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1. Vida de anaquel

La vida de anaquel se considera como el periodo de tiempo en el cual el producto en cuestion
conserva los atributos esperados por el consumidor y es el momento adecuado para comercializarlo. Es
esencial identificar y medir éstos atributos criticos del medicamente en relacién a su sabor. Esto nos
ayuda a determinar su perfil de calidad, y en base a éste, medir su deterioro durante su vida de anaquel,
hasta el punto que éste no sea aceptable por el consumidor.

El agua es fundamental para la estabilidad quimica, fisica y microbiolégica de la mayoria de los
productos farmacéuticos. Se formulan, fabrican y empaquetan cuidadosamente para evitar su
deterioro y preservar la dosis correcta, tanto quimica como fisicamente. Tradicionalmente, esto llevd a
los formuladores y fabricantes a controlar el contenido de agua. Las mediciones de la actividad del agua
son una herramienta poderosa para formular, fabricar, envasar y almacenar medicamentos y
cosméticos no estériles y de venta libre.

Aungue en términos generales los productos farmacéuticos requieren estar en un lugar seco, sin luz

directa del sol y a temperatura ambiente (no mayor a 30°C); existen otros que, por sus propiedades
fisicas, quimicas y/o terapéuticas, necesitan condiciones particulares.

2. Actividad de agua y desarrollo microbiano:
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3. Controlar la actividad de agua®*“

Los fabricantes farmacéuticos tienden a estar obsesionados con la calidad vy la seguridad. Son muy
reacios a los riesgos, y es comprensible que asi sea. Las mediciones de la actividad del agua
representan una gran oportunidad para ellos de obtener informacion maés clara y detallada sobre sus
practicas de formulacion, fabricacion, envasado y almacenamiento. Al medir la calidad del agua de un
producto "qué cantidad estd libre de enlaces fisicos y quimicos” en contraposicién a la cantidad,
pueden determinar la eficacia de diversos métodos de conservacion, asegurar la calidad de las
materias primas, vigilar y prevenir los cambios y el deterioro durante el almacenamiento, y probar y

mejorar el envasado. Las pruebas de actividad en el agua también pueden ser Utiles

en la validacién de las fechas de caducidad de los productos, la vigilancia de la estabilidad fisica,
quimica y microbiana de los medicamentos en las condiciones de uso, y como método de deteccion
para poner en marcha pruebas microbiolégicas més amplias de contaminacion e impurezas
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