México

Curso: Estudios de estabilidad
de farmacos y medicamentos
(NOM-073-SSA1-2015)

Descripcién del curso

Infroduccion:

PENDIENTE
Objetivos: Dirigido a:
El participante conocerd las condiciones Jefes y gerentes de control de
necesarias para llevar a cabo los calidad, aseguramiento de calidad,
estudios de estabilidad para farmacos, quimicos analistas y de estabilidades
medicamentos y remedios herbolarios Personal que realiza actividades de
de acuerdo con los requisitos de la estabilidades para farmacos,
NOM- 073-SSA1-2015 medicamentos y remedios

herbolarios.

Instructor: Con mas de 10 afios de 1 6 -
experiencia en estudios de estabilidad De duracion

de productos farmacéuticos

Metodologia: 70% teoria - 30% ejercicios y casos prdcticos




Temario general

1. Infroduccién a los estudios
de estabilidad (NOM-073-
SSA1-2015)

5Qué es estabilidad?

5Qué son los estudios de
estabilidad?

Importancia de los estudios
de estabilidad

Objetivo de la NOM-073-
SSA1-2015

Campo de aplicacion
Beneficios de los estudios
de estabilidad

2. Estabilidades para fdrmacos
nuevos (NOM-073-SSA1-2015)

Seleccién de lotes

Sistema contenedor-cierre
Pardmetros por evaluar y
metodologia analitica
Condiciones del estudio de
estabilidad

Tel. 55-5367-8683

México

3. Estabilidades para fdrmacos 6. Estabilidades para gases

conocidos (NOM-073-SSA1- medicinales en envases

2015) metdlicos

+ Seleccion de lotes + Excepciones al estudio

« Andlisis inicial del fdrmaco + Sistema contenedor-cierre

+ Sistema conftenedor-cierre + Estabilidad acelerada

« Pardmetros por evaluar y + Efecto de la temperatura
metodologia analitica « Mezclas de gases

+ Condiciones del estudio medicinales

7. Consideraciones generales

4. Estabilidades para + Pruebas para sdlidos
medicamentos nuevos (NOM- « Pruebas para semisélidos
073-SSA1-2015) « Pruebas para liquidos

- Seleccion de lotes « Casos especiales

- Sistema contenedor-cierre
« Pardmetros por evaluar y
metodologia analitica

» Estabilidad acelerada
» Condiciones del estudio

8. Conclusiones de estabilidad
de fdrmacos y medicamentos

5. Estabilidades para

medicamentos conocidos,

genéricos y remedio

herbolarios (NOM-073-SSA1-

2015)

» Seleccion de lotes

- Sistema contenedor-cierre

« Pardmetros por evaluar y
metodologia analitica

» Estabilidad acelerada

« Condiciones del estudio
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