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1. Denominacion
técnica:

2. Unidad de medida: g

PROPIONATO DE CLOBETASOL USP

3. Grupo o Familia: Preparados Magistrales y Oficinales
(1R,28,3a8,3bS,9aS,9bR,108,11a8)-1-(2-cloroacetil)-9b-fluoro-10-hidroxi-
4. :‘I'J"P“;%’f"'at”ra 2,9a,11a-trimetil-7-oxo-1H,2H,3H,3aH,3bH,4H,5H,7H,9aH,9bH,10H,11H,11aH-
) ciclopenta[alfenantren-1-il propanoato
5. Codigo SAP: 030200386 Propionato de Clobetasol USP

6. Descripcion General: | Es un insumo en forma de polvo cristalino blanco o casi blanco.

CARACTERISTICAS TECNICAS

7. Propiedades y uso:

¢ Usado como ingrediente activo en la elaboracidon de preparados magistrales para el tratamiento de
psoriasis.

ESQUEMA:

Propionato
de Clobetasol @

T

Fig.1: Propionato de Clobetasol USP (no incluye disefio)

8. Caracteristicas Fisicoquimicas

Formula:  Ca2sH32CIFOs
Contenido: No menos de 97.0% y no mas de 102.0 % de Propionato de Clobetasol sobre base seca.
Apariencia: Polvo cristalino blanco o casi blanco.
Solubilidad: Practicamente insoluble en agua, soluble en acetona, escasamente soluble en etanol (96
por ciento).
¢ Impurezas inorganicas, segun lo indicado por la Farmacopea USP:
Residuo de ignicion: No mas de 0.1%
e Impurezas organicas, segln lo indicado por la Farmacopea USP:
- Impureza individual: No mas de 1.0%
- Total de impurezas: No mas de 2.5%
Punto de fusion: Aproximadamente 196° C
Rotacién éptica: Rotacion especifica: +98° a +104° segun lo indicado por la Farmacopea USP.
Pérdida por secado: No mas de 2.0% de su peso.
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OTRAS CARACTERISTICAS

De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:
» Recipiente hermético que proteja de la luz, que permita la conservacion e integridad del producto.

Rotulado:

El rotulado de los envases que contengan materias primas deben mantener el rotulo original de procedencia,
que incluya de forma legible y precisa: El nombre de la sustancia (en DCI cuando corresponda), concentracion,
fecha de fabricacion, fecha de vencimiento, lote, nombre del proveedor, condiciones especiales de
almacenamiento, cantidad y pureza.

El contenido de los rotulados de los envases debera contener informacion establecida en el marco legal de
acuerdo al numeral 6.5.8 y 6.5.9 de la NTS N°122-MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la
Elaboracién de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucion Ministerial N® 538-2016/MINSA.

REQUISITOS TECNICOS

El insumo debe contar con los siguientes documentos técnicos vigentes:

¢ Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Andlisis, de acuerdo al numeral 6.5.7 de la
NTS N°122 MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboraciéon de Preparados
Farmacéuticos aprobada con Resolucion Ministerial N° 538-2016/MINSA.

e Ficha de Datos de Seguridad del Insumo, de acuerdo al articulo 6.6.5 de la NTS N°®122.
MINSA/DIGEMID-V.01 Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos
Aprobada con Resoluciéon Ministerial N° 538-2016/MINSA.

CONTROL DE CALIDAD

El area usuaria definira si requiere la aplicacion de control de calidad en el Centro Nacional de Control de Calidad
o cualquiera de los laboratorios autorizados que conforman la Red de Laboratorios Oficiales de Control de
Calidad del pais.
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