1. DATOS GENERALES DE LA UNIDAD DE APRENDIZAJE (UA) O ASIGNATURA

Nombre de la Unidad de Aprendizaje (UA) o Asignatura Clave de la UA
TECNOLOGIA FARMACEUTICA Il 16167
Modalidad de la UA Tipo de UA Area de formacion Valor en
créditos
Escolarizada Curso-Laboratorio Bésica Obligatoria 7

UA de pre-requisito

UA simultaneo

UA posteriores

Ninguno Ninguno Ninguno
Horas totales de teoria Horas totales de préactica Horas totales del curso
33 52 85

Licenciatura(s) en que se imparte

Modulo al que pertenece

Lic. Quimico Farmacéutico Biélogo

Farmacia

Academia ala que pertenece

Departamento
Farmacobiologia Farmacia Industrial
Elaboro Fecha de elaboracion o revision

Maria de Jesls Salgado Gutiérrez
Felipe Avalos Baeza Julian
Sanchez

08 de febrero de 2017

2. DESCRIPCION DE LA UA O ASIGNATURA

Presentacion

La presente Unidad de Aprendizaje (UA) favorece el desarrollo de competencias de la licenciatura Quimico Farmacéutico Bidlogo (QFB) a partir de la comprension
de los aspectos relacionados con el disefio, elaboracion y evaluacion de los medicamentos en estado liquido (soluciones, emulsiones y suspensiones) para llegar a la
comprension total de los procesos bésicos involucrados en la fabricacion y control de las formas farmacéuticas liquidas (no estériles y no estériles. Permitiendo el
desarrollo por si solo, en base a los conocimientos cientificos y criterios practicos de un medicamento estable y seguro que cumpla con la normatividad vigente.

Relacion con el perfil

Modular

De egreso
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La UA proporciona los conceptos, la metodologia y los procedimientos
caracteristicos de la actividad cientifica involucrada con la descripcion,
comprension y explicacion de los conocimientos requeridos para desarrollar,
elaborar y evaluar a corto y largo plazo las formas farmacéuticas liquidas
(estériles y no estériles), propias de la materia de TFII.

Esta UA al pertenecer al area de Formacion basica obligatoria para el QFB,
valora el impacto que tiene la Tecnologia farmacéutica Il en el requerimiento de
formar profesionistas que conozcan, desarrollen y mejoren los conceptos
necesarios para la obtenciéon de medicamentos liquidos (estériles y no esteriles),
mediante la aplicacion de la metodologia cientifica, el andlisis de los conceptos
basicos, la aplicacién de la normatividad correspondiente, el conocimiento de los
procesos de fabricacién y de evaluacion del producto obtenido, conjuntandolo a
otros conocimientos adquiridos a lo largo de su carrera, obteniendo el criterio
necesario para tomar las decisiones acertadas en el ambito profesional.

Competencias a desarrollar en la UA o Asignatura

* Interpreta datos procedentes de
observaciones y medidas

»  Aplica las operaciones unitarias a los
procesos de fabricacion

*  Valora el beneficio del uso de conceptos
bésicos de la fisica en la vida cotidiana.

Transversales Genéricas Profesionales
* Interpreta los fenémenos fisicos en términos . Identifica las propiedades fisicas
. ge moclielos n;)?tematlcos S'mplcfs‘l' , * lIdentifica , analiza y plantea hipétesis y
ci(eailtjiﬁ(;/; problemas con metodologia conclusiones de fenémenos fisicos basicos

*  Usaellengugje adecuado ylermnes - Utiliza los parametros fisico-quimicos para - Promueve el uso de informacién en inglés.
tecnicos en su representacion cientifica identificar interacciones entre las materias «  Trasmite ideas e informacion verbal y escrita
» Desarrolla el pensamiento critico mediante primas con argumentos cientfficos
abstraccion y analisis de su entorno +  Relaciona las expresiones simbélicas de un '
*+  Gestiona su aprendizaje y aplica el fendmeno de la naturaleza mediante
conocimiento instrumentos o modelos cientificos

Saberes involucrados en la UA o Asignatura

Saber (conocimientos) \ Saber hacer (habilidades) \ Saber ser (actitudes y valores)
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Concebtos bésicos:
1.- Quimica analitica
2.- Operaciones Unitarias
3.- Estadistica / Disefio experimentos
4.- Microbiologia
5.- Marco legal p/ind. farmacéutica

6.- Fisicoquimica p / farmacéuticos

Identifica, organiza y autogestiona la
informacién previa en forma individual o
colectiva.

Determina los saberes previos para
disponerlos en su proceso de
ensefianzaaprendizaje

Utiliza el lenguaje cientifico pertinente en sus
procedimientos metodoldgicos

Explica los fenémenos fisico-quimicos a
partir de la relacion causa-efecto

Analiza las interacciones quimicas

Expresa y redacta con sustento cientifico su
problematica, hipotesis y conclusiones

Confianza en si mismo en la informacién
recabada y su presentacion ante sus pares
Mentalidad emprendedora y gusto por las
actividades de investigacion y
experimentacién

Respeto ante las propuestas de sus pares
Escuchar y negociar la informacion para
trabajo en equipo

Valora los riesgos con base en evidencias y
conclusiones cientificas

Orden, calidad y limpieza en sus actividades

O Reflexivo y critico

Producto Integrador Final de la UA o Asignhatura

Titulo del Producto: Portafolio de evidencias.

Objetivo: Construir y aplicar los conocimientos adquiridos a la problematica cotidiana de los procesos de fabricacién de formas farmacéuticas liquidas.

DeSCI‘ipCiénZ Portafolio de evidencias que demuestre el desarrollo de las competencias de la UA , a partir de la realizacion de un proyecto de investigacion, el
disefio y desarrollo de una forma farmacéutica como minimo, una recopilacidn de preguntas y ejercicios seleccionadas por el profesory contestadas por el alumno;
resultado de la evaluacion aplicada por el Departamento de Farmacobiologia ; resultados de evaluaciones parciales aplicadas a criterio del docente

3. ORGANIZADOR GRAFICO DE LOS CONTENIDOS DE LA UA O ASIGNATURA
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4. SECUENCIA DEL CURSO POR UNIDADES TEMATICAS

Unidad tematica 1: Agua para uso farmacéutico
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y valorar los tipos y usos de cada una.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Objetivo de la unidad tematica: Aplicar los aspectos basicos sobre los diversos métodos existentes para la obtencién de agua de uso farmacéutico para identificar

Introduccidn: El agua como cualquier materia prima, debe cumplir las normas de las Buenas Précticas de Manufactura.- Calidad y pureza, para uso general, ser
“potable” y cumplir con las Pautas de la OMS para la calidad del agua para beber.Es el ingrediente principal de la mayoria de las formas de dosificacion liquida. El agua se
utiliza como un vehiculo y como solvente solo o adicionado con excipientes. Por sus caracteristicas fisicoquimicas se hace el ideal para tales propésitos. El estudio del
agua para uso farmacéutico involucra conocer todas las posibles fuentes de obtencién de agua y la selecciéon del método mas adecuado para su purificacién y obtencion
de la calidad requerida dependiendo del tipo de agua que se requiera en las diferentes formas farmacéuticas liquidas (est’periles y no estperiles).

Producto de la unidad teméatica

1.1 Definicion
1.1.1 Agua de uso farmacéutico para liquidos
orales

1.2 Aplicacion del agua en farmacia

1.3 Métodos de obtencién de agua en farmacia
1.3.1 Destilacién
1.3.1.1. De efecto simple
1.3.1.2. De doble efecto
1.3.1.3. Por termo-compresion
1.3.2 Intercambio i6nico
1.3.3 Osmosis inversa
1.3.4 Ultrafiltracion
1.4 Almacenamiento del Agua
1.5 Validacion de sistemas de agua purificada y agua
para inyectable

+ Conoce
las fuentes de agua

* Relaciona y aplicaa
obtencion del tipo de agua necesario.

» Distingue, describe y clasifica los diferentes tipos de agua

utilizados segun la forma farmaceutica

* Aplica los conocimientos bésicos para la obtencion y
conservacion y almacenamiento de los diferentes tipos de

agua

* Aplica
validaciéon del proceso de
almacenamiento de agua purificada
inyectable.

los conceptos basicos para la identificacion de

los conceptos anteriores en la .

los conceptos de validacion de sistemas, en la
obtencion,

Portafolio de evidencias individual que

contiene lo siguiente.

Investigacion bibliografica

escrita para los temas

solicitados por el profesor.

+  Elaborar diagramas de flujo para
la obtencion de diferentes tipos
de agua

* Resultados de los cuestionarios
departamentales y los aplicados
por el docente.

