FARMACOTECNIA

PROCEDIMIENTOS NORM ALIZADOS DE TRABAJLO—- PN/L/PG/008/00
ETIQUETADO

SERVICIO DE FARMACIA O FARMACIA COMUNITARIA

DATOSDE.TITULAR ......................

Eiquetado

Objetivo

Definir las caracteristicas, tipos e informacién a in-
cluir en las etiquetas de férmulas magistrales y pre-
parados oficinales.

Responsabilidad de aplicacion
y alcance

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este
procedimiento recae sobre todo el personal (técni-
co y/ o auxiliar) que proceda a la elaboracién de
etiquetas.

Definiciones

Férmula magistral (FM)

Medicamento destinado a un paciente individua-
lizado, por no existir una especialidad farmacéu-
tica bioequivalente comercializada, preparado
por el farmacéutico o bajo su direccidn, para
cumplir expresamente una prescripcion facultati-
va detallada de las sustancias medicinales que in-
cluye, segiin los procedimientos normalizados
del servicio de farmacia o farmacia comunitaria,
dispensado en ese servicio farmacéutico u ofici-
na de farmacia con la debida informacién al pa-
ciente.

Guia de elaboracion, control y registro de FM
Ficha cumplimentada y firmada por el farmacéuti-
co de toda FM que elabore el servicio farmacéuti-
co u oficina de farmacia, constando los siguientes
datos: nombre de la FM, composicion, modus ope-
randi, nimero de registro o lote, cantidad, fecha de
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elaboracion, datos de identificacion de las materias pri-
mas empleadas, controles de calidad efectuados, datos
de dispensacion de la FM, médico prescriptor, fecha 'y
firma del farmacéutico responsable.

Procedimiento normalizado de trabajo (PNT)

de elaboracion, control y farmacoterapéutica de FM
Descripcion detallada de los procedimientos de elabo-
racion, aspectos galénicos y perfil farmacoterapéutico
correspondiente a los diferentes tipos de FM elabora-
dos en el servicio farmacéutico u oficina de farmacia
que no figuren en el Formulario Nacional.

Asegurard la calidad galénica y farmacoterapéutica de
cada FM elaborada en el servicio farmacéutico. Cons-
taran los siguientes datos:

* Apartado galénico: composicién cualitativa y cuanti-
tativa, metodologia o modus operandi, controles anali-
ticos a efectuar, material de acondicionamiento nece-
sario, condiciones de conservacion y caducidad.

* Apartado farmacoterapéutico, con un estudio detalla-
do de los siguientes datos: mecanismo de accién, in-
dicaciones autorizadas en Espafia, uso correcto y po-
sologia, efectos secundarios, contraindicaciones y bi-
bliografia.

Descripcion

Las etiquetas de los envases de formulas magistrales y
preparados oficinales estardn expresadas en caracteres
facilmente legibles, claramente comprensibles e indele-
bles. Preferentemente se obtendran mediante aplicativo
informadtico, que gestionard los PNT de FM.

El objetivo de la etiqueta serd identificar de forma clara
la formula magistral, evitando errores. La informacién
sobre el uso correcto de la férmula magistral y demds
aspectos de la terapia se incluyen en la Hoja de Infor-
macion al Paciente que se desarrollard en el correspon-
diente PN'T.

Los datos que contendrad la etiqueta serdn tomados
del PNT de la FM y de la guia de elaboracién, con-
trol y registro de la FM; por tanto, la correcta elabo-
racién de éstos es fundamental. Se recomienda dis-
poner de una aplicacién informaética que contenga
todos los PN'T de la FM elaborados por el servicio
farmacéutico o farmacia comunitaria, que afiadidos
los datos propios de la elaboracién y dispensacion,
constituyan la guia de elaboracién y control y obten-
gamos los datos bdsicos para la etiqueta de forma au-
tomatizada.

El orden de trabajo de una férmula magistral que nun-
ca ha elaborado el servicio de farmacia o farmacia co-
munitaria serfa el siguiente:
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* Elaboracién, siempre en contacto con el médico
prescriptor, del PNT de la FM.

* Introducir los datos propios de la FM (lotes, envases)
y de la dispensacidn de esta forma obtenemos la guia
de elaboracion y control.

* Mediante la aplicacién informética, donde queda al-
macenado €l PNT de la FM, obtenemos de forma me-
canizada la etiqueta identificativa y la hoja de informa-
cién al paciente.

Los datos basicos de la etiqueta son:

* Denominacién del preparado oficinal o, en su caso,
de la férmula magistral tipificada, que debera coinci-
dir con la establecida en el Formulario Nacional.

* Composicién cualitativa y cuantitativa completa, al
menos de los principios activos y de los excipientes
de declaracion obligatoria.

* Forma farmacéutica, via de administracion y canti-
dad dispensada.

* Ndmero de registro en el Libro R ecetario o soporte

que lo sustituya, de acuerdo con la legislacion vigente.

* Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.

* Fecha de elaboracion y fecha de caducidad.

* Condiciones de conservacidn, si procede.

* Nombre del facultativo prescriptor para las prepara-
ciones que precisen receta.

* Nombre del paciente en el caso de las formulas ma-
gistrales.

* Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispen-
sador: nombre, direccién y nimero de teléfono.

* Advertencia: manténgase fuera del alcance de los nifios.

Cuando la dimensién del envase no permita la inclu-

sion en su etiqueta de todos los datos anteriores, figu-
rardn, como minimo, los siguientes:
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Numero de copia Nombre Cargo Firma Fecha

* Denominacién del preparado oficinal o, en su caso,
de la férmula magistral tipificada, que debera coinci-
dir con la establecida en el Formulario Nacional.

» Composicién cualitativa y cuantitativa completa, al
menos de los principios activos y de los excipientes
de declaracion obligatoria.

* Via de administracion, si puede producirse confusion.

* En el caso de férmulas magistrales, nimero de regis-
tro del Libro R ecetario o del soporte que lo sustituya
de conformidad con la legislacién vigente.

* Numero de lote, en caso de preparados oficinales.

* Fecha de elaboracion y plazo de validez o fecha de

Munbee, lom Brmaceetica, cantidad

Commposl don cuaniifativa y cualitativa:

Fes: b ) ¥ F." revetario: R
' caducidad.
Facultativn prescriptor « Identificacion de la oficina de farmacia o servicio far-
N macéutico dispensador.

Fedminislracicn

O I0n; El resto de los datos que no se haya podido incluir en
el etiquetado se entregardn junto con la Hoja de Infor-

e e macion al Paciente, que deberd acompafiar a la dispen-

Mantengs este medicamento alejado de los rifnos, sacion de la formula magistral o preparado oficinal.

El Faimmiaci oo e ¢ |1::h'_~.|| il el rrecd e A e 1, e jka

sdecuadamente y procure no cambiar. R
Registros

Fig. 1. Anexo Il. Modelo de etiqueta. Véase en la figura 1 el modelo de etiqueta. m

SOLEDAD CUM BRENO BARQUERO*" y FRANCISCO LUIS PEREZ HIGUERO"®
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