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1. COMPOSICIÓN

1.1. FÓRMULA PATRÓN (90 cápsulas)

Captoprilo
            4 mg

Para una cápsula, nº 100

Añadir a la fórmula 25 mg de ácido fólico como colorante de contraste y cantidad suficiente de glucosa como excipiente.

2. FORMA  FARMACÉUTICA

Cápsulas.

3. UTILLAJE

Balanza, papel que no libere fibras, espátula de metal, probeta, mortero pistilo, capsuladora semiautomática y espátula de goma.

4. MÉTODO DE ELABORACIÓN

Utilizar cápsulas del nº 4, que presentan una capacidad/cápsula de 0,20 ml, por lo que en las 100 cápsulas cabrán 20 ml.

Pesar exactamente, pulverizar finamente y mezclar homogéneamente en un mortero, siguiendo este mismo orden, las siguientes cantidades: 

· 500 mg de glucosa.

· 25 mg de ácido fólico

· 400 mg de captoprilo (4 mg x 100 cápsulas = 400 mg)

Después de homogeneizar los polvos, colocarlos en una probeta para ver el volumen que ocupa, dándole unos golpes secos sobre la mesa para que sedimenten y completar hasta 20 ml con glucosa.

Seguidamente, volver a homogeneizar los polvos en el mortero y pasar al llenado de las cápsulas, que previamente habremos colocado sobre el capsulador.

Una vez llenas las cápsulas, proceder a su cerrado, y, seguidamente, a su limpieza con un paño que no libere fibras para eliminar los restos de polvo.

5. MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO

5.1. ENVASADO

      Frasco pildorero.

5.2.  ETIQUETADO

	Calle o plaza

Farmacia Ldo.                                                         C.P. y ciudad

Teléfono

Paciente:

Médico:                                                      Coleg. Nº:

Composición: Captoprilo            4 mg

                       Para 1 cápsula, nº 100 

Excipientes: Contiene glucosa.

Nº Recet.:             Conservación: Lugar fresco, seco y protegido de la luz.

F.Prep.:                 Caducidad: 120 días  Vía administración: Oral.

“MANTÉNGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS” 


6. CONDICIONES DE CONSERVACIÓN

Mantener en lugar seco, fresco y protegido de la luz, con el envase bien cerrado.

7. CONTROLES ANALÍTICOS

7.1. CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO

 Cápsulas completamente limpias de polvo.
8. PLAZO DE VALIDEZ

120 días.

9. INFORMACIÓN AL PACIENTE

Ver prospecto adjunto.

10. OBSERVACIONES

El captoprilo suele prescribirse en dosis de 1 mg a 10 mg/cápsula, pudiendo variar el número de cápsulas prescritas, operándose de la misma manera. 
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