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RESUMEN

En este articulo se describen las principales caracteristicas, tipos y exci-
pientes utilizados en formulacion magistral de pomadas. Se explican las
generalidades de estas formas farmacéuticas asi como algunos ejemplos.
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INTRODUCCION

Segun la Real Farmacopea Es-
panola, las pomadas son formas
farmacéuticas semisolidas de apli-
cacion tépica constituidas por una
base en una sola fase, en la que se
pueden dispersar sustancias soli-
das o liquidas.

Actualmente se restringe la apli-
caciéon de este término a las poma-
das anhidras, es decir, a aquellas
formas semisolidas de aplicacién
topica que se formulan sélo con
excipientes hidrofobos, o a las que
a pesar de contener algunas sus-
tancias hidrofilicas, carezcan de
agua en su formulacién. De esta
forma, la presencia de agua sirve
para diferenciar las pomadas de las
emulsiones.

En funcién de los farmacos y ex-
cipientes utilizados, es posible que
los principios activos penetren a
las capas inferiores de la dermis e
incluso se produzca una absorciéon
sistémica; si bien, habitualmente
se utilizan por su accién local sobre
piel 0 mucosas.

CLASIFICACION

Segun la solubilidad de los prin-
cipios activos en los excipientes,
pueden clasificarse en:

! Farmacéutica comunitaria de Getxo.
Miembro del grupo Higea del COFBI.

2 Farmacéutica del CIM del COFBI.
Miembro del grupo Higea del COFBI.

— Pomadas solucién: cuando los
principios activos son liposolu-
bles.

— Pomadas suspensién: cuando
los principios activos no son li-
posolubles.

Segun la naturaleza de los exci-
pientes, las pomadas pueden tener
propiedades hidrofilicas o hidrofd-
bicas y se pueden diferenciar entre
las pomadas hidrofobas, pomadas
que emulsionan agua y pomadas
hidrofilas.

A) POMADAS HIDROFOBAS

Son las més comunes y general-
mente son mezclas de polvos con
grasas. Presentan baja afinidad por
el agua y poca capacidad de pene-
tracion por si mismas, por lo que
la mayor parte de ellas poseen un
gran poder oclusivo y favorecen la
penetracion de principios activos
hidrosolubles.

Para la eliminacion de los restos
mediante el lavado, es necesario el
uso de detergentes. Para favorecer
su eliminacion, algunos autores
recomiendan aplicar un poco de
aceite antes de proceder al lavado.

Los excipientes mas utilizados
son vaselina filante, parafina, vase-
lina liquida, aceites vegetales, gra-
sas animales, glicéridos sintéticos,
ceras y polialquilsiloxanos liquidos.

Mediante la combinacion de los
mismos se pueden obtener poma-
das de diferente consistencia. Asi,
para aumentarla se suelen utilizar
alcoholes grasos como el cetilico y
el cetoestearilico, o parafina. Tam-
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bién son utiles con este fin la cera
blanca de abejas, el acido estea-
rico, monoesterato de glicerilo o
el palmitado de cetilo (esperma de
ballena).

Los excipientes empleados con
mas frecuencia para la disminucién
de la consistencia son los aceites
vegetales, la vaselina liquida, el mi-
ristato de isopropilo y el aceite de
silicona. De esta forma se mejora
la extensibilidad, aspecto de gran
importancia en este tipo de formu-
las, dado que se trata de productos
muy grasos.

Una de las caracteristicas de estas
pomadas es su caracter oclusivo
que aumenta cuando estan cons-
tituidas mayoritariamente por va-
selina y disminuye si se les anaden
aceites vegetales.

En ocasiones pueden utilizarse
pomadas sin incorporar principios
activos, ya que, por si mismas, pre-
sentan propiedades protectoras,
emolientes y lubricantes.

