Balsamo del Pera

grama de la disolucién problema es similar en posi-
cidn, color ¥ tamafio a la mencha principal del cro-
matograma de la disolucién de referencia.

ENSAYOS

Aspecto de Ia disolucién. Disolver 0,50 g de la sustancia a
examinar en hidrdxido de sodio I M vy diluir hasta 25 mi
con el mismo disolvente. La disolucidn no ¢s mas opales-
cente que la suspension de referencia II (2.2.])y no més
intensamente coloreada que la disolucion de referencia PAs
(Método I1, 2.2.2).

Sustancias relacionadas. Examinar por cromatografia de
liquidos (2.2.29)

Disolucion problema. Disolver 25,0 mg de la sustancia a
examinar en la fase movil y diluir hasta 10,0 mi con Ia fase
maovil. ‘

Disolucidn de referencia (o). Disolver 25,0 mg de impure-
7za A de baclofeno SOR en la fase movil y diluir hasta
10,0 ml con la fase mavil.

Drisolucion de referencia (b). Diluir 1,0 ml de 1a disofucién
de referencia (a) hasta 100,0 ml con la fase mévil.

Disolucion de referencia (c). Diluir 2,0 ml de la disolucién
problema hasta 100,0 ml con {a fase movil.

Disolucicn de referencia (d). Diluir 2',0 ml de la disolucién
problema y 2,0 ml de la disolucién de referencia (a) hasta
100,0 ol con la fase movil.

La cromatografia se puede llevar a cabo ufilizando :

— una columna de acero inoxidable de 0,25 m de longitud
y 4,0 mm de didmetro interno, rellena de gel de silice
octadecilsililado para cromatografia R (10 pm),

~— como fase mdvil, a un flujo de 2 mi por minuto, prepa-
rar una mezcla de la siguiente forma : disolver 1,822 g
de hexanosulfonato de sodio R en 1 litro de una mezcla
de 560 volimenes de agua R, 440 volimenes de meta-
nol R y 5 volimenes de deido acético glacial R,

— como detector, un espectrofotdmetro ajustado a 266 nm.

Ajustar 1a sensibilidad dei equipo de forma que, en el cro-
matograma obtenido al inyectar 20 ul de disolucion de re-
ferencia (c), la altura del pico principal represente como
minimo un 50 por ciento de la escala total del registrador.
Inyectar 20 pl de la disolucién de referencia (d). El ensayo
no es valide a menos que la resolucion entre los picos co-
rrespondientes al baclofeno v a la impureza A del baclofe-
no sea de al menos 2,0. Inyectar por separade 20 pl de la
disolucion problema, de la disolucién de referencia (b) y de
Ia disolucién de referencia (¢). Continuar el desarroflo de la
cromatografia durante al menos 5 veces el tiempo de reten-
cion del pico principal. En el cromatograma obtenido con
la disolucién problema el 4rea del pico correspondiente a [a
impureza A del baclofeno no es mayor que el area del pico
principal del cromatograma de la disolucién de referencia
(b) (1,0 por ciento). La suma de las dreas de todos los pi-
cos, exchiyendo el pico principal, no es mayor que el drea
del pico principal del cromatograma de la disolucidn de
referencia (¢) (2,0 por ciento).

Agua (2.5.12). El contenido en agua no es superior al 1,0

por cienfo, utilizando la semimicrodeterminacion de agua a
partir de 1,000 g de sustancia.
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Cenizas sulfiricas (2.4.14). No mas det 0,1 por ciento,
determinadas a partir de 1,0 g de sustancia.

VALORACION

Disolver 0,1500 g de la sustancia a examinar en 50 ml de
deido  acéfico amhidro R. Valorar con deido perclorico
0,1 M, deierminando ei punto final potenciométricamente
(2.2.20).

1 ml de deido perclorico 0,1 M equivale a 21,37 mg de
CioH,CINO,. -

IMPUREZAS

Ci

N
H

A. lactama del 4cido (RS)-4-amino-3:(4-clorofeniljbuti-

rico,
C|——©—§:H~CH2~COQH
o]
CHE‘“C{
NH; ’

B. monoamida del dcido 3-(4-clorofenil)glutarico.

1997, 0754
BALSAMO DEL PERU

Balsamum peruvianum

DEFINICION

El balsamo de Perll consiste en el balsamo obtenido a partir
del tronco chamuscado v dafiado de Myroxilon balsamum
(L.) Harms var. pereirae (Royle) Harms. Contiene no me-
nos del 45,0 por ciento m/m y no mas del 70,0 por ciento
m/m de ésteres, principalmente benzoato de bencilo y ci-
namato de bencilo.

CARACTERISTICAS

Liquido viscoso, pardo oscuro, que examinado en un corte
fino es transparente y pardo amarillento. El liquido no es
pegajoso ni secante y no forma hebras. Es practicamente
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Barbital

insoluble en agua, bastante soluble en etano! y no miscible
con aceites grasos, excepto con acejte de ricino.

IDENTIFICACION

A. Disolver 0,20 g de la sustancia a examinar en 10 m! de
alcohol R. Afiadir 0,2 ml de una disolucién de cloruro
de hierro(fTl) R1. Se desarrolla una coloracion verde a
verde oliva. ’

B. Examinar por cromatografia de capa fina (2.2.27),
utilizande gel de silice GFasq R.

Disolucién problema. Disolver 0,5 g_de sustancia a
examinar en 10 ml de acetato de etilo R.

Disolucién de referencia. Disolver 4 mg de timol R,
30 mg de cinamato de bencilo R y 80 pl de benzoato
de bencilo R en 5 ml de acetato de efilo R.

Aplicar por separado a la placa 10 pl de cada disolu-
cion, en forma de bandas de 20 mm por 3 mm. Proce-
der a dos desatrollos consecutivos de 10 cm utilizando
una mezcla formada por 0,5 voldmenes de deido acé-
tico glacial R, 10 volimenes de acetato de etilo R’y
90 volamenes de hexane R. Dejar secar la placa al ai-
re, examinar bajo luz ultravioleta a 254 nm y marcar
las bandas de atenuacién de fluorescencia. El croma-
tograma obtenido con la disolucién de referencia pre-
senta, en su tercio superior, dos bandas de atenuacion,
la superior correspondiente al benzoato de bencilo y la
inferior al cinamato de bencilo. El cromatograma ob-
tenido con la disolucién problema presenta dos bandas
de atenuacion al mismo nivel y précticamente del
mismo tamafio. Pulverizar |a placa con upa disolucion
recién preparada de 200 g/ de deido fosfomolibdico R
en alcokol R, utilizando 10 m! para una placa de 200
mm de lado. Calentar a 100-105 °C duzante 5 min a 10
min y examinar los cromatogramas bajo luz diuma.
Las bandas correspondientes al benzoato de bencilo y
al cinamato de bencilo presentan color azul sobre fon-
do amarillo. El cromatograma obtenido con la disolu-
ci6n de referencia presenta, cerca de su parte media,
una banda gris-vieleta (timol). En el cromatograma
obtenido con la disolucién problema se observa una
banda azul (nerolidol) inmediatamente por debajo de
la banda correspondiente al timol en el cromatograma
obtenido con la disolucién de referencia. Examinar
bajo fuz ultravioleta a 254 nm. Inmediatamente por
debajo de la banda correspondiente al nerolidol, no
aparece ninguna banda azul correspondiente a una
banda de atenuacion de fluorescencia (colofonia). En
las partes superior e inferior del cromatograma obteni-
do con la disolucién problema pueden aparecer otras
bandas de color azul palido.

ENSAYOS

Densidad relativa (2.2.5). Entre 1,14 y 1,17.

Indice de saponificacién (2.5.6). Entre 230 y 255, deter-
minado en el residuo obtenido en la valoracion.

