IAGENCIA ESPANOLA DE MEDICAMENTOS Y PRODUCTOS SANITARIOS

EN/2003/EX/006

EMULSION A/S

FORMULARIO NAGIONAL

® 0

NIPO AEMPS: 134-20-002-3
NIPO AEBOE: 090-22-245-5

BOLETIN
OFICIAL DEL
EsTADO

MINISTERIO agencia espafiola de
DE SANIDAD medicamen tos
. productos sanitarios



EXCIPIENTES | FORMULARID NACIONAL

FN/2003/EX/006
EMULSION A/S

. Nombre: Emulsiéon A/S.

. Sindénimos

Emulsion siliconica.
. Composicion

3.1 Férmula patron (100 g)

OLEOSA
autoemulsionable 59
Glicerol 349
s Cloruro de sodio 2g

ACUOSA

Agua conservante | c.s.p.100 g

3.2 Materias primas

REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Ciclometicona USP/NF

Base siliconica
autoemulsionable | RFE Mon. N.° 0496
Glicerol

Cloruro de sodio RFE Mon. N.° 0193

Agua conservante

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

. Metodologia

PN de elaboracion de emulsiones (PN/L/
FF/002/00).

Entorno

No se requieren condiciones distintas a las es-
pecificadas en el PN de elaboracion de emul-
siones.

. Envasado y conservacion

5.1 Envasado
Se envasa en tarro opaco.

5.2 Condiciones de conservacion
Se debe mantener protegido de la hume-
dad y a temperatura inferior a 30 °C.

. Caracteristicas del producto acabado

Es una emulsion consistente de color blanco
brillante.

. Plazo de validez

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

. Observaciones



