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Palabras clave Dureza, Friabilidad y Biodisponibilidad .

Introduccién: En el tratamiento de la hipertension arterial, el Carvedilol ha demostrado ser un
farmaco efectivo y ampliamente utilizado. El Carvedilol es un bloqueador beta-adrenérgico que
acttia sobre los receptores beta del corazon y los vasos sanguineos, produciendo una reduccion
en la frecuencia cardiaca, la fuerza de contraccion del musculo cardiaco y una dilatacion de los

vasos sanguineos

Objetivo: Determinar las propiedades fisicoquimicas y biofarmacéuticas de diversas marcas

comerciales de tabletas de 25 mg de Carvedilol

Metodologia: La presente investigacion tiene como objetivo realizar pruebas fisicoquimicas y
biofarmacéuticas en tabletas de Carvedilol y el enfoque de la metodologia es de caracter

experimental, transversal y prospectivo

Resultados: Se dio a conocer todas las propiedades fisicoquimicas y biofarmacéuticas de las

tabletas de 25 mg de Carvedilol en sus distintas marcas comerciales.

Conclusion: Los datos recopilados en este estudio respaldan la idea de que algunas
caracteristicas tanto fisicoquimicas como biofarmacéuticas cumplian con las farmacopeas

descrita y otras no cumplian.
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ACADEMIC DEPARTMENT OF HEALTH AND WELLNESS
FACULTY OF BIOCHEMISTRY AND PHARMACY

DESCRIPTION OF THE PHYSICOCHEMICAL AND BIOPHARMACEUTICAL
PROPERTIES OF VARIOUS COMMERCIAL BRANDS OF CARVEDILOL 25 mg
TABLETS

Byron Orbe Martinez

Keywords: Hardness, Friability and Bioavailability.

Introduction: Carvedilol has proven to be an effective and widely used drug in treating
hypertension. It is a beta-adrenergic blocker that acts on beta receptors in the heart and blood
vessels, resulting in a decrease in heart rate, reduction in the force of contractions of the heart

muscle, and dilation of blood vessels.

Objective: To determine the physicochemical and biopharmaceutical properties of various

commercial brands of Carvedilol 25 mg tablets.

Methodology: This research aims to conduct physicochemical and biopharmaceutical analyses
on Carvedilol tablets and the methodology approach is experimental, cross-sectional, and

prospective.

Results: All the physicochemical and biopharmaceutical properties of Carvedilol 25 mg tablets

in its different commercial brands were disclosed.

Conclusion: The data collected in this research supports the idea that some physicochemical

and biopharmaceutical characteristics met the described pharmacopeias while others did not.
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INTRODUCCION

Introduccion:

La insuficiencia cardiaca y la hipertension arterial son dos condiciones médicas de gran
relevancia en el ambito de la salud, con un impacto significativo en la calidad de vida de los
pacientes y una carga considerable para los sistemas de atencion médica a nivel global. Estas
enfermedades requieren un manejo a largo plazo, que incluye cambios en el estilo de vida,

medicamentos y, en algunos casos, intervenciones médicas o quirargicas (1).

En el tratamiento de la hipertension arterial, el carvedilol ha demostrado ser un farmaco
efectivo y ampliamente utilizado. El carvedilol es un bloqueador beta-adrenérgico que actlia sobre
los receptores beta del corazén y los vasos sanguineos, produciendo una reduccion en la frecuencia
cardiaca, la fuerza de contraccion del musculo cardiaco y una dilatacion de los vasos sanguineos.
Estas acciones contribuyen a disminuir la resistencia vascular periférica y mejorar la circulacion
sanguinea en todo el cuerpo, lo que resulta beneficioso para los pacientes con hipertension y otras

afecciones cardiovasculares (2).

Sin embargo, es importante destacar que la calidad de los medicamentos de carvedilol
puede variar entre diferentes marcas comerciales, lo que plantea preocupaciones en cuanto a su
eficacia y seguridad. Estudios previos han revelado que las tabletas de carvedilol de distintos
fabricantes pueden presentar diferencias significativas en sus caracteristicas fisicoquimicas y
biofarmacéuticas. Estas variaciones pueden comprometer la eficacia terapéutica del medicamento

y representar un riesgo para la salud de los pacientes (3).



Ante esta problematica, el presente estudio tiene como objetivo describir las propiedades
fisicoquimicas y biofarmacéuticas de cuatro marcas comerciales de tabletas de carvedilol de 25
mg. Se buscara determinar si estas caracteristicas cumplen con las especificaciones establecidas
en las farmacopeas y normativas aplicables. El conocimiento generado a través de esta
investigacion contribuira a asegurar la calidad y consistencia de los productos farmacéuticos de

carvedilol, garantizando asi resultados terapéuticos 6ptimos y la seguridad de los pacientes.

En el desarrollo de este trabajo se realizaran analisis especifico de las tabletas de carvedilol,
considerando su tamafio, color, apariencia, olor, desintegracion, peso, friabilidad y dureza. Los
resultados obtenidos permitiran evaluar el cumplimiento de las especificaciones establecidas en
las farmacopeas y normativas aplicables, asi como brindar recomendaciones para mejorar la

calidad de estos medicamentos.



Capitulo 1

Marco Teorico
1.1 Carvedilol: Propiedades y usos médicos
El Carvedilol es un medicamento que pertenece a un grupo de farmacos llamados
bloqueadores adrenérgicos. Actiia bloqueando ciertos receptores en el cuerpo, conocidos como
receptores adrenérgicos beta y alfa-1. Lo interesante de este medicamento es que tiene la capacidad
de bloquear tanto los receptores adrenérgicos beta-1 como los beta-2, ademas de los receptores
alfa-1. Estas propiedades le confieren un mecanismo de accion unico que lo diferencia de otros

farmacos cardioselectivos (4).

El Carvedilol se emplea principalmente para tratar enfermedades del sistema
cardiovascular, especialmente la insuficiencia cardiaca congestiva y la hipertension arterial. Su
mecanismo de accidn consiste en disminuir la carga de trabajo del corazén mediante la reduccion
de la frecuencia cardiaca y la presion arterial. Esto tiene como resultado una mejora en la capacidad
de bombeo del corazon y una disminucion de la resistencia de los vasos sanguineos periféricos.
Ademas, el Carvedilol también posee propiedades antioxidantes y antiinflamatorias que pueden

contribuir a su eficacia en el tratamiento de la insuficiencia cardiaca (5).