+  Ensayo individual que integre los
conceptos basicos

manejo y
y agua para

. o . Evidencia de la Recursos Tiempo
Actividades del docente Actividades del estudiante L 305 Y mp
actividad materiales destinado
INICIO.- INICIO.- . Reporte de la Materiales simples de
. Exponer el tema de la sesi6n con sus objetivos en el . Expresar conceptos propios del tema evaluacion diagnostica. papeleria
pintarrén. . El alumno respondera la evaluacion diagndstica. . Reporte documental (pintarron,
. Establecer un ambiente adecuado en el aula para del tema de estudio en marcadores, h
favorecer una interaccion profesor alumno el portafolio de borrador, hojas) 3 IS.
. Generar una lluvia de ideas y/o preguntas generadoras o evidencias. pantalla
guia del tema O Computadora
. Evaluacion diagnostica. portatil
DESARROLLO.- DESARROLLO.-
1.- Planltegmlento_ de la problemética prese_nte en una industria 1.- Desarrollar las actividades de:_ o En el portafolio de evidencias por Materiales simples de
farmacéutica, aplicando el marco regulatorio aplicable a) consulta bibliogréfica en textos, escrito: apeleria(
a) Organizar la informacién requeridda en el conceptos y definiciones . Organizar la p: Ft‘ . 2 h rs
iniciode la  sesion. b) Paginas de Internet acordes al tema informacion pintarron,
. . L . ’ marcadores
b) A partir de la informacion, guiar a una (realizar Mapas). . Registro de v
conclusion del tema a tratar. c) Articulos cientificos publicados con 'eg - - borrador, hojas,
informacion adicional pantalla)
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c) Explicacion adicional del tema con uso del pintarron referencia al tema a tratar. O Solucién de O Computadora
ylo de las TICs. d) Intercambio de informacién. problemas portétil Software
2.- Establecer la interaccién maestro-alumno, al ser el mediador en e) Concluir con un SQA al final de la Unidad o Resumenes por o Internet
Is aplicacion de situaciones de aprendizaje, para esclarecer las escrito o Proyector con
definiciones, conceptos y teorias consultados por los alumnos para . o )
riceptos y P P 2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al solucionar los 0 Reporte_ de a] software Textos
llegar a conclusiones correctas. bl diacion del conclusiones e-Textos
3.- Plantear diferentes situaciones que se pueden presentar al no problemas con mediacion de maestr_o. . - Diagramas Articulos v Revistas
interpretar de manera correcta los conceptos 3.- Participaciéon activa y colaborativa con la informacion n] O y
e o o s bo de la consulta bibliografica. Esquemas Videos
4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de informacion para guireca ’ bar inf - dicional n] PNOs O
revisar su trabajo individual necesario para su evaluacion formativa. - no_tar,dcorregg_y reca e:r in ormacflol_n adicional para uso O O
5.- Aplicacion del conocimiento mediante ejemplos de la vida real. gos;enor te ?Stu 10, ,Cogsul taé’ pOItta 0 |o|s. tividad o
6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del ABP tales | >, espetar [a opinion de los demas en Ias actividades D
. individuales y colectivas
como: L - .
. ) 6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo y forma
a) Solucién de ejemplos luacié
b) Similitudes y Analogias para su evaluacion. . g .
y i 9 7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion continua
<) Preguntas guia ) entregada por el maestro
) d) Diagramas, esquemas, lluvia de 9.- Realizar autoevaluacién cuando sea solicitada
ideas, mapas, cuadro sinoptico ) ) 10.- Formar equipos para las actividades futuras que lo
e) Positivo, negativo e interesante requieran.
(PNI),
Lo que sé, lo que quiero saber y lo
que aprendi (SQA) 7.- Retroalimentacién continua
durante la sesién y de las actividades realizadas.
CIERRE.- CIERRE.-
1.-Conclusiones obtenidas en la UT 1.- Elaborar la conclusion de la UT
2.-Informar del tema que se estudiara en la préxima UT. 2.- Reflexién de la retroalimentacién de las actividades
3.-Sugerir las fuentes bibliogréaficas de consulta. realizadas en la UT.
4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas, ensayos, 3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en inglés. 1 h r.
exdmenes, presentaciones en PowerPoint, a entregar para su 4.- Organizar los productos de su aprendizaje en su
evaluacion portafolio de evidencias.
5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un articulo escrito
en inglés sobre algin tema de la UT.

Unidad tematica 2: Aspectos basicos sobre; materiales, maquinariay equipo para productos liguidos no estériles

Objetivo de la unidad teméatica: El alumno adquirira los conocimientos fundamentales para el uso y funcionamiento correcto sobre los diversos equipos,
maguinarias e instrumentos utilizados en la elaboracion de productos liquidos no estériles. Desarrollara la habilidad requerida en el manejo y uso de los equipos,
magquinarias e instrumentacion para la elaboracién de productos liquidos no estériles.

Introduccion: Las preparaciones liquidas para uso oral son normalmente disoluciones, emulsiones o suspensiones que contienen uno o méas p.a.(s) en un vehiculo
apropiado; sin embargo, pueden estar constituidas por principios activos liquidos que se utilizan como tales (liquidos orales).

El vehiculo empleado en las preparaciones para uso oral se elige teniendo en cuenta la naturaleza del p.a.(s) y para proporcionar caracteristicas organolépticas apropiadas
para el uso al que se destina la preparacion.

Contenido tematico Saberes involucrados | Producto de la unidad tematica
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2.1 Programa de validacion para:

2.1.1 Tanques

2.1.2 Agitadores y mezcladores.

2.1.3 Molinos.

2.1.4 Filtros.

2.1.5 Equipos para llenado y envasado.
2.1.6 Empaque y embalaje.

Concepto de materiales para elaboracion de tanques
Distinguir, describir y aplicar diferentes tipos de agitadores y
mezcladores

Distinguir, describir y aplicar diferentes tipos de molinos
Conocer conceptos sobre tamafio de particula y granulometria
Identificar los diferentes tipos de materiales con los que se
puede fabricar un filtro

Conceptualizar la eficiencia de los filtros

Portafolio de evidencias individual que contiene lo
siguiente.

* Investigacién bibliogréafica para cada tema.

* Reporte escrito en el portafolio de
evidencias

* Resultados de los cuestionarios
departamentales y los aplicados por el

Conocer los diferentes tipos de filtros que se pueden utilizar docente.

en una industria farmaceutica

Conocer los requerimientos que cada equipo tiene que

cumplir en su instalacion, desempefio y disefio

Conocer todos los tipos de materiales de empaque y

embalaje

Organizar su informacién para producir conclusiones de la UT

. . . Evidencia de la Recursos Tiempo
Actividades del docente Actividades del estudiante .. . y . P
actividad materiales destinado
INICIO.- INICIO.- Reporte documental . Materiales simples
. Escribir el tema de la sesién con sus objetivos en el O Expresar conceptos propios del tema del tema de estudio de papeleria
pintarron. en el portafolio de . (pintarrén,
Establecer un ambiente adecuado en el aula para evidencias. marcadores,
favorecer una interaccion entre iguales borrador, hojas) 2 h r
Generar una lluvia de ideas y/o preguntas generadoras o . pantalla '
guia del tema . Computadora
portatil
. Software
. Proyector con
software
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DESARROLLO.- DESARROLLO.- lio de evidencias por
1.- Plan,tez?lmientol de la problemética presgnte en una industria 1.- Desarrollar las actividades de: Enel . «  Materiales simples de
farmacéutica, aplicando el marco regulatorio aplicable a) consulta bibliogréafica en textos, portafo Organizar papeleria(

a) Organizar la informacion requeridda en el inicio conceptos y definiciones escrito: la pintarron

de la  sesion. b) Péginas de Internet acordes al tema g informacion marcadores

b) A partir de la informacién, guiar a una (realizar Mapas). Registrode borrador, hojas,

conclusion del tema a tratar. c) Articulos cientificos publicados con informacion adicional pantalla)

c) Explicacion adicional del tema con uso del referencia al tema a tratar. o Solucion de «  Computadora

pintarrén y/o de las TICs. d) Intercambio de informacion. problemas portatil
2.- Establecer la interaccién maestro-alumno, al ser el mediador en e) Concluir con un SQA al final de la d Restimenes .  Software
Is aplicacion de situaciones de aprendizaje, para esclarecer las Unidad por escrito |
definiciones, conceptos y teorias consultados por los alumnos para u} Reporte de nternet
llegar a conclusiones correctas. ) o ) conclusiones +  Proyector con
3.- Plantear diferentes situaciones que se pueden presentar al no| 2-- ASumir el papel de hombre de ciencia al solucionar los 0  Diagramas software
interpretar de manera correcta los conceptos. problemas con mediacion del maestro. ) B Esquemas +  Textos 7
4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de informacién para | 3-- Participacion activa y colaborativa con la informacion o PNqu +  e-Textos
revisar su trabajo individual necesario para su evaluacién formativa. | 9ue recabo de la consulta bibliografica. » «  Articulos y Revistas h rs
5.- Aplicacion del conocimiento mediante ejemplos de la vida real. 4.-Anotar, corregir y recabar informacion adicional para iz «  Videos
6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del ABP tales uso posterior de estudio, consulta y portafolios. 0

como:

a) Solucién de ejemplos

b) Similitudes y Analogias

c) Preguntas guia

d) Diagramas, esquemas, lluvia de
ideas, mapas, cuadro sinéptico

e) Positivo, negativo e interesante
(PNI),

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo

que aprendi (SQA) 7.- Retroalimentacién continua
durante la sesion y de las actividades realizadas.

5.- Respetar la opinién de los demas en las actividades
individuales y colectivas

6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo y forma
para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion continua
entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacion cuando sea solicitada
10.- Formar equipos para las actividades futuras que

lo requieran.

CIERRE.-

1.-Conclusiones obtenidas en la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la préxima UT.
3.-Sugerir las fuentes bibliogréaficas de consulta.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas, ensayos,

CIERRE.-

1.- Elaborar la conclusion de la UT

2.- Reflexion de la retroalimentacion de las actividades|
realizadas en la UT.

3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en inglés.

1 hr.

examenes, presentaciones en PowerPoint, a entregar para su
evaluacion

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un articulo escrito
en inglés sobre algin tema de la UT.

4.- Organizar los productos de su aprendizaje en su
portafolio de evidencias.

Unidad tematica 3: Elaboraciony formulacion de soluciones no estériles

Objetivo de la unidad tematica: El alumno aplicara los conceptos fundamentales descritos en las Buenas Practicas de Manufactura al elaborar preparados
farmacéuticos liquidos no estériles. Conocer las diferencias entre las diversas formas farmacéuticas liquidas no estériles en la vida cotidiana como en el contexto de su

campo profesional.

Introducciodn: La fabricacién o elaboracién de soluciones no estériles involucra una serie de operaciones que van desde la recepcién de insumos hasta su liberacién
como producto terminado. en su mayoria se preparan por simple disolucién de los componentes sélidos y/o mezclando los componentes liquidos ayudandose con
agitacion, procediendo a filtrar para obtener una solucion clara. Es necesario seguir los PNOs que apliquen para la fabricacién y una orden de produccion, todos ellos

apegados al marco regulatorio de exigencia.




: " : Producto de la unidad
Contenido teméatico Saberes involucrados o
tematica

3.1 Ventajas y desventajas de una forma | Identifica los conceptos de caracterizacién de un farmaco que debera solubilizarse afolio de evidencias

farmacéutica tipo solucion (sistema o matriz | « Relaciona y aplica conceptos anteriores en la solubilizacién del mismo ‘idual que contiene lo

homodispersa). _ B . Distingue entre los posibles solventes a utilizar para ayudar a la cosolvencia lente.