Balsamos artificiales. Agitar 0,20 g con 6 ml de éter de
petréleo R1. La disolucion de éter de petroleo es transpa-
rente ¢ incolora y todas las partes insolubles del balsamo
estén adheridas a las paredes del tubo de ensayo.
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Aceites grasos. Agitar 1 g con 3 ml de una disolucion de
hidrato de cloral R de 1.000 g/l. La disolucién obtenida ¢s
tan transparente como la disoluci6n de hidrate de cloral R
de 1.000 g/l

Trementina. Evaporar a sequedad 4 ml de la disolucién
obtenida en el ensayo de balsamos artificiales. El residuo
no tiene olor a trementina.

VALORACION

En una ampolla de decantacién, a 2,50 g de sustancia a
examinar afiadir 7,5 ml de disolucion diluida de hidréxido
de sodio B y 40 ml de éfer exento de perdxidos Ry agitar
vigorosamente durante 10 min. Separar la capa inferior y
agitar tres veces con 15ml de éfer exento de perdxidos R
cada vez. Reunir las capas etéreas, desecar con 10 g de
sulfato de sodio anhidro R y filirar. Lavar el sulfato de
sodio dos veces con 10 mk de, éfer exento de perdxidos R
cada vez. Reunir las capas etéreas y evaporar a sequedad.
Desecar el residuo (&steres) a 100-105 °C durante 30 min y
pesar.

CONSERVACION

Protegido de la Iuz.

1997, 0170
BARBITAL
Barbitalum
HH
o N o}
wr] L
NH
HsCa
CeH Mo 05 M. 184,2

DEFINICION

El barbital contiene no menos del 99,0 por ciento y no mas
del equivalente al 101,0 por ciento de 5,5-dietil-1 H,3H,5H-
pirimidina-2,4,6-triona calculado con respecto a {a sustan-
cia desecada.

CARACTERISTICAS

Polvo cristalino blanco o cristales incoloros, poco solubles
en agua, solubles en agua a ebullicion, alcohol y éter, poco
solubles en cloroformo. Con los hidréxidos, los carbonatos
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iTenlo en cuenta!

Hace décadas los boticarios
-0 incluso personas sin
ninguna formacion sanitaria-
formulaban‘remedios para
tode tipo de males y los
publicltaban y vendlan

En las oficinas de farmacia, ademas de dispensar y vender productos
procedentes de la industria farmacéutica, también se elaboran produc-
tos propios aunqgue, eso si, siguiendo unas normas muy estrictas.

f.1.1. Formulas magistrales y mmm@g
oficinales

Los productos que se preparan en la oficina de farmacia pueden ser de
dos tipos: las férmulas magistrales y los preparados oficinales. Ambos
tipos de producto estan definidos en la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Formula magistral

Es el medicamento:

Preparado y dispensado en la oficina de farmacia o en el servicio
farmacéutico.

Preparado por un farmacéutico o farmacéutica, o bajo su direccion.

Preparado por prescripcion médica para una persona usuaria con-
creta.

% Preparado siguiendo las indicaciones de composicién, forma farma-
céutica, etc. especificadas en la receta.

Por tanto, las formulas magistrales requieren gue la persona usuaria pre-
sente una receta en la cual consten todos los datos necesarios para pre-
parar el medicamento prescrito.

Las formulas magistrales mas usuales estan tipificadas, es decir, existe
una composicion y un procedimiento estandarizado para prepararlas.
Las formulas tipificadas estén recogidas en el Formulario Nacional, un
libro oficial que estudiaremos en el préximo apartado.

Preparado oficinal

Es el madicamento:

Preparado y dispensado en la oficina de farmacia o en el servicio
farmacéutico.

Preparado por un farmacéutico o farmacéutica, ¢ bajo su direccioén.

Preparado por decision del farmacéutico o farmacéutica para ofrecer
a su clientela.

Preparado siguiendo las indicaciones de composicion, forma farma-
céutica, etc. especificadas en el Formulario Nacional.

En este caso, no se requiere una prescripcion previa y el medicamento
va destinado a la clientela de la oficina de farmacia. Sélo los preparados
oficinales recogidos en el Formulario Nacional se pueden elaborar y dis-
pensar en una oficina de farmacia @ en un servicio farmacéutico.







Fig. 1.1.
La dispensacion se debe llevar a

cabe teniendo en cuenta que estos
preparados son medicamentos.

La ley del medicamento
prohibe de forma
xpresalapublicidad-de.:

1.1.2. La dispensacién

Los procedimientos de dispensacion de las férmulas ma-
gistrales y de los preparados oficinales son los mismos
que para cualguier otro medicamento, aunque hay algu-
nas particularidades:

Los preparados oficinales ya elaborados estan dis-
ponibles para su venta como cualquier ctro medica-
mento. Pueden requerir receta médica en caso de
que los principios activos que contienen asi lo hagan
necesario.

Los preparados oficinales deben estar correctamen-
te etiquetados e ir acompafiados de la documenta-
cién oportuna para la persona usuaria {prospecto). Se
ofreceré la misma atencién farmacéutica y se llevaran
a cabo las mismas gestiones administrativas que en el
caso de otros medicamentos.

5 Las formulas magistrales se deben preparar tras recibir la prescrip-
cion. Eso significa que se debe comprobar en el momento que se
dispone de todo lo necesario para elaborar |a prescripcién, y acordar
una fecha de entrega. En la segunda visita de la persona usuaria,
fa de recogida, la dispensacion se efectla segin el procedimiento
usual de dispensacién de medicamentos.

También en este caso el producto debe ir correctamente etiquetado y
acompafado de la informacién necesaria para la persona usuaria.

1,13, La preparacion

La preparacién es ¢l conj
comprenden la elaborac
bajo una forma farmiac
dicionamiento, todo ell

¢!

En la preparacion de este tipo de productos se debe tener en cuenta:

Formulacion. El primer requisito sera establecer qué principios acti-
VOs Usaremos y en qué cantidades, asi como los excipientes que ha-
bré que afiadir para conseguir la forma farmacéutica deseada... Todo
esto puede parecer muy complejo, pero en realidad los preparados
oficinales y las férmulas magistrales tipificadas estin perfectamente
documentados y recopilados en el Formulario Nacional. En el caso
de las férmulas no tipificadas, la composicién exacta la detalla el do-
cumento de prescripcion.

* Materias primas. En la preparacion de productos que surten un
efecte farmacolégico es esencial que todos los componentes tengan
unas propiedades perfectamente definidas, ya que cualquier modifi-
cacion puede alterar los efectos del medicamento. Por ello, cada fér-
mula detalla los requisitos y caracteristicas que han de cumplir todas
las materias primas que se empleardn en su efaboracién.




Los requisitos de calidad y de control que han de cumplir los principios
activos y los excipientes para poder ser usados en la elaboracion de
medicamentos se recogen en un libro denominado Real Farmacopea
Esparicla (RFE), que estudiaremos en esta unidad.

iTenlo en cuenta!

Una materia prima es toda sustancia -activa o inactiva- empleada en Ia fabricacién de un medicamento, tanto si
permanece inalterada como si se modifica o desaparece en el transcurso del procesg. Distinguimos dos tipos:
-z Prindipio active: toda materia, cualquiera que sea s origen -humano, animal, vegetal, quimico o

de a la que se atribuye una actividad-apropi edicamento

dé. oo tipo-

Procedimientos. Asi mismo, las distintas operaciones o controles
pueden realizarse a menudo por distintos métodos. Por ejemplo, po-
demos determinar el pH mediante tiras reactivas o bien hacer una
determinacién potenciométrica. Para evitar que se sigan distintos
métodos para elaborar un mismo preparado o en los ensayos de
control, la férmula de cada uno detalla los métodos y procesos que
se han de seguir para cada operacién.

Para las operaciones muy habituales, como puede ser la pesada,
existen unos procedimientos estandarizados que se han de seguir en
todos {os casos en que se ha de realizar esa operacion. Estos proce-
dimientos se detallan en documentos denominados Procedimientos
Normalizados de Trabajo (PNT).

