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OBIJETIVOS

* El diltiazem administrado via topica en el tratamiento de la fisura anal disminuye la presion en reposo del
esfinter, favoreciendo la recuperacion de la lesion.

* No existe presentacion comercial de diltiazem topico, por lo que se elabora en formulacion magistral.

* El objetivo del presente trabajo es determinar la estabilidad fisico-quimica y microbiolégica de una forma
farmaceutica topica tipo gel.
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MATERIALES Y METODOS
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. aw )  Caracterizacion espectrofotométrica de
@S / = 4 diltiazem clorhidrato en disolucion acuosa.
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. 9 - ,  Obtencion de una recta de calibrado
e \ SHEE para relacionar absorbancia-concentracion.

DILTIAZEM 602 C 3
I * Disolucion acuosa de diltiazem a 60 y 802C durante 2 horas.

- Caldo tioglicolato: 10 dias
- Agar Columbia: 48 horas

e Cultivos (x2) losdias 1,9y 42. - Agar Saboureaud: 48 horas (+13
* Incubacidn en aerobiosis a 37°C. dias a temperatura ambiente)

* Cuantificacion en los dias 1, 30 y 60 de concentracion de diltiazem
= / mediante medidas de absorbancia.

GEL DE DILTIAZEM 2%

RESULTADOS
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* Los cultivos microbiolégicos mostraron un crecimiento negativo de 2 0,0
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colonias bacterianas y fungicas.
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CONCLUSIONES

* El presente estudio permitio conocer |la estabilidad fisico-quimica y microbiolégica del gel de diltiazem 2%.

* Latemperatura no afecta a la estabilidad del principio activo.

* Con estos datos, es posible asegurar que la presente formulacion es estable a temperatura ambiente
durante al menos 60 dias. p
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