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OBRJETIVO (S) :

Objetivo. General:

Que al final de la UEA el algmna sea capaz de:

Integrar en la préctic? los conocimientos de
Analisis de Medicamentos, fa traves del
medlcamento con caracterlstlcas ccmerc1ales

Cbijetivos Especificos:

Que al final de la UEA el alumno sea éapaz de:

~ Aplicar 1las
Mexicanos. o
- Conocer las estrategias para el mejoramiento,

pruebas éstablecidas en

CONTENIDO SINTETICO: o

1. Criterios para la selecc1on de uh farmaco.
1.1 Seleccién de un farmaco
alguna enfermedad
la Secretaria de Salud. .
Métodos de othHC1oﬁ {sintético,
de tecnologica. . r S

N

Tecnologia
desarrcllo

Y

| modificacidn,
e investigacidén de nuevos medicamentcs c¢on caracteristicas comerciales.

fermentacidn o extraccidn)

- Proponer y elaborar una forma farmacéutica de un medicamento.
la Farmacopea de los Estados Unidos

Farmacéeutica vy

elaboracidén de un

bioequivalencia

| de importancia nacional para el tratamiento de
caracterlstlca del pals en base a las estadisticas de

y adaptacidn

1.3 Caracteristicas fisicas, quimicas, farmacoldgicas y toxicoldgicas de
faArmacos. | ) -
H
2. Disefio de la formulacion.
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t |2.1 Formulaciocon farmaceqtlca de un medicamento en pbase a las caracteristicas
del farmaco (granulado, tabletas, tabletas recubiertas, cépsulas,
: supositorios, solucidon oral, oftalmica, nasal, parenteral, emulsidn,
i suspension, estéril o no  estéril, ungliento, pasta, crema o gel
farmacéutico, entre |otros}.
2.2 Seleccidn de aditivos y concentraciédn.
3. Elaboracidn de la forma farmacéutica.
3.1 Proceso y equipo adecuado para. la elaboracidén de formas farmacéuticas.
" |3.2 Condiciones y parédmetros del proceso.
| 13.3 Pruebas de pre-formulacidn y ajuste de formulas.
4. Analisis del producto a granel.
' ]14.1 Establecimiento de pruebas para formas farmacéuticas en el producto a
| granel,
} | 5. Empaque. - y ) -
" 15.1 Disefio de material de empaque para la forma farmacéutica elaborada.
5.2 Seleccidn de envase y proceso de envasado, taponado © sellado.
i 5.3 Etiquetado vy leyendas para la presentac10n del procducto,
t |5.4 Seleccién de equipo.
6. Analisis del producto terminado.
t |6.1 Pruebas de analisis en producto terminado.
i 6.2 Calibracidn y validacidn los equipos utilizados en las pruebas.
g .
J 7. Elaboracién del reporte..
‘ 7.1 Antecedentes del farmaco y caracteristicas del farmaco.
. | 7.2 Proceso de obtencidn|y disefio de la formulacidn.
-1 17.3 Calculo de rendimientos. .
| 7.4 Disefio de empagque (caja,  etiqueta, frasco, tubo, blister, molde,
[ etcétera). ) L
4 | 7.5 Leyendas y etiqueta.
1 17.6 Resultado de las pru?bas de productc a granel realizadas.
| 17.7 Equipos utilizados a escala industrial para la fabricacidén del producto
4 seleccionado. '
' |8. Elaboracién del certlflcado de analisis.
! 8.1 Formatos de certificado de anallsls de producto terminado.
' |8.2 Requerimientos de la|norma correspmndlente para aprﬂbaclmn © rechazo.
e ./

= — - ram
— -— T ——

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA

Eimahm@aimmen

ﬂEWHDBAEK)PCWEEL(BDLEGMQ
S ACADEMICO -
EN SU SESION NUM. 3 %/ﬁ// |

e EL s.gga%o_n&c EGIO
1 = 4/}\, )
. : | .




s : f ? ' | A
NOMBRE DEL PLAN LICENCIATURA EN INGENIERIR_BIOQUIMICR INDUSTRIAL 3/ 4

} ’ !