Finalmente, en todas las fases de una preparacién se han de cumplir
las normas de correcta elaboracidn y control de calidad. Estas normas
regulan todos los aspectos generales de [a formulacion magistra!, desde
los requisitos de los locales hasta los documentos que se deben cumpli-
mentar, las normas de etiquetado o los controles minimos. En la UnpaAD
DipAcrica 3 estudiaremos estas normas.

Actividades

aborar enuna oficina de farmacia.
la determina el médico o la médica que hace la prescripcion.
en dispensar por indicacién farmacéutica,

juiente frase:

) Los requisitos de calidad de las
as que se utilizaran enla preparacion se debe consultar en la .. 2.5 Genn L Finalmente, los
os deben seguir o establecido en los 2NN, correspondientes.

mient




1.2. Necesidad de la formulacion

magistral

Fig. 1.2.

Los preparados oficinales que
pueden prepararse en fas oficinas
de farmacia son exclusivamente los
recogides en el Formulario Nacional.

Fs evidente que la produccion industrial de medicamentos permite ob-
tener una mejor relacién costo/beneficio que la formulacion magistral.
Por otra parte, la elaboracion en instalaciones industriales y laboratorios
que cumplen normas muy estrictas parece ofrecer mayores garantias de
calidad que la elaboracién en un local anexo a una oficina de farmacia.
Entonces ;por qué sigue habiendo formulacidn magistral?

Preparados oficinales y férmulas magistrales tipificadas

En el caso de ias formulas magistrales tipificadas y de los preparados
oficinales, existe una normativa que regula las férmulas, las materias pri-
mas, fos procedimientos de elaboracitn, etc. Ademas, sélo se pueden
preparar las férmulas incluidas en el Formulario Nacional, y los criterios
para introducir nuevas férmulas son rigurosos:

Se comprueba si existe en el mercado algin medicamento equiva-
lente.

Se evallan la eficacia y seguridad del preparado.

‘} Se estudia si es factible elaborar el producto con garantias en los
locales de preparacion de las farmacias.

Por todo elio podemos decir que estos preparados tienen un nivel de
seguridad equiparable al de los productos comercializados, especial-
mente teniendo en cuenta que son productos con menos riesgos de
elaboracién y uso que otros medicamentos, debido a su composicién e
indicaciones. En el Documento 1.1 tienes la lista de preparados oficinales
y férmulas magistrales tipificadas que estan autorizados en nuestro pais;
evidentemente, los riesgos que pueden generar estos productos, tanto
al personal elaborador como a las personas usuarias, son muy inferiores
a los que pueden generar productos como, por ejemplo, una vacuna o
un antibiético.




Documento 1.1

Monogratias de PO y FMT contenidas en el Formulario Nacional

Monogratfias de formulas magistrales tipificadas FN/2003/PO/019 Permanganato de potasio, solucién al
FN/2003/FMT/001 Acetato de aluminio, solucién de /10000 de

FIN/2003/EMT/002 Acetato de hidrocortisona y fenol, FIN/2003/P0/020 Polvos de oxido de zinc mentolados
crema de FN/2003/PO/021 Pomada alcanforada
FN/2003/FMT/003 Acido acético, gotas Gticas de FN/2003/PO/022 Pomada analgésica de mentol y sali-
FN/2003/FMT/004 Acido salicilico y acetonido de tria- ~ cilato de metilo

mecinolona, crema de FN/2003/P0/023 Povidona yodada, solucién de
FIN/2003/FMT/005 Acido salicilico y aceténido de tria-  FIN/2003/PO/024 Saliva artificial

meinolona, gel de EN/2003/PO/025 Solucion para gargarismos
FN/2003/FMT/006 Colodidn con 4cido Idetico y sali-  FN/2003/PO/026 Solucion rubefaciente

cilico FIN/2003/PO/027 Sulfato de cobre, solucion al 0,1 % de
EN/2003/FMT/007 Eritromicina, crema de FN/2003/P0O/028 Talco mentolado

FN/2003/FMT/008 Gel anestésico tépico de lidocaina ~ FIN/2003/PO/029 Urea, crema al 15 % de
EN/2003/FMT/009 Hidrato de cloral, enema de EN/2003/PO/030 Vaselina boricada
FN/2003/FMT/010 Hidrato de cloral, jarabe de FN/2003/PO/031 Vaselina mentolada
EN/2003/FMT/011 Hidrocloruro de metadona, sofu- FN/2003/PO/032 Vaselina salicilica

cidn al 1 % de FN/2003/P0O/033 Violeta de genciana, solucién de
EN/2003/FMT/012 Hidrocloruro de morfina, solucién ~ FIN/2006/P0/034 Agua de alibour

oral de FN/2006/PO/035 Alcohol de romero al 5 %
FN/2003/FMT/013 Hidrocortisona, crema de EN/2006/PO/036 Alcohol glicerinado
FN/2003/FMT/014 Ipecacusna, jarabe de FN/2006/PO/037 Crema analgésica de salicilato de
EN/2003/FMT/015 Lidocaina conipuesta, suspension  mmetilo, mentol y alcanfor

bucal de FIN/2006/PO/038 Solucion acuosa de Eosina al 2 %
FN/20063/FMT/016 Lidocatnha viscosa FIN/2006/P0/039 Solucién de Minoxidil al 2 %
FN/2003/FMT/017 Lugol débil, solucién de EN/2006/PO/040 Polvos pédicos

EN/2003/FMT/018 Lugol fuerte, solucién de FN/2006/PO/041 Pomada de bilsamo de Peri
FN/2003/FMT1/019 Metronidazol, gel de FN/2006/PO/042 Solucidn de sulfato de zinc al 0.1 %

FN/2003/FMT/020 Nitrato de plata, solucién al 2 % de Fitoterapia: monografias de preparados oficinales
FIN/2003/FMT/021 Tretinofna, gel de FN/2003/POF/001 Aloe de Barbados, cdpsulas duras

Monografias de Preparados Oficinales de :

FN/2003/PO/001 Aceite alcanforado FN/2003/POF/002 Céscara sagrada, cdpsulas duras de
FN/2003/POA002 Aceite gomenolado FN/2003/POF/003 Corteza de frdngula, cdpsulas doras
FIN/2003/PO/003 Aceite salicilado con alcohol de

FN/2003/POF/004 Cuticnla de ispagula, polvo para
suspension oral de

FN/2003/POF005 Extracto seco de hoja de sen, cdp-
sulas duras de

EIN/2003/POF/06 Extracto seco de corteza de frangu-
la, cdpsulas duras de

EN/2003/PO/04 Aceite salicilado sin alcohol
FN/2003/PO/005 Acido tanico, solucion de
FN/2003/PO/006 Agua boricada
FN/2003/PO07 Agna de cal, solucién de
EN/2003/PO/008 Agua timolada

FN/2003/PO/009 Alcohol alcanforado FN/2003/POF/007 Fruto de hinojo, cApsulas duras de
FN/2003/PO/010 Alcohol boricado (a saturacién) FN/2003/POF/008 Hoja de gayuba, cépsulas duras de
FN/2003/PO/011 Alcohol yodado FN/2003/POF/009 Hoja de ortosifén, capsulas duras de
FN/2003/PO/012 Alcohol mentolado al 5 % FIN/2003/POF/010 Hoja de romero, cdpsulas duras de
FN/2003/PO/013 Alcohol tdnico _ FN/2003/POF/011 Hoja de sen, cdpsulas duras de
FN/2003/PO/014 Calamina, locién de EN/2003/POF/012 Polvo de ajo, cépsulas duras de
EN/2003/PO/0135 Clorhexidina, solucién acuosa al 0,1 EN/2003/POF/013 Rafz de harpagotito, cdpsulas duras
% de de
};%: FN/2003/PO/016 Glicerolado de almidén FIN/2003/POF/014 Rafz de valeriana, cdpsulas duras de
%},}g EN/2003/PO/017 Pasta &l agua EN/2003/POL/015 Semilla de zaragatona, polve para

FN/2003/PO/018 Pasta Lassar suspensién oral de




iTenlo en cuental

El Documenro 1.1 recoge los
preparados oficinales y ias
srmulas magistrales tipificadas

1.2, El Formulario Nacional

El Formulario Nacional es &l libre
nografias, las férmulas magistr

las normas de correcta preparac

La infermacion, galénica y farmacoldgica, incluida en el Formulario Na-
cional es indispensable para la elaboracién, en la oficina de farmacia
o en el servicio de farmacia, de medicamentos de calidad, sequros y
eficaces.