Ejemplo:

Ungiiento blanco

— Cera blanca 5%

— Vaselina filante 95%

Modus operandi:

1. Fundir la cera al bafo Maria.

2. Anadir la vaselina filante agi-
tando hasta conseguir una po-
mada homogénea.

A-1) POMADAS QUE
EMULSIONAN AGUA

Se elaboran con excipientes hidro-
filos o de absorcion, que pueden in-
corporar agua mediante agitacion.
Es decir, ademas de los que se em-
plean en la elaboracion de poma-
das hidrofobas, incorporan lanolina
o emulgentes como alcoholes de
lanolina, colesterol, derivados del
sorbitdn (Span®, Tween®), mono-
glicéridos como el monoestearato
de glicerilo AE, y alcoholes grasos
como el cetilico y el estearilico.

Actuamente, en lugar de lanolina
anhidra se suelen utilizar derivados
menos alergénicos y que presentan
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propiedades reologicas mas favora-
bles, manteniendo sus caracteristi-
cas emulgentes como la lanolina
acetilada, hidratada, hidrogenada e
hidroxilada.

Poseen algunas propiedades si-
milares a las hidréfobas, como su
capacidad lubricante y la rapida ce-
sion de principios activos. Sin em-
bargo, son menos oclusivas y se
pueden retirar de la piel con mayor
facilidad. Aunque para eliminarlas
suele ser necesario emplear ten-
sioactivos, en el caso de las que in-
corporan emulgentes de alto HLB,
puede incluso ser suficiente un la-
vado con agua templada.

En general, para obtener pomadas
lavables, es decir, que se retiren fa-
cilmente con el agua, se suele ana-
dir un tensioactivo aniénico, nor-
malmente lauril sulfato sédico en
concentraciones del 2-5%.

Ejemplos:

Pomada cetilica (F. E. IX ed)

— Alcohol cetilico 4%
— Lanolina 10%
— Vaselina filante 86%

Modus operandi: Fundir los
componentes al bano Maria vy
agitar hasta la homogenizacion.

Ungiiento hidréfilo

— Colesterol 3%
— Estearato de colesterol 3%
— Lanolina 25%

— Vaselina filante 69%

Modus operandi: Fundir los
componentes al bano Maria vy
agitar hasta la homogenizacion.

Pomada lavable

— Polisorbato 80
(Tween 80°) 10 g
— Vaselina filante 90g
Modus operandi: Mezclar en
mortero hasta su homogenizacion.

Vaselina hidrofilica

— Colesterol 39
— Cera blanca 8¢9
— Alcohol estearilico 349

— Vaselina filante
Modus operandi:
1. Fundir al bano Maria la cera

blanca y el alcohol estearilico.

86 g

2. Anadir el colesterol y agitar
hasta que se disuelva.

3. Anadir la vaselina y mezclar.

4. Sacar del bano y agitar hasta
enfriamiento.

Estas formulas permiten la incor-
poracion de pequenas cantidades
de agua, lo que resulta util para in-
corporar principios activos hidroso-
lubles, por ejemplo lidocaina clorhi-
drato 0,5-5%.

A-2) POMADAS HIDROFILAS

Son preparaciones Cuyos exci-
pientes son miscibles con agua.
Estdn constituidas generalmente
por mezclas de macrogoles (polieti-
lenglicoles, PEG) liquidos y sélidos;
también se denominan geles hidro-
filicos anhidros.

Pomada hidrofila

(también llamada pomada

de polietilenglicol)

— Polietilenglicol 4000 40 g

— Poelietilgelicol 400 60 g
Modus operandi: Fundir los

dos componentes en el bano

Maria y mezclar.

La combinacion de PEG 4000 (so-
lido) con PEG 400 (liquido) da lugar
a una pomada semisodlida, cuya
consistencia se puede variar modi-
ficando las proporciones de estos
excipientes.

PRINCIPALES
PROPIEDADES

Son excipientes adecuados para
su aplicacién en zonas secas o es-
camosas. Sin embargo, su princi-
pal inconveniente es el tacto graso,
que puede comprometer el cum-
plimiento terapéutico, por lo que a
menudo se opta por sustituirlas por
emulsiones.

