Preparazioni magistrali e galeniche in
Farmacia

Galenici officinali

Udine, 25 settembre 2010



Non un ritorno al passato, ma risposta a richieste di
interventi farmacologici sempre piu personalizzati

Una moderna galenica che si affianchi alla tradizio  nale
come evoluzione che si avvale del progresso tecnolo gico



 Perché preparare

« Come preparare

« (Cosa preparare



Norme di Buona Preparazione

La qualita, I'efficacia e la sicurezza dei medicinall
preparati dal Farmacista, dipendono dalla sua
professionalita e dalla sua competenza
scientifica.



NBP

Momento di importante crescita professionale per ifarmacista
preparatore, coinvolto in tutte le fasi dell’allestmento dei galenici,
dalla ricezione delle materie prime, al controllo érmale delle
prescrizioni, alla compilazione dell’etichetta, ak informazioni al
medico e al paziente.



Aspetti importanti

* Qualita delle materie prime

® Scelta del fornitore

® Scadenza: Personalizzazione e nell’'officinale,
equivale a personalizzazione per Il cliente della tua

farmacia.

® Prezzo



Materie prime_ ( art.7 - DM 18/11/2003 )

Certificato di analisi, datato e sottoscritto dal r esponsabile di
gualita del produttore, che riporti
- larispondenza ai requisiti di farmacopea

0
alle specifiche di qualita del produttore,
- la data limite di utilizzazione e/o di rititolazio ne,

- le condizioni di conservazione e di manipolazione.




Materie prime (Fu xil pag. 866 )

“Quando una sostanza per uso farmaceutico non descritta in
una singola monografia della FU viene usata in un medicinale
preparato per le speciali esigenze di singoli pazienti, Il
farmacista stesso ne decidera l'utilizzo alla luce di una
valutazione di rischio che prende in considerazione sia il tipo di
gualita disponibile della sostanza che il suo uso previsto”.



Esempio di certificato

FUCSINA BASICA 25 ¢

Lotto A0O788001

Data produzione : 02/10/2002
Produttore : Fiorio Colori Spa ( Italia)
Data di ricontrollo 1/10/2005

CARATTERISTICHE CHIMICO - FISICHE

Hue solution as standard
Total dye content as standard
Data 02/04/2004

Il Direttore Tecnico: Pinco Pallino
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Esempio di certificato
~ FUCSINA BASICA cristalli 25 g

Lotto n°22809-233 - Produttore : Caelo - D
(le tre ultime cifre rappresentano la data di confezionamento: settimana ( due
cifre ) anno ( una cifra).

Certificato d’analisi

Conforme a DAC 1999
Caratteri organolettici conforme
Prove di ldentitificazione conforme
Purezza conforme
Sostanze insolubili in alcool <1,0%
Amine eromatiche < 100 ppm
Piombo < 20 ppm
Zinco <0,3%
Perdita all’essiccamento 6,4 %

Utilizzare entro il 06/2005
Data di analisi  06/06/2002
Rresponsabile del Laboratorio di controllo: Dr. Paperino



Esempio di certificato

CERTIFICATO DI ANALISI
PERMETRINA

LOTTO: FF13052003
DATA PRODUZIONE: 11-2003
DATA RITITOLAZIONE: 11-2007

CARATTERISTICHE RISULTATO

Aspetto liguido giallo libero da impurita estranee
Umindita 0,06%

Titolo 95.00% (HPLC)

Cis-trans ratio 24.1/75.9%

Produttore Phase — Italia

CERTIFICATO CONFORME A QUELLO DEL NOSTRO FORNITORE
Le indicazioni sopra riportate non Vi sollevano in ogni caso dall’identificare e
controllare il prodotto in relazione all'impiego da Voi previsto.
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PRODOTTO:

Q00569 EQOSINA
Lotto M. (EOSINE C.I.45380)

0549001

FRODUTTORE: SIMFSONS (UK LTD.

DATA FRODUZIONE s 24441 L2003 BATA—D I SCADENZAS—EEA 1 L 200

IDROSOLUBILE

LIk

CARATTERISTICHE CHIMICO-FISICHE

TOTAL DYE CONTENT 20.0 y !

WATER IMNSOL. MATTER 0.050 %

LEAD < B P pm
ARSENIC < 1 ppm
DESCRIFPTION greenish or reddish brown powder

SOLUBILITY IN WATER

soluble

HEAVY METALS

<{40.000




Simpsons (UK) Ltd

g (1) Lad = P &t S
| MOUTUS [ PRonuCTs B SERVICES ,

PRODUCTS & SERVICES

Dyes - Our portfola includes 2 wide spectrum of Dyes including
Acid, Basic and Salvent Dyes which are used in a vanety of
applications. [n addition to the Acid Xanthen Dyes which have
long bien specialites of Simpsans and which we st manufacture
In hotise, we also source from & number of Partnérs in both India
and the Asta Pacific région, Our Selvént colours encompass both
Oil and Salvent soluble Dyes including & extensive range of Metal
Complex Dyes for Inks and Coatings.

