TROXERUTINA EN GRANULADO PARA SOLUCION ORAL
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INTRODUCCION

 La insuficiencia venosa esta asociada a edades avanzadas, obesidad y vida .
sedentaria, entre otros. Para el tratamiento de sus sintomas a corto plazo (2-3

meses), se recurre a farmacos

venotonicos

Universidad
de Navarra

OBIJETIVOS

como la troxerutina. .

Dicho principio activo actua como estabilizador de la membrana endotelial y
reductor de la permeabilidad capilar. Presenta acciones vasoprotectoras, .

antioxidantes y antiinflamatorias.

 La forma farmacéutica elegida es un granulado, que facilita la administracion y .

el cumplimiento de la pauta posoldgica.

MATERIAL Y METODOS

Pesada de materias
primas

Mezclado

e Mezclador
e Solidos: 5 min,
velocidad 1

* Principio activo
e Edulcorante

Elaboracion

Granulado (malaxado + tamizado en
humedo)

* Aroma + Liguido aglutinante = 15 min,
velocidad 1

Diseno y desarrollo de un granulado para solucion oral de
troxerutina.

Puesta a punto del proceso de produccion del granulado con
lotes piloto.

Determinacion de los controles de calidad necesarios que
garanticen la seguridad y calidad del producto.

Proponer un sistema de garantia de calidad.

Secado Tamizado en
GRANULADO
e 502C, 90 min S€Co FINAL
e 600 um

* Diluyente
e Aglutinante

* Granulador oscilante Erweka.

Tabla 1. Parametros de la validacion del método analitico.
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Figura 2. Grafica de la recta final

formula molecular de la troxerutina.

Control de calidad

Controles en producto terminado
@Uniformidad de masa
@Velocidad de disolucion

@Caracteristicas organolépticas

Controles en proceso
@Valoracic’m del API
@Homogeneidad de la mezcla

Garantia de calidad

Perfil de calidad
del producto

Revision de

Analisis de riesgos documentacion

@Acondicionamiento primario y secundario

RESULTADOS

Diseno Galéenico

Tabla 2. Formula patron del granulado de troxerutina.

Garantia de calidad

Tabla 4. Perfil de calidad del granulado de troxerutina.

Materia prima Funcion % (p/p) QTPP Especificacion
Troxerutina AP 28,10 Forma farmacéutica Granulado
Manitol Diluyente 50,20 , — »
Maltodextrina Aglutinante 5,10 Via administracion Oral
Sacarina sddica Edulcorante 1,70 Cantidad API 1+0,05g
Esencia de limon Aromatizante 1,80 Cantidad/sobre 31+0,1g
Mezcla hidroalcoholica i
Liquido aglutinante 13,10 Acond. primario Sobres termosellables aluminio +

(EtOH/H,0)

Elaboracion

Tabla 3. Resultados de los lotes piloto.

Parametro (CQAs) Criterio de aceptacion

0 Valoracion del API 95-105%

é ROTTIGEERETEE CV(%)<5 contenido API v v
. mezcla

g Uniformidad de masa Desviacion <7,5% peso medio v V4
E Caract. Sabor dulce, con aroma a v v
g organolépticas limon

& Veloc. disolucidn < 2 minutos v v

CONCLUSIONES

* Se disefid un granulado de troxerutina para solucion oral.

e Se definieron y aprobaron especificaciones segun el QTTP del producto.

e Se validé un método para la cuantificacion de la troxerutina mediante
espectrofotometria UV-visible.

LOTE1 LOTE2 LOTES3
100,8% 95,21% 99,82% .

etiquetado

Acond. secundario Caja de carton y su etiquetado

N2 sobres/envase 30

Documentacion
 Formula patron
Meétodo patron

e Etiquetado

 QGuia de elaboracion

del
proceso con identificacion de

Analisis de riesgos
modos de fallo e
implementacion de medidas
correctivas

v

Resolucion de 2
desviaciones mediante la
implementacion de CAPAS

v

Revision del proceso
v de elaboracién =2
v Propuesta cambios

eSe elabord un granulado a escala piloto, cumpliendo con las especificaciones
establecidas.

eSe realizd una gestion de riesgos para asegurar la calidad del granulado y se
definio el perfil de calidad del granulado final.
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