Wz METAPHARMACEUTICAL

FICHA DE INFORMACION TECNICA

1431-TDS-ESP-2026

PERMETRINA 25:75 (EUR. PH.) Farma
DESCRIPCION DCI: permethrin DESCRIPCION DOE: PERMETRINA
NO CAS: 52645-53-1 No EC: 258-067-9 CODIGO AEMPS: 2647A
PESO MOLECULAR: 391,28 FORMULA MOL.: C21H20CI203 CODIGO ARTICULO: 1431
ENSAYOS ESPECIFICACIONES
Aspecto Liquido viscoso incoloro o ligeramente pardusco, semisdlido o sélido cristalino
Solubilidad Practicamente insoluble en agua, muy soluble en heptano, libremente soluble en

etanol anhidro, escasamente soluble en etilenglicol
Identificacion A Conforme
Identificacion B Conforme

Sustancias relacionadas

Impureza B =< 0.15%
Impureza C =< 0.15%
Impurezas inespecificas =< 0.10 %
Impurezas totales =< 0.50 %
Agua =< 0.25%
Cenizas sulfricas =<0.1%
Riqueza
Total 98.0 - 102.0 %
Isémero cis 23.0-27.0%
Isémero trans 73.0-77.0 %

NORMATIVAS QUE CUMPLE

Farmacopea Europea 12.1

CONSERVACION

Mantener el envase cerrado herméticamente. Conservar en un lugar seco y bien ventilado.

OBSERVACIONES

La Permetrina 25:75 esta sujeta a lo dispuesto en la guia ICH Q3D "Elemental Impurities" y cumple con lo indicado en las
guias EMA/CHMP/ICH/82260/2006 - ICH Q3C (R6) "Residual solvents".

La ausencia de impurezas de N-nitrosaminas se ha asegurado después de un analisis de riesgos de acuerdo con la guia ICH
Q9, ICH M7 y de acuerdo con las directrices EMA/428592/2019 Rev 2 y EMA/189634/2019.

Se dispone bajo peticién de los certificados de solventes residuales, alérgenos, no-OMG y BSE-TSE, entre otros.

Todos los métodos de analisis estén validados por las farmacopeas oficiales o son métodos internos validados del fabricante,
que se pueden obtener a peticidon expresa. La informacién anterior no exime de la obligacién de identificar el producto antes
de su uso.

Propiedades y usos
La PERMETRINA es un insecticida y antiparasitario de tipo piretroide, que actia sobre las células nerviosas de los insectos
provocando rapidamente la pardlisis y muerte de los mismos.
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Es el tratamiento de eleccidn de las infestaciones por Sarcoptes scabiei (sarna), y por Pediculus humanus, Pediculus capitis,
y Pediculus pubis (piojos). Con una sola aplicacién mata tanto los piojos como a sus liendres. Se emplea en nifios mayores
de 2 afios, aplicandose después del lavado de cabeza con un champu y cuando el pelo esta ya seco.

También se usa en la infestacion por Demodex folliculorum de los ojos o la que acompafia al acné rosaceo.

También es activa contra garrapatas, acaros, pulgas, mosquitos, moscas negras en sus estadios de larva o adulto, y contra
la mosca tsé-tsé.

Dosificacion

En el tratamiento de la pediculosis capilar o como repelente de insectos se emplea en locidon o champu al 1%. La locidon se
aplica una sola vez y si persiste la infestacion se repite a la semana. El champu se aplica durante 4 dias y se repite a la
semana.

Como acaricida (escabicida) se emplea en crema o pomada al 5 % una sola vez, y se retira la crema lavando la zona a las 8
- 14 h Como repelente de insectos en aerosol al 0.5 % pulverizando la ropa en la prevencién de picaduras de garrapata, o al
2.5 % impregnando tejidos y mosquiteras para la prevencién de picaduras de mosquito en la profilaxis del paludismo.

En la infestaciéon por Demodex folliculorum de los ojos, en gel al 1 - 5%, que se aplica en los bordes de los parpados con un
bastoncillo de agodén una vez a la semana.

Efectos secundarios

A pesar de su baja toxicidad, puede producir alergias, por lo que se debe evitar el contacto con mucosas, en cuyo caso se
debe lavar inmediatamente. Puede producir aumento temporal del prurito, el edema y el eritema, que acompana a la
infestacién, asi como producir dermatitis de contacto y dermatitis alérgicas.

Contraindicaciones
No usar en embarazo y lactancia.

Otras observaciones
Este producto puede CONGELAR. Si es asi, antes de su uso calentarlo al bafio Maria (maximo 40 °C) sin el tapdn y con
todas las precauciones de seguridad necesarias.

Ejemplos de formulacién

Solucion de PERMETRINA 5 %

PERMETRINA - 5 %

Propilenglicol - 5 %

Solcuién hidroalcohdlica 70% c.s.p. - 100 mL

Modus operandi: Disolver la PERMETRINA pura (o la soluciédn oleosa de PERMETRINA activada al 25 %) en un 70 % de
alcohol etilico 969, afiadir un 5% de propilenglicol, y finalmente afiadir el agua.

Solucién/Suspension de PERMETRINA 25 %
PERMETRINA - 25 %

Tween 20 - 25 %

Etanol 96 % c.s.p. - 100 mL

Modus operandi: Poner el alcohol en un vaso y afadir la PERMETRINA v el Tween 20, agitando en un agitador magnético a
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alta velocidad durante 2 min. En funcion del origen de la PERMETRINA se obtendra una solucion o bien una suspension
liquido-liquido. En este ultimo caso, habra que agitar el producto antes de usarlo.

Champt de PERMETRINA

PERMETRINA - 5 %

Detergente sulfonado anidnico c.s.p. - 100 g
Locion de PERMETRINA PERMETRINA - 5 %
Locion base c.s.p. - 100 g

Modus operandi: Disolver la PERMETRINA con alcohol 96° en mortero hasta formar una pasta y después anadir la locidn,
hecha por ejemplo con Neo PCL O/W, glicerina 5 %, y agua purificada.

Crema de PERMETRINA para la sarna
PERMETRINA - 5 %
Crema base Lanette c.s.p. - 30 g

Modus operandi: Al elaborar la crema base se incorpora la PERMETRINA en la fase grasa, o bien una vez preparada la
crema, se puede incorporar la PERMETRINA homogeneizando bien con varilla.
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