
Preparazioni magistrali e galeniche in 
Farmacia

Udine, 25 settembre 2010

Galenici  officinali



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



La qualità, l'efficacia e la sicurezza dei medicinali 
preparati dal Farmacista, dipendono dalla sua 
professionalità e dalla sua competenza 
scientifica.

Norme di Buona Preparazione



NBP

Momento di importante crescita professionale per il farmacista 
preparatore, coinvolto in tutte le fasi dell’allestimento dei galenici, 
dalla ricezione delle materie prime, al controllo formale delle 
prescrizioni, alla compilazione dell’etichetta, alle informazioni al 
medico e al paziente.



Aspetti importanti

• Qualità 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

qualità del produttore, che riporti

- la rispondenza ai requisiti di farmacopea 

o 
alle specifiche di qualità del produttore, 

- la data limite di utilizzazione e/o di rititolazio ne, 

- le condizioni di conservazione e di manipolazione.



Materie prime (FU XII 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 deciderà l’utilizzo alla luce di una 
valutazione di rischio che prende in considerazione sia il tipo di 
qualità disponibile della sostanza che il suo uso previsto”. 



Esempio di certificato

FUCSINA BASICA 25 g

Lotto A0788001 
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





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 Identitificazione 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 liquido giallo libero da impurità estranee
Umindità 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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Esempio di certificato







Materie prime

Certificato di analisi ( obbligatorio )

Scheda tecnica ( non obbligatoria )

Scheda di sicurezza ( obbligatoria )

1

2

3



Percorso ideale:
accettazione della sostanza 

Certificato

•controllo dati su certificato ed 
controllo accurato etichetta  

•denominazione comune e/o nome 
chimico.

•Controllo numero di lotto

•Nome del Produttore - Fornitore

• Data analisi e firma Responsabile

•Numero di riferimento interno della 
Farmacia



Sostanza

•controllo caratteristiche 
organolettiche  

•Comparazione con scheda 
tecnica o monografia

•Rispondenza a Farmacopea

•Controlli e/o saggi

•Controllo ( igiene )

•Valutazione del contenitore

Percorso ideale:
accettazione della sostanza 



Confezione

•Data ricevimento …………..............
•Numero interno ……………………..
•Numero bolla (fattura)………………
•Data primo utilizzo…………….…….
•Data fine utilizzo……………….…
•Prezzo di acquisto * …………..……

Percorso ideale:
sul contenitore 



RR         copia 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.

Esempio1

Registro preparazioni magistrali

Oppure una copia dell'etichetta.



Registro preparazioni galeniche - officinali

Foglio di lavorazione ( assenza di ricetta )

esempio



Registro preparazioni galeniche - fitoderivati

Foglio di lavorazione ( assenza di ricetta )

esempio



Registro ripartizioni

Foglio di lavorazione ( con / senza ricetta )

esempio



Conservazione documentazione

Sei mesi

NB

Anche il contenitore..
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Tariffare un multiplo









Figura moderna del preparatore

Analisi della situazione attuale delle 
preparazioni in farmacia



Cosa preparare 

Preparazioni magistrali

Preparazioni officinali

Fitoderivati

Ripartizioni 

Cosmetici    



Attività di laboratorio
SOSTANZE

Uso interno
Uso tecnologico

commerciale

Preparazioni Ripartizioni 
Ingrediente
Additivo 

Alimentare

Uso artigianale
agricolo

domestico..



Uso interno

Preparazioni

Obbligatorio attenersi al DM 18/11//2003



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 o composte, estratti 
secchi semplici o composti, tinture madri e/o macerati 
glicerici semplici o composti, Fiori di Bach) 

DM 18/11/2003

Uso interno

Preparazioni



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

Uso interno

Ripartizioni



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 più 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 quantità netta; il termine minimo di conservazione.



Ipotesi..

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





Come pubblicizzare

Esposizione

Foto 

Video

Newsletter

Campioni



Il Laboratorio di Galenica 
non sterile

Aspetti Generali



Bagno maria 
elettrico



Bagno maria Zuma

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;
Capacità totale lt 5,5;
Termostato con sonda ad immersione ad 
espansione di fluido.