Colour change through a range of

Thermochromics
temperatures

UV Fluorescents Evident only under Ultra Violet Light

Extreme colour under daylight

Daylight Fluorescents aonditions

Photoluminescents || Glow in the dark pigments

PRODUCT

CATALOGUE PRODUCT APPLICATIONS SERVICES

Colours for Industry
[ B |
Unit 68, Lodgeway, Severnbridge Industrial Estate, Caldicot, Monmouthshire, NP26 5PT.
Tel: +44(0) 1291424312 Fax: +44(0) 1291425 127

Email: sales@dyemakers.com  Web: www.dyemakers.com
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Fosina



EOSINE DISODIQUE

Eoxi nailr

FHEFTSITION

Lidosine disodigus et un mélange de colorants obtenu par bromadon de s
Muorescdine &1 contenant essentisllement de I'fosinare discdigue (2-(2.4,.5,7-
néirabromme-J-oxo-G-ox ydo- I -wamhén-9-vi ¥benzoare de disodium].

Lrdosine ol sodigues i mu il BT.0 pour cenl & & cnaximmuam 93,6
CEng e 4 xamibEns calculé par rappori & Ia subsiance
dessdchie,
CARACTERES
Powudne cristal hyrgr 3 dams l'eau,. pea soluble
dans 1"al 1, p 4 Juble dans éther. [ne selulion agqoeass
ditosine  obsodigue e une i -1 = em  Bummigre
ultraviclerie b 3685 mm, elle p une 11 j: < F |
DENTIFTCATION
M. Examinez b la hamdire du jour les b ws dans Messad
- degn. La tacke princi g =T
avec la Buck b ex i 1B} est semblable quant ® sa position e <a

coloration & la mache priecipale da chromatoegramme obfenu  awves [a
solution témoin (d).

B. La solution § {voir Essei) est rowcge sang. Diicée aa 1710, elle devient
& apparalt rose &0 cowche mance. Dilds @ 17100, elle présente
une inmense fleorescence jasne verddtre en lamizse vlravigbere & 365 nm.

. A S mil de soludon 5. sjourzz 5 ml d'caw e 2.5 ml dacide mimhigues OUF M. 11
se forme un précipitg crangd. Filtrez., Recweillez l= MNloras.




Cod,. prod. 350 - |H®* Accettazione
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INONIMI:ecosina Gi{saclub.) jtecrabromoflucresceina discdica;bromoscgina; =

OEMULA BRUTA: C20HSBr4NazoSs neCAS % PESO FORMULA:&91, 91

EMCHM. CAS.:2" 4'",5", 7" —tetrabrancof lusrescalina sals dissdicos =L TAT2-8T-1

AR. CROMANOLETTICHE:cristalli o polv.crist . rossco-vard.o rosss-brunc, incsdores

OLOBILITA" imolto solub. in acgua, moderat . .scolub.in stanclo, ineclub.in &ters

ONTO DI FOSIONE: ),/

ITOLO FU O ALTREO TESTO:

DENTIFICAZIONR: A sol.acg-glialla o rossa; B) scl.acg.+ H+ -»ppt Doaao

ARSET: TV max a S1EmmpA=1200-1400; As=Sppm; perd.esas . «cl0%; ocan. . solf . «=J4%

HOCHPATIBILITA" iaclidl (pptl

ONESEERVAEIONE: in recipienci ben chiuvei, al riparo dalla luce

ITITOLARE DOPO:3/ S annd (produttore)

L-NOCIVD per inelarions e ingestions, non respirare Le polwveri; COLORANTE
sante nellsa Ph.Fr.{(Ffarmac. Francesa) . Impliegata esclusivamsnte x uss ast.
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OHERD DI LOTTO
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L

OLOBTLI TR = molubile im acgus
ETTOEC = @L.0W
DENTI FICAZ TONE : poaitiva
[ R = =
ARPPRORTO DI ASSORBIMENTD : 1.46
BEORBIMENTO SPECIFICO r 1410

TThA ALL"ESSTICOCCARMENTO r X .15%

: Sispescons Lcd.
fone produaziones : Gran Bretagna
lome del : 22032005

r maAarzo 2008
ThA CERTIFICATO DI AMALISI r 21S10/095
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CERTIFICATO DI ANALISI

PrRODOTTO: CARBONE ATTIVO FU POLVERE
LOTTC NR.: 10314

CARATTERISTICHE CHIMICO-FISICHE

ASPETTQ: Polvere

COLORE: Nero

CENERI SOLUBILY: (.69 &
UMIDITA' : 2.00 %

INDICE DI MOLASSA: 235
pH: 4.60

REFUE 40 MICRONS: 22.80 %

PRODUTTORE :CECA, Francia



| 0313 |

CARBOMNE., AT TTIW . ATTO

Carbo activatuas

IDDEFINIZIOMNE

1 carbone attivato & ottenuto da materiale wvemctale
mediante un idoneo processo di carbonizzarzione desti-
nato a conferire un altoe poterse adsorbente.

CARATIERI

Polvere mera legsgera esente da particelle granulari, pra-
ticamente insolubile i tatti i solventi usuali.

