ello se tienen que implantar y utillzar complejos sistemas en los
que se pueda garantizar dque cada uno de los insumos, materias
primas, o productos terminados, posean su respectivo sistema de

identificacién.

También ge ven involucradas las diversas técnicas de

impresién en las cuales destacan por su eficacia:

1. Impresién por compresiédn.
2. Impregién por calor.
3. Impresion por inyecci6on de tinta.

4. Impresién por léser.

Otra pieza fundamental en las técnicas de identiflicaci6én es
el sistema de verificacién de codificacién Argus 4, que permite
incorporar varias tecnologias de lectura, para resolver problemas

de seguridad en el empaque en la industria farmacéutica.
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También posee clerta importancia el tipo de colores para usos
maltiples, matices distintivos que se adecuen a las necesidades de

cada producto, empresa que manufactura y/o comercialice dichos

productos.

La correcta utilizacléon de las tintas, es determinada en
base a las caracteristicas propias para cada insumo en que sean
necesarias y/o requeridas, ademds de que juegan un papel decigivo
en la identificacién y por supuesto en la impresidén de dichos
productos, ya que dependiendo de la técnica a emplear se requiere

un tipo de tinta especial.

También cabe sefialar que los materiales para envase, se
congideran de importancia critica para la conformidad del producto

terminado y debe prestarse especial atencién a su almacenamiento.

Finalmente, es importante resaltar que las etiquetas deberin
ger "“claras" y con un “formato aprobado por la empresa“, y ser

aplicadas a los envases, equipos o 4reas con un procedimiento

inequivoco.
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GENERALIDADES

cariTULO 1.
GENERALIDADRS .
1.1 DEFINICIONES
A‘

ACONDICIONAMIENTO: Todas las operaclones, incluyendo el envasado
y etiquetado, a que debe someterse un producto a granel para
convertirse en producto terminado.

ADULTERACION: Todo método, controles, proceso de manufactura,
procegso de empaquetado y/o identificacién que no cumplan con las
Buenas Prdcticas de Manufactura.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD: Es la suma total de disposiciones
organizadas, hechas con el objeto de asegurar que los productos
gean diseflados, desarrollados, fabricades y distribuidos para
que cumplan con la calidad requerida para el uso que fueron
creados.

AUDITORIA: Es una revisién periddica, efectuada por personal
externo al A4rea examinada, destinada a averiguar si los
mecanismos de comunicacién son adecuados, sl el personal conoce
y gigue los procedimientosg y si éstos estdn actualizados y son
correctos.

BATCH RECORD REVIEW: cConsiste en toda la documentacién que una
cantidad especifica de un farmaco o principio activo es
procesado conservando un carActer uniforme y con calidad,
manejando limites especificos, y que sea producido siguiendo un
proceso de manufactura.

C

CADUCIDAD: Periodo de tiempo en el cual el medicamento es
efectivo terapéuticamente.

CALIDAD: Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a un
objeto, que han sido establecidas como requisito.

CAPSULA: Contenedor s6lido de gelatina que incluye al o los
principios activos en forma de s6lidos o liquidos, con o sin
aditivos.

COMPRESION: Proceso mediante el cudl, convertimos nuestro
granulado, en la forma farmacéutica deseada.
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COMPRIMIDOS: So6lido obtenido por compresidén o moldeo, que
incluye al o los principios activos y aditivos.

CONCENTRACION: Es la cantidad del farmaco presente en el
medicamento, expresada en mililitros, gramos, porclento, unidad
por volumen, entre otros.

CONTAMINACION: Presencia de entidades "fisicas", "quimicas" o
"bhiolégicas" indeseables en un producto.

CONTAMINACION CRUZADA: Es la presencia en un producto de
entidades “fisicas", "quimicas", o "biol6égicas" indeseables,
procedentes de otros procesos de manufactura correspondientes a
otros productos.

CONTROL: Inspeccionar, reconhocer atentamente algo.

CONTROL DE CALIDAD: Conjunto de medidas destinadas a garantizar
que todos los 1lotes del producto han sido fabricados
correctamente. Siendo esto, toda actividad desarrollada por
cualquier persona o elemento organizacional designado por 1la
compafiia para cumplir con las responsabilidades relativas al
area de control de calidad, (tiene que ver con el muestreo,
especificaciones y pruebas, con la organizacién, documentacion y
procedimientos de aprobacién que aseguren que todas las pruebas
relevantes y necesarias Sean llevadas a cabo para que los
materiales y productos puedan ser liberados y aprobados una vez
que su calidad sea juzgada como satisfactoria).

CRITERIO DE ACEPTACION: Significa que las especificaciones de
aceptacién y/o rechazo del producto presentan “ciertos limites"
que permiten mantener el nivel de calidad y/o el nivel de
rechazo de un lote.

CUARENTENA: Situaciéon de 1los materiales de partida o de
acondicionamiento y de los productos intermedios, a granel o
terminados, que se encuentran aislados fisicamente, o de otra
forma efectiva mientras se toma la decisién de su aprobacién o
rechazo.

D.
DENOMINACION DISTINTIVA: Es la marca comercial que distingue a
un medicamento, de propiedad o uso exclusivo de un laboratorio
que lo procesa y/o distribuye.

DOSIS: Es la cantidad minima de un férmaco que produce el efecto
deseado, (dosis terapéutica).

DOSIS POSOLOGICA: Es el estudio de la dosis usual, cuantas veces
se administra y por cuanto tiempo.

10



GENERALIDADES

DOSIS USUAL: Es aquella que marcames cowmo la minima que 3e
puede dar por vez o doals unitaria.

DROGA: Sustancia de origen natural (vegetal, animal o mineral)

que se puede aplicar en la industria, en la medicina o en las
artes.

E.

ELIMINACION: Es el proceso de desintoxicacitn del organismo, se
lleva a cabo por los emuntorioa (Organo por el cual se realiza
la eliminacidén de determinadas sustancias.), estos son via
renal, via intestinal y esto depende de que entre al cicle
enterohepdtico. Otras vias son el sudor, saliva, ligrimas y via
pulmonar.

ELIXIR: Solucién hidroalcohtlica, que contiene el o los
principios activos y log aditives, generalmente edulcorada y
aromatizada. El contenido de alcohol es del 5% al 16%.

EMULSION: Sistema disperso de dos fases que contiene el o los
principios actives y aditivos.

ENVASE PRIMARIO: Son todes aquellos componentes del material de
empagque que Se encuentran en contacto directo con el producto.
Todo producto farmacéutico debe de tener un “nimero de lote" en
el envase primario.

ENVASE SECUNDARIO: Aquellos componentes que £forman parte del
empaque en el cudl se comercializa el producto, El envase

gecundario se encuentra en contacto directo con el envase
primario.

ESPECIFICACION: Descripciédn de cada material o sustancia, cue
incluye la definicién de todas las propiedades vy
caracteristicag, asi como la descripcién de todas las pruebas y
andlisis utilizadas para determinar dichas propiedades,

ETIQUETA: Se entiende por etiqueta cualquier marbete, rétulo,
marca, imagen grAfilca, que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcade, adherido o precintado en cualquier material susceptible
a contener el medicamento, incluyendo el envage mismo en
caracteres legibles e indelebles,

EXCIPIENTE CBP{Cuanto Baste Para):Sustancia dinerte, ofrece
forma, color y desintegracién.

EXCIPIENTE O ADITIVO: Toda sustancia natural o sintética que
tenga alguna actividad farmacolSgica y que se identifique por
sus propledades: “figicas", “quimicas“, o acciones "“biclogicas®,
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que no se presente en forma farmacéutica y que reune condiclones
para ser empleada como medicamento o ingrediente del mismo.
Ayuda a la liberacién satisfactoria del principioe activo, sicve
para mejorar el aspecto fisico, la estabilidad y contribuir a la
desintegracién después de su administracién, la soclubilidad y
otras caracteristicas fisicas del férmaco.

{8

FABRICACION: Operaciones necesarias para cobtener un producto
hasta la fase de granel previa al envasado.

FARMACO NO-OFICINALIS: No es oficial. Se conmidera a todos los
fArmacos que no son vigentes o también a los que estan en
trdnsito de aparecer en una farmacopea. Hay que expresar las
caracteristicas fisicas y quimicas del fdarmaco.

FARMACO o INGREDIENTE ACTIVO: Sustancia de origen natural o
gintético, que posee actividades farmacolégicas, que se
caracteriza por sus propledades ‘“quimicas“, “fisicas" vy
"blolégicas™; no viene presentado en forma farmacéutica pero
tiene o rene los requisitos suficientes para incorporarse a un
medicamento.

FARMACO OFICINALIS: Es oficial. Se define cuando su descripcion
monogréfica estd incluida en una farmacopea. Guarda los aspectos
fisicos y quimicos,

FARMACOTECNIA: Arte de realizar medicamentos o producirlos
industrialmente.

FORMA FARMACEUTICA: Es la mezcla de uno o mas principios actives
con o sin aditivos, que presentan ciertas caracteristicas
fisicas para su adecuada dosificacién, congervacion y
administracion.

Q.

GARANTIA DE CALIDAD: Conjunto de actividades necesarias para
asegurar que los productos farmacéuticos terminados
{(medicamentos), tengan la calidad requerida para su uso.

GEL: Dispersién coloidal rigida constituida por macromoléculas
hidréfilas que contienen uno © variogs principiog actives y
aditivos,

GRAGEA: Tableta o comprimido recublerto con azicar u otros
aditivos.

12
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GRAGEA CON CAPA ENTERICA: Gragea cuya cubierta resiste la acciéon
del fluido gdstrico y se desintegra en el fluido intestinal.

GRANULADO: $6lido de tamafio y forma irreqgular. Se obtiene por
aglutinacién o acrecién de las particulas de un polvo, que
contlene el o los principlos activos y aditivos.

L

IDENTIFICACION: Reconocimiento positivo de la naturaleza quimica
y nimero de lote de las materias primas, de las caracteristicas
de los materiales de empaque y del nombre. y namero de lote de
los productos en proceso, a granel y terminados.

d.

JARABE: Solucién acuosa que contiene un minimo de 45% de
gsacarosa, u otros carbohldratos dulces y disueltos y, el o los
principios actives y aditivos.

L.

LOTE: Cantidad definida de material de partida, de
acondicionamiento o producto elaborado en un proceso o serie de
procesoa de forma que debe de ser homogéneo.

N

MATERIA PRIMA: Sustancia de cualquier origen, que se utilice en
la elaboracién de medicamentos o fdrmacos naturales o
sintéticos.

MATERIAL: Insumos necesarios para el envase y empaque de los
medicamentos.

MATERIAL A GRANEL: Cualquier medicamento antes de acondicionar.

Y MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO: Cualquier material empleado en el
acondicionamiento de medicamentos, a excepcién de los embalajes
utilizados para el transporte o envio. El material de
acondicionamiento se clasifica en primario o secundario, segin
esté o no en contacto directo con el producto.

MATERIAL DE ENVASE, EMPAQUE Y/O EMBALAJE: Conjunto de envases
primarios y secundarios.

13
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MATERIAL DE PARTIDA: Toda sustancia utilizada en la produccién
de un medicamento, con exclusién de 1los materiales de
acondicionamiento.

MATERIAL EN PROCESO: 1Incluye a todos los materiales
"fabricados", “conformantes del producto", o "derivados de una
reaccion quimica" que es producido por cualquler proceso y dicho
material es usado en la preparacién del producto.

MEDICAMENTO: Mezcla de asustanclias o wuna 8sola sustancia,
destinada a una actividad curativa profiladctica o de
rehabilitacién, que se presenta en una forma farmacéutica y que
ge puede identificar por sus propiedades "quimicas", “fisicas" y
“"biolégicas".

MEDICAMENTO OFICINAL: Son aquellos medicamentos cuya preparacién
aparece en la farmacopea.

MUESTRA REPRESENTATIVA: Conglste en una muestra tomada a partir
de un lote, basado en un criterio de muestreo.

NORMA: Tolerancia de variacién de los pardmetros de calidad de
materias primas, productos y materiales,

NOMERO DE  LOTE: Combinaclén caracteristica de ntmeros y/o
letras que identifican especificamente un lote.

0.

OVULO: S6lido generalmente ovoide o cédnico que contiene el o los
principlos activos, disueltos o dispersos en una sustancia que
se funde a la temperatura del cuerpo, destinado a uso vaginal.

P.

PASTA: $6lido de consistencia blanda constituido de un alto
contenido de principios activos en polvo, 1nsolubles en los
aditivos,

PASTILLA (TROCISCO):S6lido que contiene el o los principios
activos mezclados con azicar u otros aditivos destinados a
disolverse en la boca.

PARCHE: Soporte de papel, tela o pldstico, que enh una de sus

caras contiene una masa adherida formada por el o los principios
activos y aditivos.

14
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POLVO: Es la dispersién homogénea de particulas solidas
finamente divididas, provenientes de materiales relativamente
secos (principilos activos), con o sin aditivos.

POMADA (UNGUENTO) :861ido de consistencia blanda, que contiene el
o los principios activos en una bhase aproplada, generalmente
anhidra o con un maximo del 20% de 2jua.

POSOLOGIA: Es el estudio de la dosis usual., (dosis usuals
gF/Kg de peso/vez/24hrs.).

POTENCIA: E3 la actividad terapéutica del producto, expresado en
términos de unidades, vreferidas a una cierta sustancia
farmacdutica de referencia.

PROCEDIMIENTOS: Descripcién de las operaciones dque deben
realizarse, las precauciones que deben tomarse y las medidas que
deben aplicarse, relaclionadas directa o indirectamente con la
fabricacién de un medicamento.

PROCEDIMIENTOS ADECUADOS DE MANUFACTURA: Se definen como aquella
parte del "“Aseguramiento de la Calidad" que asegura que los
productos sean consistentemente producidos cumpliendo los
controles de calidad y estandares apropiados para satisfacer su

uso y requerimientos con los que fueron autorizados para ser
distribuidos.

PRODUCCION o MANUFACTURA: Son todas las operaciones que
intervienen en la preparacién de un medicamento, deade 1la
recepcidn de materiales, pasando por la elaboracidn y
acondicionamiento, hasta su obtencién como producto terminado.
Se puede subdividir en Fabricacién y Acondicionamiento.

PRODUCTO ADULTERADO: Producto que posee una substanclia extrafia a
su formulacion.

PRODUCTO A GRANEL: Producto que ha pasado por todas las fases de
produccidn, excepto el acondicionamiento final.

PRODUCTO INCONFORME: Cualquler producto dque esté en propiedad
del proveedor, o que sea recibido por el comprador, (sea este un
producto intermedio o terminado, incluyendo su servicio), cuando
ne sean determinadas y/o identificadas sus especificaciones
técnicas, por pruebas o inspeccidn, sea inadvertido su uso, o
las instalaciones utilizadas durante cualquier parte de su
acondicionamiento.
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PRODUCTO INTERMEDIO: Material elaborado parcialmente, mismo que
debe pasar alin por otras fases de la producci6bn, antes de
convertirge en producto a granel.

PRODUCTO TERMINADO: Medicamento que ha pasado por todas las
fases de produccién, incluyendo su acondicionamiento en el
envage final.

PUREZA: Es el grado en el cual las materias primas, los graneles
y los productos terminados, se encuentran en un nivel de calidad
farmacopeica,

8.

SOLUCION: Mezcla homogénea transparente, que contiene disueltos
el o los principios activos y aditivos.

SUPOSITORIO: S¢lido ovoide o conico, que contiene el o los
principios activos, disueltos o dispersos en una sustancia que
ge funde a la temperatura del cuerpo, destinado a uso rectal.

SUSPENSION: Mezcla homogénea que contiene suspendidos el o los
principios activos y aditivos,

T.

TABLETAS: Son preparaciones sélidag que contienen una
dosis por unidad de una o m4s fé4rmaccs, adicionados o no de
aditivos y que se obtienen por compresidn uniforme de las
particulas o moldes.

TECNOLOGIA FARMACEUTICA: Es el estudio de las técnicas vy
operaciones de origen mecdnico, fisico o quimico que utiliza el
farmacéutico para convertir materias primas en medicamentos de
dosis y formas adecuada para su administracién al paciente.

TOXICO: cCualquier sustancia quimica cque produzca una reaccién
negativa a un ser vivo.

U.

UNIDAD DE CALIDAD: Realiza varias actividades: se involucra con
todo lo relacionado al andlisis (funcién), estabilidad (todas
las pruebas y/o estudios)y revisa que cada producto posea sus
respectivos estudios para determinar la fecha de caducidad del
producto,
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v

v

¥

V.

VALIDACION: Consiste en el establecimiento de la evidencia
documentada, con el fin de proporcionar, un alte grado de
sequridad de que un proceso especifico, constantemente producird
un producto que cumpla con las especificaciones y atributos de
calidad predeterminados,

VEHICULO CBP (Cuanto Baste Para):Sustancia inerte en los
liquidos.

VIDA MEDIA: Es el tiempo que transcurre desde el momento de la
administracién hasta que ge determina el 508 del farmaco
excretado,
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1.2 130 9000

El término: "“ISO", es un acronismo que representa a la
Organizacién Internacional para Estdndares, la cual es wuna
federacién mundial no gubernamental de cuerpos o agencias
nacionales que fijan estdndares o normas, con sede en Suecia, y
cuyo propésito es la promulgacién del desarrollo internacional,

unificacién, y publicacién de estdndares industriales.

El objetivo de ISO es promulgar el desarrollo de estandares
mundiales con el propésito de mejorar la eficiencia en 1las

operaciones ademds de mejorar la productividad.

Aproximadamente 100 paises pertenecen a esta organizacién. El
organismo que representa a los Estados Unidos de Norteamérica es el
Instituto Americano Nacional de Estandares (ANSI American National
Standards Institute), y el que representa al Reino Unido es el
Instituto Britdnico de Estdndares (BSI British 3tandards

Institute).

180 trabaja formando Comités Técnicos para discutir problemas
o puntos particulares y en el afio de 1979, ge formdé el “Comité
Técnico No. 176" con el fin de armonizar 1las actividades

internacionales para el manejo de la calidad y los estdndares de la
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seguridad de la calidad. El producto principal de esto, fue el

desarrollo de la serie 9000.

Las serie IS0 9000 es un conjunto de estindares genéricos que
proveen guias para el manejo de la calidad e identifica los
elementos genéricoy del sistema de calidad que son necesarios para
obtener geguridad de calidad. Este conjunto de estdndares es
independiente de cualquier industria en especifico o sector
econdmico. Cada compafita individualmente determina como implementar

estos estdndares y como conjuntar mus necesidades especificas y las

necesidades de gsus clientes.

La serie IS0 9000 cubre un campo amplioc de elementos de
sistemas de calidad, y son bésicos y 8in complicacitn. Una compafiia
fque se haya registrado bajo la serie ISO 9000 puede atestiguar que
tiene un sistema de calidad documentado que esta completamente
deaplegado y seguido consistentemente. Esto no necesariamente
implica, sin embargo, que la compafia produce productos de mejor

calidad que los de la competencia,

Egtos estdndares no son niveles para productos y no incluyen

requisitos técnicos.
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Basicamente estos estdndares requieren que una compania

documente lo que hace, haga lo que documenta, haga un juiclo

critico del proceso y realice cambios cada vez que sea necesario.

En la presente investigacién, se utilizan cinco estdndares

de la serie ISO 9000:

IS0 9000, Manejo de la Calidad y BEstindares de Seguridad de
Calidad -Gunias para la seleccidén y uso. Esta es la gula para 1la

seleccién y uso del estandar correcto.

IS0 9001, Sistemas de Calidad -Mbdelo para la Seguridad de la
Calidad en el Disefio, Desarrollo, Produccién, Instalacién y
Servicio. Este modelo se usa cuando la conformidad es asegurada

a través del proceso completo desde disefio hasta servicilo.

IS0 9002, Sistemas de Calidad -Mvdelo para la seguridad de la
Calidad en la PFroduccién, Instalacién y Saxrvicio. Este es muy
parecido al ISO 9001 pero omite los aspectos de digefio y

desarrollo.

ISO 9003, Sistamas de Calidad -Nbdelo para la Segmridad de la
Calidad en la Inspeccién y Pineba Final. Esta guia se usa cuando
el cumplimiento es determinado s6élo en la inspecclién y/o prueba

final.
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- JISO 9004, Manejo de la Calidad y Klamentos de los Sistemas de
Calidad -Quiss. Provee las pautas o guias a segulr para
establecer un sistema de manejo de la calidad. Este documento se
usa en conjunto con los ISO 9001, 9002, 6 9003, cuando se va a

establecer un sistema de manejo de la calidad.

Los estdndares de la serie ISO 9000, tienen dos papeles:

a) Manejo de la Calidad: Los estdndares proveen una gquia para los
proveedores de todo tipo que quieran implementar un sistema de
calidad efectivo en sus organizaciones o que quieran mejorar los

sistemas de calidad existentes, (IS0 6402).

b) Seguridad de Calidad: Los estdndares también proveen requisitos
genéricos, en los cuales, se apoya el cliente para evaluar el

sistema de calidad del proveedor, (ISO 8402).

En la mayor parte del mundo, incluyendo a los Estados Unidos
De Norte América, no es requisito para los negoclos considerar ISO
9000, pero lo estan haciendo en forma voluntaria o por sblo
permanecer en el mercado. La Comunidad Econdémica Europea, adoptd
la serie IS0 9000 como un estdndar voluntario, este estédndar,
sufri6 modificaciones para ser incorporado en el esquema

regulatorio de la Comunidad Econbmica Europea.
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NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Capitulo 2.

NORMATIVIDAD QUE INVOLIXRA A LA IDANTIFTICACTON, CODINTCACTON X

JIMRRESTAON XN LA INDUSTRIA NARNACHUTICA

Para implementar las técnicas de calidad en la industria
farmacéutica, se tienen que seguir lineamlentos muy especificos,
ademds que deben de estar certificados por alguna organizacién que
a través de diversos convenlos, acredite que los productos posean

los niveles Optimos de calidad.

Todas las‘plantas de la industria farmacéutica tienen que
manejar la segregaclén de A4reas, por ejemplo, se debe de tener
4dreas determinadas y bien identificadas para el acondicionamiento
del producto, y ademds que todas y cada una de ellas deben de estar
perfectamente identificadas y monitoreadas para cque puedan ofrecer

un mejor control, integridad y seguridad.

En la industria farmacéutica se manejan los siguientes

lineamientos:
150 9000
Normas de la Comunidad Econémica Europea (CEE)
Cédigo Federal de Regulaclén (CFR)
Buenas Pricticas de Manufactura (GMP’s)

2



NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1 180 %000

Lag normas Iso 9000 por su gran diversidad se subdividen en:
Iso 9001
’ Iso 9002
Iso 9003
Iso 9004
Iso 9004-2

2.1.1 I80 9001

En esta norma, se gefala que el proveedor puede realizar la
identificacién del producto por el marcaje o etiquetado del
producto o de su contenedor, por ejemplo, en productos que son
semejantes fisicamente y que poseen caracteristicas particulares,

se pueden utilizar diferentes colores para su identificacién.

