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SOBRE INESALUD

SUMA CONOCIMIENTO PARA AVANZAR EN SALUD

INESALUD es dedicacién, vocacion y profesionalidad. Es tender la mano, inyectar animo y extraer
malestar. O lo que es lo mismo, mejorar la vida de los demas y velar por la calidad de su existencia.
Porque no concebimos un sistema que no proteja el bienestar y la salud de sus ciudadanos. Como
tampoco entendemos el cuidado del plano fisico sin el mental. Por eso, INESALUD es
conocimiento, atencién y compromiso. De ahi que nuestra mejor medicina siempre seala
investigacion combinada con la pasién que le ponemos a nuestro trabajo dia tras dia.

SOMOS INESALUD

INESALUD es un centro de educacién online 1 8 ~

especializado en ciencias de la salud que ofrece O n O S
formacién superior con contenidos de alta formando a especialistas
calidad e impartidos por docentes reconocidos y de la salud

en activo.

Gracias a la metodologia EDAN el alumnado

aprende de una forma dindmicay practica, con d e 5 O O O O
contenido exclusivo, actualizado y accesible en o

cualquier momento o lugar, garantizando la estudiantes formados

maxima flexibilidad de estudio. Ademas, la
formacioén es impartida por docentes que

trasladan todo su conocimiento y experiencia de 9 8 %
forma practicay aseguran un aprendizaje .
efectivo y adaptado al entorno laboral. tasa empleabilidad
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NUESTROS VALORES

Compromiso

Somos responsables y estamos comprometidos con la sociedad y con su bienestar. Este deber se
materializa en ofrecer una formacion de calidad con el objetivo de capacitar a los mejores profesionales
sanitarios, preparandolos para hacer frente a las exigencias que demanda el sector de la salud.

Calidad

Nuestra condiciéon es ofrecer un servicio sobresaliente y garantizar la satisfaccién del alumnado. Velamos
por la excelencia en nuestros procesos, temarios, claustro y oferta formativa. Estamos en constante cambio

pararesponder a las necesidades de los estudiantes y a los avances cientificos.

Aplicabilidad

Nuestra misién es ofrecer un modelo de aprendizaje practico, que desarrolle el potencial del alumnado y
sea de aplicacion directa en su sector. Somos ductiles, nos ajustamos a la realidad y entendemos que
nuestro objetivo es instruir y preparar a profesionales en el mundo de la salud.

Empatia

La sociedad y su bienestar nos importan. Somos humanos y sensitivos. Nos esforzamos por entender las
circunstancias de las personas que nos rodean y aplicamos la escucha activa, captando, comprendiendo y

aliviando.
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METODOLOGIA EDAN

La Metodologia EDAN es un sistema pedagégico basado en el aprendizaje activo. Esto significa
que el alumnado adquiere conocimientos de forma practica y dindmica, interactuando con
otros companeros del ambito de la salud y desarrollando su capacidad critica mediante
supuestos reales. Esta metodologia se define por ser:

Eficaz

INESALUD ofrece una formacion dtil y
efectiva. La metodologia EDAN tiene en cuenta
las circunstancias del alumnado y el tiempo del
que dispone. Por eso, el profesorado muestra
un fiel compromiso con el estudiante e imparte
la formacion de forma clara y directa,
combinando sus objetivos con las necesidades
del mercado laboral.

Activa

El alumnado es el protagonista y se potencia que
aprenda de forma proactiva y desenvuelta. En este
sentido, se persigue que los estudiantes sean
participativos y compartan su conocimiento y
vision. Para cumplir con este objetivo, se favorece
el collaborative learning, trabajando en equipo y
compartiendo ideas y opiniones a través de foros.

Curso Creacion
Formas Far...

Dindmica

Un aprendizaje interactivo, en un campus
dindmico y con recursos multimedia, permite
al estudiante profundizar en el contenido y
desarrollar su pensamiento critico de una
forma entreteniday enriquecedora. A través
de la gamificacion y de actividades con
supuestos, el alumnado afianza conocimientos
y refuerza lo aprendido.