IIDEMNTIFICA ZIOMNE

A Ouando & scaldato al rosso brucia lentamente

senza fiarmryes.
B_ Soddisfa al
Sapoci).

sapeio del poterse adsorbente (vedi

SMACCSTE

Soluzione S Aggiungeres S0 ml di aocido ocloridrico
Aifresrer 2 m 2.0 g della sostanza in esame in una bouta
comn tappo a smeriglio. Bollire dolcemente a ricadere
per 1 h, filtrare = lavarce il filtro con acido clforidrico
Aifreirer . Evaporare a secoo a bome il filtrato ¢ i lavagei
rivniti, disciogliere il residuo in acido cforidrice .7 Adf e
diluire a S0 ml con o stesso acida.

Acidita o alcalinita. Ageiungere 40 ml di gogeeae K a 2,0 g
della sostanza in esame < bollire per 5 min. Raf-
freddare, riportare alla massa originaria oCon  Qogoea
eserite oo anidride carBbonicae R e fltrare. Eliminare 1
primi 20 ml del filtrato. Aggiungere, 2 10 ml del filtrato,
0,25 ml di Hfee Browmzsorimpiolo solwzicme R T e 0,25 ol di
soeffor fefrossicdo 007 A La soluzione ¢ blu. INoOon somno
noecessari pivg di 0,75 ml di ecido oloridrico 0,02 Ad per
far wirare al giallo 'indicatore.

Sostanrze solubili negli acidi. Aggivngere 25 ml di acido
referico filwiso R a 1,0 g della sostanza in esame © bollire
per 5 min. Filtrare a caldo-attraverso un fAltro di vetro
sinterizzata (1O) ¢ lavare con 10 mnml di aocgua & calda.
Evaporare a secco a bom. il filtrato e le acgue di lavag-
Zio riunditi, aggiungere al residua 1 ml di acido olori-
drico 4R, ocvaporarc a sccoo odi mnuaowve e essicoare il
regsiduo a TMI-105 " fimao & massa ocostante. I1 residuao
pesa non pid di 30 mg (3 per centol).

Sostanee colorate solubili negzli alcali el
Ai soato dfdrossico sofiweziorne odfffreifor s
sostan>=a in esame < bollire per 1 =N
filtrare = diluire a 10 ml con cogeaa -
Fione mon & pid intensamaente color e

di riferimento GW .y (AdFerocdor FF 2.2 2.

Sostancze solubili im alcool. A rgmiungeres SO ml di afocood &
a 2.0 g della sostanza in esame e bollire a ricadere per
100 min. Filtrare immediatamente, raffreddare e diluwire
a S50 ml con afcocd A0 1 filtrato non © pilt intensamaents
colorato  della solusmione di riferimento s o GEBg
(A roadfo K, 2. 2.2%. Evaporares a secco <30 ml del filtrato
aed essiccare il residuo a 1OO-I10s T fino a massa
costante. []1 residuco pesa nmomn pat di 8 g (OS5 per cento).

Sostanrze floorescenti. Trattare 100 g comn 2O ol dib
cicloesarme T, per 2 h, in un apparecchio ad estrazione
intermittente. Raccogliere 1l liguido e dilwirlo a 1O ol
con cicfoesarmnc A, Esaminare alla luce alrtravioletta @
365 nm. La fluorescenz=a della soluzione mom & i
intensa di guella di una soluzione contenents 83 g di
cfririrrar 2 inn 1000 ml di ecido solforico OONF AL esammi-
nata nella stessa manieral

Solfuri. Agginvngere 5 ml di aoidoe cloridrico R o 20 ml
di acgrea R a 1.0 g della sostan=a in esame in una beuta .
Scaldare allebollizione. I wapori liberati non fanoo
wirare al bruno la picrmbdo aoerfarnoe carrinag MR

Rame SNon piog di 25 pprm di Cu, determinato mediante
spettrometria di assorbimento atomico (Aderodo  J
2 23

Sefre=foree irm escmpre. Lisare la solumione 5.

Solfrezdorni f riferirmnento. Preparare e soluzmionid di riferi-
mento utilizrando la sofuszfome srandard oF rarrme (Cree U F
per cento) R, diluendo con acido oforidrico OLF AL
Misurare 1"assorbamza a 3250 oo, usando come sSor-
gente di radiazione una lampada a catodo cawvo al rame
- una fiamma aria-acetilenea.
Piormbag. Dore i i 19 pprm i
mediante spettrometria i
(AFeroao §, 2.2 23,

SNolfwzfone in esarmne. Usare la soluziomns S

Pbh., deterrminato
assorbimento Aatormico

Soafrezicrd ff riferirrrerito. Preparare le solu=ioni <di rife-
rimento wurilizrzando la sofuziorne srandoard ofF ppicorribo
PR PN st R, diluendo con acidoe oforidrico O.F AAd.

MMisurare INMNassorban=a = 283,32 TREYL, usandos come
sorgente di radiarzione una lampadsasa a catodo cavo
al piombo e una fiamma aria-acetilene. A seconda
dell’apparcecchio pud essere usata la lineca a 217.0 oo
Finco. MNMon pit di 25 ppm di Fn, determinato mediante

spetirometria i assorbimento atomico (Aferods I
Z 2 2F).



