A
| HILTON BARCELON
H(@%@@/ 09 = 04/40/2008

curso USP

Advance Dissolution Sillabus

Vision general de la disolucion
- Importancia y objetivos /\
- Disolucién durante el ciclo de vida del producto
- Biofarmacéutica

Disolucion aceptable

- Capitulos generales de la USP relacionados con la disolucion
W - Pruebas d.e‘dlsoluaén en monografias

- Armonizacion

- Documentos relacionados

Desarrollo del método
- Conocimientos avanzados — conocer su producto
- Seleccion del material
_ - Seleccion de las condiciones
" - Evaluacion del método
- Establecimiento de las especificaciones
- Validacion, verificacion y transferencia del método.

Control de variables
. - - Fuentes de variabilidad
y Q 4 - - El material de disolucion
1". - - Procedimientos
- ~ - Estudios experimentales

Estudio de casos
- Comparacion de perfiles de disolucion
- Validacion de un método de disolucidn

Este curso va especialmente dirigido a Cientificos, quimicos y
técnicos que realizan pruebas de disolucion; directores de laboratorio; perso-
nal de control de calidad; y profesionales del desarrollo de productos que verifican los
datos de la disolucion. Aporta una vision exhaustiva de la disolucién de la USPy de las pruebas para
la aprobaciéon de farmacos. Se trata de los tests de ejecucion in vitro que se aplican a maltiples formas de
dosificacién, incluyendo comprimidos, capsulas, inyectables, parches transdérmicos, supositorios, etc. Son compo-

nentes importantes de las especificaciones que determinan la calidad y la seguridad de los farmacos.Este curso de dos dias
permitira a los cientificos adquirir conocimientos y nociones de trabajo sobre los conceptos avanzados relacionados con las pruebas
de disolucion y los tests de aprobacién de farmacos, asi como entender cual es la relacién entre las pruebas de disolucién y la
calidad y el desarrollo de los farmacos.
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