3.2 Factores que influyen en la solubilidad | . Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo o
3.2.1 Factores dependlentes del med|0 . Explica y analiza la influencia de| pH en la formu'aci(')n O |nVeSt|gaC|0n b|b||0graf|ca
3.2.2 Factores dependientes del slido . Describe el comportamiento microbioldgico de la forma farmacéutica para cada tema.

3.2.3 Factores dependientes de las . Solucién de problemas de interacciones entre los excipientes y el farmaco Reporte e?C”;o de la
interacciones en disolucion 3.2.4 . Conoce los parametros involucrados en la absorcién del farmaco para obtener la o practica realizada
Efecto de los aditivos P4 A Comprobacion de una

3.3 Diferenci jarab luci accion farmacologica. hipotesis del trabajo de
-3 Diferencia entre jarabes y soluciones | Identifica las diferentes formas farmacéuticas no estériles O distingue los diferentes O p . !

propiamente dichas. métodos de fabricacidn laboratorio

3.4 Componentes; Formglauon; farmaco . Es capaz de dar seguimiento un proceso de fabricacion Resu[tado; de los

soluble e insoluble 3.5 Tipos de . Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas farmacéuticas (f.f.) O  Aplica | O cuestionarios

Disolventes las b pil O q bg“ ,,” : r . stas S | r u II Sd( £) pli departamentales y los

3.6 Hidrosolubilizacién de farmacos asl_ uglnas pra;:tlc?_;, e fabricacién necesarias O Reconoce los controles de proceso aplicados por el docente.

3.7 Procesos tecnologicos inherentes a la ?p “ Igzr?tiﬁzaalf)s. diferentes tipos de materiales de envasado y acondicionado

produccién de matrices homodispersas. 3.8 . R | dici P de al . licabl Y

Disefio y Desarrollo de Producto; econoce las condiciones de a macenamlgnto aplicables

Preformulacion de Jarabe Medicinal, . Es capaz de realizar un producto perteneciente a este grupo de f.f.

Soluciones y/o gotas orales. Elaboracion.

. L : Evidencia de la Recursos Tiempo
Actividades del docente Actividades del estudiante L 205 Y mp
actividad materiales destinado

INICIO.- INICIO.- 0 Reporte documental Materiales 1 h rS

] 0  Expresar conceptos propios del tema del tema de estudio en simples de papeleria .

Escribir el tema de la sesién con sus objetivos en el

g pintarrén.

el portafolio de *
evidencias.

marcadores, borrador,

(pintarrén,

Establecer un ambiente adecuado en el aula para hojas)
favorecer una interaccion entre iguales
O Generar una lluvia de ideas y/o preguntas generadoras o a] pantalla
guia del tema O Computadora
portatil
O Software
O Proyector con

software
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DESARROLLO.- DESARROLLO.- de evidencias por Materiales  simples
1.- Planteamiento de la problematica presente en una industria 1.- Desarrollar las actividades de: Enel o de papeleria(
farmacéutica, aplicando el marco regulatorio aplicable a) consulta bibliogréafica en textos, portafolio Organizar la pintarrén,
a) Organizar la informacién requeridda en el inicio conceptos y definiciones escrito: informaciéon Registro marcadores,
de la  sesion. b) Péaginas de Internet acordes al tema de informacion borrador, hojas,
b) A partir de la informacién, guiar a una (realizar Mapas). O adicional pantalla)
conclusién del tema a tratar. c) Articulos cientificos publicados con ResUmenes por Computadora
c) Explicaciéon adicional del tema con uso del referencia al tema a tratar. D escrito portatil
pintarrén y/o de las TICs. d) Intercambio de informacién. Reporte de O Software
2.- Establecer la interacciéon maestro-alumno, al ser el mediador en e) Concluir con un SQA al final de la n] conclusiones Internet
Is gpl_ic_acién de situaciones de aprendizaje, para esclarecer las Unidad Diagramas o Proyector con
ﬁefmluones, Icopceptos y teorias consultados por los alumnos para u} Esquemas u} software
egar a conclusiones correctas. . L . .
3.- Plantear diferentes situaciones que se pueden presentar al no| 2.- Asumir el papel (_je _h,ombre de ciencia al solucionar los ] PNOs 0 Textos e
inter problemas con mediacién del maestro. Textos
pretar de manera correcta los conceptos. A . | . la inf i O O Articulos y Revistas
4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de informacién para 3.- Participacion activa y ?O‘ab"f?“"a con la informacion Vid 8 h rs
revisar su trabajo individual necesario para su evaluacion formativa, | GU€ recabo de la consulta bibliogréfica. . a a ldeos
5.- Aplicacion del conocimiento mediante ejemplos de la vida real. | 4--Anotar, corregir y recabar informacion adicional para ]
6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del ABP tales uso posterior de estudio, consulta y portafolios. O

como:

5.- Respetar la opinion de los demas en las actividades
individuales y colectivas

8 E%ﬁﬁiggeieyefnn;{ﬂg?as 6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo y forma
. para su evaluacion.

©) Preguntas gula ) 7.- Reflexionar sobre la retroalimentacién continua

d) Dlagramas, esquemas, lluvia de entregada por el maestro
ideas, mapas, cuadro S|n9pt|co . . 9.- Realizar autoevaluacién cuando sea solicitada

€) Positivo, negativo e interesante 10.- Formar equipos para las actividades futuras que
(PND), lo requieran.

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo

que aprendi (SQA) 7.- Retroalimentacién continua
durante la sesion y de las actividades realizadas.

CIERRE.-

1.-Conclusiones obtenidas en la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la préxima UT.
3.-Sugerir las fuentes bibliogréaficas de consulta.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas, ensayos,
examenes, presentaciones en PowerPoint, a entregar para su
evaluacion

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un articulo
escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

CIERRE.-

1.- Elaborar la conclusién de la UT

2.- Reflexion de la retroalimentacion de las actividades
realizadas en la UT.

3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en
inglés. 4.- Organizar los productos de su aprendizaje en

su portafolio de evidencias.

1 hr.

Unidad Tematica 4: Sistemas dispersos heterogéneos. Formulacion y elaboracion de suspensiones orales

Objetivo de la unidad tematica: Aplicar los conceptos fundamentales en la correcta fabricacion de suspensiones orales identificando cada una de las etapas criticas en
el proceso. Evaluar las caracteristicas funcionales de diversos agentes suspensores. Obtener un producto terminado con las caracteristicas de presentacion y elegancia
propias de esta forma farmacéutica.

Introduccion: La suspension farmacéutica oral es un sistema en el cual las particulas de un farmaco son distribuidas uniformemente en el vehiculo en el cual el farmaco
exhibe un grado minimo de solubilidad; los sélidos dispersos en el correspondiente liquido forman un sistema disperso compuesto de dos fases, la fase externa o
continua es generalmente el liquido o un semisdlido y la fase interna o dispersa es el material particular la cual es insoluble en el vehiculo.

Producto de la unidad tematica

Contenido temético ] Saberes involucrados \




4.1 Suspensiones: concepto y aplicaciones 4.2
Ventajas y desventajas de una forma
farmacéutica, sistema o matriz heterodispersa
tipo suspension.
4.3 Formulacion de suspensiones
4.4 Humectacion
4.4.1 Principales humectantes
4.5 Sedimentacion
4.5.1 Sistemas floculados y defloculados
4.5.2 Tamafio de particula y crecimiento de
cristales
4.5.3 Reologia
4.5.4 Viscosidad
4.6 Procesos tecnoldgicos inherentes a la
produccién de matrices tipo suspension.
4.6.1 Métodos de preparacion
4.7 Caracterizacion y control
4.8 Disefio y Desarrollo de Producto.
Preformulacién

+ Distingue entre los posibles vehiculos a utilizar para suspender el

farmaco insoluble

» Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo de una

suspension

» Explicay analiza la influencia del pH en la estabilidad de la formulacion
O Describe el comportamiento microbiolégico de la forma farmacéutica

(. 1)

* Solucién de problemas de interacciones entre los excipientes y el

farmaco

» Conoce los parametros involucrados en la humectacion del farmaco.
» distingue los diferentes métodos de fabricacion de las suspensiones.

» Es capaz de realizar un proceso de fabricacion

» Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas farmacéuticas

(f.f)

» Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias O Reconoce los

controles de proceso aplicables a estas f.f.
+ Identifica los diferentes tipos de materiales de envasado y

acondicionado

» Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables
» Es capaz de realizar un producto perteneciente a este grupo de f.f.

Portafolio de evidencias individual que
contiene lo siguiente.

* Investigacién bibliografica para
cada tema.

*  Reporte escrito de la practica
realizada

+  Comprobacion de una hipétesis
del trabajo de laboratorio

* Resultados de los cuestionarios
departamentales y los aplicados
por el docente.

Tiempo
Actividades del docente Actividades del estudiante | Evidencia de la actividad Recursos y materiales destina
do
INICIO.- INICIO.- O Reporte documental del tema de . Materiales simples de papeleria
. Escribir el tema de la sesién con sus objetivos en el O Expresar conceptos propios del estudio en el portafolio de . (pintarrén, marcadores, borrador,
pintarrén. tema evidencias. hojas)
. Establecer un ambiente adecuado en el aula para . pantalla
favorecer una interaccion entre iguales . Computadora portatil 1 h rs.
. Generar una lluvia de ideas y/o preguntas . Software
generadoras o guia del tema . Proyector con software
DESARROLLO.- DESARROLLO.-
f1.— Plaqtegmlent? de :ja prloblematlca plrese_nte eln utr;Ia industria (1.- Desarrollar las ac|t|V|(jt);_itc)i;§s d?f:' En el portafolio de_ evide_ncias por_[escrito: ] ] Materiales simples de papeleria( 8 h rs
armacéutica, aplicando el marco regulatorio aplicable a) consulta bi iografica en textos, Organizar la informacion pintarrén, marcadores, borrador,
conceptos y definiciones o Registro de informacién adicional hojas, pantalla)




a) Organizar la informacién requeridda en
eliniciode la  sesion.
b) A partir de la informacién, guiar a una
conclusion del tema a tratar.
c) Explicacion adicional del tema con uso
del pintarrén y/o de las TICs.
2.- Establecer la interaccion maestro-alumno, al ser el
mediador en Is aplicacion de situaciones de aprendizaje,
para esclarecer las definiciones, conceptos y teorias
consultados por los alumnos para llegar a conclusiones
correctas.
3.- Plantear diferentes situaciones que se pueden
presentar al no interpretar de manera correcta los
conceptos. 4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte
de
informacion para revisar su trabajo individual necesario para
su evaluacion formativa.
5.- Aplicacién del conocimiento mediante ejemplos de la vida
real.
6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del
ABP tales como:

a) Solucién de ejemplos

b) Similitudes y Analogias

c) Preguntas guia

d) Diagramas, esquemas, lluvia de ideas,
mapas, cuadro sinéptico

e) Positivo, negativo e interesante (PNI),
f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo que

aprendi (SQA)
7.- Retroalimentaciéon continua durante la sesion y de las
actividades realizadas.

b) Paginas de Internet
acordes al tema (realizar
Mapas).

c) Articulos cientificos
publicados con referencia al
tema a tratar. d) Intercambio de
informacion.

e) Concluir con un SQA al final de
la Unidad

2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al
solucionar los problemas con mediacion
del maestro.

