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1. GENERALIDADES

La asignatura de Dermofarmacia y Productos Sanitarios introduce al
alumno en la comprension bésica de la Dermofarmacia sobre los pro-
cesos de formulacion, elaboracion y control de calidad de las formas
dermofarmacéuticas de aplicacion topica destinadas a cumplir fines hi-
giénicos, protectores, estéticos o correctivos y, sobre los Productos Sa-
nitarios, empleados como materiales, dispositivos, equipos, instrumen-
tos o software que cumplen con funciones de diagndstico, tratamiento,
seguimiento o prevencion de enfermedades. En esta asignatura se trans-
mite al alumno los fundamentos practicos necesarios para conseguir un
conocimiento elemental de los productos dermofarmacéuticos y sanita-
rios de uso mas frecuente en relacion a sus caracteristicas, aplicaciones
terapéuticas y clinicas en humanos, procesos de elaboracion y control
de calidad.

Esta disciplina plantea al estudiante la consecucion de los siguientes
conocimientos:

1. Elaborar con criterio farmacéutico los diferentes tipos de produc-
tos, siguiendo los protocolos descritos en el cuaderno de practicas.

2. Poner en practica las normativas de las buenas practicas de labo-
ratorio en cada una de las practicas de elaboracion y/o verificacion
de la calidad de productos sanitarios y dermocosméticos.

3. Conocer las propiedades y caracteristicas de los diferentes tipos de
formulacion y sus usos.
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. Explicar las funciones esperadas seguin las formas farmacéuticas a

las que corresponde cada formulacion.

. Explicar las similitudes y diferencias entre diferentes formulaciones

elaboradas durante las practicas.

. Describir y explicar el modus operandi seguido para la elaboracion

de cada una de las formulaciones.

. Conocer y justificar las caracteristicas de las operaciones fundamen-

tales dentro del modus operandi, tales como filtracion, maceracion,
neutralizacion, fraccionamiento para la incorporacion de ingredien-
tes, temperatura de vertido, etc.

. Conocer y justificar las diferentes especificaciones, tales como pH,

isotonicidad, esterilidad, etc., cuando éstas son una especificacion
del producto.

. Describir la naturaleza quimica de cada componente que interviene

en las formulaciones, sus propiedades generales y cudl es su funcion

o funciones en cada producto en particular.

. Conocer algunos de los principales ingredientes de uso en la elabo-
racion y control de productos sanitarios y dermocosméticos y sus
diferentes propiedades y como afectan estas a las propiedades orga-
nolépticas propias de cada formulacion.

. Justificar las propiedades de los ingredientes empleados con respec-
to a la forma en que estos se incorporan a las formulaciones.

. Explicar las precauciones para la elaboracion de cada preparacion.

.Distinguir y justificar la razon de ser de las diferentes fases de cada

una de las preparaciones.

Comparar las similitudes y las diferencias fundamentales en fabri-
cacion y desempeiio de las diferentes formulaciones.

Explicar y comparar las diferentes formas de conservacion emplea-
das en los diferentes tipos de formulaciones.

Reconocer la importancia de los informes de calidad y hacer uso
adecuado de su formato.

Conocer el ambito de aplicacion de las preparaciones dermofarma-
céuticas elaboradas en las practicas.
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1.1. MARCO TEORICO DE LAS PRACTICAS DE LA ASIGNATURA

La realizacion de estas practicas permitira al alumno adquirir conoci-
mientos, técnicas y habilidades en la elaboracion, formulacion, carac-
teristicas, aplicaciones terapéuticas y control de calidad de diferentes
formas dermofarmacéuticas y productos sanitarios. Se describen las
competencias genéricas y especificas que el estudiante debe haber al-
canzado tras su realizacion a continuacion, ademds de que también se
pretende desarrollar su capacidad para analizar los resultados obtenidos
y extraer conclusiones.

1.2. COMPETENCIAS GENERICAS

* Aplicar el control de calidad de productos sanitarios, dermofarma-
céuticos y cosméticos y materiales de acondicionamiento.

1.3. COMPETENCIAS ESPECIFICAS

* Conocer las distintas formas dermofarmacéuticas garantizando su
calidad, incluyendo la formulacién y el control de calidad de los
productos dermofarmacéuticos.

* Aplicar las operaciones bésicas y procesos tecnoldgicos relaciona-
dos con la elaboracion y control de productos dermofarmacéuticos
y cosméticos.

* Conocer la estabilidad de los activos cosméticos y de los prepara-
dos dermofarmacéuticos y cosméticos.

* Conocer los principales procesos tecnologicos relacionados con la
elaboracion y control de productos sanitarios.

¢ Conocer la estabilidad de los productos sanitarios, asi como los
métodos de estudio.

* Promover el uso racional de los productos sanitarios.
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1.4. PROCESO DE ACTUACION

La asignatura de Dermofarmacia y Productos Sanitarios consta de 4,5
ECTS tedricos y 1,5 ECTS practicos. En el programa practico de esta
asignatura se incluyen 11 practicas. Las practicas se desarrollan en el la-
boratorio de la unidad docente de Farmacia y Tecnologia Farmacéutica
de la Facultad de Farmacia de la Universidad de Alcala, del siguiente
modo:

¢ El profesor imparte clases tedricas o seminarios previamente a
la parte practica en el que se explica la metodologia, férmulas,
indicaciones, componentes, 0 modo de elaboracion de cada prac-
tica. Posteriormente, la parte practica se desarrolla en el labora-
torio para la elaboracion individual de cada practica (actividad
presencial).

* Los alumnos deben realizar y aprobar obligatoriamente las practi-
cas para aprobar la asignatura.