Este medicamento también se emplea en el tratamiento de la angina de pecho, ya que tiene
la capacidad de ensanchar las arterias coronarias y mejorar el flujo sanguineo hacia el musculo
cardiaco. Esto ayuda a aliviar los sintomas de la angina. Ademas, se ha investigado su uso en otros
trastornos cardiovasculares, como la prevencion de la reaparicion de infartos de miocardio y en el

control de las arritmias cardiacas (6).



Es fundamental resaltar que el Carvedilol debe ser utilizado siguiendo la supervision y

prescripcion de un médico, ya que la dosis y la frecuencia de administracion se adaptan a las

necesidades especificas de cada paciente. Es importante tener en cuenta que pueden existir

contraindicaciones y precauciones en ciertas situaciones clinicas, por lo tanto, es crucial seguir las

indicaciones y recomendaciones médicas de manera precisa (7).

1.2 Farmacopeas y normativas aplicables

Existen varias farmacopeas y regulaciones aplicables a las tabletas de carvedilol. Algunas de las

mas importantes son:

Farmacopea de los Estados Unidos (USP): La USP es la compilacién oficial de estdndares
para la identidad, potencia, calidad y pureza de medicamentos con receta y de venta libre,
suplementos dietéticos y otros productos para la atencion médica. La USP establece
estandares para las tabletas de carvedilol en su capitulo sobre pruebas y ensayos generales
(4).

Farmacopea Europea (EP): La EP es la compilacion oficial de estandares para la identidad,
potencia, calidad y pureza de productos medicinales en la Union Europea. La EP establece
estandares para las tabletas de carvedilol en su capitulo 2.3.2 sobre métodos generales y en
su capitulo 2.3.4 sobre pruebas de identificacion (4).

Farmacopea Japonesa (JP): La JP es la compilacion oficial de estandares para la identidad,
potencia, calidad y pureza de productos medicinales en Japon. La JP establece estdndares
para las tabletas de carvedilol en su capitulo 2.3.2 sobre métodos generales y en su capitulo
2.3.4 sobre pruebas de identificacion (4).

Farmacopea Internacional (IP): La IP es la compilacion oficial de estandares para la

identidad, potencia, calidad y pureza de productos medicinales en la Organizacién Mundial
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de la Salud (OMS). La IP establece estandares para las tabletas de carvedilol en su capitulo

2.3.2 sobre métodos generales y en su capitulo 2.3.4 sobre pruebas de identificacion (2).

Ademas de estas farmacopeas, existen otras regulaciones que pueden aplicarse a las tabletas de

carvedilol, dependiendo del pais donde se comercialicen. Algunas de las regulaciones mas

importantes incluyen:

Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA): La FDA es la agencia reguladora
responsable de la seguridad y eficacia de los medicamentos en los Estados Unidos. La FDA
ha aprobado el uso de Carvedilol para varias indicaciones médicas (13). A continuacion, se
mencionan algunas de las aprobaciones y advertencias importantes relacionadas con el
Carvedilol segun la informacion disponible:

o Insuficiencia cardiaca congestiva (ICC): El Carvedilol estd aprobado para el
tratamiento de la insuficiencia cardiaca congestiva, en combinacién con otros
medicamentos estandar para esta condicion. Se ha demostrado que reduce la
mortalidad y los ingresos hospitalarios relacionados con la ICC (13).

o Hipertension arterial: El Carvedilol también est4 aprobado para el tratamiento de la
hipertension arterial, ya sea como monoterapia o en combinacién con otros
medicamentos antihipertensivos.

Agencia Europea de Medicamentos (EMA): La EMA es la agencia reguladora responsable
de la seguridad y eficacia de los medicamentos en la Union Europea. La EMA ha aprobado
las tabletas de carvedilol para el tratamiento de la hipertension arterial y la insuficiencia

cardiaca congestiva (13).



e Organizacion Mundial de la Salud (OMS): La OMS es la organizacion internacional
responsable de la salud global. La OMS ha aprobado las tabletas de carvedilol para el

tratamiento de la hipertension arterial y la insuficiencia cardiaca congestiva (13).

1.3 Caracteristicas fisicas y quimicas relevantes de las tabletas de carvedilol.
Las tabletas de carvedilol suelen tener forma redonda o alargada, y su color puede ser
blanco o ligeramente amarillento, dependiendo de la version del medicamento. Estas tabletas estan

disefiadas para ser tomadas por via oral (16).

En términos de sus propiedades quimicas, el carvedilol es una sustancia solida clasificada
como un bloqueador adrenérgico no selectivo. Quimicamente, se considera un derivado del alcohol
ariloxi-3-fenilpropanolamina. Su estructura molecular contiene una combinacion de grupos

funcionales, como grupos hidroxilo y fenilo (17).

El carvedilol se disuelve en agua y en solventes organicos polares, como el etanol y el
metanol. Sin embargo, su solubilidad puede variar segiin las condiciones de pH y temperatura.
Estas propiedades de solubilidad son importantes para que el farmaco se absorba adecuadamente

en el tracto gastrointestinal después de la administracion oral (18).

Es relevante mencionar que las tabletas de carvedilol contienen, ademas de la sustancia activa,
otros componentes conocidos como excipientes. Estos pueden incluir agentes de compresion,
agentes desintegrantes, lubricantes y recubrimientos, que ayudan a la formulacion de la tableta, a
su desintegracion y absorcion adecuada en el cuerpo. Es importante tener en cuenta que las
caracteristicas fisicas y quimicas especificas de las tabletas de carvedilol pueden variar entre

diferentes presentaciones comerciales y fabricantes (19).



1.4 Evaluacion de la calidad de medicamentos en tabletas: parametros fisicoquimicos y
biofarmacéuticos.

La evaluacion de la calidad de los medicamentos en tabletas abarca una variedad de
parametros fisicoquimicos y biofarmacéuticos. Estos parametros son cruciales para garantizar la
eficacia, seguridad y estabilidad de los medicamentos, asi como para asegurar que cumplan con

los estandares regulatorios y las especificaciones de calidad requeridas (20).

En términos de parametros fisicoquimicos, se analizan caracteristicas como la identidad
del principio activo y los excipientes presentes en la formulacion. Esto implica la utilizacion de
métodos analiticos para confirmar la presencia y pureza de los componentes quimicos, asi como
para determinar la concentracion de los mismos. Ademas, se evalian propiedades como el tamafio

y forma de las tabletas, el color, la solubilidad y la estabilidad fisica (21).

La uniformidad de contenido es otro parametro fundamental, ya que se busca asegurar que
cada tableta contenga una cantidad adecuada y consistente del principio activo. Se realizan pruebas
para medir la variabilidad en la cantidad de principio activo en diferentes unidades de dosificacion

(22).