Para productos a granel o productos obtenidos a partir de
procesos continuos, la identificacidén puede limitarse al ntmero de
piezas de los productos que se reciben o al numero de lotes que
deben de estar bien definidos. La necesidad de identificar el
producto puede ser satisfecha por la documentacién que el proveedor

proporciona y/o acompafia con el producto.

Para el caso del producto, (incluyendo el servicio) para su
rastreo se contempla desde su historia, su utilidad y/o aplicacién,
la localizacion de cada uno de los articulos hasta su

identificacién via registros.
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La calidad de log sistemas y de los procedimientos del
proveedor, deben de aseqgurar incluir en ellos el esgtatus del
producto (puede ser indicade por marcaje, etiquetado, firmas,
incluyendo su servicio), ademas de que se debe implementar la

realizacion de pruebas e inspecciones.

Por otra parte, cabe sefialar, que el estatus debe de

indicar:

81 el producto ha sido inspeccionado ¢ estd en espera de 1la
decisioén de inspeccion.

81 ha sido aprobado o rechazado.

sin embargo, en un ambiente automatizado se puede llevar este

control a través de cualquier tipo de base de datos.

Para tal motivo, se deben de establecer y mantener procesos,

por parte del proveedor involucrando los siguientes propésitos:

- Determinar e identificar cuales unidades del producto son
envueltas en la inconformidad, por ejemplo:

#Maquinaria usada para produccién,

¢lIdentificar los diferentes numeros del lote
para cada uno de los productos.
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- Identificar las unidades del producto inconformes para poder
asegurarse que estas estén bien identificadas y diferenciadas
de las unidades del producto conformes.

El proveedor debe de establecer para su producto, la
documentacion y los procesos para:
El manejo.
E1l almacenaje.
El empaque.

La entrega.

Tanto los procesos como los materiales que el proveedor
utilice para empacar y etiquetar su producto, deben ofrecer y
garantizar, (Durante el almacenaje y/o transportacién o cualquier
periodo posterior hasta que la responsabilidad del proveedor

termine), la proteccién de dicho producto contra:
Dafio.
Deterioro.

Contaminacién.

15




NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

2.1.2 180 9002

En esta norma, el proveedor debe de contar con Adreas seguras
asignadas para almacenaje, o cuartos de material en existencia para
prevenir al producto de dafios o deterioro mientras se utiliza o se
entrega. Se deben estipular métodos apropiados para autorizar la

recepcién y el despacho de materiales a las 4reas establecidas,

Ademds de lo anterior, el proveedor debe de controlar el
empaque, la presentacién y los procesos de marcaje (incluyendo
materiales usados), para garantizar que el producto permanezca

libre de cualquier dafio hasta que su responsabilidad termine.

2.1.3 180 9003

En esta norma, sge establece que el proveedor debe hacer
arreglos para garantizar que el producto posea una proteccién de
calidad y que después de la inspecciétn final, el producto sea

identificado.
Es importante que las precauciones tomadas para garantizar

que el producto posea una proteccién de calidad sean extendidas

hasta que dicho producto sea llevado con su destinatario,
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2.1.4 I80 9004

Esta norma considera, que para el caso de que se tenga duda
en la identificacién de articulos o lotes, estos deban de ser
identificados inmediatamente y este incidente debe ser registrado
en los archivos. Debe slempre, de ser posible, examinar esos

articulos o lotes durante su produccién.

El manejo de materlales requiere de la apropiada planeacion,
control y de la documentacién respectiva para dichos materiales,
independiente que éstos sean usades en un proceso de
acondicionamiento o aparezcan en forma de producto terminado.
También se aplica el mismo criterio durante la transportacién hasta

que gean puestos en usgo.

El método de manejo y almacenaje para materiales, debe de
advertir de cualquier dafio para el producto en las aiguientes

condiciones:

4) Durante su periodo de cuarentena.

b) Durante su periodo en los contenedores.
c
d) Durante su transportacién.
e) Protegerlo de la vibracioén.

-~

Durante su acarreamiento.

-~

f) Protegerlo de choques eléctricos.

g) Protegerlo de abrasivos.

h) Protegerlo contra la corrosién,

1) Protegerlo de cambios de temperatura.

4) Cualquier otra situacioén no contemplada, que se presente 'durante
el manejo y el almacenaje.
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El marcaje y la etiquetacién de materiales, debe de ser
leqible, durable y debe de estar en concordancia con sus

especificaciones.

La identificacioén debe de mantenerse intacta desde el momento
en que se recibe el producto hasta que es llevado a su destino

tinal.

El marcaje debe de ser adecuado para garantizar la correcta

identificacién del producto.

Los métodos de 1limpleza y de conservacién asignados al
producto, deben de ser seflalados por escrito, asimismo se deben de
incluir las instrucciones referentes a:

a) Los detalles del empaque,
b) Los valores permitidos de humedad.

c) El tipo de material de amortiguacion.

d) E1 tipo de material de proteccién que resguarde el producto
durante el traslade y evite que se fracture y se rompa.

e) Las condiciones de embalaje.
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2.1.5 180 9004-2

Esta subdivisién de 1la norma Iso 9004, maneja que en donde se
requiera, la Institucién que provea de un servicio debe de
identificar y tomar nota de cualquier producto o servicio que haya
sido proporcionado por la misma, incluyendo la responsabilidad del
personal para verificar, comprendiendo 1la transportacién del
producto y asi poder asegurar cque sea localizado el producto en
casos de:

Inconformidad.
Quejas del cliente.

Exposicién con el producto.

La Institucién que ofrece el servicio, debe de establecer
controles efectivos para:
El manejo.
El almacenaje.
El empaquetado.
La entrega.

La proteccidédn a los clientes.

Cuando se ha detectadoe una incongruencia con el producto, se debe

de tomar nota de los hechos, adem&s de analizarlo y corregirlo.
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2.2 NORMAS DE LA COMUNIDAD ECOMOMICA KUROPEA

Esta norma contempla que debe de disponerse de todo lo
necesario para el cumplimiento de 1las Normas de Correcta

Fabricacién de Medicamentos, como:

-Espacio y locales adecuados.

-Materiales, envases y etiquetas correctos.
-Instrucciones y procedimientos apropiados.
-Almacenamiento y transporte adecuados.

La iluminacién, temperatura, humedad y ventilaci6n, deben ser
adecuadas de forma que no afecten negativamente, de manera directa
o indirecta, a los productos farmacéuticos durante su fabricaci6én y

almacenamiento, ni a la precisién del funcionamiento del equipo.

La adecuaciétn del espacio de trabajo y de almacenamiento
durante el proceso, debe permitir la colocacién ordenada y légica
del equipo y materiales, de forma que se minimice el riesgo de
confusién entre diferentes medicamentos o sus componentes, se evite
la contaminacién cruzada y disminuya el riesge de omisién o
ejecucién errénea de cualquier fase de la fabricacién o del

control.
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Los locales para el acondicionamiento de medicamentos deben
estar digefados especificamente sefializados, identificados vy
dispuestos de forma que sge eviten 1las confusiones y 1la

contaminacién cruzada.

Lag zonas de acopio deben tener la suficiente capacidad para
permitir el almacenamiento ordenado de las diversas categorias de
materiales y productos: materias primas y materiales de
acondicionamiente, productos intermedios, a granel y terminados,
productos en cuarentena, aprobados, rechazados, devueltos o

retirados.

Cuando la cuarentena se haga mediante almacenamiento en una
zona separada, esta zona debe estar indicada claramente y su acceso
debe quedar restringido al personal autorizado. Cualquier sistema
eventual que sustituya a la cuarentena fisica debe proporcionar una

geguridad equivalente.

Los materiales impresos de envasado, se consideran de
importancia critica para la conformidad del medicamento y debe

prestarse especial atencién a gsu almacenamiento seguro.

El equipo defectuoso debe retirarse, de ser posible, de las

zonas de produccién y control de calidad, o al menos, debe quedar

rotulado claramente como defectuoso.
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Las especificaciones de 1los materiales de partida

y de

acondicionamiento impreso o primario, deben de incluir cuando

corresponda, una descripcién de los mismos, con los productos y/o

datos aiguientes:

Denominacién del producto y cédigo interno de referencia.

Referencia, en su caso, a una monografia de farmacopea.

Proveedores aprobados y, de ser posible, productor original

de los productos.
Una muestra del material impreso.

Debe disponerse de especificaciones de productos intermedios

y a granel si estos se adquieren o se expiden, o si los datos

obtenidos con los productos intermedios se utilizan para la

evaluacién del producto terminado. Las especificaciones deben ser

similares a las especificaciones de los materiales de partida o de

los productos terminados, segin convenga.
Las especificaciones de los productos terminados
incluir:

a) La denominacién del producto y el cédigo de referencia,
caso,

b) La férmula o su referencia.

c) Descripcién de la forma farmacéutica y del envase.

32
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d) Instrucciones del muestreo y ensayo o referencia a estos
procedimientos.

e) Requisitos cualitativos y cuantitatives, con los limites de

aceptacion.

f) Condicionen de almacenamiento y precauciones, en au caso.

g) Periodo de caducidad.

Debe haber instrucciones de acondicionamiento autorizadas
oficialmente para cada producto, tamafio y tipe de envase,
Normalmente, estas instrucciones deben incluir o hacer referencia a

los siguientes puntos:

a. Denominacién del producto.

b. Descripcidn de su forma farmacéutica, y actividad en su caso.

c, Tamafio del envase expresado en términos de nimero de unidades,
peso o volumen del producto en el envase final.

d. Relacién completa de todos los materiales de acondicionamiento
necesarios para un tamafio normal de lote, con inclusién de las
cantidades, tamafios y tipos, con el nuamero de cédigo o
referencia correspondiente a las especificaciones de cada
material de acondicionamiento,
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(o
-

En su caso, un ejemple o reproduccién de los correspondientes
materiales de acondicionamiento impresos, y muestras que
indiquen donde debe marcarse el nimero del lote y la fecha de
caducidad del producto.

Precauciones especiales que deban tenerse en cuenta, incluyendo
el examen cuidadoso de la zona y del producto para garantizar la
disponibilidad de 1la 1linea antes de que empiecen las
operaciones,

Descripcion de la operacién de acondicionamiento, con inclusién
de cualquier operacién auxiliar significativa y el equipo que

debe utilizarse.

Pormenores de los controles durante el proceso con instrucciones
gobre la toma de muestras y los limites de aceptacién.

Antes del inicio de las operaciones de acondicionamiento,

debe compararse y registrarse que el equipo y el lugar de trabajo

estdn libres de productos, documentos o materiales anteriores no

necesarios para las operaciones previstas de envasado, y que el

equipo estd limpio y en situacién adecuada para su utilizacién.

La siguiente informacién debe considerarse en el momento en

que se realice cada actividad y el protocolo, tras ser completado,

debe ser revisado y firmado por el responsable o responsables de

las operaciones de acondicionamiento:
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a) Denominacién del producto.

b) Fecha o fechas y hora de las operaciones de acondicionamiento.

c) Nombre del responsable que realice la operacion de
acondicionamiento.

d

~

Iniciales de los operarios de las diferentes fases importantes.

e

~

Registros de los insumos con su numero de identificacién, que
estén de acuerdo a las instrucciones de acondiclonamiento,
incluyendo los resultados de los controles durante el proceso.

f) Datos de las operaciones de acondicionamiento realizadas, con
referencias del equipo y las 1lineas de acondicionamiento
utilizadas.

g) En la medida de lo posible, muestras del material de
acondicionamiento impreso que se haya utilizado, incluyendo
muestras con el numero del lote, fecha de caducidad y cualquier
impresién suplementaria.

h

~

Notas sobre cualquier problema especial, especificando cualquier
desviaciéon de las instrucclones de acondicionamiento con
autorizacién escrita por la persona responsable.

i

~

Cantidades y nimero de referencia o identificacién de todos los
materiales impresos de acondiclonamiente y productos a granel
producidos, utilizados, destruidos o devueltos a almacén y las
cantidades de producto obtenido, con el fin de obtener el
balance adecuado.
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Debe disponerse de procedimientos y registros escritos de la
recepcién de cada entrega de todo el material de partida y de

acondicionamiento primario e impreso.

Los registros de la recepcién en el almacén deben incluir:

a. Denominacién del material en la nota de entrega y envases.

b. Fecha de recepcion.

c. Nombre del proveedor, y de ser posible, nombre del fabricante.
d. Numero de lote o de referencia del fabricante.

e, Cantidad total y numero de envases reclbidos.

f. Nimero de lote asignado tras la recepcidn.

g. Observaciones (por ejemplo, sobre el estado de los envases).

Debe disponerse de procedimientos escritos sobre el
proceso de etiquetado descrito anteriormente, cuarentena y
almacenamiento de los materiales de partida, materiales de

acondicionamiento y otros materlales, en su caso. L

1Toda manipulacién de materiales y productos, como recepcion, cuarentens, muestreo, almacenamiento,
etiquetado, fraccionamiento, elaboracién, envasado y distribucién debe realizarse con apegoa
procedimientos o instrucciones escritas y, en su cago, debe quedar registrado.
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Todos los materiales de entrada deben someterse a pruebas
para garantizar que el envio corresponde al pedido. Los envases se
limpiardn cuando sea necesario y 8e etiquetardn con los datos
establecidos. Cualquier deterioro de los envases u otro problema
que pueda afectar negativamente la calidad de un material deberid
investigarse, registrarase y ser objeto de un informe al 4rea de

control de calidad,

Las etiquetas aplicadags a los envases, equipos o locales
deberdn ser claras, 1inequivocas y en formatos aprobados por la
empresa. Frecuentemente es util valerse de colores para indicar la
situacién (por ejemplo, en cuarentena, aceptado, rechazado,

limpio), ademds de la expresién escrita.

Es beneficioso que todos los aspectos de la produccién y
control del material de partida en cuestién, incluyendo los
requisitos de manipulacién, etiquetado y envasado, asi como las
reclamaciones y los procedimientos de devolucién, sean discutidos

con el fabricante o el proveedor de los mismos.
En cada entrega ge comprobard la integridad de los envases y

sus cierres, asi como la correspondencia entre la nota de entrega y

las etiquetas del proveedor.

ky)



NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Las etiquetas deben de contener por lo menos la siguiente

informacién:

La denominacién del producto y el cédigo interno de referencia,

€n su caso.

Un namero de lote dado en la recepcién.

En su caso, la situacién del contenido (por ejemplo, en

cuarentena, en estudio, aprobado, rechazado).

En su caso, fecha de caducidad o fecha a partir de la cual es

necesario volver a analizarlo.

En general, las operaciones de llenado y cerrado, deben ir
seguidas, lo mds rdpidamente posible, del etiquetado. En caso
contrario, deben utilizarse procedimientos adecuados para
garantizar la exclusién de confusiones o errores en el

etiquetado. 2

2 Cuando se utilicen sisteman de almacenamiento totalmente informatizados, toda la informacién anterior,
nodeberd figurar necesarismente de forma legible en la etiqueta,
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Deber4d comprobarse y registrarse la correcta realizacion de
cualquler operacion de impresion (por ejemplo, nimero de 1lote,
cédigo de barras, fecha de caducidad) que se 1lleve a cabo
independientemente o durante el envasado. Debe prestarse especial
atencién a la impresidén a mano que debe revisarse a intervalos

regulares,

Debe ponerse especial cuidado cuando se utilicen etiquetas

cortadas y cuando ge realice la sobreimpresion fuera de la linea.

Las etlquetas en bobina son preferibles a las etiquetas

cortadas, ya que ayudan a evitar confusiones.

Debe comprobarse que los lectores de c¢édigo electrénicos,
contadores de etiquetas o instrumentos similares funcionen

correctamente.

La informacion impresa y grabada en el material de

acondicionamiento debe estar bien marcada y no decolorarse ni

borrarse.
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El control del producto en linea debe incluir al menos las

siguientes comprobaciones durante el envasado:
a) Aspecto general de los envases.
b) 51 los envases estdn completos.

c) S1 se utilizan los productos y materiales de acondicionamiento
correctos.

d) Si son correctas las sobre-impresiones.

e) Funcionamiento correcto de lo3 controles de linea.

_Los productos terminados deberdn mantenerse en cuarentena
hasta su aprobacién final en las condiciones establecidas por el

fabricante. 3

Los materiales .y productos rechazados, deberdn marcacrse
claramente como tales y almacenarse aparte en zonas restringidas.
Estos materiales deberdn ser devueltos a los proveedores 0, en su
caso, réelaborse 0 destruirse. Cualquier medida adoptada deberA ser

aprobada y registrada por el personal autorizado.

31.as muestras tomadas de la linea de acondicionamiento no deben volver a la misma.

40



NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Los productos devueltos del mercado que hayan salido del
control del fabricante seradn destruidos, salvo que su calidad sea
satisfactoria sin ninguna duda; estos productos pueden destinarse a
8u venta de nuevo, reetlquetandose o incorporandose al producto a
granel de un lote posterior, nbdlo dempués de haber sido evaluados a
fondo por el 4rea de control de calidad con apego a un

procedimiento escrito.

En esta evaluacioén, deberd tenerse en cuenta la naturaleza
del producto, las condiciones especiales de almacenamiento que
pueda requerir, su estado y antecedentes y el tiempo transcurrido
deade su distribucién. En el caso de que surgiera alguna duda sobre
la calidad del producto, éste deberia congiderarse no adecuado para
su redistribucién o reutilizacién, aunque podria realizarse una

reelaboracién quimica elemental para recuperar el principio activo.

Cualquier medida adoptada deber4 registrarge

convenientemente,
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2.3 CODIGO FEDERAL DE REGULACION (CFR)

En esta norma, 8e establecen "las buenas practicas de
manufactura" que son usadas en controlegs utilizados en los
procesos de un fdrmaco, para asegurar que éste contenga los
requerimientos de seguridad y se encuentre identificade para
garantizar los respectivos requisitos de pureza, concentracién y

calidad, los cuales son los siguientes:

a) Manufactura.
b) Empaquetado.
c) Etiquetado.
d) Almacenamiento.

Es responsabilidad de la unidad de control de calidad,

autorizar la aprobacioén o el rechazo de:

1. Todos los componentes.

2. Contenedores de farmacos,
3. Materiales en proceso.

4. Material de empadque.

5. Etiquetado,

6. Producto terminado,

Esta unidad posee ademds, la autoridad de revisar los

archivos para confirmar que no se han cometido errores o en caso de

que aparecieran, fueran estos completamente investigados.
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La unidad de control de calidad, debe ser la responsable de
aprobar o rechazar productos farmacéuticos manufacturados,
procesados, empaqguetados, identificados o que sean almacenados bajo

contrato en otra compafiia.

Cada miembro del personal encargado de los procesos de
"manufactura", ‘“empaquetado", “etiquetado", 'almacenamiento del
farmaco" y/o ‘“supervisién", deben de poseer un entrenamiento y la

experiencia necesaria para desarrollar su respectiva funcién.

De acuerdo al tipo de labor que se desarrolle, se deberd
asignar un numero adecuado de personas, que cumplan con los
requisitos anteriores, para que se realice apropiadamente cada una

de las respectivas labores encomendadas.

Las 4reas de almacenamiento, deben de contar con “un espacio
adecuado" para “cada tipo de materiales que sean asignados a esas
respectivas 4reas", esto se hace para prevenir posibles errores de

identificacién y de contaminacién entre:

a) Los diferentes componentes.

b) Contenedores de farmacos.

c) Materiales en proceso de etiquetado.
d) Productos farmacéuticos.
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Antes de que se realice el proceso de manufactura y el
empaquetado, la "recepcién", ‘“identificacién“, “almacenaje",
“retencién del uso de los componentes", "contenedores del producto
farmacéutico", “cuarentena", “etiquetado", dependen del apropiado
muestreo, pruebas 0 la verificacién por parte de la unidad de
control de calidad para certificar que lo antes mencionado, esté
etiquetado apropiadamente, que los contenedores no vengan dafiados o

con los sellos rotos y contaminados.

La unidad de control de calidad posee también las siguientes

responsabilidades y/o deberes:

- Retener y/o revisar en las 4reas respectivas, a los componentes
rechazados, contenedores de producto rechazado y etiquetar cada
uno de los elementos antes cltados con la leyenda “rechazado".

- Transferir y/o revisar en la Area respectiva, los componentes
liberados, contenedores de producto liberados, y etiquetar cada
uno de los elementos anteriores con la leyenda “liberado®.

- ‘Transferir y/o revisar en la 4rea respectiva, los materiales en
proceso y etiquetar cada uno de los elementos anteriores con la
leyenda "en proceso".

- Supervisar las operaciones de empaquetado y etiquetado.

- Retener y/o revisar en la 4rea respectiva, a los componentes en
cuarentena, contenedores de producto en cuarentena y etiquetar
cada uno de 1los elementos antes citados con 1la leyenda
"cuarentena”.



‘_mmmvmm QURE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
: EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Almacenar los productos farmacéuticos después de ser liberados
g_t.lptctiva 4rea, y etiquetar cada uno de los elementos
lo;tlvcon 1a leyenda "producto terminado liberado®.

l'vi!@f los controles de humedad y temperatura.

uﬁirviitt que las operaciones que involucran un proceso de

_ J.-lnuflctutu de productos penicilinicos sean realizados en 4reas

' separadas . de 1las utilizadas para la fabricacién de otros
_productos farmacéuticos para uso humano.

- Supervisar que las 4reas utilizadas para: “procesos de
manufactura", "empaquet ado", "almacenaje de productos
farmacéuticos”, mantengan condiciones ¢éptimas de limpieza, que
ge encuentren en bhuen estado, y ademds que cumplan con 1las

condiciones sanitarias.

- La unidad de control de calidad debe de documentar por escrito
todos los procedimientos que involucren entre otros, 1las
condiciones de empaquetado y etiquetado de cada uno de los

materiales.

Por otra parte, se debe de contar y sequir con los
respectivos procedimientos por escrito, que especifiquen la

informacién suficiente para:

a) Recibir.

b) Identificar.
c) Almacenar,
d) Manejar.

e) Muestrear.
f) Examinar.
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g) Evaluar materiales de etiquetado y empaquetado.

Se deben de mantener archivos, por 5 afios, de cada embarque
recibido de cada tipo de materiales de etiquetado y empaquetado,

indicando en ellos:

1. Estado en que fue recibido.
2. Método que se siguid para probarlo y/o examinarlo.
3. 81 fueron aceptados y/o rechazados.

Las etiquetas u otros materiales usados para etiquetar y/o
identificar cada tipo de “producto farmacéutico", "tipo de forma
farmacéutica", "“dosificacion", deben de ser almacenadas de manera
separada con la correspondiente identificaciébn y el acceso debe ger

restringido s¢lo al personal autorizado. 4

Se debe evitar que se realicen procesos de etiquetado y/o
empaquetado de dos productos diferentes simultdneamente, a menos
que las respectivas etiquetas estén diferenciadas por: tamafio,

forma o color.

