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RESUMEN

RESUMEN

Esta practica prolongada se llevo a acabo en el departamento de Garantia de la Calidad
del Laboratorio BestPharma S.A.

Dentro de los reductos farmacéuticos distribuidos por el laboratorio, se encuentra a
los aerosoles de dosis medida, éstos deben ser sometidos a distintas pruebas fisicas y
quimicas, para cumplir con los requisitos de calidad necesarios para ingresar al mercado,
estando entre las pruebas mas importantes la valoracién del principio activo por dosis
entregada y la uniformidad de dosis sobre el contenido completo del aerosol.

Se planted el objetivo de desarmollar y optimizar una metodologia para realizar la
prueba de uniformidad de dosis de un aerosol de dosis medida. Para cumplir con este
objetivo se utiliz6 el dispositivo recolector de dosis, equipo recomendado por la
Farmacopea de los Estados Unidos para realizar esta prueba.

Debido a esto fue necesario proponer una calificacion de instalacion y una de
operaciéon del dispositivo recolector de dosis, sefialando como se ensambla cada
componente del dispositivo recolector. Ademas se evalué en forma practica el
desempeno del dispositivo recolector, analizando varias muestras y también se redacto
una lista con las instrucciones para efectuar la limpieza de cada una de sus piezas.

Finalmente se realizaron analisis de uniformidad de dosis, y se cumplié con el
objetivo propuesto.
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