En cuanto a los parametros biofarmacéuticos, se evalia la disolucion de los medicamentos en
tabletas. Esto implica analizar la velocidad y grado de disolucion del principio activo en el tracto
gastrointestinal. La disolucion adecuada es esencial para que el medicamento se absorba de manera

efectiva en el organismo y pueda ejercer su accion terapéutica (22).

Por su parte, la biodisponibilidad es otro aspecto clave que se evalua. La biodisponibilidad
se refiere a la cantidad y velocidad a la que el principio activo se absorbe desde la forma

farmacéutica y se encuentra disponible en la circulacion sistémica. Se realizan estudios para



determinar la biodisponibilidad relativa del medicamento en tabletas en comparacion con una

forma de dosificacion de referencia (23).

Ademas, se llevan a cabo estudios de estabilidad para evaluar la resistencia del medicamento en
tabletas ante factores ambientales como la luz, la humedad y la temperatura. Esto ayuda a
determinar la vida 1til del medicamento y asegurar que mantenga su calidad y eficacia a lo largo

del tiempo (21,22).



Marco Conceptual

1.5 Formulacion de tabletas de carvedilol: ingredientes y procesos de fabricacion.

Los componentes principales en la fabricacion de tabletas de carvedilol incluyen el carvedilol, que

es el ingrediente activo, y los excipientes. Estos excipientes son sustancias no medicinales que se

anaden a la formulacion para facilitar la compresion de la tableta, mejorar su estabilidad, promover

la desintegracion y favorecer la absorcion del medicamento en el cuerpo (22).

Los excipientes comunes que se utilizan en la formulacion de tabletas de carvedilol incluyen:

1.

Agentes de compresion: Estos excipientes, como la lactosa o la celulosa microcristalina,
ayudan a darle cohesion a la tableta y facilitan la compresion durante el proceso de

fabricacion (24,25).

Agentes desintegrantes: Se utilizan excipientes desintegrantes, como croscarmelosa sodica
o almidon glicolato de sodio, para asegurar que la tableta se desintegre rapidamente en el

tracto gastrointestinal y facilite la liberacion del principio activo (13,26).

Lubricantes: Los lubricantes, como el estearato de magnesio o el didxido de silicio, se
afiaden a la formulacion para reducir la friccion entre las particulas y mejorar la fluidez

durante la compresion de las tabletas (24).

Recubrimientos: Algunas tabletas de carvedilol pueden tener recubrimientos que mejoran
la apariencia, la estabilidad y la proteccion del principio activo. Estos recubrimientos

pueden contener polimeros como el hipromelosa o la metilcelulosa (24).

El proceso de fabricacion de las tabletas de carvedilol generalmente involucra los siguientes pasos:



Pesaje y mezcla: Se pesan y mezclan los ingredientes, incluyendo el carvedilol y los

excipientes, en proporciones adecuadas para obtener una mezcla homogénea (24,27).

Granulacion: La mezcla se puede granular mediante el uso de liquidos, como agua o

alcohol, para formar granulos que faciliten la compresion posterior (24,27).

Secado: Los granulos obtenidos se secan para eliminar la humedad residual y obtener una

preparacion adecuada para el siguiente paso (24,27).

Compresion: Los granulos secos se comprimen utilizando una méquina de compresion para
formar las tabletas. Durante este proceso, se aplica una fuerza para compactar los granulos

en una forma sélida y darle a la tableta su forma final (24,27).

Recubrimiento (si es necesario): Si se requiere un recubrimiento, las tabletas pueden pasar
por un proceso de recubrimiento utilizando una solucidon que contenga los polimeros

adecuados (24,27).

Inspeccion y empaque: Las tabletas se inspeccionan visualmente para verificar su calidad

y luego se empaquetan en envases adecuados para su distribucion y uso posterior (24,27).

1.6 Especificaciones y estandares de calidad para tabletas de carvedilol.

Las principales entidades y farmacopeas que regulan las tabletas de carvedilol son la

Administracion de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos (FDA), la Agencia Europea

de Medicamentos (EMA), la Farmacopea de los Estados Unidos (USP) Nf 2023, Numero 1 y la

Farmacopea Europea (Ph. Eur.)l11th Edition. La FDA y la EMA establecen estdndares y

regulaciones para la autorizacion, fabricacion y comercializacion de medicamentos en Estados

Unidos y la Union Europea, respectivamente. La USP y la Ph. Eur. son farmacopeas reconocidas
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internacionalmente y proporcionan especificaciones y pruebas de calidad para asegurar la
identidad, pureza y potencia de las tabletas de carvedilol. Estas entidades y farmacopeas
desempefian un papel fundamental en garantizar la calidad y seguridad de las tabletas de carvedilol

en el mercado global (21). A continuacion, se proporciona un resumen de los requisitos generales:

1.6.1 Identidad y pureza del principio activo:
La identidad y pureza del principio activo de las tabletas de carvedilol deben cumplir con

los siguientes estdndares:

FDA: La FDA requiere que las tabletas de carvedilol contengan al menos el 98% de la
cantidad indicada de carvedilol. Ademas, las tabletas deben estar libres de impurezas que puedan

causar toxicidad u otras reacciones adversas (21).

EMA: La EMA requiere que las tabletas de carvedilol contengan al menos el 95% de la
cantidad indicada de carvedilol. Asimismo, las tabletas deben estar libres de impurezas que puedan

causar toxicidad u otras reacciones adversas (21).

Ademas de estos estandares, la identidad y pureza del principio activo de las tabletas de
carvedilol también deben confirmarse mediante métodos analiticos como cromatografia liquida de

alta resolucion (HPLC) o cromatografia en capa delgada (TLC) (21).

A continuacidn, se presentan las pruebas especificas de identidad y pureza que deben

realizarse en las tabletas de carvedilol:

Prueba de identidad: La identidad del carvedilol puede confirmarse mediante su punto de

fusion, espectro infrarrojo y perfil de HPLC o TLC (21).
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Prueba de pureza: La pureza del carvedilol puede determinarse mediante la medicion de su

ensayo (porcentaje de carvedilol en las tabletas) y su contenido de impurezas (21).

1.6.2 Uniformidad de contenido:

La uniformidad del contenido de las tabletas de carvedilol es importante para garantizar
que cada tableta contenga la misma cantidad del principio activo. Esto es crucial porque la

dosificacion del carvedilol es fundamental para su eficacia y seguridad (21).

La FDA y la EMA requieren que las tabletas de carvedilol cumplan con los siguientes

estandares de uniformidad del contenido:

FDA: La FDA exige que cada tableta contenga entre el 90% y el 110% de la cantidad

indicada de carvedilol (21)..

