GUINAMA

ABSCLUTA CALIDAD

CAPSULAS LITIO OROTATO Cantidad a elaborar: 100cps
Producto: Cantidad Total N° de lote
Caspucel Ajustar avolumen cps -
Fase | Litio Orotato 100mg 10g
Capsulas n®1 csp 100un
MODUS OPERANDI
Orden Procedimiento:
Aplicar el procedimiento de trabajo en capsulas
1 Calcular lacantidad de Litio Orotato necesaria vy ajustarla al niUmero de capsulas
5 Medir el volumen del Litio Orotato en una probeta, y anadir excipiente hasta completar con el
volumen adecuado al nimero de cdpsulas y cantidad de capsulas
3 Homogeneizar adecuadamente, y encapsular siguiendo el PNT correspondiente

Elementos de seguridad personal: Guantes, mascarilla, bata

Utillaje utilizado: Balanza, Espatula, probeta, capsulero, vidrio reloj

CONTROL DE CALIDAD:
La RFE describe los controles de calidad para esta elaboracion: Verificacion peso
materias primas, Aspecto externo, N° unidades elaboradas, Uniformidad de masa

Caracteristicas del producto acabado: Capsulas del nimero segun la concentracion
del activo, sin manchas ni agregados en el interior.

Aspecto final: Capsulas limpias vy sin polvo, en nimero adecuado a la elaboracion

RESULTADOS

PERSONAL ELABORADOR: FECHAY FIRMA DEL RESPONSABLE

INFORMACION ADICIONAL PARA LA ELABORACION DEL PROSPECTO

INDICACIONES Y POSOLOGIA

Suplemento alimenticio de Litio. Se considera protector cerebral de enfermedades neurodegenerativas,
depresidn, ansiedad y otras enfermedades mentales a concentraciones entre 1y 5mg/dosis.

Ellitio Orotato tiene una gran absorcién, y un contenido en litio de aproximadamente un 3,33%, por lo que es

necesario calcular lariqueza en litio.



CONSERVACION

Proteger de la luz y mantener a una temperatura no superior a 25°C.

REACCIONES ADVERSAS

Dada la solubilidad del producto en agua, y su eliminacién, es muy dificil la aparicién de reacciones adversas.

PRECAUCIONES, CONTRAINDICACIONES E INTERACCIONES

No se conocen

OBSERVACIONES

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consultar al Servicio de Informacién Toxicoldgica.
Teléfono (91) 562 04 20

INSTRUCCIONES DE ELABORACION

Tamafio  Capacidad Tedrica  Longitud Capsula Masa
enml para productos solidos Cerrada mm mg

N°000 1,37 26 57021140
N°O 0,67 21,8 400a 846
N°1 0,48 19,5 300 a 600
N° 2 0,37 17,8 2222444
N° 3 0,30 15,8 180 a 360
N° 4 0,21 14,5 1262252

* Tabla de capacidades y dimensiones de las capsulas estandares.
* Consulta ficha técnica disponible en web.

Las capsulas tienen un tamano que va desde el 4 (mas pequena) al 000 (méas grande), con volimenes de 0,2ml a
1,37ml, porque aungue se mide en peso, el llenado se realiza por volumen, asi que, una vez pesado el activo,
tendremos que situarlo en una probeta, y ajustar con excipiente hasta el volumen necesario.
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No podemos olvidarnos de calcular el volumen segln el numero de capsulas a preparar.
Multiplicar el volumen de las capsulas por su nimero, y enrasar con Capsucel hasta el volumen indicado
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