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TRABA]JOS ORIGINALES DE LA FACULTAD

CATEDRA DE FARMACIA GALENICA Y TECNICA PROFESIONAL
Y LEGISLACION
Prof. Dr. Josg M.? SUNE ARBUSSA

Preparacion de pomadas medicamentosas
hidratadas con la “Pomada cetilica”, F. E. IX

JOSE M.2 SUNE ARBUSSA
La asociacién iznolina-alcohol cetilico fré introducida en la

Farmacopea Helvética (1) como componente del «Unguentum Ce-
tylicum» de férmula:

Alcohol cetilico . . . . . . . 4
Lanolinasw' 5 . g% w7 fantsmmewel0
Vatelina®s s= gotirme. Tor meenmmel6

Segun la misma Farmacopea, incorporindole su peso de agua,
previo ligero reblandecimiento por el calor, debe obtenerse un
preparado cremoso, homogéneo, casi blanco. De acuerdo con esta
indicacion el 1. A. ¢ebe ser superior a 100.

CasparIs v MEYER (2) encuentran para este excipiente un 1. A.
comprendido entre 72,4 y 117,4; por nuestra parte hemos obte-
nido valores ¢nmprendidos entre: 107 y 110.

La Farmacopea Helvética incluye tamlién el «Unguentum Ce-
tylicum cum aqua», que se obtiene incorporando 40 g de agua
calentada a unos 50° a 60 g de excipiente, lo que representa uns
proporcién de 66,6 por 100 de agua en relacién a excipiente an-
hidro.

I.a ultima edic¢n de la Farmacopea Esr.anola (3) incluye una
«Pomada cetilica» de idéntica férmula que el «Unguentum Cety-
licum» de la suiza.
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En trabajos anteriores (4, 5) expusimos que la adicién de alcohol
cetilico al excipiente veselina-lanolina, contrariamente a lo gque sc
sostenia, no influve practicamente en el valor del 1. A mientras
que, por el contrario, si parece influir desfavorablemente en Ia
estabilidad del excipiente obtenido, por lIo menos atendiendo a
la pérdida de agua por calentamiento a 37°, en capa delgada.

Hemos ensayado la estabilidad en el tiempo del «Unguentum
Cetylicum» hidratado con 75 v 100 ml de agua para 100 g. de
excipiente: al mes, se mantiene estable la primera, pero en
la segunda se observa separacidn de fases. Por ello, muy acerta-
damente, la Farmacopea Helvética prescribe afadir 60 g de agua
a 100 g de excipiente para su «Unguentum Cetylicum cum aqua»;
en la técnica preparativa se indica «dejar en reposo 24 horas y
batir de nuevo». Tan sencilla indicacién tiene excepcional impor-
tancia en la estabilidad en el tiempo (6); aproximadamente es
estable durante cinco meses frente al mes escaso si no se tiene en

cuenta dicha precaucién-
% * *

La Farmacopea Helvética recomienda su «Unguentum Cetyli-
cum» para la preparacién del «Unguentum Argenti colloidalis»,
«Unguentum capsici compositum», «Unguentum Hvdrargyri al-
bum», «Unguentum: Hyvdrargvri oxvdati flavi», «Unguentum Plumbi
tannici» y para el «Unguentum Cetylicum cum aqua» indica aue en
caso de tener que incorporar medicamentos solubles, deberdn disol-
verse en los 40 ml de agua antes de la incorporacién de ella al
excipiente.

La Farmacopea Espafiola se limita a incluir la monografia del
excipiente-anhidro (mal llamado «Pomada cetilica») y continia
utilizando para sus pomadas medicamentosas los mismos exci-
pientes de la anterior edicién (7).

De las 15 pomadas propiamente dichas que figuran en F. E. IX.
tan sélo 3 son hidratadas, todas con pequefia cantidad de agua
(del 4 al 10 por 100).

