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En el presente articulo, se describe la

forma de elaboracion y

cumplimentacion de la guia de

-~ . RN
elaboracion, control y registro de \

una solucion oral de ranitidina para C 50&00&&% cral arucarada

uso pediatrico.

ENRIQUE ALIA

Farmacéutico comunitario. ealiaf@telefonica.net

a ranitidina clorhidrato se pre-
I senta como un polvo de color

cremoso, de sabor dcido y amar-
go, practicamente inodoro, soluble en
agua, metanol y dcido clorhidrico di-
luido. Tiene un punto de fusiéon com-
prendido entre 140-143 °C. El pH de
una solucion acuosa al 1,5% se en-
cuentra comprendido entre 6 y 5. Da-
do que el médico prescribe solucion
azucarada para enmascarar el pronun-
ciado sabor amargo de la ranitidina,
debe afiadirse jarabe simple a la for-
mula en cantidad suficiente. El de-
sarrollo final de la formula seria el si-
guiente:
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de ranitidina clorhidrato
15 mg/ml, 25 ml.

AAdoninistrar T ol cada
12 horas ditectamente

me}céac[@ en leche o Twne.

~ Eljarabe simple tiene la siguiente
composicién para 100 g:

Desarrollo de la formula

Ranitidina clorhidrato...... 0375¢g SACATOSA e 64 g
Jarabe simple........................ 10g Agua purificada ................... 36g |
Agua purificada csp .......... 25 ml

El jarabe simple, a parte de edulcorar
la formula prescrita, actia como
conservante. Si se emplea el ya
comercializado por los distintos
proveedores, hay que tener en cuenta
que también incluye Nipagin sodico
como conservante al 0,2%.
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FORMULACION MAGISTRAL. Solucion oral pediatrica de ranitidina

Proceso de elaboracion de la formula paso a paso

Formulario visual

/,
{

1. En un vaso de precipitados pesar la sacarosa para
preparar, por ejemplo, 30 g de jarabe simple.

La ranitidina

tiene un punto de fusién
comprendido entre
140-143 °C

8. Situar la solucién obtenida en el paso anterior en una 9 Enrasar con agua purificada hasta los 25 ml
probeta. prescritos.
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FORMULACION MAGISTRAL. Solucion oral pediatrica de ranitidina

3. Agitar la mezcla en el agitador magnético a alta
velocidad hasta lograr una perfecta disolucion.

6. Agitar hasta la completa disolucién. 7 Afiadir los 10 g del jarabe simple obtenido anteriormente,
agitando hasta lograr una solucion transparente.

1 0 Envasar la solucién en un frasco cristal topacio de 30 ml.
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FORMULACION MAGISTRAL. Solucion oral pediatrica de ranitidina

Guia de elaboracion, control y registro

N. REGISTRO/LOTE
NOMBRE

COMPOSICION *

MODUS OPERANDI

UTILLAJE

ACTIVOS / EXCIPIENTES

RANITIDINA
SACAROSA
AGUA PURIFICADA

FORMA FARMACEUTICA
CANTIDAD ELABORADA
FECHA DE ELABORACION
TIPO DE ENVASE

N.” CONTROL / LOTE ENVASE
UNIDADES ENVASE
PERSONAL ELABORADOR

CONTROL DE CALIDAD FORMULA

N.° CONTROL DE CALIDAD FORMULA
FECHA CADUCIDAD

N.° LIBRO RECETARIO

MEDICO

DIRECCION MEDICO

TELEFONO MEDICO

NOMBRE PACIENTE

DIRECCION PACIENTE

TELEFONO PACIENTE

FORMULA APTA PARA SU DISPENSACION

FECHA CONFORMIDAD

FIRMA DEL FARMACEUTICO TITULAR

1

Solucion oral azucarada de ranitidina 15 mg/ml

Ranitidina clorhidrato ..................c.cu... 0375 ¢
Excipientes:

Jarabe simpl. 10g
Agua purificada csp ..........cccueeececncnenen 25 ml

Disolver la ranitidina en 10 ml de agua purificada y aiiadir el jarabe simple. Situar la
solucion obtenida en una probeta y enrasar con agua purificada hasta 25 ml. El
Jarabe simple se prepara previamente disolviendo la sacarosa en agua purificada (64 g
de sacarosa y 36 g de agua), empleando el agitador magnético regulado a alta
velocidad.

Bal, ypdtula, vasos de precipitados, probeta, varilla agitadora y agitador
magnético.
N.° DE LOTE CANTIDAD PESADA UNIDAD

L-S5 0,375 g

L-P3 6,4 g

L-T1 csp 25 ml g

Solucién oral

25 ml

10/06/05

Frasco cuentagotas cristal topacio de 30 ml
516

1

Enrique Alia Fernandez-Montes

Solucion transparente, incolora, inodora y con débil sabor amargo
pH: 5-6

95

17/06/05

10.350

Garcia Lépez

C/ Aros, 3 28017 Madrid
sesiesksieokoiskokok

Jaime Sanchez Lépez

C/ Los Olmos, 5 4.°B 28015 Madrid
sfesfesfesiesfesiesiesieskc

si

10/06/05

E.ALIA

Nota del autor: ficha elaborada segtin las Normas de correcta elaboracion y control de calidad de férmulas magistrales y
preparados oficinales (Real Decreto 175/2001, de 23 de febrero). Los datos relativos a los nimeros de lote, control y registro,

médico y paciente son ficticios.
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