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IDENTIFICACIÓN DEL PREPARADO


Emulsión con ácido retinóico, dipropionato de betametasona y urea.


Indicaciones: Tratamiento para Psoriasis y dermatitis secas


Vía de Administración: 


Tópica





COMPOSICIÓN 


Ácido retinóico.............................0,1%


Urea............................................20%


Betametasona dipropionato............0,5%


Antioxidante *B.H.T.......................0,1%


Excipiente A/O...............................c.s


* B.H.T.: Butil hidroxi tolueno





MATERIAL Y EQUIPO


Balanza de precisión


Vidrios de reloj


Vasos de precipitados		


Mortero y pistilo


Espátulas


Agitador


Sistema de Baño María





METODO DE ELABORACIÓN


Según PN/L/FF/002/00. Elaboración de emulsiones. Formulario Nacional, página 123.


Método Específico:


Pesar la fase grasa del excipiente en un vaso de precipitados.


Pesar el agua en un segundo vaso y añadirle la urea.


Llevar A y B a baño maría a unos 70º C.


Cuando la fase A esté fundida y la urea esté disuelta en el agua añadir B sobre A, lentamente agitando hasta enfriamiento.


Pesar el ácido retinóico, añadir el antioxidante y la betametasona dipropionato, situarlo todo en el  mortero y añadir unas gotas de vaselina líquida para formar una pasta.


Incorporar la emulsión poco a poco trabajando hasta mezcla homogénea.





Bolsa de plástico apta para uso alimentario o blister


Tarro plástico o caja de cartón











MATERIAL DE ACONDICIONAMIENTO


Tubo o tarro opaco                                                                   





 





CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO


Emulsión de color amarillo homogéneo.


Ausencia de grumos.








INFORMACIÓN ORAL AL PACIENTE


No deben emplearse vendajes oclusivos, salvo indicación médica.


No exponer al sol la zona tratada, puede producirse irritación.


Es fotosensibilizante, puede ocasionar cambios transitorios en la pigmentación de la piel.








CADUCIDAD


Según duración del tratamiento y desechar el producto sobrante una vez acabado el mismo.














CONDICIONES  DE CONSERVACIÓN


A temperatura menor de 30º C


Ausencia de luz








CADUCIDAD


Según duración del tratamiento y desechar el producto sobrante una vez acabado el mismo.














EMULSIÓN ACUO/OLEOSA CON ÁCIDO RETINÓICO, DIPROPIONATO DE BETAMETASONA Y UREA





CADUCIDAD


Según duración del tratamiento y desechar el producto sobrante una vez acabado el mismo.














