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INTRODUCCION

La determinacién de las propiedades reolbégicas constituye, no
solamente, uno de los mejores medios de estudio de la influencia
de los parametros de la formulacién y del proceso de fabricacién
sobre la calidad del producto, sino también un método de control

de la reproducibilidad de la produccién.

En el presente trabajo se estudian los diferentes parametros
reolégicos de una emulsién A/O con excipiente silicénico, con el
fin de evaluar la influencia del proceso de fabricacidén y de los
componentes de la formulacién, con el objetivo de obtener una
emulsidén que permita incorporar un principio activo en un amplio
margen de pH y moderada evanescencia, modulada por la volatilidad

de las siliconas.

MATERIAL Y METODOS

* COMPONENTES

- Parafina liquida (Vestan Paraffin 0il (BP) A-80 B)
= Ciclometicona (Dow Corning 344)

- Miristato de isopropilo (Glyco I-457)

- Agua destilada

- Cloruro de sodio (Merck)

- Glicerina (Merck)
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UTILLAJE

Agitador de ancla (Heildoph, Modelo RZR1)
Viscosimetro (Brookfield, Modelo LVT n2 29309)
- Extensémetro (1) (2)

- Homogeneizador de alta velocidad (Silverson, Modelo L 4R n®
8417)

CONDICIONES DE TRABAJO

- Recipiente de mezcla: Vaso de precipitados de 400ml de
capacidad. Dimensiones 13*13*7.5 cm

- Temperatura de trabajo: Temperatura ambiente

~ Peso final de la emulsidén: 200 g

- Velocidad de agitacién: 400-1200 rpm

- Tiempo de homogeneizacidén: 0-4 min

- Velocidad de homogeneizacién: 1500 rpm

MODUS OPERANDI

- Premezcla de la fase grasa y emulgente

- Incorporacién de un 1-5% de fase acuosa hasta formacién de
la emulsién

- Incorporacidén del resto de la fase acuosa

- Desaireado mediante bomba de vacio

Las formulaciones ensayadas estan indicadas en el cuadro 1.
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RE TADOS

Los estudios de correlacidén, indicados en el cuadro 2, se han
realizado mediante el programa "STATGRAPHICS" (3).

Los resultados obtenidos estan resumidos en las figuras 1 al 11.
Unidades de medida:

- Viscosidad: poises
2

Extensibilidad: mm

Velocidad: rpm
- Concentracién: %
- Tiempo homogeneizacién: min
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CORRELACION VELOCIDAD DE AGITACION - VISCOSIDAD
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FIGURA 1
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CORRELACION EXTENSIBILIDAD - VISCOSIDAD

(X 100)
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FIGURA 2
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CORRELACION CONCENTRACION DE PARAFINA -

VISCOSIDAD

(X 1000)

12

a: 17644
b: - 736.8

r: - 0.9777

FIGURA 3
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CORRELACION CONCENTRACION DE PARAFINA - EXTENSIBILIDAD
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FIGURA 4
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CORRELACION CONCENTRACION DE EMULGENTE - VISCOSIDAD

(X 1000)
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FIGURA 5
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CORRELACION CONCENTRACION DE EMULGENTE - EXTENSIBILIDAD
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FIGURA 6
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CORRELACION CONCENTRACION DE CICLOMETICONA
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CORRELACION

CONCENTRACION CICLOMETICONA-EXTENSIBILIDAD
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CORRELACION CONCENTRACION DE PLASTIFICANTE - VISCOSIDAD
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CORRELACION CONCENTRACION PLASTIFICANTE-EXTENSIBILIDAD
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CORRELACION TIEMPO DE HOMOGENEIZACION - VISCOSIDAD

(X 10000)
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CONCLUSIONES

- Se demuestra la existencia de correlacién entre 1las
propiedades reolégicas, los factores tecnolbégicos y 1los
componentes de la formulacién.

- La viscosidad aumenta al aumentar la velocidad de agitacién
(fig. 1). Se recomienda trabajar a 800 rpm para conseguir
las caracteristicas reolbgicas adecuadas. También, al
aumentar la concentracién de emulgente (fig. 5) o la del
plastificante (fig. 9), se consiguen emulsiones de mayor
viscosidad.

- La viscosidad disminuye al incrementar tanto la
concentracidén de parafina (fig. 3) como la de ciclometicona
(fig. 7).

- Al aumentar el tiempo de homogeneizacién de la formulacidn
se obtienen emulsiones mas viscosas (fig. 11). Para evitar
posibles calentamientos del preparado, se homogeneiza la
emulsién entre 0.5 y 2.5 minutos.

- La extensibilidad aumenta al incrementar tanto 1la
concentracién de parafina (fig. 4) como la de ciclometicona
(fig. 8).

- La extensibilidad disminuye al aumentar la viscosidad (fig.
2), asi como al aumentar la concentracién de emulgente

(fig. 6) y la concentracién de plastificante (fig. 10).

- La existencia de estas correlaciones permite conseguir
emulsiones con caracteristicas reoldégicas modulables vy
adecuadas a cada caso particular y controlar la calidad del
producto final.

- La adicién de electrolito no proporciona variaciones

significativas ni en la viscosidad ni en la extensibilidad,

pero si influye en la estabilidad de la emulsién, gque es
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maxima a la concentracién del 2% de cloruro de sodio.

FORMULACION IDONEA

Parafina liquida 10%
Miristato de isopropilo 2%
Ciclometicona tetréamera 3%
Laurildimeticona copoliol 2%
Glicerina 2%
Cloruro de sodio 2%
Agua desionizada csp 100
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FORMULACIONES ENSAYADAS
PARAFINA 5 - 30
EMULGENTE 0.5 - 3.5
CLORURO DE SODIO 0 -3 %
GLICERINA 2 %
MIRISTATO DE ISOPROPILO 0 -7.5
CICLOMETICONA 0 -5 %
AGUA cC.s.p 100

CUADRO 1
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CORRELACIONES ESTUDIADAS

VISCOSIDAD

EXTENSIBILIDAD

VELOCIDAD DE AGITACION

CONCENTRACION DE PARAFINA
CONCENTRACION DE EMULGENTE
CONCENTRACION DE CICLOMETICONA

TIEMPO DE HOMOGENEIZACION

VISCOSIDAD

CONCENTRACION
CONCENTRACION
EXTENSIBILIDAD
CONCENTRACION
CONCENTRACION

CONCENTRACION

DE

DE

DE

DE

DE

PARAFINA
EMULGENTE
ELECTROLITO
PLASTIFICANTE

CICLOMETICONA

CUADRO 2
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