El formulario incluye distintos tipos de monografias:

¢ Monografias sobre procedimientos normalizados de trabajo.

* Monografias sobre materias primas.

* Monograffas sobre preparados oficinales y férmulas magistrales tipi-
ficadas.

* Monografias sobre fitoterapia.

Pmcedimiem@s normalizados
de trabajo

La estandarizacion de los procedimientos permite gue un mismo proce-
dimiento se lleve a cabo siempre de la misma forma. Ademas, los pro-
cedimientos normalizados estan disefiados y evaluados de forma que
ofrecen las maximas garantias de sequridad y eficacia.

Los procedimientos normal
mientos escritos y aprobadk ;

y control de calidad que descri
cabo el procedimiento a que hacen

Codificacion
Las monografias sobre procedimientos normalizados de trabajo van co-

dificacias de la siguiente forma, teniendo en cuenta gue PN son las si-
glas de Procedimiento Normalizado y £, de Laboratorio de formulacién.

£ PN/L/PG/ntimerofversién, donde PG corresponde a Procedimientos
Generales.

PN/L/OF/ndmero/versién, donde OF corresponde a Operaciones
Farmacéuticas.

PN/L/FE/ndmero/version, donde FF corresponde a elaboracién de
Formulas Farmacéuticas.

PN/L/CP/nimero/versién, donde CP corresponde a Controles de
Producto.




Férmulas magistrales no tipificadas

En el caso de las férmulas magistrales no tipificadas la situacién es dis-
tinta; no existe un control previo sobre ellas, puesto que es el personal
médico quien las formula. Podria parecer, por tanto, que dada la canti-
dad de medicamentos disponibles en el mercado, se asume un riesgo
innecesario elaborando estas férmulas especiales.

La Ley del Medicamento determina el sentido y funcién que tiene fa
formula magistral: es el medicamento destinado a una persona concreta
e individualizada que, por diversos mativos, no puede ser tratado con
un medicamento registrado.

Las razones por las cuales una persona no puede utilizar los medicamen-
tos comercializados y que hace necesaria una adaptacién personalizada
son:

# Las dosis de los medicamentos comercializados
no son las adecuadas para la persona usuaria por
razones de edad, peso, fase de la enfermedad,
etc. En este caso se adecua la dosis a las necesi-
dades concretas de esa persona.

La persona tiene dificultades para tomar el me-
dicamento en la forma farmacéutica en que estd
comercializado. Por ejemplo, no puede tragar
formas sdlidas. En este caso se cambia la forma
farmacéutica: de comprimido a jarabe, de capsu-
las a disolucian, etc.

La persona usuaria presenta intolerancia a algun
excipiente que forma parte de la formula comer-
cial, o éste no estd indicado en su situacién cli-
nica. En este caso, el excipiente se suprime o se
sustituye por otrc que la persona si pueda tomar.
Esta adaptacion o eliminacién de excipientes se
pone en préctica, por ejemplo, en medicamen-
tos prescritos a personas que padecen diabetes
o enfermedad celfaca.

Fig. 1.3, H personal médico sélo debe prescribir formulas
magistrales cuando las circunstancias lo justifiguen.

Actividades

rcuié las formulas magistrales sélo se elaboran previa prescripcion.

Engrupos de tres, reproducid la siguiente situacién: una persona acude a la oficina de far-
> afcohiol de rometo, que es Un preparado oficinal indicado para el tratamiento sintomatico
r y articular (en'la pagina xx encontraréis la informacion para la persona usuaria de
.-Simulad la dispensacion de este preparado, recordando solicitar la informacién de
acion necesaria y aportando las instrucciones y advertencias que consideréis oportunas.

lacion _'a's’té.que los tres miembros del grupo hayais hecho los tres papeles, teniendo
que en cada caso una persona queda como observadora. Finalmente, comentad la expe-
poned.en comin los aciertos y los problemas detectados.




El ndmero, de tres cifras, identifica el procedimiento concreto, y la ver-
sién es un nimero de dos cifras que indica de qué versién de ese proce-
dimiento se trata. Por ejemplo: el PN/L/FF/007/00 es la primera version
(00) del procedimiento normalizado 007 (elaboracidn de soluciones).

£l DocumenTo 1.2 recoge los PNT actualmente incluidos en el Formularic
Nacional.

ﬁacument@ 1.2

PNT incluidos en el Formulario Nacional

Procedimientos generales PN/L/FF/004/00 PN de elaboracién de jarabes
PN/L/PG/001/00 PN de elaboracion de los procedi- PN/A/FF/005/00 PN de elaboracion de pastas
mientos normalizados de trabajo PN/L/FF/Q06/00 PN de elaboracién de pomadas

PN/L/PG/002/00 PN de indutentaria PN/L/FF/007/00 PN de elaboracién de soluciones

PN/L/PG/003/00 PN de bigiene del personal PN/L/FF/008/00 PN de elaboracién de suspensiones

PN/L/PG/004/00 PN de atribuciones del personal ] )
. PN/L/FE/009/00 PN de elaboracidn de tisanas vegetales
PN/L/PG/O05/00 PN de recepcidn, control de confor-

midad y almacenamiento de materias primas

PN/L/PG/O06/00 PN de recepeidn v almacenamiento
del material de acondicionamiento

Procedimientos de operaciones farmacéuticas

PN/L/OF/01/00 PN de pesada

PN/L/PG/007/00 PN de elaboracién y control PN/L/OF/002/00 PN de mezclado
PN/L/PG/008/00 PN de etiquetado PN/L/OF03/00 PN de desagregacion

PN/L/PG/O09/00 PN de controf y registro de tempera-  PN/L/OF/004/00 PN de tamizacion

tras
Procedimientos de controfes de producto

Pf'otc-edjmjentos de elaboracion de formas farma- PN/L/CP/001/00 PN de determinacién de pH
céuticas

: PN/L/CP/002/00 PN de determinacion del signo de la
PN/L/FF/001/00 PN de elaboracién de cdpsulas doras — ompksién

PN/L/FE/002/00 PN de elaboraci6n de emulsiones  pyy /cpy003/00 PN de determinacién de extensibili-
PIN/L/FE/QQ3/00 PN de elaboracidn de geles dad .

(ontenidos

Cada procedimiento normalizado contiene:

e

& Objetivo: explicacion clara y breve del objetivo del procedimiento.

ponsable de este procedimiento.

.2 Definiciones: definicion de la operacion cuyo procedimiento se esta
detallando y de cualquier otro término que se considere necesario
definir.

L# Procedimiento: desarrollo del procedimiento. Se detallan todos los
aspectos referentes a materiales, equipos, condiciones ambientales,
métodos de trabajo, etc. que sean necesarios para realizar el proce-
dimiento.

> Registros: se especifican, si procede, los registros que se deben ha-
cer durante fa elaboracién. Si no hay que generar ninguno, se indica
«No aplican.




Docamento 1.3

* Control de copias vy registro de lectura: se detalla el nimero de
copias del PNT que se han distribuido y quién se ha responsabilizado
de cada copia.

Control de cambios: los PNT se revisan periddicamente y pueden
ser mejorados mediante fa realizacién de nuevas versiones, en las
cuales se detallardn los cambios introducidos y la fecha de aproba-
cién de fas modificaciones.

