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FN/2003/P0/006
AGUA BORICADA

Nombre: Agua boricada.

2. Sindnimos

Solucidn de acido borico.
Agua bdrica.

3. Composicidn

3.1 Férmula patrén (3%)

Acido bérico

39

Agua purificada c.s.p. 100 ml
3.2 Materias primas
REFERENCIA
COMPONENTE ESTANDAR
Acido bérico RFE Mon. N.° 0001

Agua purificada RFE Mon. N.° 0008

3.3 Material y equipo

Ningun material especifico distinto al pre-
visto en los procedimientos que se indican.

4. Metodologia

PN de elaboracidon de soluciones [(PN/L/

FF/007/00).

Método especifico

Se calienta el agua purificada hasta ebullicion,
se disuelve el acido borico y se deja enfriar. Se
filtray se completa con agua hasta obtener 100 mL.

Entorno

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

5. Envasadoy conservacion

5.1 Envasado

Se envasa en frasco topacio.

5.2 Condiciones de conservacion
Se debe conservar en recipientes bien ce-

rrados, protegido de la luzy a temperatura
inferior a 25 °C.

6.

10.

11.

12.

Caracteristicas del producto acabado
Es un liquido transparente e incoloro.

Plazo de validez
En condiciones dptimas de conservacion el
plazo de validez es de 3 meses.

Indicaciones y posologia

Presenta una accidén antiséptica débil, em-
pledndose en el tratamiento de afecciones cu-
taneas.

Posologia:
Aplicar 2 veces al dia.

Reacciones adversas

La absorcidn sistémica, asi como la ingestion
accidental, se manifiesta por vdmitos, diarrea,
dolor abdominal y erupciones eritematosas en
piel y mucosas, seguidas de descamaciony es-
timulacion o depresion de SNC. Puede origi-
nar convulsiones y fiebre alta. También puede
producir alteraciones a nivel tubular renal y,
raramente, ictericia y alteracion de la funcidén
hepatica.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
No se debe utilizar en casos de hipersensibili-
dad conocida al 4cido bdrico ni en ninos meno-
res de 3 anos.

No debe aplicarse en areas extensas de super-
ficie cutdnea, mucosas ni cuando aparezcan
heridas, quemaduras, etc.

No se debe emplear durante periodos prolon-
gados de tiempo.

Comentarios y observaciones

Para evitar posibles intoxicaciones puede co-
lorearse la solucion con cualquier colorante
alimentario autorizado.

Se recomienda rotular en la etiqueta la si-
guiente leyenda: “NO INGERIR. USO EXCLUSI-
VAMENTE EXTERNO.”

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
AGUA BORICADA

Forma farmacéutica: solucidn para uso cutaneo.
Via de administracion: uso cutdneo, este medica-
mento debe aplicarse sobre la piel.

Composicion (100 ml):

Acido borico 39
Excpientes:
Agua purificada c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:
Actula contra hongos y bacterias, empleandose
en el tratamiento de afecciones de la piel.

Contraindicaciones:
No se debe utilizar en casos de alergia conoci-
da al acido borico.
No se debe aplicar a ninos menores de 3 anos.

Precauciones:
No debe aplicarse en zonas grandes de la piel,
en mucosas ni cuando aparezcan heridas, que-
maduras, rozaduras, etc.
No emplear durante periodos prolongados de
tiempo.

Interacciones:
No aplique otros medicamentos en la misma
zona a menos que se lo indique el médico o far-
macéutico.

Advertencias:
Embarazo y lactancia: no debe utilizarse en las
mamas durante la lactancia sin consultar al
médico.
Uso en ninos: no se debe aplicar a ninos meno-
res de 3 anos.
Otras: si se ingiere es toxico

Posologia:
Este medicamento se debe aplicar 2 veces al dia.

Normas para la correcta administracion:
Apliquelo sobre la piel limpia y seca.

Intoxicacion y sobredosis:

Si se aplican cantidades excesivas durante
periodos muy largos o se aplica en zonas con
heridas o erosiones extensas, el medicamen-
to puede absorberse; en este caso, o en caso
de ingestidon accidental, se producen vomitos,
diarrea, dolor abdominal y erupciones en piel
y mucosas, seqguida de descamacién. En casos
graves puede originar convulsiones y fiebre
alta, también puede producir dano en los rifo-
nes y, aunque raramente, ictericia y funciona-
miento anormal del higado.

En caso de intoxicacion o sobredosis el pacien-
te debe acudir inmediatamente a un centro mé-
dico o llamar al Servicio de Informacion Toxico-
ldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Conservacion:
Se debe conservar en recipientes bien cerra-
dos, protegido de la luzy a temperatura inferior
a 25 °C.

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