Nutritiva

La formacion de INESALUD se enmarca en el
contexto actual de la medicinay los
contenidos impartidos estan actualizados
segln las novedades e investigaciones del
sector. Los docentes, por su parte, priman una
ensefanza aplicada al entorno laboral y se
sirven de su experiencia para ofrecer un
aprendizaje basado en casos reales.
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ALIANZAS

INESALUD ofrece informacion en salud de la mano de un referente en el sector:

i
U

Gracias a esta asociacion, el alumnado se forma con los mejores profesionales del sector, en activo y con
gran experiencia como docentes y especialistas de la salud. Ademas, ambas entidades fomentan la
investigaciony la actualizaciéon de practicas en el entorno de la salud, organizando congresos de forma
continuada.

N E B R I]A Universidad Europea

Miguel de Cervantes

SAN IGNACIO
UNIVERSITY

MIAMI, FL

n
\%M

eCAMPUS

UNIVERSITY
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RAZONES POR LAS QUE ELEGIR INESALUD

Contenido de
calidad

Disefiado cuidadosamente y
actualizado dia a dia para adaptarse
por completo a la realidad laboral
del momento.

Claustro
0, derenombre

Profesores que trabajan en el sector
sanitario y estan especializados en
diferentes areas de la medicina.

Flexibilidad de
estudio

Garantizando la calidad y excelencia
estés donde estés y sea cual sea el
momento en el que decidas
estudiar.

Curso Creacion
Formas Far...

é: Oposiciones

Obtén puntos para la bolsa de trabajo
gracias a los cursos de formacién
sanitaria baremables.

l@| Metodologia

online

Apostamos por ofrecer estudios online
con las herramientas mas
innovadoras.

Becasy
financiacion

Beneficiate de nuestro sistema de
becas adaptadas a tu perfil y disfruta
de nuestras facilidades de financiacion.

Ver curso en la web
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Curso en Elaboracion de Formas Farmacéuticas Recubiertas

Para qué te prepara

Este curso de Especialista en Creacion de Formas Farmacéuticas Recubiertas le prepara para formarse
como un especialista en prestar apoyo al farmacéutico en los distintos ambitos de su actividad, tantoen la
farmacia como en el laboratorio profundizando en aspectos muy concretos sobre las bases estratégicas
farmacéuticas.

Titulacidon

Este curso de Especialista en Creacidon de Formas Farmacéuticas Recubiertas le prepara para formarse
como un especialista en prestar apoyo al farmacéutico en los distintos ambitos de su actividad, tantoen la
farmacia como en el laboratorio profundizando en aspectos muy concretos sobre las bases estratégicas
farmacéuticas.

a7
“nesalud A

INESALUD

como centro acreditado para la imparticion de acciones formativas
expide la siguiente titulacion a

NOMBRE DEL ALUMNO/A

con némero de documento XXXXXXXXX y acredita ha superado los estudios correspondientes de

Nombre del curso

con una duracién de XXX horas, con una calificacion de XXXX y registrado con nimero de expediente XXXXX

expido en Granada, a (dia) de (mes) del (afio)

Firma del Alumno/a

NOMBRE DEL ALUMNO
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Objetivos

- Conocer los defectos que pueden aparecer en el proceso de recubrimiento de formas farmacéuticas -
Conocer los tipos de formas de dosificacién sélidas recubiertas - Aprender las caracteristicas que
componen los equipos de pan coating - Conocer el protocolo adecuado de cualificacion operacional (OQ)

adecuado de una unidad de recubrimiento - Aprender el estudio del proceso de elaboracién de
comprimidos en el desarrollo farmacéutico.

A quiénvadirigido

Este curso de Especialista en Creacién de Formas Farmacéuticas Recubiertas esta dirigido a ingenieros,
médicos, farmacéuticos, bidlogos, en definitiva a todas aquellas personas interesadas en este tipo de
cursos, ya sean estudiantes o profesionales de la materia.

