FORMULACION MAGISTRAL

Cumplimentacion de la documentacion especifica exigida en la elaboracion
de féormulas magistrales y preparados oficinales

Fichas practicas

B ENRIQUE ALIA FERNANDEZ-MONTES * Farmacéutico.

En este articulo se muestra cémo cumplimentar
la documentacién especifica exigida por las nor-
mas de correcta elaboracién y control de calidad
de férmulas magistrales y preparados oficinales
establecidas en el Real Decreto 175/2001, de 23
de febrero, que entraron en vigor en enero de
2004. Cabe destacar que estas normas se inclu-
yen de nuevo en el recientemente publicado
Formulario Nacional (febrero de 2004), y son
de obligado cumplimiento para aquellas ofici-
nas de farmacia y servicios farmacéuticos que
elaboren férmulas magistrales y preparados ofi-
cinales. La documentacién exigida se compone
de: registro y especificaciones de las materias
primas; registro del material de acondiciona-
miento; guia de elaboracién, control y registro;
control de calidad; prospecto y etiquetado.

Para cumplimentar dicha documentacion se ha
elaborado una serie de fichas creadas en una
base de datos, tomando a titulo de ejemplo una

férmula magistral de frecuente prescripcion: RECOPILACION DE DATOS

Para la perfecta cumplimentacién de la documentacién exi-
gida segtn el Real Decreto 175/2001, se necesitan los

o . = siguientes datos:
Dr. Garcia Lopez Clinica dermatoldgica
Dermatologo «Azuleno» Materias primas
Aros, 3 28017 Madrid Es preciso registrar el nombre del producto, el proveedor,
Tel. ---- el nimero de lote, el nimero del control de calidad del pro-
veedor y la fecha de caducidad. Estos datos figuran en las
etiquetas de las materias primas pedidas o en los boletines
Dp/ = de andlisis de las mismas (que deberdn exigirse al provee-
ACICO SANCHHICO ....cvvvvvoviioe 59 dor para su posterior archivo en la oficina de farmacia).
Triamcinolona acetonido .............. 059 También se debe registrar la fecha de recepcién y acepta-
Vaselina filante csp ........................ 100 g cién de las materias primas por parte de la farmacia y el
) ) ~ nimero de envases recibidos. Siguiendo el ejemplo de la
«Apliquese dos veces al dia (manana y noche) sobre las férmula propuesta, se tendrian los siguientes datos:
placas escamosas durante dos semanas. Pasado dicho
tiempo, volver a consulta.» — Acido salicilico: se pide un envase de 250 g a Farma-
o quim (proveedor autorizado de materias primas), que caduca
Dr. Garcia Lépez en nov-07. El nimero de lote es el P-5 y el niimero de control
Col. n.% ---oeoe de calidad del boletin de andlisis suministrado es el 1518. El
pedido se recepciond y fue aceptado el 15-ene-04.
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Fig 1. Registro y especificaciones del acido salicilico

Fig. 2. Registro y especificaciones de la triamcinolona

acetonido
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— Triamcinolona aceténido: se pide un envase de 1 g a
Cofalia (proveedor autorizado de materias primas), que
caduca en ene-05. El nimero de lote es el S-2 y el nime-
ro de control de calidad del boletin de andlisis suministra-
do es el 958. El pedido se recepcioné y fue aceptado el
15-ene-04.

— Vaselina filante: se pide un envase de 500 g a Cofalia
(proveedor autorizado de materias primas) que caduca en
may-08. El nimero de lote es el M-4 y el nimero de con-
trol de calidad del boletin de andlisis suministrado es el
875. El pedido se recepciond y fue aceptado el 15-ene-04.
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La documentacion de registro y especificaciones de las
materias primas descritas quedaria desarrollada como
muestran las figuras 1, 2 y 3.