Sofuziome v e, Llsare la soluciomns §

fuzieni N riferivmenrs Preparare e solursom @i rife-
rimento atilivrando  la  soduzfone  shomderd o Ceeece
s#m NN paenl M, diluendoe con acele cloralFies O F RF

pAlsurare 'assorbanza a J14.0 nn, asando pome sor-
pente s radiasione una lampadn @ catoads cawes allo

sinco ¢ una Mamma aria-acetidlene.

Frerdila allrsslccamenta (S 5 IX Mos supenore el
15 per cento, determinatas sua 1) g per essiccamento

jin ol & 120 % per 4 b

Cemerl solforiche (2 & /4 Non superion al 50 per
gento, determinate qa 100 g

Potere adsorbeinie. Aggiungere 250 ml i wne saolasosne
preparata di recente contenente 0.5 g di femarens R in
50 ml di acgisasr B, a 0,30 g della sostansa in csarme n
una beuwta con appo a smerigho da 1WE mil Aptare
gocurmtaments per 15 min Filtrare ad elimismare | perismi
5 ml del filtrato. Aggiungere 1.0 g di porasvio bromure 8
e 20 mll di erelalo cloridrios difeins 8 s 100 el del fleeato
Titolare con potassie browaro 00067 M. usando come
indicatore (L] ml di ¢lossicriseiding solusfoss B fimno @l
virageio dal rosa-rossastro al rosa-giallastro Titolare
lentamente (1 goccia ogni 153 a) verso la e della
intcdlaFsong. Effettuare una tiiolarione in bianco usando

I mi della soluzmone di Femazome.

Calocolare la gquantitd di fenazone adsorbita per 100 g di
carbone attivato mediante I'espressione:

2, 353 (@ — b)
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2158 Carbone medicinale polvere
Carbo medicinalis plv. Ph.Eur. 4

Prusfvorschni® = condorme &
ideriitnal = prove di kenbficariones
Ruinhed = purezre

Saursioshche Subdtlnden=Sostarre solubdi in okl
Erharm osl. Sobstancer=Sasianse soiubilll (noetanoko
Bwi = Fermo

ELpler = Rame

Ziric = Finco

Troexnungsveriust = perdia af esscoa emtng

sollevare qui
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2. 000313
Medizinische Kohle

Carbo activatias

INefinition

hMedirinische Fohle wird sas pfinnrlichen Materialisn
durch gecignote Verkohiungsverfahren gewonnen, wel-
<he dar Sobstanz ein hohss Adsoerpliconsvermdgen wer-
Ieilve:.

Eigenschaftemn

Selrararzes, ieichtes Pulwer. fred von crnigen Teikchsen;
praktisch unldsiich in allen e bcdivc hlickhens L fsuam gs-nnd rrae Lo

Fridfung auf Xdentitsae

A Fuor Roagiul erfinzt, verbrennts die Substamnz Teengoprn
whne Flamone.

B. IDie Substanz entspricht des Priifung ., Adsorprions.
werrmrbgen'” (sishe | Pridfung awnf Reinheit <},

Priifong auf Reinheit

Prifitsung: 2.0 g Substans werdern in einem Erie -
srieolben it Schiliff mit 50 ml verdiinnoer SalzeSure M2
sergeret und worsichte | b lang sum ROckTulE erhitzr
anschliefesnd wind abfiltnert und das Filear molt wvernditsmn—
or Salzsiure R gewaschen. Das Filtrar wird smdr  der
Aaschfldssigke it wereini and im Wasserbad zus Trock-
B cingsdampfi. Dex tcikstand wird in Salxgiuare
0.1 ol - =80z 20,90 ml melSsr

fawmer oder alkalisch reagierende Substanzen: 2 0
fubsianz werden mit 4 ool Wasser & wversessr. e Doefie
Chlkne wird 5 min lang zum Siecen erhitze. Meckh derm
thkithicn wind mir kohlendioxidfreiem Wasser & zou
Ol ergliiner und fAloiere. Dhie ersten 20 ol FaFrat wwer—
wm verwosfen, L0l Filorar wenden mir 0,35 il Bronn—
aymaodblac-L Ssung & 1 und .25 ml MNatriombydroxicd -
Lsung (W02 ook - ) werserzr. IDdie Toswag isc blauw.
fgchstens 0,75 mi Salzsanre (0,02 ol - 1-5) dilcfen bis
e Farbumschilag mach Gelb verbwraische weerfen .

diarclisiiche Substansen: 1,0 g Substance wird soir
= mul verdinnler SalpetersSare & verserzr Dhis Mlischong
ard 5 min lang zum Siades echitzs und h=if durch sinen

konsianter Masse gsermrocknet. Der Ritcks
stemns 30 mmp berragen (5 Proomenc).

Alkalilibisliche, gefiirbte Substan=zemnm: O
wrerdens mit I Ml verdidnnter arsivog
smng T verseszr. Die dMischomng wind 1L smia _—
den erhitzr. MNach denn Adbikciibhlen wind fAloriert 1roa ol
wrat mril Wasssr & zu 10 ol verdinmnme, Dhie L Ssam;
micht seiirlcer geflizht scin els  die Farbwveorsleichel
OO, (2202, Bderhoude IT).