Salidas laborales

Farmacia/ Almacén de medicamentos/ Establecimientos de Parafarmacia
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UNIDAD DIDACTICA 1. INTRODUCCION Y CONCEPTO DE FORMAS DE DOSIFICACION SOLIDAS
RECUBIERTAS

1. Introduccién
2. Un poco de historia
3. Definicién. Clasificacion y concepto
1. - Formas farmacéuticas recubiertas gastrosolubles
2. - Formas farmacéuticas recubiertas gastrorresistentes
4. Generalidades
1. - Material utilizado
2. - Liquidos de recubrimiento
5. Grageado: recubrimiento con sacarosa
1. - Descripcion del procedimiento
2. - Control en proceso fisico
3. - Optimizacién de la técnica
Recubrimiento filmégeno/pelicular
7. -Principales ventajas
1. - Descripcién del procedimiento
8. Defectos que pueden aparecer en el proceso de recubrimiento
1. - Humedad en los ntcleos
2. - Rugosidad en la superficie de los ntcleos
3. - Pielde naranja
4. -Variaciones de color
5. - Cracking o grieta de la pelicula/film
6. - Friabilidad de los nucleos
9. Controles del producto terminado
1. - Caracteristicas fisicas/farmacotécnicas
2. - Caracteristicas quimicas
10. Resumeny conclusiones
11. Bibliografia

o

UNIDAD DIDACTICA 2. REVISION TECNOLOGICA DE LAS FORMAS DE DOSIFICACION SOLIDAS
RECUBIERTAS

1. Introduccién
1. - Objetivos del recubrimiento
2. - Tipos de recubrimiento
3. - Elntcleo o sustrato
4. -Tipos, formas y caracteristicas de los nucleos
5. - Célculo de la cantidad de material de recubrimiento en relacién al tipo de nucleo
2. Grageado y otros productos recubiertos no peliculares
1. - Recubrimiento con sacarosa
2. - Excipientes en el proceso de Grageado
3. - Proceso de Grageado
4. - Formulaciones
5. - Ejemplos de formulaciones sin sacarosa
3. Cobertura pelicular (Film Coating)
1. - Excipientes en recubrimiento pelicular
2. - Fundamentos de la cobertura pelicular
4. Equipos para procesos de grageado y de recubrimiento pelicular

Curso Creacion
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1. - Sistemas de pulverizacion

2. - Pailas convencionales

3. - Pailas con mayor eficacia de secado

4. - Parametros del proceso - pailas

5. -lecho fluido
5. Ensayos de control de formas farmacéuticas recubiertas
6. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 3. EQUIPOS DE PAN COATING. DESCRIPCION, CARACTERISTICAS Y ESTUDIO
DEL DISENO. FUNCIONAMIENTO

1. Introduccion
2. Equipos de Pan Coating Manesty: descripcién, caracteristicas y estudio del disefo
1. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento Manesty Premier®
2. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento Manesty XI® CoTA
3. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento Manesty XI® |IAB CoATER
3. Equipos de Pan Coating glatt. Descripcién, caracteristicas y estudio del disefio
1. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento glATT® gC MASTER®
2. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento glATT® gC SMART®
3. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento glATT® gMPC®
4. (MUITI-PAN-CoATER)
5. Equipos de PAN CoATINg IMA. Descripcidn, caracteristicas y estudio del disefio
1. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento IMA® PERFIMA®
2. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento IMA® gS HT-HE-P/RA-HP®
3. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento IMA® gS EVolUTIoN®
4. - Caracteristicas de los equipos de recubrimiento IMA® gS IABoRAToRY EQUIPMENT®
5. - Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 4. EQUIPOS DE LECHO FLUIDO. DESCRIPCION, CARACTERISTICAS Y ESTUDIO
DEL DISENO. FUNCIONAMIENTO

1. Introduccién
2. Proceso en lecho fluido
1. -Secado
2. - Granulacién
3. - Recubrimiento
3. Equipos de lecho fluido: disefio y funcionamiento
4. Variables criticas del disefo
1. - Formulacion
2. - Diseno del equipo
3. -Proceso
5. Estudio formal de un proceso de escalado
1. - Tamano del lote
2. - Caudal del aire de entrada
3. - Caudal de pulverizacion y presion de pulverizacion
4. - Temperaturay humedad del aire de entrada
Ejemplo practico de un estudio de escalado (15 a 150 kg)
Bibliografia

No
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UNIDAD DIDACTICA 5. EQUIPOS DE EXTRUSION Y ESFERONIZACION. DESCRIPCION,
CARACTERISTICAS Y ESTUDIO DEL DISENO. FUNCIONAMIENTO

1. Introduccién
2. Extrusores. Tipos de extrusores
1. - Extrusores de tornillo
3. Esferonizador
1. - Esferonizadores con aire
2. - Parametros criticos del proceso
4. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 6. CUALIFICACION DE UN EQUIPO DE RECUBRIMIENTO. PAN COATING20