Conviene aclarar los siguientes aspectos a la hora de
cumplimentar las especificaciones de las materias primas,
en funcién de dénde vengan descritas:

— Materias primas descritas en la Real Farmacopea
Espariola. Se debera indicar el nimero de monografia don-
de se describen, las condiciones de conservacion, las carac-
teristicas de peligrosidad y toxicidad y las precauciones a
tomar durante su manipulacién. En la férmula propuesta,
seria el caso del 4cido salicilico y la triamcinolona aceténi-
do (figs. 1y 2).
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PRECA) CON 0JOS ¥ MUCOSAS, EMPLEAR GUANTES Y

TOXICO POR INGESTION. IRRITANTE DE 0JOS Y MUCOSAS

— Materias primas no descritas en la Real Farmacopea
Espaiiola, pero si en alguna de reconocido prestigio. Se
deberan indicar los requisitos que deben satisfacer las

Un software de base de datos
estdndar puede ayudarnos a crear
estos modelos de documento

materias primas en la farmacopea de reconocido prestigio:
identificacién, riqueza, impurezas y descripciéon de proce-
dimientos analiticos. Todos estos datos figuran en la mono-
grafia correspondiente. También se deberdn indicar, como
en el caso anterior, las condiciones de conservacion, las
caracteristicas de peligrosidad y toxicidad y las precaucio-
nes a tomar durante su manipulacién. En la férmula pro-
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Fig. 3. Registro y especificaciones de la vaselina filante Fig. 4. Registro del material de acondicionamiento
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Fig. 5. Guia de elaboracion control y registro
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puesta, seria el caso de la vaselina filante, que se describe [REi50 SATTCHIco 5 5 G
en la Farmacopea Britdnica (fig. 3). e e = 05 5

— Materias primas que no vienen descritas en la Real e o= a5 3
Farmacopea Espaiiola ni en ninguna de reconocido presti- T
gio. Se deberdn indicar los requisitos que deben satisfacer P
las materias primas segin el boletin de andlisis del fabri- Fpts ssnusciny  [1670172008
cante o proveedor. También se deberdn indicar, como en TR 2 BareaE [FARRG BLANCO PARA POMADA DOBLEFONDODE 100 ML
los casos anteriores, las condiciones de conservacion, las s comTe, ) ooy e B8
caracteristicas de peligrosidad y toxicidad y las precaucio- = EhaAS] =y
nes a tomar durante su manipulacion. csnss ELARORALR [ENRIQUE ALTA FERNANDEZ-MONTES

Una vez registradas las materias primas, se deberd poner COwREs CALiaD ks [CARACTERES ORGAN

en su etiqueta el nombre de la farmacia, el nimero de
registro interno (figs. 1, 2 y 3), caducidad, condiciones de
almacenaje (dato que suele figurar en el boletin de andli- sreumane s afuns. | -3

sis), cantidad y riqueza (%). [ESECHAR FINALIZADO EL TRATAMIENTO

B515

Material de acondicionamiento S
Se requieren practicamente los mismos datos que para las IW
materias primas. Siguiendo el ejemplo de la férmula pro- i

L . . Aol PACTEMTE |‘jm:3‘imn RODRIGUEZ
puesta, se tendrian los siguientes:

Se pide a Farmaenvases (proveedor autorizado de
material de acondicionamiento), una caja (pack) que e ARt e o rvac i
contiene 10 envases de tarros blancos para pomada de BEER S

- . WA CTi [1670172004
doble fondo de 100 ml de capacidad, que caduca en dic- P8 B T e e ST [m

DRSO PRl C/LOS OLMOS, 5 4°8 28015 MADRID
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08. Estan compuestos por poliestireno (parte exterior del
envase) y polipropileno (receptdculo interno y tapa
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Fig. 6. Ficha de control de calidad

Fig. 7. Prospecto: informacion al paciente

W HEGISTEN _ﬁ-.lll_

Sonnndizss [16/01/2008

Ll RTTITO T N

AisERL Fakiine  [POMADA 5 % Y TRIAMCINOLONA

M TR L IENII.IM ALIA FERNANDEZ-MONTES

POMADA BLANCA, HOMOG ‘CON ALTA CONSISTENCIA,
OCLUSIVIDAD Y MODERADA EXTENSIBILIDAD

NIDO 0,5 %

FEESOHEL

LN A
G 8 D E T

FEED DESCOMTAMDD EL DRWASE

FEse
[Re7oi7ao0s

PRLELTICO Im

superior en contacto con la pomada). El nimero de lote
es el B-8. El pedido se recepcioné y fue aceptado el 15-
ene-04.