3.- Participacion activa y colaborativa con la
informacién que recabo de la consulta
bibliografica.

4.-Anotar, corregir y recabar
informacién adicional para uso posterior

de estudio, consulta y portafolios.

5.- Respetar la opinién de los demas en las
actividades individuales y colectivas

6.-. Entregar las actividades solicitadas en
tiempo y forma para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion
continua entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacién cuando sea
solicitada

10.- Formar equipos para las actividades
futuras que lo requieran.

Oooooogo

Solucién de problemas
ResUmenes por escrito
Reporte de conclusiones
Diagramas

Esquemas

PNOs

Oooooooo

Computadora portatil
Software

Internet

Proyector con
software Textos e-
Textos

Articulos y Revistas
Videos

CIERRE.-

1.-Conclusiones obtenidas en la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la préxima UT.
3.-Sugerir las fuentes bibliogréaficas de consulta.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas,
ensayos, examenes, presentaciones en PowerPoint, a
entregar para su evaluacion

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un articulo
escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

CIERRE.-

1.- Elaborar la conclusion de la UT

2.- Reflexion de la retroalimentacién de las
actividades realizadas en la UT.

3.- Retroalimentar sobre la actividad de
lectura en inglés.

4.- Organizar los productos de su aprendizaje
en su portafolio de evidencias.

1 hr.

Unidad Tematica 5: Sistemas dispersos heterogéneos. Formulacion y elaboracion de emulsiones orales

Objetivo de la unidad tematica: Aplicar los conceptos fundamentales en la correcta fabricacion de emulsiones orales identificando cada una de las etapas criticas en el
proceso. Evaluar las caracteristicas funcionales de diversos agentes emulsificantes. Obtener un producto terminado con las caracteristicas de presentacion y elegancia

propias de esta forma farmacéutica.

Introduccion: Las Emulsiones son preparaciones farmacéuticas constituidas de al menos dos liquidos inmiscibles. Debido a la escasa solubilidad reciproca, un liquido es
dispersado como gotas finas en el otro liquido para formar una emulsion. Por esta razén, las emulsiones pertenecen al grupo de preparaciones conocido como sistemas
dispersos. La emulsién farmacéutica oral que se compone de un liquido el cual se encuentra disperso en forma de pequefias gotas que son distribuidas uniformemente en

otro liquido o en un semisélido conocido como fase externa o continua Al igual que las suspensiones son sistemas dispersos heterogéneos inestables.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica
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5.1 Sistemas Dispersos Heterogéneos.

5.1.1 Bases fisicoquimicas

5.1.2 Fendmenos interfaciales: tensién superficial e
interfacial

» Adquirir un dominio sobre los procesos y parametros de
eficiencia tecnolégica necesarios para un sistema o0 matriz
heterodispersa tipo emulsion.

» Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo

Portafolio de evidencias individual que contiene
lo siguiente.

5.1.3 Propiedades Cinéticas

5.1.4 Propiedades eléctricas

5.1.5 Reologia de fluidos

5.2 Emulsiones. Conceptos y aplicaciones

5.3 Ventajas y desventajas de una forma farmacéutica,
sistema o matriz heterodispersa tipo emulsion.

5.4 Tipos de emulsion.

5.4.1 Eleccidn del tipo de emulsién

5.4.2 Efecto del surfactante en la formacién de un tipo de
emulsién en particular

5.4.3 Eleccion de la fase oleosa

5.5 Estabilidad de emulsiones y mecanismos de
estabillizacion

5.5.1 Aplicacién de diversos métodos que permiten evaluar
o conocer el signo (tipo) de una emulsion.

5.6 Componentes. Formulacion.

5.7 Emulsificacion y agentes emulsificantes.

5.7.1 Eleccidén del Emulgente

5.7.2 Escala HLB y requerimientos

5.8 Procesos tecnolégicos inherentes a la produccion de
matrices tipo emulsion

5.8.1 Preparacion de emulsiones

5.9 Disefio y Desarrollo de Producto. Preformulacion de
una Emulsién oral. Elaboracion.

plazo de una emulsion

+ Describe el comportamiento microbioldgico de la forma
farmacéutica (f. f.)

* Solucion de problemas de interacciones entre los
excipientes y el farmaco

» Conoce los parametros involucrados en la emulsificacion
del farmaco.

« distingue los diferentes sufractantes y la influencia del HLB

 Es capaz de realizar un proceso de fabricacion

* Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas
farmacéuticas (f.f.)

* Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias O
Reconoce los controles de proceso aplicables a estas f.f.

* Identifica los diferentes tipos de materiales de envasado y
acondicionado

* Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables

 Es capaz de realizar un producto perteneciente a este
grupo de f.f.

O Investigacion bibliografica para cada
tema.

g Reporte escrito de la practica
realizada

o Comprobacion de una hipotesis del
trabajo de laboratorio
Resultados de los cuestionarios
departamentales y los aplicados por
el docente.

Actividades del docente

Actividades del estudiante

Evidencia de la actividad Recursos y materiales

Tiempo
destinad
0

INICIO.-
Escribir el tema de la sesién con sus O
objetivos en el pintarrén.

INICIO.-

Establecer un ambiente adecuado en el aula

Generar una lluvia de ideas y/o preguntas

Expresar conceptos propios del tema

borrador, hojas)

O Reporte documental del tema de

estudio en el portafolio de papeleria

evidencias.

1 h IS. para favorecer una interaccion entre iguales

O Lap top generadoras o guia del tema

n] Materiales simples de

n] (pintarrén, marcadores,

n] pantalla
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DESARROLLO.-
1.- Planteamiento de la problematica presente en una
industria farmacéutica, aplicando el marco regulatorio
aplicable
a) Organizar la informacion
requeridda en el iniciode la  sesion.
b) A partir de la informacion, guiar a
una conclusion del tema a tratar.
c) Explicacién adicional del tema con
uso del pintarrén y/o de las TICs.
2.- Establecer la interaccion maestro-alumno, al ser el
mediador en Is aplicacion de situaciones de

DESARROLLO.-

1.- Desarrollar las actividades de:
a) consulta  bibliografica en
textos, conceptos y definiciones
b) Péaginas de Internet acordes al
tema (realizar Mapas).
c) Avrticulos cientificos
publicados con referencia al tema a
tratar.
d) Intercambio de informacion.
e) Concluir con un SQA al final
dela
Unidad

2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al

En el portafolio de evidencias por escrito: O
Organizar la informacion
. Registro de informacién adicional

. Resumenes por escrito

. Reporte de conclusiones

. Diagramas

. Esquemas 0O PNOs

8 hrs

aprendizaje, para esclarecer las definiciones,
conceptos y teorias consultados por los alumnos para
llegar a conclusiones correctas.

3.- Plantear diferentes situaciones que se
pueden presentar al no interpretar de manera
correcta los conceptos.

4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de
informacién para revisar su trabajo individual
necesario para su evaluacion formativa.

5.- Aplicacién del conocimiento mediante ejemplos de la
vida real.

6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del
ABP tales como:

a) Solucién de ejemplos

b) Similitudes y Analogias

c) Preguntas guia

d) Diagramas, esquemas, lluvia de
ideas, mapas, cuadro sinéptico

e) Positivo, negativo e interesante
(PNI),

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo

que aprendi (SQA)
7.- Retroalimentacion continua durante la sesién y de las
actividades realizadas.

solucionar los problemas con mediacién del
maestro.

3.- Participacion activa y colaborativa con la
informacién que recabo de la consulta bibliografica.
4.-Anotar, corregir y recabar informacién adicional
para uso posterior de estudio, consulta y portafolios.
5.- Respetar la opinién de los demas en las
actividades individuales y colectivas

6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo y
forma para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion continua
entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacion cuando sea solicitada
10.- Formar equipos para las actividades futuras
que lo requieran.

CIERRE.-

1.-Conclusiones obtenidas en la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la préxima UT.
3.-Sugerir las fuentes bibliogréaficas de consulta.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas,
ensayos, examenes, presentaciones en PowerPoint, a
entregar para su evaluacion

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un
articulo escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

CIERRE.-

1.- Elaborar la conclusion de la UT

2.- Reflexion de la  retroalimentacion de las
actividades realizadas en la UT.

3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en
inglés.

4.- Organizar los productos de su aprendizaje en su
portafolio de evidencias.

2 hrs
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estériles

Unidad Tematica 6: Aspectos basicos sobre; area de fabricacion, materiales, maquinaria'y equipo para productos liquidos

Objetivo de la unidad tematica: Adquirira los conocimientos fundamentales para el uso y funcionamiento correcto sobre los diversos equipos, maquinarias e instrumentos
utilizados en la elaboraciéon de productos liquidos estériles. Conocer y evaluar las caracteristicas que debera tener el area de fabricacion de productos estériles, la
maguinaria empleada y los tipos de areas que son requeridas por la normatividad vigente, asi como los diferentes procesos para obtener productos estériles.