CLAVE 2331076 | LABORATORIO INTEGRAL DE FARMACIA

ar r— - = - - " mm
—— — ———— e T —————— — r

\ ! L L _ y,
4 i | N

! MODAT.IDADES DE CONDUCCION DEL PRGCESO DE ENSENANZA-APRENDIZAJE :

I|1. Al inicio del. curso el prafgsar presentara el programa de la UEA y las

| modalidades de evaluacidn, organizara a los alumnes en equipos con un
maximo de seis integfantes. 1

- | 2. El profesor implementlard estrategias pedagégicas que favorezcan el trabajo

i individual y en equipo. Se procurara que el alumno realice investigacién

extra clase, con asesoria del profesor, para el apoyo de la

| experimentacién, del 'mane30 de  equipo vy desarrollo de técnicas de

. laboratorio, apli0301on de buenas practicas de manufactura, validacién de

equipos vy elaboracidn de”reportes

i |3. EL alumno desarrollard  y elaborard un farmaco en el que aplicara los

il puntos definidos en . el contenido sintético de la UEA desde la
formulacién, fabricacién Y% analisis, hasta la elaboracidén de un
certificado que podré| aplicar en cualquier laboratorio farmacéutico.

4. El proyecto desarrolllado por el alumno le permitira aplicar los
conccimientos adquir&dos en el aula en forma de una investigacidén para
mejorar una formulahiéﬁ de un medicamento, o desarrollar un proceso para

: elaborar un nuevo medicamento que cumpla con todos los requisitos y

$ recomendaciones sanitarias.

MODALIDADES DE EVALUACION: ¥

Evaluaciédn Global:

La evaluacidn coﬁtempla la presentacién oral y escrita del reporte de
fabricacién del medicamento y la entrega de cuatro muestras para verificar
| |las caracteristicas del| producto. Una segunda evaluacién corresponderd a la
i |entrega del certificado de analisis con su respectiva bitacora.

- E1 reporte de elaboraciéh del productﬁ y las muestras eguivalen al 50% de
la calificacidn. ! .

| |- Bl certificado de anallsls del producto y la bitacora de analisis eguivalen

f al 50% de la callflcaC10n |

it
Y]
FE

Evaluacidon de Recuperacion::

A juicio del profesor, consistiréa en una evaluacidn escrita gue incluya todos
los contenidos ~tedricos|y practicos de la UBA, o sélo aquellos gque no fueron
{ tcumplidos durante el triTestre. | ‘
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BIBLIOGRAFIA NECESARIA O RECOMENDABLE:

Necesaria '

1. Connors, K.A. (1981) Cuﬁso de Analisis Farmacéutico, Espana: Reverte.

2. Farmacopea de los Estados "Unidos Mexicanos (2004} 8a ad., México:

- Secretaria de Salud.
3. Gennaro, A.R. (2003)

Panamericana.
4, Lachman, L.,

Recomendable

Forms.

Tablets, 2nd ed.,

.

United States Pharmac

Herbert, A., Lieberman, A.

[ ] ]

New

and Kaning,
Theory and Practice &f Industrial Pharmacy. 3rd ed.,

Remington Farmacia, 20a ed., Tomo 2. Madrid: Medica

J.C. {1%80).

Philadelphia: Lea
Febiger. i |
5. Mofat, A.C., Jackson, J.V., Moss, M.S. (1986) Clarke’'s. Iscolation
Identification of Dr@g, 2nd ed., London: The Pharmaceutical Press.
6. The United States Pharmacopeia (2005) The National Formulary N.F.

opeia Convention, Inc. January, USA.

Lieberman, H.A., ©Lachman, L. and Schwartz, J.B. (i8990) Pharmaceutical Dosage
York: Marcel Dekker. '
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