Debido a su capacidad cubriente,
permiten crear una capa protectora
sobre la piel con efecto barrera, por
lo que resultan Utiles para proteger
las zonas expuestas de las condi-
ciones climaticas, como el frio o el
viento.
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Como ya se ha indicado, general-
mente presentan un elevado carac-
ter oclusivo, que dificulta la pérdida
de agua y de calor a través de la
piel. Esto facilita la hidratacion del
estrato corneo, por lo que se suelen
utilizar en el tratamiento de patolo-
gias secas tales como la psoriasis y
la ictiosis. Ademas, al aumentar la
temperatura de la piel disminuye la
viscosidad de la emulsion epicuta-
nea y aumenta la solubilidad de los
principios activos. Estos tres fené-
menos (hidratacion, baja viscosidad
y mayor solubilidad) facilitan la pe-
netracion de los principios activos,
especialmente de los hidrosolubles.

También poseen propiedades
lubricantes al formar una pelicula
sobre la piel que reduce asperezas
y rugosidades.

ELABORACION

La fabricacién se puede realizar
por uno de los siguientes métodos:

MEZCLADO MECANICO

Es la técnica mas habitual en la far-
macia. En el caso de pomadas sus-
pension se debe conseguir que el
tamano de particula de los principios
activos insolubles sea muy pequeno,
por lo que se recomienda partir de
productos micronizados. Cuando
esto no sea posible, se deben pul-
verizar previamente en un mortero.
Ademés, es conveniente dispersarlos
mediante un agente suspensor, nor-
malmente vaselina liquida, en un vo-
lumen similar al del principio activo.
Posteriormente se incorporan poco a
poco el resto de excipientes a tem-
peratura ambiente, preferiblemente
mediante diluciones geométricas.

Cuando se trate de excipientes
demasiado viscosos se pueden ca-
lentar previamente para disminuir
su consistencia y facilitar el pro-
ceso de mezclado.

En las pomadas solucion los prin-
cipios activos se disuelven en el sol-
vente adecuado. Posteriormente se
anade el resto de excipientes (pre-
feriblemente mediante diluciones
geomeétricas) y se continua con la
mezcla hasta la homogeinizacion.



POR FUSION

Se funden los componentes al
Bano Maria, empezando por la sus-
tancia de mayor punto de fusion y
anadiendo, una vez esté fundida, el
resto de las que constituyen la for-
mula. Si se trabaja con principios
activos volatiles o termolébiles se
deben anadir a la temperatura mas
baja posible que no cause volatili-
zacién o alteraciéon de los mismos.

ENVASADO Y CADUCIDAD

Se recomienda utilizar tubos para
evitar, en la medida de lo posible,
tanto la exposicion al aire para re-
ducir el riesgo de oxidacién, como
el excesivo contacto con los dedos
del usuario, para disminuir la po-
sibilidad de contaminacion micro-
biana.

Para el envasado en tubos suele
utilizarse un llenador, aunque tam-
bién se puede emplear el método
tradicional que consiste en colo-
car la pomada en un papel parafi-
nado, enrollarlo, embocar uno de
los extremos en el tubo y presionar
el papel hasta empujar toda la po-
mada dentro del tubo.

En condiciones 6ptimas de con-
servacion, las pomadas anhidras
son estables, y dado que no contie-
nen agua en su composicion que
facilite el crecimiento microbiano,
no es necesario anadir ningun con-
servante. Aun asi, se recomienda
no asignar una caducidad mayor de
la duracion del tratamiento.

En el caso de que contengan agua
en su composicion, es recomenda-
ble anadir conservantes.

Finalmente, si alguno de los prin-
cipios activos se oxida con facilidad
(por ejemplo acido retinoico, hidro-
quinona o ketoconazol) es necesa-
rio anadir un antioxidante y se re-
comienda que la caducidad no sea
mayor de 1 mes.

CONTROLES

Segun el Formulario Nacional, una
vez finalizada la férmula se deben
realizar los siguientes controles:

Si se trata de una formula magis-
tral: Evaluacion de los caracteres
organolépticos.

En el caso de férmulas magistra-
les tipificadas y preparados oficina-
les:

— Evaluacion de los caracteres or-
ganolépticos.
— Verificacion en peso.

Si se elaboran lotes, ademas se
realizaran los siguientes:

— Determinacion de la extensibili-
dad (PN/L/CP/003/00).

— Control microbiolégico (RFE
5.1.4).
EJEMPLOS DE FORMULAS

Pomada de urea

Indicaciones: Tratamiento de
la piel moderadamente engro-
sada y pruriginosa (xerosis, ic-
tiosis...).