413 etiquetas y los materiales obsoletos y/o caducos deben de ser destruidoa.
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Cuando se utilice "el cortador de etiquetas" en operaciones
de empaquetado y/o etiquetado, gse tienen que utilizar 1los
siguientes procedimientos especiales de control:

1) Usar lineas especiales para etiquetado y para cada diferente

tipo de producto.

2) Utilizar el equipo apropiado {mecanico, electrénico,
electromecanico), que ofrezca la posibilidad de llevar a cabo
el 1008 de la verificacién, para constatar que el método de
etiquetado durante o después de terminar la operacidn sea

correcto.

3) Usar la inspeccioén visual para llevar a caho la verificacién al
1008, a fin de garantizar el correcto etiquetado durante o
después de completar o fipalizar las operaciones de “"etiquetado
a mano". Esta inspecciétn debe ser realizada por una persona y

verificada por otra.
La implementacién de maquinaria para imprimir las etiquetas

en las lineas de produccién, debe ser monitoreada para asegurar que

todas las impresiones se adecuen al récord de produccién.
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2.3.1 oMI316M DE KETIQUETAS

a) Se debe de mantener un control estricto sobre la emisién de

etiquetas para el uso de productos farmacéuticos.

b

~—

La emisién de etiquetas para materiales, deben ser examinadas
cuidadogsamente para confirmar lay especificaciones con los

archivos de produccién.

c

-~

En los procesos, se debe de implementar 1la revisién de la
cantidad emitida en la etiqueta, contra la cantidad de producto
terminado, cuando sge rebasen los limites establecidos ce
tolerancia, hay cue registrar este hecho en el historial de esa

linea de produccién.

d

~—

Todos los excesos que se hayan realizado durante la emisién de

etiquetas deben de ser destruidos.

e

~—

Los procesos de etiquetado deben de aparecer por escrito,
incluyéndose en ellos, los procedimientos cque el empleado sigue

para emitir las etiquetas.
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2.3.2 OPERACIONKS DE EMPAQUETADO Y KTIQUETADO

Se debe de contar con los procedimientos de manera escrita,

para asegurar la correcta elaboracién de etiquetas, ademas de los

materiales para el etiquetado y empaquetado usados en los productos

farmacéuticos. Estos procedimientos deben ser observados y ademas

deben de considerar lo siguiente:

a) Prevencién de confusiones de etiquetas y contaminacién cruzada

b)

c

d

~—

~—

por separacién fisica y parcial durante las operaciones con
otros productos farmacéuticos.

La identificacién y el manejo de contenedores 1llenos de
productos farmacéuticos que son puestos a un lado de otros
productos farmacéuticos que permanecen identificados para
emplearse en futuras operaciones de acondicionamiento; todos y
cada uno deben de ser identificados de manera individual por
contenedor, especificando su contenido asi como su cantidad, y
el lote o nimero de control de cada contenedor.

La implementacién de un nimero de 1lote a un producto
farmacéutico, que permita determinar 1la historia de 1la
manufactura y el control del archivo.

Es importante que se realice la verificacion visual de los
materiales de empaque y etiquetado, antes de realizar las
operaciones de empaquetado, se debe de documentar y almacenar en
el archivo los resultados de dicho examen visual,
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e) Se debe de llevar a cabo la inspeccién de las Areas en que se
realizan las operaciones de empaquetado y etiquetado antes de
utilizarse, y ademds se deben de inspeccionar dichas 4reas para
cortificar que han sido removidos todos los productos de las
operaciones anteriores.

2.3.3 REQUERIMIENTOS DEL EMPAQURTADO PARA PRODUCTO8 (0TC)

La "“Food and Drug Administration" ha autorizado el
establecimiento de 1los requerimientos uniformes para el
empaquetado de productos farmacéuticos (OTC), éste consiste en
implementar el "tamper resistant" en dichos productos, (el tamper
resistant, es un empaque protector contra el medio exterior y/o
resigtente al desempaque). Un producto farmacéutico (OTC) (excepto
los dermatolégicos, pastas dentales, insulinicos ¢ productos de uso
nasofaringeo), son empaquetados s8in tomar en consideracién 1la

temperatura,

El encargado del proceso de empaquetado de productos
farmacéuticos (OTC) (excepto los dermatolégicos, pastas dentales,
insulinicos 6 productos de uso nasofaringeo), debe de empaquetarlos
usando el "tamper resistant", siendo estos productos accesibles

para el pablico en venta al menudeo.
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El empaque "tamper-resistent" posee uno o mis indicadores o
barreras las cuales, en caso de que alguno(a) presente una cuptura
o falte, es razonable esperar que se provea de evidencia visible al

congsumidor de que se ha ablerto el producto.

Para reducir la probabilidad de que el producto "se abra
antes de tiempo" y con objeto de que los consumidores conozcan si
el producto ha sido "desempaquetado previamente", el empaque debe
ser distintivo por diseflo, o debe destacar, por el uso de uno o mas
indicadores o barreras, en los cuales, se suele "“accesar al

producto®. 3

Es importante definir que el término “distintivo por disefio®,
significa que el empaque no puede ser duplicado con materiales que

cominmente se cuentan en el proceso.

El cardcter distintivo que ofrece el empaque “tamper-
resistant", debe ser designado por el fabricante y debe de
permanecer intacto cuando se le maneje de una manera razonable
durante el proceso de manufactura, distribucién, y cuando se exhiba

para su venta al menudeo.

3 ®n dichos indicadores o barreras se incorpora una caracteristica de identificacidn (logo o imagen).
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En cada presentacidn de un producto farmacéutico (OTC),
se debe de indicar en la etiqueta el tipo de empaque

"tamper-resistant" que se emplea; excepto para:

1. Productos en aerosol,
2. Contenedores de oxigeno para uso médico.
3. Contenedores de amoniaco.

El fabricante puede solicitar una excepciétn a partir de los
requerimientos del etiquetado. Dicha peticién debe de contener lo

siguiente:
~ El nombre del producto farmacéutico o si la peticiédn busca una
excepcién a la clase del fdarmaco, el nombre de la clase del

fdrmaco, y una lista de los productos sin clase.

~ Las razones que ocasionan la queja del producto, incluyendo el

empaque “tamper-resistant" o los requerimientos de etiquetado.
~ Una descripcién de los pasos alternativos con los que se cuente,
o que la peticidn que fue tomada para reducir la probabilidad

que el producto o clase de farmaco haya sido adulterada.

- Informacién adiclonal que justifique la excepcién.
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2.4 BURNAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

En este paquete de normas se sefiala que se debe de
especificar y explicar claramente por escrito los procedimientos a
gseguir para la recepcidn, identificacibén, almacenamiento, manejo,
muestreo y andlisis, asi como los criterios de aprobacién o rechazo

de materias primas y materiales de envase o empaque.

También gefiala cque cada lote de cada proveedor de materia
prima o material de envase o empaque, deberd ser identificado
debidamente y manejado en forma independiente de los demds lotes de
materia prima o material de envase. La ldentificacién incluira como

minimo:

a) Nombre del material.

b) Cantidad recibida.

c) Coédigo de identificacibn.

d) Numero de lote asignado por el establecimiento receptor.

e) Situacién del material o materia prima({cuarentena, aprobado,
rechazado, etc.).

f) Fecha de recepcibn.

Preferentemente se deberd identificar cada envase o contenedor. ¢

¢ En el caso de materiales de alto volumen, cada tarirma deberd identificarse u do niveles y por los cuatro
costados, de tal maners que hasta el ultimo recipiente conserve la identificacién
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También ase sefiala que se deben de hacer pruebas para
comprobar que los materiales se ajusten a sus especificaciones. En
el caso de materiales impresos, es recomendable conservar una
muestra de referencia de cada lote.

Para evitar confusiones entre los materiales impresos, 1los
envases colectivos que los contengan deberdn ser seguros, estar
bien cerrados y debidamente identificados. Asimismo es recomendable
evaluar los sistemas de Garantia de Calidad del proveedor a fin de
verificar su confiabilidad.

Por otra parte, las materias primas y los materiales de
envase o empaque aprobados con mayor antigliedad serdn los que se

despachen primero, segtn lo defina el 4rea de produccién.

También se recomienda que se lleve un sistema de inventario
por lote de cada materia prima y material de envase o empaque que
permita controlar su utilizacién.

Para el caso de los envases primarios se considera que:

a) Los envases primarios no deben estar hechos de materiales
reactivos, o que contengan aditivos o absorbentes que pudieran
alterar el producto contenido en ellos. Asimismo, deberdn
proporcionar una proteccién adecuada al producto contra factores
externos que pudieran causar su deterioro o contaminacién.

b) Cuando proceda, los envases primarios deberdn ser sometidos a
procedimientos de limpieza, esterilizacién y despirogenizacién,
antes de ser puestos en contacto con el medicamento. Para este
efecto se seguirdn técnicas aprobadas por Garantia de Calidad.
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2.5 VARMACOPEA DE LOS RESTADOS UNIDOY MEXICANOS

2.5.1 TiTULo SEGUWDO

El Articulo 44, sefala que los lotes de los productos deberan
de marcarse con letras o numeros que permitan ficilmente su
identificacién. El numero de lote se asignard en el momento de
elaborar la orden de fabricacion del producto y éste numero lo
mantendrd durante todo el proceso hasta llegar al produtto

terminado y acondicionado.

En el Articulo 50, se sefiala la definicidén de etigueta: "Es
todo rotulo, marbete, inscripcién, imagen u otra forma descriptiva
o grafica, ya sea que esté escrita, impresa, grabada en relieve,
huecograbado ? y estarcida ®, adherida o anexa a un envase o

empaque",

En el Articulo 52, se indica que en la etiqueta de los
productos empacados o envasados, debe indicarse la ligta completa
de los ingredientes del producto, en orden de predominio
cuantitativo. Por predominio cuantitativo, se entiende el

geflalamiento de los ingredientes utilizados de mayor a menot

7 HUECOGRABADO: Cualquier procedimiento de impresidn para obtener, pot
medios fotomecdnicos, planchas o cilindros de impreaidén grabados en hueco
y adaptables a las mdquinas rotativas.

8 ESTARCIDA3 Consiste en estampar dibujos pasando una brocha por una
chapa en la que previamente se han recortado,
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cantidad, con las excepciones que senalen los ordenamientos legales

aplicables.,

Las vitaminas y minerales que se adiclonen, en su caso, se
indicardn por separado, seftalizande su nombre y cantidad en el
producto final de acuerdo con el Sistema Internacional de Unidades.

Esto se complementa con el Articulo 54, que nos indica que en
las etiquetas de los productos que requieran de refrigeracién o
congelacién para su conservacién, deberd figurar a siguiente
leyenda: "Manténgase en refrigeraciéon", “Consérvese congelado, a
~-~ grados centigrados o Celcius, Una vez descongelado no deberéd
wlverse a congelar”, segin proceda, de acuerdo a la naturaleza del
producto, En todo caso se anotard en el lugar correspondiente, 1la
temperatura adecuada para cada tipo de producteo. Cuando el producto
exija condiciones especiales de congervacién o empleo, 1la
Secretaria de Salud determinard éstas, asi como la informacidn que

deberd manifestarse en la eticqueta.

La informacién anterior, es complementada por el Articulo 55,
en donde se indica que en la etiqueta de los envases dé los
productos deberd figurar el ntmero de lote y fechas de elaboracién
y de caducidad. Los medicamentos que lo requieran a juicio de la
Secretaria de Salud, invariablemente deberdn hacer figurar en la
etiqueta la fecha de caducidad, Al efecto, se publicaradn las listas

correspondientes.
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2.5,2 TITULO DRCIND SEGUNDO

En el Articulo 194, se seflala que compete a la Secretaria de
Salud: “E1 control sanitario del proceso, importacién y exportacién
de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrbpicas, asi

como las materias y en su caso, los aditivos que intervengan en su

elaboracion,

En el Articulo 206 se indica, que se considera adulterado un
producto cuando: "Su naturaleza o composicion no correspondan a
aquéllas con que se etiquete, anuncie, expenda, suministre o cuando
no correspondan a las especificaciones de su autorizacién, o haya
sufrido un tratamiento que disimule su alteracién, se encubran
defectos en su proceso o en la calidad sanitaria de las materias

primas utilizadas.,

En el Articulo 210 se sefiala, que cuando los productos deban
despacharse empaquetados ¢ envasados llevardn etiquetas en las que;

gegin corresponda, deberén figurar los siguientes datos:

a) La denominacion distintiva o bilen la marca del producteo y la
denominacién genérica y especifica del mismo,

b) E1 nombre y domicilio comercial del titular de la autorizacion y
la direccitn del lugar donde se elabore o envase el producto.

c¢) El nomero de autorizacién del producto con 1la redaccién
requerida por la Secretaria de Salud.

57



NORMATIVIDAD QUE INVOLUCR A A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPREJION
EN LA INDUJTRIA FARMACEUTICA,

d

~—

e)

£

~—

g)

h)

i)

k)

el

El gentilicio del pais de origen, precedido de la palabra
"producto", cuando se trate de productos de importacién.

La declaracién de todos los ingredientes en orden de predominio
cuantitativo, en los términos de las disposiciones
reglamentarias aplicables.

La cantidad contenida en ¢l envase, de acuerdo con los términos
del registro que 3se les hubiese otorgado tratdndose de
medicamentos.

El numero de clave, lote y fecha de elaboracién y caducidad, en
su caso.

El nombre y domicilio comercial del fabricante y del importador,
en la contraetiqueta correspondiente.

Las instrucciones precisas para la reutilizacidn, inutilizacién
o destruccidn de los envases vacios, en los casos en que éstos
contengan substancias peligrosas para la salud,

Las leyendas y textos de las etiquetas de los productos
nacionales, deberan escribirse en espaficl. Lo anterior no sera
necesario tratdndose del nombre de los productos.

Cuando los productos gean de importacidén, deberan llevar
contraetiquetas en idioma espafiol, con los datos mencionados.

En el Articulo 212, se indica, que si por la naturaleza o por
tamafio de las unidades en que #e expendan o suministren no

puedan llevar etiquetas, o cuando por su tamafio no puedan contener
todos los datos seflalados en el articulo anterior, quedardn sujetos
a 1o que disponga la Secretaria de Salud.
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2.5.3 TiTULO VIGESIMO PRIMERO

El Articulo 1136, 1indica que se prohibe 1la venta de
especialidades farmacéuticas autorizadas como muestra médica y
dicha venta gse destinara para uso exclusivo del Sector Salud, que

aparezca enlistada en el Cuadro Bdsico de medicamentos.

El Articulo 1137, complementa al anterior, mencionando cue
los envases, etiquetas y contraetiquetas de las muestras médicas,
deben ajustarse a las especificaciones autorizadas, agregando
tnicamente las leyendas "muestra médica no negociable" o en su

caso, "original de obsequio".

El Articulo 1139 es de suma importancia, por que estableée
que las especialidades farmacéuticas que ostenten en sus etiquetas,
envases o empaques, la leyenda en la que se indigue que "su venta o
suministrc requiera de receta médica", s6lo podrdn ser surtidas

bajo esa condicion,
En el Articulo 1155 se clasifica a las substancias del grupo

V del articulo 245 de la Ley General de Salud. La clasificaciéon es

la siguiente:
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a) En este inciso, Be clasifica a las materiags primas que se
utilizan en la industria, aisladamente o en combinacién, cuya
inhalacién procede o puede producir efectos psicotrépicos:
"hidrocarburos", "hidrocarburos halogenados", "hidrocarburos
nitrados®, “ésteres", "alcoholes", "éteres", "glicoéteres".

b) Este inciso contempla a los productos terminados que contengan
alguna de las materias de la primera fraccidn de este
sub-grupo, cuya inhalacién produzca o pueda producir efectos
paicotrépicos:

~ Sub-grupo I: "adelgazadores (tineres)", "adhesivos", "pegamentos
o cementos", "pinturas", ‘'barnices", "lacas", ‘“esmaltes",
"gasolinas™, "removedores", "desmanchadores", "desengrasantes”.

- Sub-grupo II: “selladores", "tintas", "impermeabilizantes".

- 8ub-grupo III: “aerosoles”, “desodorantes", "anticongelantes", :

Para el caso de las esgpecialidades farmacéuticas que
contengan estupefacientes o sustancias psicotrépicas, el Articulo
1162 indica, que deberdn llevar en la etiqueta del producto una
doble banda roja perfectamente visible, ademis de los datos que

determinen las disposiciones legales correspondientes.

En el Articulo 1168 se indica, que lag etiquetas de los
envases de los productos que contengan sustancias de las que se

mencionan en el Articulo 1155, deberdn de ostentar lo sigujente:
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"Contiene sustancias altamente téxlcas cuyo censumo por cualquier
via o inhalacién prolongada o reiterada, origina graves dafios para
la salud, prohibida su wventa a menores de edad". "No se deje al
alcance de los menores de edad".

En la misma etiqueta o impresidén que contenga las anteriores
leyendas, se hard referencia a las sustancias y las cantidades
porcentuales en que se encuentren expresadas.

Por otra parte, en el Articulo 1171 se indica, que para los
envases y los surtidores de productos que contengan las sustancias
mencionadas en el Articulo 1155, deberdn estar protegidos de tal
manera que no permitan el derrame de tales productos, con motivo de

su almacenamiento, transporte o posesion.

Complementando al Articulo anterior, se sefiala en el Articulo
1183, que cuando se suspenda o termine un tratamiento con
medicamentos que contengan estupefacientes [} sustancias
psicotrdpicas y existan sobrantes, éstos deberdn ser entregados a
la Secretaria de Salud por quien los pogsea dentro de los diez dias
siguientes, Esta obligacién deberd prescribirse en la etiqueta del

envase del medicamento.

2.5.4 TITULO VIGESINO CUARTO

El Articulo 1277 prohibe la reutilizacién de envases que
hayan contenido medicamentos.
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2.6 FRDERAL FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA)

La FDA define el términe “adulteraci6tn" como: “A todo método,
controles, proceso de manufactura, proceso de empaquetado y/o
identificacién que no cumplan con las Buenag Prdacticas de
Manufactura". También senala la FDA que toda persona que adultere

un producto, debe ser sujeto de una accién correctiva.

El término de "producto adulterado"™ se usa también, cuando

egte posea una substancia extrana a su formulacién.

Cualquier material utilizado en los procesos de etiquetado o
empaquetado debe de presentar por escrito las especificaciones que
aprueben au liberacién para ser usado. Cualquier material de

empaque o etiquetado que no presente dichas especificaciones sera

rechazado.

Se deben mantener log archivos de cada embarque recibido de
los diferentes materiales de etiquetado y empaquetade, indicando
“fecha de recepcién®, “examinacién visual® y/o  “pruebas

realizadas", y sl fue aceptado o rechazado dicho embarque.

Dependiendo del producto, se debe de seleccionar su envase

optimo. Las pruebas para realizar dicha seleccién son las

siguientes:
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a) Los cambios fisicos y quimicos que ocurren bajo condiciones de
calor extremo, humedad y cambios de luz en el envase cuando éste
estd cerrado.

b) Humedad y permeabilidad.

c) Las reacciones y las interacciones que presente el farmaco con
el envase cerrado bajo condiciones de temperatura elevada y
humedad.

d) La proteccién fisica que ofrece el envase cerrado contra
"impacto™, “"movimiento" y “presion".

e) La toxicidad en animales. Complementando dicha prueba, se deben
consultar las especiticaciones del material de envase (pldastico
y vidrio).

f) La compatibilidad con el equipo automatizado de "“llenado",
*etiquetado™ y “"operaciones de empaque”.

El envase cerrado ofrece una proteccidn contra la pérdida de
la integridad quimica y farmacéutica; éste debe ser seleccionado
tomando en consideracitn entre otros factores, el costo. Por este
motivo se deben desarrollar nuevos materiales de empaque cuando los
mismos no ofrezcan la proteccibtn contra alteraciones y degradacion

de la forma farmacéutica.
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a)

b)

c)

1)

2)

3)

2.6.1 REQUERIMIRNTOS DE IMDRESION

Las tintas para impresién, deben de ser “"resistentes a la luz y
a la friceién”.

La impresién debe de ger duradera y no se dehe de "manchar",
"tiznar", “desgastar", y “remover durante el manejo normal".

Lag tintas para impresidén no deben desprender aromas, ademis
que deben poseer una alta densidad y deben distribuirse
uniformemente.

2.6.2 CONTROLES DURAMTE KL ETIQUETADO

Al recibir un lote de etiquetas individuales, se deben de tomar
varias muestras, dichas muestras deben ser tomadas siguiendo
log procedimientos apropiados de muestreo, 7

Cuando la inspeccion de las muestras, revele un gran numero de
etiquetas individuales rechazadas, el lote debe ser
inspeccionado etiqueta por etiqueta, separande las etiquetas
rechazadas de las aprobadas, ®

Los lotes de “etiquetas en rollo", deben ser inspeccionados de
manera individual, separando las etiquetas rechazadas de las
aprobadas, ?

7 Cada lote respectivamente, puede estar formado por etiquetas termosellantes y autoadheribles.
8 Las etiquetas deben de poseer la misma presentacién grifica y los mismos colores.
9 Las ctiquetas deben de poseer la misma presentacidn grafica y lox mixmos colores.
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El 4rea due se asigne para almacenar las diversas etiquetas,
debe estar alejada de las 4reas de produccién e impresiodn. Dicha
drea debe reducir el riesgo de que las etiquetas de dos o mas

productos diferentes se mezclen,

Los diveraos materiales para impresi6tn, deben recibirse vy
almacenarse por separado. Cada contenedor debe de estar etiquetado

con la siguilente informacién:

a) Contenido: Nombre y numero de cada componente.
b) Cantidad por contenedor (Kg. o nimero de piezas).
¢) Cantidad total (Kg. o numero de piezas) cque se ordenaron.

d) Fecha del embarque y de la recepcién del pedido.

La revision de etiquetas sélo puede llevarse a cabo por el
personal autorizado a esta actividad, Se debe de revisar que las
etiquetas recién impresas, posean la informacién apropiada y estén
correctamente 1mpresaq. El proceso de identificacioén y/o revisién

de las etiquetas debe de aparecer por escrito.

Las eticquetas sobrantes, deben de ser destruidas por el
personal autorizado y ademas, debe reportarse por escrito:
"nombre del producto", “nimero de lote", "“fecha", "nombre del

obrero” y "el numero de piezas".

10 s etiquetas deben de cumplir con los requinitos que seftale cada empresn y en cadaregistro,
(manuales de funcionamiento, bitdcoras de cada lote), se debe de anexar una muestra de cada etiqueta.
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2.7 WORMA OFICIAL MEXICAMA: EOM-072 "ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS"

1.

n
a

£-3

El etiquetado debe contener la siguiente informacion:

La denominacidn distintiva. En el caso de que la marca comercial
esté compuesta por dos o mds palabras, éstas deben de figurar en
renglones consecutivos.

