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Flujo de calor no reversibie {Normalizado) (Wig)
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Dosificacidén / Mezcla / Mezclado

Pre-mezcla: El principio activo del Compuesto Ay el silice coloidal hi-
drofoba se mezclan y se pasan por un molino cénico {(Comil).
Mezcla intragranular: La pre-mezcla se mezcla después con el resto de
los excipientes.

Compactacién por rodillos

La mezcla intragranular se compacta por rodillos y se muele para ge-
nerar granulos molidos del Compuesto A.

¥

Mezcla final

Los granulos molidos se mezclan con estearato de magnesio para
obtener la mezcla final del Compuesto A.

Muestreo de uniformidad de mezcla

%

Compresidn

La mezcla final se comprime en comprimidos de 25 mg,
110 mg o 160 mg.

Control en proceso (IPC)

¥

Recubrimiento pelicular

Los comprimidos del Compuesto A se recubren mediante pelicula
usando el recubrimiento Opadry Il

Deteccion de metales e inspeccion por AQL

ki

Envasado

Los comprimidos recubiertos se envasan en frascos

FIG. 30



33/36

1€ Ol

{unw) odwai g

0L 0% 0G 04 0e
_ | _ | _

7

WdH 62 ‘(g=u) seinsded us |dy ep Bw gL —V—
Wdd 05 (e=u) Bw g9l sp sopiudwo) —>—
Wd¥ 06 (9=u) Buw gLi ap sopiuudwo) —o—

NdH 06 ‘(g=u) Bl GZ 8p SOPIULAWOD —1—

SEH
<H
e

.

f

Wi 00S ‘8'9 HU ‘(skisied) Z SN Olededy

0} 74

08

08

001

0ci

osnsiq %



34/36

Z€ "Old

200 '09Hd —@ —
DOV TG HA coo@peee
0r0sHd - @ - P
35209 HO i@ O
J5Z'S°S HU wee@eem
I5C°0°S HY @

(seuewas) odwai}

e WO W MM N e O

{edie ap %) v ezainduwy




35/36

€t 'Ol

074

N T'0 |DH @p olpaw ‘(03euogJedliq ulis) ﬂt@.} N T°0 |DH @p olpaw ‘(0312U00.edIg AP %S U0D) Lo

0%

0s

Oy

(Ui} odwel ]

ce

0¢

Ot

!

1

v o1sandwo)) [2p Sw g5z op sopiwdwod ap uQN|oSIp ap S3|IHad

CHeEnsiq %

06

00t




36/36

ve "Oid

OJRIpIjouOW (S003S SOPIOS) ¥ BULIO VI & ende/H3 (A/A §/56) 9
OIRIPIYOUOW (SCO9S SOPIOS) V BULIO ] VL v ensy g
OJEIPIYOUOUI U2 SIAUO0D 38 onb ojgrisoriow NS 9P | WL B ) BULO ap se[[iuas ap eroussaid b
OIBA[OS QuatuR[qegold Anur {{Epanny vHO)) O BULIC] 13 (9'(-0 () =ME) BNSR/N IO BUNSIY
OIEIPIYOUOU US SLAAU0D 35 anb djqeisariew NS op VL€ ) BULIO O SIS
01RA[OS QJuawRIgeqord Anw {(epaumy vHO)} T BRLIC] op eruasasd ud NDOW ue uorsuadsng ¢
OIBIPIYOUOL ({50098 SOPL0S) ¥ BULIO | SI[RIUSIGUIR SIUCIDIPUOT U OPEIIY z
CIPIoURIROUO 7L B HOIN © HOW uo ugisuadsn
O GIRJOURWIOUOW ((BPAWnY BLO0}) g BULIOg V.L®HOPW O HOH o ss _
RUIB}SLID BULIO sepeiusmLdxs sauoIpus) vy
| (Sopawiny sopijos)¢ (o1eapiyouoin}
H g BUI0q 1 Y BWIO e Y BUWIOS
T _