Introduccién: Los productos liquidos estériles son formas farmacéuticas libres de microorganismos viables; se incluyen parenterales, oftalmicos, oticos, nasales y
preparaciones de irrigacion. Los productos parenterales tanto de pequefio como de gran volumen son Unicos ya que son administrados a través de la piel o membranas
mucosas dentro de los compartimientos corporales internos con la ayuda de un dispositivo médico, evitando la principal linea de alta eficiencia de la defensa del cuerpo, la
piel y las membranas mucosas, por lo que deberan estar libres de contaminacion microbiana, de componentes toxicos y poseer un alto nivel de pureza, todos los
componentes y los procesos involucrados en la preparacion de estos productos deberan ser seleccionados y disefiados para cumplir estos requisitos.

Contenido tematico

Saberes involucrados

Producto de la unidad tematica

6.1 Descripcion general de las areas de fabricacion; Area
esteéril, Clase de area y Aire con flujo laminar.
Normatividad vigente
6.2 Esterilizacion
6.2.1 Importancia de la esterilizacion para los
farmacéuticos
6.2.2 Concepto de la esterilidad

Identifica los tipos de pareas y su clasificacion
Reconoce los requerimientos basicos de cada area
Conceptualiza la importancia de la realizacion del
proceso de esterilizacion

Identifica y selecciona el método de esterilizacion idoneo
dependiendo del producto a esterilizar

Es capaz de establecer las posibles afectaciones del

Portafolio de evidencias individual que contiene lo
siguiente.

* Investigacion bibliogréafica para cada tema.
* Reporte escrito de la practica realizada
*  Comprobacion de una hipotesis del

6.2.3 Métodos de la esterilizacion
6.2.3.1 Agentes fisicos
6.2.3.2 Por radiacion
6.2.3.3 Esterilizacion por agentes quimicos
6.2.3.4 Mecénica
6.3 Linea de fabricacion para productos estériles
6.4 Elaboracion aséptica de farmacos
6.5 Control de la esterilidad
6.6 Seleccion del procedimiento idoneo de esterilizacion

producto debido al método de esterilizacion
Solucion de problemas de interacciones entre los
excipientes - farmaco.

Identifica las diferentes formas farmacéuticas estériles.
Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas
farmacéuticas (f.f.)

Aplica las buenas préacticas de fabricacion necesarias
Reconoce los controles de proceso aplicables a los
métodos de esterilizacion

O trabajo de laboratorio
Resultados de los cuestionarios
departamentales y los aplicados por el
docente.
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- .
_ - . : : - Recursos Tiempo
Actividades del docente Actividades del estudiante Evidencia de la actividad . y P
materiales destinado
INICIO.- INICIO.- O Reporte documental del tema de O Materiales simples de
. Escribir el tema de la sesion con sus 0 Expresar conceptos propios del tema estudio en el portafolio de papeleria
objetivos en el pintarrén. evidencias. o (pintarrén, marcadores,
. Establecer un ambiente adecuado en el aula borrador, hojas) 1 h rs
para favorecer una interaccion entre iguales o pantalla .
. Generar una lluvia de ideas y/o preguntas o Lap top
generadoras o guia del tema
DESARROLLO.- DESARROLLO.- 9 h rS
1.- Planteamiento de la problematica presente en una 1.- Desarrollar las actividades de: En el portafolio de evidencias por escrito: O
industria farmacéutica, aplicando el marco regulatorio a) consulta bibliografica en Organizar la informacion
aplicable textos, conceptos y definiciones . Registro de informacién adicional
a) Organizar la informacion requeridda b) Paginas de Internet acordes Resl :
L L. h . esimenes por escrito
eneliniciode la  sesion. al tema (realizar Mapas). . d Usi
b) A partir de la informacion, guiar a c) Articulos cientfficos Reporte de conclusiones
una conclusion del tema a tratar. publicados con referencia al tema a : Diagramas
c) Explicacion adicional del tema con tratar. . Esquemas 0O PNOs
uso del pintarron y/o de las TICs. d) Intercambio de informacion.
2.- Establecer la interaccion maestro-alumno, al ser el e) Concluir con un SQA al final
mediador en Is aplicacién de situaciones de de la
aprendizaje, para esclarecer las definiciones, Unidad

conceptos y teorias consultados por los alumnos para
llegar a conclusiones correctas.

3.- Plantear diferentes situaciones que se 2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al
pueden presentar al no interpretar de manera solucionar los problemas con mediacion
correcta los conceptos. del maestro. ‘
4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de (3. Participacion activa y colaborativa con la
informacion para revisar su trabajo individual  [informacion que recabo de la consulta
necesario para su evaluacion formativa. bibliografica. _
5.- Aplicacién del conocimiento mediante ejemplos de la[4.-Anotar, corregir 'y recabar informacion
vida real. ladicional para uso posterior de estudio, consulta
6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del portafolios.
ABP tales como: 5.- Respetar la opinion de los demas en las
a) Solucién de ejemplos actividades individuqlgs y colectiya}s .
b) Similitudes y Analogias 6.-. Entregar las acthldgdes solicitadas en tiempo
¢) Preguntas guia forma para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion
continua entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacion cuando sea
solicitada 10.- Formar equipos para las
actividades futuras que lo requieran.

d) Diagramas, esquemas, lluvia de ideas,

mapas, cuadro sindptico

e) Positivo, negativo e interesante (PNI),

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo que

aprendi (SQA)
7.- Retroalimentacion continua durante la sesién y de las actividades
realizadas.
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1.-Conclusiones obtenidas en la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la proxima UT.
3.-Sugerir las fuentes bibliograficas de consulta.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas,

CIERRE.-

1.- Elaborar la conclusion de la UT

2.- Reflexion de la retroalimentacion de las actividades
realizadas en la UT.

3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en inglés.

2 hrs

ensayos, examenes, presentaciones en PowerPoint, a 4.- Organizar los productos de su aprendizaje en su
entregar para su evaluacion portafolio de evidencias.

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un
articulo escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

Unidad Tematica 7: Formulacién y elaboracién de productos farmacéuticos estériles; sistemas homogéneos y heterogéneos

Objetivo de la unidad temética: El alumno Aplicara los conceptos fundamentales en la correcta fabricacion de productos liquidos estériles identificando cada una de las
etapas criticas en el proceso. Seguira las buenas practicas de manufactura al elaborar preparados farmacéuticos liquidos estériles. Conocer las diferencias entre las
diversas formas farmacéuticas liquidas estériles. Adquirir la habilidad fundamental en el manejo de los equipos, maquinarias e instrumentaciéon necesarios para la elaboran
de dichas formas farmacéuticas.

Introduccién: La produccion de productos estériles es una combinacion de pasos desde la aprobacion y combinacion de los ingredientes - excipientes de la formula, la
seleccion adecuada el envase del producto en un contenedor individual o colectivo para su administraciéon y conservacion adecuada, aunado a la realizacion cuidadosa de
los procesos asi como la seleccion del personal y las instalaciones donde se realizan. El proceso ideal puede no funcionar si el personal o las instalaciones no son
adecuadas o0 no se cuenta con un eficiente control ambiental.

Contenido tematico Saberes involucrados Producto de la unidad teméatica

7.1 Realizacion de procesos asépticos de isotonicidad y pirogenos gue contiene lo siguiente.
y filtracion esterilizante. - Identifica los diferentes tipos de productos farmacéuticos estériles
7.2 Elaboracién de soluciones Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo o Investigacion bibliografica O
inyectables de pequefio y mediano volumen Explica y analiza la influencia del pH en la formulacién  para cada tema.
(ampolletas y viales). _ Describe el comportamiento microbiolégico de la forma farmacéutica 1] Reporte escrito de la
7.2.1 Tipos y categorias de inyectables. e . . - _ .
- Solucién de problemas de interacciones entre los excipientes y el practica realizada
7.2.2 Solutos y sustancias agregadas. ) .,
723 Vehiculos. farmaco O Comprobacion de una
7.2.4 Sistema contenedor - cierre 7.3 Conoce los materiales adecuados para la seleccion del sistema hipotesis del trabajo de contenedor - cierre
Preparacion de soluciones inyectables de gran laboratorio
volumen.

distingue los diferentes métodos de fabricacion dependiendo de la forma O Resultados de los

farmaceutica. cuestionarios

7.4 Selecciébn del procedimiento idéneo de
esterilizacién 7.5 Control

de la Esterilidad O Es capaz de seleccionar el procedimiento idéneo de esterilizacion asi departamentales y los como
Identifica los conceptos de controlarlo  aplicados por el docente.

asepsia y filtracion ) o o

esterilizante Portafolio Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas farmacéuticas

de evidencias individual O (f.f.)

+ Sigue las buenas practicas de fabricacion necesarias O Aplica los controles de proceso aplicables a estas f.f.
0 Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables

Conceptualiza la
importancia de los términos

Recursos y Tiempo

Actividades del docente Actividades del estudiante Evidencia de la actividad
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materiales destinado
INICIO.- INICIO.- O Reporte documental del tema O Materiales simples de
. Escribir el tema de la sesién con sus O Expresar conceptos propios del tema de estudio en el portafolio de papeleria
objetivos en el pintarrén. levidencias. o [((pintarrén, marcadores,
. Establecer un ambiente adecuado en el aula borrador, hojas) 1 h rs
para favorecer una interaccion entre iguales o pantalla '
. Generar una lluvia de ideas y/o preguntas o Lap top
generadoras o guia del tema
DESARROLLO.- DESARROLLO.- olio de evidencias por escrito:
1.- Planteamiento de la probleméatica presente en una 1.- Desarrollar las actividades de: En ellOrganizar la informacion
industria farmacéutica, aplicando el marco regulatorio a) consulta  bibliografica en portaf Registro de informacién adicional
aplicable textos, conceptos y definiciones ResUmenes por escrito 9 h rs
a) Organizar la informacién requeriddal b) Péaginas de Internet acordes| O Reporte de conclusiones
eneliniciode la  sesion. al tema (realizar Mapas). 0 Diagramas
b) A partir de la informacién, guiar & c) Articulos cientificos| ] Esquemas
una conclusién del tema a tratar. publicados con referencia al tema 4 O PNOs
c) Explicacion adicional del tema con tratar.
uso del pintarrén y/o de las TICs. d) Intercambio de informacion. o
2.- Establecer la interaccion maestro-alumno, al ser el e) Concluir con un SQA al final a
mediador en Is aplicacion de situaciones de de la Unidad u}

aprendizaje, para esclarecer las definiciones,
conceptos y teorias consultados por los alumnos para
llegar a conclusiones correctas.