La denominacién comin del farmaco y la denominacién distintiva
del medicamento deberdn estar impresas tanto en el envase
primario como en el secundario en una proporcién tal, que el
tamafio de una sea la tercera parte de la otra, medida en puntos
tipogréaficos, y debe tener 1a misma tipografia o en su defecto
letra helvética. BEsta impresion se efectuard cuande los
medicamentos sean monofirmacos o que tengan hasta tres firmacos,

La concentracidn del(los) farmaco(s) se debe expresar debajo y
enseguida de la denominacién genérica internacional, en términos
de peso, volumen (nomenclatura del Sistema Internacional), por
ciento, entre otros, de acuerdo a la forma farmacéutica de la
cual se trate, !

Debe expresarse la forma farmacéutica que indica el oficlo de
registro emitido por la Secretaria de Salud. M

4.1, Para las formas farmacéuticas tales como tabletas,
grageas, cApsulas, obleas, expresar cuando proceda:
"masticables", “sublinguales”, "solubles", efervescentes", "de
liberacién prolongada", "“con capa entérica". '

11 Bn el caso de que el medicamento contenga més de tres fdrmacos, se debe de analizar con la mtoridad

sanitaria s procede su expresion.

12 o debe figurar entre paréntesin y se debe expresar sin sbreviahuras,
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4.2 para soluciones, suspenziones y emulsiones, cuando proceda
expresar: ‘“ingeribles", cuando el envase primario sgea en
ampolletas y la via de administracién oral.

5. La palabra "Férmula" debe figurar en los marbetes y ésta
expresion debe ir seguida del contenido de la forma farmacéutica
en términos de peso, volumen, o por unidad de la forma
farmacéutica.

5.1 cCuando 1la administracién de 1las formas farmacéuticas
liquidas sea “oral® B, “cutdnea", “oftdlmica", ‘“nasal" u
“optica®, la foéormula debe referirse a 1ml expresado: “cada ml
contiene:".

5.1.2 Para las formas farmacéuticas liquidas inyectables, en la
ampolleta o frasco Ampula de dosis Unica, la formula se debe
expresar por unidad: “"La ampolleta contiene" o "El frasco &mpula
contiene:".

5.1.3 En el caso de frascos Aampula de dosis miltiple, se tiene
que especificar la férmula por cada ml: “cada ml contiene:".

5.2 Para las formas farmacéuticas sé6lidas, “polvos", “granulados”,
“pomadas (unglentog)", "cremas", "geles", "jaleas", la foérmula
ase debe referir a 100g: "Cada 100g contienen:",

5.2.1 Para las formas farmacéuticas s6lidas “tabletas",
"comprimidos™, '“cdpsulas", ‘“pastillas", ‘“grageas", “obleas",
“perlag", “supositorios", "odvulos", "enemas", “parches",
implantes", la férmula se debe expresar por unidad.

13 Cuando la donificacién corresponda a gotas, la férmula se debe expresar: *Cadaml contiene:”.
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5.3 8i el fabricante solicita la declaracién de todos los
ingredientes presentes en el medicamento, se deben expresar en
orden de predominio cuantitativo, designado primero por 1la
denominacién comin internacional al (los) fdrmaco(s), y después
ge nombrardn los aditivos por sus denominaciones comunes. '

5.4 81 en la férmula se expresan los aditivos tales como:
"congervadores", “estabilizantes", "“absorbentes", entre otros,
deben aparecer abajo del nombre del férmaco, y en seguida de su
denominacién comin entre paréntesis el objeto de la misma

formulacién. 1

6. Se requiere expresar la dosis como sigue: "dosis la que el

médico sefiale".

7. Se requiere expresar la via de administracién como sigue: "“via
de administracién:...", y se debe seflalar la que corresponda sin
abreviaturas, y en su caso podrd adicionarse la leyenda "“léase
instructivo anexo", siempre y cuando se incluya en el envase
secundario, o bien sl el instructivo se encuentra impreso en el
envase primario y/o secundario la leyenda que se debe expresar

es: “léase instructivo impreso®. 1

14 3i ¢l fabricante no desea declarsar los aditivos presentes, se debe expreser: "sxciplonts c.bp....”,
wvehiculo eb.p..”.

13 Aquellos aditivos que se utilicen para ajuste de *pH?, *tonicidad®, entre otroy, se debe expresar en seguide
et

16 En ¢l caso de envases primarios pequefion se aceptan las abreviaturas *pers la via de administracitn
intremusculer LM.", "pars 1a via de administracién intravenosa LV.'y "para la via de administracién
subcutdnea 8.C.".
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8. Después de la via de administracién y a renglén seguido se debe

expresar en caracteres legibles la forma de administrar:

i
R
"pas

“fablétﬁs"; * 'Hdiéﬁélvﬁée‘leﬁtame

nte en 1
“trociscos". boca".
“obleas". “humedézcase previamente",
“tabletas solubles". “diguélvase previamente en
agua®.
"tabletas sublinguales". “disuélvase debajo de la
lengua".
“chicles", “tabletas "mastiquese”.
masticables",
"tabletas", “granulados", “efervescente, disuélvase
“polvos efervescentes", previamente en agua".
“suspensiones", “emulsiones®. "agitese antes de usarse”,
“tabletas y 6vulos de "no ingerible".
administracién vaginal®.
"goluciones para administrar por “si no ge administra todo el
venoclisis", producto deséchese el
gobrante"

“no ge administre si la
solucién no es transparente,
8i el cierre ha sido violado
o 51 contiene particulas en

suspensioédn o sedimentos".
“goluciones que se aplican por |"no se administre si la solucién

diferentes vias de ha cambiado de color, o si
administracion", contiene particulas en
suspensién o sedimentosg".
“soluciones eatériles para “una vez abilerto el envase,
administrar por via oral", consumase el contenido dentro

de las 24 hrs. siguientes y
deséchese el sobrante".,

“goluciones que deben diluirse "dildyase previamente".
antes de su administraciéon".
“soluciones, suapensiones o "no ingerible®.
emulsiones de aplicacioén
externa",
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9. De acuerdo con la naturaleza, la composicién del producto y el
tipo de envase, en la etiqueta se deberdn expresar las leyendas
de conservacién y almacenaje que se deben justificar con los
resultados de los estudios de establlidad, expresando la
leyenda: "“Consérvese a (indicar la temperatura)", asi como
indicar las otras condiciones ambientales de conservacién en su

caso.

9.1 Tanto en el marbete del envase interno como del envase

externo de los productos para reconstruir, hay que expresar: ¥

1 MRS DI CONMEYVAR 4 LEVIINOA'
“"Hecha la mezcla el producto se
conserva durante "X" horas o
dias, en tales o cuales
condiciones de temperatura

Productos de uso multiple.

y/o luz".
Medicamentos de dosis dGnica. “Hecha la mezcla, administrarse
de inmedlato y deséchese el
sobrante".
Productos en aerosol que tengan "Peligro inflamable",
propelente. "No se use cerca del fuego ni

en lugares donde haya flama",
“No fume o encienda flama
cuando lo aplique",

"No exponga el envase a los
rayog del sol o lugares
excesivamente callentes, ni
los perfore o los arroje al
fuego".

17 8i el envase primario es pequefio, en el marbete podrdn omitirse estas leyendas,
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10. Para los medicamentos de prescripcién clasificados el
articulo 226 de la Ley General de Salud, establece que las
leyendas generales deben de ser:

"Su venta requiere receta médica".

"No se deje al alcance de los ninos",

11. Los medicamentos de uso oral y cuya forma fisica sea liquida

y que contienen alcohol deben cumplir con lo sigulente:

-~ Cuando el contenido de alcohol en la férmula sobrepase el 5%,
siempre que é1 mismo y su cantidad no figuren en la férmula,
expresar en la etiqueta del envase: "Contenido alcohélico "X"
por c¢ilento™, volumen a volumen (entendiéndose que dicho
contenido se refiere a{ por ciento en volumen de alcohol etilico

a 15.56°C).

i - &1 el contenido de alcohol en éstos productos no sobrepasa el
5%, podrd omitirse la expresién del alcohol y su cantidad.

- Los productos con contenido de alcohol que se encuentren arriba
del 5% y contengan menos del 108, podrdn autorizarse para nifios
mayores de 5 afios, y ge debe expresar la leyenda "No se
administre a nifios menores de 5 aflos".

4 - Cuando el contenido de alcohol de éstos productos sea del 108 o
mayor, se debe expresar: “"No se administre a nifios menores de

doce anos".

~ No se acepta que dicho contenido de alcohol sea mayor del 18%.
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11.1 Para loa medicamentos de uso oral que contengan sacarosa u
otro azicar en el vehiculo o excipilente, se debe expresar en la
etiqueta: "Este medicamento contiene “X" por clento" de tal
azicar" en las formas farmacéuticas liquidas y en miligramos en

lag formas farmacéuticas s6lidas.

11.2 En los medicamentos con fenil alanina (aspartame),
edulcorante sustituto del azicar, en el vehiculo o excipiente,
se deben expresar las sigulentes leyendas: “Este producto
contiene fenil alanipna, no administrarse a  pacilentes
fenilcetonuricoa® y "No se administre a nifos menores de 7

afiog",

11.3 Para medicamentos que incluyen en su envase un desecante,
el cual -debe ser inocuo y necesario para la conservacién del
producto se debe expresar: "Contiene un desecante NO INGERIBLE

que debe conservarge dentro del envase".

12, Expresar el nimero de registro sanitario como sigue:

13.

Reg. No. __M___ SSA.

Para loa fines técnicos o legales de muestreo u otros, en
todas las unidades de una producci6én se debe expresar el lote

como gsigue: “Lote v,
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NORMATIVIDAD QUE INVOLUCRA A LA IDENTIFICACION, CODIFICACION, E IMPRESION
EN LA INDUFTRIA FARMACEUTICA

14. La fecha de caducidad se debe expresar como: "Caducidad ___ "
e Indicar el afio en nimeros y el mes con letras, ambos con
caracteres legibles e indelebles, el nombre del mes puede

abreviarse en su caso. 8

15. Loo datoo del fabricante deken incluiri '"nombre del
laboratorio titular del registro", "nombre de la calle y

nimero®, "ciudad", “"estado" y "pais"., V¥

15.1 Cuando un laboratorio autoriza a otro el empleo de una
formulacién se podrad expresar: “Segin formula de: Nombre del
laboratorio y del pais" o "Bajo 1licencia de: Nombre del
laboratorio y del pais".

16. Instrucciones sobre su aplicacién, uso o modo de empleo, ©
manipulaciones que son necesarias efectuar para su preparacion.

16.1 Advertencias o precauciones sobre el emplec o tiempo de uso
del medicamento. ®

17. El envase que se presenta al consumidor debe de 1llevar la
leyenda "precio al pablico", seguldo del importe que corresponda

en caracteres legibles e indelebles.

18 En enveses pequefion se podri expresar "Cad”,

1% Los Iaboratorios fabricantes pueden expresar 518 logotipos en cuslquier Area del envase primario y/o
secundario sin que interfiers en los textos de los mismos.

2 En estos dos Lipon de instructivos (splicacién y precauciones), cusndo los detos o leyendas que deben
figurar sean breves, podrin expresarse en el envase primario y/o secundario si el tamafio de éste lo
permiten, y siempre que sea en caracteres legibles ¢ indelebles, o bien asolicitud del interesado pueden
presentarse anexo al medicamento.
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DIFERENTES METODOS DE IDENTIFICACION DE ACUERDO AL PROCESO Y FORMA
FARMACEUTICA

Capitulo 3.
DIFRRENTRS METODOS DE IDENTIFICACION DE ACUERRDO AL PROCESO Y
FORMA FARMACRUTICA

e puede apreciar, en base a la normatividad citada en el
capitulo anterior, que las diferentes formas de identificacién,
poseen lineamientos que son generales, sin embargo, dependiendo de
la forma farmacéutica que se utilice, se tiene gque manejar un

proceso de acondicionamiento apropiado.

Por tales razones, en el presente capitulo, se hace una breve
descripcion de las diversas formas farmacéuticas agrupdndolas por

subcapitulos regpectivamente.

3.1 sOLIDOS
3.1.1 POLVOS
Se considera a los polvos como la forma farmacéutica

fundamental, se obtienen por divisién mecdnica de los férmacos en
estado solido. Son importantes por que ofrecen diversos usog vy
aplicaciones,. ya sea como tales o bilen integrando otras formas
farmacéuticas s6lidas. Estas se derivan tanto por fraccionamiento
como por compactacion. Los polvos pueden incorporarse como tales a

formas farmacéuticas liquidas o pldsticas.

34
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Por lo g¢eneral, para obtener un polvo farmacéutico, la
secuencia de operaciones es: “"reduccion de tamané", "mezclado”,
"tipificacién®, “acondicionamienéo“, "ensayos", ‘“controles" vy
finalmente “envasado". Se tilene que especificar el método de
operacién, desde la selecclén del tamafio del polve hasta su

envasado, que estard dado por los estudios de preformulacién.
En ¢éstos se fija:

a) E1 tamano tentativo de los componentes del polvo, considerando
el ugo que se le dara.

b

-—

La geleccién de un método para reducir de tamafio los componentes
del polvo, ¥y el equipo que medlante una experimentacién previa
demuestre que no contamina el material a pulverizar, ni es
degradado por él.

—

c) La seleccién de un método de mezclado y dilucién que ofrezca un
resultado eficaz (medido por la determinaciton de la composicién

porcentual al final de la mezcla).

d

-—

La seleccidn de una norma de pureza, que ofrezca a través de un
tamizado, la seleccitén del tamafio final y eventualmente recicle
los finos y/o loa gruesos,

e) La realizacién de un estudio experimental, en el que se senaleh

-—

las necesidades del proceso de acondicionamiento.
f) La determinacién del material a usarse y los métodos para

realizar el proceso de envasado o reposicién que aseguren la
integridad del polvo.
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g) La realizacion de un estudio para determinar la compatibilidad
de los ingredientes, 2

Una vez obtenido un polvo farmacéutico, debe de 3sometersze a

diversas operaciones para conservarlo y envasarlo.

Después de acondicionar un polvo, este ase conservard en
envases herméticos, los que se llenardn al tope con el fin de

evitar la segregacidén por vibracién o movimiento.

Ademds, debe tenerse presente que el gran incremento de
superficie especifica que produce la pulverizacién, hace a los
materiales m4s susceptibles a una oxidacidn por accién dél oxigeno
del aire; por lo que se recomienda utilizar equipos de llenado y

envasado al vacio.

En general, las operaciones de llenado y cerrado deben ir
seguidas lo mds rapidamente poasible del etiquetado. En caso
contrario, deben utilizarse procedimientos adecuados para

garantizar la exclusioén de confusiones o errores en el etiquetado.

2L Una vez establecidas todas entas caracteristicas en la preformulacisn, se pueden corregir los detalles pars
llegar « la formulacién final tentativa, la cudl, serd finalmente estudiada por los ensuyos de estabilidad y
posteriormente los estudios de biodisponibilided Cusndo wprutben estos controles, se contard con la
formulucién final,
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Dichog envases deben de estar perfectamente identificados y
sefializados con etiquetas claras, 1inequivocas y en formatos

aprobados por la empresa, ¥

Los polvoa pueden clasificarse en varias categorias:

1) Clasificacidén por criterio posolédgico.

a)Polvos preparados a concentracién definida; administrados a

granel,

b)Polvos fraccionados a dosis determinadas: "gachets",

"obleag", "cdpsulas", "microcdpsulas".

¢)Polvos compactados: preparados a concentracién determinada:
"pildoras", "bolos", “pastilias", “tabletas", "comprimidos" (y

derivados).

LYo NORMAS DX LA COMUNIDAD XCONOMICA XUROPEA® pp, 3041,
Ver?CODIGO FEDERAL PE REGULACKIN® pp. 42-30.
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DIFERENTES METODOS DE IDENTIFICACION DE ACUERDO AL PROCESO Y FORMA

FARMACEUTICA
2) Clasificacién por criterio farmacéutico.
TABLA # 3

Drogas Vegetales Polvog de variedades de plantas,
extractog secos de ellas.

Organos Animales Polvos de érganos de animales.

Uso Interno Antidcidos, laxantes, purgantes,
antidiarreicos, dietéticos,

misceldneos.

Uso Externo (tépicos) Vulnerarios, antigsépticos,

fungicidas, astringentes,

coaméticos, odontolégicos

(dentrificos, adhesivos),
zoofarmacéuticos, misceldneos.

Polvos para confeccionar otras Polvos para soluciones, bafios,
formas farmacéuticas duchas, pediluvioe, pomadas,
suspenaiones, aerosoles,
inyectables, supositorios y
6vuleos.,

En la clasificacién "por Criteric Posoldgico", hallamos
formas que =se derivan de los polvos por modificacién de su
administraciétn. Es asi que pueden disponerse a granel, y el
paciente utiliza la cantidad prescrita (cucharadas u otra modalidad

ordenada por el médico).

Sin émbargo, el farmacéutico puede fraccionar log polvos a
dosis determinadas (una dosis, media dosis, etc.), la cual hace mas
segura la indicaci6n del farmaco, y ese es el caso de los bﬁquetea,

sachets, obleas, etc..
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Dependiendo del uso que se le de a los polvos, ‘esteslfon

envasados y digpengados por el farmacéutico en dos formas:

1.-Polves a Granel.

2.~Polvos fraccionados.

Los Polvos a Granel (se sgsubdividen en ‘"simples" vy
"compuestos"), son geheralmente distribuidos a 1la comunidad
farmacéutica para su dispensacién, pre-empacados por el fabricante,
en un fragsco hermético de aluminio, plastico o vidrio con boca

ancha para remover asi el polvo.

Por razones de manejo y uso de la forma posolégica, se
necesita a menudo compactar los polvos, credndose asi los grénulos
y los granulados. Cuando esta compactacién se hizo a dosis definida
{polvos fraccionades), se diseflaron e inventaron los comprimidos y

las formas relacionadas.

Dentro de la clasificacion por “criterio farmacéutico", se
denominé: a los "Simples", estas son las drogas vegetales que se
utilizaron en los inicios y en la evolucién de la farmacia. Algunas
plantas aun se siguen usando en "la farmacia homeopéatica", "la

industria cosmética" y "la industria alimentaria"“.
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Mgunos de los Polvos de Glandulas y Organos Animales que se
obtienen a partir de extractos de los mismos, se siguen utilizando

en la industria farmacéutica (hip6fisis, pdncreas).

Los Polvos Compuestos que son de administracién a granel, en
su envase, ae tiene que indicar diversas dosificaciones {cucharada,
cucharadita, etc.), con esto se pretende que no exista posibilidad
de efecto toéxico u otro tipo de resultado adverso cuando el
paciente mida la dosis apropiada. A este grupo pertenecen algunos
polvos de wuso interno (laxantes, efervescentes, antidcidos,

antidiarreicos, dietéticos, misceléneos).

La sub-clasificacién de los vulnerarios (medicamentos
apropiades para el tratamiento de heridas, afecciones de la piel
llagas y de 1las mucosas) es: “lubricantes", ‘“protectores",
“absorbentes", “antisépticos", fungicidas", “antipruriticos",
“refrescantes®, “descongestivos", "“desodorantes", "“astringentes",
“"anhidréticos", Se aplican por aspersion o espolvoreo simple
desde: “el frasco®, "“sachet", ‘“paquete“, "“talquera o salero",
también por técnicas mas elaboradas; por medio de insuflacién (La
insuflacién, permite el acceso a la nariz, oido, garganta, vagina o

cavidades quirtrgicas.) o por aerosol.
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Los Polvos Zoofarmacéuticos y Fitofarmacéuticos son empleados
en el tratamiento de enfermedades de animales y vegetales
respectivamente, asi como en la prevencién de muchas de ellas; la
forma de polvo es utilizada frecuentemente, ya sea como tal, o por
agpersidén seca. También son formulados para diluirse y usarse por

medio de bahos, aerceolizaciones, etc.

Los Polvos Fraccionados que se destinan para uso externo
(t6pico), deben de traer una leyenda similar a: “Para uso externo

exclusivamente”,

Los Polvos simples o Compuestos que contienen farmacos de
cierta potencia, no pueden administrase a granel o semi-granel,
egto haria aleatoria la dogls y gerfa riesgosa la utilizacién del
medicamento. Por tales razones, se realiza el fraccionamiento en

unidades posoldégicas predeterminadas.

Lag formas farmacéuticas derivadas, toman el nombre del
envase primario: “sachets®, “obleas", “cépsulas“, “tabletas",

“grageas", etc.
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3.1.2 PAPRLES ¥ SOBRECITOS (SACHRTS)

Se 1les conoce también como: "paquetes" y ‘“cartas", son
administraciones de dosis individuales en pequefios paguetes a base
de papel en el que se coloca el polvo distribuyéndolo en forma
rectangular y en seguida ae plega o se dobla ¢l papel "glaseado® o
“manteca”., En la actualidad se utiliza hojas de aluminio o bolsas
de plastico). Cuando se utiliza el pldstico en forma tubular con
pequefios receptdculos ("aachets", sobrecitos), en los gque se coloca
el polvo, estos se cilerran por medio de soldadura térmica con
mordaza caliente o por flujo de alta frecuencia., @

i

3.1.3 OBLEAS

Son 1llamadas también: “cApsulas amil4ceas™, ‘“gellos o
discos". Fueron producidas por Limousin en 1872, guién encerraba
los polvos farmacéuticos en dos cupulas de pan 4zimo, que se unia
luego humedeciendo y presionando sus bordes, Las obleas permitian
confeccionar recetas magistrales, disimulando bilen las sustancias
de sabor desagradable, o de olor o aspecto poco gratos. En la
actualidad, se llega a usarse en la farmacia de hospital rural. Las
obi;as se administran con indicaciones claras en el marbete, esta
administracion se hace humedeciendo previamente la oblea con agua,
inmediatamente se introduce en la boca, pasandose con algo de agua.

La disolucidén estomacal se realiza en minutos.

B Todas extas varintes de psquetes son utitizados en la Farmacia Hompitalaria y son entregados al paciente
sin etiqueta individual, usualmente se omite,
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3.1.4 CAVSULAS

Las c4psulas son formas farmacéuticas sélidas, contiene o no
principios activos siendo estos almacenados en una capa
generalmente hecha de gelatina, Las c4psulas de gelatina se
utilizan para el fraccionamiento de polvos a dosias determinadas,
esta forma farmacéutica es usada principalmente para 1la
administracién oral de medicamentos. Su cubierta protéica protege

al contenido y lo hace mAs estable.

Es posible una seleccién de colores que las hacen mds gratas
a la vista y con ayuda de saborizantes, los fdrmacos de sabor
desagradable se aceptan bien, ademds que son faciles de ingerir. ¥
Por sus colores se pueden identificar ficilmente evitando

confusiones.

Aparte de su funcién de identificacién, la cépsula opaca y
coloreada permite una proteccidn adicional para los fAarmacos
fotoldbiles. En tal sentido, el mejor color es el de las lacas

negrags, siguiéndole las marrones y a éstas las rojas y azules.

