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Formulacion al dia

Elaboracion y control de crema base Beeler ...
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1. Objetivo

Describir la sistematica para la elabora-
cion de la crema base Beeler de la far-
macia.

2. Responsabilidades de
aplicacion y alcance:

La responsabilidad de aplicacién y al-
cance de este procedimiento recae so-
bre todo el personal de laboratorio (téc-
nico y/o auxiliar) que proceda a la
elaboracion de emulsiones.

3. Definicion y caracte-
risticas:

Crema base Beeler: Es una emulsién
O/W anionica, con textura de crema
consistente, moderada extensibilidad y
buena absorcion.

Principios activos comunes para for-
mular con base Beeler: hidroquinona
(2-5%), ketoconazol (2%), metronidazol
(1%), resorcinol (5%), acido salicilico (2-
5%), hidrocortisona (1%), betametasona
dipropionato (0.05%), triamcinolona
acetonido (0.1%), urea pulverizada '(trl
10%), etc.

Normalmente se disuelven previamente
los principios activos en unas gotas de
agua, glicerina o propilenglicol y se in-
corporan a la base..
Incompatibilidades: Electrolitos fuer-
tes, tensioactivos y sustancias organi-
cas de tipo catiénico (clindamicina, eri-
tromicina, gentamicina, lidocaina).
Observaciones: Base 6ptima para ve-
hiculizar principios activos acidos, asi
como aquellos incompatibles con emul-
siones O/W no i6nicas. Ha de tenerse
en cuenta que podrian presentarse pro-
blemas de estabilidad si el pH final de la
crema es muy bajo.

Esta base por ser faciimente lavable se
emplea también en tratamientos para el
cuero cabelludo

Conservacion: La presencia de un ten-
sioactivo anionico sulfatado retrasa la

4.2. Utillaje y'materias primas

Probetas, vasos de precipitados, balan-

za, martero y pistilo, espatula, sistema

de agitacion (Silverson®, etc.), fuente

de calor (bafio marfa), alcohol cetilico,

cera blanca, propilenglicol, lauril sulfato
s sodico, Nipagin®, Nipasol®, agua des-

tilada y envases.

4.3. Entorno

Humedad relativa: <60°

Temperatura: 25 +/- 5 °C

4.4. Modus operandi

» Fundir al bafio maria a unos 65-70 °C

la cera blanca y el alcohol cetilico

(fase oleosa).

< En otro vaso de precipitados, disolver

el lauril sulfato sédico en el agua desti-

lada, afadir el propilenglicol (fase acuo-

sa) y calentar aproximadamente a la

misma temperatura.

« Cuanto esté fundida la fase grasa sa-

car ambos vasos del bafio y verter la fa-

se acuosa sobre la oleosa, agitando

con la ayuda de una espatula hasta

que la emulsi6on adquiera consistencia

de crema y se enfrie.

4.5. Controles

Aspecto externo (color, olor, etc.).

contaminacién microbiana, no obstante 'mcauon del peso o volumen.

Xra garantizar una caducidad de 6 me-

ses se deben adicionar conservantes.

4. Descripcion:
4.1. Féormula desarrollada:

Fase oleosa:

Alcohol cetiico .............. 15¢
Cerablancadeabeja .......... 1lg
Fase acuosa:

Propilenglicol . .............. 10g
Lauril sulfato sédico . .......... 29
Nipagin® ................. 0,05¢
Nipasol® . ............... 0.022 g
Agua destilada . ..csp ....... 100 g

e

4.6. Material de acondicionamiento y
etiquetado
Envase de plastico, ungtator, aluminio,
etc.
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Etiquetado:

FARMACIA

Direccion: Tfno:
Registro:  Paciente: Fecha de
elaboracion:

Médico: Caducidad:
Alcohol cetilico 15%
Cera blanca 1%
Propilenglicol 10%
Lauril sulfato sédico 2%
Agua destilada csp 100g
Via de administracion: Topica.
Manténgase fuera del alcance de
los nifios

4.7. Informacion al paciente

Puede ser ligeramente irritante en pieles
muy sensibles por contener Lauril sulfa-
to sodico. Otro inconveniente es que al
evaporarse el agua puede irritar una piel
reseca.

4.8. Caducidad y condiciones de
conservacion

« Conservacion: Mantener en envase
bien cerrado, en lugar seco, fresco y
protegido de la luz.

* Caducidad: 6 meses.

5. Documentacion

Yy anexos

« E. Alia. Técnicas y procedimientos en
Formulacién Magistral dermatoldgica.
2005.

e Formulario Nacional 12 Ed. Madrid.
2003. Agencia Espafiola de Medica-
mentos y Productos Sanitarios. Minis-
terio de Sanidad y Consumo.

« Formulacién Magistral de medicamen-
tos. 2004. Colegio Oficial de Farma-
céuticos de Bizkaia.

e M2 J. Llopis, V. Baixauli. Formulario
Basico de Medicamentos Magistrales.
Valencia. 2001. Distribuciones El Cid.

e Formulario Farmacéutico. Volumen |.
Madrid. Consejo General de Colegios
Oficiales de farmacéuticos.

* Guia de elaboracién, control y registro
de la crema base beeler, segin el
Modelo MDL/LB/FF/...1/..

Y

n° interno

Composicion Cantidad

Nombre de la formula:
Crema de base Beeler

Forma farmacéutica:
emulsiones O/W

Alcohol cetilico 15 g.

Cera blanca de abeja 1g.

Propilenglicol 10 g.

Lauril sulfato sédico 29.

Nipagin® 0,05¢g

Nipasol® 0.022 g.

Agua destilada csp. 100 g.

Fecha elaboracion: Caducidad: N° control / lote:
N° Registro: N° Recetario:
Precio: IVA: PVP:
Farmacia: PVF:

Modus operandi:

 Fundir al bafio marfa a unos 65-70 °C
la cera blanca y el alcohol cetilico

(fase oleosa).

< En otro vaso de precipitados, disolver ~ PNT:
el lauril sulfato sodico en el agua desti-
lada, afiadir el propilenglicol (fase acuo-
sa) y calentar aproximadamente a la
misma temperatura.

< Cuanto esté fundida la fase grasa sa-
car ambos vasos del bafio y verter la fa-#
/PNT/LB/CC/...: Verificacién de peso y
volumen

Control de calidad:

specto externo (color, olor, etc.)

. Verificacién Peso / Volumen

Material de acondicionamiento:
Conservacion:

Caducidad: 6 meses
Elaborador: Conforme:

que la emulsion adquiera consist
de crema y se enfiie




