TEMA 3.
Index teoria: ( La major part del material ja I' hem vist en el tema inicial)
- 1: Tipos de Monografies del Formulari Nacional.

2: Que sén els PNT dels que parla el Formulari Nacional , els diferents tipus i el que inclouen.
3: 3- Monografias sobre Materias primas. Que inclouen.

4- Mas ejemplos de Monografias: Preparados oficinales y férmulas magistrales
tipificadas,Contenidos.

- 5. Farmacopea : Secciones de las diferentes farmacopeas. Materias primas, apartados
que incluyen:

Recordem les monografies que incorpora el Formulari Nacional: ( pagina 11, Fotocopies).

1 Tipos de Monografies del Formulari Nacional.

El formulario incluye distintos tipos de monografias:
‘=¥ Monografias sobre procedimientos normalizados de trabajo.

&} Monografias sobre materias primas.

YYYYY

ficadas.

t2 Monograffas sobre fitoterapia.

2 Que so6n els PNT dels que parla el Formulari Nacional , els diferents tipus i el que inclouen.

Los procedimientos normali;
mientos escritos y aprobajdo, se
y control de calidad que describe
cabo el procedimiento a que|




Codificacion
Las monografias sobre procedimientos normalizados de trabajo van co

dificadas de la siguiente forma, teniendo en cuenta aue PN son las si-
glas de Procedimiento Normalizado y L, de Laboratorio de formulacién

&3 PN/L/PG/niimero/version, donde PG corresponde a Procedimientos
Generales.

2,

&% PN/L/OF/ndmero/version, donde OF corresponde a Operaciones
Farmaceuticas. R

¢ PN/L/FF/ntimero/version, donde FF corresponde a elaboracion de
Formulas Farmacéuticas.

22 PN/L/CP/ndmerofversion, donde CP corresponde a Controles de
Producto.



Documento 1.2

BNT incluidos en el Formuslario Nacional

Procedimientos generales PN/L/FF/004/00 PN de elaboracion de jarabes
PN/L/PG/001/00 PN de claboracién de los procedi-  PNIL/FFA05/00 PN de elaboracion de pastas
mientos normalizados de trabajo PN/L/FF/B06/00 PN de elaboracion de pomadas

PN/L/PG/002/00 PN de indumentaria
PN/L/PG/003/00 PN de higizne del personal
PN/L/PG/004/00 PN de atribuciones del personal
PN/L/PG/005/00 PN de recepcidn, control de confor-

midad y alimacenamieato de materias primas Procedimientos de operaciones farmacénticas
PNILIPG{OO6/00 PN.d.e tecepein y almacenanyiento PNIL/OF/01/00 PN de pesada
del material de acondicionamiento

PN/L/FF007/00 PN de elaboracion de soluctones
PN/L/FFAG08/00 PN de elaboracién de suspenstones
PN/L/EF/009/00 PN de elaboracién de tisanas vegetales

PN/LIPGI007/00 PN de elaboracién y contro PYLAOFAZ00 EN d mezclado
PN/L/PG/008/00 PN de etiquetado PN/L/OF/003/00 PN de desagregacion
PN/L/PG/009/00 PN de control y registro de tempera-  PN/L/OF/A04/00 PN de tamizacion
turas

Procedimientos de controles de producto

Pfl‘:;edi“ﬁ““t“ de elaboracién de formas farma-  pny /op01/00 PN de determinacin de pH
Ceuticas

PN/L/CP/002/00 PN de determinacion del signo de la
PN/L/FE/001/00 PN de elaboracion de capsulas doras oy iisién

PN/L/FF/002/00 PN de elaboracion de emulsiones  pry /Cp/003/00 PN de determinacidn de extensibili-
PN/L/FE/003/00 PN de elaboracitn de geles dad ,

Caracteristicas generales de los PNT: Tabla 3.1 pagina 41 del libro.



(ontenidos

Cada procedimien‘to normalizado contiene;

7} Objetive: explicacion clara y breve del objetivo del procedimiento.

‘2 Responsabilidad de aplicacién y alcance: especifica quién es res
ponsable de este procedimiento.

¥ Definidienas: definicién de la operacion cuyo procedimiento se est
detallando y de cualquier otro término que se considere necesari
definir.