EMA: La EMA exige que cada tableta contenga entre el 85% y el 115% de la cantidad

indicada de carvedilol (21)..

Para garantizar que las tabletas de carvedilol cumplan con estos estandares, los fabricantes
suelen utilizar un método llamado prueba de uniformidad del contenido. Esta prueba consiste en
disolver una muestra de tabletas en un disolvente y luego medir la cantidad de carvedilol en la
solucion. Los resultados de la prueba se comparan con la cantidad indicada de carvedilol para

determinar si las tabletas cumplen con los estandares de uniformidad (21).

Sino se cumple la uniformidad del contenido de las tabletas de carvedilol, podria dar lugar
a que los pacientes reciban demasiado o muy poco del medicamento. Esto podria provocar

reacciones adversas o un fracaso en el tratamiento (24).
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1.6.3 Disolucion:
La FDA y la EMA requieren que las tabletas de carvedilol cumplan con ciertos criterios de
disolucion. Estos criterios estdn disefiados para garantizar que las tabletas se disuelvan lo

suficientemente rapido como para permitir la adecuada absorcion del principio activo (21).

Los criterios de disolucion de la FDA para las tabletas de carvedilol son que se disuelvan
al menos un 80% en 30 minutos. Los criterios de disolucion de la EMA para las tabletas de

carvedilol son que se disuelvan al menos un 75% en 30 minutos (21).

Si las tabletas de carvedilol no cumplen con los criterios de disolucion, puede significar
que las tabletas no se estan disolviendo lo suficientemente rapido y que el principio activo no se
esta absorbiendo correctamente. Esto podria provocar una disminucion en la efectividad del

medicamento ¢ incluso reacciones adversas (21).

Los criterios de disolucion para las tabletas de carvedilol se determinan mediante pruebas
en un fluido géstrico simulado. Esto se hace para asegurar que las tabletas se disuelvan lo

suficientemente rapido en el estomago (21).

1.6.4 Desintegracion:

Tanto la FDA como la EMA han establecido limites de desintegracion para las tabletas de
carvedilol. La FDA requiere que las tabletas de carvedilol se desintegren en un plazo de 15

minutos, mientras que la EMA requiere que se desintegren en un plazo de 30 minutos (21).

La prueba de desintegracion es una medida de qué tan rapido se descompone una tableta
en particulas mas pequenas en un liquido. Cuanto mas pequefias sean las particulas, mas superficie

se expone al liquido, lo que permite una absorcion mas rapida del principio activo (21).
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Si las tabletas de carvedilol no se desintegran dentro del tiempo especificado, podria
significar que las tabletas no se estan descomponiendo correctamente y que el principio activo no
se esta absorbiendo tan rapidamente como deberia. Esto podria llevar a una disminucion en la

efectividad del medicamento e incluso a reacciones adversas (21).

1.6.5 Estabilidad:
La FDA y la EMA tienen directrices de estabilidad para las tabletas de carvedilol. Estas
directrices especifican las condiciones bajo las cuales las tabletas de carvedilol deben ser

almacenadas para asegurar que se mantengan estables y funcionales (21).

Las directrices de estabilidad de la FDA para las tabletas de carvedilol recomiendan que se
almacenen a una temperatura de 25°C (77°F) con una humedad relativa del 60%. Las tabletas

también deben protegerse de la luz (21).

Las directrices de estabilidad de la EMA para las tabletas de carvedilol son similares a las
directrices de la FDA. Sin embargo, las directrices de la EMA recomiendan que las tabletas de
carvedilol se almacenen a una temperatura maximo de 30°C (86°F) con una humedad relativa del

65% (21).

La estabilidad de las tabletas de carvedilol puede verse afectada por varios factores,
incluyendo la temperatura, la humedad, la luz y la presencia de otros productos quimicos. Si las
tabletas de carvedilol no se almacenan adecuadamente, pueden degradarse y volverse menos

efectivas e incluso peligrosas (21).
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Los fabricantes de medicamentos deben cumplir con estos estandares y especificaciones
de calidad durante el proceso de fabricacion para garantizar que las tabletas de carvedilol sean

seguras, efectivas y de alta calidad para su uso en pacientes (21).

1.7 Caracterizacion fisicoquimica de las tabletas de carvedilol.

La caracterizacion fisicoquimica de las tabletas de carvedilol implica evaluar una serie de
parametros importantes que pueden proporcionar informacion sobre la calidad y las propiedades
fisicas de las tabletas. A continuacidn, se presentan algunos de los paradmetros cominmente

evaluados:

1.7.1 Peso

El peso de cada tableta debe estar dentro de un rango especifico empleando el Sistema
Internacional de Unidades (SI) para pesos y medidas, de acuerdo con lo establecido y revisado por
la Conférence générale des poids et mesures (Conferencia General de Pesos y Medidas) para

asegurar que la dosis de carvedilol sea consistente (21).

1.7.2 Tamano

El tamafio de cada tableta también debe estar dentro de un rango especifico empleando el
Sistema Internacional de Unidades (SI) para pesos y medidas, de acuerdo con lo establecido y
revisado por la Conférence générale des poids et mesures (Conferencia General de Pesos y

Medidas) para asegurar que las tabletas puedan ser facilmente ingeridas (21).

1.7.3 Dureza
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La dureza de cada tableta debe ser suficiente para evitar que se rompan o desmoronen

durante su manipulacién o almacenamiento (21).

1.7.4 Friabilidad

La friabilidad de cada tableta es una medida de su tendencia a desmoronarse. Las tabletas
con alta friabilidad tienen mas probabilidades de romperse o desmoronarse, lo que podria afectar

la dosis de carvedilol que se administra (21).

Los rangos para estos parametros varian dependiendo del producto especifico, pero

generalmente estan en las especificaciones del producto (21).

Aqui hay algunos ejemplos de los rangos determinados para estos pardmetros:

e Peso: 95-105 mg

e Tamafio: 6-8 mm

e Dureza: 10-15 kg/cm?2
e Friabilidad: 0.5-1%

1.8 Factores que pueden afectar la calidad y la biodisponibilidad de las tabletas de
carvedilol

Durante el desarrollo, fabricacion y almacenamiento de las tabletas de carvedilol, es
importante considerar diversos factores que pueden afectar su calidad y biodisponibilidad. Algunos

de estos factores clave son los siguientes:

1. Seleccion y calidad de los ingredientes: Es fundamental elegir ingredientes de alta calidad,

tanto el principio activo (carvedilol) como los excipientes, para garantizar la calidad de las
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tabletas. La pureza, estabilidad y compatibilidad de los ingredientes utilizados pueden

influir en la eficacia y seguridad del producto final (20,22).