3.- Plantear diferentes situaciones que se
pueden presentar al no interpretar de manera
correcta los conceptos.

4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de
informacion para revisar su trabajo individual
necesario para su evaluacion formativa.

5.- Aplicacién del conocimiento mediante ejemplos de la|
vida real.

6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del
ABP tales como:

a) Solucién de ejemplos

b) Similitudes y Analogias

c) Preguntas guia

d) Diagramas, esquemas, lluvia de

ideas, mapas, cuadro sindptico

e) Positivo, negativo e interesante
(PNI),

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo

que aprendi (SQA)
7.- Retroalimentacion continua durante la sesién y de las

2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al
solucionar los problemas con mediacién
del maestro.

3.- Participacion activa y colaborativa con la
informacién que recabo de la consulta

bibliogréafica.
4.-Anotar, corregir 'y recabar informacion
adicional para uso posterior de estudio, consulta

ly portafolios.

5.- Respetar la opinion de los demas en las
actividades individuales y colectivas

6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo
ly forma para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion

continua entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacion cuando sea
solicitada 10.- Formar equipos para las
actividades futuras que lo requieran.

actividades realizadas.
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CIERRE.- CIERRE.- 2 h rs
1.-Conclusiones obtenidas en la UT 1.- Elaborar la conclusion de la UT

2.-Informar del tema que se estudiara en la proxima UT.  [2.- Reflexion de la retroalimentacion de las

3.-Sugerir las fuentes bibliograficas de consulta. actividades realizadas en la UT.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas, 3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en

ensayos, examenes, presentaciones en PowerPoint, a inglés.

entregar para su evaluacion 4.- Organizar los productos de su aprendizaje en

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un su portafolio de evidencias.

articulo escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

Unidad Temaética 8: SEMINARIO Y ACTIVIDAD PLENARIA

Objetivo de la unidad tematica: Presentar seminarios y visitas técnicas que fomenten la discusién de las practicas con el propdsito de realizar una evaluacion general de
la asignatura.

Introduccion: Los seminarios y las actividades plenarias son un método interactivo de ensefianza, el cual permitird a los alumnos obtener un mayor conocimiento. La
interaccion de los alumnos durante el seminario generara debate y discusion de los diferentes temas haciendo surgir nuevas ideas. Esto ayudara al aprendizaje de los
temas tratados..

Contenido teméatico Saberes involucrados Producto de la unidad temética
8.1 Temas diversos *  Preparar los temas con ayuda de articulos Portafolio de evidencias individual que contiene lo
8.2 Revision de articulos publicados en revistas de renombre, apoyandose  siguiente.
8.3 Presentacion de un Proyecto de en la bibliografia propuesta por el profesor
investigacion como + Identificar y seleccionar el material de exposicion  «  Investigacion bibliogréfica para cada tema.
trabajo final al grupo »  Exposicion ante el grupo y/u otras audiencias
» Realizar un proyecto de investigacion original e sobre las investigaciones realizadas
innovador »  Comprobacion de una hipoétesis del trabajo
»  Aplicar el método cientifico en el proyecto de de investigacion
investigacion. +  Evaluacion individual mediante la obtencion
«  Plantear una serie de temas de interés general en . Flotmentar la discusion para despertar el interés en de un producto ya sea teorico o practico.
el tema.

los alumnos
*  Seleccionar los temas de acuerdo a la importancia

Recursos y materiales [Tiempo

Actividades del docente Actividades del estudiante Evidencia de la actividad :
destinado
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INICIO.-
. Apoyar al alumno en la seleccion del tema de
seminario.
. Establecer un ambiente adecuado en el aula

para favorecer una interaccion entre iguales
. Generar una lluvia de ideas y/o preguntas
generadoras o guia del tema

INICIO.- 0 Exposicion del tema de estudio en
. Expresar conceptos propios del tema el portafolio de evidencias.
. Realizar una investigacién sobre los

temas seleccionados

Materiales simples de
papeleria

(pintarrén, marcadores,
borrador, hojas)
pantalla 0 Lap top

1 hrs.

DESARROLLO.-
1.- Planteamiento de la problematica presente en una
industria farmacéutica, aplicando el marco regulatorio
aplicable
a) Organizar la informacién requeridda
eneliniciode la  sesion.
b) A partir de la informacién, guiar a
una conclusion del tema a tratar.
c) Explicacion adicional del tema con
uso del pintarrén y/o de las TICs.
2.- Establecer la interaccion maestro-alumno, al ser el
mediador en Is aplicacién de situaciones de
aprendizaje, para esclarecer las definiciones, conceptos
y teorias consultados por los alumnos para llegar a
conclusiones correctas.
3.- Plantear diferentes situaciones que se pueden
presentar al no interpretar de manera correcta los

DESARROLLO.-

1.- Desarrollar las actividades de: En el portafolio de evidencias por escrito: 00
a) consulta bibliografica en Organizar la informacion
textos, conceptos y definiciones . Registro de informacion adicional
b) Péaginas de Internet acordes . Res(imenes por escrito
al tema (realizar Mapas). . Reporte de conclusiones
c) Articulos cientificos . Diagramas
publicados con referencia al tema a . Esquemas
tratar. ) . ) . PNOs
d) Intercambio de informacion.

e) Concluir con un SQA al final : Engrega de proyecto
de la
Unidad

2.- Asumir el papel de hombre de ciencia al
solucionar los problemas con mediacion del
maestro.

3.- Participacion activa y colaborativa con la
informacién que recabo de la consulta bibliogréfica.

10 hrs

conceptos.

4.- Solicitar a los alumnos la actividad y aporte de
informacién para revisar su trabajo individual
necesario para su evaluacion formativa.

5.- Aplicacién del conocimiento mediante ejemplos de la
vida real.

6.- Usar estrategias didacticas de ensefianza propias del
ABP tales como:

a) Solucién de ejemplos

b) Similitudes y Analogias

c) Preguntas guia

d) Diagramas, esquemas, lluvia de
ideas, mapas, cuadro sindptico

e) Positivo, negativo e interesante
(PN,

f) Lo que sé, lo que quiero saber y lo

que aprendi (SQA)
7.- Retroalimentacién continua durante la sesion y de las
actividades realizadas.

4.-Anotar, corregir 'y recabar informacion
ladicional para uso posterior de estudio, consulta
portafolios.

5.- Respetar la opinién de los demas en las
actividades individuales y colectivas

6.-. Entregar las actividades solicitadas en tiempo
forma para su evaluacion.

7.- Reflexionar sobre la retroalimentacion

continua entregada por el maestro

9.- Realizar autoevaluacién cuando sea
solicitada 10.- Formar equipos para las
actividades futuras que lo requieran.
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CIERRE.- CIERRE.- 2 hl‘S
1.-Conclusiones obtenidas en la UT 1.- Elaborar la conclusién de la UT

2.-Informar del tema que se estudiard en la préxima UT. 2.- Reflexion de la retroalimentaciéon de las

3.-Sugerir las fuentes bibliogréficas de consulta. actividades realizadas en la UT.

4.- Informar de las actividades extra-clase, tareas, 3.- Retroalimentar sobre la actividad de lectura en

ensayos, examenes, presentaciones en PowerPoint, a  inglés.

entregar para su evaluacion 4.- Organizar los productos de su aprendizaje en

5.- A criterio del profesor se solicitara la lectura de un su portafolio de evidencias.

articulo escrito en inglés sobre algin tema de la UT.

9. EVALUACION Y CALIFICACION

Requerimientos de acreditacion:

Se aplicara lo establecido en el REGLAMENTO GENERAL DE EVALUACION Y PROMOCION DE ALUMNOS DE LA UNIVERSIDAD DE GUADALAJARA en

especial los articulos siguientes:
Articulo 5.  El resultado final de las evaluaciones sera expresado conforme a la escala de calificaciones centesimal de 0 a 100, en numeros enteros, considerando como
minima aprobatoria la calificacion de 60.
Articulo 20. Para que el alumno tenga derecho al registro del resultado final de la evaluacion en el periodo ordinario, establecido en el calendario escolar aprobado por el
H. Consejo General Universitario, se requiere:

I. Estar inscrito en el plan de estudios y curso correspondiente, y

Il. Tener un minimo de asistencia del 80% a clases y actividades registradas durante el curso.
Articulo 25. La evaluacion en periodo extraordinario se calificard atendiendo a los siguientes criterios:
l. La calificacion obtenida en periodo extraordinario, tendrd una ponderacién del 80% para la calificacion final;
Il. La calificacion obtenida por el alumno durante el periodo ordinario, tendra una ponderacion del 40% para la calificacion en periodo extraordinario, y
I1l. La calificacion final para la evaluacion en periodo extraordinario sera la que resulte de la suma de los puntos obtenidos en las fracciones anteriores Articulo 27. Para
gue el alumno tenga derecho al registro de la calificacion en el periodo extraordinario, se requiere: 1. Estar inscrito en el plan de estudios y curso correspondiente.

Il. Haber pagado el arancel y presentar el comprobante correspondiente.

Ill. Tener un minimo de asistencia del 65% a clases y actividades registradas durante el curso.

Criterios generales de evaluacion:

El alumno estara sujeto a la evaluacién del desempefio académico, cuyo fin es comprobar sus conocimientos y habilidades adquiridas durante el ciclo
escolar. Se deberan realizar las siguientes evaluaciones:
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» Diagnostica: al inicio de la asignatura

+ Formativa: durante el proceso educativo, conformado preferentemente por tres evaluaciones parciales, cuyas calificaciones deberan ser registradas por el profesor, en
los periodos establecidos en el Calendario Escolar.