1. Protocolo de cualificacion de la instalacion (1Q) de una unidad de recubrimiento glatt PC-1500
1. - objetivo de la cualificacion
2. - Responsabilidades
3. - Descripcion del equipo
4. - Procedimiento
5. - Criterios de aceptacién
6. - Conclusiones
7. - Referencias
8. - Registro de desviaciones
9. - Anexo: certificado de cualificacion 1Q
2. Protocolo de cualificacion operacional (0Q) de una unidad de recubrimiento glatt PC-15009
1. - objetivo de la cualificacion
2. - Responsabilidades
3. - Descripcion del equipo
4. - Anélisis funcional
5. - Comprobacion de los parametros de seguridad
6. - Comprobacién de la temperatura del aire de pre-entrada
7. - Comprobacién de la humedad relativa del aire de entrada
8. - Comprobacioén de la temperatura del aire de entrada
9. - Comprobacion del caudal del aire de entrada
10. - Comprobacion de la presion de la suspension
11. - Comprobacion de la presion de pulverizacion
12. - Comprobacion de latemperatura del aire de salida
13. - Comprobacion del indicador de la presion diferencial
14. - Comprobacion del indicador de la presion diferencial de los filtros
15. - Comprobacién del caudal de la suspension
16. - Comprobacion del filtro absoluto
17. - Comprobacion de la velocidad de giro del bombo
18. - Comprobacion del sistema de limpieza
19. - Conclusiones
20. - Referencias
21. - Registro de desviaciones
3. Anexo. Certificado de cualificacion de OQ
4. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 7. CUALIFICACION DE UN EQUIPO DE LECHO FLUIDO

1. Introduccion

Curso Creacion
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2.
3.

4.

Normativas de aplicacién
Proyecto de cualificacion: equipo de lecho fluido. Plan Master de Cualificacion
1. - Introduccién
2. - Alcance
3. - Hoja de aprobacion del plan master
4. - Planificacion del proyecto
5. - Proyecto de cualificacion
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 8. CUALIFICACION DE UN EQUIPO DE EXTRUSION-ESPERONIZACION

1.
2.
3.

4.

Introduccion
Proyecto de cualificacion: Plan Master de Cualificacion (PMC).
Equipo de Extrusién-Esferonizacién
1. - objeto
2. - Estrategia de cualificacion
3. - Aprobacién del plan master
4. -listade abreviaturas
5. - Revision histérico documento
6. - Equipo de cualificacién
7. - Planificacién del proyecto
8. - Actividades de cualificacién
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 9. RECUBRIMIENTO POR TECNOLOGIA DE POWDER LAYERING

1.
2.

6.
7.

Introduccion
Clasificacion de las diferentes técnicas de proceso de Powder layering
1. - Técnicas de Powder layering basadas en uso de liquidos no acuosos
2. - Técnicas de Powder layering basadas en uso de sélidos
3. - Powder layering convencional, basado en el uso de soluciones aglutinantes
Estudio del proceso de recubrimiento para equipos de Pan Coating convencional/Powder layering
convencional
1. - Caracteristicas de los equipos de Pan Coating convencionales
2. -Variables criticas de este tipo de procesos en equipos de Pan Coating convencionales
Estudio del recubrimiento por tecnologia de Powder layering para proceso en granulador centrifugo
1. - Caracteristicas de los equipos granuladores centrifugos
2. -Variables criticas de este tipo de procesos en granulador centrifugo

. Algunos ejemplos de formulaciones por tecnologia de Powder layering

1. - Ejemplos de formulaciones por tecnologia de Powder layering para liberacién pulsatil o para
liberacién modificada
Ejemplos de formulaciones por tecnologia de Powder layering en lecho fluido
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 10. PELLETIZACION POR LA TECNOLOGIA DE NEBULIZACION/SPRAYADO DE
SOLUCIONES O SUSPENSIONES

1.
2.

