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SUMMARY. The present study was designed to screen the optimal formulation of pridinol mesylate injec-
tion, evaluate its quality, and accumulate information for registration of the injection. Through the inves-
tigation of clarity, stability, and content of the injection, we screened the optimal pH range and pH buffer-
ing agents and determined the optimal formulation of pridinol mesylate injection. The main quality indi-
cators of the injection in the observation, identification, inspection, and content were also evaluated. The
optimal formulation of pridinol mesylate injection was composed of 0.2% of Pridinol Mesylate, 1.0% of
taurine, 0.1% of sodium metabisulfite, and 0.7 % of NaCl. pH was adjusted to 6.5-7.5 with 0.4% of sodium
hydroxide solution. The quality of the injection meets the requirements in Chinese Pharmacopoeia (CP).
In conclusion, formulation of pridinol mesylate injection is reasonable and its main quality indicators meet
relevant injection requirements.

RESUMEN. El presente estudio fue disefiado para examinar la formulacién éptima de mesilato de pridinol inyec-
table, evaluar su calidad y acumular informacion de registro de la inyeccidn. A través de la investigacion de la
claridad, estabilidad y el contenido de la inyeccidn, se determind el intervalo éptimo de pH y los agentes buffe-
rantes mds adecuados para la formulacién dptima de mesilato de pridinol inyectable. También se evaluaron los
principales indicadores de calidad de la inyeccién mediante observacion, identificacion, inspeccién y determina-
cion del contenido. La formulacién 6ptima de mesilato de pridinol inyectable fue la siguiente: de 0,2% de pridi-
nol mesilato, 1,0% de taurina, 0,1% de metabisulfito de sodio y 0,7% de NaCl. Su pH se ajusté a 6.5 a 7.5 con
0.4% de solucién de hidréxido de sodio. La calidad de la inyeccién cumple con los requisitos de la farmacopea
china (CP). En conclusién, la formulacién de mesilato de pridinol inyectable es razonable y sus principales indi-
cadores de calidad cumplen con los requisitos pertinentes.
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