Desarrollo de una forma semisolida topica para el tratamiento
de hongos en pies con acido salicilico y propionato de sodio
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Introduccion 0 on Objetivo
Tinea pedis es una dermatomicosis, frecuentemente se localiza en los O Desarrollar una forma semisolida para el tratamiento
espacios interdigitales. Esta causada por hongos dermatofiticos y es la OH \)k de hongos en los pies utilizando como principios
O Na’

infeccion fungica conocida mas frecuente. La combinacion de acido activos acido salicilico (5% p/p) y propionato de sodio

salicilico, que actia como queratolitico y propionato de s0diO, o siciio Propionato de sodio (0,5% p/p), basandose en las Normas de Correcta
antimicotico, resulta un tratamiento topico mnnovador para el pie de atleta . Fabricacion.
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1. Cuantificacion de principios activos Validacion de la cuantificacion de los principios activos por HPLC
Proceso de extraccion Linealidad
Acldlo sakeiico Propionato de sodio
: r g zzzzz R'=0,994 7 1000 ¥=S06,08x 15,853
30 mL . L%u.nau-;-} é o % 800 /
MeOH + _’ } _’ _’ & \g 20000 :g/ 16122
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Agitador hélices Centrifugar Filtrar o (mgg;;ums 1 y 2. Estudio de la linealidad para la validacion de ambos princzpiof::;etr;j;ién frem
15' por tubo 30" 4000 rpm 4°C 0.45um Exactitud .
Tabla 1. Método en gradiente del HPLC <5 (VO del CITO1 relatlvo
Meéetodo HPLC : -
. Tiempo  Agua: Ac.fosféorico  Metanol Repetibilidad
FM: gradiente (min) (% v/v) ph=2,2 (% v/V) | — I ., ] :
Columna: C18 end-canned Instrumental Del método Precision intermedia
umna. 18 ppec. 0 100 0 CV <5% CV <5% CV <5%
Flujo: 1 mL/min.
o 7.5 100 0 Selectividad
V inyeccion: 20 pL. Selectividad
A deteccion: 270 nm  acido 3,5 60 40 Estudio placebos » No hay interferencias
salicilico y 210 nm propionato 20 60 40 " ” , ::
1 21 100 o % g s o= b “II
de SOle. s %ﬁg / EE : g M z Propionato de sodio
26 100 0 . : -
2. pH: método Fiedler, 3-4. : ;ﬁl ' - / ;
. . s . 7 R » 8 sE
3. Signo de la emulsion: emulsion O/A. ° i ) ) g 5 ) ) .
4. Extensibilidad: area 1-3 cm? en una muestra de 100 mg. . | E - | e e
S. Uniformidad de contenido: HPLC, valores entre el 85 - 115 %. : . .
° ° ° B = b g an
6. Viscosidad: husillo L4, 5 rpm, torque 53,3%. : £ 2 -
7. Propiedades organolépticas: color blanco amarillento y olor a mezcla ] “ » sz o
de esenCias: lavanda y eucaliptO. Fi;ura 3 Cronsfzatograma ZelplacebOZde Navat;ea medidOEQﬁgjoy Figura 4.EI Cromatogrsama del 10112’5 de Nava?inea medid%aZ]OyZ;éinm
270 nm
Resultados
Tabla 2. Composicion de la crema Navatinea. Tabla 3. Especificaciones para el perfil de calidad del producto. Tabla 4. Resultados de control de calidad de los lotes piloto.
Compuesto Cantidad (%p/p) QTPP Especificacion Control Especificacion Lote 1 Lote 2 Lote 3
Lanolina 30 Forma farmacéutica Emulsion O/A Cuantificacion
Fase de ambos .
oleosa | Tween 60 3,11 Via de administracion Tépica principios 85 - 115% ~/ ~/ ~/
Span 60 6,89 Concentracion de los 4,25 - 5,75 g acido salicilico activos
Aceite de soja 6 principios activos 0,425 - 0,575 g propionato de sodio pH 3 _ 4 3.1 3,3 3,9
_ Acido salicilico g Acondltglonatlrrélento Tubos de estano y cajas de carton Slgn.o, Emulsion O/A O/A O/A O/A
Esencia de 9 y ctiquetado emulsion
lavanda S s - | | Extensibilidad 1,5 -3 cm’ J J J
ESCHC.a de S,‘f;/g::ﬁd ico/propionato sddico ' | . .
1? 9 i Viscosidad 55.000 - 65.000 59.725 62.587  60.498
B eucalipto 1 APLICACION AL DIA 100 (mP as)
Glicerol 3 @ ) Propiedades Blanco amarillento
aiizesa | Propionato de 8 organolépticas Olor mezcla de esencias J J “/
sodio 0.5 o
Agua
L desionizada ¢.s.p 100
T 8
Conclusiones

 Se ha disenado un medicamento topico innovador (Navatinea) para el pie de atleta a base de acido salicilico y propionato de sodio.

« Se han disenado ¢ implementado controles para asegurar la calidad del producto terminado y se ha desarrollado y validado un meétodo
analitico capaz de cuantificar ambos principios activos en una misma muestra usando HPLC

« Se han elaborado y controlado tres lotes piloto de la crema obteniendo resultados dentro de las especificaciones establecidas.




