Quimica y Farmaceutica

novasina

The Art of Precision Measurement

La mayoria de los problemas comunes de calidad de los productos farmaceuticos estan
vinculados a la descomposicion del API (ingredientes farmacéuticos activos) o
mediante la migracion de agua entre la cubierta y el llenado de una capsula de gelatina blanda o
dura. Realizar una medicion de actividad de agua proporciona informacion fiable e
importante sobre el estado del agua libre en tu producto y el impacto en |la calidad y
la estabilidad de los ingredientes en tu producto final.

La actividad de agua en Industria Quimica y Farmaceéutica

El agua es critica para la estabilidad quimica, fisica y microbioldgica de la mayoria de los
productos farmaceuticos. Cada uno de ellos es formulado, fabricado y envasado
cuidadosamente para evitar deterioro y conservar la dosificacion correcta, tanto quimica
como fisicamente.

La medicion de la actividad del dgua es una herramienta poderos para cada
uno de los procesos de productos no estériles como algunos medicamentos y cosmeéticos.
Estudios cientificos resaltan la importancia de la medicion de la actividad de agua en
estas industrias. Medir la actividad del agua determina cuanta agua esta libre de
danos fisicos y quimicos y, por lo tanto, disponibles para la migracion y reaccion por uso de
microorganismos u otra actividad.

Contenido vs Actividad Las mediciones de
/ contenido de agua mas utilizadas tradicionalmente en la
< formulacion de farmacos y cosmeéticos no son utiles
O como mediciones de la actividad del agua.
El contenido en agua de un producto seguro varia de
producto a producto y de formulacion a formulacion.
Un producto seguro y estable puede contener 12,5
por ciento de agua, mientras que contiene solo 7,5
por ciento de agua que es susceptible al crecimiento
microbiano.

Si el agua en el producto mas humedo esta
unida a productos quimicos, no esta disponible
para los microbios. Aunque el producto de agua
contiene proporcionalmente mas agua, su actividad de
agua puede ser menor que la de un producto
mas seco. Utilizando solo valores de contenido
de agua, es imposible predecir cual de estos
productos se conserva adecuadamente.

El control de la actividad del agua es, por tanto,
necesario para el control de calidad y a la vez
compatible con el desarrollo de productos.
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