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1. INTRODUCCION

La solubilidad y la cinética de disolucion juegan un papel fundamental en la biodisponibilidad y la respuesta
biologica.

Esto lleva al desarrollo de técnicas y procedimientos que conduzcan a resultados homologables en los estudios de
solubilidad y la necesidad de adoptar un procedimiento que sirva como referencia obligada con caracter oficial.

3. MATERIALES Y METODOS

Se lleva a cabo una revision bibliografica de Farmacopeas,
guias para la industria, libros de biofarmacia y bases de datos
cientificas como MEDLINE, Science Direct y Google Académico.

2. OBIJETIVO

Analizar la informacién que proporcionan las
guias oficiales y Farmacopeas respecto a las
pruebas de disolucién “in vitro”.

4. RESULTADOS

Informacidn necesaria para cada preparacion que se somete a ensayo:
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Comparacion de perfiles de disolucion
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NORMAS DE CARACTER
GENERAL:
- Temperatura (37 £ 0,5 2C)
- Volumen 500-1000 ml.
- ‘Condiciones SINK’
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Sin base fisicoquimica
e Parametros no funcionales
* Factores de comparacion de perfiles
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5. CONCLUSIONES 6. BIBLIOGRAFIA

1. Los ensayos oficiales de velocidad de disolucién constituyen una
valiosa referencia para enjuiciar el comportamiento biofarmaceéutico
de lotes sucesivos de una misma formulacion.

. Solamente el perfil completo de disolucion permite definir parametros
cuantificables Y adquiere una gran relevancia en las fases iniciales del
desarrollo galénico.