Prescripcion habitual:

— Urea 20%
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Diseno de la formula: Si se
incorporara la urea de forma
pulverizada se presentarian dos
inconvenientes: su accion tera-
péutica no seria la esperada, ya
que para ejercerla es necesaria
la previa solubilizacion de la urea
en el agua y los pequenos cris-
tales de este principio activo po-
drian aranar la piel del paciente
tras la aplicacion de la pomada.
Por lo tanto, es necesario elabo-
rar una vaselina hidroabsorbente
para incorporar la urea en forma
de solucion acuosa. Para ello se
puede anadir lanolina anhidra en
concentraciones del 15-20 % de-
bido a sus propiedades emulgen-
tes obteniéndose una emulsion
W/O. También es posible anadir
otras sustancias con propieda-
des emulgentes como Span®80
1%, colesterol 5%... Dado que la
solubilidad de la urea en agua es
1:1 se debe utilizar al menos un
20 % de agua.

Férmula desarrollada:
— Urea
— Agua purificada

20%
20%
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POMADAS FORMULACION

— Lanolina anhidra 15%
— Conservante c.s.p.
- Vaselina filante c.s.p. 100 g

Modus operandi: En un vaso
de precipitados fundir a bano
Maria la vaselina filante y la la-
nolina anhidra (fase grasa). En
otro recipiente anadir la urea en
el agua (fase acuosa), el conser-
vante y calentarlo a la misma
temperatura que la fase grasa.
Ya fuera del bano Maria, anadir la
fase acuosa sobre la oleosa bajo
agitacion moderada, hasta alcan-
zar la temperatura ambiente.

Es frecuente que se incluyan
otros principios activos en esta
formula, especialmente corti-
coides, retinoides y otros que-
ratoliticos para el tratamiento de
psoriasis y otras patologias. En
estos casos, se debe preparar
una pasta con vaselina liquida y
los principios activos finamente
pulverizados y anadirla al final en
la emulsion ya elaborada®.

Pomada de nitroglicerina 0,2%

Indicaciones: Se utiliza para el
tratamiento de fisuras anales.

Prescripcion habitual:

— Nitroglicerina 0,29
— Vaselina filante c.s.p 100 g

Diseno de la formula: La ni-
troglicerina se presenta en forma
de polvo a una concentracion
del 2%, por lo que es necesario
tener en cuenta la riqueza.

Foérmula desarrollada:

— Nitroglicerina 2% 109
— Vaselina liquida 10g
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Modus operandi: Hacer una
pasta con la nitroglicerina y la
vaselina liquida. Adicionar la
vaselina filante bajo agitacion
moderada. Se debe trabajar con
precaucion dado que es termola-
bil y fotosensible.

Envasado: Una vez homoge-
neizado se acondiciona en un
tubo de polietileno o un tarro de
cristal opaco. No se deben utili-
zar recipientes de PVC para evi-
tar la inactivacion del principio

3 En caso de los retinoides, es necesario,
ademas anadir un antioxidante sin que
ello suponga alargar la caducidad maés
alld de 1 mes.
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activo. Se recomienda guardar
todos los preparados de nitrogli-
cerina entre los 15 y los 30°C de
temperatura.

Pomada rectal de diltiazem
y lidocaina

Indicaciones: Se utiliza para el
tratamiento de fisuras anales.

Prescripcion habitual:
— Diltiazem clorhidrato 2%
— Lidocaina clorhidrato 2%
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Diseno de la formula: Es posi-
ble anadir los principios activos
en forma de pasta con vaselina
liquida a la vaselina filante pero
si se disuelven previamente en
agua se facilitara su difusion y
absorcion en la mucosa anal tras
la aplicacion. En este caso, se
prepararia una pomada hidroab-
sorbente anadiéndole lanolina o
alcohol cetilico.

Férmula desarrollada:

— Diltiazem clorhidrato 2%
— Lidocaina clorhidrato 2%
— Alcohol cetilico 5%
— Agua purificada 10%

Conservante c.s.p.

