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Trabajos originales

SUMMARY. The amoxicillin 500 mg formulations wer e developed by direct compression using a 23 facto-
rial design. Eight different formulations were carried out and they wer e analyzed considering three levels:
the type of microcrystalline cellulose (Avicel® PH-102 or Avicel® PH-200), the presence or absence of
spray-dried lactose, and the presence or absence of the superdisintegrant agent, croscarmellose sodium.
Average weight, thickness and diameter, hardness, friability, amoxicillin concentration (iodometric assay),
disintegration time, and dissolution profile were the parameters used for the tablets evaluation. Consider-
ing all evaluated parameters, a suitable amoxicillin 500 mg tablet formulation should present the micro-
crystalline cellulose type Avicel® PH-102 and the superdisintegrant agent, croscar mellose sodium (Ac-di-
sol® SD-711), in its composition.

RESUMEN. “Desarrollo y evaluacion de formulaciones de Amoxicilina por compresién directa: influencia de los
adyuvantes sobre las propiedades fisicomecanicas y biofarmacéuicas de los comprimidos’. Formulaciones de
amoxicilina 500 mg fueron desarrolladas por €l método de compresién directa utilizando planeamiento factorial
23. Ocho formulaciones diferentes fueron planeadas y analizadas considerando tres niveles: el tipo de celulosa
microcristalina (Avicel® PH-102 o Avicel® PH-200), la presencia o ausencia de lactosa liofilizaday la presencia
0 ausencia de agente superdesintegrante, croscarmelosa sodica. Los pardmetros utilizados para la evaluacion de
los comprimidos fueron: peso medio, espesor y diametro, friabilidad, concentracién de amoxicilina (ensayo iodo-
métrico), tiempo de desintegracién y perfil de disolucion. Una formulacion adecuada de comprimidos de amoxi-
cilina 500 mg deberian conetener en su composicion celulosa microcristalina tipo Avicel® PH-102 y el agente
superdesintegrante croscarmel osa sodica (Ac-di-sol® SD-711).

*

KEY WORDS: Direct compression, Factorial design, Physicochemica properties, Physicomechanical and biop-
harmaceutical properties, Preformulation, Solid dosage form.

PALABRAS CLAVE: Compresion directa, Forma farmacéutica solida, Planeamiento factorial, Preformulacion,
Propiedades fisico-mecanicas 'y biofarmacéuticas, Propiedades fisico-quimicas.

Author to whom correspondence should be addressed. Current address: Laboratério de Quimiometria Tedrica e Aplicada —
LQTA, Departamento de Fisico-Quimica, Instituto de Quimica, Universidade Estadual de Campinas - UNICAMP, SalaH 209,
Caixa Postal 6154, Campinas, SP 13083-970, Brasil. E-mail: kerly@netpoint.com.br

ISSN 0326-2383

39





