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AGUA CONSERVANTE SIN PROPILENGLICOL

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON
100 mi

COMPOSICION:

PARAHIDROXIBENZOATO DE METILO 80mg
PARAHIDROXIBENZOATO DE PROPILO 20mg
AGUA PURIFICADA c.s.p. 100ml

MATERIAL Y EQUIPO:
El general para la preparacion de soluciones.

METODOLOGIA:
PG de Elaboraciéon de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1. Pesar y/o medir todos los componentes.

2. Calentar la mayor parte del agua purificada a unos 80°C en un vaso de precipitados.

3. Afnadir parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo, y agitar hasta
completa disolucion.

4. Dejar enfriar, trasvasar el contenido a un matraz aforado o una probeta graduada y enrasar
hasta el volumen final con agua purificada.

5. Trasvasar la solucion a un vaso de precipitados y homogeneizar por agitacion.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificas en el PN de elaboracion de soluciones.

ENVASADO:
Envasar en frasco de vidrio topacio.

CONSERVACION:
Conservar bien cerrado y a temperatura inferior a 30 °C.

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:

Solucién transparente, incolora e incolora, con pH entre 4,5y 5,5. El aspecto de la solucién es
homogéneo y libre de particulas extrafias. No se observa la formacion de cristales.
CONTROLES A REALIZAR: - Caracteristicas organolépticas (color, olor, sabor, aspecto) -
Existencia de cristalizacion - Grado de transparencia - Determinacion del pH - Peso de la formula
terminada

PLAZO DE VALIDEZ:



6 meses
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INDICACIONES Y POSOLOGIA:

Excipiente para disoluciones con conservante.

OBSERVACIONES:

- Contiene en su composicion excipientes de declaracion obligatoria: parahidroxibenzoato de
metilo 0,8 mg/ml y parahidroxibenzoato de propilo 0,2 mg/ml.

- Puede producir reacciones alérgicas (posiblemente retardadas) porque contiene
parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo.

- Si se emplean las sales sddicas de los parabenes se puede afectar al pH, resultando mas
alcalino y afectando a determinadas férmulas como por ejemplo los jarabes de morfina.
- La concentracion de parabenos en el agua conservante es al 0,1%. Es una solucion adecuada
para formulas orales liquidas. Los parabenos presentan buena actividad antimicrobiana a pH
comprendido entre 4 y 8, aunque poseen mayor actividad a pH &cido.

- La cantidad minima a afadir a una formula por 100mL, sin otros excipientes conservantes,
serian 20mL (0,02% de parabenos).

- Para calcular la concentraciébn de parabenos que se adicionan a una férmula como agua
conservante: mL agua conservante a afadir por cada 100mL de férmula oral x 0,001 = %
parabenos.

- En el FN hay descrita también una formula de agua conservante con propilenglicol y distinta
concentracion de parabenos.

- Plazo de validez segun Boletin informativo grupo de Farmacotenia de la SEFH: Periodo de
validez y caducidad de formas farmaceéuticas no estériles orales liquidas. Volumen 4. N° 1
Enero - Abril 2015
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