Vaselina filante c.s.p. 100 g
Modus operandi: Colocar el al-
cohol cetilico y la vaselina filante
en un vaso de precipitados y fun-
dir en el bano Maria (fase grasa).
En otro recipiente, incorporar el
agua y disolver el diltiazem, la
lidocaina y el conservante (fase
acuosa); posteriormente calen-
tar en el bano Maria a la misma
temperatura que la fase grasa.
Fuera del bano Maria, anadir la
fase acuosa en pequenas pro-
porciones sobre la oleosa, agi-
tando hasta la homogeneidad.

Pomada vaginal
de testosterona 2%

Indicaciones: Tratamiento de
la atrofia vaginal y vulvar. Tam-
bién se puede utilizar en el trata-
miento del hipogonadismo mas-
culino, criptorquidismo y torsion
bilateral.

Prescripcion habitual:

— Testosterona propionato 2%
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Foérmula desarrollada:

— Testosterona propionato 2%

— Vaselina liquida 5ml
— Vaselina filante c.s.p. 100 g
Modus operandi: Pesar y pul-
verizar finamente el principio ac-
tivo en un mortero y anadir vase-
lina liquida en cantidad suficiente
para obtener una pasta. Anadir la
vaselina filante hasta conseguir
una pomada homogénea.

Pasta bucal de triamcinolona
y lidocaina en excipiente
adhesivo oral

Indicaciones: Tratamiento de
las aftas bucales.

Prescripcion habitual:
— Triamcinolona aceténido0.1%

— Lidocaina clorhidrato 2%
— Excipiente adhesivo
oral c.s.p. 159

Diseno de la formula: El exci-
piente adhesivo oral presenta pro-
piedades protectoras de la mucosa
y resulta muy Util para la aplicacion
tépica de principios activos, ya que
puede permanecer adherido de 15
minutos a 2 horas, segun cual sea
el punto de aplicacion.

Dado que se trata de un exci-
piente anhidro y que la incorpo-
racion de agua alteraria sus pro-
piedades adhesivas, a la hora de
anadir los principios activos, se
debe realizar previamente una
pasta con éstos y vaselina liquida.

El excipiente adhesivo oral
(Orabase®, Orafix®), no se debe
confundir con el gel adhesivo
oral que también se aplica sobre
la mucosa. Este es hidréfilo y su
permanencia es inferior al exci-
piente adhesivo oral. Este Ultimo
es el de eleccion cuando se deban
incorporar sustancias liquidas o
semisolidas hidrofilicas como el
acido hialurénico o aloe vera gel.

Férmula desarrollada:

— Triamcinolona acetonido0.1%

— Lidocaina clorhidrato 2%
— Vaselina liquida 2,5%
— Excipiente adhesivo

oral c.s.p. 15 g

Modus operandi: Pesar y pul-
verizar finamente los principios
activos en un mortero y anadir
vaselina liquida en cantidad su-
ficiente para obtener una pasta.
Posteriormente anadir el exci-
piente adhesivo hasta conseguir
una pomada homogénea.
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Vaselina salicilica
(FN/2003/P0/032)

Indicaciones: El acido salicilico
elimina las durezas vy las callosi-
dades de la piel e impide su re-
aparicion. También se utiliza en
procesos como psoriasis, ictiosis
y ciertos eczemas descamativos.

Prescripcion habitual:

— Acido salicilico 5%
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Diseno de la férmula: Para facili-
tar la incorporacion del acido salici-
lico es conveniente utilizar una pe-
quena cantidad de vaselina liquida.

Foérmula desarrollada:

— Acido salicilico 5%
— Vaselina liquida 5%
— Vaselina filante c.s.p. 100 g

Modus operandi: Pesary pulve-
rizar finamente los principios acti-
VOS en un mortero y anadir vase-
lina liquida en cantidad suficiente
para obtener una pasta. Anadir la
vaselina filante hasta conseguir
una pomada homogénea.

Pomada analgésica de mentol
y salicilato de metilo
(FN/2003/P0/022)

Indicaciones: Se utiliza para
el alivio sintomatico de dolores
musculares y articulares debido
a sus propiedades rubefacientes,
analgésicas y antiinflamatorias.