Fundamentos del proceso

Equipos utiles para el proceso de pelletizacién por recubrimiento por capas de liquido
1. - Pailas de recubrimiento tradicionales
2. -lecho fluido tradicional

Curso Creacion
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3. -Wurster

4. - granuladores centrifugos o rotatorios

5. - Equipo auxiliar: sistemas de nebulizacién o atomizacion
Formulacién

1. - Caracteristicas de las suspensiones. Suspensiones de recubrimiento
Caracteristicas del producto obtenido por recubrimiento de liquidos nebulizados
Resumen
Ejemplos comercializados
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 11. ESTUDIOS DE VALIDACION DE PROCESOS EN DESARROLLO
FARMACEUTICO

1.
2.

8.

Introduccion
Desarrollo farmacéutico
1. - Desarrollo de la formulacion
2. - Desarrollo del proceso de elaboracién 332
Validacion galénica
1. - Protocolo de validacion
2. - Informe de validacién
Documentacion a presentar a la Administracion
Anexo 1. Ejemplo de validacién de desarrollo farmacéutico.
Caracterizacion / optimizacion de un proceso de obtencion de comprimidos de liberacién modificada
1. - objetivo
2. - Estudio del proceso de elaboracién de comprimidos
3. - Estudio del proceso de recubrimiento
4. - Anexo: Modificaciones del plan de optimizacion

. Anexo 2. Ejemplo de validacién de desarrollo farmacéutico. Verificacion de un proceso de obtencion

de comprimidos recubiertos de liberaciéon modificada
1. - generalidades
2. -organizaciéon
3. - Descripcion del proceso de fabricacién
4. - Parametros criticos
5. - Criterios de aceptacion
6. - Resultados
7. - Conclusiones
8. - Anexos
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 12. VALIDACION DE PROCESOS DE FORMAS FARMACEUTICAS DE
LIBERACION MODIFICADA. CAMBIO DE ESCALA E INDUSTRIALIZACION

1.
2.

3.

Introduccion
Validacion del proceso

1. - Historiay regulaciones de la validacién

2. - GMP Europeas: Anexo 15

3. -guiadela FDA - Noviembre 2008: nuevo enfoque de la validacién de procesos
Introduccion al cambio de escala

4. Normativas aplicables al cambio de escala

1. - Circular N°05/2004
2. -SUPAC-IR

Curso Creacion
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3. -SUPAC-MR
4. -SUPAC-SS
5. -SUPAC-TDS
6. -ICHQ8

7. -ICHQ9

8. -CMCFDA

5. Transposicion de escala

6. Esquema de procesos de formas sélidas recubiertas
1. - Comprimidos recubiertos
2. - Pellets

7. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 13A. RESUMEN DE LOS ESTUDIOS DE ESTABILIDAD.

1. APLICACION A LAS FORMAS FARMACEUTICAS RECUBIERTAS
2. Introduccién
3. Consideraciones generales
1. - Causas de inestabilidad
2. - Incompatibilidades
3. - Estudios de formulacién
4. - Funciony utilizacion de los excipientes
4. Estudios de desarrollo
1. - Sistematica de los estudios de desarrollo
2. - Clasificacidn de los estudios de estabilidad
3. - Programacién de los estudios de estabilidad. Ensayos clinicos
4. - Desarrollo de los estudios de estabilidad
Resumen del protocolo a seguir para cada lote en un programa de estabilidad
Estudios de estabilidad. Aplicacion a las formas farmacéuticas recubiertas.
Consideraciones practicas
1. - Formas farmacéuticas recubiertas gastrosolubles
2. - Formas farmacéuticas recubiertas gastrorresistentes
8. Aplicacién de la validacién en los estudios de estabilidad en formas de dosificacién recubiertas
9. Problemas de estabilidad en formas farmacéuticas recubiertas: disefio y aplicacién del andlisis de
calidad y puntos criticos del diseiio y del proceso
10. Bibliografia

No Ww

UNIDAD DIDACTICA 13B. ESTUDIO DE POLIMEROS DE EUDRAGIT. PROPIEDADES. SU APLICACION
EN LA INDUSTRIA FARMACEUTICA: EJEMPLOS PRACTICOS

