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ANEXO 1

REIVINDICACIONES MODIFICADAS

1. Unacomposicion liquida de estabilidad mejorada que comprende:

a. Dantroleno o alguna de sus sales en una concentracion de 20 mg,

b. Manitol en una concentracion de 1.5% (15mg/mL) a 3% (30mg/mL).
c. Sorbitol en una concentracion de 8% (80mg/mL) a 11% (111mg/mL)

d. Etanol en una concentracion de 15%v/v a 18% v/v.,

e. Hidroxipropil Beta Ciclodextrina, que tiene un rango de sustitucion molar de 0.4 a
0.9, en una concentracién de 20% (200mg/mL) a 25% (250mg/mL).

f. buffer de fosfato monobasico de sodio monohidrato (NaH2P0O4.H20) e hidroxido

de sodio

2. La composicion de acuerdo a la reivindicaciéon 1, en donde el buffer comprende
NaH2P04.H20 en una concentracion de 1% (10mg/mL) a 2.5%(25mg/mL) e hidroxido de
sodio en una concentracion de 0.4%(4mg/mL) a 0.6% (6mg/mL), con un pH de 8.5 a 11.0,

maés preferiblemente de 9.0 a 10.0.
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