Z Procedimiento: desarrollo del procedimiento. Se detallan todos lo
aspectos referentes a materiales, equipos, condiciones ambientale:
métodos de trabajo, etc. gue sean necesarios para realizar el proce
dimiento.

<% Registros: se especifican, si procede, los registros que se deben he
cer durante ia elaboracion. Si no hay aue generar ninguno, se indic
«No aplicay.

P Control de copias y 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 la realizacién de nuevas versiones, en las
cuales se detallaran los cambios introducidos y la fecha de aproba-
cién de las modificaciones.

3- Monografias sobre Materias primas. Que inclouen.



1,3.2. Materias primas

Las monografias sobre materias primas que se incluyen en e Formulario
Nacional detallan las caracteristicas farmacoldgicas y terapéuticas de es-
tas sustancias (principios activos y excipientes).

{ontenidos

Estas monografias incluyen como minimo los siguientes datos (Fic. 1.5):
£ Nombre: se utiliza la DOE (Doc.1.3)

2 Sindnimos: 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 boténicos, etc.

‘& Caracteristicas: descripcién fisica de la sustancia.

* Identificacion y control de calidad: |a monografia no detalla los pa-
rametros que han de cumplir las sustancias ni los ensayos que se van
a hacer, sino gue 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.

S,

%’ Propiedades farmacolégicas: efectos que producird esa sustancia
en las personas que la tomen.

it

'
‘E,g;w‘

* Indicaciones terapéuticas: dolencias para cuyo tratamiento ests in-
dicada la sustancia.

"
5,!:. i

Precauciones, contraindicaciones e interacciones:



«: Precauciones en la administracién, por ejemplo, no tomar en ayu-
nas o no aplicar sobre mucosas.

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

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

+ Reacciones adversas: RAV reconocidas que puede ocasionar esa
sustancia.

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

# Ohservaciones: informaciones de intérés sobre la sustancia que no
aparecen en olros apartados,

- Recordar reconocer los diferentes cddigos de las monografias que vimos en los ejercicios
del primer temay en el examen. ( Ejemplo : Pagina 16, Figura 1.5 del libro).

- Saber buscar las monografias, desde el libro adecuado, sabiendo utilizar los indices , saber
interpretar y utilizar toda la informacién que nos da la monografia.

4- Mas ejemplos de Monografias: Preparados oficinales y formulas magistrales
tipificadas,Contenidos.



1.3.3, Preparados oficinales y férmulas
magistrales tipificadas

Todlos los preparados oficinales y las formulas magistrales tipificadas au-
torizados en nuestro pals estén recogidos en el Formulario Nacional.
Para cada uno de los productos hay una monografia que detalla toda la
informacién necesaria para preparar la formula corectamente.

(ontenidos

Las monografias de! Formufaric Nacional indican, al menos, para cada
tormuta (Fic. 1.6):

£ Nombre o denominacion de la monografia y sinénimos.

&> Composicién, que incluye:
@ Formula patrén: composicion cualitativa y cuantitativa en princi-
- - - . p - 4
pios activos y excipientes para elaborar una cantidad determinada

de preparado.

¢ Materias ptimas: especificaciones técnicas. Lo habitual es que se
sefiale la monografia de la RFE que las detaila.

& Material y equipo: en caso de ser necesario algin material o equi-
po poco usual en los laboratorios de preparacion 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-
nes, se sefala.

‘% Envasado y conservacién: condiciones de etiquetaje, conservacion
y almacenarmiento.

£ Caracteristicas del producto acabado: descripcién fisica del aspec-

to que ha de tener preparado.

¥

1

3o

W

L Plazo de validez.

(¢ Indicaciones y posologia.
¢ Reacciones adversas.
©? Precauciones, contraindicaciones e interacciones.

23

« Comentarios y observaciones.

el

¢} Etiquetado. .

(F Informacién para la persona usuaria: «Prospecto para el pacienten,
con los datos habituales de un prospecto.

Codificacion



Ejemplo pagina 18, Figura 1.6.