EfbancllGsliche Substansen: 2,0 g Substamz
it SO ml Ethanol $46 5% R wecsetzt and 10 o Lapg
ook i erfuieee. IDansch il safore abfil
abgekiihlt omd mit BEthana? 96 9 & e SO ol ware
Das Filtraer darf nicht stHrker gefiirbs sein als die Far
gleichsittcang G oder BiGe (2222, I -
Filicar wesden zur Trockne singedamp . Dher Ribck
wried Beedi LOWD Bds LGS O bis zur konstancen blags
mociksner. Der Rockstand darf hocheremes 8 mg beo
0,5 Poos=arni).

Fluoreszicrende Substamnzen: 10,0 g Substanz w
Z h lang in einem Extrabri £ nach Soaxhie
L ml Cyclohexan R 1 extrahiert. Dher Auszeg v
Crycbohiexan 2 1 s 100 ml verdidomn: tnd 2o aliesweiol
Lichr bedi 365 o goperilt. Dhbie Fluoreszemnys der LE
dar?® micho stirkoss sein als die eimner nnrer fenselbes
dingungan gepsiifien LSsung wonr 23 pE Chinin
L0l SchrwefslsSore (0,005 neold - =0,

Sulfig: 1.0 g Substanz wisd in einen: Erlenmerrerks
nuie 5 il Salrsfors B 1 cod 20 ml Wasser & wersets
Tamr Sieden erhitezr. Die enrweichenden DEsngpfe di
Blei(Il)-acerar-Papicer & nich: brdunen.

Blei: hichstens 10 ppm Ph

Drer Bledsehalr wind it Hilfe der AScomesbsonpri
spelrosloopise (2.2.23, Rlathuods D bastiomemnt.
Lirprerssuctiier g rliésoung: die Prisfldsong
Refarensdoswngen: Die ReferenzlSsungen werden au
Biei-LSsung {100 ppom PR} & doarch Werdiinnes
Salzsiure (0,1 ool - H1) hersestellt.

Die Absorpoon wirnd bei 2835 nom aater SWerane n oo,
mer Blei-Hoblkacdhodenfampe als Soahlungsquells
edney Laft-Acstylen-Flamomese bestimnume. ASbhinesig -
wverwendoten Gerar kano sauch bei 21700 mrm meme
el T

Huapfes: hochsiens 25 ppm T

Drer Fupfergebalt wird mic Hilfe des Acacormalkbsoepid:
spekinockogpis (2223, hiethode [} besrimnmt,
LimrersnchurngslSeurng: disa Priofl Ssoeme
RaferenolSswngen: e Refercnrlosun gon wendess S0s
Hupfer-L.asurns (0,1 Prazent Cul R darch Verdoamsss
Salzsivre (0.1 mpol - 1) hergesoelie.

D Abhsorowion wird bei 325 .0 non anter Weraeersd
simer Hupfer-Hohlkarthodenlampe als Sorabhlonzsqgd
ek einer Luafi-asceiyien-Flamme bestioymat.
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Materie Qri_rﬁe_

Certificato di analisi ( obbligatorio )

Scheda tecnica ( non obbligatoria )

3 | Scheda di sicurezza ( obbligatoria )




Percorso |
accettazione della sostanza

Certificato

econtrollo dati su certificato ed
controllo accurato etichetta

edenominazione comune e/o nome
chimico.

eControllo numero di lotto
.Nome del Produttore - Fornitore
» Data analisi e firma Responsabile

eNumero di riferimento interno della
Farmacia



Percorso |
accettazione della sostanza

Sostanza

econtrollo caratteristiche
organolettiche

Comparazione con scheda
tecnica o monografia

*Rispondenza a Farmacopea
«Controlli e/o saggi
«Controllo ( igiene )

*VValutazione del contenitore



Percorso ideale:

sul contenitore . .
| eDataricevimento ............coeiinnnnnn.

*NUMEro INEINO ...vvveie i,
Numero bolla (fattura)..................
eData primo utilizzo.......................
eData fine utilizzo......................

Confezione { *Prezzo diacquisto * ....................




Registro preparazioni magistrall

RR copla della ricetta
RNR  originale
Con

- numero progressivo della preparazione,
- data di preparazione e data limite di utilizzazione,

- eventuali eccipienti aggiunti per la corretta esecuzione della

preparazione; avvertenze d’'uso e precauzioni
- prezzo di tariffazione, firma del preparatore.

Oppure una copia dell'etichetta.

Esempiol




Registro preparazioni galeniche - officinall

Foglio di lavorazione (assenza diricetta)

esempio




Registro preparazioni galeniche - fitoderivati

Foglio di lavorazione (assenza diricetta)

esempio




Reqistro ripartizioni

Foglio di lavorazione

( con / senzaricetta )

esempio




Conservazione documentazione

Sel mesi

NB

Anche il contenitore..