24 1y ciipsules son sensibles a cambios de humedad y temperatura
3 1.4 cdpsula hace que muchos medicamertos sean mejor tolersdos por ls mucosa géstrica,
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3.1.4.1 CAPSULAS DE GRLATINA ELASTICA
Es una forma farmacéutica que se usa en diversos ramos como
en: “la industria farmacéutica“, “la veterinaria®™ y “la cosmética“.
Posee diferentes formas como son: “oblongas", “rubos (para nariz y

oido)", "redondas", “ovaladas" y “supositorios“,

Ademds tiene diversas formas de administracién como son: "La
oral®, usada en: "polivitaminicos", ‘“productos naturistas® vy
"productos  masticables®; “La  oftdlmica“; “La  forma de
administracion en hechura de supositorios para uso rectal y
vaginalY; “La otica™; “La nasal®™ y “La tépica usada en: “aceites de
haflo” y “en forma de burbujas".

Mothes y DuBlanc fueron 1los iniciadores de esta forma
posolégica al introducirla en el afio de 1833. La homogeneizacion
final de los componentes, (polvo en suspensién), se hace al vacio

con el fin de evitar el contacto con el aire, %

El procedimiento de encapsulade es dividido en etapas: "La
preparacién de la gelatina", "La preparacion del contepido® y "El
proceso de encapsulacion". En la actualidad, hay doz métodos cue
permiten realizar el proceso de encapsulado: "El método de placa“ y
"El método rotativo", ¥ Las cdpsulas son empacadas en contenedores

de pléatico ¢ vidrio con haja tranaferencia de vapor,

% Lag chprulas pueden hacerse herméticas, con 1o que se les aflade proteccion contra sustituciones o
sdulteraciones.

¥ Las cipmules de gelating eldstics, poneen una exactitud posoldgics, que se ubica enfre 1 & 3%,
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3.1.4.2 CAPSULAY DE GRLATIMA RIGIDA
Fueron creadas por Murdock guién modificé la técnica que se

usd para crear previamente las cédpsulas de gelatina suave.

Las cdpsulas de gelatina rigida poseen diversas formas:

¢ BALA O CON EXTREMOS ANGULADOS EN VEZ DE REDONDEADOS: Esta es
aquella que es cerrada como la de las vitaminas.

» SNAP-FIT: Son aquellas que constan de dos partes: “una tapa" y
“un cuerpo®, disertadas de tal modo que el cuerpo tenga cerca de
su extremo ablerto una depresidén o costilla circular, y la tapa

una saliente interior que, al cerrar finalmente la cdpsula hacen
un encaatre firme,

Las cdpsulas de gelatina dura se suministran en una variedad
de tamanos, que se distinguen por la numeracién arbitraria vy
tradicional, desde la #5, la mAs pequefia hasta la #000 que es la

mads grande que se puede ingerir, sin dificultades.

Las cépsulas de gelatina rigida wvacias, se almacenan en
envases herméticos, (bolsas de polietileno T=18%-25%), hasta el
momento de ser llenadas. Por su naturaleza, se protegerdn de la
contaminacién microbiana, polvo, luz y excesos de temperatura. La
exposicién prolongada a los ambientes muy himedos o muy 8ecos
provocard una captacitn o una pérdida de aguay en el primer caso

se ablandaradn y se tornaran pegajosas, y en el segunde quebradizas,
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variando ademds sus dimensiones. Las condiclones ideales de

almacenamiento son de 20°-25°C y un 30-40% de humedad relativa.

El principio bdsico de todos los métodos de llenado es el
mismo: se abre la cipsula separando la tapa del cuerpo, se llena

volumétricamente con la composicion del polvo, y se vuelve a tapar.

E1 1llenado puede 1llevarse a cabo en forma “manual",

"gemiautomdtica" o "automdtica", las dos Gltimas requieren equipo.

» lLos métodos manuales son fatigantes y tediosos, y su rendimiento
es muy médico “500 cépsulas de gelatina rigida/hr.“.

Los aistemas semiautomiticos emplean miquinas gencillas de fécil
operacién y rinden hasta 30,000 cépsulas de gelatina rigida/hr).

¢ lLos equipos totalmente automdticos son variados y se
caracterizan por sus elevados rendimientos. De acuverdo al tipo
de polvo y nimero de cdpsula utilizada es posible, segin 1la

habilidad de los operarios llenar entre 2,000,000 y 3,000,000 de
cdpsulas de gelatina rigida/hr.

Las cépsulas terminadas deben de ser "inspeccionadas",
“retirdrseles el polvo excedente" y “pulirse" antes de ser impresas

con diferentes leyendas y empaquetadas.
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Un método muy usado por las diversas compafilas para
identificar los diferentes productos que fueron encapsulados, es la

impresién de las diversas leyendas e informacién en cada cédpsula.

La operacién de impresiétn de cdpsulas ofrece mejores
resultadoa cuando se realiza en las cépsulan vaclian, por que a
veces en la operacién de impresién se llegan a daflar "algunas
cédpsulas", También se puede realizar la operacién de impresién en
cédpsulas previamente llenadas, en ocaslones, la calidad de
impresién es pobre, y se presenta un daflo en el equipo de

impresién.

3.1.5 PiLDORAS, BOLOS Y GRANULOS

Las pildoras son preparaciones farmacéuticas que se presentan
en forma de pequefios esferoldes, de consistencla firme,
congtituidos por polvos medicamentosos llevados al estado de masa
pldstica. En general pesan entre 60 y 500 mg, con sus respectivos
didmetros de 3 a 8 mm. Cuando son de peso menor, entran en la
categoria de grénulos, y los de mayor peso tienen uso veterinario y
se denominan bolos., La farmacotecnia de todos ellos es semejante,

log diferencia el tamafio.

Cabe sefialar que las pildoras, bolos vy grdnulos son formas
que tuvieron gran boga en el pasado, pero en la actualidad, se

hallan totalmente desplazados por las cdpsulas y tabletas,
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3.1.6 TABLWKTAY

Son preparaciones gdlidas que se obtienen por compresidén
uniforme de las particulas o moldeo, son mis econdmicos, faciles y
rapidos de hacer que las cdpsulas, ofrecen precisién de dosis y
estabilidad quimica y fisiolégica de su actividad terapéutica y oe

consumen casi 20 veces mas que las céApsulas. B

Se pregsentan en diversas formas: "Redondas“, "Discoideas",
"Cilindricas", "Ovaladas", "Priangulares", "Ovoidales",
“"Capsulares", ‘YMasticables", “Sublinguales®, *Vaginales®™,

"Efervescentes", "Solubles" y “liberacién Prolongada".

Existen 4 métodos generales para la preparacidén de tabletas
en relacién a la facilidad de manejo del principio activo y de los
excipientes de la formulacién:

1. Método de Granulacién por Via Humeda.
a) Molienda del principie activo y de los exciplentes.
b) Primer Tamizado de los polvos obtenidos,

c) Pesada de los polvi;s seleccionados. ,

d) Mezclado del ©principio activo, diluyente y mitad del
desintegrante.

e) Preparaciétn y adicién de la soluci6én aglutinante. ®

£) Secado.
g) Tamizado de los grdnulos secos.

h) Lubricacién agregando deslizante, lubricante y mitad del
desintegrante,

1) Compresién para la formacibn de lag tabletas, ¥

R 1.4 tableta ey considerada también como: *comprimide,
B Eq caso necenario se podri realizar un segundo tamizado.
% Elproceso de compresiénpara la formaciénde las tabletas aperece enla pégina 90.
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2. Método de Granulacioén por Doble Compreaién.
a

~

Molienda del principio activo y de los excipientes.

b) Tamizado de los polvos obtenidos.

c) Pegada de los polvoes selecclonados.

d) Mezclade del principio  activo, diluyente, mitad del
desintegrante y aglutinante. i

e) Primera compreaidn o pre-compresidn para dar adherencia a loa
polvos,

f) Fractura y tamizado de las tabletas pre-comprimidas.

g) Lubricacidn agregando medios deslizante, lubricante y mitad del
desintegrante.

h) Compresién para la formacién de las tabietas. 3

3. Método de Compresién Directa.

a) Molienda del principio activo y de los excipientes.

b) Tamizade de los polvos obtenidos,

c) Pesada de los polvos seleccionados.

d) Mezclado del principio activo, diluyente, desintegrante,

aglutinante y deslizante. ¥
e) Lubricacién.
f) Compresién para la formacién de las tabletasg. 3

4. Método de Granulacién Mixta.

Se usa una combinacién de la granulacién por via himeda [a)-f)] y
el método por compresién directa [a)-d})] y enbtoncesa:

a) Los polvos obtenidos de ambos procesos, son tamizados.

b} Lubricacion.

c) Mezclado Final.

d) Compresién para la formacién de las tabletas, ¥

31 Bl proceso de compresion pars la formacion de las tabletas apurece en le pégina 90,
32 3 tamiza 3610 cuando se emplee para realizar una gramilacién mixta.
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Para los cuatro procesos antes mencionados, el proceso de
compresién, ge lleva a cabo en las siguientes etapas:

a) Llenado de la matriz con el polvo por medio del alimentador,

b) Descenso del punzén superior.

c) Compresién.

d) Rscenso del punzbén superior,

e) Expulsién de la tableta por el ascenso del punzon inferior hacia
el contenedor.

f) Descenso del punzén inferior y de nuevo es llenada la matriz con

el alimentador.

El proceso de identificaciéon de’ las tabletas dentro de la
industria farmacéutica, se realiza durante el proceso de
compresién. A peticién de la empresa, 1los fabricantes de 1las
tableteadoras, graban en log punzones las diversas leyendas,
{nombre del producto y nombre de la empresa principalmente), este
método ofrece a las empresas una gran confiabilidad ya que con é1,
todas las tabletas del respectivo lote son identificadas con laa

leyendas apropladas.
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3.1.7 GRAGRAS

gon  formasg farmacéuticas  s6lidas  disefiada  para la
administracién oral que va a contener uno o mis prcinciplos activos
y exciplentes que van a coadyuvar a la fabricacién de la misma, asi
como materiales de recubrimiento que le van a conferir propiedades

y/o caracteristicas especiales,

Existen wvarlas razones para convertir una tableta a una
gragea:

a) Enmascacamiento de “gabores", “colores™ y “*olores"
desagradables.

b) Facilidad de administracién.

¢) La absorciétn es intestinal,

d) Proteccién de log princilpios activos contra: "humedad" y “luz",

e) Separacién de los principios activos incompatibles por medio del
recubrimiento.

f) Ofrece una liberacién sostenida del medicamento.

Las grageas, pueden poseer un recubrimiento entérico que
permite el paso Integro, del farmaco por el jugo g¢g4strico,
(pH=1.2), hasta llegar al intestino donde se disuelve a pH de 6-7.
Cuando el recubrimiento no es entérico, el principlo activo se
disuelve en el jugo gastrico, dependiendo de la formulacién, puede

gser “inactivado" y/o “degradado" en el estémago.

La gragea estd compuesta de dos partes: “tableta" (nacleo) y

“el recubrimiento". ¥

3 La gragen es consideruda también como: *comprimido”,
*3e adicionan agentes surfactantes para reducir |a *y* del agente de recubrimiento,
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La base de una gragea, que es una tableta, se le llama
nicleo, Este, debe de ser de forma convexa y sin imperfecciones en

su superficie,
Hay 4 métodos para hacer un grageado:

l. OGrageado por azdoar © vonvencional: Ea la aplicacién de una
suspension de azicar que tiene polves insolubles que 8se van
depositando sobre la superficie del nlcleo formando capas, cada una
con cilerta funcién y este proceso, depende de la habilidad del
grageador.

2. Grageado por film coating o pelicular: Es una pelicula pldstica,
delgada y uniforme de una- resina o de un polimero sobre la
superficie de un "sustrato“, (nicleo, pastilla, polvo, granulado),
al ser més automatizado requiere menos tiempo, no se depende de la
habilidad del grageador.

3. Grageado por aspersién: Es usado para grajear por "azlGcar" y
"£ilm coating"; en el bombo se coloca una pistola, "Bink", que va a
esparcir la suspension sobre los nicleos que estdn sobre el lecho
. fluidizado.®

Los 3 métodos anteriores, poseen en comin, los siguientes pasos:
a) Etapa de sellado.

b) Etapa de sub~cublerta, ¥

c) Etapa de alisado.

d) Etapa de adicién de color.

e) Etapa de impresidén o grabado.

f) Etapa de brillo.

35 Camara columnar fluidizada, capaz de mantener un suficiente flujo de aire que alcance la parte central de
ln cémara y vuelve u caer.
% En esta etaps, se realizan las variaciones del grajeado (convencional, pelicular, sspersidn).
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4. Grageado por compresidén (tableta sobre tableta):Se realiza la

compresi6én por separado.

a) Etapa de sellado: Se controlan “peso promedio®™ y "espesor" del
nicleo.

b) Etapa de sub-cubierta: El grageado se hace por compresién.

c) Llenado de la matriz con "el peso inferior" por medio del

alimentador.
d

-—

Llenado de la matriz con '“el ndcleo" por medio del alimentador.
e) Llenado de 1la matriz con "el peso superior" por medio del
alimentador.,

f) Descenso del punzén superior.

g) Compresién. ¥

h) Ascenso del punzdén superior.

1) Expulsion de 1'a gragea por el ascenso del punzén inferior hacla
el contenedor.

3.1.8 ACONDICIOMAMIENTO DR SOLIDOS

Se ha hablado del proceso de acondicicnamiento de s6lidos sin
incluir, en muchos de ellos, el material de envase, empaque y/o
embalaje, en razéon de que en la industria farmacéutica, dependiendo
de las politicas individuales de cada empresa, este proceso varia

de empresa a empresa.

3 A peticién de ia empren, fos fabricarntes, graban en los punzones las diversas leyendas, (nombre del
producto y nombre de la empresa principalmente), este método ofrece a las empresas una gran confiabilidad
ya que con é], todas las grageas del respectivo lote son identificadas con las leyendas spropladas,
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En la siguiente tabla, aparecen el material de envase,

empaque y/o embalaje mds utilizados en la Industria Farmacéutica.

TABLA # 4
MATRRIAL DN MUVASE. WMRACUN ¥/ KMNALATE PARA NOLTOON: '
Polvo Se almacenan a granel en contenedores herméticos de

plastico y/o aluminio, Dependiende de lam politicas
individuales de cada empresa, se pueden distribuir,
con un estuche y/o una pelicula “plastica" de
recubrimiento. Son etiquetados con las respectivas
leyendas, (contenedor y estuche).
Obleas Se almacenan individualmente en aluminio que es
termosellado, Se distribuye en estuches. En el
aluminio y el estuche, se le imprimen por
“transferencia térmica® y/o “inyeccién de tinta ©
chorro de tinta", las respectivas leyendas.
Tabletas y | Se empacan en “blister" en "“unidades individuales" y
Cé4psulas se distribuyen en eastuches. A los cuales, ge le
imprimen por “transferencia térmica", y/o “inyeccitn
de tinta o chorro de tinta", las respectivas
leyendas.
También se empacan en "unidades mhltiples" en frascos
hechos a bame de cristal o pldstico, en loa cuales,
ge les etiqueta y/o imprimen por “inyeccioén de tinta
o chorre de tinta" las leyendas respectivas,
Dependiendo de las politicas individuales de cada
empresa, ®e pueden distribuir, con un estuche y/o una
pelicula “plastica” de recubrimiento.

Grageas Se empacan en “blister™ en “unidades individuales® y
se distribuyen en estuches. A los cualea, se le
imprimen por "transferenclia térmica", y/o “inyeccién
de tinta o chorro de tinta", las respectivas
leyendas,
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3.2 LtQuiDos

El uso de formas farmacéuticas liquidas se justifica en base
a su fAcil administracion, en comparacién con las formas
farmacéuticas sélidas. Los farmacos dque son administrados en
soluci6on liquida, son absorbidos inmediatamente, en la mayoria de
los casos, mis ra4pido que las formas farmacéuticas s6lidas

(tabletas y las cépsulas), B

Para formular las formas farmacéuticas liquidas se tiene que
considerar: "“la solubilidad", "el pH", "Yel uso de agentes
conservadores", "el uso de agentes edulcorantes y/o saborizantes" y

"controlar la viscosidad, estabilidad y/o apariencia".

3.2.1 POCIONRES

La denominacién "“pociones", comprende a las preparaciones
farmacéuticas liquidas que se administran por "via oral" y por

"cucharadas", a intervalos regulares.

Pueden presentar el estado de: “soluclones", ‘“emulsiones" y

"guspensiones".

3 Las *formas farmacéuticas sdlidas® estdn en los paginas 74-94,
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3.2.1.1 9OLUCIONRY

Las soluciones se pueden definir como: "“formas farmacéuticas
liquidas constituidas por uno o mas principios activos disueltos en

un vehiculeo adecuado y dque se administra por via oral, dosificadas

volumétricamente",

Por disolucidn, se obtienen numerosas formas posolégicas, que
se claaifican estruycturalmente diferencidndolag por el solvente o

vehiculo utilizago. A continuacién se presenta una clasificacién

mixta:
TABLA # 5
X solucioneé éimples. aguas, baflos,
B lociones y aerosoles.
] soluciones entérales. | tisanas, decocciones,
i sacarolados, enemas.
1] soluciones sueros e inyectables.
e parenterales.
Qi soluciones oculares. colirios y bafios.
8| soluciones erinaa gotas nasales.
A| soluciones bucales. gargarismos y
4 colutories.
A alcoholados egencias y tinturas.
g
[+ alcoholados elixires.
# edulcorados .
]
k¥ soluciones polidlicas glicerados.
X
14
A miscelaneos a solvente
8 hidromiscible, a
i golvente homopolar
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3.2.1.2 ENULSIONKS

Son sistemas heterogéneos constituidos por 2 fases liquidas.
La fagse interna o discontinua, se halla en forma de pequefias gotas
uniformemente dispersadas en la segunda fase, llamada "continua o

externa",

En farmacia, las emulsiones ae definen como: Las formas
farmacéuticas liquidas o sgemiliquidas, de aspecto lechoso o
cremoso, gque se constituyen por sustancias “oleosag“, “resinosas®,
(una o mas de éstas sustancias oleosas), interpuestas de manera
uniforme, en un vehiculo liquido apropiado. Es decir las emulsiones

resultan siempre, dispersiones de aceite en agua. ¥

En la formulacién de las emulsiones se debe considerar:

¢« FASE ACUOSA: Esta fase, la constituyen generalmente, una mezcla
de agua con otrogy solventes miscibles. Ocupan el 40-60% de la
emulsioén para que tengan la fluidez necesaria.

s FASE OLEOSA: Formada por aceites en porciones que no pasan del
50% de la emulsién total.

s EMULGENTES: Son indispensables para asegurar la estabilidad del
preparado. Se ubica en la zona de la interfase modificando las
condiclones fisicoquimicas en la superficie de las particulas
dispersadas, que se encuentran rodeadas por el vehiculo.

3 Las *pociones’, en forma de emulniones como aistemas dispervos, son termodinimicamente inestables, si
estn en reposo, las fases tienden a gepararse,
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3.2.1.3 SUSPENIIONES

Son formas farmacéuticas constituidas por wuno o mds
principios activos insolubles o poco solubles, interrumpidos de
manera homogénea, en un vehiculo apropiado, de consistencia liquida
y viacosidad variable. Laa suapenaiones farmacéuticas
cominmente contienen “agentes modificadores de 1la tensién
superficial", dichos agentes, son ingredientes humectantes. Se
agregan para disminuir el 4ngulo de contacto de s6lido-liquido y

favorecen asi, la dispersién del primero en el segundo.

3.2.2 ACONDICIOWAMIENTO DX LiQUIDOY

Los envases deben cumplir dos finalidades primordiales, *"la
conservacién del preparado" y "una prdctica utilizacién del mismo".
Para lograrlo, el materlal constituyente del envase, debe ger
inocuo y ademéds, debe de tener un cilerre perfecto y ser de fé4cil
manipuleo. Los envases pueden ser para "dosis unitarias® dque
contienen unicamente la dosis de medicamento destinada a una sola
aplicaciébn. Sin  embargo, los envases “multi-doais", son
generalmente opacos, hechos a base de “pclietileno® y “vidrio". Se
identifican con etiquetas y pueden introducirse en un estuche
también apropladamente identificado y ambos deben poseer las

leyendas apropiladas.
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3.3 saMrsdrInos
Las preparaciones farmacéuticas de semis6lidos incluyen:
“Pomadas®, “Ungllentos“, “Geles", "Jaleas", “Emulsiones", “Cremas" y

“Formas rigidas“, (Ovulos y Supositorios).

3.3.1 ROMADAS

El término pomada tiene un significado amplio y ordinario, se
aplica a toda forma topica semisélida. Abarcando: *“ungtentos®,
"geles", "“jaleas", "emulsiones", "cremas", atc.,

Posee diversos tipos: "Nasal" y "Oftédlmico®.

Desde el punte de vista galénico, se consideran genuinas
pomadas, a las preparaciones semisdlidas con caracteristicas de
flujo plastico. Son estables quimica y fisicamente, y deben ger
uniformemente distribuidas, ademds de ser de viscosidad adecuada y

poseen sustancias que evitan la irritacién, en la piel enferma.

Son formas posolégicas tépicas, constan por lo comin, de uno
o varios fdrmacos activos, contenidos en un excipiente liguido o
pastoso. El término de “excipiente", también se maneja como “base",
ya que todas las formas posoldgicas, tienen Y bagse en el fdrmaco

principal de la formulacion.
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Diversos materiales de naturaleza no polar constituyen los
excipientes de las pomadas que son muy utilizados. Integran
formulaciones diversas, “en hases de absorcién", Yen sistemas
emulsionados®., Los principales son: "hidrocarburos", "“lipidos" y

*giliconeg". ¥

Los lipidos naturales y derivades se hayan en sustancias
0leaginosas: “Aceite de cacahuate®, "“almendra", “sésamo", "olivo".
Son "mono", "di", “tri" glicéridos, formades por mezcla de 4cidos

grasos de cadena.saturada o cadena insaturada, (4cido estedrico y

“scido palmitico, generalmente).

Muchos féarmacos insolubles deben dispersarse uniformemente en
el vehiculo para dar homogeneidad, dependiendo de: “La manera de
como se agrega la base" y “El tamafio y el estado polimérfico de la
particula". Presentan los excipientes diversos puntos de fusién,
{38°-60°), en ocasiones pueden permanecer por periodos largos en la

piel, por lo que también se usan como "emolientes".

Las grasag y aceites fueron los primeros exciplentes
utilizados en la terapla dermatol6gica. La presencia de 4&cidos
grasos insaturados en su constitucién quimica, plantea problemas de

eéstabilidad: "los lipidos se enrancian faAcilmente".