* Sumativa: al término de cada proceso educativo. La escala de calificacion que se utilizara sera del 0 al 100, y el minimo aprobatorio es de 60 (sesenta), expresados en

numeros enteros.
Los criterios a utilizar en la evaluacion del proceso ensefianza-aprendizaje en la UA pretenden verificar y cuantificar el grado de consecucién de los objetivos educativos

generales especificos y el grado de adquisicidn de las competencias especificas y transversales.
Para ello se utilizan indicadores cualitativos y cuantitativos, y se aplicaran métodos de evaluacion que aseguren a cada prueba, al menos, las siguientes caracteristicas:
objetividad, validez, fiabilidad y pertinencia de contenidos.

Para la evaluacion se tendran en cuenta los siguientes aspectos:
+ Portafolio de evidencias. Conteniendo: Investigacion bibliografica para cada tema, exposicién ante el grupo y/u otras audiencias sobre las investigaciones realizadas
comprobacion de una hipotesis del trabajo de investigacion. Evaluacion individual mediante la obtencion de un producto ya sea teérico o practico. Reporte escrito de la

practica realizada

*  Evaluacion departamental: mediante exdmenes parciales y uno departamental; que tiene como objetivos:

| Conocer el grado de dominio que el alumno ha obtenido sobre la materia;

Il Verificar el grado de avance del programa de la materia, de conformidad con lo establecido en el articulo 21 del Reglamento General de Planes de

Estudio de la Universidad de Guadalajara;

1} Aplicarse como parte de la evaluacion institucional, y

\ Conocer el grado de homogeneidad en los aprendizajes logrados por los alumnos de la misma materia, que recibieron el curso con distintos profesores.

« Cuestionarios disefiados por el profesor. Se aplican para verificar en determinados periodos del desarrollo de la UA el avance de los aprendizajes
obtenidos por los alumnos, de acuerdo a los objetivos sefialados en el programa de estudio.

» Actitudes y valores. Tomado en cuenta puntualidad, respeto entre pares, participacién, limpieza y orden, etc.

* Valoracioén por parte del Docente en la retroalimentacion continta del curso. considerando si el alumno atiende a las recomendaciones del profesor.

Evidencias o Productos

Evidencia o producto Competencias y saberes involucrados Contenidos tematicos Ponderacion
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Portafolio de evidencias individual que
contiene lo siguiente.

* Investigacion bibliografica
escrita para los temas
solicitados por el profesor.

»  Elaborar diagramas de flujo
para la obtencién de
diferentes tipos de agua

* Resultados de los
cuestionarios
departamentales y los
aplicados por el docente.

*  Ensayo individual que integre
los conceptos béasicos

+ Conocer los conceptos basicos para la identificacion
de las fuentes de agua

* Relacionar y aplicar los conceptos anteriores en la
obtencidn del tipo de agua necesario.

»  Distinguir, describir y clasificar los diferentes tipos de
agua utilizados segun la forma farmacéutica

»  Aplicar los conocimientos basicos para la obtencion y
conservacion y almacenamiento de los diferentes
tipos de agua

» Aplicar los conceptos de validaciéon de sistemas, en
la validacion del proceso de obtencion, manejo y
almacenamiento de agua purificada y agua para
inyectable.

1.1 Definicién
1.1.1 Agua de uso farmacéutico para
liquidos orales

1.2 Aplicacion del agua en farmacia

1.3 Métodos de obtencién de agua en
farmacia
1.3.1 Destilacién
1.3.1.1. De efecto simple
1.3.1.2. De doble efecto
1.3.1.3. Por termo-compresion
1.3.2 Intercambio i6nico
1.3.3 Osmosis inversa
1.3.4 Ultrafiltracion
1.4 Almacenamiento del Agua
1.5 Validacién de sistemas de agua
purificada y agua para inyectable.

5%

Evidencia o producto Competencias y saberes involucrados Contenidos teméticos
O Concepto de materiales para elaboracion de tanques
g Distinguir, describir y aplicar diferentes tipos de
agitadores y mezcladores
. . o g Distinguir, describir y aplicar diferentes tipos de molinos
Portafolio de evidencias individual que 0 - 7 . ., .
contiene lo siguiente. q g Conocer conceptos sobre tamafio de particula y 2.1 Programa de validacion para:
* Investigacion bibliografica para granl_JI_ometrla . . . 2.1.1 Tapques
cada tema. 0 Identificar los diferentes tipos de materiales con los que 2.1.2 Agitadores y mezcladores.
- Reporte escrito en el portafolio se puede fabricar un filtro 2.1.3 Molinos.
de evidencias Conceptualizar la eficiencia de los filtros 2.1.4 Filtros.
. Resultados de los cuestionarios O Conocer los diferentes tipos de filtros que se pueden 2.1.5 Equipos para llenado y
departamentales y los aplicados utilizar en una industria farmaceutica envasado.
por el docente Conocer los requerimientos que cada equipo tiene que 2.1.6 Empaque y embalaje.
' O cumplir en su instalacién, desempefio y disefio Conocer
todos los tipos de materiales de empaque y embalaje
O Organizar su informacién para producir conclusiones de
la UT.
0

Ponderacién

5%

Evidencia o producto

Competencias y saberes involucrados

Contenidos tematicos

Ponderacién
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Portafolio de evidencias
individual que contiene lo
siguiente.

Investigacion bibliogréafica
para cada tema.

Reporte escrito de la
practica realizada
Comprobacién de una
hipétesis del trabajo de
laboratorio

Resultados de los
cuestionarios
departamentales y los
aplicados por el docente.

Identifica los conceptos de caracterizacion de un farmaco que
deberé solubilizarse

Relaciona y aplica conceptos anteriores en la solubilizacion del
mismo

Distingue entre los posibles solventes a utilizar para ayudar a la
cosolvencia

Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo
Explica y analiza la influencia del pH en la formulacion

Solucion de problemas de interacciones entre los excipientes y el

farmaco

Conoce los parametros involucrados en la absorcion del farmaco

para obtener la accion farmacoldgica.

Identifica las diferentes formas farmacéuticas no estériles O

distingue los diferentes métodos de fabricacion.

Es capaz de dar seguimiento un proceso de fabricacion

* Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas
farmacéuticas (f.f.)

* Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias O Reconoce
los controles de proceso aplicables a estas f.f.

+ Identifica los diferentes tipos de materiales de envasado y

Describe el comportamiento microbiolégico de la forma farmacéutica

3.1 Ventajas y desventajas de una forma
farmacéutica tipo solucion (sistema o matriz
homodispersa).

3.2 Factores que influyen en la solubilidad
3.2.1 Factores dependientes del medio
3.2.2 Factores dependientes del sélido
3.2.3 Factores dependientes de las
interacciones en disolucién 3.2.4
Efecto de los aditivos

3.3 Diferencia entre

propiamente dichas.

3.4 Componentes; Formulacion;

farmaco soluble e insoluble 3.5 Tipos de

Disolventes

3.6 Hidrosolubilizacién de farmacos

3.7 Procesos tecnoldgicos inherentes a la

produccion de matrices homodispersas. 3.8

Disefio y Desarrollo de Producto;

Preformulacién de Jarabe Medicinal,

Soluciones y/o gotas orales. Elaboracion.

jarabes y soluciones

20%

acondicionado
* Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables

» Es capaz de realizar un producto perteneciente a este grupo de f.f.

Evidencia o producto

Competencias y saberes involucrados

Contenidos tematicos

Ponderacién
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Portafolio de evidencias individual
gue contiene lo siguiente.
* Investigacion bibliografica
para cada tema.
* Reporte escrito de la
practica realizada
*  Comprobacion de una
hipétesis del trabajo de
laboratorio
* Resultados de los
cuestionarios
departamentales y los
aplicados por el docente.

« Distingue entre los posibles vehiculos a utilizar para suspender el
farmaco insoluble

» Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo de una
suspensién

+ Explica y analiza la influencia del pH en la estabilidad de la formulacion
O Describe el comportamiento microbiolégico de la forma farmacéutica
(f. )

+ Solucion de problemas de interacciones entre los excipientes y el
farmaco

» Conoce los parametros involucrados en la humectacion del farmaco.

« distingue los diferentes métodos de fabricacion de las suspensiones.

» Es capaz de realizar un proceso de fabricacion

« Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas farmacéuticas
(f.f.)

« Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias O Reconoce los
controles de proceso aplicables a estas f.f.

« |dentifica los diferentes tipos de materiales de envasado y
acondicionado

» Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables

» Es capaz de realizar un producto perteneciente a este grupo de f.f.

4.1 Suspensiones: concepto y
aplicaciones
4.2 Ventajas y desventajas de una
forma farmacéutica, sistema o
matriz heterodispersa tipo
suspension. 4.3 Formulacion de
suspensiones
4.4 Humectacion
4.4.1 Principales humectantes
4.5 Sedimentacion
4.5.1 Sistemas floculados y
defloculados
4.5.2 Tamafio de particula 'y
crecimiento de cristales
4.5.3 Reologia
4.5.4 Viscosidad
4.6 Procesos tecnolégicos
inherentes a la produccién de
matrices tipo suspension. 4.6.1
Métodos de preparacion
4.7 Caracterizacion y control

4.8 Disefio y Desarrollo de Producto.

Preformulacion

15%

Evidencia o producto

Portafolio de evidencias individual
gue contiene lo siguiente.
* Investigacion bibliogréfica
para cada tema.
* Reporte escrito de la
practica realizada
+  Comprobacién de una
hipétesis del trabajo de
laboratorio
* Resultados de los
cuestionarios
departamentales y los

Competencias y saberes involucrados

O Adquirir un dominio sobre los procesos y parametros de
eficiencia tecnoldgica necesarios para un sistema o0 matriz
heterodispersa tipo emulsién.

o Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo
de una emulsion

51.2

Contenidos tematicos

5.1 Sistemas Dispersos Heterogéneos.
5.1.1 Bases fisicoquimicas

Fenémenos interfaciales:

tensién superficial e interfacial
5.1.3 Propiedades Cinéticas

g Describe el comportamiento microbioldgico de la forma) 5.1 4 Propiedades eléctricas

farmacéutica (f. f.)

Solucién de problemas de interacciones entre los excipientes
y el farmaco

Conoce los parametros involucrados en la emulsificacion del
farmaco.

distingue los diferentes sufractantes y la influencia del HLB

5.1.5 Reologia de fluidos

5.2 Emulsiones. Conceptos y aplicaciones
5.3 Ventajas y desventajas de una forma
farmacéutica, sistema o matriz heterodispersa
tipo emulsion.

