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SILDENAFILO 2,5 mg/mL SUSPENSION ORAL

FORMA FARMACEUTICA:
Suspensiones

COMPOSICION:

SILDENAFILO CITRATO 0,39
ORA PLUS 60 mL
ORA SWEET csp 120 mL

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

METODOLOGIA:
PG de Elaboracién de suspensiones

METODO ESPECIFICO:

1. Depositar los comprimidos de sildenafilo en un mortero de vidrio y triturar
hasta un polvo fino.

2. Humedecer con una minima cantidad de ora plus mezclando con el pistilo
hasta conseguir una pasta homogénea.

3. Continuar afiadiendo el resto de ora plus geométricamente, mezclando bien
con el pistilo después de cada adicion.

4. Transferir la suspensién resultante a una probeta graduada.

5. Lavar el mortero con ora sweet e ir afiadiéndolo a la probeta de forma que el
mortero quede completamente limpio, enrasar con ora sweet hasta el volumen
final, envasar en frascos de vidrio topacio sin dejar reposar y etiquetar.

ENTORNO:
No se requieren condiciones distintas a las especificadas en el PN de
elaboracién de suspensiones.

ENVASADO:
Envasar en frasco de vidrio topacio

CONSERVACION:
Conservar en nevera

CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO ACABADO:
Liquido viscoso libre de particulas extrafias

PLAZO DE VALIDEZ:
1 mes

INDICACIONES:
Hipertension pulmonar en nifios (uso en condiciones diferentes a las
autorizadas en ficha técnica).

OBSERVACIONES:
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Estabilidad quimica: 91 dias segun la bibliografia (en frigorifico y a t2 ambiente).

Alternativa sin excipientes ORA:

Formula alternativa Estabilidad Bibliografia
(concentracion y
excipientes)

2,5 mg/ml: 91 dias, No TA International Journal of
metilcelulosa 1% con Pharmaceutical Compounding 2006
parabenos + jarabe simple (July/August); 10(4):3086.

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