1. Al realizar el control de calidad de comprimidos Amoxicilina comprimidos de 500 mg, se obtienen diversos datos. Explique si la prueba de disolución cumple con lo exigido con la USP 29 y si necesita más datos para tomar una decisión explique cuáles.

a) Identidad: Amoxicilina positiva

b) Valoración: 495 mg/comprimido  (límites 90 a 110%)

c) Disolución. Condiciones: 

Medio: Agua; 900ml

Aparato 2 – 75 rpm

Tiempo: 90 minutos

Tolerancia Q: No menos del 80% disuelto a los 90 minutos

Datos obtenidos:

	Vaso
	mg de Amoxicilina disuelta a los 90 minutos

	1
	403

	2
	560

	3
	409

	4
	322

	5
	399

	6
	480


Tabla de Aceptación USP 29 (DISOLUCIÓN)

	Etapa
	Número de unidades
	Criterio de aceptación

	S1


	6


	Ninguna unidad inferior a Q + 5%

	S2
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2) igual o mayor que Q. Ninguna unidad menor a Q – 15%.

	S3
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2 + S3) es igual o mayor que Q. No más de 2 unidades menores a 

( Q – 15%) y ninguna unidad menor a (Q - 25%)


2. Se tiene una muestra de Hidroclorotiazida 50 mg/ comprimido y se realiza el Control de calidad según USP 29 : Volumen 900ml.
Con los datos disponibles, explique el cumplimiento con la farmacopea  de la prueba  de disolución y si los datos son suficientes para decidir.

Identidad: Corresponde al producto analizado

Valoración: 54 mg Hidroclorotiazida/ comprimido
Disolución: 

	Etapa S1
	Concentración

	Vaso
	mg/ml

	1
	0.033

	2
	0.023

	3
	0.046

	4
	0.059

	5
	0.024

	6
	0.048


Tabla de Aceptación USP 29 (DISOLUCIÓN)

	Etapa
	Número de unidades
	Criterio de aceptación

	S1


	6


	Ninguna unidad inferior a Q + 5%

	S2
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2) igual o mayor que Q. Ninguna unidad menor a Q – 15%.

	S3
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2 + S3) es igual o mayor que Q. No más de 2 unidades menores a 

( Q – 15%) y ninguna unidad menor a (Q - 25%)


3. Del análisis según USP de una muestra de Ibuprofeno 400 mg/comprimido se dispone de datos de valoración y disolución. Sobre disolución explique si cumple con este test y si es necesario pruebas adicionales cuáles serían.

Valoración: 420 mg/ comprimido

Disolución: 

Aparato 1; 100 rpm;  tiempo: 30minutos

Volumen: 900ml de agua Q: 70%, 

	Vaso
	Mg de Ibuprofeno
disueltos en 30 minutos



	1
	224

	2
	350

	3
	222

	4
	267

	5
	300

	6
	219


Tabla de Aceptación USP 29 (DISOLUCIÓN)

	Etapa
	Número de unidades
	Criterio de aceptación

	S1


	6


	Ninguna unidad inferior a Q + 5%

	S2
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2) igual o mayor que Q. Ninguna unidad menor a Q – 15%.

	S3
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2 + S3) es igual o mayor que Q. No más de 2 unidades menores a 

( Q – 15%) y ninguna unidad menor a (Q - 25%)


4- Se tienen los siguientes datos de Ketoconazol comprimidos 200 mg. Sólo faltan los cálculos de la disolución. Si usted fuera el jefe de Control de calidad, ¿Cuál sería  su decisión? 

Resultados
 Identidad: Positiva

Peso promedio: 321mg

Valoración: Ketoconazol: 97% de lo declarado (Límites 95 a 105%)

Uniformidad de contenido: Cumple. RSD 2,4%

Disolución: Sólo faltan los cálculos

Q: 80%, 900 mL Agua, 50 rpm, 30 minutos

	Vaso
	Concentración

	
	Ketoconazol (mg/ml)

	1
	0.15

	2
	0.18 

	3
	0.12

	4
	0.18

	5
	0.13

	6
	0.19


Tabla de Aceptación USP 29 (DISOLUCIÓN)

	Etapa
	Número de unidades
	Criterio de aceptación

	S1


	6


	Ninguna unidad inferior a Q + 5%

	S2
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2) igual o mayor que Q. Ninguna unidad menor a Q – 15%.

	S3
	6
	Promedio de 12 unidades (S1+ S2 + S3) es igual o mayor que Q. No más de 2 unidades menores a 

( Q – 15%) y ninguna unidad menor a (Q - 25%)


