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Finalmente, los sistemas desarrollados presentaron actividad antifingica contra
C. albicans en concentraciones no toxicas para las células ensayadas.

CONCLUSIONES

Los resultados obtenidos demuestran el potencial de estos sistemas, y son el
primer paso en el desarrollo de una forma de dosificacion farmacéutica adecuada
para el tratamiento de candidiasis vaginal.

COMPARACION DE DILUYENTES COPROCESADOS EN LA ELABORACION DE
COMPRIMIDOS DE EXTRACTO DE CARDO MARIANO POR COMPRESION DIRECTA

Peralta, C.%; Cianchino, V.'; Jofre M.*; Favier, L.";Vacatello, A.’; Ortega, C.*; Cifuente, D.}
T Tecnologia Farmacéutica. Universidad Nacional de San Luis

2 Etilfarma S.A. San Isidro. Buenos Aires.

3 Area de Quimica Orgdnica. INTEQUI-CONICET. Universidad Nacional de San Luis.

INTRODUCCION

Los comprimidos son las formas de dosificacion sélida mas utilizadas por seres
humanos. Se preparan convencionalmente mediante granulacién y compresion
directa (CD).

Los productos de hierbas medicinales representan un desafio en la busqueda de
nuevas formulaciones. Silybum marianum (L.) Gaertn, “cardo mariano” (CM) se
emplea en medicina popular como hepatoprotector, cuyo principal ingrediente ac-
tivo es la silimarina. La obtencién de comprimidos a partir de extractos vegetales
requiere el menor contacto acuoso posible, siendo la CD la técnica de eleccion.
Los excipientes coprocesados surgen de la combinacién de mezclas de polvos
inertes, por diversos procesos unitarios especializados, aumentando la compresi-
bilidad y la fluidez de las mezclas para CD.

OBJETIVOS

Comparar las propiedades reoldgicas de los polvos obtenidos a partir del extracto
etandlico de CM con excipientes coprocesados y evaluar la calidad de los com-
primidos obtenidos.

MATERIAL Y METODOS
Los coprocesados empleados como diluyentes fueron: CombiLac®, MicroceLac®
100, StarLac®, Cellactose® 80 y FlowLac® 90. Se incluyeron: Aeroperl® 300 Phar-
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ma, Glicolado de Almidén, Estearato de Magnesio, Silimarina marca Sigma-Aldrich.
Se utilizd una monopunzén SC, punzdn N°7,Friabildmetro (Electrolab, EF-2), Duré-
metro (DRS Pharmatron, Tablet Tester 8M),disolutor (Hanson Research) tipo Il, pro-
bador de densidad SVM e instrumento para medir la fluidez de polvo. Las semillas
de CM provinieron de una herboristeria de San Luis, Lote: CM00438.

RESULTADOS

Se obtuvieron 5 formulaciones (F1, F2, F3, F4 y F5) a partir del extracto etandlico
de CM. El peso tedrico de cada comprimido fue de 130 mg.

Los estudios reoldgicos a la mezcla de polvos y ensayos de calidad a los compri-
midos obtenidos (por triplicado) se muestran en la Tabla 1.

Tabla 1. Propiedades reoldgicas de los polvos y controles de comprimidos

Fi F2 F3 Fd F5

?:?:J‘:; 743204 10,23+12 10,15+ 127 13,00 £0,98 8,70+045

ice de
Hausner 1,15+ 0,005 1,16 £ 0,005 1,16 £ 0,015 1,14 20,01 1,14 £+ 0,02
Uniformidad
de peso (mg) 13008135 [120702105 (130202063 | 1145£1,36 134,2 £0,61
Friabilidad (%) | 0.87 +0,03 0,92 + 0,015 0,57 + 0,017 1,05 +0,03 0,82 +0,03
Tiempo de
desintegracidn | 9,30+ 003 19,40 £ 0,15 9,02 0,03 9,01 £0,04 8.05+003
(min)
Durezs 3 70+0147
(Kglem®) 3E80£015 44001 2604025 1604023
Uniformidad
de contenido 12,75 +£0,15 20,10 £0,07 15,98 + 0,28 12414018 21,84 £0,04
{mgicomp.)
[=TE] 55,720 +0023 | 67533+ 0088 | 51,374+ 0,102 | 55274 + 0,014 | 85,580 + 0,003

La prueba de disolucion (Q (%)) para comprimidos descripta en la USP indica
que no menos del 75% del contenido de silimarina debe ser disuelto en 45 min.
En consecuencia, solo la formulacién F5 cumplié con esta especificacion oficial.

CONCLUSIONES

Todos los excipientes co-procesados seleccionados proporcionaron mezclas de
polvos con excelentes propiedades de flujo y buena capacidad de empaque.

De los comprimidos disefiados, F5 cumplié con las especificaciones de calidad
establecidas en la USP. Estas propiedades serian atribuidas al uso de Flowlac®
90 como diluyente. Por lo tanto, esta formulacién podria utilizarse para la fabri-
cacién de comprimidos a partir de hierbas medicinales por compresién directa.
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