¢ En la siguiente Tabla 1 se resumen las tareas que se les valoran, asi
como los criterios adoptados por los profesores para realizar el pro-
ceso de evaluacion.
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Tareas

Practicas de

Tabla 1. Criterios de calificacion

Herramienta de calificacion

Realizacion de cada practica

Criterios de calificacion

Se evalua el grado de consecucion de
los objetivos marcados en cada practica.
Se deben tener muy en cuenta los
objetivos y competencias senaladas,
para que la evaluacion sea de
conocimientos, habilidades, destrezas y

y tutorias on-
line

Resolucion de dudas

laboratorio actitudes
Se considera su destreza y actuacion
en la elaboracion de cada practica y el
cumplimiento de las buenas practicas
de laboratorio.

Tutorias Exposicion de dudas ) )

individuales Se evalua el niimero de consultas y el

interés de las dudas formuladas.

pregunta abierta

Planteamiento
Clases de cuestiones Se evalua la actitud, motivacion,
expositivas Participacion participacion e interés.

del alumno

Examen tipo test y/o Se debe superar esta parte para aprobar
Examen final P y p parte p P

la asignatura.
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2. PRACTICAS DE LABORATORIO

2.1. JABON LiQUIDO DE BANO

A.- Lauril éter sulfato sédico 50,0 g
Comperlan® KD 1.0g
Abil antiestatic 1,0g

B.- Cetiol HE 2,0¢g

Agua destilada 309¢
Dowicil 200® 0,1g
Tegobetaina® L-7 10,0 g

C.- Nacarante 50¢g
Acido lactico c.s. (pH=06)

Perfume c.s. (opcional)

-> Hacer 50 g.

* Cantidad de agua necesaria paraS0 g ............... ml totales.

Modus operandi:
» Mezclar independientemente los componentes de Ay B en el or-
den indicado a temperatura ambiente (en recipientes separados).
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» Dejar reposar hasta su completa homogeneizacion.

» Verter B sobre A.

» Afiadir C bajo continua agitacion.

» En caso necesario, ajustar a pH=6 con acido lactico.
» Opcional: Echar 1 o 2 gotas de perfume.

Jabon liquido de baiio (Gel de bafio):

Es un producto dermocosmético destinado a la higiene personal, se sue-
le usar en el cuerpo, aunque, a veces, algunas composiciones estan di-
sefiadas para permitir su uso en el pelo. El comercialmente denominado
gel de bafio es un jabon liquido. Su viscosidad facilita su aplicacion y
evita el escurrimiento accidental del producto.

Propiedades:

Limpiar la piel, sin desengrasarla excesivamente, desarrollar abundante
y agradable espuma, tener una apariencia y consistencia adecuada al
uso, no ser irritante para la piel.
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2.2. CHAMPU PARA BEBES

A.- Lanolina etoxilada

Comperlan® KD
Tegobetaina® L-7

B.- Agua destilada

Dowicil® 200
Extracto glicolico de Avena

Lauril éter sulfato sodico

C.- Viscositt® 15

Perfume (opcional)
Acido lactico pH=7+0,3

> Hacer 50 g.

* Cantidad de agua necesaria para S0 g

Modus operandi:

>

>

Mezclar los componentes de A 'y mezclar los componentes B en el
orden descrito a temperatura ambiente, en recipientes separados,

respectivamente.

Verter B sobre A en pequenas proporciones, agitando suavemente

para evitar la formacion de espuma.

» Ajustar, si fuese necesario, el pH a 7 + 0,3.

»

Si no queda suficientemente viscoso como para que no escurra
a los ojos, ajustar la viscosidad con Viscositt® 15 (sélo en caso

necesario).

Opcional: Echar 1 o 2 gotas de perfume (maximo 0,5 g/100 g de

formulacion).

2,50¢g
9,50 g
32,50 g
2240 g
0,10 g
3,00 g
30,00 g
C.s.

c.s.

C.S.

ml totales.
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Champu para bebés:

Un champt elimina la suciedad depositada en el cabello y cuero cabe-
lludo. Actiian debido a su carga tensioactiva, disminuyendo la tension
superficial entre el agua y la suciedad. Limpia suavemente sin desen-
grasar excesivamente, agredir la piel, ni causar irritaciones.

Propiedades:

Balance entre limpieza y cuidado, para producir abundante espuma, mejorar
el brillo y la suavidad, facilitar el peinado en hiimedo y seco. Caracteristicas
organolépticas adecuadas y agradables. Debe tener un pH fisioldgico para
que en caso de escurrir a los 0jos cause la minima irritacion sin provocar
dafo ocular.
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2.3. LECHE LIMPIADORA

A.- FASE GRASA

Base L-200 16,00 %
Aceite de Vaselina 5,00 %
Miristato de isopropilo 5,00 %
B.- FASE ACUOSA
Lactil 5,00 %
Glicerina 5,00 %
Tegobetaina® L-7 1,00 %
Agua destilada 63,00 %
C.- Dowicil® 200 0,10 %
Perfume (opcional) C.S.

> Hacer 50 g.

* Cantidad de agua para disolver el Dowicil® 200 .............. ml.
* Cantidad de agua necesariapara 50 g .............. ml totales.

Modus operandi:

» Pesar la fase grasa (A) y la fase acuosa (B) por separado en distintos
recipientes.

» Calentar a bafio maria (45 °C) la fase grasa (A) y la fase acuosa (B).

» Aiiadir B sobre A, poco a poco, en continuaagitacion.

» Continuar agitando hasta alcanzar una temperatura de aproximada-
mente 35 °C, procurando no incorporar aire.

» Afadir los productos termolabiles, conservador y perfume (parte C).





