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FN/2003/FMT/001
ACETATO DE ALUMINIO,
SOLUCION DE

. Nombre: Solucién de acetato de aluminio.

. Sindnimos

Solucién de Burow (véase punto 11. Comenta-
rios y observaciones).

. Composicion

3.1 Férmula patrén (137 g)

Sulfatﬁgai{)tﬁmmlo 2254
EXCIPIENTES |

Acido acético glacial 8,5 ml

Carbonato de calcio 10,0 g
Agua purificada 75,0 ml
Acido tartarico 45¢g

3.2 Materias primas

REFERENCIA
ESTANDAR
Sulfato de aluminio | RFE Mon. N.© 0165

COMPONENTE

Acido acético glacial | RFE Mon. N.° 0590
Carbonato calcico |RFE Mon. N.° 0014
Agua purificada RFE Mon. N.° 0008
Acido tartarico RFE Mon. N.° 0460

3.3 Material y equipo
Ningldn material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracién de soluciones (PN/L/
FF/007/00).

Método especifico

1. Para la cantidad indicada, en un vaso de
precipitados de 250 ml, se disuelve el
Al,(S0,);5,18 H,0 en cuatro quintas partes del
agua, ayudandose de un agitador.

. Se anade el acido acético.

. Se mezcla el carbonato calcico con el agua

restante.

4. Se incorpora la mezcla lentamente sobre
la solucidén anterior, con cuidado, ya que se
produce efervescencia. Se espera hasta que
no haya efervescencia y a continuacion se
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tapa y se deja reposar durante 2 dias agi-
tando de vez en cuando.

5. Pasado este tiempo, se filtra a través de fil-
tro de lienzo. Se exprime bien el precipitado.
Se filtra las veces necesarias hasta obtener
una solucidn transparente.

6. A la solucion se le anade el acido tartarico
en la proporcion indicada.

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de elaboracién de so-
luciones. Se recomienda manipular el acido
acético glacial en cabina de gases.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se debe envasar en frasco de vidrio bien
cerrado.

5.2 Condiciones de conservacion
Se debe conservar a temperatura inferior
a30°C.

. Caracteristicas del producto acabado

Es un liquido transparente, incoloro con ligero
olor a acético.

. Plazo de validez

En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

. Indicaciones y posologia

Se emplea en gotas oticas para el tratamiento
de la otitis externa.

Posologia:
Se aplican 2 o 3 gotas en el oido, tres o cuatro

veces al dia.

Se emplea, la soluciéon diluida al 5-10% en
agua, como astringente y antiséptico de piel
y mucosas para el tratamiento de eczemas,
dermatitis y eritema. Se aplica en compresas
frias.

. Reacciones adversas

La posible toxicidad de la formulacion se debe
al aluminio, pero el uso tdpico conlleva pocos
riesgos por la baja absorcidn.



10. Precauciones, contraindicaciones e interacciones

11.

El contenido en acido acético puede originar
prurito o irritacion en la aplicacion topica.

Se debe usar con precaucion en ninos.

Estd contraindicado en caso de perforacion
timpanica o lesiones ulceradas.

Comentarios y observaciones

Es preciso no confundir esta formulacion con
el «liquido de Burow» o «solucion de Burow
precipitada o saturada», ya que esta ultima
estd compuesta por alumbre y subacetato de
plomo, lo que confiere al preparado menor as-
tringencia y mayor toxicidad.

12.
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Existen varias formulaciones galénicas de so-
lucion de Burow descritas en las distintas far-
macopeas, que usan el acido tartérico/bdrico
como estabilizante. Se ha elegido la formula-
cidon con acido tartarico por ser la mas cono-
cida y usada en Espana.

Se parte de la cantidad indicada debido a la
pérdidas que se producen durante el proceso
de elaboracion, en torno al 25%.

Etiquetado

La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
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PROSPECTO PARA EL PACIENTE
SOLUCION DE ACETATO
DE ALUMINIO

Forma farmacéutica: gotas dticas en solucion.
Via de administracion: via dtica, este medicamento
debe aplicarse en el oido.

Composicion:

Sulfato de aluminio (18 H,0) 22,549
Excipientes:

Acido acético glacial 8,5 ml
Carbonato de calcio 10,0 g
Agua purificada 75,0 ml
Acido tartarico 45¢g

Actividad-indicaciones:
Se emplea en inflamaciones del oido (otitis ex-
terna).

Contraindicaciones:
Estd contraindicado en caso de perforacion
timpanica o lesiones ulceradas.

Precauciones:
El contenido en acido acético puede originar pi-
cor o irritacion.

Interacciones:
Hasta el momento no se han descrito las posi-
bles interacciones de este medicamento.

Advertencias:
Uso en ninos: debe utilizarse con precaucion, si-
guiendo fielmente las instrucciones del médico.

Efectos sobre la capacidad de conduccion: hasta
el momento no se han descrito los posibles
efectos de este medicamento.

Posologia:
Se aplican 2 o 3 gotas en el oido, tres o cuatro
veces al dia.

Normas para la correcta administracion:
Se debe inclinar la cabeza hacia el lado contra-
rio del oido a tratar y dejar caer 2 o 3 gotas.

Intoxicacion y sobredosis:
En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
médico o llamar al Servicio de Informacion To-
xicologica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:
La posible toxicidad se debe al aluminio, pero
el uso tdpico conlleva pocos riesgos por la baja
absorcion.

Conservacion:
Después de usarlo es preciso cerrar bien el en-
vase. Conservar a temperatura inferior a 30 °C
y proteger de la humedad.

Caducidad:
No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicado en el envase.



