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Introducción
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Introducción
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Biodisponibilidad
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Baja Disolución: estrategias
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Polimorfismo: Definición
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Polimorfismo: Definición
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Otras Estrategias: Cocristales
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Aspectos Regulatorios
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API Solid Form
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Polimorfismo en las Farmacopeas 

Octubre de 2023 11



Identificación de Polimorfos: Raman
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Publicaciones en Fármacos 
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Ejemplo 1: Mebendazole
Propiedades generales:
p Tres polimorfos (A,B y C)
p Solubilidad C>B>A
p Forma B: posible toxicidad
p Forma A: posiblemente inactiva
p USP no distingue entre las formas A y C
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Control de Calidad de Mebendazole
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Ejemplo 2: Chlorpropamide
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Ejemplo 2: Chlorpropamide
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Caso 1

Granulados y Comprimidos de 
Ketoprofeno
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Ketoprofeno
p Estructura Cristalina
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Ketoprofeno
La figura corresponde a una referencia de ketoprofeno, la figura 2 corresponde a granulado 
de ketoprofeno y la figura 3 corresponde a comprimido de ketoprofeno, que incluye 
excipientes.
Preguntas:
1. ¿El granulado demuestra tener el polimorfo de ketoprofeno según referencia?
2. ¿El comprimido demuestra tener el polimorfo de ketoprofeno según referencia?
3. Si no se tuviera la referencia de ketoprofeno, cuál sería el procedimiento para confirmar 

que se trata de una muestra monofásica.
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Caso 2

Polimorfos de la Carbamazepina
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Carbamazepina
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Carbamazepina
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Tabla con Máximos de Difracción
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Muestra 1
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Muestra 2
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Preguntas:
1. ¿Cuál es la forma cristalina que corresponde a la muestra 1 y la muestra 2?
2. ¿Qué diferencia observa en las muestras incluidas en la Figura de la muestra 2?
3. ¿Cuál puede ser el origen en dichas diferencias?
4. ¿Qué consecuencias puede tener en el análisis las diferencias encontradas?
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Caso 3

API amorfo en presencia de 
excipiente cristalino
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XRD: Muestra A, B y Materia Prima
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Espectros Raman de Mannitol
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PCA: Componente 1
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PCA: Componente 2
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PCA: Componente 3
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Formulaciones: Mannitol+ API
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Identificación de los 3 Componentes

Octubre de 2023 40