1.3.2. Materias primas

Las monagrafias sobre materias primas que se incluyen en el Formulario
Nacional detallan las caracterfsticas farmacologicas y terapéuticas de es-
tas sustancias (principios activos y excipientes).

{ontenidos

Estas monografias incluyen como minimo los siguientes datos (Fia. 1.5):

Nombre: se utiliza la DOE {Doc.1.3)

2 Sinénimos: otras denominaciones comunes de esta sustancia.

Definicién: detalla la sustancia a que hace referencia el nombre,
aportando las explicaciones necesarias en cada caso: concentracién,
férmula quimica, datos botanicos, etc.

% Caracteristicas: descripcion fisica de la sustancia.

=¥ Identificacién y control de calidad: la monografia no detalla ios pa-
rametros que han de cumplir las sustancias ni los ensayos que se van
a hacer, sino que remite a un nimero de monografia de la RFE, que
es donde se encuentran los requisitos de calidad y control de todas
las materias primas.

Propiedades farmacolégicas: efectos que producira esa sustancia
en las personas que la tomen.

‘e Indicaciones terapéuticas: dolencias para cuyo tratamiento esta in-
dicada la sustancia.

= Precauciones, contraindicaciones e interacciones:

La Denominacién Oficial Espaiiola

La denominacién de las materias primas. puede ser complicada en ocasiones ya que a veces se fas conoce con

distinfos. nombres

or ejempl

anfor racémico, alcanfor de Formosa,-alcanfor de laurel o alcanfor del




Fig. 1.4.

Todas {as materias primas
estan incluidas y codificadas
en el Formulario Nacional

o Precauciones en la administracion, por ejemplo, no tomar en ayu-
nas o no apficar sobre mucosas.

= Contraindicaciones: situaciones fisiologicas o patoldgicas en las
cuales no estd indicada esa sustancia (insuficiencia hepética, alco-
holismo, embarazo...).

< Interacciones: farmacos o alimentos con los que puede interactuar
esa sustancia, lo cual producirfa una disminucién o un incremento
de su respuesta farmacoldgica.

Reacciones adversas: RAM reconacidas que puede ocasionar esa
sustancia.

“+ Consideraciones farmacotéenicas: la monografia indica si hay que
tener algin cuidado especial con esta sustancia. Por ejemplo, que se
ha de conservar en un recipiente hermético, o que es muy sensible a
las altas temperaturas.

Observaciones: informaciones de interés sobre la sustancia que no
aparecen en otros apartados.

Codificacién
La codificacion depende el tipo de materia prima de que se trate;

i
G

> Principios activos: FN/afio/PA/ndmero, donde el afio es el de apro-
bacién de este principio activo y el nimero, el que identifica el prin-
cipio activo.

Ejemplos: FN/2003/PA/004 es el almiddn de trigo, FN/2003/PA/013
es el glicerol, FN/2003/PA/G37 es el timol, etc.

£2 Excipientes: FN/afio/EX/nUmero, donde el afio es el de aprobacién

de este excipiente y el ndmero, el que lo identifica.

Ejemplos: FN/2003/EX/016 es el gel de carmelosa sddica, FN/2003/
EX/024 es la sacarosa, FN/2003/EX/017 es el gel de metilcelulosa,
etc.

e




[ FIN/Z003/PASO19

IPECUANA, EXTRACTO FLUIDO NORMALIZADO DE

Ipecacuanhae extractum fluidum normatism

Nombre

Extacto flnide normalizado de ipecacuana,
Sinénimoes

Nombre

Hxiracto fluido normalizado obtenido de Ia rafz de
ipecacuana (RFE Monografia N.° 0004).

Conienido: como minimo 1,90 por ciento y como
méximo 2,10 por ciento de afcalotdes totales, calcula-
dos como emetina (C,,, H N O4, M » 480.7).

PL I

Obtencidn: el exiracto fluido normalizado de ipecua-
na se obtiene a partir de la droga vegetal y etanol al 70
por ciento V/V por un procedimiento apropiado.

Caracteristicas

Aspecto: liquido martén oscuro.

Identificacién y control de calidad

Debe cumplir RFE Monografia N.° 1875.

Propiedades farmacoldgicas

Es emético por su accién irritante local sobre la mu-
cosa gastrica y por su efecto sobre la zona «gatillo»
de Jos quimiorreceptores del bulbo raquideo. A dosis
bajas presenta activad expentorante.

Endicaciones ferapéuticas

Se utiliza como emético en intoxicacion aguda por via
oral, con el paciente consciente, en aquellos casos en
que no esté contraindicado el vémito.

Precavciones, contraindicaciones e inieracciones.

Si se desea administrar carbén adsorbente, se reco-
mienda bacerlo después de haber inducido y comple-
tado el vomito,

Puede ser peligrosa la administracidn en caso de in-
toxicacién por depresores del sistema nervioso cen-
tral,

Su administracidn estd contraindicada en nifios meno-
res de seis meses y en aquellos pacientes:

10.

il

a)

cuyo estado anmente el riesgo de aspiracidn del
vémito.

b) que hayan ingeride un cuerpo extrafio, sustancias
corrosivas como 4lcalis, 4cidos fuertes o destila-
dos del petréleo como gasolina, aceites minerales,

disolventes de pinturas, etc.
en intoxicacién por estricnina,

c)

d) que se encuentren inconscientes, en peligro de

coma inminente o con riesgo de ataques epilécti-
cos,

e)

Se han descrito interacciones con:

con problemas cardiovasculares.

— Antierméiicos, la ingestion previa de estos firma-
cos puede disminuir la eficaciacia ipecacuana,

Bebidas carbdnicas, ya que pueden producir dis-
tensién estomacal.

Leche y derivados lacteos, los cuales disminuyen
la eficacia de la ipecacuana.

— Carbén adsorbente, que solamente se utilizard
cuando el paciente haya acabado de vomitar.

Reacciones adversas

Tiene un efecto irritante sobre el tracto gastrointesti-
nal y pueden aparecer vOmitos y diarrea con sangre.
Si se absorve la emetina, su alcaloide mds importante,
sobre todo si no se produce vémito, pueden aparecer
efectos toxicos sobre el corazon y los miisculos.

Consideraciones farmacotécnicas

Deben conservarse en recipiente cerrade hermética-
mente.

(bservaciones
No se debe administrar directamente al extracto fluido
sin diluir.

Hay descritos casos de abuso crdnico de ipecacuana
como inductor del vomito en pacientes con alteracio-
nes psiguicas en relacién con la comida.

Fig. 1.5. Monografia nimero 19 sobre principios activos del Formulario Nacional,




1.3.3. Preparados oficinales y formulas
magistrales tipificadas

Todos los preparados oficinales y las férmulas magistrales tipificadas au-
torizados en nuestro pafs estdn recogidos en el Formulario Nacional.
Para cada uno de los productos hay una monografia que detalla toda la
informacién necesaria para preparar la férmula correctamente.

Centenidos

Las monografias del Formulario Nacional indican, al menos, para cada
formula (Fic. 1.6):

¢ Nembre o denominacién de la monografia y sinénimos.

2 Compeosicién, que incluye:

= Formula patrdn: composicién cualitativa y cuantitativa en princi-
pios activos y excipientes para elaborar una cantidad determinada
de preparado.

-

Materias primas: especificaciones técnicas. Lo habitual es que se
sefiale la monografia de la RFE que las detalla.

£

+ Material y equipo: en caso de ser necesario algin material o equi-
po poco usual en los laboratorios de preparacién se incluye en este
apartado.

Metodologia: forma de preparacion. Incluye indicaciones sobre las
condiciones ambientales y sobre los procedimientos concretos. En
cuanto a éstos, si existe un PNT referente a alguna de las operacio-
nas, se sefiala.

Pt
R

- Envasado y conservacién: condiciones de etiquetaje, conservacion
y almacenamiento.

¢ Caracteristicas del producto acabado: descripcion fisica del aspec-
to que ha de tener preparado.