1. Resumen
2. Introduccién
3. Caracteristicas de los polimeros metal-acrilicos y acrilicos
1. - Descripcion y manufactura de poli(meta) crilatos
2. - Lamasa molecular
3. - Glass transition temperature (Tg)
4. - Minimum film-forming temperature (MFT/MFFT) (temperatura minima de formacién del
film)
4. Clasificaciony uso comercial
5. Principales consideraciones en la utilizacion de Eudragit polimeros
1. - Preparacioén de la suspensién a pulverizar
2. - Contenido de sélidos
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3. - Aparatos de agitacion y homogenizacién
4. - Estabilidad de la suspension a pulverizar
5. - Temperatura del producto como pardmetro principal en lecho fluido
6. - Velocidad de pulverizado
7. - Tratamiento después del recubrimiento de la membrana (Post coating treatment)
8. - Curado (curing)
9. - Medidas antitacking (antiaglomerantes)
10. - Recubrimientos multicapas (Multilayer coatings)
11. - Combinaciones de polimeros de Eudragit
12. - Productos que mejoran la permeabilidad
13. - Parametros basicos en el recubrimiento
6. Formulaciones basicas para Sustained - release. Ejemplos de recubrimientos entéricos y con Eudragit
RSyRI
1. - Formulaciones entéricas
2. - Polimeros pH - dependientes para matrices Sustained - Release
3. - Formulaciones con Eudragit RSy RI30 D
7. Resumen vy conclusiones
8. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 14. FABRICACION Y CONTROL DE COMPRIMIDOS RECUBIERTOS.
VALIDACION DEL PROCESO DE FABRICACION Y EJEMPLO PRACTICO

Introduccion
Comprimidos de liberacion retardada
Pruebas para el control de la gastrorresistencia
Ejemplo de proceso de fabricacion de un comprimido de liberacion retardada

1. -Laférmula

2. -El proceso de granulacion

3. - El proceso de compresion
Tecnologia de recubrimiento para la fabricacién de un comprimido de liberacién retardada
Validacion del proceso de fabricacion de un comprimido de liberacién retardada

1. - El protocolo de validacién

2. - otras consideraciones en la validacion del proceso
Comprimidos de liberacion prolongada
Pruebas para el control de la liberacién prolongada
Tecnologia de granulacién en spray para la fabricacion de un comprimido de liberacién prolongada
Ejemplo de proceso de fabricacion de un comprimido de liberacion prolongada por granulacién en
spray

1. -Laférmula

2. - El proceso de granulacién
11. Validacién del proceso de fabricacién de comprimidos de liberacién prolongada por granulacién en

spray
1. - El protocolo de validacion
2. -otras consideraciones en la validacion del proceso
12. Tecnologia de “Heat and cooling” para la fabricacion de un comprimido de liberacién prolongada
13. Ejemplo de proceso de fabricacion de un comprimido de liberacion prolongada por “Heat and
cooling”

14. Validacién del proceso de fabricacién de comprimidos de liberacién prolongada por granulacién por
“Heat and cooling”

1. - El protocolo de validacion
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15.

2. - Otras consideraciones en la validacion del proceso
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 15. FABRICACION Y CONTROL DE PELLETS DE LIBERACION MODIFICADA DE
OMEPRAZOL

1.
2.
3.

© N

10.

Introduccion
Actividad terapéutica. Farmacodinamia y farmacocinética
Procedimiento de andlisis del principio activo (Ph Eur)
1. - Caracteristicas fisicas y quimicas
2. - Métodos de identificacion y andlisis del principio activo e impurezas
Estudio tecnolégico de la formulacién a estudiar
1. - Tecnologia: obtencién de pellets por nebulizaciéon/pulverizacién sobre ntcleo inerte
2. - Tecnologia: obtencion de pellets por extrusion-esferonizacion

. Fabricacion y control de pellets por nebulizacion 5.1.- Protocolo de elaboracion

1. - Protocolo de acondicionamiento
Andlisis del producto acabado (USP)
1. - Muestreo del producto acabado
2. - Métodos de identificacion y analisis del producto acabado (riqgueza e impurezas)
3. - Programa de estabilidad del producto acabado
Almacenamiento y distribucion
Anexo 1.- Ejemplo practico de una guia de fabricacién de omeprazol
1. - Protocolo de elaboracién
2. - Protocolo de acondicionamiento
Anexo 2 - Ejemplo practico. Muestreo durante el llenado y acondicionamiento de cdpsulas de
omeprazol
1. - Muestreo para control de proceso durante el llenado de capsulas de gelatina dura
conteniendo pellets de omeprazol de 20 mg
2. - Muestreo para controles de laboratorio
3. - Muestreo de producto acabado
Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 16. FABRICACION Y CONTROL DE COMPRIMIDOS DE LIBERACION
MODIFICADA DE TEOFILINA
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Introduccion

