STICK DE DIFENHIDRAMINA PARA ALIVIO DEL PICORO
ESCOZOR DE LA PIEL DE ORIGEN ALERGICO
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La histamina, principal causante del picor, es una amina biogénica que al liberarse actua en los » Disefiar y desarrolar una formulacion en forma de stick con
receptores H1 y H2 de la piel provocando sintomas que imitan una reaccion alérgica. La difenhidramina al 2% para el tratamiento del picor alergico.
difenhidramina, un antagonista H1, es capaz de aliviar estos sintomas al competir con la histamina » Realizar el escalado en tres lotes de stick.

por la union a los receptores. Un stick para el rapido alivio del picor gracias a su comodidad y facil » Garantizar la seguridad y calidad del producto realizando ensayos de
utilizacidon puede ser una solucién tdpica ideal para sintomas con origen alérgico. control de calidad y aplicando herramientas de garantia de calidad.

MATERIALES Y METODOS

— (1) Disolver 1 g de stick =
/\/ 15 mL de éter E Cuantificacion activo 1.1
- Stick final : -
v g 40 minutos

—
2500 rpm vortex E\ Cuantificacion activo 1.2
Lavado @
—? TE
‘ \ 3 lavados con E Cuantificacién activo 1.3
=L 10 mL de agua
Difenhidramina Fase grasa Figura 3. Ensayo homogeneidad por triplicado.
Etanol 96° @ Lavado
Butilihidroxitolueno 3 |avados con
Figura 1. Esquema proceso elaboracion. 10 mL de éter
Analisis fase @ Tabla 2. Parédmetros de validacion.
acuosa , Criterio de
Tabla 1. Parametros y criterios del control de calidad. Parametros acebtacion
/ Figura 2. Esquema del metodo extraccion activo. P
Parametros a ey s Y . .
. Criterio de aceptacion . Sin interferencia con los
medir Selectividad N
exciplentes
Cuantificacion activo 80,00-120,00%
. R2> 0,9998
Extensibilidad Superficie inicial/superficie final Linealidad fentre 50 pg/mL-500 pg/mL)
Color blanco-amarillento Ané,liSiS de Perfil de calidad ReViSién de
Caracteristicas L : Y .
o Olor caracteristico a cera riesgos del producto documentacion Exactitud E(%) < 5
organolepticas . :
Producto facilmente extensible
Precision CV (%)< 5
Homogeneidad de masa 500g+0,25
*CV: coeficiente de variacion
Tabla 3. Formula patron del stick de difenhidramina. Tabla 4. Resultados de los lotes piloto. Tabla 5. Resultados del ensayo de homogeneidad.
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. Se ha formulado un stick con difenhidramina para el tratamiento del picor « Se ha escalado la formulacion inicialmente planteada verificando que cumplia con
alérgico. las especificaciones establecidas.
. Se ha puesto a punto y validado un método para la cuantificacion de la » Se ha creado un sistema de calidad para garantizar la seguridad y eficacia del

difenhidramina mediante espectrofotometria UV-visible. producto.