* Plazo de validez.
‘¢ Indicaciones y posologia.
.+ Reacciones adversas.

2 Precauciones, contraindicaciones e interacciones.

Comentarios y observaciones,
£ Btiquetado.

L& Informacion para la persona usuaria: «Prospecto para el pacientes,
con los datos habituales de un prospecto.

Codificacion
La codificacion de! alcohol de romero al 5 %, como puedes observar en
la Figura 1.6, es FN/2006/P0/035, donde:




FN/2006/PO/035 % ALCOHOL DE ROMERO AL 5 %

%. Nombre: Alcohol de romero al 5 %

2. Sindnimes: Espiritu de romero, agna de la reina de
Hungria
3. Composicién
3.1. Férmula patrén (5 %)
Aceife esencial de romero 3 ml.

Excipientes: Btanol 96 % c.s.p. 100 mL

3.2. Materias primas
Componente Referencia estandar
Aceite esencial ~ RFE Mon. N° 1846
de romero
Etanol 96 % RFE Mon. N° 1317
3.3, Material vy equipo

Ninguin material especifico distinto al descrito
en los procedimientos que se indican.
%
4. Metodologia
PN de elaboracién de soluciones (PN/L/FF/Q07/00).

Método especifico. Se disuelve la esencia de romero
en el etanol 96 %.

Entorno. No se requieren condiciones distintas a las
especificadas en el PN de elaboracidn de soluciones,

5. Envasade y conservacitn

5.1. Envasado

Se debe envasar en frascos opacos y cerrados
herméticamente.

5.2. Condiciones de conservacién
Se debe conservar a temperatura inferior a 30 °C.

6. Caracterfsticas del producto acabade. Es un liguido
iransparente e incolore, con ofor a esencia de romero.

7. Plaze de validez En condiciones Gpiimas de conser-
vacidn el plazo de validez es de 3 meses.

8. Indicaciones y posologia

Indicaciones: tratamiento sintomdtico del dolor mus-
cudar y articular,

Posologia: aplicar, varias veces al dfa, una pequefia
cantidad de solucién sobre la zona y friccionar suave-
mente.

9. Reacciones adversas. En algunas ocasiones puede
producir irritacion cutdnea.

10. Precauciones, contraindieaciones e interacciones.
Contraindicado en caso de hipersensibilidad a algmmo
de los componentes.

11. Comentarios y observaciones

12. Etiquetado. La etiqueta debe confeccionarse siguien-
dolos criterios establecidos en el procedimiento gene-
ral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).

PROSPECTO PARA EL PACIENTE

Alcohol de romero

Forma farmacéutica: solucidn cuildnea.

Via de administracién: uso cutdneo, este medicamento
debe aplicarse sobre la piel.

Compoesicion (100 mL):
Aceite esencial de romero 5 mL
Excipientes: Etanol 96 % c.s.p. 100 miL

Actividad-indicaciones: mbefaciente, antiinflamatorio y
antiséptico. Se utiliza para aliviar dolores musculazes y
articulares.

Contraindicaciones: contraindicado en caso de hipersen-
sibilidad a alguno de los componentes.

Posologia: aplicar, varias veces al dfa, una pequefia can-
tidad de solucién sobre la zona y friccionar suavemente.

Interacciones: hasta el momento no se han descrito las
posibles interacciones de este medicamento.

Normias para la correcta adngnistracién: utilizar en
forma de fricciones.

Intoxicacidn y sobredaesis: en caso de sobredosis o inges-
ta accidental, acudir a un centro médico o consultar af Ser-
vicio de Informacidén Toxicoldgica teléfono: 91 562 04 20.

Reacciones adversas: en algunas ocasiones puede produ-
cir frritacidn cutdnea,

Conservacion: conservar el envase protegido de la luz y
la humedad. Conservar a temperatura inferior a 30 °C.

Caducidad: no utilizar despuds del plazo de validez o fe-
cha de caducidad indicados en el envase.

Fig. 1.6. Monografia nimero 35 sobre preparados oficinales del Formulario Nacional,




% 2006 es el afic de aprobacion de esta formula,

- PO son las siglas de Preparado Oficinal. En el caso de as formu-
las magistrales tipificadas, las siglas PO son sustituidas por las siglas
FMT (Férmula Magistral Tipificada).

£7 035 es el ntmero de este preparado.

Ejemplos: FN/2003/PC/014 es la locién de calamina, FN/2003/PO/028
es el talco mentolado, FN/2003/FMT/007 es la crema de eritromicina,
FN/2003/FMT/008 es el gel anestésico topico de lidocafna, etc.

1.3.4. Monografias sobre fitoterapia

El Formulario Nacional tiene una seccién dedicada exclusivamente a la
fitoterapia, en la cual encontramos dos tipos de monografias:

5 Monagraffas sobre principios activos.
¥ Monografias sobre preparados oficinales.

En ambos casos los contenidos son fos que ya hemos visto para los prin-
cipios activos y para los preparados oficinales. Observa que no se de-
tallan excipientes especificos para este tipo de productos y que no hay
formulas magistrales autorizadas, sino solamente preparados oficinales.

La codlificacion se hace afiadiendo una F tras la indicacién de principio
activo o de preparado oficinal:

{# Principio activo: FN/afio/PAF/ndmero. Ejemplos: FN/2003/PAF/002
es el aloe de Barbados, FN/2003/PAF/011 es la hoja de romero, etc.

& Preparado oficinal: FN/afio/POF/nimero. Ejemplos: FN/2003/
POF/001 son las capsulas duras de aloe de Barbados, FN/2003/
POF/007 son las capsulas duras de fruto de hinojo.

_Actividades

,_ _,.pa'ra caca Uno de estos cédigos, que tipo de contenido del Formulario Nacional esta codifican-
LFEA004/00 o) FN/2003/EX/016
2003/PAN0T3 . f) FN/2003/FMT/010
03/POF/005 ) FN/2003/PAF/008
OF/Q01/00. .~ h} FN72006/PO/037
pli 'ué;é-_‘s y porque se utiliza la DOE.
mnografiadela[cohol d'e_- romero 5 % incluye su férmula patrén:

CIa[ deromero 5mL.

: ,é csp 100 mL (c.s.p. significa «cantidad suficiente para», es decir, que deberemos afadir !
nte para conseguir 100 mL de mezcla).

tais pre parar T1:de-alcohol de romero 5 %. A partir de la férmula patrén, calcula qué cantidad de
stancia deberas utilizar y escribe la férmula de tu preparado.




Las farmacopeas son codigos |
cumplir los principios activos 'y
cion de los medicamentos de Uso h
determinado. b

Es decir, son libros oficiales que recogen todas las materias primas au-
torizadas {principios activos y excipientes) y detallan, para cada una de
elfas, los requisitos de calidad que debe cumplir para poder ser emplea-
da en la elaboracién de medicamentos.

Las farmacopeas se estructuran en monografias, que hacen referencia a:

Materias primas. Cada materia prima autorizada tiene su monogra-
fia, en la cual se detallan las especificaciones de identidad, pureza y
riqueza que le corresponden. Sélo podran usarse en la elaboracién
de medicamentos las sustancias autorizadas y que ademas cumplan
todos los requisitos especificados en su monografia.

ot

ot

. Métodos analiticos oficiales. La valoracidn y control de las especifi-
caciones de las materias primas se han de realizar siguiendo los mé-
todos que autoriza la farmacopea. En las monografias de las materias
primas se citan los métodos autorizados vy los resultados que se ad-
miten, y en monografias especificas se desarrollan cada uno de esos
métodos, explicando el procedimiento, los equipos, los reactivos, y
cualquier otra informacién necesaria para realizarlos correctamente.

Ademas, |as farmacopeas pueden incluir otros textos, cuando éstos sean
necesarios para la correcta aplicacion de las monografias.