Riempitubi

Pinza chiuditubi

Tubi in 
alluminio, con 
astuccio

Tubi in plastica
con addattatore



Mescolatore 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.



Topitec 
miscelatore 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 è
assicurata costante.



Kitchen Aid



Topitec Defektur
Accessorio per il Topitec 
Automatic System, può però 
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 
possono riempire vasetti e tubi in 
plastica ed alluminio.



Topitec Automatic 
Accessorio per riempire i tubi



Miscelatore per 
pomate
Primax 

Primax System è la soluzione ottimale per 
l'allestimento di piccole e medie preparazioni 
ed offre una vasta gamma di prestazioni. 
Grande precisione e completa affidabilità
garantendo risultati di costante ripetibilità
con una scarsissima contaminazione dei 
prodotti. 
Micelatore/Impastatrice  
Realizzato per la preparazione di creme in 
genere di qualsiasi  viscosità assicura un 
alto grado di omogeneità.
Produzione di tinture, macinazione erbe.



Miscelatore per pomate 
Combi
Peso: 1,2 Kg. Capacità : 3,5 Litri.

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. 



Riempitubi 
Hammonia
Manuale

Torchietto in acciao, di capacità

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 
capacità utile di lt 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 ripetibilità.

• In dotazione 4 accessori 
intercambiabili per tubetti da

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



Chiuditrice per 
tubi 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’integrità del prodotto contenuto;
Possibilità 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.



Dosatrice pneumatica 
Zuma

E’ caratterizzata                                                  
dalla possibilità 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  di tramoggia  di  carico da 30 litri 
con   coperchio   e  garantisce altresì 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
viscosità.
Possibilità di operare a ciclo automatico 
(continuo) o semiautomatico (ad impulsi)
Motoriduttore con variatore di velocità
Siringa a dosaggio regolabile e ago 
erogatore forniti della capacità 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 
viscosità variabile

• Trasmissione diretta del movimento al 
mandrino

• Regolazione elettronica della velocità di 
agitazione da 100 a 1600 giri/min

• In dotazione asta di agitazione con elica 
standard e basamento, con asta di 

sostegno e artiglio
• A richiesta termometro di 

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



Stampo per ovuli

Stampo per la preparazione

Ma anche contenitore finale per il 
pubblico.

Capacità 12 g circa.

Stampi per ovuli, 
in PVC
A nastro



Stampo per 
supposte

Stampo per la preparazione
Ma anche contenitore finale per il 
pubblico.
Disponibili da 2 g per Adulti e 1 g 
per Bambini.

Microclismi vuoti

Disponibili da 3 mL – 10 mL

e da 9 g.

con astuccio.



Stick per labbra
cilindrico

Stampo e contenitore final

Stick 
Ovale

Stampo e contenitore finale



DIETOPACK







Lollipop



Tavolette









pjager50@gmail.com

peter.jager@comifar.it

075 5186841 diretto
075 5186840 fax



Punti “scabrosi”

Sconfezionamento specialità

Scadenza materie prime. Stabilità.

Responsabilità del farmacista, nell’ambito della 219 .

Farmacia che prepara per altre (Francia ect.)

Preparazione con sostanze il cui brevetto è scaduto,  ma è vigente un brevettto di uso terapeutico.

Parlare del “è sempre rischioso allestire preparazio ni….” ( tirar fuori l’articolo)

Etichette: simboli

Autolesionismo e deprezzamento della propria profes sionalità…il prezzo che importanza 

riveste?

4-aminopiridina

Talidomide,  (ospedaliero)Acido borico Tossico, per  cui discrezionalità ( FU XI) (  veleno…ricetta?

Pseudoefedrina: pianto terapeutico.

Contestazioni in occasione di ispezione (acqua di l avaggio ecc…)

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

Sopra il 2% ---ricetta ripetibile, perché tab IV).

Lista lista piante 2009.

Proposta:

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