Con el fin de ensayar el comportamiento del excipiente
cétilico hidratado al ' incorporarle sustancias medicamentosas,
no previsto en F. E. IX v previsto, pero sin especificar en
qué casos, en la Ph. Helv., hemos procedido a una seleccién cuida-
dosa de algunos d< elles. Una primera consideracion de las poma-
das de F.E.TX ncs llevé a elegir cuatro sustancias medicamen-
tosas: cloruro mercurioso (calomelanos), dxido amarillo de mev-
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curio y oxido de cinc, como representativos de medicamentos in-
soiubles considerando como a tales, siempre siguiendo las normas
de F.E.IX, aquéllos que para su solubilizacién precisan mas de
10.000 partes de disolvente por una de sustancia; mezcla yodo-
yoduro potdsico como representztiva de sustancias medicamento-
sas solubles v mezcla azufre-cerbonato  potdsico como ejemplo
mixto de insoluble y soluble. Con el fin de completar ia serie d=
sustancias medicamentosas a cusavar elegimos el sulfatiazol de
entre los medicamentos suliamidicos, la resorcina por su facil al-
terabilidad y el riercurocromo, tcdas oficinales en la Farmacopea
Espariola.

Para la incorporacién de las sustancias mecdicamentosas elegi-
das al «Unguentum Cctylicum». se ha utilizado, siempre que ha
sido posible, las proporciones indicadas en F.E.IX para las po-
madas oficinales; e¢n los casos en que no sc incluyen en el codigo
oficial, utilizemos las proporciores que mas corrientemente se
encucntran e¢n los lormularios médico-farmacéuticos.

1. Sustancias meuicammentosas iy poco solubles o insolubles
en agua.

Se ensayan las :iguientes:

Ozxido de cinc, 21 10 por 106 polvo muy fino, tamiz n. I de
F. E.IX.

Oxido amarillo de mercurio, al 5 por 100; polvo muy fino. ta-
miz n° I de F.E.IX. La Farmacopea lo utiliza, en la férmula oficinal,
al 2 nor 100, pero indica que puede prepararse en proporcién dis-
tinta si el facultativo lo prescribe; hemos creido mads interesante
ensayar el 5 por 100 porque es la proporcién mas corrientemente
empleada y por considerar que si ella resulta tecnoldgicamente acep-
table lo seran también las preparadas con proporciones inferiores.

Sulfatiazol, al 5 por 100; polvo muy fino, tamiz n.° I de F.E.IX.

Cloruro mercurioso, al 10 por 100; polvo muy fino, tamiz n.° I
de F.E.IX.

La incorporacion la efectuamos en todos los casos al excipien
te previamente hidratado con un contenido del 33,3 y 50 por 100 de
agua, o sea, 50 y 100 ml de agua a 100 gramos de excipiente, en
placa y con ayuda de espatula de acero. En ningun caso la incor-
poraciéon presenta dificultad. Se guardan sendas muestras a tem-
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peratura ambiente (media 18" con variacién mdxima de = 3‘) y a
30° en estufa.

Se estudia la estabilidad hasta los dos meses de todas las for-
mulas preparadas; las que lo {ueron con el excipiente hidratado
con un 50 por 100 de contenido 2cuoso, presentan todas antes de
fos dos meses rotura de la emulsion. Las que contienen el 33,3 por
100 de agua se martienen en exczlentes condiciones por lo que res-
pecta al sistema fisico-quimico; 11 que contiene sulfatiazol adquiers
coloracion ligeranmente amarilla.

Todas las férmulas preparadas con 6xido amarillo de mercurio
se mantienen perfectamente si s¢ conservan en la oscuridad pero
ennegrecen rapidamente antes de 15 dias, sometidas a la accion de
la luz solar, inclusa difusa, por reduccién del éxido v liberacion de
mercurio metalico; las preparadas< con oxido de cinc y cloruro mer-
curioso no presentan aiteracién alguna.

II. Sustancias medicamentosas nmiv solubles en agua.

Mercurocromo. en polvo v 2n soluciéon al 1 por 100; resorcina,
en polvo y en solucién al 10 por 190: yodo-yoduro potdsico, en so-
lucién al 10 por 100.

La adiciéon de las sustancias medicamentosas hidrosolubles en
polvo al excipiente hidratado no es posible porque en todos los
casos ensayados ha conducido a la inmediata rotura de la emul-
sién.

La solucién de r2sorcina al *0 por 100 se consigue incorporar
a igual cantidad de excipiente anhidro pern de forma totalmente
incstable; la férmula que contenia el 23,3 por 100 de soluciér.
se mantuvo estable a los dos meses de prepararla en cuanto al
sistema fisico-quiinico pero antes del mes tomé color pardo por
alteracion de la resorcina.