1.4.1. La Farmacopea Europea

Existen muchas farmacopeas distintas: Farmacopea Americana (USP),
Farmacopea Britanica, Farmacopea Alemana, Farmacopea Francesa,
Farmacopea Belga, Farmacopea Japonesa, etc. En Espafia tenemos la
Real Farmacopea Espariola.

Anivel de la Unién Europeay a fin de facilitarla libre circulacién de los pro-
ductos farmacéuticos y asegurar la calidad de los productos farmacéuti-
cos exportados desde Europa se creo la Farmacopea Europea (Ph. Eur).

Ei objetivo de la Farmacopea Europea es promover la salud piblica me-
diante el establecimiento de normas que sean comunes a toda la Unidn
y reconocidas a nivel internacional, y que puedan ser usadas por los
profesionales de la salud y, en general, en todos los casos en que sea
relevante la calidad de los medicamentos.

La Farmacopea Europea esta disefiada para que la usen:

e

La primera farmacopea del m io-fiorenting de




¥ Las autoridades de los paises miembros, tanto las que deben legislar
sobre estos asuntos como las autoridades sanitarias.

Los servicios encargados del control de calidad de los medicamen-
La elaboracién de la tos, ya que les facilitan los pardmetros, controles, analisis, etc. que
-Farmacapea Furopea se realiza deben tener en cuenta. '

£ Los fabricantes de materias primas y productos farmacéuticos, que
pueden comprobar la calidad de las materias primas adquiridas si-
guiendo unos protocolos estandarizados, o que pueden ofrecer ga-

rantfa de calidad en las que ofertan.

La Farmacopea Europea, por tanto, publica en primera instancia las mo-
nografias que posteriormente los paises miembros incorporarén a sus
propias farmacopeas.

1.4.2. La Real Farmacopea Espaiiola

-La Real Farmacopea Espafiola (RFE) esta constituida por las monografias
' . sobre materias primas contenidas en la Farmacopea Europea (Ph. Eur)y,
Las oficinas de farmacia, los en casos justificados, por monografias peculiares espafiolas. Asi mismo,
setvicios farmacéuticos, las el Ministerio de Sanidad y Politica Social puede reconocer la validez en
enfidades de distribucidn y Espafia de monografias concretas de farmacopeas extranjeras.

Contenidos de la RFE

El contenido principal de las farmacopeas son {as monografias sobre
materias primas y sobre los métodos analiticos reconocidos. Ademas,
en la RFE encontramos:

i Unidades del Sistema Internacional. A fin de unificar los criterios
y evitar errores por uso de distintas unidades, la RFE especifica las
unidades que se han de utilizar para cada magnitud,. En el Anexo |
encontraras estas unidades, para que puedas consultarlas cémoda-
mente en cualquier momento a lo largo del curso.

&2

Materiales usades para la fabricacion de envases. Los materiales
con que se fabrican los envases también han de cumplir unos requi-
sitos de calidad y de idoneidad. La RFE dedica también una seccién
a los materiales de los envases.

&# Formas farmacéuticas. La RFE define cada una de las formas farma-
céuticas y establece los controles que se han de realizar para garan-
tizar que se han elaborado correctamente.

& Métodos analiticos oficiales. Las especificaciones sobre las materias
primas, reactivos, materiales de envases, etc. que detalla la farmaco-
pea sélo tienen sentido si se especifica también el método empileado
para determinar cada una de ellas, ya que el grado de exactitud de
los distintos métodos varia.

Por ello, la RFE incluye monografias sobre los métodos analiticos,
aparatos, métodos fisicos y fisico-quimicos, reacciones de identifica-
¢idén, impurezas inorgdnicas, ensayos biolégicos y métodos de far-
macognosia y de farmacotecnia. Es decir, detalla todos los anlisis o
ensayos que se deben efectuar y todo lo relacionado con ellos para
garantizar que siempre se seguiran las mismas pautas. De esta forma,
_ los resultados que se obtendran seran comparables con los parame-
) tros que marca la RFE. ‘




¢ Reactivos, disoluciones y sustancias de referencia. La RFE detalla

las especificaciones de estas sustancias y los métodos de control de
calidad que se deben aplicar.

* Textos generales, referentes a teras de interés relacionados las ma-
terias primas.

Contenidos de las monografias sobre materias primas

Las especificaciones definidas en las monografias constituyen las exi-
gencias minimas de obligado cumplimiento para la materia prima a que
se refieren. Los datos que inciuyen, como minimo, estas monografias
son (FiG. 1.7):

ROMERO, ACEITE ESENCIAL DE

Rosmarini aetheroleum

DEFINICION
Aceite esencial obfenido por arastrs con vapor de agua de las pastes
adieas floridas de Rosmarinus officinalis L.,

CARACTERISTICAS
Aspecro: liguido limpido, mavil, incoloro a amarilic pélido, de olor ca-
racteristico.

IDENTIFICACION

Primera identificacion: B.

Seyunda identificacion: A.

A, Cromatograffa en capa fina (2.2.27).

Disolucidn problema. Disolver 3,5 ml de 1a sustancia a examinar en to-
fyeno R y diluir hasta £0 ml con el mismo disolvente,

Disolucién de referencia. Disolver 50 mg de borneol R, 50 mg de ace-
tato de bornilo R y 100 ul de cineol R en tofueno R y diluir hasta 10 ml
con el mismo disclvente.

Placa: piaca de gel de silice para CCF R.

Fase mdvil: acetato de etilo R, tolueno R (5:95 V/V).

Apiicaciom; 10 pl, en bandas,

Desarrollo: hasta una distancia de 15 cm.

Secado: al aire. .

Deteccign: palverizar la placa con reactive de vainilling R v calentarlaa
100-105 °C durante 10 min. Examinar inmediatamente a la Tuz del dfa.
Resultodos: véase a continuacidn la secuencia de bandas presentes en los
cromatogramas obtenidos con la disolucidn de referencia y la disolucién
problema. Ademds, varias bandas azul-violeta a gris-violeta de intensi-
dad media (alcoholes terpénicos) estdn presentes en el tercio inferior del
cromatograma ohtenido con la disolucién problema.

B. Examinar los cromatogramas obtenidos en el ensayo del perfil cro-
matografico.

Resultados: fos picos caracteristicos del cromatograma obtenido con la
disolucion problema son similares, en cuanto a sus tiempos de retencion,
a los picos del cromatograma obtenido con la disolucién de referencia.

ENSAYOS

Densidad retativa (2.2.5): de 0,895 2 0,920.

Indice de refraccidn (2.2.6): de 1,464 a 1,473,

Rotacifn éptica (2.2.7): de - 5°a +8°,

{ndice de acidez (2.5.7}: como mdximo 1,0,

Perfil eromatogrifico. Cromatograffa de gases (2.2,28): utilizar ef pro-

cedimiento de normalizacion.

Disolucion problema. Disolver 0,20 ml de la sustancia a examinar en

hexanoe R y diluir hasta 10,0 ml con el mismoe disolvente.

Disolucion de referencia, Disolver 20l de 4-pineno R, 10 mg de canfeno

R, 201l de &-pineno R, 1011 de d-mirceno R, 2011 de limoneno R, 50 i1

de de efneol R, 10 1l de p-cimeno R, 50 mg de alcanfor R, 30 mg de

acetato de bornilo R, 10 mg de d-ferpinev! R, 10 mg bornecl Ry 1011 de

verbenona R en hexano R y difuir hasta 10,0 ml con el mismo disoivente.

Colurma:

— material: silice fundida,

— tamaiio: | =30 m (se puede utilizar un espesor de pelicula de 1 im) a
60 m (se puede utilizar un espesor de pelicula de 0,2 im), & = 0,25-
0,53 mm,

— fase estacionavia: macrogol 20.000 R.

Gas portador: helio para cromatografia R,

Caudal: 1 mlfmin,

Relacidn de division :1:50.

Temperatura:

Deteccidn: ionizacién en llama.

Inyeccion: 11l

Orden de elucion: el orden indicado en la preparacion de la disolucion de

referencia. Anotar log tiempos de retencida de estas sustancias.