0 Los excipientes se usan en la manufactura de cremas y ungentos, purs incrementar la viscosidad de los
aceites minerales, como por ejemplo: "petrolato blanco®, *petrolato wmnarillo*, "cerss de hidrocarburos®,
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Para estabilizar a los lipidos, se utilizan "“antloxidantes" y

"quelantes" quienes provocan la inhibici6én de la oxidacién. 4

Las grasas animales, no guardan una relscién 1lineal
"viscosidad-temperatura®. Tienen una funcién oclusiva, perceptible
al aplicarlos (dan una sensacién de calor), ya que impiden la
evaporacion del sudor insensible, y con ello, el correapondiente
enfriamiento. Facilitan el contacto prolongado entre la piel y los
farmacos que contienen, ya que una vez aplicados, no se absorben ni
se secan. Su desventaja es que aparte de no promover la ahsorcibén

gon dificiles de quitar por lavado.

La 1introduccién de "los hidrocarburos derivados del
petrdleo™, representdé un adelanto sobre las grasas animales. El
principal uso de 1las bases hidrocarbonadas es por su accibn
emoliente, al agregarle el principio activo, le da una accidn

terapéutica.

Los silicones poseen una polaridad semejante a los lipidos e
hidrocarburogs; estos polimeros sintéticos pueden ser pastosos o
861idos. Se usan siempre en sistemas emulsionados, de consistencia

variada.

41 También se emplesn los conservadores, que inhiben a los microorganismos capaces de desdoblar fos
l{pidos.
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Las bases absorbentes no emulsionadas presentan la
incorporacién de soluciones acuosas para formar emolientes agua en
aceite. ejemplo: El petrolato absorbe el agua y forma la emulsién,
la lanolina es insoluble con agua, pero se mezcla con dos veces su

peso para formar la emulsaién.

Las pomadas oftdlmicas son pomadas de agua en aceite., El
Principlo activo es disueito con agua, y este con ‘“parafina",
"vagelina", "lanolina" y ‘“conservadores antimicrobianos". Los
vehiculos para estas formas farmacéuticas generalmente contienen
petrolato, una base de absorcién o una base hidrofilica, formando

la "pomada lipofilica anhidra".

En las pomadas nasales se utilizan bases de hidrocarburos:
“Aceite de parafina y vaselina", conservadores antimicroblanos. ES

una pomada anhidra.

La base ideal es “la base grasa®, peroc se usa una
consistencla menos grasa que la de los ungllentos. Debe poseer las

slgulentes caracteristicas:

* La consistencia debe permitir una aplicacién facil.

¢ Debe tolerarse bien y poseer minimo poder alérgico.

¢ No buscdndose efecto en superficie, debe facllitar la
penetracién de los principios activos.
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¢ Debe tener una elegante presentacién (aunque no ha de
sacrificarse la efectividad terapéutica por la elegancia).

* Ha de conservarse microbiolégicamente bilen y ser estable desde
el punto de vista quimico.

¢ E]1 excipiente debe ser lavable y no ha de manchar la ropa, salvo
excepciones.

Se debe considerar lo siguiente para elegir 1la base!
“"Compatibilidad y estabilidad del farmaco", “Apariencia del
producto”, “Movimiento del farmaco sobre la piel", “La penetraclédn
de la base depende de la pérdida de vapor de agua de la superficie
de la piel", "La utilidad termodinamica del farmaco dependiendo de
la concentracién del farmaco", "El coeficiente de actividad del

farmaco en el vehiculo" y la “Liberacién del farmaco".

3.3.1.1 UnGUERNTOS

Esta designacién se usd "hace aflos" para las pomadas que

contienen resinas (Codex). Hoy la "Farmacopea de los Estados Unidos

de Norteamérica" la usa (ointment), refiriéndose a las pomadas que

fluyen con facilidad y no son sistemas emulsionados,

3.3.1.2 GELES Y JALEAS

son formas farmacéuticas de consistencia semisélida,

generalmente s8in agentes grasos, destinadas a aplicarse sobre
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membranas mucosas. Por ser solubles en agua se eliminan con
facilidad. Son hidrocoloidales, constituidos por una macromolécula
hi&rofila, capaé de formar con aqua una matriz de estructura
coherente, dotada de cierta rigidez. Poseen baja tensién para
fluir, y se extienden f4acil por inuncién., Casi siempre son
tragparentes y a veces traslicides. Los geles cuando poseen un
silicato coloidbégeno se designan como magmas, por su semejanza con

la lava volcanica en fusién.

Las jaleas. son incompatibles con muchas sgustancias. Su
establlidad es relativa y algunas dejan polvo al evaporarse el
agua, lo que se corrige con glicerina. Requieren conservadores,
sobre todo antifngicos. No penetran, por lo que s6lo se usan para
una accién de superficle, Las jaleas simples se utilizan como
lubricantes de catéteres, termdmetros, etc., se aplican y/o usan en
la vagina (antimicéticas, anticonceptivas) 0 bien nasal

(descongestivas).

Entre los excipientes hidrodispersantes o gelantes destaca:
El carboxipolimetileno, “Carbopol" es un polimero del A4cido
acrilico y es un agente modificador de la viscosidad, se usa para

formar geles tixotrépicos con el agua. ®

@ Tixotrdpico: Ciertas mezclas pasan del estado de "gel* a | de *sol?, mediante una ligera egitacisn, (es
soluble por agitacion), y se regenera mediante el reposo.
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3.3.1.3 ENULSICNRS Y CRRMAS

Las bases absorbentes emulsionadas presentan excipientes
oleosos que poseen acclén emoliente y lubricante, y por otro lado,
los excipientes acuosos, exhiben cualidad hidratante y refrescante;
resulta 1logico unir ambos materiales en una misma preparacidén para
disponer de los bepeficlos aportados por ambos. Surgen los sistemas
bifdzicos, las emulgsiones, son del tipo aceite en agua {0/W) o bien

agua en aceite (W/0).

Las cremas dérmicas, son sistemas semisdlidos, formados por
una emulsién, sea ésta agua en aceite o bien aceite en agua. Son de
consistencia blanda y de flujo tipico newtoniano. En la aplicacién
por masaje o inuncidn exhiben escasa resistencia y fluyen con

facilidad y de modo uniforme.

En 1las emulsiones agua en aceite figuran, lag bases de
absorcion, eatas se usan como exciplentes de  faArmacoes
hidroestables, en los que se busca un efecto emoliente adicional.
Es el caso de las cremas emolientes, dichas cremas presentan
formulaciones diversas, la tradicional es:
fage aceitosa: "lanolina liquida", "aceite de ricino", ‘"vaselina
liquida", “4cido esteédrico“, y “propilparabeno®,

fase acuosa: "metilparabeno", "span", “tween" y "agua".
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En 1la aplicacion, estos excipientes ejercen una accién
emoliente, y por la evaporacidén del agua, otra accién refrescante.
De ahi el nombre de "Cold Cream", que es una emulsidén agua/aceite
fase acuosa: "borato sddico (bbrax)—>0.5%" y "agua destilada—»19%"
fase oleosa: “cera blanca-»8\", “aceite mineral-»554" Y

"espermaceti->16y", o

Los sistemas “emulsiones aceite en agua®, son los més
versdtiles dentro de 1los exciplentes semisélidos para formas
tépicas, y se caracterizan por su elevado contenido acuoso. El agua
forma la fase continua de estas emulsiones pastosas, y por lo
tanto, las cremas obtenidas son lavables con agua sola, sin que
dejen mancha o traumaticen el 4rea tratada. A este sistema
corresponden las cremas evanescentes de la cosmética, y de hecho,
por frotamiento, éstas también parecen desaparecer de la superficie
de aplicacién. Los elementos que las componen son iguales: “agua”,
"humectantesg", "emulsionantes" y "una fase oleogsa o de BHL bajo"
(Balance Hidrofilico-Lipofilico). E1 prototipo de estos excipientes

es la crema al jabdn o crema evanescente.

8 En general, cuando se emplea cera de abejas se usa como emulgente adicional un 5-6% de borato de
sodio,
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La preparacién de las diversas pomadas antes descritas, se
lleva a cabo por tres métodos generales:

1. Preparacidn por mezclado mecdnico de 103 ingredientes: Se usa

cuando el excipiente estd constituido de agentes grasos blandos
y aceites.

2. Preparacidn por fusidn: En este método,
ingredientes de mayor punto de fusién.

ase emplean ceras e

3. Preparacidn por formacidn de emulsiones: Como au nombre lo
indica, es aplicable cuando se hace necesaria la formacién de

emulsiones “acelte en agua® {(O/W) o “agua en aceite" (W/0),
pudiendo haber o no reaccién quimica.

3.3.1.4 dvinos

Son formas farmacéuticas sélidas o semis6lidas terminadas por
compresidn o por colade sobre moldes para su aplicacién en la
vagina donde deben licuarse para que ejerzan su accidén toépica,
{puede ser absorbidos los medicamentos por las paredes de la vagina

e lngresar en la circulacién general a través de sus sistemas

venoso y linfdtico, sin pasar por el higado).

Anteriormente se emplearon con base de “ceras“, “grasas",
etc., y en la actualidad, se elaboran con base de "agar o

gelatina"; se les da forma oval, son de tamafic y peso variables
(14g-16g) .
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Hay tres tipos diferentes de bvulos:

1. Los dvulos a base de glicogelatina: Son formas semisdlidas que a

3

veces se utilizan en la industria para la preparacién de algunas
especialidades. La preferencia radica fundamentalmente en que no
se requiere instrumental costogso para su elaboracién. Son
suficientes moldes muy simples., Se prepara por impregnacién con
J0ml de agua de la gelatina cortada en trozos pequeflos y se
anade la glicerina calentada a 50°-60°C. Una vez disuelta se
cuela por tela y se reparte en moldes adecuados y lubricados con
vaselina liquida.

Cdpsulas: Estas se preparan en la misma forma que las orales. ¥
Hay cdpsulas de gelatina rigida y cdpsulas de gelatina flexible.
Estas ultimas son preferidas por su flexibilidad. Las primeras
ge han usado para la administracién de cultivos del bacilo de
Ddderlein en un medio de lactosa.

Comprimidos: La preparacién de estos comprimidos no difiere del
modo empleado para los comprimidos que sge administran por via

oral. Se pueden preparar por via himeda, via seca y por doble
compresiéon, &

3.3.1.5 SUROSITORIOY

Es una forma farmacéutica semisdlida en la que el principio

activo se mezcla con una sustancia que se funde a la temperatura

del cuerpo humano y que se administra por via rectal o vaginal.

# ver {aphgina No, 84
4 Yer lapagina No, 88-90
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Pueden contener medicamentos emulsionados o en forma de
suspensioén finamente pulverizados. Son preparaciones rigidas o
semirigidas que se obtienen por colado o compresién en moldes
apropiados para obtener una forma facilmente introducible en el
recto, donde debe fundirse, disolverse o disgregarse a su

temperatura natural.

Lag primeras referencias se remontan a 4,000 o 5,000 afios AC.
Ya se mencionaba en el papiro médico hallado por Ebers en Tebas al
que se le da una antigtiedad de 1,500 afios AC. Los egipcios lo
ugaban para tratamiento tépico de afecciones rectales, pero también
para una accién general a fin de atenuar el dolor y para afecciones
no localizadas en el recto. También los utilizaban los hebreos y
los hindGes. Dioscérides, médico griego del siglo I, da en los
supositorios "vomitivos" y "semillas de adormidera y mandrdgora"
para provocar suefio profunde. MA4s tarde, Galeno aconseja
supositorios evacuantes a base de jabén. En el mismo sentido los
emplea Paracelso. Tras abandonarge por un largo periodo, vuelven a
ugsargse en forma 1incrementada los supositorios. En 1766 el
farmacéutico Baumé utilizé la "manteca de cacao" como base para
supositorios, que se convirtié en la materia grasa esténdar, En la
misma época aparecen log primeros moldes de madera, que  eran
confeccionados por el farmacéutico y con eso se introdujo 1la

técnica de vaciado.
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En 1880 aparecen los primercs moldes metdlicos, y a partir de
ahi, se encuentra justificada la administracion de drogas de accion

general por la via rectal, %

Los supositorios pueden ser reemplazades algunas veces por
“cdpasulas rectalea", formadas por una cubierta de gelatina blanda,
rellena de un excipiente, mds o menos pastoso. Pueden contener
otros 1ingredientes como “preservadores", ‘"agentes coloridos",
“azicares", "Acldos", ‘“agentes entéricos' y el “medicamento".
Pogeen especificaciones particulares como “reaistencia",
“viscosidad" y “"contenide de hierro en la gelatina utilizada“. Son

de uso geridtrico y pedidtrico por lo general.

Los supositorios y cdpaulas presentan tres modos de accién:

1. Accidn mecdnica: Aquellas cuyo exciplente actiia sin que exista
una abgorcidn marcada, como en el caso de los supositorios de
glicerina o a base de los supositorios de cacao puro y que son
utilizados como laxantes.

2. Accidn tdpica local: En esta categoria se incluyen los
supositorios antihemorroidales que pueden aprovecharse como
astringentes y antiinflamatorios, Las férmulas de éstos son muy
numerosas y buena parte de ellas han sido comercializadas.
Incorporadas a diversos excipientes también pueden encontvrarae
agentes vasoconstrictores o henmostatico.

% 3¢ denomina viarectal a la administracion de sustancias a través del ano en el recto, con el fin de actuar
localmente, o bien, producir efectos sistémicos juego de la shsorcién.
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3. Accidn Sistémica: La accidén general es consecuencia de la
abgorcién que se realiza a través de la rica irrigacién del
recto. Son supositorios que contienen sustancias destinadas a
gser absgsorbidas y cuya accién se manifiesta en regiones del
organismo alejadas del recto. En este grupo se encuentran:

3.1. Supositorios nutritivos: En el transcurso de ciertas
enfermedades el asistema gastrointestinal es  incapazr de
sintetizar los alimentos. En dicho caso se puede recurrir a la
alimentacién rectal. Esta solucién es menos fatigante y més
comoda para el enfermo, por este motivo se ha intentado
establecer formulaciones nutritivas. Aunque el recto puede
absorber ciertas sustancias, es incapaz de digerir y por ello
g6lo podran administrarse por esta via alimentos directamente
asimilables como las ‘“peptonas® y ‘“vitaminas". Si ge
administrasen sustancias que el recto no pudiera asimilar, se
corre el peligro de que se presente el proceso de putrefaccioén
bacteriana por los microorganismos que viven en el medio rectal.

3.2. Supositorios medicamentosos: Contiene principios activos
destinados a ser absorbidos y que peoseen una accién general.

Los supositorios deben de ser de un tamafio y peso especifico.
Para adultos deben pesar 2g., para nifies 1g. y para lactantes 0.5g.
Las sustancias incorporadas en ellos, deben estar uniformemente
repartidas en todos y cada uno de los supositorios. Asi se
garantiza la exactitud de 1la dosificacién. Ademds deben de

confeccionarse de forma que resistan sin daflo las inevitables
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tensiones mecadnicas en el "empaquetado", “transporte", asi como en

su “almacenaje" y “uso". ¥

El estado de distribucion del medicamento de 1la baase,
determina la estructura interna del supositorio. Pueden existir:

1. Supositorios de solucion: Si el medicamento es soluble en la
base, el supositorio aparece como una solucién solidificada. En
la obtencioén de supositorios de solucién, hay que cuildar que el
medicamento sea completamente soluble en 1la materia prima en
fusién y que después de enfriar y solidificar el supositoric no
re~-cristalice. La mayor parte de las sustancias utilizadas en la
obtencioén de supositorios s6lo son sclubles en bases lipofilicas
en pequefia proporcién. Ademds los supositorios de solucién no
exhiben unas condiciones de absorcién muy favorables, por Lo
cual, su preparacién no tiene gran significado,

n
.

Supositorios de emulsién: En una base de supositorios lipofilica
que contiene emulsionantes, se le incluye un medicamento liquide
gque no sea dgoluble en grasaa, se produce una emulsién
golidificada. Todas las bages modernas para supositorios
contienen ‘"aditivos", ‘“emulsionantes", de madoe que en la
elaboracién, 8e obtiene wuna emulsién solidificada. Los
gupositorios de emulsién, también se producen, cuando el
medicamento se disuelve en agua para conseguir un mejor reparto
en la base. Este modo de trabajar, resulta poco aconsejable va
que la estabilidad de la base disminuye con motive del contenido
en agua. Debido a una preoporcién de liquido excesivamente alta,
puede decrecer tambilén 1a consistencia de 1la forma del
supositorio. Por todo lo anterior, tampoco exhiben unas
condiciones de absorcién muy favorables, por lo cual, su
obtencién no tiene gran significado.

47 1,08 supositorios no deben contener burbujes de aire?, ya que de otromodo se verda desfsvorsblemente
influenciada 1a exactitud de dosificacién asi como también disminuida su consistencia
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3. Supositorios de suspensién: La mayor parte de los medicamentos
muestran una baja solubilidad en las bages lipofilicas, por lo
cual, la mayor parte de los supositorios, constituyen
suspensiones solidificadas, estos supositorios ofrecen ventajas
substanciales para la accidén de los medicamentos,

Los medicamentos administrados por via rectal, se prepararan
por tres métodos:

1. Métodos manuales: El exciplente enfriado, se mezcla con el
principio activo, (el cudl se presenta en forma de polvo fino o
disuelte en alcohol) en un mortero y se macera hasta la
formacitén de una masa plastica, misma que ge coloca entre las
palmas de las manos, para darle una forma cilindrica de la que,
posteriormente, pueden cortarae fragmentos de tamafic especifico
Yy pueden moldearse agudizando uno de los extremos para facilitar
la penetracidn al medio rectal.

2. Métodos por compresidn: La masa se puede preparar manualmente y
se coloca en un aparato donde ge comprime para su moldeado
accionando un volante contra la pileza que acttia a manera de

molde. Los supositorios se extraen de su molde por otro proceso
compresivo. ®

3. Métodos industriales: Para la preparacién de supositorics a
nivel industrial se siguen diferentes pasos, como son:

3.1. Preparacidn de la masa: Supone como primeros pasos la
fusion del excipiente y la incorporacion de los principios
activoes. La fusién suele cumplirse en cubas de acero inoxidable,
de doble fondo provistas de termostate y agitador. E1 tamafio

% La deaventaje de low métodos por compresidn, ex que puede quedsr aire en el supositorio (fo cud!, afecta
la doaificacitn), los supositorios pueden ser frigiles o de pesoa diferentes y el método por compreaién
facilita la oxidscién de los productos.
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debe ser suficiente para contener el excipiente necesario para
cubrir las necesidades del dia. Esta cuba para la fusién, puede
hallarse por encima de otra cilindrica de mediana capacidad,
también de doble fondo y provista de agitador en el que ge
efectia la incorporacidn de los ingredientes. Hecha la mezcla ge
suele pasar a otros reciplentes en los que 8e almacena,
asegurando la agitacién y la temperatura necesaria durante el
llenado de moldes.

3.2, Llenado de moldes: Una vez preparada la masa, se vierte en
los moldes; esto se puede hacer tomando fracciones de la misma
coh una c4psula y llenando con ella los moldes o directamente de
la cuba, 8l esta se puede desplazar por la linea de produccién.
Los moldes manﬁales ge llenan con un ligero excedo, formando una
capa de 2mm, sobre el nivel. Se deja enfriar hasta que comienza
a solidificar, sin ger dura. Se quita el exceso, se alslan las
bagses de los supositorios y se someten al proceso de enfriado.
También existen moldes  semiautomdticos y  autométicos.
Actualmente, estos moldes se han reemplazado con “tiras
plasticas” en bobinas, de modo que al ser unidas "unas con
otras®, conforman celdas preparadas para el llenado. También se
fabrican las celdas con rollos de un complejo plastico, barniz
termocolante suficientemente espeso para dar rigidez a la celda
y bastante flexibilidad para permitir su moldeado.

Los liquidos administrados por via rectal, denominados
“enemas", consisten en la inyeccién del liquido en la porcién
inferior del tracto intestinal a través del recto para limpiar el
intestino o introducir sustancias nutritivas o medicamentosas en el
cuerpo. E1 tipo de solucién a emplear dependerda del fin que se
persigue con el enema, usualmente son “soluciones isoténicas” que
no sean irritantes ante la mucosa rectal. Los disolventes que se
emplean en ellos, deben de ser inocuos ante las estructuras
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fisiolégicas, Algunos son nutritivos y otros se encaminan a
incorporar fluidos al cuerpo,

Los enemas presentan principalmente una accién gistémica y
mecédnica:

a) Accidn mecdnica: Se utiliza el enema evacuante que es
generalmente una soluciétn salina 4isotbnica que favorece la
penetracién rapida en el colén descendente para que a travéa de
la via refleja (especialmente por distension) se produzca la
evacuaclon del intestino.

b} Accién sistémica: Para este fin se utiliza el enema a retener.
Log enemas dében ser soluclones igotdnicas para evitar la
irritacién rectal. Una vez que ha pasado el esfinter anal, el
liquido se disemina por todo el colon, donde ejerce su acciétn y
se produce la absorci6on. @

Existe otro tipo de administracién de los edemas llamada
“"proctécligis" que es la administraclén continua y lenta (por
goteo) de soluciones por via rectal que se aplica mediante una
gonda introducida en el recta, En esta forma se suministran
scluciones isoténicas de cloruro de sodio o glucosa en forma lenta
para no provocar el reflejo de la defecacién, alrededor de medio

litro por hora. Es un procedimiento gue actuslmente ha caido en

desuso.

4 Antes de administrar un *enema a retener*, debe haberse aplicado un “enema evacuante!, pura limpiar el
colon de heces.
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3.2.1.6 ACONDICIONAMIRNTO DE SKMISOLIDOS

Las pomadas son empacadas, de preferencia, en envases
metdlicos: "“Hoja de lata" y “aluminio"(el mAs usado). Dichos
envases, opacan a la luz e impiden que entre “el aire al interior
del mismo"p ani, sec logra prescrvar el producto de eventualen

oxidaciones.

81 el producto a envasar es fuertemente agresivo, debe de
protegerse el pomo, con una pelicula plastica. ejemplo: las
“Resinas epodxicas" que forman peliculas de gran resistencia, tanto
quimica como mecdnica. No se degradan por la mayoria de los 4cidos,

oleosos y solventes,

Se controla 1la calidad del Dbarnizado; 1las empresas
productoras tienen procedimientos analiticos para verificar que la

aplicacién ha sido bien hecha.