{Mame, Strangth, Dosage Form}

TYPE OF DOSAGE FORM BEYOND-USE DATE®

Sodid Yes Active ingradiant Yez 5% of time rem=zining
from 8 manufactured product urti! product’s expirstion
I datz or b months,

Mo whichever isegrlisr

b months [if from a LSPANF substance)

Yas oo Nonaguzous = Yes Active ingradiart Yez 5% of time remaining wntil
from & manufactured product product's axpiration
l date or i months,
Mo whicheves is esrliar

;

& months [if from s USP/NF substance|

Prepared fnom ingredients Yes
nsodid form

Mo

\J

All pther dosage forms

*Mote: These bayord-use date limits may be excaeded whan thare is supporting valid scientific stability information that is directly appli-
cable to the spacific preparation [ie, samsa dreg concantration range, oH, exeipients, vahicle, water contant, etch. This includes prepara-
tions that have been commercially available.

Depcumentation/Reterences:




Arzneiform

Aufbrauchsfristen

Topf ! Flasche

Tube

Losung, wassrig, unkonserviert
Losung, wassrig, konserviert
Losung, > 15% Ethanol
Hydrogel, unkenserviert
Hydrogel, kons., = 15% Ethanol
Schuttelmixtur, unkonserviert
Schittelmixtur, konserviert
QMW - Créme, unkonserviert
OMW - Creme, konserviert

W/O - Feticreme, unkonserviert
W/O - Fettcréme, konserviert
Fettsalbe, wasserfrei
Streupuder, frocken aufbewahrt
Collodia

MNasentropfen, nicht konserviert
MNasentropfen, konserviert

2 Wochen
& Monate
2 Jahre
n.a.

3 Monate
2 Wochen
6 Monate
n.a.

3 Monate
n.a.

3 Monate

6 Monate
1 Jahr

6 Wochen
1 Tag
1 Monat

1 Monat, KS
1 Jahr

1 Monat, KS
1 Jahr
1 Monat
1 Jahr
3 Jahre




Tariffare un multiplo









Calendula THM
Crema al cetomacroegol

Tariffazione
aslle
sosianze




Figura moderna del preparatore

Analisi della situazione attuale delle
preparazioni in farmacia



Cosa preparare

Preparazioni magistrali
Preparazioni officinali
Fitoderivati
Ripartizioni

Cosmeticl



Attivita di laboratorio
SOSTANZE

' Uso tecnologic
Uso Interno g

commerciale
' |
Ingrediente Uso ar?'g'?”ale
Preparazioni Ripartizioni Additivo agricolo

domestico..




4 )

Uso interno

Preparazioni

_ /

Obbligatorio attenersi al DM 18/11//2003



Uso interno

Preparazioni

Inoltre....

Semilavorati realizzati dall‘Industria in base a
formulazioni presenti in una Farmacopea dell'Unione
Europea

> materie prime

Preparati a base di ingredienti vegetali realizzati dalle
farmacie (per es. tisane semplici 0 composte, estratti
secchi semplici o composti, tinture madri e/o macerati
glicerici semplici o composti, Fiori di Bach)

, DM 18/11/2003




/ —

Uso interno

Ripartizioni

- /

Tecnicamente assimilabili ai preparati
magistrali anche tutte le miscelazioni,
diluizioni, ripartizioni, ecc., eseguite per il
singolo paziente su indicazione medica.




Uso tecnico
Ingrediente/Additivi

Etichettatura

Il nome dell'additivo e il relativo numero CE come previsto

nell'allegato n. 2 - (art. 3 D.M. 27.2.1996 n. 209)

la dicitura "ad uso alimentare" ovvero "per limitato uso
alimentare", oppure un riferimento piu specifico alla
destinazione dell'additivo;

le condizioni di conservazione e di utilizzazione, qualora
necessarie,

le istruzioni per l'uso, qualora la mancanza possa non
consentire un uso corretto dell'additivo - il nome o la
ragione sociale e la sede del fabbricante o del
confezionatore o di un venditore stabilito nell'Unione
Europea,;

la quantita netta; il termine minimo di conservazione.



Ipotesi..

Droghe medicinali e Spezie
Sostanze uso “casalingo”
Sostanze uso “scolastico”
Utensili vari



Produzione/vendita di prodotti cosmetici con marchio di Farmacia

Sul prodotto di vendita deve essere indicato il nome dell’azienda responsabile dell'immissione sul mercato

ETICHETTA: Farmacia xxx ETICHETTA: Farmacia xxx
Crema idratante viso Crema idratante viso
(retro): Farmacia xxx viaxxx n° xxx citta.... (retro): xxxx Srl cosmetici Via xxx N°xxx citta

. .

Caso A: Il responsabile Caso B: il responsabile
dellimmissione sul dell'immissione sul mercato &
mercato € la farmacia

la societa “xxxx Srl cosmetici”

A1 A2 B

Z N

Il produttore & il farmacista Il produttore & un terzista Il produttore & un terzista
in farmacia (azienda esterna) (azienda esterna)

A11 Azl Bl

Sia per la farmacia che per il terzista: Comunicazione dell’attivita al Ministero e alla Regione, altri adempimenti etc (vedi attentamente legge 713
e relative modifiche). Produzione e confezionamento in officine apposite, idonee, sotto la direzione di un Direttore Tecnico, che € il responsbile
delle operazioni di buona fabbricazione del prodotto: pud essere il farmacista della farmacia, il Direttore Tecnico dell'azienda stessa terzista o un

professionista esterno ad entrambe le aziende (farmacia o terzista), purché possegga i requisiti di legge.