Proceso de fabricacion: Los procesos de fabricacion deben ser controlados y reproducibles
para asegurar la uniformidad de las tabletas de carvedilol. Factores como una mezcla
adecuada de los ingredientes, una compresion precisa de las tabletas y la aplicacion de
condiciones Optimas de secado son cruciales para obtener tabletas de alta calidad y

uniformidad (16).

Almacenamiento y condiciones ambientales: Es esencial almacenar las tabletas de
carvedilol en condiciones adecuadas para preservar su estabilidad. La exposicion a la
humedad, luz, temperaturas inadecuadas o contaminacioén pueden afectar la integridad y
eficacia de las tabletas. Por lo tanto, es importante almacenarlas en envases apropiados, en

un entorno controlado y siguiendo las recomendaciones especificas de temperatura y

humedad (7).

Disolucion y biodisponibilidad: La capacidad de las tabletas de carvedilol para disolverse
rapidamente y liberar adecuadamente el principio activo es fundamental para su
biodisponibilidad. Factores como el tamafio de particula del carvedilol, la formulacion de
la tableta y las propiedades de los excipientes pueden influir en la velocidad y cantidad de

carvedilol que se disuelve y absorbe en el organismo (6).

Pruebas y control de calidad: Realizar pruebas exhaustivas de calidad, como las pruebas
de disolucion, contenido de fdrmaco, uniformidad de dosis y pruebas de impurezas, es

esencial para garantizar la calidad y consistencia de las tabletas de carvedilol. Estas pruebas
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ayudan a identificar cualquier variabilidad o desviacion que pueda afectar la calidad y

biodisponibilidad del producto final (6).
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Capitulo 2

Metodologia

La presente investigacion tiene como objetivo realizar pruebas fisicoquimicas y
biofarmacéuticas en tabletas de carvedilol de diferentes marcas comerciales: Carvedilol. Las
pruebas realizadas incluyeron el andlisis del olor, apariencia, color, uniformidad de peso,

friabilidad, dureza, desintegracion y tamaiio de las tabletas.

El enfoque de la metodologia es de caradcter experimental, transversal y prospectivo. A

continuacion, se explican las razones de cada uno de estos enfoques:

Experimental: Esta investigacion es experimental debido a que se llevaron a cabo pruebas
controladas en condiciones especificas para evaluar las caracteristicas fisicoquimicas y
biofarmacéuticas de las tabletas de carvedilol. Se seleccion6 de manera rigurosa las tabletas de
diferentes marcas comerciales y se realizo pruebas repetidas para cada una de las caracteristicas

evaluadas.

Transversal: El enfoque transversal se adoptd debido a que se recolectaron datos en un solo
momento, definiendo tiempos especificos para evaluar las tabletas de carvedilol de diferentes
marcas comerciales. Se analiz6 cada caracteristica en todas las marcas de tabletas para obtener una

comparacion directa y precisa.

Prospectivo: La investigacion es prospectiva, ya que se planifico y se llevo a cabo en

tiempo real, recopilando datos de las tabletas de carvedilol de diferentes marcas comerciales en el
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momento presente. Se realizaron las pruebas especificas y se obtuvieron los resultados para evaluar

la calidad y caracteristicas de las tabletas de carvedilol.

El proceso de las pruebas fisico-quimicas y biofarmacéuticas consistido en evaluar las

tabletas de carvedilol de diferentes marcas comerciales en relacion a diversas caracteristicas. A

continuacion, se proporciona informacion adicional sobre cada una de las pruebas realizadas:

1.

Olor: Para la prueba de olor, se evaluo el aroma de las tabletas de carvedilol de cada marca
comercial. Se llevd a cabo una inspeccion visual y se registraron las percepciones olfativas,

buscando cualquier indicio de olores inusuales o desagradables.

Apariencia y color: Se examind visualmente la apariencia externa de las tabletas,
verificando su forma, textura y cualquier anomalia visual. Ademas, se evalu6 el color de

las tabletas, comparandolo con las especificaciones de cada marca comercial.

Uniformidad de peso: Se midio el peso de cada tableta individualmente y se registraron los

valores obtenidos.

Friabilidad: La prueba de friabilidad se realizé utilizando un aparato de prueba de
friabilidad. Se sometieron las tabletas a un nimero determinado de giros en el aparato y se
registro la cantidad de pérdida de peso resultante. Esto permitié evaluar la resistencia de
las tabletas a la friccion y determinar si se desmoronaban o se deterioraban durante el

manejo.

Dureza: La dureza de las tabletas se evalu6 mediante un instrumento llamado probador de

dureza. Se aplicé una fuerza controlada en newtons (N) a cada tableta y se registrd la
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resistencia ofrecida. Esto permitio evaluar la solidez de las tabletas y su capacidad para

mantener su integridad durante el manejo y almacenamiento.

6. Desintegracion: La prueba de desintegracion se realizd sumergiendo las tabletas en un
medio liquido que simulaba los fluidos gastricos y se registro el tiempo requerido para que
se desintegren completamente. Esto permitié evaluar la capacidad de las tabletas para

desintegrarse adecuadamente y liberar el principio activo en el tracto gastrointestinal.

7. Tamano: Se midieron las dimensiones de cada tableta, incluyendo el didmetro y el espesor,
utilizando un calibrador. Esto proporciond informacién sobre el tamafio y la uniformidad

de las tabletas de cada marca comercial.

Cada una de estas pruebas se realizé con diferente nimero de tabletas de diferentes lotes
de cada marca comercial, obteniendo un conjunto de resultados individuales para cada prueba.
Luego, se calculd un promedio de los resultados obtenidos, lo que permitié obtener una vision
general de las caracteristicas de las tabletas de carvedilol de cada marca comercial en relacion con

las pruebas realizadas.
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Tabla 1 Olor de las diferentes marcas de carvedilol.

Capitulo 3

Resultados y Discusion

Olor
N° | Bago Corubin La Sante Genfar
1 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
2 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
3 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
4 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
5 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
6 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
7 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
8 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
9 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico
10 | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico | Caracteristico

En el andlisis fisicoquimico de diferentes marcas de carvedilol, se observo que todas las

tabletas presentaron un olor caracteristico. Esta caracteristica es consistente y cumple con los

estandares de calidad establecidos en las farmacopeas de Estados Unidos y Europa, que establecen

que las tabletas deben estar libres de olores desagradables o extrafios.

