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Desecacion “tradicional”

Vapor de Agua
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Grupo anatémico-terapéutico

Principio activo

A, Aparato digestivo y
metabolismo

Complejos Polivitaminicos
Levaduras: Saccharomices boulardii
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C, Aparato cardiovascular
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G, Terapia genitourinaria y
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Estrégenos conjugados

Folitrofina

H, Terapia hormonal

Menotropina
Levotiroxina
Somatropina
Somatostatina
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Teicoplanina
Metronidazol
Vacunas:

- BCG

- Colera

- Fiebre Tifoidea

Vacunas uso veterinario:

- Bronquitis infecciosa
aviar

- Bursitis aviar

- Peste Porcina

- Hepatitis canina

L, Antineoplésicos

Asparraginasa
Carboplatino
Ciclofosfamida
Doxorubicina
Idarubicina

Leucovorina
Metotrexato
Vinblastina
Plicamicina

M, Aparato locomotor

Indometacina

V, Varios

Azatioprina
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Ventajas

Se obtienen productos de redisolucion rapida

La forma y caracteristicas del producto final son
esencialmente las originales

Proceso iddneo para sustancias termolabiles
Los constituyentes oxidables estan protegidos

Contenido muy bajo de humedad final

Compatible con la elaboracion en medio aséptico
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Inconvenientes

» Alto coste de instalaciones y equipos
» Elevado gasto energético
e Operacion de larga duracion
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Aplicaciones

Productos inestables
Sustancias termolabiles
Se requieren condiciones de asepsia

Dosificacion exacta dificil del sdlido
pulverulento

Redisolucion rapida y completa
Productos de elevado coste
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Fases:
1. Congelacion.
2. Desecacion primaria.

3. Desecacién secundaria.

Liquido
Sélido

Presion (mm Hg)

Sublimacioén Vo

0] 100
Temperatura (°C)
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Liofilizacion

Pascal mMm Hg

101308 760000
Bar 0,987 100000 750120
Torr 0,00132 0,00129 1333 1000
Milibar 0,000987 0,001 100 750
Pascal 0,00000987 0,00001 0,0075 0,01 7,5

Micrémetros 0,00000132 0,00000129 0,001 0,00133
(micrones)
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» T.: Representa la maxima
temperatura que puede alcanzar el
producto durante la desecacion
primaria

T4 Representa la maxima
temperatura, tanto en la
desecacion primaria como en la
secundaria. Aumenta al disminuir
el contenido de agua.
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Mecanismos de transmision de calor
e Radiacion:
No necesita materia

P Diferencias de
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Molécula a molécula
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» Diluyentes o sustancias de carga
 Isotonizantes y tampones

» Cosolventes

» Excipientes para incrementar Tg
e Crioprotectores
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Camaras de desecacion y condensacion
separadas con valvulas para la determinacion
del punto final.

Permiten la esterilizacion con vapor a presion
a 121 °C.

Sensores de presion y temperatura
conectados a sistemas de registro y control.
Desplazamiento de los estantes mediante
sistemas neumaticos para el cierre de los
viales.
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Laboratorio Piloto Industrial

Bomba Vacio

6 m3/h 18-35 m*/h

Capacidad
condensador

6-10 Kg 15-30 Kg 30-300 Kg

Temperatura
condensador

-50°C -50°C a-80°C -75°C

Superficie*(n°
estantes)

0,33 m**(3) 0,48-1,8 m**(3-5) 2-12 m**(5-8)

Capacidad
viales 20 mm

850 1200-4500 4500-30000
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condensador

Limpieza superficies
Esterilizacion equipo
Prueba integridad filtros
Prueba de fugas

Prueba de funcionalidad

Controles del producto:
Contenido residual de humedad:
Método ponderal

Método de Karl-Fisher




