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La carbamazepina es un fármaco antiepiléptico de baja solubilidad, según el Sistema de Clasificación Biofarmacéutica, cuya biodisponibilidad depende en gran medida de las características de la

formulación. El presente estudio tuvo como objetivo desarrollar una formulación de tabletas de Carbamazepina 200 mg que cumpliera con los requisitos establecidos en el Test 2 de disolución

descrito en la USP-38 NF 33.

CONCLUSIONES:

• Se logró una formulación de tabletas de Carbamazepina-200, tabletas de liberación inmediada, con cumplimiento del

Test 2 de disolución acorde a la USP 38.

• Los lotes recién elaborados respondieron adecuadamente a las especificaciones de calidad.

• Durante los estudios de estabilidad, los lotes mantuvieron sus atributos en condiciones de anaquel.

• Los resultados del estudio de estabilidad acelerada, permitieron identificar la exposición de las tabletas a prolongadas

condiciones de humedad y temperaturas como el principal factor capaz de afectar el desempeño de disolución.

• Los estudios realizados en condiciones de estrés no identificaron cambios significativos en los parámetros evaluados.
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Se utilizó materia prima carbamazepina del fabricante Amoli Organics (india). Se diseñó una formulación de liberación inmediata utilizando tecnología de compresión directa. Se fabricaron dos lotes

a escala piloto y uno industrial, los cuales fueron evaluados desde el punto de vista tecnológico, fisicoquímico y microbiológico. Dichos lotes fueron envasados en frascos de polietileno de alta

densidad y sometidos a estudios de estabilidad en condiciones de: anaquel, acelerada, fotólisis y exposición a humedad, conforme a las directrices regulatorias vigentes

METODOLOGÍA:
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Figura 1. Perfiles de liberación de carbamazepina (Estabilidad en Anaquel)
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Propiedades
Límites de 

Aceptación
L-1235001 L-1235002 L-1235003

Físico-

mecánicas y 

Tecnológicas

Apariencia * Conforme Conforme Conforme

Peso  (mg) 305,0 ± 22,8 301,7 ± 3,8 301,7 ± 3,9 304,2 ± 3,2

Altura (mm) 3,90 ± 0,15 3,75 ± 0,02 3,76 ± 0,02 3,77 ± 0,05

Dureza (kgf) 7,0 ± 2,0 6,6 ± 0,5 7,8 ± 0,6 6,6 ± 0,8

Desintegración (min) ≤ 30 15 24 18

Químicas

Contenido de 

carbamazepina (%)

92,0 - 108,0

CV ≤ 2,0 

97,9 

CV = 0,5

97,7 

CV = 0,2

101,3

CV = 0,4

Uniformidad dosis (%)
Valor de aceptación 

(VA) ≤ 15,0 
2,7 4,5 5,5

Disolución 

(%)

t= 15 min 45 - 75  X= 64  X= 52  X= 60

t= 60 min ≥ 75  X= 91  X= 89  X= 88

Microbiológica Límite microbiano ** Conforme Conforme Conforme

* Tabletas planas biseladas ranuradas, de color blanco y de 9,50 mm de diámetro

** Bacterias totales ≤ 2x10 3 ufc/g. Hongos totales ≤ 2x102 ufc/g. Ausencia de E. coli en 1 g.

Estudio Lote
Tiempo

(meses)
Apariencia

Peso

(mg/tab)

Humedad

(%)

Contenido

del IFA (%)

Impurezas 

orgánicas
Límite microbiano

A

n

a

q

u

e

l

1235001
0 Conforme 300,9 ± 3,0 1,9 ± 0,0 98,4 ± 0,6 Conforme Conforme

12 Conforme 303,0 ± 3,9 2,1 ± 0,1 98,7 ± 0,8 Conforme Conforme

1235002
0 Conforme 301,8 ± 5,1 1,9 ± 0,0 98,1 ± 0,5 Conforme Conforme

12 Conforme 302,0 ± 4,9 2,2 ± 0,0 98,4 ± 0,6 Conforme Conforme

1235003
0 Conforme 306,0 ± 8,5 1,7 ± 0,0 100,8 ± 0,4 Conforme Conforme

12 Conforme 304,0 ± 9,3 2,2 ± 0,0 97,9 ± 0,7 Conforme Conforme

A

c

e

l

e

r

a

1235001
0 Conforme 300,9 ± 3,4 1,9 ± 0,0 98,4 ± 0,6 Conforme Conforme

6 Conforme 305,2 ± 4,5 2,6 ± 0,5 97,7 ± 0,9 Conforme Conforme

1235002
0 Conforme 301,8 ± 5,1 1,9 ± 0,0 98,1 ± 0,5 Conforme Conforme

6 Conforme 304,9 ± 7,0 2,5 ± 0,3 97,7 ± 0,9 Conforme Conforme

1235003
0 Conforme 306,0 ± 8,5 1,7 ± 0,0 100,8 ± 0,4 Conforme Conforme

6 Conforme 305,4 ± 7,5 2,5 ± 0,3 97,9 ± 0,1 Conforme Conforme

Limites de Aceptación * 305,0 ± 22,8 ≤ 7,0 92,0 - 108,0 ** ***

* Tabletas planas biseladas ranuradas, de color blanco y de 9,50 mm de diámetro

** No más del 0,2 % para las impurezas individuales (Compuesto relacionado “B” y cualquier producto de degradación no 

especificado. Total de Productos de degradación: No mayor de 0,3 %

*** Bacterias totales ≤ 2x10 3 ufc/g. Hongos totales ≤ 2x102 ufc/g. Ausencia de E. coli en 1 g.

Figura 2. Perfiles de liberación de carbamazepina (Estabilidad Acelerada)

Tiempo 

(meses)

Impurezas orgánicas Totales (%)

Exposición a la Luz Exposición a la Humedad

L-1235001 L-1235002 L-1235003 L-1235001 L-1235002 L-1235003

Inicio inapreciable inapreciable inapreciable 0,03 0,02 0,01

1 0,07 0,07 0,01 0,01 0,01 0,05

2 0,01 inapreciable 0,08 0,02 0,03 inapreciable

3 0,05 0,03 0,04 0,06 0,05 0,04

Tabla II. Resultados de los Estudios de Estabilidad en  condiciones de Estrés.

Límite de aceptación: Total de Productos de degradación: No mayor de 0,3%
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