Las farmacopeas, como la United States Pharmacopeia (USP) y la European

Pharmacopoeia (Ph. Eur.), son autoridades reconocidas en la industria farmacéutica y establecen

los estdndares de calidad y las especificaciones para los medicamentos. Estas farmacopeas

establecen que los productos farmacéuticos deben cumplir con ciertos criterios de identidad,

pureza, calidad y caracteristicas organolépticas, como el olor. En el caso de las tabletas de

carvedilol analizadas, al no presentar olor, cumplen con los requisitos de las farmacopeas.

Tabla 2 Apariencia de las diferentes marcas de carvedilol.

22



Apariencia

N° | Bago Corubin La Sante Genfar

1 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
2 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
3 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
4 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
5 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
6 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
7 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
8 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
9 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda
10 | Semi-redonda Redonda Redonda Redonda

En el andlisis fisicoquimico de diferentes marcas de carvedilol, se evalud la apariencia de
las tabletas. Los resultados indicaron que la marca Bago presentd una apariencia semiredonda,

mientras que las marcas Corubin, La Sante y Genfar mostraron una apariencia redonda.

La farmacopea es una referencia importante para establecer los estandares de calidad y
caracteristicas fisicas de los medicamentos. Tanto la United States Pharmacopeia (USP) como la
European Pharmacopoeia (Ph. Eur.) contienen monografias detalladas sobre el carvedilol, que
incluyen descripciones de su apariencia. Segin estas farmacopeas, no se especifica una forma
particular para el carvedilol, lo que indica que puede presentarse en diferentes formas, como

redonda o semiredonda.

Tabla 3 Color de las diferentes marcas de carvedilol.

Color
N° | Bago Corubin La Sante Genfar
1 | Blanca Blanca Blanca Blanca
2 | Blanca Blanca Blanca Blanca
3 | Blanca Blanca Blanca Blanca
4 | Blanca Blanca Blanca Blanca
5 | Blanca Blanca Blanca Blanca
6 | Blanca Blanca Blanca Blanca
7 | Blanca Blanca Blanca Blanca
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En el analisis fisicoquimico de diferentes marcas de carvedilol, se evalud el color de las

tabletas. Los resultados indicaron que la marca Bago, Corubin, La Sante y Genfar fueron de

color blanco.

8 | Blanca Blanca Blanca Blanca
9 | Blanca Blanca Blanca Blanca
10 | Blanca Blanca Blanca Blanca

Las farmacopeas, como la United States Pharmacopeia (USP) y la European

Pharmacopoeia (Ph. Eur.), establecen estandares para el color de las tabletas de carvedilol. Segun

estas farmacopeas, el carvedilol puede presentarse en forma de tabletas blancas, lo cual coincide

con los resultados obtenidos para las marcas de Carvedilol.

Tabla 4 Uniformidad de peso en gramos de las diferentes marcas de carvedilol.

Uniformidad de peso en gramos (mg)

N° Bago Corubin La Sante Genfar
1|/15mg 1mg 1,7mg 1,3mg
2]15mg 1mg 1,7 mg 1,3 mg
3115mg 1mg 1,7mg 1,3mg
4115mg 1mg 1,7 mg 1,3 mg
5115mg 1mg 1,7mg 1,3mg
6|15mg 1mg 1,7 mg 1,3 mg
7115mg 1mg 1,7mg 1,3mg
8|15mg 1mg 1,7 mg 1,3 mg
9115mg 1mg 1,7mg 1,3mg

10 | 1,5mg 1mg 1,7 mg 1,3mg

Media 1,5mg 1mg 1,7 mg 1,3 mg

Desviacion

Estandar 0 0 0 0
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Grafico 1 Uniformidad de peso de las diferentes marcas de carvedilol.
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En el analisis de uniformidad de peso de las diferentes marcas de carvedilol, se tomaron
muestras de 10 comprimidos de cada marca y se calculd el peso promedio para cada lote. Dentro
de cada analisis individual de marca, todas las tabletas cumplieron con los estandares establecidos
por las farmacopeas United States Pharmacopeia y la European Pharmacopoeia (USP y Ph. Eur.)
en cuanto a uniformidad de peso, ya que cada comprimido individual se encontraba dentro del

rango permitido.

Es importante destacar que el rango permitido para la uniformidad de peso, segun las
farmacopeas, generalmente se encuentra dentro de £5% de la media del peso. Esto significa que
cada comprimido individual debe estar dentro de un rango que no exceda el 5% por encima o por

debajo del peso promedio del lote.
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Por ejemplo, si el peso promedio de los comprimidos en un lote determinado es de 100 mg,
el rango de peso aceptable segtin las farmacopeas seria entre 95 mg (100 mg - 5% de 100 mg) y

105 mg (100 mg + 5% de 100 mg) para cada comprimido individual.

En el caso de las marcas "Bago", "Corubin", "La Sante" y "Genfar", cada una de ellas
cumpliod con los criterios de uniformidad de peso dentro de sus andlisis individuales, ya que todos
los comprimidos de cada lote se encontraron cumplieron con las especificaciones de las

farmacopeas.

Sin embargo, al comparar los valores promedio de peso entre las marcas, se encontraron
diferencias significativas. La marca "Bago" presentd un peso promedio de 1,5 mg para sus
comprimidos, "Corubin" tuvo un peso promedio de 1 mg, "La Sante" de 1,7 mg, y "Genfar" de 1,3

mg.

Estas diferencias en los pesos promedio entre las marcas pueden tener implicaciones en la
calidad y consistencia del medicamento en el mercado. Aunque cada marca individualmente
cumple con los estandares de uniformidad de peso, es fundamental que los fabricantes mantengan
altos estandares de control de calidad y se ajusten a las especificaciones de las farmacopeas para
garantizar la uniformidad y calidad del producto final, asegurando asi su eficacia y seguridad para

los pacientes.

Tabla 5 Friabilidad las diferentes marcas de carvedilol.

Peso 1
antes del
proceso Peso 2 después
de del proceso de Friabilidad
Marcas friabilidad friabilidad (%)
Bago 6,64 6,65 0,15%
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Corubin 6,76 6,77 0,15%
La Sante 6,64 6,65 0,15%
Genfar 6,72 6,73 0,15%

Grafico 2 Friabilidad de las diferentes marcas de carvedilol.