- 5. Farmacopea : Secciones de las diferentes farmacopeas. Materias primas, apartados
que incluyen:

FARMACOPEA: Revisa el Indice, recuerla la seccién : Como utilitzar el indice. La pregunta del
examen que hacia referencia a que secciones que incluye la Farmacopea.

En la farmacopea se habla de requisitos de calidad. Las secciones destinadas a las materias
primas no separan principios activos de excipientes. Estan por orden alfabético ( El circulo
negro separa las diferentes materias alfabéticamente). Puedes consultar controles de
calidad, metodos para verificar esos controles de calidad pero en el caso de principios
activos nunca indicaciones. En el caso de formulas farmacéuticas, no tienen seccién

propia, estan por f dentro las materias primas.

Recordemos los apartados:

[t e rahE e s

1.2. La Real Farmacopea Espaiio

- La Real Farmacopea Esparfiola (RFE) esta constituida por las
. _ sobre materias primas contenidas en la Farmacopea Europ
Las oficinas de farmacia, los en casos justificados, por monografias peculiares espafiols
servicios farmacéuticos, las el Ministerio de Sanidad y Politica Social puede reconocer
ntidades d d'ﬂr‘]h ion Espafia de monografias concretas de farmacopeas extranj

Contenidos de la RFF

El contenido principal de las farmacopeas son las mono
materias primas vy sobre los métodos analiticos reconocic
en la RFE encontramos:

I Unidades del Sistema Internacional. A fin de unifica
y evitar errores por uso de distintas unidades, la RFE .
unidades que se han de utilizar para cada magnitud,.
encontraras estas unidades, para que puedas consulta
mente en cualguier momente a lo largo det curso.

L& Materiales usados para la fabricacién de enwvases. L
con que se fabrican los envases también han de cumpl
sitos de calidad y de idoneidad. La RFE dedica tambiér
a los materiales de los envases.

£F Formas farmacéuticas. La RFE define cada una de las ©
céuticas y establece los controles que se han de realiza
tizar que se han elaborado correctarmente.

£F Métodos analiticos oficiales. Las especificaciones solbre
primas, reactivos, materiales de envases, etc. que detall
pea sélo tienen sentido si se especifica también el métoc
para determinar cada una de ellas, yva que =l grado de
los distintos métodos varia.

Por ello, la RFE incluye monografias sobre los métod:
aparatos, métodos fisicos y fisico-quimicos, reacciones ¢
cion, impurezas inorganicas, ensayos bioldgicos vy mét
macognosia y de farmacotecnia. Es decir, detalla todos
ensayos que se deben efectuar y tode lo relacionado o«
garantizar que siempre se seguiran las mismas pautas. D¢
ios resultados que se obtendran seran comparables con
tros que marca ia 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.

{2 Textos generales, referentes a temas 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 incluyen, como minimo, estas monografias
son (Fig. 1.7):

Pagina 22. Figura 1.7 del Libro.

if Nombre, definicién vy caracteristicas: estos datos son lo
que aparecen en las monografias sobre materias primas del
rio Nacional.

iTerio en cuental

s
El nombre que mds conviene usar para las mat

segin la DOE.De as

e

erias primas es el que le
cifitala identificacidn v

== ldentificacién: metodos autorizados para identificar la sustz
sultados que se deben obtener por esos métodos para que
dar [a sustancia como identificada.

“¥ Ensayos: métodos autorizados para el control de calidad
de valores en el cuail deben encontrarse los resultados.

“# Waloracién: método para determinar el contenido en dete
componentes y limites maximos o minimos para ellos, si es

“# Conservacién: normas de conservacién y almacenamiento.
=t Etiquetado: normas especiales del etiguetado, si es el casc

la Ficura 1.7 puedes observar que los distintos ensayos y cor
se detallan en esta monografia sino que sdlo se sefalan. Por eje
ensayo que se debe hacer para esta materia prima es la deter
de la densidad relativa. En la monografia no se describe el mé
que se alude a &l (2.2.5, indicando que la explicacion del méto
cuentra en el apartado 2.2.5 de la RFE). Lo que si incluye es e
de valores de densidad relativa entre los cuales se ha de enc
de la sustancia para cumplir con este parametro, habiendo re:
medicion por el método especificado.

Tener en cuenta:
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