La documentacion de registro del material de acondicio-
namiento quedaria desarrollada como muestra la figura 4.
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GUIA DE ELABORACION, CONTROL Y
REGISTRO

Una vez registradas las materias primas y el material de
acondicionamiento, se procede a elaborar la férmula pro-
puesta y se cumplimenta la denominada guia de elabora-
cion, control y registro. Mediante esta guia se tiene una
completa informacién sobre el modo en que se efectud la
preparacién. Es de obligado cumplimiento aunque la pre-
paracién figure en el Formulario Nacional.

Siguiendo con la férmula analizada, la guia de elabora-
cidn, control y registro, quedaria desarrollada como mues-
tra la figura 5.

CONTROL DE CALIDAD

Dado que la férmula magistral empleada como ejemplo no apa-
rece en el Formulario Nacional (no tipificada), sélo se exige
como control el examen de sus caracteres organolépticos. La
ficha de control de calidad quedarfa como muestra la figura 6.

Obsérvese que los datos relativos al tipo y nimero de con-
trol de calidad son necesarios para cumplimentar parte de la
guia de elaboracidn, control y registro.

PROSPECTO

Se debe cumplimentar un prospecto normalizado, para
proporcionar al paciente una informacién global de la for-
mula magistral que garantice su correcta identificacion,
conservacion, utilizacion, asi como la adecuada observan-
cia del tratamiento. El prospecto se podria presentar como
muestra la figura 7, siguiendo las directrices del Formula-
rio Nacional.

ETIQUETADO

Segun el Formulario Nacional, existen dos modelos de eti-
quetas: modelo completo, en el que figuran todos los datos
exigidos, y modelo abreviado (empleado por falta de espa-
cio en el acondicionamiento primario), en el que figuran
los datos minimos exigidos. En este caso, los datos restan-
tes deberdn figurar en el prospecto.
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Fig. 8. Etiquetado de la formula

DENOMINACION POMADA ACIDO SALICILICO 5 % TRIAMCINOLONA

DEL ACETONIDO 0,5 %
MEDICAMENTO

FARMACIA [ENRIOUE ALTA FERNANDEZ - MONTES

c/ | 28...MADRID  TELEFONO [XXXXXXXXX
Dr  [GARCIA LOPEZ COLEGIADO N°  [XOO0OCKXKXXX
PACIENTE [JAIME SANCHEZ RODRIGUEZ

COMPOSICION ACIDO SALICILICO
TRIAMCINOLONA ACETONIDO .
EXCIPIENTES:
VASELINA FILANTE CSP .....cccovsunmsansssnnins

N° RECETARIO 8525 NO°LOTE

FECHA | 16/01/2004 CADUCIDAD |DESECHAR FINALIZADO EL

ELABORACION TRATAMIENTO
via [TopicA CANTIDAD DISPENSADA |1GOG

CONSERVACION IPROTEGIDO DE LA LUZ, EN UN LUGAR SECO Y A
TEMPERATURA AMBIENTE

MANTENGASE FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS

En la figura 8 se presenta el etiquetado de la férmula
propuesta a lo largo de este articulo, segin el modelo com-
pleto. []

Nota del autor: los datos empleados para cumplimentar las diferentes
fichas (nimeros de lote y control, fechas, proveedores, nombres y direccio-
nes del médico y paciente) son ficticios.
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