Se usan "los tubos® para empacar a las pomadas. Dichos
envases, estan hechos a base de *“estafio', "hoja de lata",

"aluminio" y "plastico".
Los tubos que contienen pomadas, para uso oftdlmico son

pequefios, (3.59), y los tubos que contienen pomadas para uso

tépico, frecuentemente contienen de 5g a 30g.
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El envase para los 6vulos presenta subdivisiones:

TABLA # 6

arnprpas

derhd

‘ ; i
Ovulos agse | Los évulog ge envuelven en papel aluminio y
de gon diatribuides an estuchas, en low cualeg,
Glicogelatina| se imprimen las leyendas correspondientes,
Capsulas Las cdpsulas se colocan en un "blister" y son

distribuidas en estuches, en los cualesn, se
imprimen las leyendas correspondientes.
Comprimidos Los comprimidos se envuelven en papel
aluminio, en el cudl, se imprimen las
leyendas correspondientes y son distribuidos
en frascos en los cuales, se imprimen las
leyendas correspondienteg., ¥

Los supositorios y cépsulas se empaquetan preferentemente en
“rtiras de aluminio o de plastico sellados“, que los protegen y los
mantienen separados para que no puedan existir alteraclones al
ocurrir reblandecimiento de la masa. Algunos medicamentos de este
tipo, necesitan estar protegidos en “envases de vidrio®, para
evitar su deformacién y cambios por alteraciones de la temperatura

o humedad, 3

Dependiendo de las politicas individuales de cada empresa, se
pueden distribulr los semigblidos, con un estuche y/o una pelicula

“pléastica® de recubrimiento,

% 8{ se produce *gas carbénico® por defecto del envasamicnto, se resta eficacia al preparado y se stenta
contrs fa presentacion, pues el envase se muestra hinchado.
5! 8e recomienda que 5i ¢ nota *el reblandecimiento del producto®, ae introcduzca en *agua fris® o en*el
refrigerador®, para evitar *la fusion a temperatura smbierte®,

17



CAPITULO 4.

CODIFICACION,
IDENTIFICA

E IMPRESI
EN LA IND

FARMACEUTICA



CODIFICACION, IDENTIFICACION E IMPRESION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Capitulo 4.

CODIPICACION, IDENTIFICACION B IMYRKITON
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

Como se pudo apreciar en el capitulo anterior, dependiendo de
las politicas individuales de cada empresa, las diversas formas
farmaceuticas presentan métodos de acondictionamiento muy
particulares que deben identificarse apropiadamente en cada paso
del mismo. Este capitulo ofrece una visién general de los métodos y
equipo que se pueden emplear para codificar, identificar e imprimir

de una manera segura, a lag diversaa formas farmacéuticas.

4.1 SIYTENA EAM-AMECOP

El =sistema EAM-AMECOP, se basa en una colaboracién
voluntaria, entre industriales y camerciantes que producen y/o
comercializan articulos de gran consumo. Las bhases de esta
colahoracién han sido acordadas por 1la Asociacidén Europea de
Codificacién de Productoga (EAN=~ European Article Numering) vy
refrendadasa por la Asociacidn Mexicana del Coddigo de Producto

(AMECOP), anico miembro representativo de México en la EAN.
Para obtener un funcilonamiento racional del sistema, es

necesario que la mayoria de 1los productos se codifiquen vy

gimbolicen en su origen, en nuestro case, en la industria
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farmacéutica. El sistema EAN-AMECOP, contiene las especificaciones
ideales para que, mediante la codificacién y simbolizacién por
parte del industrial, se logre una codificacién universal de

productos.

Estos principios bdsicos son comunes para todos los paises
miembros de EAN. Esto significa que todos los articulos de consumo,
que lleven el simbolo de EAN, poseen en cada uno de estos paises,
un cédigo de producto unico que le impide no ser confundido con

otro cualquiera.

Los articulos marcados de origen, que han sido importados de
otros paises, pueden leerse mecdnicamente, sin cambiar las
etiquetas. Asimismo, los fabricantes pueden exportar a otros paises

sus articulos marcados de origen.

El sistema EAN es un derivado del Universal Product Code
System (UPC), utilizado en los Estados Unidos de Norteamérica y con
el que es compatible, es decir: los productos marcados de acuerdo
con el sistema UPC, pueden ser ldentificados por los instrumentos

de lectura creados para el sistema EAN y viceversa.
La compatibilidad entre EAN y UPC, permitird que el cédigo

AMECOP, sea perfectamente ildentificable en El Canad4 y Los Estados

Unldos de Norteamérica.
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La diferencia primordial entre estos dos sistemas de
codificacién, radica en el hecho de que la estructura bdasica del
UPC cuenta con "12 digitos" y el EAN con "13 digitos", pero en
cuanto a dimensién y utilizacién de las barras, es perfectamente
compatible. Esto significa que los productos que actualmente se
encuentren codificados con el sistema UPC, no tendrdn problemas

para incorporarse al sistema AMECOP.

La codificacién uniforme de productos, constituye la base
para establecer una eficaz comunicacién entre la industria y el
comercio, dado que desde su fabricacién hasta su venta, un articulo
se identifica en todos sus estados intermedios con el mismo y dnico

cédigo de producto.

En varias ocasiones, los miembros del "“Comité Técnico", han
resaltado el hecho de que la codificacién de cada articule por un
simbolo, en todas las etapas de la produccién, de la distribuciéon y
del consume, ocasionardn gastos y conllevan cilertas limitaciones
técnicas., Por otro lado, para el consumidor serd mds sencilla y
rdpida la localizacién del precio de los productos al estar éste,
siempre en un lugar fijo. Por otra parte, es necesario que el uso

del c6digo AMECOP, se ponga en marcha a nivel nacional.
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En la actualidad, se ha implementado con mucho éxito, en un
“sin numero" de centros comerciales, los cuales, dotan a sus
diversos productos con un “"simbolo de barras", legible
mecdnicamente y que es descifrado al final del proceso de ventas,
mediante un sigstema de caja registradora electroénica, equipada con
un lector o6ptico digitalizador tipo "acanner', que codifica el
cbdigo de cada producto. De esta forma, los datos correspondientes
a un producto (nombre, precic, etc.) pueden obtenerse de la memoria
de un computador y transmitirse a la caja registradora, para que
aparezca sobre una pantalla, al mismo tilempo que se efectia el

marcade, en la nota de compra.

Este sistema ofrece un control de inventarios dirigido por el
computador, que permite controlar el movimiento producto a

producto, que se realiza en una empresa.

El co6digo AMECOP, facilita 1la identificacién de 1las
mercancias, al figurar en los documentos (facturas, remisiones,

etc.), asi como en el propioc producto.

También 8irve para identificar sus productos en los
documentos y en los empaques; el fabricante del producto, utiliza
solamente este nimero y siempre de 1la misma forma. Este
procedimiento permite simplificar y mejorar las operaciones

comerciales relativas a la distribucién del producto.
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La codificacién de un producto adopta la siguilente eatructura
general:

'TABLA & 7

al I3 I3 Ig4 Is Ig

Py 192

- Py, Py, P3, vrepresentan el prefijo (de tres caracteres
numéricos) que identifican a la Asoclaci6on Mexicana del Cbddigo
de Producto, (México=750).

~ La identificaciétn del producto (Iy,17,...19) que va a
continuacién del prefijo, se efectta segin las reglas y
procedimientos definidos por AMECOP.

- El digito verificador se calcula mediante un algoritmo.

Esta estructura general origina doa versiones diferentes:

La versiétn mas utilizada y que atribuye a la 2zona de
"identificacién del producto", 9 caracteres numéricos; en este
caso, el cbédigo completo del producto tiene 13 posiciones
numéricas. A este cédige se le denomina: “AMECOP 13",

a

~

b

~

Puede utilizarse asi mismo, una versién corta del codigo, que
atribuye a la zona de "identificacién del producto",4 caracteres
numéricos; en este caso, el cdédigo completo del producto tiene 8
poaiciones numéricas. A este cédigo se le depomina:“AMECOP 8", R

TABLA # 8

PL P2 P3 11121314V

51 La versién corta de] cédigo, normalmente se utiliza, 8610 pars aquellon srticulos que tienen problemas de
falta de espacio en el empaque, para colocar el cédigo AMECOP 13,
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Prefijo] Cbdigo dé'iav‘ go del bDigito
Empresa Producto | Verificador
7 65 0]J1 2 3 4 5 1 2 3 4 3

En la estructura de la tabla #9, los distintos productos se
identifican mediante la combinaci6én del coédigo de la empresa
{c6édigo industrial), y el cédigo de 1la unidad del producte que
asigna el propio industrial.

-~ Laa tres primeras posiciones de este sistema, indican la
asociacién nacional que ha asignado el cédigo de empresa, no
indica necesariamente el pais de origen del producto. Cada
Asociacion de codificacién, miembro de EAN, dispone de uno o méa

de estos indicativos. A AMECOP para México, le ha correspondido
‘el prefijo 750".

- Las cinco posiciones siguientes, corresponden al cédigo del
industrial que ha fabricado el producto. Este nimero es asignado
por la Asociacion Mexicana del Cédigo de Producto, AMECOP.

- Las cuatro poaiciones siguientes, las utiliza el industrial para
numerar sus productos (nimero de lote)}.

El industrial puede aplicar su propioc cédigo de producto, =i
éste no supera las 4 cifras; en caso contrarioc, debe utilizar un
nimero nuevo para la codificacién de sus productos, o bien, reducir
el nimero de cifras utilizadas hasta el momento. Debe partirse de
la base de que la capacidad de un ntmero de 4 cifras (10,000
productos) em suficiepnte para numerar todos los articulos de un

fabricante,
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Si la gama de articulos es superior a 10,000 unidades, el
industrial puede solicitar a AMECOP, un nuevo namero a fin de

poderlos numerar todos.

-~ El digito verificador, se calcula mediante un algoritmo binario
para el sistema EAN y que se adapte igualmente al sistema UPC.

El AMECOP 8, tiene la siguiente estructura:

Prefijo Digito
de la Empresa |Verificador
y el Producto

7 5 0]1 2 3 4 2

El sistema AMECOP repregsenta un gran avance en la
automatizacién de las operaciones; sin embargo, para que ello sea
posible, el cédigo debe convertirse en un simbolo de barras,
legible mecanicamente y que ocupard un espacio en las etiquetas de
los productog. Esta superficie ocupa 10 cm?, cuande se trata de un
cédigo normal, pudiéndose disminuir hasta 6 cm?, cuando la calidad

del papel y de la impresi6tn son excelentes.

No obstante, esta Buﬁerficie puede resultar excesiva para

algunos productos de tamafio reducido.
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En este caso debe poderse imprimir en el empaque un formato
ain mas reducido (6cmé para el formato normal y dem? para el

reducido). 3

E1 AMECOP 8, es usado cuando el espacio disponible en la
etiqueta o en el empaque, se reduce por la impreaidén de informacién
y cuando las dimensiones del producto, son demagsiado reducidas para

la impresién de un simbolo normal.

El digito wverificador se establece para evitar los errores
que pueden producirse en una captura de datos a gran escala. Se
obtiene automiticamente en funcién de las posiciones due le

preceden en el cédigo, mediante un algoritmo de cdlculo.

Existen muy diversos algoritmos para calcular el digito
verificador, cada uno de 1los cuales aporta un grado de
confiabilidad de lectura mayor o menor, segin gea el método que se
utiliza para el cdlculo. Sin embargo, el sistema AMECOP, debe
utilizar el algoritmo de célculo del sistema UPC americano, para
agegurar la compatibilidad entre los dos sistemas. Esta regla se
basa en una ponderacitn de las diferentes cifras del coédigo a
verificar, con los factores 3 1 3 1 3 y el médulo 10. Para esta
operacién, los caracteres del coédigo a verificar estdn numerados de

derecha a izquierda.

33 1.os AMECOP cortos, de 8 posiciones, s6lo pueden ser utilizados por aquellos industriales « los que
AMECOP ha maignado un cédigo.
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Pogicién 13 121110987 6543 21
EAN 13 7 5 0 1234 5123 43
Ponderacién{ 1 3 1 3131 3131 3
Productos 715 0 32941516 312
Suma de
_productos |77 | "

Mbdulo 10 l l I
Coclente 7 i
Resto 7 l i
Médulo 10 i |
menos el 2750123412343

resto {7) 3
Digito
verificador | 9

I

Pogicién 8 7 6 5 4 3 2 1
EAN 8 75 Q1 2 3 4 2
Ponderaciéon] 3 1 3 1 3 1 3
Productos 21 5 0 1 6 312
Suma de

productos |48 l' | {
Modulo 10 i
Cociente 4 ! l
Regto ] | i
Médulo 10 1
menos el 2 ?501°2342
resto (7)
Digito
verificador | 2
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Los simbolos AMECOP 13 y AMECOP 8, son simbolos de barras
formados por una serie de barras obscuras paralelgs entre si, de
ancho variable, impresas sobre fondo claro. Cada simbolo se
completa con una traduccién del mismo en nimeros ardbigos, que
se denomina traduccidn numérica. para esta traduccién numérica,
ge utiliza la escritura OCR-B.

los simbolos EAN, estdn compuestos por caracteres numéricos y
caracteres auxiliares, alineados segiin una recta imaginaria
denominada "linea de referencia™.

Cada caracter, se representa por una sucesidn de barras y
espacios perpendiculares a la "linea de referencia". Los
caracteres se gitian uno junto a otro 3in espacio intermedio. Si
un caracter termina con una barra, el siguiente, empieza con un
espacio y viceversa.

Cada simbolo se compone de dos mitades sim&tricas respecto a un

separador central y acotadas en cada extremo por un separador
lateral.

Los aparatos de lectura, pueden identificar por separado cada
una de las dos mitades del simbolo. Estas dos mitades son
siempre mds altas que largas, de forma que cualgquiera que sea el
movimiento del producto, el simbolo puede ser leido, alin en el
cago mds desfavorable, en un 4angulo de 45 respecto a la
direccién del movimiento.

El tamafio del simbolo es variable y oscila entre 0.8mm y 2mm.
La técnica de los equipos de lectura (rayos 1l4ser), permite
utilizar, ademds del negro y el blanco, gran variedad de

colores, slempre gque haya un marcado contraste entre el color
empleado en las barras y el empleado para los espacios.
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La elaboracién del simbolo AMECOP, pasa por diferentes etapas
hasta llegar a su estado final (el simbolo AMECOP impreso) cada una
de las cuales, contribuye a 1la calldad del resultado £final
obtenido. Las normas para la elaboracién de los simbolos AMECOP, no
especifican las caracteristicas del simbolo impreso, sino de las
operaciones que deben realizarse en cada etapa y en la coordinacién
de las mismas, para asegurar la calidad del simbolo impreso en el

producto acabado, (envases, empaques, etiquetas, etc.).

Lag operaciones esenciales en la elaboracién de un simbolo
AMECOP impreso, pueden variar a partir de la pelicula maestra,

segin sea el sistema de impresién que se deba emplear.

El c¢édigo de barras, puede reproducirse en diferentes
técnicas y cada una de ellas con operaciones y aplicaciones muy

particulares, pudiéndose clasificar en tres grupos:

1. Impresi6tn comercial.
2. Impresi6n controlada por una computadora,

3. Grabado sobre metal o pldstico.
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La pelicula maestra puede gser elaborada con medios técnices,

que permiten aceptar ciertas tolerancias absolutas y estrictas.

Por el contrario, 1la impresitn produce inevitablemente
variaciones de ganancia inherentes a cada técnica de impresiodn,
materiales de aplicacién (papel, cartdn, plaatico u otro tipo de

subatrates) y las tintas mismas de impresidn.

La amplitud de la ganancia de impresién y sobre todo su grado

de variabilidad, pueden ser considerables.

Dentro del grupo de impresion comercial, caen las técnicas
cominmente empleadas para la impresibn de grandes volGmenes;
generalmente sobre empaques de productos de consumo masivo; estas

técnicas o sistemas de impresién se conocen como:

a) Impresién en tipografia,
b) Impresién en offset.

c¢) Impresion en rotograbado.
d) Impresion en flexografia.

e) Impreaion en serigrafia.

129



CODIFICACION, IDENTIFICACION E DMPRESION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

TABLA # 13

impresion

fotograficos
Tipografia Directa Negativo Cliché
metdlico, plastico
0 madera.
Offset Indirecta Negativo/ Limina metAlica,
Pogitivo (Placa impresora).
Rotograbado Directa Positivo Cilindro

grabado en hueco,
{cilindro impresor).
Flexografia Directa Negativo Lamina pléastica
en alto relieve o

¢liché de hule
Serigrafia Directa Pogitivo Bastidor con
malla de alambre

La calidad de la impresién debe asegurarse tomando en cuenta
por principio la técnica o sistema de impresién que se vaya a
emplear, partiendo de sus elementos de preparacién o pre-impresion,
egpecialmente el elemento fotografico, que bdsicamente es el origen

de todo proceso de impresién.

Los elementos fotograficos, deben cumplir con ciertas normas
para las distintas técnicas o sistemas de impreaién, tomando como
base las partes fundamentales del "material virgen fotografico" o
su “construccién fisica", asi como “la lectura visual correcta" o

“inverga".

El buen funcionamiento de "los sistemas 6pticos de lectura®,
dependen de que “el contraste" entre las barras claras y ohscuras

se aprecien perfectamente.
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A fin de poder comprender las normas de reproducelbn

fotogrdfica para los distintos sistemas de impresién, es necesario

identificar o distinguir una pelicula positiva y wuna pelicula

negativa, que para el caso se puede decir que:

Una pelicula positiva, es el efecto reversible de una pelicula
negativa y viceversa.

El efecto visual, que se puede apreciar en cada caso es:

En una pelicula positiva, los detalles, contornos y lineas se
observan obscuras o negras y su 4rea complementaria, se observa
transparente con libre paso de luz.

En la pelicula negativa, los detalles, contornos y lineas se
observan transparentes, con libre paso de luz, mientras su 4rea

complementaria, se observa obscura o negra.

En ambas peliculas se puede dar el caso de tener en lecturas
correctas o inversas.
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TABLA # 14

Se emplea para la impresién sobre materiales
como “papel", “cartén" y "“1amina“ en productos
como: “envasea", “etiquetas", etc.; con opcién
de imprimir de uno hasta seis colores en una
gola pasada de maquina. 3

Rotograbado [Generalmente se emplea para la impresidén sobre
materiales como: “papel", “cartén",
“polietileno®, ‘“celofdn" y “aluminio", en
productos como: “cajas", “empaques", “hotes",
“envolturas de celofan", etc.; con la opcitn de
imprimir de uno hasta seis colores con la
técnica de reproduccién fotografica e impresién
de su propio gistema.

Flexografialse emplea para la impresidn con colores
especiales o directos, sobre materiales como:
“papel autoadherible", "papel kraft", “papel
corrugado" y "polietileno", en productos como:
“envases", “bolsas de papel o polietileno" y
“Yetiquetas autoadheribles™,

Tipagrafia {Se utiliza para la impresién sobre materiales
de “papel", “cartulina“, “cartén", "metal",
“*lamina", “vidrio", “madera", “"acetatos",
"pldsticoa", etc., en productos tales como:
“circuitos impresos", “calcomanias", “envases",
“acrilicos", etc., con una técnica de
reproduccién fotogrdfica muy propia a su
sistema y de igual manera, tiene limitaciones
en cuanto a calidad se refiere.

Offset

4 Normalmente, para impresiones de imdgenes a color, se emplesn cuatro colores bisicos: *amarillo®,
‘rojo", "azul" y *negro®, con lon cuales, se logra una gran gama de colores formando reproducciones
impresas, casiiguales al original. '
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Los principales puntos que hay que considerar para elegir una

técnica o sistema de impresidn adecuada son:

a) E1 tamafio de las barras y espacios.

b) E1 tipo de cédigo a utilizar.

c) El numero de caracteres a codificar.

d) Los volumenes a imprimir.

e) E1 medio sohre el cual, va estar el cédigo 1mpréso.
f) E1 espaclo asignado.

g) E1 ambiente de uso del mismo.

h) Los costos.

De acuerdo con las normas o especificaciones en la impresiédn
del co6digo de harras que se establecen en cuanto a calidad se
refiere, los slstemas mis recomendables para grandes volimenes
serian: "offset" y "rotograbado" ya que éstos ofrecen mayor calidad

y definicioén en su impresioén controldndola adecuadamente,’

33 En el caso de los demi sisternas de impresién, se puede esperar un mayor indice de "riesgo enls
calidad* de laimpreaidn, por lo que es necessrio mejorar el contro! de calidad®,
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La impresién de las etiquetas, deberd hacerse con criterios
andlogos a los aplicados para la impresion del simbolo por el
fabricante. Sin embargo, los aparatos utilizados para esta
operacién, producen directamente un simbolo impreso sin que sea

necesario pasar por la etapa de la pelicula maestra.

La eleccion del lugar del empaque, en el que el fabricante
debe imprimir el cb6digo AMECOP, es una decision importante,
debiéndose considerar: "forma de 1los empaques", “superficies
impresas o imprimibles®, “técnicas de impresién", etc., de manera
que los costos suplementarios no sean excesivos y la estética de la

etiqueta no sea afectada grandemente.

El industrial es el dnico que puede definir las
caracteristicas de los empaques de sus productos y por tanto de la
colocaclén del simbolo. Es é1 quien decide si debe imprimirse el
simbolo y en que lugar. Sin embargo, es evidente que un industrial
que ponga en practica la simbolizacién de sus productes, procurara
gque sea utilizable en condiciones normales para la comerclalizacién

y hard todo lo posible para asegurar la confiabilidad de 1la

lectura.
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Las condiciones econdmicas de impresidn del simbolo, son mas
favorables cuando el sgimbolo puede situarse en una zona que Yya

contenia informaci6dn impresa (zona que puede estar en el mismo

empague, 0 e€n una misma etiqueta).

Botellas de vidrio
y/o plastico,

El simbolo s
contraetiqueta de la botella, siempre
cerca del fondo y en la esquina izquierda

' de esta etiqueta.

Tubo (3in estuche).

El simbolo puede colocarse en el extremo
inferior, es decir el opuesto al tapbn,
bien sea paralelamente o
perpendicularmente al eje del tubo, segun
la direccion de impresibn y la curvatura
del tubo.

Empaque blister

81 el reverso del cartdén estd impreso,
ahi es donde se coloca el simbolo. Caso
contrario, el simbolo se coloca en el
mismo lado del cartén que contiene el
articulo, a condici6én de que el articulo
tenga menos de 12mm de espesor,

Empaque secundario

Se coloca el mrimbolo en uno de los lados

impreso de la caja,
Empaque secundario El simbolo se sitla en la esquina
etiquetadc inferior izqulerda de la etiqueta, que

estd pegada en uno de los lados de la
caja.

Empaque cilindrico

El simbolo Be imprime cerca del borde
inferior del empaque, frente al lugar
reservado para las indicaciones del
producto.

Empaque cerrado con
pelicula

termoencogible

El simbolo se imprime en el borde
inferior del soporte.
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4.2 SISTEMA LARTUS

El sistema Laetus, es usado en la Industria Farmacéutica en

la codificacioén de medicamentos.

Este cédigo es un sistema binario, eato quiere decir gue sblo
maneja dos dimensiones (delgado y grueso). Es utilizade en los

estuches, se coloca en "la aleta de la tapa y/o "el clerre de la

tapa".

Este coédigo se emplea, para ofrecer 1la garantia de que el

producto fue empacado en el estuche apropiado.

