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FENOL 88% SOLUCION OTICA

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON

100 ml

COMPOSICION:

FENOL 90% 92ml
AGUA PARA INYECTABLES c.s.p. 100ml

MATERIAL Y EQUIPO:

El general para la elaboracion de soluciones. Utilizar el equipo de proteccion individual indicado
en las fichas de seguridad de los componentes. Al menos se deberan utilizar guantes
quimico- resistentes, gafas de seguridad, mascara de respiracion homologada y extractor
mecanico

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de soluciones

METODO ESPECIFICO:
Antes de preparar esta formulacion, leer atentamente el apartado de ENTORNO vy el de
OBSERVACIONES.

1. Medir, en probeta de 100 mL, 92 mL de Fenol 90%.

2. Completar con agua hasta 100 mL en probeta.

3. Pasar a un vaso de precipitados y homogeneizar con varilla de vidrio.
4. Envasar en viales de vidrio topacio estériles de 10 mL y etiquetar.

ENTORNO:
Trabajar bajo campana extractora. No inhalar la sustancia/la mezcla. Evitese la generacion de
vapores/aerosoles.

ENVASADO:

Envasar en viales de vidrio topacio estériles de 10 mL. ESPECIFICAR EN LA ETIQUETA DE

LA PREPARACION: "PRECAUCION: Toxico por inhalacion, por ingestién y en contacto con la piel.
Provoca quemaduras. Evitese inhalar aerosoles y el contacto con los ojos y la piel."

CONSERVACION:
Conservar a T2 ambiente. Proteger de la luz y de la humedad y mantener el envase bien
cerrado.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido transparente con ligera coloracion amarillento-rosado y con un fuerte olor desagradable



caracteristico. El aspecto de la solucion es homogéneo vy libre de particulas extrafias. No se
observa la formacién de cristales. CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas organolépticas
(color, olor, aspecto) - Existencia de cristalizacion - Grado de transparencia - Peso de la formula
terminada

PLAZO DE VALIDEZ:
3 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

INDICACIONES

Anestesia tépica en miringotomia u otros procedimientos en el timpano.

POSOLOGIA:

En anestesia topica en miringotomia: Administrar por personal adiestrado. Bajo control
microscoépica, aplicar 1-2 ml la solucion de fenol 88% mediante instilacion por capilaridad sobre la
zona de la membrana timpanica donde se va a practicar la incision, evitando el contacto del
fenol con las paredes del conducto auditivo externo. El fenol presenta una duracion de accion de
unos 15 minutos, pudiendo administrarse nuevamente si fuera necesario.

OBSERVACIONES:

- El fenol es nocivo y tdxico por inhalacién, por ingestion y en contacto con la piel. Es corrosivo,
oxidante y fotosensible.

- Dada la peligrosidad de manipular la solucion de fenol 90%, se puede envasar directamente
esta solucion sin diluir y asumir la concentracion del 90% para su uso, siempre de forma
consensuada con el equipo médico.
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EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria Il: sin estudios de estabilidad, pero con experiencia clinica
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