Hdoneidud del sistema: disolucién de referencia:

— resolucidi: como minime 1,5 entre los picos correspondientes al
limoneno v al cineol y como mnimo 1,5 entre los picos cotrespon-
dientes al 4-terpineol y al bornecl.

Uttlizando los tiempos de retencin determinados a partir del cromato-

grama obtenido con la disolucion de referencia, localizar los componen-

tes de la disolucién de referencia en el cromatograma obtenido con la
disolucidn problema.

Determinar el confenido en porcentaje de cada uno de los constituyentes.

Para el aceitc esencial de romero, tipo Espafia, los porcentajes estdn

comprendidos entre los valores siguientes:

— g-pineno: del 18 por ciento al 26 por ciento,

— canfeno: del 8,0 por ciento al 12,0 por ciento,

— b-pineno: del 2,0 por ciento al 6,0 por ciento,

— b-mirceno: del 1,5 por ciento al 5,0 por ciento,

- [imoneno; del 2,5 por ciente 4l 5,0 por ciento,

— cineol: del 16,0 por ciento al 25,0 por ciento,

— p-cimeng: del 1,0 por ciento al 2,2 por ciento,

— dleanfor: del 13,0 por ciento al 21,0 por ciento,

— acetato de borilo: del 0,5 por ciento al 2,5 por ciento,

— g-terpinect: dej 1,0 por ciento al 3,5 por ciento,

— bomeol: del 2,0 por cienio ai 4,5 por ciento,

— verbenona: del 0,7 por clento al 2,5 por ciento.

Para el aceite esencial de remero, tipo Maruecos y Tiinez, los porcenta-

jes estdn comprendidos entre los valores siguientes:

- g-pineno: del 9,0 por ciento al 14,0 por ciento,

— canfeno; del 2,3 por ciento al 6,0 por ciento,

—  b-pineno: del 4,0 por ciento al 9,0 por ciento,

~— b-mircene: del 1,0 por ciento al 2,0 por ciento,

- limeneno: del 1,5 por ciento al 4,0 por ciento,

— cineol; del 38,0 por ciento al 55,0 por ciento,

— p-cimeno: del 0,8 por ciento al 2,3 por ciento,

— alcanfor: del 5,0 por ciento al 15,0 por ciento,

— gcetato de bornile: del 0,1 por ciento 4l 1,5 por ciento,

-— g-terpieol; del 1,0 por ciento al 2,6 por ciento,

—- borneot: del 1,5 por ciento al 5,0 por ciento,

— verbenona: como miximo 0.4 por ciento.

CONSERVACTON

En eavase bien lleno, hermético, protegide de la loz v a una temperatora

no superior a 25 °C.

ETIQUETADO

La etiqueta indica que se trata de aceife esencial de romero tipo Espafta

o tipo Marruecos y Tiinez.

Fig. 1.7. Monografia nimerc 1846 sobre principics activos de la Real Farmacopea Espaiola.




& Nombre, definicién y caracteristicas: estos datos son los mismos
que aparecen en las monografias sobre materias primas del Formufa-
rio Nacional.

Identificacién: métodos autorizados para identificar la sustancia y re-
sultados que se deben obtener por esos métodos para que se pueda
dar la sustancia como identificada.

+} Ensayos: métodos autorizados para el control de calidad y margen
de valores en el cual deben encontrarse los resultados.

“# Valoracién: método para determinar el contenido en determinados
componentes y limites maximos o minimos para elios, si es el caso.

i,

Conservacion: normas de conservacion y almacenamiento,

Etiquetade: normas especiales del etiquetado, si es el caso.

En la Ficura 1.7 puedes observar que los distintos ensayos y controles no
se detallan en esta monograffa sino que sélo se sefialan. Por ejemplo, un
ensayo que se debe hacer para esta materia prima es la determinacién
de la densidad relativa. En la monografia no se describe el método sino
que se alude a &l (2.2.5, indicando que la explicacion del método se en-
cuentra en el apartado 2.2.5 de la RFE). Lo que si incluye es e! margen
de valores de densidad refativa entre los cuales se ha de encontrar la
de la sustancia para cumplir con este pardmetro, habiendo realizado la
medicion por el método especificada.

Los ensayos y controles que se deben llevar a cabo sobre las matenas prlmas para cons:derarias vaildas para eiaborar
. f y completos y dificilmente se pueden:ha : ' ' '




1.5. Material de consulta

Fig. 1.8.
Edician de 2005 de la Real
Farmacopea espanola.

La elaboracion de preparados oficinales y de férmulas magistrales esta
muy controlada y exige el manejo de los libros oficiales que contienen la
informacién imprescindible para la correcta elaboracion.

1.5.1. La RFEy el FN

La Real Farmacopea Espafiolay el Formulario Nacional son los dos libros
esenciales para poder llevar a cabo la formulacién magistral. Ambos li-
bros los edita el Ministerio de Sanidad y Polftica Social. Su publicacién y
la fecha de entrada en vigor se anuncian en el Boletin Oficial del Estado.

Real Farmacopea Espaiiola

La Ley del Medicamente establece aue «las oficinas de farmacia, los
servicios farmacéuticos, las entidades de distribucién y los laboratorios
farmacéuticos deben garantizar que disponen de acceso a la Real Far-
macopea Espafiolan.

La edicién en vigor de la Real Farmacopea Espaficla es la 3* {2005) y
estd en preparacion la 4%, que serd una fraduccién autorizada y revisada
de la 6° edicién de la Farmacopea Europea, mas las monografias pecu-
liares espafiolas.

La RFE se puede adquirir en la pagina de la Agencia Espaficla de Medi-
camentos y Productos Sanitarios en Internet (www.aemps.es) y también
en librerfas especializadas. Se presenta en papel y en CD-ROM.

La Farmacopea Europea, por su parte, esté disponible en versiones in-
glesa y francesa en forma de un libro con tres suplementos anuales, asi
como en formato electrénico {internet y CD-ROM). La informacién sobre
las actividades y otros muchos aspectos de {a Farmacopea Europea se
encuentran en el sitio en internet del European Directorate for the Qua-
lity of Medicines (EDQM) {(www.pheur.org).

Documento 1.4

Creacion de la Farmacopea Europea

Decision del consejo de 16 de junio de 1994 por la que se acepta, en nombre
de la Comunidad Europea, el Convenio sobre la Elaboracion de una Farmaco-
pea Europea (94/358/CE) _
Ar_t:culo 1. Se acepta en nombfe de Ia cOmumdad Eum'

convenio sobite




El Formulario Nacional |
La edicién en vigor es la de 2007, que incorpora monografias aproba- S
das en 2006. Al igual que la RFE, se puede adquirir en la pagina de la ‘

AEMPS en internet y en librerfas, El Formulario se presenta como libro . L

acompafiado de un CD-ROM.

1.5.2. El soporte informdtice

Los programas de gestién

La mayoria de los programas de gestion disponen de médulos de for-
mulacién magistral, con distintas funciones, dependiendo del progra-
ma. En general, son herramientas disefiadas para la fabricacion, control,
almacenaje, facturacion y dispensacion de todos los productos fabrica-

fig. 1.9. . . . .
Edicion de 2007 dal dos en la farmacia, tanto personalizados (férmulas magistrales) como en
Formularic Nacional lotes (preparados oficinales) en las cuales los procesos estan unidos a fos
del programa de gestion de la farmacia.
Algunos incorporan una hase de datos de férmulas magistrales o de
materias primas, gue permiten la confeccion y valoracién de formulas
magistrales y preparados oficinales.
Consultas en internet
Actualmente no estan disponibles para consultar en la red ni la RFE ni el
FN. Si existe alguna base de datos sobre formulacién magistral que pue-
de ser interesante, como la del Consejo General de Colegios Oficiales
de Farmacéuticos, que recoge férmulas e informacion sobre materias
primas (www.portalfarma.es).
R | SN ‘
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