A11 Azl Bl

Stesura e firma del dossier : deve essere effettuata da persona competente in materia che & anche il valutatore ed il responsabile della sicurezza
del prodotto. Spesso coincide con il formulatore o il Direttore Tecnico. Secondo le casistiche citate pud eventualmente essere:

A1* AZ* B*

Il farmacista della farmacia Il Direttore Tecnico Il Direttore Tecnico
(come ditta) responsabile dell’azienda produttrice dell’azienda produttrice
dellimmissione sul mercato terzista terzista

Un professionista esterno Un professionista esterno Un professionista esterno
che possegga i requisiti di che possegga i requisiti di che possegga i requisiti di
legge legge legge




Esposizione

Foto
Video
Newsletter

Campioni



|| Laboratorio di Galenica
non sterile

Aspetti Generali




10 maria
elettrico




Riscaldamento a calore indiretto di
creme, liquidi e semiliquidi per
lavorazioni di scioglimento o fusione
delle sostanze impiegate;

Interamente in acciaio inox con doppie
pareti per isolamento termico;

Alto standard qualitativo con vasca di
contenimento senza giunzioni e
saldature;

Capacita totale It 5,5;

Termostato con sonda ad immersione ad
espansione di fluido.



1 1IN
Inio, con
astucclo

“““““““

Tubl In plastica
con addattatore




Atore per
pomate
Citounguator

Diversi modelli




Topitec Basic

Mescolatore per pomate.

Manuale. Il motore — minipimer —
dotato di regolatore di giri,
permette di realizzare pomate
direttamente negli speciali vasetti
disponibili.



elatore per
pomate

Automatico

La preparazione della pomata o
gel, avviene direttamente negli
speciali vasetti, per cui non si
pulisce nulla, e la
standardizzazione del metodo e
assicurata costante.

N80, \)

—



Kitchen Aid

a.



Topitec Defektur

Accessorio per il Topitec
Automatic System, puo pero
essere impiegato anche
indipendentemente.

E’ possibile preparare nel Topitec
automatic fino ad 1 litro di pomata,
direttamente nel vaso (giallo) in
dotazione.

Trasferito poi nel torchietto,
diventa dosatore, grazie ad una
pressa manuale.

Attraverso lo speciale rubinetto, si
POSSOoNo riempire vasetti e tubi in
plastica ed alluminio.



Topitec Automatic

Accessorio per riempire i tubi




elatore per
mate
Primax

Primax System e la soluzione ottimale per
I'allestimento di piccole e medie preparazioni
ed offre una vasta gamma di prestazioni.
Grande precisione e completa affidabilita
garantendo risultati di costante ripetibilita
con una scarsissima contaminazione dei
prodotti.

Micelatore/Impastatrice

Realizzato per la preparazione di creme in
genere di qualsiasi viscosita assicura un
alto grado di omogeneita.

Produzione di tinture, macinazione erbe.



elatore per p~—~—~*~

I
Peso: 1,2 Kg. Capacita : 3,5 Li....

L'agitatore rappresenta la soluzione ideale
per facilitare la preparazione di unguenti
molto viscosi, di paste, di emulsioni senza
dispersione alcuna di polvere. Nella bacinella
( Acciaio o PVC) munita di coperchio

~ trasparente a chiusura ermetica, ruota un

doppio agitatore e, nello stesso tempo,
ogniuno di essi ruota sul proprio asse.
Pertanto nell'esecuzione del lavoro si ottiene
un intenso effetto oltre che che di
mescolamento anche di taglio. Il set
comprende una bacinella in plastica e una in
acciaio, due coperchi per bacinelle
trasparenti, una coppia di agitatori in plastica
per paste, due dispositivi di arresto per
mescolatori in plastica, un attacco per
bacinella al gruppo Motore una spatola per
creme.



Riempitubl
Hammonia

Manuale

Torchietto in acciao, di capacita

1 litro oppure 3 litri.

Ogni tubo di alluminio viene
riempito dal fondo, tramite un
adattatore.

Un distanziatore di regolazione
permette di essere precisi nel
riempimento



Riempitubi

Manuale

« Contenitore in acciaio inox della
capacita utile di It 2.

 Stantuffo con valvola automatica
per lo scarico dell’aria per un
riempimento uniforme.

» Cursore scorrevole blocca-
tubetto per un dosaggio preciso
ed una affidabile ripetibilita.

 In dotazione 4 accessori
intercambiabili per tubetti da

gr 15 (9 mm 19),
gr 30 (@ mm 22),
gr 50 (@ mm 25),
gr 100 (@ mm 35)



Chiuditrice per
tubl in alluminio

Manuale




Chiuditrice per tubi
di alluminio

manuale

Chiusura rapida di tutti i formati di
tubetto in alluminio;

Realizzata in alluminio anodizzato e
acciaio temprato;

Semplice funzionamento mediante una
leva a movimento manuale;

Perfetta sigillatura del tubetto con
zigrinatura di fissaggio a garanzia
dell’integrita del prodotto contenuto;
Possibilita di chiusura dei tubetti con 3
diversi tipi di piegatura (due pieghe, tre
pieghe e doppia piega)



Sigillatrice a
caldo di tubi In
plastica




Riempitrice
volumetrica

da banco con siringa
orizzontale.