Prescripcion habitual:

— Mentol 10 g
— Salicilato de metilo 159
— Cera amarilla de abeja 10 g
— Lanolina 65 g

Modus operandi: Fundir la cera
amarilla y la lanolina en el bano
Maria. Dejar enfriar la mezcla an-
terior bajo agitacion hasta que ad-
quiera consistencia. En un mor-
tero, triturar el mentol y disolverlo
en el salicilato de metilo y anadir
poco a poco a la mezcla anterior
mediante agitacion hasta conse-
guir una pomada homogénea.

Vaselina mentolada
(FN/2003/P0/031)

Indicaciones: Estd indicada
para la eliminacion de costras y
escoriaciones de la piel. También
se utiliza como antipruriginoso
en diversas dermatitis y eczemas



asociados a prurito, asi como en

picaduras de insectos.
Prescripcion habitual:

— Mentol racémico 19

Férmula desarrollada:
- Acido salicilico 5%
— Clobetasol propionato 0,05%
— Alcohol cetilico 21%

POMADAS FORMULACION

relajan una inflamacién. En gene-
ral las cremas emolientes se em-
plean en pieles secas y atépicas.
Evanescente: Término que se

— Vaselina filante c.s.p. 100 g — Lauril sulfato sddico 2% utiliza en los preparados que al

Foérmula desarrollada: — Vaselina liquida c.s.p. 100 g aplicarse sobre la piel dan la sen-
- Mentol racémico 1% Modus operandi: Fundir en el sacion de que se desvanecen o
- Vaselina liquida 1% bafo Marfa el alcohol cetilico y esfuman. Se dice que una crema
— Vaselina filante c.s.p. 100 g anadir la vaselina liquida (mezcla es evanescente cuando practica-

Modus operandi: Pesary pulve-
rizar finamente el principio activo
en un mortero y anadir vaselina
liguida en cantidad suficiente para
obtener una pasta. Posteriormente
anadir la vaselina filante hasta con-
seguir una pomada homogénea.

Pomada lavable de salicilico
y clobetasol

Indicaciones: Estd indicada
para el tratamiento de psoriasis
del cuero cabelludo.

Prescripcion habitual:

— Acido salicilico 5%
— Clobetasol propionato 0,05%
— Pomada lavable c.s.p. 100 g

Diseno de la formula: Las po-
madas lavables suelen contener
una alta concentracion de algun
excipiente oclusivo, generalmente
vaselina liquida, ceras y alcoholes

1). Sacar la mezcla del bano Maria
y agitar hasta enfriamiento. En un
mortero pulverizar finamente el
laurilsulfato sodico y anadir en pe-
quenas porciones la mezcla ante-
rior hasta conseguir homogenei-
dad (mezcla 2). Pulverizar el 4cido
salicilico y el clobetasol en otro
mortero y anadir una pequena
cantidad de vaselina liquida remo-
viendo hasta formar una pasta ho-
mogénea (mezcla 3). Incorporar la
mezcla 2, sobre la 3 en pequenas
porciones hasta conseguir una
pomada homogénea.

Esta formula es adecuada para
pequenas zonas circunscritas. En
el caso de que deba aplicarse en
todo el cuero cabelludo resultaria
mas adecuado utilizar un aceite.

mente no deja residuo graso tras
su aplicacion.

Oclusividad: Capacidad de im-
pedir la evaporacion transepidér-
mica del agua y la irradiacion de
calor. Las sustancias oclusivas
hidratan la piel, pero producen
sensacion de calor.

Efecto barrera: Una crema
posee efecto barrera o directa-
mente es una crema barrera,
cuando es capaz de formar una
capa continua sobre piel que la
protege del contacto con agen-
tes externos (agua, metales...).
Extensibilidad: Facilidad de apli-
cacion sobre la piel.
Escoriacion: Lesion en la piel o
mucosa producida por rozadura
continua.

grasos para aumentar la consis- GLOSARIO AGRADECIMIENTOS

tencia y emoliencia. Como ya se

ha indicado, ademéas deben con-

tener un tensioactivo de alto HLB - Emoliente: Sustancia que Agradecimientos a Juan del Arco,

(normalmente lauril sulfato sodico)
hasta un 5% para facilitar la elimi-
nacion de la pomada de la piel por
simple lavado con agua tibia.
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