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AGUA CONSERVANTE

FORMA FARMACEUTICA:
Soluciones

CANTIDAD Y UNIDAD DEL LOTE PATRON:
100 ml

COMPOSICION:

PARAHIDROXIBENZOATO DE METILO 0.25¢g
PARAHIDROXIBENZOATO DE PROPILO  0.11g
AGUA PURIFICADA csp 500 ml

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de soluciones

METODO ESPECIFICO:

1. Calentar la mayor parte del agua purificada a 50°C.

2. Anadir los hidroxibenzoatos agitando hasta disolucién.

3. Dejar enfriar y completar hasta el volumen final con agua purificada.
4. Envasar y etiquetar.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas 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 e incolora libre de particulas extrafias.

PLAZO DE VALIDEZ:
6 meses

INDICACIONES Y POSOLOGIA:
Excipiente para disoluciones con conservante.

OBSERVACIONES:
Contiene en su composicion excipientes de declaracion obligatoria: p-hidroxi
benzoato de metilo 0,5 mg/ml, p-hidroxibenzoato de propilo 0,22 mg/ml. Si se
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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.

EVIDENCIA CIENTIFICA:
Categoria I: presenta estudios de estabilidad y experiencia clinica
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