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FICHA TECNICA

1. Denominacién técnica: |ACIDO ESTEARICO

2. Unidad de medida: g
3. Grupo o Familia: Preparados Magistrales y Oficinales
4. Cédigo SAP: 030200185

Mezcla compuesta principalmente de acido estearico (octadecanoico) (C1sHssO2; M,
284,5) y acido palmitico (hexadecanoico) (C1sH3202; Mr, 256,4) obtenidos de grasas o
aceites de origen vegetal o animal.

Contenido de acido estearico es no menor del 40% y la suma de los dos, es no menor
del 90%.

5. Descripcion General: Acido estearico 50: Acido estearico del 40.0 % al 60.0 %
Suma del contenido de acidos estearico y palmitico: minimo 90.0 %

Acido estedrico 70: Acido estearico del 60.0 % al 80.0 %
Suma del contenido de acido estearico y palmitico: minimo 90.0 %

Acido estearico 95: Acido estearico minimo 90 %
Suma del contenido de acidos estearico y palmitico: minimo 96.0 %

ESPECIFICACIONES TECNICAS

6. Propiedades y uso:

* Se utiliza en la elaboracion de “Preparados farmaceéuticos” de uso topico y rectal.

ESQUEMA:

IETSI - ESSALUD
DIRECCION DE EVALUACION DE TECNOLOGIAS SANITARIA
icIDo SUBDIRECEION DE EVALUACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS ¥ ECUP S BIOMEDICOS
ESTEARICO 11 AGO 2026
i FECHADE ENTRADA EN VIGENCIA
IR — i

Fig. 1 Acido estearico- Imagen referencial (no incluye disefio).

7. Caracteristicas fisicoquimicas

e Aspecto: Cristales cerosos y escamosos 0 masas duras o polvo.
¢ (Color: Blanco o casi blanco o blanco amarillento.
e Olor: Caracteristico.

 Solubilidad: Practicamente insoluble en agua, facilmente soluble en éter, cloroformo, benceno, soluble en
etanol 96% (alcohol 96 %) y en petroleo ligero (bp:50-70 °C), propilenglicol, acetona.
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De la Presentacion:

Caracteristicas del envase:

 Envase original.
* Recipiente hermetico 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 Elaboracion de
Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucién Ministerial N° 538-2016/MINSA.

REQUISITOS TECNICOS

El insumo debe contar con los siguientes documentos tecnicos vigentes:

» Copia del Certificado de Control de Calidad o Certificado de Analisis, de acuerdo al numeral 6.5.7 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.

* Ficha de Datos de Seguridad del Insumo de acuerdo al articulo 6.5 de la NTS N°122-MINSA/DIGEMID-V.01
Norma Técnica de Salud para la Elaboracion de Preparados Farmacéuticos, aprobada con Resolucién
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. Asimismo, debe cumplir con las especificaciones de calidad segun Farmacopeas vigentes. (USP o BP o FE)*

*Farmacopea de los Estados Unidos de Ameérica (USP); Farmacopea Britanica (BP); Farmacopea Europea (FE).
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