"Mod. A" Riempitrice volumetrica



Dosatrice pneumatica
Zuma

E’ caratterizzata

dalla possibilita di predeterminare il
dosaggio (da 10 cc a 1000 cc ).

Ideale per la lavorazione di creme pomate
cere emulsionate paste e prodotti oleosi
in genere anche di notevole consistenza.
In grado di operare con ogni tipo di
contenitore (flaconi vasetti tubi ecc.)

E’ dotata ditramoggia di carico da 30 litri
con coperchio e garantisce altresi uno
smontaggio rapido per l'interscambio di
cilindri ed aghi e le semplici operazioni di
manutenzione e pulizia.



Dosatrice volumetrica
ZUMA

Dosatura di liquidi e semiliquidi a bassa
viscosita.

Possibilita di operare a ciclo automatico
(continuo) o semiautomatico (ad impulsi)
Motoriduttore con variatore di velocita
Siringa a dosaggio regolabile e ago
erogatore forniti della capacita desiderata
(da cc 5 a cc 250)

Siringhe e aghi intercambiabili per altri
volumi di dosata

Produzione massima 1500 dosate/ora

In dotazione pedale per utilizzo a ciclo
semiautomatico.



Agitatore miscelatore

ad immersione

* Rotazione costante anche con carichi a
viscosita variabile

« Trasmissione diretta del movimento al
mandrino

* Regolazione elettronica della velocita di
agitazione da 100 a 1600 giri/min

« In dotazione asta di agitazione con elica

standard e basamento, con asta di

sostegno e artiglio

» Arichiesta termometro di
controllo con artiglio e pinza e aste di
agitazione con eliche di diverso tipo e
misura.



Best.-Nr. 34 487

Stampo per ovuil

Stampo per la preparazione

Ma anche contenitore finale per il
pubblico.

Capacita 12 g circa.

Stampi per ovull,
in PVC

A nastro



tampo per
supposte

Stampo per la preparazione

Ma anche contenitore finale per il
pubblico.

Disponibilida 2 g per Adultie 1 g
per Bambini.

Microclismi vuoti

Disponibilida 3 mL — 10 mL
eda9g.

con astuccio.



Stick per labbra

cilindrico

Stampo e contenitore final

Stick

Ovale

Stampo e contenitore finale












Lollipop

Aluminum Lollipop Mold - 36 Cavity

* Eaay fill, sticks - forst pat. pending dessgn

GALLIPOT"®

The Art Of Compounding®

1400 Pilot Knob Road, S0 Pasl, MN 33110
Phone: (800) 4136067 Fax: (800) 130.1 506

www gal ipot oom

* 36 molded cavilics for casy roloase

* Mold made of anodred aluminem for durabality

* Each cavity holds & cc. with stcks insertad

* Instructions included

* For use with smakl loflipop sticks (Rems 104455)
1. Inserl shicks o each canty

TOEETS
104485
101087
1a1058
101099
405810
408817
405812
405814

To Order, Call (800) 423-6967 or Fax (800) 339-1596

2. Tighten Fesieners
3. Pour mehted vehicle nlo cavibes

Loitpop Mold, Alsmanum 36 Caaty
Luoilipop Sticks, Smwsil, T00ct.

Foil Paper, 1000/PK, 3™ x 3", Chartreuse
Foil Paper, 1000PK, 3™ x 3%, Light Blue
Fail Paper, 10007, J" 3 J°, Siver

Foil Paper, 1000PX. 3™ x 37, Red

Foil Paper, 1000/PK, 3* x 7, Yellow-Groen
Fouf Paper, 1000/, ™ x 3=, Dark Green
Foil Paper, 1000/PK, 3" x 7, Orange

List: $350.00
$1.60

$13.00
£13.00
£11.00
$11.00
£$13.00
£123.00
£13.00




Tavolette













pjagers50@gmail.com

peter.jager@comifar.it

075 5186841 diretto
075 5186840 fax



Punti “scabrosi”

Sconfezionamento specialita

Scadenza materie prime. Stabilita.

Responsabilita del farmacista, nell’'ambito della 219

Farmacia che prepara per altre (Francia ect.)

Preparazione con sostanze il cui brevetto e scaduto, ma € vigente un brevettto di uso terapeutico.
Parlare del “é sempre rischioso allestire preparazio  ni....” ( tirar fuori I'articolo)

Etichette: simboli

Autolesionismo e deprezzamento della propria profes sionalita...il prezzo che importanza
riveste?

4-aminopiridina

Talidomide, (ospedaliero)Acido borico Tossico, per cui discrezionalita ( FU XI) ( veleno...ricetta?
Pseudoefedrina: pianto terapeutico.

Contestazioni in occasione di ispezione (acqua dil  avaggio ecc...)

Minoxidil al 2% ( anche il multiplo, con la nuova F U, si equipara I'officinale ad un prodotto in comme rcio, non superandone la
guantita della confezione corrispondente).

Sopra il 2% ---ricetta ripetibile, perché tab 1V).
Lista lista piante 2009.

Proposta:

Elaborare un protocollo operativo di comportamento, in presenza di situazioni “scabrose” per aiutare il farmacista.