Caracteristicas fisicas, quimicas y galénicas de la teofilina

Comprimidos matriciales de liberacién prolongada de teofilina

Comprimidos de liberacion prolongada a partir de un granulado de teofilina recubierto
1. -Ejemplo 1
2. -Ejemplo 2

Comprimidos matriciales de hinchamiento controlado de teofilina

. Comprimidos recubiertos de liberacién sostenida de teofilina obtenidos mediante tecnologia “hot-

melt coating”

Otros comprimidos de liberaciéon modificada de teofilina

Control de calidad de comprimidos de liberacién modificada de teofilina
Bibliografia
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METILFENIDATO SR

Introduccion
Actividad terapéutica. Farmacodinamiay farmacocinética
3. Procedimiento de anélisis del principio activo (Ph Eur)
1. - Caracteristicas fisicas y quimicas
2. - Métodos de identificacion y andlisis del principio activo e impurezas
4. Estudio tecnolégico de la formulacién a estudiar. Pellets de metilfenidato SR
1. - 12 horas por nebulizacion sobre nucleos inertes
2. - Actividades arealizar en el desarrollo de metilfenidato SR-12
3. - Controles del proceso
5. Analisis del producto acabado (USP)
1. - Muestreo del producto acabado
2. - Métodos de identificacion y anélisis del producto acabado (riqueza e impurezas)
3. - Programa de estabilidad del producto acabado
Almacenamiento y distribucion
Anexo 1.- guia de fabricacion. Protocolo de acondicionamiento
Anexo 2.- Ejemplo: estabilidad del HCI metilfenidato en solucién acuosa a distintos pH
Anexo 3.- Presentaciones mas usuales en el mercado farmacéutico
Bibliografia
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UNIDAD DIDACTICA 18. FABRICACION Y CONTROL DE COMPRIMIDOS DE LIBERACION
MODIFICADA DE NIFEDIPINO TIPO OROS

1. Introduccion
2. Estudios de preformulacion
1. - Caracteristicas fisicoquimicas del principio activo
3. Formulacién
1. - Compartimento activo
2. - Compartimento de empuje
3. - Recubrimiento
4. Tecnologia de fabricacion
1. - Recubrimiento con acetato de celulosa
2. - Perforacion de la capa de acetato de celulosa
3. - Recubrimiento de protecciénalaluz
5. Control de calidad
6. Bibliografia

UNIDAD DIDACTICA 19. CONTROL DE CALIDAD DE FORMAS FARMACEUTICAS RECUBIERTAS

1. Introduccion
2. Ensayos para el control de calidad de formas farmacéuticas recubiertas
3. Ensayos de disolucién
1. - Estudio de la solubilidad del principio activo
2. - Ensayos de disolucién segiin Ph Eur y USP
4. Fabricaciény control de formas farmacéuticas recubiertas
1. - Ensayos de disoluciéon para formas farmacéuticas de liberacién modificada
2. - Validacién del ensayo de disolucion
5. Bibliografia
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UNIDAD DIDACTICA 20. NORMATIVAS REGULATORIAS A SEGUIR EN EL REGISTRO DE UN NUEVO
MEDICAMENTO DE FORMA DE DOSIFICACION SOLIDA DE LIBERACION MODIFICADA

1. Introduccién

1. - Visién general de un expediente de Registro

2. - Tipos de procedimiento

3. - Tipos de solicitudes en Europa

4. - Mantenimiento de un expediente de Registro en Europa

5. - Peculiaridades de las formas farmacéuticas de liberacién prolongada

6. - Peculiaridades de las formas farmacéuticas de liberacion retardada
2. Bibliografia
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:Te haparecido interesante esta formacion?
Si aun tienes dudas, nuestro equipo de asesoramiento académico estard encantado de resolverlas.

Preglintanos sobre nuestro método de formacién, nuestros profesores, las becas o incluso simplemente
condcenos.

Solicita informacion sin compromiso

¢Encuéntranos aqui!

Edificio Educa Edtech
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EDUCA EDTECH, C.P. 18.200, Maracena (Granada)

Telf.: 958 050 746
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Sabados: 10:00 a 14:00h
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