Friabilidad (%)

m Bago = Corubin = LaSante Genfar

En el andlisis biofarmacéutico de diferentes marcas de carvedilol, se evalu6 el porcentaje
de friabilidad de las tabletas como un indicador de la integridad y calidad del medicamento. El
ensayo de friabilidad se realizé tomando muestras representativas de cada marca y sometiéndolas
a un proceso de desgaste mecanico simulado en un friabilador. Los resultados indican que todas
las marcas analizadas, incluyendo Bago, Corubin, La Sante y Genfar, presentaron un porcentaje
de friabilidad del 0,15%. Este valor, calculado mediante la formula [(Peso Inicial - Peso Final) /
Peso Inicial] x 100, se encuentra dentro de los limites aceptables establecidos por la United States

Pharmacopeia (USP) que debe ser menor al 1%.
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La friabilidad es una medida de la resistencia de las tabletas a la abrasion o desgaste durante

el manejo y el transporte. Se utiliza como un indicador de la integridad y la calidad de las tabletas,

ya que una alta friabilidad puede indicar una mayor tendencia de las tabletas a desintegrarse o

desmoronarse.

Tanto la United States Pharmacopeia (USP) como la European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)

establecen limites y criterios de aceptacion para el porcentaje de friabilidad de las tabletas. Por lo

general, los limites aceptables varian entre el 0,1% y el 1%, dependiendo de la farmacopea y el

tipo de tabletas.

En comparacion con los estandares establecidos en las farmacopeas, los resultados del

analisis biofarmacéutico indican que todas las marcas de carvedilol cumplen con los requisitos de

friabilidad. El porcentaje de friabilidad del 0,15% se encuentra dentro de los limites aceptables y

sugiere que las tabletas son lo suficientemente resistentes y no se desintegran facilmente.

Tabla 6 Dureza en Newtons de las diferentes marcas de carvedilol.

Dureza en Newtons (N)

N° Bago | Corubin La Sante Genfar
1 22 14 14 14
2 22 14 14 14
3 22 14 14 14
4 22 14 14 14
5 22 14 14 14
6 22 14 14 14
7 22 14 14 14
8 22 14 14 14
9 22 14 14 14
10 22 14 14 14
Media 22 14 14 14
Desviacion Estandar 0 0 0 0
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Grafico 3 Dureza en Newtons de las diferentes marcas de carvedilol.
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En el analisis biofarmacéutico de diferentes marcas de carvedilol, se evaluo la dureza de
las tabletas expresada en Newtons (N) como una medida de su resistencia a la compresion. Para
obtener estos datos, se analizaron 10 comprimidos de cada marca y se midi6 la dureza individual
de cada uno. Es relevante mencionar que, dentro de cada marca, todos los valores de dureza fueron
iguales, lo que indica una alta uniformidad en la fuerza de compresion de los comprimidos en cada

lote analizado.

Los resultados obtenidos mostraron que las marcas de carvedilol, incluyendo Corubin, La
Sante, y Genfar, presentaron una dureza de 14 N, mientras que la marca Bago presentd una dureza

ligeramente mayor de 22 N.
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La dureza de las tabletas es una medida de su resistencia a la compresion. Se evalua para
garantizar que las tabletas tengan la fuerza suficiente para soportar las condiciones de manejo,
almacenamiento y administracion sin desmoronarse o romperse. Una dureza adecuada es esencial
para asegurar la integridad de las tabletas y su capacidad para liberar el principio activo de manera

controlada.

Tanto la United States Pharmacopeia (USP) como la European Pharmacopoeia (Ph. Eur.)
establecen limites y criterios de aceptacion para la dureza de las tabletas de carvedilol. Estos limites
pueden variar segiin la formulacion y el proposito de las tabletas. Sin embargo, en general, las
tabletas de carvedilol deben tener una dureza suficiente para resistir una presion determinada sin

romperse.

Al comparar los resultados del analisis biofarmacéutico con los estandares establecidos en
las farmacopeas, se observa que todas las marcas de carvedilol cumplen con los requisitos de
dureza. Los valores uniformes de 14 N en Corubin, La Sante, y Genfar, asi como los valores
consistentes de 22 N en Bago, indican que las tabletas son lo suficientemente firmes y resistentes
para su uso adecuado. Esto asegura la calidad y confiabilidad de las tabletas de carvedilol en el

mercado farmacéutico.

Tabla 7 Desintegracion en tiempo de las diferentes marcas de carvedilol.

Desintegracién Tiempo
(minutos)
Bago 3,37
Corubin 0,46
La Sante 0,59
Genfar 5,21
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Grafico 4 Desintegracion en tiempo de las diferentes marcas de carvedilol.
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En el andlisis biofarmacéutico de diferentes marcas de carvedilol, se evaluo el tiempo de
desintegracion de las tabletas, el cual se expresa en minutos (s). Para obtener estos datos, se
realizaron ensayos especificos de desintegracion siguiendo procedimientos previamente

establecidos en las farmacopeas.

El ensayo de desintegracion consiste en sumergir una muestra representativa de tabletas en
un liquido de ensayo, generalmente agua o una solucion bufferizada, bajo condiciones especificas
de temperatura y agitacion. Durante el ensayo, se registra el tiempo necesario para que las tabletas
se desintegren completamente en particulas mas pequenas. El tiempo de desintegracion es el
tiempo que transcurre desde el inicio del ensayo hasta que las tabletas se han desintegrado por

completo.
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En cuanto a los resultados obtenidos, se observaron diferencias significativas entre las
marcas analizadas. Las marcas Bago y Genfar mostraron tiempos de desintegracion de 3,37
minutos y 5,21 minutos, respectivamente, lo que indica una desintegracion mas lenta en
comparacion con las otras marcas. Por otro lado, Corubin y La Sante mostraron tiempos de
desintegracion mas cortos, de 0,46 segundos y 0,59 segundos, respectivamente, lo que sugiere una

desintegracion mas rapida de sus tabletas.

El tiempo de desintegracion es un parametro importante que indica cuénto tiempo tarda
una tableta en desintegrarse completamente en un medio acuoso. Este proceso es fundamental para
la liberacion adecuada del principio activo y su posterior absorcion en el organismo. Un tiempo de

desintegracion prolongado puede afectar la velocidad y la eficacia de la accion del medicamento.

Las farmacopeas, como la United States Pharmacopeia (USP) y la European
Pharmacopoeia (Ph. Eur.), establecen limites y criterios de aceptacion para el tiempo de
desintegracion de las tabletas de carvedilol. Estos limites pueden variar segin la formulacion y el
proposito de las tabletas. Sin embargo, en general, se espera que las tabletas de carvedilol se
desintegren en menos de 30 minutos. Este parametro es crucial para asegurar la biodisponibilidad
del carvedilol, permitiendo una absorcion mas rapida y uniforme del farmaco. Ambas farmacopeas
establecen criterios similares: al menos el 90% de las tabletas deben desintegrarse en menos de 30
minutos, y todas deben hacerlo en menos de 60 minutos. En caso de incumplimiento, se considera

un defecto de calidad y la tableta debe retirarse del mercado.

