FARMACIA PERPETUO SOCORRO

Gotas óticas con Gentamicina , Clotrimazol y Betametasona valerato

 PROCEDIMIENTO DE ELABORACIÓN  Y CONTROL

1.Identificación del preparado

Gotas óticas con Gentamicina , Clotrimazol y Betametasona valerato
 2.Fórmula patrón
Gentamicina sulfato ……...…...…………………………………  0,3%

Betametasona valerato……………….. ………………………….0,122%

Clotrimazol………………………………………………………….0,1%

Solución para gotas óticas c.s.p.100 ml

3.Utillaje necesario

Balanza, vaso de precipitados, varilla de vidrio y probetas.

Equipo de protección individual (EPI): mascarilla, guantes y gafas. 
4.Método de elaboración 

Se recomienda utilizar mascarilla, guantes y gafas protectoras como equipo de protección individual (EPI).

Se aplica el procedimiento general de elaboración de Soluciones (PN/L/FF/007/00):

·                           La solución para gotas óticas se puede preparar con 40% de glicerina y 60% de    alcohol de 70º. 

Se disuelve el clotrimazol en parte del alcohol de 96º necesario para hacer el alcohol de 70º. Disolver también la betametasona valerato en el alcohol.

La gentamicina sulfato se disuelve en el agua destilada necesaria para hacer el alcohol de 70º.

Seguidamente se mezclan todos los componentes de la formula y se agita hasta disolución completa. 

·                          Envasar y etiquetar.

5. Controles analíticos a efectuar

CARACTERÍSTICAS DEL PRODUCTO ACABADO: Líquido de color marrón transparente sin ningún tipo de partícula.
6. Material de acondicionamiento necesario: envasado y etiquetado

ENVASADO: 

Frasco de cristal opaco a la luz (topacio). 

ETIQUETADO: 

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

	Gotas óticas con Gentamicina, Clotrimazol y Betametasona valerato
Farmacia: Nombre, dirección, teléfono.

Dueño del animal:

Veterinario prescriptor: Dr.                              Colegiado Nº:

Composición:

Gentamicina sulfato      0,3%

Betametasona valerato 0,122%

Clotrimazol                    0,1%

Solución para gotas óticas c.s.p.100 ml

Nº recetario:

Fecha de elaboración:                    Caducidad: 30 días.

Vía de administración: Vía ótica.

Uso veterinario

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

8.Fecha de caducidad 

Esta solución  estable 30 días tras su elaboración. 

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

Desechar el producto sobrante una vez acabado el tratamiento. 

9.Documentación de referencia

PN/L/FF/007/00 
Procedimiento Normalizado de Elaboración de Soluciones.

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

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

INFORMACION VETERINARIA

Composición:

Gentamicina sulfato      0,3%

Betametasona valerato 0,122%

Clotrimazol                    0,1%

Solución para gotas óticas c.s.p.100 ml

Vía de administración: Vía ótica.

Indicaciones: 
Esta solución se emplea en el tratamiento de otitis externa aguda y crónica de perros resultante de infecciones por hongos y bacterias. Tiene acción bactericida, antiinflamatoria y antifúngica.

Posología y frecuencia de administración:

Se respetará lo indicado en la prescripción del veterinario.

Se emplea instilando 4-6 gotas dos veces diarias durante una semana.

Condiciones de conservación: 
Mantener el envase bien cerrado,  en lugar fresco y seco y protegido de la luz. 
Caducidad: 
El plazo de validez, en condiciones óptimas de conservación, es de 30 días tras su elaboración.

LOS MEDICAMENTOS DEBEN MANTENERSE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NIÑOS

