Farmacia Perpetuo Socorro

Lda. Concepción Pérez García

C/ San Jerónimo, 52

18001 Granada

PERMETRINA EN EMULSIÓN O/W

 
1. Identificación del preparado

Permetrina en emulsión O/W.

(Ver observaciones). 

2. Fórmula patrón

Permetrina………....……………………………….   5%

Etanol 96%,c.s.

Emulsión O/W, c.s.p..…………….……………….   30 g

Excipiente para emulsión O/W:

· Neo PCL O/W……………………………………….     25%

· Glicerina…….………………………………………..       5% 

· Agua purificada, c.s.p………………………………     28,5 g

3. Utillaje necesario

Baño de agua con sistema de producción de calor, balanza, espátulas, mortero con pistilo, vasos de precipitados y varilla de vidrio.

4. Método de elaboración 

Se aplica el procedimiento general de elaboración de Emulsiones (PN/L/FF/002/00):

1. Preparación del principio activo: 

· En un mortero, trabajar con el pistilo 1,5 g de permetrina (pesado según PN/L/OF/001/00) hasta homogeneización. Añadir c.s. de etanol 96% (aproximadamente 1 ml) para conseguir una pasta homogénea.

2. Preparación del excipiente para elaborar 28,5 g de emulsión O/W:

· En un vaso de precipitados pesar 7,1 g (25%) de Neo PCL O/W (según PN/L/OF/001/00). 

· Fundir en baño de agua a unos 70ºC el Neo PCL O/W (fase oleosa).

· En otro vaso de precipitados pesar 1,4 g (5%) de glicerina (según PN/L/OF/001/00) o medir 1,1 ml (densidad de la glicerina = 1,2633). Añadir 20 ml de agua purificada. Mezclar bien y calentar esta fase acuosa, aproximadamente a la misma temperatura en baño de agua.
· Cuando ambas fases (oleosa y acuosa) están a similar temperatura, sacar ambos vasos de precipitados del baño de agua y añadir lentamente la fase acuosa sobre la oleosa agitando con varilla hasta formar la emulsión.
3. Elaboración de la emulsión O/W de permetrina:

· Sobre la permetrina (preparada en el mortero), añadir poco a poco y trabajando con el pistilo la emulsión O/W anteriormente preparada, antes de que se enfríe totalmente (a unos 40ºC).

· Dejar enfriar.

4. Envasar y etiquetar convenientemente.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: Crema brillante de color blanco.

Verificar peso.

6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

En recipiente herméticamente cerrado y protegido de la luz (opaco). 

ETIQUETADO: 

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los criterios establecidos en el procedimiento general de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

	PERMETRINA EN EMULSIÓN O/W

Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.

Paciente:

Prescripción del Dr.                              Colegiado Nº:

Composición:  Permetrina..……………….   5 %

                        Emulsión O/W, c.s.p…….   30 g

Excipientes: Neo PCL O/W, glicerina, etanol 96% y agua purificada.

Nº recetario:

Fecha de elaboración:                  Caducidad: 3 meses.

Vía de administración: Uso tópico (sobre la piel).

Conservación: Envase bien cerrado, en lugar fresco, seco y protegido de la luz.

 “MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS”


7. Condiciones de conservación

Mantener el envase bien cerrado, en lugar fresco, seco y protegido de la luz.

8. Fecha de caducidad 

La permetrina en emulsión O/W, conservada en buenas condiciones, es estable 3 meses tras su elaboración. 

Se recomienda poner en la etiqueta, del envase que se va a entregar al paciente, una fecha de caducidad acorde con la duración del tratamiento.

9. Observaciones 

· La permetrina es una piretrina sintética que actúa sobre las células nerviosas de los insectos, provocándoles rápidamente parálisis y muerte. Es una sustancia activa contra piojos, garrapatas, ácaros y pulgas. 

· La permetrina se puede preparar en formulaciones de administración tópica a distintas concentraciones, siendo las más usuales: 

· Crema al 5%, indicada para el tratamiento de la sarna.

· Loción al 1%, indicada en la pediculosis capilar.

· Aerosol al 0,5%, como repelente de insectos y al 2,5% impregnando tejidos en la profilaxis del paludismo.

· También tiene aplicación como ectoparasiticida en veterinaria, etc. 

· El término emulsión O/W también puede indicarse como crema O/W. 

Como excipiente O/W usamos Neo PCL O/W; base de absorción 
autoemulsionable no iónica, que proporciona emulsiones de fase 
externa acuosa estables y finas, con gran permeabilidad y 
dermatológicamente inocuas. 

10. Documentación de referencia

PN/L/FF/002/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración de Emulsiones.

PN/L/OF/001/00 
Procedimiento Normalizado de Pesada.

PN/L/PG/008/00 
Procedimiento Normalizado de Etiquetado.

PN/L/PG/012/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración del Prospecto de Información al Paciente.