La <olucion yodo-yodurada se consigue incorporar como mé-
ximo al 33 por 100, nero en esta proporciéon se mantuvo estable a
los dos meses, tanto conservada a temperatura ambiente como
a 30°, aunque se observé una ligera modificacion del coler que se
hizo mas pardo.
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11I. Asociacion de susiancia medicamentasa hidrosoluble v sus-
tancia medicamentosa hidroinsoluble.

Ensayamos los componentes activos de la «Pomada ‘antipsé-
rica» de F.E.IX en sus mismas proporciones: azufre 16 por 100,
carbonato potdasico 8 por 100. Su incorporaciéon se ensaya de cua-
tro maneras diferantes:

a) Se incorpora el azufre al excipiente hidratado y en segui-
da el carbonato potasico: se consigue la incorporaciéon pero la
preparacign obtenida no es estable al mes.

b) Se intenta adicionar el carbonato potdsico al excipiente
hidratado para incorporar luego el azufre; al intentar la primeia
parte se rompe la emulsion.

c) Se incorporan las dos sustancias medicamentosas intima-
mente mezcladas; la estabilidad del preparado obtenido no se
mantiene.

d) Incorporaci¢n del carbonato sodico disuelto en 33,3 ml de
agua a 66,6 g de excipiente anhidro, seguida de la incorporacion del
azufre a la emulsion anterior o viceversa. Se consigue sin dificultad
y la férmula permanece estable & los dos meses.

CONCLUSIONES

1. La incorporacién de las sustancias medicamentosas hidro-
solubles ensayadas (dxido de cinc, oxido amatrillo de mercurio, sul-
fatiazol y cloruro mercurioso) a la «Pomada cetilica» F. E. IX, hi-
dratada con un 33,3 por 100 de agua, efectuada sobre placa de mar-
mol con espatula, no ofrece dificultad alguna y la estabilidad de
las preparaciones obtenidas es aceptable durante los dos meses
que ha durado su observaciéon. El aumento dec contenido acuoso
no ofrece garantias de seguridad.

2" La incorperacion directa de las sustancias medicamento-
sas ensayadas (mercurocromio v resorcina) a la «Pomada cetilica»
F. E. IX hidratada provoca la inmediata ruptura de la emulsidn;
pr el contrario, la incorporacién de la solucidén acuosa de la sus-
tancia medicamentusa al excipiente anhidro es realizable y las for-
mulas obtenidas con un 33,3 por 100 de soluciéon se mantienen es-
tzbles a los dos mescs. Se confirma la prescripciéon de la Ph. Helv.
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cuando hace referencia a la incorporacion de medicamentos solu-
bles al «Unguentura Cetylicum».

3" La incorpcracion de carhonato sodico, azufre y agua a la
«Pomada cetilica» F. E IX con el fin de obtener una férmula an-
tipsdrica, sdlo se consigue en condiciones tecnoldgicas aceptables,
si se incorpora :i carbonato sddico disucelto en el agua al exci-
piente, al que se ha anadido previamente o se afade posterior-
mente, el azufre pulverizado. La estabilidad del preparado que
se obtiene es aceptable.

RESUMEN

Se estudia la posible preparacion de pomadas medicamentosas hidra-
tadas utilizando como excipienfe la «Pomada cetilica» de la Farmacopea
Espaiola, y se dan normas tecnoldgicas para su preparacion atendiendo
a la solubilidad o insolubilidad en agua de las sustancias que se incor-
poren.

[t

RESUME

On a etudié la préparation de pommades médicamenteuses hydratées
en employant l'excipient «Unguentum Cetylicum» de la Pharmacopée Es-
pagnole et on donne des indications technelogiques pour la préparation du
point de vue solubilité ou insolubilité dans l'eau, des substances médicameii-
teuses qu’on doit incorporer.

ZUSAMENFASSUNG

Dieser Artikel behandelt die Zubereitung m:dikamentGsser Salben int!:m
man «Unguenium Ceiylicunm» der «Farmacopea Espaifola» als Salbengrund-
lage anwendet und es werden Raischlidge jiir ihre Zubereitung erteilt in Hin-
sicht auf die I.5slichkeit “zw. Uniosli:hkeit der betreffeuden Substanzen 1a
Wasser.
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