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ANEXO 2

DESCRIPCION MODIFICADA

NaH2P04.H20 en la formulacion acuosa es de 0.1%(1mg/mL) a 3% (30mg/mL) y especificamente de
1% (10mg/mL) a 2.5%(25mg/mL)

Ademas, se usa hidréxido de sodio como un agente alcalinizate inorganico para generar una accion
buferizante junto con NaH2P0O4 H20 vy estabilizar el pH de 8,5 a 11,0; y preferiblemente de 9.0 a
10.0 para evitar la precipitacién del activo. Preferiblemente la concentracion de hidréxido de sodio
en la formulacién acuosa es de 0.1% (Img/mL) a 1%(10mg/mL) y especificamente de
0.4%(4mg/mL) a 0.6%(6mg/mL).

La solucién debe almacenarse bajo refrigeracion (2°C a 8C) y protegida de la luz. La composicidénaca
revelada presenta una densidad preferiblemente de 0,8 g/mL a 1,5 mg/mL vy especificamente de
1,0g/mLa 1,1 mg/mL.

La composicion que comprende Dantrolene o una sal farmacéuticamente aceptable de acuerdo a la

presente invencidn, se presenta a continuacién, sin que la materia divulgada limite la proteccién.

EJEMPLO 1- FORMILACIONES DE SOLUCION INYECTABLE DE DANTROLENE SODICO

CANTIDAD
COMPUESTO Formula1 |Férmula2 |Férmula3 |Férmula4
Dantroleno Sédico |20 mg 20 mg 20 mg 20 mg
Polisorbato 80 39 39 -- --
Hidroxido de sodio |pH 8.5 —
b 11.0 pH 9.2 pH 10.0 0,3g
NaH2POs4 H20 - -- -- 09g
Hidroxipropil Beta
Ciclodrextrina - L L L
Etanol -- 10 mL 10 mL 10 mL
Buffer de Borato -- pH 9.0 pH 9.5 --
Sorbitol 70 % -~ -- 69 69
Manitol -- -- 39 159
Agua csp 60 mL 60 mL 60 mL 60 mL
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