5.4 Tipos de emulsion.

5.4.1 Eleccion del tipo de emulsion

Ponderacién

15%
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aplicados por el docente. 1]

0 f.f.

Es capaz de realizar un proceso de fabricacién
o Aplica la el marco regulatorio inherente a estas formas
farmacéuticas (f.f.)
O Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias
Reconoce los controles de proceso aplicables a estas f.f.
Identifica los diferentes tipos de materiales de envasado y
0 acondicionado
Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables Es
O capaz de realizar un producto perteneciente a este grupo de

5.4.2 Efecto del surfactante en la formacién de
un tipo de emulsién en particular

5.4.3 Eleccion de la fase oleosa

5.5 Estabilidad de emulsiones y mecanismos de
estabilizacion

5.5.1 Aplicacion de diversos métodos que
permiten evaluar o conocer el signo (tipo) de
una emulsién.

5.6 Componentes. Formulacion.

5.7 Emulsificacion y agentes emulsificantes.
5.7.1 Eleccion del Emulgente

5.7.2 Escala HLB y requerimientos

5.8 Procesos tecnolégicos inherentes a la
produccién de matrices tipo emulsion 5.8.1
Preparacion de emulsiones

5.9 Disefio y Desarrollo de
Preformulacién de una Emulsion oral.
Elaboracién.

Producto.

Evidencia o producto

Competencias y saberes involucrados

Contenidos tematicos

Ponderacion
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6.5 Control de la esterilidad
6.6 Seleccion del procedimiento idoneo de
esterilizacion

Portafolio de evidencias individual| O Identifica los conceptos de asepsia y filtracion esterilizante 7.1 Realizacion de procesos asépticos y
que contiene lo siguiente. g Conceptualiza la importancia de los términos de isotonicidad y filtracion esterilizante. 0
O Investigacion bibliografica pirogenos 7.2 Elaboracion de soluciones 15%
para cada tema. O Identifica los diferentes tipos de productos farmacéuticos estériles inyectables de pequefio y mediano
Evidencia o producto Competencias y saberes involucrados Contenidos teméticos Ponderacion
O Identifica los tipos de pareas y su clasificacién 6.1 Descripcion general de las areas de
o Reconoce los requerimientos basicos de cada area fabricacion; Area estéril, Clase de area y Aire
Portafolio de evidencias individual 0 gsotgﬁiﬁg;%?gﬁa la importancia de la realizacién del proceso de goggsggr:ﬁ;“algi; Normatividad vigente
aue ?Ontﬁr\l/eegi;;%lijéint%ibliogréﬁca 0 Identifica y selecciona el método de esterilizacion idéneo 6.2.1 Impo,rta.ncia de la esterilizaciéon para
para cada tema. dependiendo del producto a estlerilizar . los farmacéuticos N
. Reporte escrito de la g Es capaz de establecer las posibles afectaciones del producto 6.2.2 ancepto de la este.r!lldaq,
préctica realizada debldp'al método de esterll_lzauon _ N 6.2.3 Métodos de |6,l _estenllzamon
. Comprobacion de una Spluuon de problemas de interacciones entre los excipientes - 6.2.3.1 Agente§ fI.SECOS
hipotesis del trabajo de . farmggo. . - - 6.2.3.2 Por radlac_lc_m L, 5%
laboratorio Ideptn‘lca las diferentes fornjas_ farmacéuticas estériles. 6.2.3.3 Es,terllllzamon por
. Resultados de los O Aplica Ig gl marco regulatorio inherente a estas formas agentes quimicos
cuestionarios o farmaceuticas (f.f.) o o . §.2.3.4 Meca_nlca_ll
departamentales y  los Aplica las buenas practicas de fabricacion necesarias ) 6.3 Linea de fabricacion para productos
aplicados por el docente. ] Reco_r!oce_ Ips controles de proceso aplicables a los métodos de| estériles - o )
O esterilizacion 6.4 Elaboracion aséptica de farmacos
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O Reporte escrito de lal QO
practica realizada O

g Comprobacion de una
hipétesis del trabajo de
laboratorio

g Resultados de los
cuestionarios
departamentales y los O
aplicados por el docente.

farmaco
contenedor -
O asi como controlarlo

Aplica la el marco
O farmacéuticas (f.f.)

Conceptualiza el termino de estabilidad a corto y largo plazo
Explica y analiza la influencia del pH en la formulacion Describe
el comportamiento microbioldgico de la forma farmacéutica
Solucién de problemas de interacciones entre los excipientes y el

Conoce los materiales adecuados para la seleccion del sistema
cierre distingue
fabricacién dependiendo de la forma farmaceutica.

Es capaz de seleccionar el procedimiento idéneo de esterilizacion

los diferentes métodos de

regulatorio inherente a estas formas

Sigue las buenas préacticas de fabricacion necesarias Aplica
O los controles de proceso aplicables a estas f.f.
Reconoce las condiciones de almacenamiento aplicables

volumen (ampolletas y viales).
7.2.1 Tipos vy
categorias de inyectables.
7.2.2 Solutos y sustancias agregadas.
7.2.3 Vehiculos.
7.2.4 Sistema contenedor - cierre
7.3 Preparacion de
soluciones inyectables de gran
volumen.
7.4 Seleccién del procedimiento idéneo
de esterilizacion
7.5 Control de la Esterilidad

investigaciones realizadas

*  Comprobacion de una hip6tesis del
trabajo de investigacion

»  Evaluacion individual mediante la
obtencién de un producto ya sea
tedrico o practico.

Realizar un proyecto de investigacion original e innovador
O Aplicar el método cientifico en el proyecto de investigacion.
O Fomentar la discusion para despertar el interés en el tema.

8.3 Presentacién de un Proyecto de
investigacién como trabajo final

0
0
0
Evidencia o producto Competencias y saberes involucrados Contenidos tematicos Ponderacion
Portafolio de evidencias individual que * Plantear una serie de temas de interés general en los alumnos
contiene lo siguiente. » Seleccionar los temas de acuerdo a la importancia
* Investigacion bibliogréfica para * Preparar los temas con ayuda de articulos publicados en
cada tema. revistas de renombre, apoyandose en la bibliografia propuesta
*  Exposicién ante el grupo y/u otras por el profesor 8.1 Temas diversos
audiencias sobre las + Identificar y seleccionar el material de exposicién al grupo O | 8.2 Revision de articulos

20%

Producto final

Descripcion

Evaluacion
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Titulo del Producto: Portafolio de evidencia.

Objetivo: Evidenciar las competencias adquiridas por el estudiante durante
el curso que permitan comprender los procesos basicos involucrados en el
disefio, la fabricacién y control de las formas farmacéuticas liquidas (no
estéril y estéril). Aplicar los conocimientos cientificos y criterios practicos en
la obtencion de un medicamento estable, eficaz y seguro que cumpla con la
normatividad vigente.

Caracterizacion [Portafolio de evidencias que demuestre el desarrollo de
las competencias de la UA, a partir de investigacion documental por medio
de un ensayo individual; resultado de la evaluacién aplicada por el
Departamento de Farmacobiologia y resultados de evaluaciones parciales

Criterios de fondo:

Investigacion bibliogréfica, solucion de
problemas, resultado de cuestionarios
departamentales y los aplicados por el
docente, ensayo

Criterios de forma:
Segun rubrica propuesta por el profesor y/o
la academia.

aplicadas a criterio del docente.

Ponderacion

25%

Criterio

Otros criterios
Descripcion

Ponderacién

L, Se realizaran cuestionario(s) departamentales propuestos por la academia cuyo 10 %
Evaluacién departamental , . o . S
namero serda definido por el Colegio Departamental al inicio de cada curso.
A ser consideradas por cada profesor entre las que pueden estar puntualidad y
Practica en laboratorio asistencia, participacién en clase, exposiciones por parte de los alumnos en individual o 40 %
en equipo.
De acuerdo con la aprobacién del profesor, el alumno realizara el disefo, elaboracién y
Proyecto de investigacion evaluacién de un proyecto de un medicamento aplicando los conocimientos cientificos y 20 %
criterios practicos obtenidos.
Valoracién por parte del Docente en . , - .
. -, . A ser consideradas por cada profesor, si el alumno atendié las recomendaciones 0
la retroalimentacion continta del _ 5%
sugeridas .
curso.
TOTAL 100%

6. REFERENCIAS Y APOYOS

Referencias bibliograficas
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Referencias basicas

Enlace o biblioteca
virtual donde esté

Autor (Apellido, Nombre) Afo Titulo Editorial : .
disponible
(en su caso)
. . Pharm tical forms: parenteral Marcel Dekker
Avis, Lachman, Lieberman 1984 armaceutica -dos'age orms. parentera arcel bekke
medications Vol. 1 Inc.,
Helman José 1984 Farmacotecnia téoricay practica C.E.C.S.A.
Vila Jato José Luis 2001 Tecnologia Farmacéutica Sintesis
Banker s. Gilbert Modern pharmaceutics
Rhodes t. Christopher 2002 Marcel Dekker
Gennaro R. Alfonso 2000 | Remington, the science and practice of pharmacy Daniel Limmer
2003 Handbook of pharmaceutical excipients Pharmaceutical
press
Referencias complementarias
2010 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 112, Ed.
2015 United Sates Pharmacopeia 392, Ed
http://novelnotice.co
m/ebook/descargar-
Perry H.John Manual de Ingeniero Quimico McGraw Hill manual-del-ingeniero-

quimico-perry-
7maedicion
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OBSERVACION

A partir de la sexta unidad temética, las tablas
utilizadas no corresponden a las del formato. No
aparecen algunas lineas, hay espacios nuevos.

El organizador no puede leerse. La resoluciéon y
tamafio de la letra es inadecuado. Ademas, no
queda claro el tipo de relacién entre conceptos.

APARTADOS TEMA

Secuencia de curso Formato
Organizador gréfico Organizador gréfico
Evaluacion y calificacion Ponderacion

La ponderacion de los productos y criterios de
evaluaciéon suma mas del 100%, esto no es

correcto.