El fabricante selecciona el codigo apropiade para cada
producto; dicho cotdigo debe de incluirse en Yel folder de
autorizacién del estuche", el cual, es upa réplica del estuche a
escala. Las autoridades sanitarias gson las encargadas de autorizar,

“"el folder de autorizacién del estuche".

Code

7 I 1 1
8 Al 12 i
9 I 1 Y
10 11 1 11
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4.3 SISTEMA DE VERIFPICACION ARGUY 4

El Argus 4, reconoce automdticamente los componentes del
gigstema que se integran en la unidad y acepta cualquler

configuracion dada del tablero de verificacion de cédigo.

Todas las condiciones del sistema, se verifican continuamente
por medio de rutinas de autodiagnéstico de supervisioén y todas las
discrepancias en todas las condiciones del sistema, 3e sefialan

inmediatamente.

El Argus 4 contiene un panel conocido como "LCD", dicho panel
posee una luz de fondo, contiene 16 caracteres y cuatro lineas. El
despliegue opera en conjunto con el teclado de membrana integrado
para barrer las opciones del meni y capturar textos y valores de

codificacién,

El Arqus 4 puede incorporar varias tecnologias de lectura,
para resolver problemas de seguridad en el empaque, en la industria
farmacéutica. Usando una cabeza de lectura de un rayo fijo estandar
y el lector l4ser, puede verificarse el cddigo farmacéutico con una
orientacidén horizontal o vertical, asi como todos los cbdigbs de

alta densidad estandar con cualquier orientacién.
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El lector laser, es especialmente Gtil en “situaciones de
alta velocidad", "espacics reducidos obligatorios" o "variando la

profundidad del foce™.

El Sistema de Informacién Administrativo (MIS) del Argus 4,
recopila y almacena la informacién de seguridéd y de produccién. La

informacién critica, puede transferirse a una impresora por medio

de una conexién directa.

La tarjeta “ESP" del Arqus 4, ofrece la posibilidad de
almacenar una bhase de datos de 129 productos. Esto es un gran
adelanto a nivel de tecnologia por que supera a la capacidad de

almacenamiento de 70 productos del Argus 4 estandar.

La cabeza de lectura de rayo fijo de luz blanca (CEC), puede
verificar cédigos farmacéuticos simples o dobles (el lector de
doble via es opcional) o la cémara de coddigo {512 o 1024), pueden

hacer enlace con el inserto decodificador del cédigo farmacéutico.

El ingerto decodificador de cddigo miltiple para la cdmara de

cddigo, puede decodificar los siguientes cédigos.

1. codigo 39,
2. Codigo 39 extendido,

3. Ingerto de 2 de 5 cébdigos farmacéuticos UPC, EAN-AMECOP y JAN.

138



CODIFICACION, IDENTIFICACION E IMPRESION EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

La cdmara de codigo (1024), es un aditamento de lectura que
se enlaza con el inserto decodificador de coédigo maltiple, lee un
cbdigo deseado capturando la imagen reflejada, en una red lineal de
alta densidad (1024 imdgenes). El cédigo se ilumina coh una luz
estroboscoépica. Con un circuito de parpadeo multiple instalado en
el tablero del programa, la cémara de cb6dige destella y trata de

leer un co6digo hasta por ocho veces.

Los "zapatos de cartén" son una guia que utiliza el Arqus 4
durante la decodificacién de las tapas de cartén, y crean una sefial
de impulso de mando interno, por el uso de la lamina reflejante en
el "zapato de cartén®, localizada directamente en el 4rea de vista

de la cabeza de lectura.

También se puede utilizar un “soporte para leer cédigos en
ldminas", contiene una banda de lamina reflejante en la seccién
horizontal de la superficie del cédigo., Este soporte se usa para
leer cédigos en ldminas de alta reflexién y puede ser usado en

conjunto con el "“zapato de cartén" antes mencionado.

Cuando se decodifica “el «coédigo farmacéutico®™ con un
decodificador (MLS), el coédigo farmacéutico, debe contener un
minimo de tres barras y tener por lo menog una barra gruesa y una
barra delgada. Son de uso comin, los lectores laser MS-510 y MS-

1200, dichos lectores se enlazan con el c6digo miltiple (MLS).
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Las cabezas de lectura con voltaje fijo "Ms-510 y Ms-1200",
utilizan espejos giratorios multifacéticos de alta velocidad para
pasar los rayos ldser, sobre el cbdigo de barras y recibir la luz
reflejada como formas analégicas de onda. La velocidad y el foco
son precisamente afinados para percibir un ancho de la barra tan

pequefio como 0.0047 pulgadas.

Ambas cabezas de lectura (el MS-510 y el MS-1200), utilizan
la tecnolegia AGC (control de autolncremento), dicha tecnologia es

usada cuando "algunas barras" presentan un menor contraste., %

Dependiendo de las necesidades de las diversas empresas, se

puede utilizar de manera opcional:

a) El médule de impresién del “nimero de lote". Puede usarse junto
con el censor de marca de impresibén para detectar la presencia
0 ausencla de la impresién del "numero de lote". Este moédulo
usa en general una sgefial de acoplamiento para iniciar una
ventana electrénica de tiempo, en el cual se supone que el
censor detecta la impresion.

% Cuendo se usa cualquiers de {as cabezas liser para leer ] cddigo fummacéutico, se tiene que deshabilitar el
circuito AGC. Ego debe hacerse tinicamente porun ingeniero de aistema laetus.
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b)

¢)

d)

Bl médulo de 1lectura de cédigo negativo, se enlaza con el
bloque terminal de suministro de potencia del Argus 4. Habilita
el Argus 4, para verificar cbédigos ipversos .(barras claras
sobre un fondo oscuro). Este mbdulo no se requiere si se usa el
lector ldser MS-510 o MS5~1200,

Bl teclado externo, tiene una pregentacidn completa de
caracteres ASCIT y es muy facil para capturar texton, nimeros y
seleccionar posiciones del ment. El teclado se conecta a través

de un conector de “tres pin” en la parte baja de la unidad de
evaluacitn del Argus 4.

El Argus 4, tiene un enlace para impresora serial, para poder
imprimic copias de la informacidn critica que se ofrece con el
{MIS).

En la actualidad, hay una gran gama de verificadores para

cédigo de barras, estos son hechos por diversas compafiias, perc a

nivel general miden cinco elementos criticos:

1.
2,

Exactitud del digite verificador,

Impresidn de las seflales de contraste.

3. E1 ancho y el angosto de las barras (Ratio).

4, Coordinacién de la interpretacidén de 1a lectura humana y el

simbolo.

5, Dimensiones de las bharras y los espaclos.

Un verificador, es una parte integral del programa de control

de calidad al imprimir los cddigos de barras.
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4.4 JISTEMA LASER

La técnica de los equipos de lectura (rayos ldser), permite
utilizar, ademds del negro y blanco, gran varledad de colores,
siempre que haya un marcado contraste entre el color empleado en

las barraa y el empleado para los eapacios.

Hay inspectores de cédigoe de barras que combinan 1los
beneficios de un "scanner l4ser" con un "andllsis de coédigo de

barras", para brindar una solucidén de fdclil manejo y de bhajo costo.

El “scanner l4ser de mano", no requiere de entrenamiento
especial, s6lo “"se seflala y se oprime el botén". Utiliza pardmetros
tradicionales para “cédigos 39", “UPC/EAN-AMECOP", “codige 128" y
“ebédigo 93",

En la actualidad, la tecnologla "lidser" también es empleada
en 1los equipos de impresién, 1los cudles, poseen diversas
presentaciones en el mercado, destacando: "“LAser-writer", “Ldgser-

printer™, “Turho-l4ser" y “Lager-jet".

Los equipos de impresién “L4ser-jet", ofrecen los mas
elevados patrones de alta calidad de impresién, (300 puntos por

pulgada) y son faciles de utilizar.
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4.4 9I9TEMA LASER

La técnica de los equipos de lectura (rayos ldser), permite
utilizar, ademds del negro y blanco, ¢ran variedad de colores,
siempre que haya un marcade contraste entre el color empleado en

las barras y el empleado para los espacios.

Hay inspectores de codige de barrag gque combinan los
beneficios de un "scanner l4ser" con un “apdlisis de coédigo de

barras", para brindar una solucitn de facil manejo y de bajo costo.

El “gcanner laser de mano", no requiere de entrenamiento
especial, s6lo "se sefiala y se oprime el botén". Utiliza parédmetros

tradicionales para "codigos 39", "“UPC/EAN-AMECOP", "coédige 128" y

“codigo 93".

En la actualidad, la tecnologia “laser" también es empleada
en log equipos de impresién, los cudles, poseen diversas
presentaciones en el mercado, destacande: “Laser-writer™, “Léser-

printer", “Turbo-l4ser" y “Lédser-jet".
Los equipos de impresién “Laser-jet", ofrecen los més

elevados patrones de alta calidad de impresién, {300 puntos por

pulgada) y sop faciles de utilizar.
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Estos equipos de impresién "“Léser-jet", presentan una gran
funcionalidad y compatibilidad al  incorporar los tipos
"Intellifont", de escala variable, para permitirle crear miles de

fuentes; contienen 26 tipos de letra internos de escala variable.

Hay en el mercado, "impresoras 1lé&ser dé forma continua para
etiquetas”, 1las cuales, combinan la tecnologia ldser de alta
resolucién y alta calidad con la flexibilidad del uso de formas
continuas. Imprimen "“textos", “coédigos de barras" y "“gridficos" con
resolucién de 300 puntos por pulgada a una velocidad de 16 pdginas

por minuto. Manejan formas de 10.16cm a 24.13cm de ancho.

Las etiquetas de forma continua, hechas con caracteristicas
particulares destinadas para impresién con tecnologia “l&ser",
pueden usarse con diversos tipos de “impresoras laser" que se

encuentran en el mercado.

Los equipos de impresién que emplean la tecnologia "Laser™,
poseen una desventaja: "Sus elevados costos de mantenimiento y/o
compra", esto ha causado que a nivel industrial, haya una

preferencia por los equipos con tecnologia de "inyeccién de tinta".
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4.5 SISTEMA DE INYECCION DE TINTA

En la actualidad, la Industria Farmacéutica, emplea en las

operaciones de empaque, los equipos que utilizan la tecnologia de

"inyeccién de tinta o chorro de tinta", esto principalmente por:

At

CO8tO.

RILH 12
Menor

Méyor.coéfb..
Menor calidad de impresién Mayor calidad de impresién
(100-250 puntos por pulgada). (300 puntoa por pulgada).
Fécil de utilizar, Fécil de utilizar.
Para  aplicar "el chorro de tinta", se necesita

necesariamente: "un tangue", "una bomba”, "un filtro" y "una cabeza

inyectora o una pistola".

La cabeza inyectora o la pistola, usualmente presentan “una
manguera pulverizadora“, es comin que presente “un orificio dnico",
pero también hay con orificlos miltiples, este tltimo, se emplea en

las operaciones de empaque.
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En el 4rea de empaque Yy embalaje ("1lenado",
"acondiclonamiento", "envasado", “etiquetado", “cerrado de cajas",
etc.) del producto terminado, serd menester poner a cada producto
un coédigo de didentificacién que informe sobre los sigulentes

puntos:

a) Nimero de lote.

b) Fecha de elahoracién y caducidad.

¢) Cédigo de produccién (linea, turno, operador, etc.).
d) Cédigo de barrasg.

e) Logotipo y otros mensajes.

Hay equipos que emplean la tecnologia de “inyeccioén de tinta®
o "chorro de tinta" y se han diseflado para codificar bAsicamente
caracteres pequefios {(de 0.8mm a 9.5mm), que deben ir impresos en
los productos individuales ("frascos", *“latas", ‘“botellas",

“cables", “tubos", “medicamentos" y “alimentos procesados").

Dependiendo de las necesidades individuales de las empresas,
los equipos de “inyecci6tn de tinta™, presentan una gran gama de
modelos, que se distinguen por "el nimero y tipo de cabezales de
impresion". Los hay, de "un cabezal sencillo" y también de
“cabezales dobles y chorros miltiples", para codificar 8 o 16
lineas de mensaje alfanumérico y logotipos en fracciones de

segundo.
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En el mercado, también hay equipos que manejan la "tecnologia
de chorro intermitente® (DOD} y su aplicacién o6ptima es en "las
bandas transportadoras", donde pasan las cajas corrugadas que
tienen que ser codificadas con “el nombre y cédigo del producto®.
Solamente pueden imprimir "“caracteres grandes" (9.5mm a 50mm),

aunque también, se pueden lograr logotipos de 150mm.

Los equipos que manejan "la tecnologia de chorro
intermitente® (DOD), poseen diversos modelos; Algunos modelos,
pueden imprimir "una -0 dos lineas de mensaje" (texto, fechas,
horas, cédigos de turno, con una definicién de 7 o 16 puntos), son
capaces de manejar "1 o 2 cabezales de la serie 700", o bien, “un
cabezal de la serie 1600", ademds de que ofrecen aplicaciones
bdsicas de marcaje para identificaciones simples de embalajes o

envoltorios porosos.

Hay otros modelos mds sofisticados, que pueden imprimir
“desde una linea de 203mm, hasta ocho lineas de 8mm. de mensaje",
cuentan con una capacidad para manejar, ‘“diversos tipos de
cabezales"; y ademds, pueden instalarse, haciendo funciones de
“multitareas", ya que son capaces de marcar simultédneamente en dos
cintas transportadoras, o pueden personalizar ambos lados del
embalaje, ya que pueden imprimir todos los elementos necesarios

para personalizar completamente el embalaje, en una operacién.
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4.6 SISTEMA DE RODILLO DE TINTA CALIRNTE

Igualmente cabe sefialar a los equipos que emplean la
tecnologia “Hot Roll", también conocida como "rodillo de tinta
caliente", son de operacién sencilla y versatil, son modelos

econdmicos y codifican “la pelicula plastica".

La "economia de dichos equipos", radica en que son compactos
y ligeros, usan la tecnologia de "la tinta termofusible de secado
instantaneo®, que les permite imprimir “fechas", “lotes"“, “precios"
y otras informaciones variables, sobre cualquier tipo de “film

flexible o cartoncillo".

Su control de wvelocidad y su sincronizacién por un
microcontrolador, permiten una calidad de impresidn muy precisa, a

velocidades de hasta "é0mts/min", en una Area de impresion de

"30mm x 35mm.

La sincronizacién con la velocidad de “la linea de envasado”,
se hace a través de un “encorder", el cual se compra y se entrega

con el codificador.
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4.7 CUARTO DE ETIQUETADO

La 1dea dJde crear un ‘“cuarto de etiquetado", es para
controlar, supervisar y garantizar que las etiquetas 30lo ge
utilicen en los productos apropiados y que se reduzca el riesgo de

una pérdida de etiguetas.

Por razones obvias, el acceso a esta 4rea, debe de ser

restringido exclusivamente, al personal asignado a la misma, ¥

Se debe llevar "una bitacora", en la que se tenga el control

del material que entra y el material dque sale.

Para ofrecer un mejor funcionamiento del ‘Youarto de

etiquetas®, este dehe de contar con 3 formas de acceso!

1. La primera entrada, comunica "el cuarto de etiquetas" con “el
almacén" y s6lo se utilizard para dar acceso a las materias
primas de compra reciente e inmediatamente se debe de dar de
alta, en la respectiva bitécora.

2. La sequnda entrada, comunica "el cuarto de etiquetas" con “el
adrea de produccion® y s6lo se utilizard para “suministrar las
etigquetas" al operador. La requisicién de dicho material, se
deberd de llenar por escrito, especificando "el tipo" ¥y
“cantidad", entre otros.

57 8e sugieren *dos personas’ como méximo.
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3. La tercera entrada, comunica "el cuarto de etiquetas" con "el
drea de producciéon" y s6lo se utilizard para "recibir del
operador, las etiquetas sobrantes". Se debe de reportar en 1la
bitdcora, "el nimero de etiquetas que sobraron" e inmediatamente

deben de ser destruidas.

Se debe distribuir el cuarto er- las siguientes 4reas:

a) Area de "stock" de las materias primas.
b) Area de equipos.
c) Area de archivos.

d) Area de destruccién de sobrantes.

En el 4rea de "stock", deben de estar las materias primas que
se empleardn para la fabricacién de las etiquetas y debe de estar
cerca de la entrada que comunica "al cuarto de etiquetas" con “el

4rea del almacén".

En la 4rea de equipos, se pueden tener "etiquetadoras", que
como su nombre lo indica, se trata de un equipo para elaborar "lasg
etiquetas adhesivas" en la misma planta y de esta manera, se deja
de depender del fabricante externo y la consabida problemstica “del

stock", "pedidos minimos", etc.
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Las etiquetadoras que emplean "“la tecnologia de transferencia
térmica", usualmente emplean “papeles del tipo couché o bond". Por
supuesto existen diversos modelos; en su mayoria, se conectan a una
"PC compatible con IBMY, que contenga: "2 megabytes en memoria

RAM" y entorno "Windows",

Es comin que el proveedor suministre "la cinta térmica en
varios colores", lo que permite, realizar una amplia gama de
etiquetas con “"codigos de barras", “logotipos" y “codigos variables

en tiempo" (hora, minutos, fecha abierta, etc.).

Dichos equipos ofrecen, entre otros:
a) Ancho de impresién hasta 104mm.
b) Alta resolucién, 8 puntos por milimetro.

¢) Conectable a una PC.

Hay otros modelos de etiquetadoras, que pueden: “imprimir a
una velocidad de 101.6 mm por segundo™, “editan todos los cbdigos
de barras que se necesiten", ofrecen la posibilidad de imprimir
“caracteres alfanuméricos", desde 0.9mm hasta 8.12 mm de altura,
dichos caracteres alfanuméricos, se pueden imprimir en uno de los
cuatro gentidos de rotacidn usuales (0° 90° 180° y 270°). Dichasg
etiquetadoras, también pueden imprimir “imidgenes grdficas o

logotipos®.
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Hay otros modelos de etiquetadoras, que pueden funcionar de
forma auténoma, conservando todas las prestaciones de la imprescra,

esto se logra por que cuentan con "un teclado" y una “pantalla".

Hay etiquetadoras mds avanzadas, que pueden llegar a alcanzar

velocidades de impreaién de "152.4mm por segundo", con una Sptima

calidad de impresién.

En el Area para almacenar “los archivos", deben de manejarse
y/o encontrarse: “las bitdcoras" y "“las ordenes de entrada y salida

de materiales" apropiadamente ordenadas por afio. #

El 4rea de destruccidn de etiquetas, debe de estar cerca de
la entrada, que comunica “al cuarto de etiquetas" con "el Area de
produccion®; de esa manera, se garantiza que s8Glo se utilizara
dicha entrada para Yrecibir del operador, las etiquetas sobrantes®.
Se debe de reportar en la biticora, "el nimero de etiquetas que

sobraron® e inmediatamente deben de ser destruidas.

3 9¢ deben de conservar "los archivos® por un periodo de 'S afios®.
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Capitulo 5,

CONCLUSIORES Y BIBLIOGRAPIA

5.1 CONCLUSIONES

¥ El objetivo de ISO 9000, es promover el desarrolle de estandares
mundiales, con el proposito de mejorar la eficacia en las

operaciones ademis de mejorar la productividad.

¥ Es importante que las empresas esten certificadas y/o
registradas bajo IS0 9000, por que con dicho certificado y/o
registro, se puede mantener la empresa a la par con’ la
competencia ya registrada y para distinguirse de la competencia

no registrada.

¥ Al estar certificado y/o registrado bajo IS0 9000, se compromete
la empresa a tener auditorias peri6dicas, las cuales, muchas
veces sgon llevadas a cabo por los clientes y/o los mismos
proveedores para poner a prueba los diferentes sistemas de

calidad con los que cuenta dicha empresa.
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¥ Dichas auditorias, también son llevadas a cabo, por un auditor

externo incorporade a IS0 S000, «que al no encontrar

irreqularidades, certifica "la calidad de la empresa“, por un
periodo determinado y al pasar "dicho periodo"™, la empresa debe
golicitar una nueva auditoria, para "nuevamente certificar", que

trabaja con niveles optimos de calidad.

Un sistema de calidad bien establecido puede aumentar 1la
productividad, pero también presenta, un aumento en log costos

asociados a dicho sistema de calidad.

Entre otroa beneficios no tan notorios, los proveedores pueden

observar que los estandares de calidad, les permiten controlar

mejor los inventarios.

La serie ISO 9000, puede ayudar a fortalecer a la Industria
Mexicana, ya que puede auxiliar a mejorar la imagen de “calidad"

de sus productos,

En general, las operaciones de llenado y cerrado, deben ir
geguidas, lo mas rApidamente posible, de la identificaciéon por

etiquetado, principalmente.
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Las etiquetas en bobina son preferibles a las etiquetas

cortadas, ya que ayudan a evitar confusiones.

La informacién impresa y grabada en el material de
acondicionamiento debe estar bien marcada y no decolorarse ni

borrarse.

Los materiales y productos rechazados, deberdn marcarse
claramente como tales y almacenarse aparte en  zonas
restringidas. Estos materiales deberdn ser devueltos a los

proveedores o en su caso, teprocesarse o destruirse.

La incorporacién a la Asociacidn Mexicana del Cédigo de Producto

{AMECOP), representa un pase 1mportante, para el entendimiento

entre la industria y el comercio.

Los equipos de impresitn que utilizan la tecnologia “laser“,
poseen “costos elevados de mantenimiento y/o compra®, esto ha
causado que a nivel industrial, haya una preferencia por los

equipos con tecnologia de "inyeccidn de tinta".
La implementacién de un cuarto de etiquetado, puede mejorar,

controlar y supervizar la apropiada utilizacion de las etiquetas

dentro de la industria farmacéutica.
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¥ ge pudo concluir, al consultar 1las diversas normatividades

citadas en el presente trabajo, que las operaciones de
identificacién en nuestro pals, han tenido avances

extraordinarios, pere aun falta un gran camino por recorrer

para lograr establecer lineamientos . que ofrezcan una seguridad
total, ya que lo que se busca es poder ofrecer el "éero error”
en todos los productos, lo cual no se ha podido lograr, entre
otros aspectos por: "no contar con los recursos que permiten
tener acceso a equipos apropiados"; "no cuidar la calidad de
las etiquetas™; "no contar con mano de obra calificada" y lo que
a mi criterio es mis importante, no se han transmitido

"politicas de calidad", a todo el personal involucrado en 1la

produccion®,

Se puede concluir, al consultar los diversos sistemas de
codificacién e impresién citados en el presente trabajo, gque el
"Sistema EAM-AMECOP", es el que ofrece mejores resultados, va
que: “puede utilizar y manejar otros sistemas de codificacion";
"puede ofrecer, un control de inventarios dirigide por una
computadora que permite controlar el movimiento, producto a
producte, que se realiza en una empresa“ y lo que considero mas

importante es que el "Sistema EAM~AMECOP, ha tenide una buena

aceptacidn en el mercado mexicano“.
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