Al comparar los resultados del anélisis biofarmacéutico con los estandares establecidos en
las farmacopeas, se observa que todas las marcas cumplen con los limites establecidos para el

tiempo de desintegracion.
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Tabla 8 Tamafo en cm de la longitud y ancho de las diferentes marcas de carvedilol.

Tamafio (cm)
N° Bago Corubin La Sante Genfar
1 1,7cm x 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
2 1,7cmx 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
3 1,7cmx1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
4 1,7cmx 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
5 1,7cm x 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
6 1,7cmx 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
7 1,7cm x 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
8 1,7cmx 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
9 1,7cm x 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
10 1,7cmx 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
Media 1,7cm x 1,5cm | 2cm x 1,7cm 1,6cmx 1,3cm 2cm x 1,6cm
Desviacion
Estandar 0 0 0 0

En el andlisis de tabletas de carvedilol, se evalu6 el tamafio de las tabletas, expresado en
longitud y ancho en centimetros (cm). Los resultados mostraron diferencias significativas en el

tamafio entre las diferentes marcas analizadas, incluyendo Bago, Corubin, La Sante y Genfar.

Las dimensiones de las tabletas son un aspecto importante en la calidad y el disefio de los
medicamentos. El tamafio de las tabletas puede afectar su capacidad para ser tragadas por los

pacientes, asi como su disolucion y absorcion en el organismo.

Se observa que la marca Corubin tuvo las tabletas mas grandes, con una longitud de 2 cm
y un ancho de 1,7 cm. Por otro lado, la marca La Sante tuvo las tabletas mas pequefias, con una
longitud de 1,6 cm y un ancho de 1,3 cm. Las marcas Bago y Genfar se ubicaron en un rango

intermedio, con longitudes de 1,7 cmy 2 cm, y anchos de 1,5 cm y 1,6 cm, respectivamente.
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Al comparar estos resultados con los estandares establecidos en las farmacopeas de Estados
Unidos (USP) y Europa (Ph. Eur.), se puede realizar una evaluacion y determinar si las tabletas

cumplen con los tamafos recomendados.

Es importante tener en cuenta que las farmacopeas proporcionan limites especificos para
el tamafio de las tabletas, con el objetivo de garantizar la uniformidad y la facilidad de

administracion. Estos limites pueden variar segin la formulacién del medicamento y la dosis.

Segun las farmacopeas, los tamafios recomendados para las tabletas pueden estar
especificados en términos de diametro o longitud y ancho. Por ejemplo, la USP establece que las
tabletas de carvedilol deben tener un didmetro entre 6.4 mm y 8.4 mm. En el caso de las tabletas

evaluadas, se observa que los tamafios registrados no cumplen con los limites recomendados:

Para Bago: (1,7 cm + 1,5 cm) / 2 = 1,6 cm/ 16 mm(aproximadamente)

Para Corubin: (2 cm + 1,7 cm) /2 = 1,85 cm/ 18,5 mm (aproximadamente)

Para La Sante: (1,6 cm + 1,3 cm) /2 = 1,45 cm/ 14,5 mm (aproximadamente)

Para Genfar: (2 cm + 1,6 cm) /2 = 1,8 cm/ 18 mm (aproximadamente)

Las tabletas analizadas son todas mas grandes que el rango recomendado, lo cual podria

afectar su eficacia y seguridad.

Por ejemplo, la tableta de carvedilol que tiene un tamafio de 16 mm esté fuera del rango
recomendado por 2 mm. Esto puede no parecer una diferencia grande, pero podria ser suficiente
para afectar la forma en que la tableta se disuelve en el cuerpo. Si la tableta no se disuelve

correctamente, es posible que no pueda administrar la dosis completa de carvedilol al organismo.
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Capitulo 4

Conclusiones

El objetivo general de esta investigacion fue describir las propiedades fisicoquimicas y
biofarmacéuticas de cuatro marcas comerciales de tabletas de carvedilol. A través del analisis de

los resultados obtenidos, se pueden extraer las siguientes conclusiones:

En cuanto a las caracteristicas fisicoquimicas, se observaron diferencias significativas entre
las marcas de tabletas de carvedilol analizadas. Estas diferencias incluyeron el tamafio y la
apariencia de las tabletas. Se encontrd que algunas tabletas no cumplian con los rangos de tamaio
recomendados por las farmacopeas USP Nf 2023 Numero 1 y la Ph.Eur.11th Edition , lo cual puede
afectar su desempefio y biodisponibilidad. Ademas, se identificaron variaciones en el tamafo y la
apariencia de las tabletas, lo cual puede tener implicaciones en su reconocimiento y aceptacion por

parte de los pacientes.

En relacion con las caracteristicas biofarmacéuticas, se evaluaron la desintegracion, el
peso, la friabilidad y la dureza de las tabletas de carvedilol. Se encontré que todas las marcas
cumplian con las especificaciones establecidas en las farmacopeas en términos de peso, friabilidad
y dureza. Sin embargo, se observaron diferencias significativas en el tiempo de desintegracion
entre las marcas, lo cual puede influir en la velocidad y eficacia de liberacion del farmaco en el

organismo.

35



Recomendaciones

A partir de los hallazgos obtenidos, se pueden formular las siguientes recomendaciones:

1.

Se sugiere a los fabricantes de tabletas de carvedilol que presten especial atencion al
tamafo de las tabletas, asegurandose de que cumplan con los rangos recomendados por las
farmacopeas. Esto garantizara una consistencia en el desempefio y la biodisponibilidad del

farmaco.

Es importante que los fabricantes también realicen un control estricto del color y la
apariencia de las tabletas de carvedilol, ya que esto puede afectar la aceptabilidad y

reconocimiento por parte de los pacientes.

Se recomienda realizar estudios adicionales para evaluar otras propiedades
biofarmacéuticas de las tabletas de carvedilol, como la disolucion y la estabilidad, con el

fin de obtener una imagen mas completa de su rendimiento.

Es fundamental que los profesionales de la salud y los pacientes estén informados sobre
las caracteristicas fisicoquimicas y biofarmacéuticas de las tabletas de carvedilol
disponibles en el mercado. Esto permitird una toma de decisiones mas informada al

seleccionar la marca adecuada para cada paciente.

Se sugiere que los pacientes que estén tomando tabletas de carvedilol consulten con su
médico o farmacéutico si tienen alguna inquietud o duda sobre la marca especifica que

estan utilizando, especialmente en relacion a su tamafio y desintegracion.
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