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Lezione  
SCIROPPI 

 
Preparazioni acquose caratterizzate dal gusto dolce e viscosità elevata 

possono contenere saccarosio ad una concentrazione di ALMENO IL 45% 

(m/m). Il gusto dolce può essere ottenuto utilizzando altri polioli o 

dolcificanti. 

Componenti il veicolo di uno sciroppo: 

 

ZUCCHERO  

Saccarosio              30-45% 

 

SOLUBILIZZANTI  

etanolo, glicerina             <10% 

 

CONSERVANTI 

Metile p-idrossibenzoato (NIPAGINA)    

 propile p-idrossibenzoato (NIPASOLO) o 0,1-0,15% 

mix. 

AROMATIZZANTI 

estratti fluidi,tinture             3-5% 

oli essenziali     circa 0,1% 

aromi idrosolubili di uso alimentare  q.b. 

 

EDULCORANTI  

Saccarina sodica             0,1-0,3% 

 

STABILIZZANTI 

regolatori del pH, antiox e complessanti  

 

COLORANTI 

di uso alimentare 

 

METODI DI PREPARAZIONE DEGLI SCIROPPI 

 

 

1] Dissoluzione del farmaco in acqua e successiva dissoluzione dello 

zucchero 

 

 

2] Dissoluzione del farmaco in un veicolo sciropposo già predisposto 
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1.PROCEDURA PREPARAZIONI LIQUIDE NON STERILI 
 

1. SCOPO 

Definire le modalità che il farmacista deve seguire per l’allestimento di preparazioni liquide non sterili. 

2. CAMPO DI APPLICAZIONE 

Preparazioni liquide non sterili magistrali e officinali. 

3. RESPONSABILITÀ 

Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della 

procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista 

responsabile del laboratorio.  

4. DEFINIZIONI 

Le preparazioni liquide non sterili sono soluzioni, emulsioni o sospensioni che contengono uno o più principi 

attivi in un veicolo adatto; possono tuttavia essere costituite da principi attivi liquidi usati come tali. Alcune 

preparazioni liquide sono ottenute per diluizione di preparazioni liquide concentrate utilizzando un veicolo 

adatto.  

Le preparazioni liquide possono essere impiegate per uso interno e/o esterno. 

Il veicolo per ogni preparazione è scelto in funzione della natura del o dei principi attivi e delle 

caratteristiche organolettiche che si vogliono conferire alla preparazione. Le preparazioni liquide possono 

contenere adatti antimicrobici, antiossidanti e altri eccipienti come sostanze disperdenti, sospendenti, 

addensanti, emulsionanti, tamponanti, bagnanti, solubilizzanti, stabilizzanti, aromatizzanti, dolcificanti e 

coloranti autorizzati dall’autorità competente. 

Sono da considerarsi preparazioni liquide anche gli shampoo, i latti e le schiume cutanee. 

Se del caso, i contenitori per le preparazioni liquide  soddisfano alle specifiche dei “Materiali usati nella 

fabbricazione di contenitori” e “Contenitori” (FU in vigore). 

 

4.1 SOLUZIONI 

 

Per soluzione si intende una dispersione molecolare e/o ionica di due o più sostanze che sia omogenea in 

ogni sua parte. Il componente allo stato disperso viene definito soluto, mentre quello in cui avviene la 

dispersione è detto veicolo o solvente. Normalmente in farmacia si preparano soluzioni in cui una fase solida 

detta soluto viene sciolta in una fase liquida detta solvente. Sono considerate soluzioni anche le miscele tra 

liquidi. 

Il solvente può essere: acqua, alcool, glicerina, olio di diversa natura, glicole propilenico, ecc. o una miscela 

degli stessi. 

La concentrazione del soluto può essere espressa come: 

- % m/m = grammi presenti in 100 gr di soluzione 

- % m/v = grammi presenti in 100 ml di soluzione 

- % v/v = millilitri in 100 ml di soluzione (per le miscele di liquidi) 

In base alla caratteristiche del solvente è possibile aggiungere alla soluzione degli adatti conservanti (se il 

solvente è l’acqua) o antiossidanti (se il solvente è un olio). 

 

 

 

4.2 EMULSIONI 

 

Le emulsioni sono preparazioni multifase costituite da una fase lipofila e da una fase acquosa.  

Si distinguono in: 

- EMULSIONI IDROFILE. Le emulsioni idrofile hanno come fase continua la fase acquosa. Contengono 

emulsionanti olio-in-acqua (O/A) associati, se necessario, con emulsionanti acqua-in-olio (A/O). Se del 

caso possono essere aggiunti degli agenti viscosizzanti, degli adatti conservanti o antiossidanti. 

- EMULSIONI IDROFOBE. Le emulsioni idrofobe hanno come fase continua la fase lipofila. Contengono 

emulsionanti acqua-in-olio (A/O). Se del caso possono essere aggiunti degli adatti conservanti o 

antiossidanti. 

Le emulsioni possono presentare segni di separazione di fase ma sono facilmente ricostituite per agitazione. 

 

4.3 SOSPENSIONI 
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Le sospensioni sono preparazioni multifase costituite da una fase solida e da una fase liquida generalmente 

acquosa. Possono contenere degli agenti bagnanti (es. tensioattivi), agenti viscosizzanti (idrocolloidi naturali 

o semisintetici) e/o agenti flocculanti (elettroliti). 

Le sospensioni possono presentare un sedimento che si disperde facilmente dopo agitazione per dare una 

sospensione che è sufficientemente stabile da permettere la somministrazione di una preparazione omogenea. 

5. MODALITÀ OPERATIVE 

 

5.1 SOLUZIONI 

 

5.1.1 Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si devono eseguire le seguenti verifiche: 

 verifica della fattibilità della preparazione (in particolare dei requisiti di solubilità) e dell’eventuale 

aggiunta di eccipienti (es. conservanti, antiossidanti). 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell'operatore, secondo procedura n. 2. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura 

n. 3. 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 

 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo)  

Prima di procedere alla preparazione tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da pesare 

dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

5.1.2 Esecuzione della preparazione   

 Pesare le sostanze da solubilizzare (principi attivi ed eventuali eccipienti) e misurare i solventi, unirli in 

un adatto contenitore (bicchiere, caraffa, matraccio, beuta) e aggiungere il solvente sotto agitazione. La 

quantità delle sostanze liquide può essere determinata a volume invece che a peso. 

 Nel caso in cui si abbiano sostanze che non sono solubili nel medesimo solvente, si devono sciogliere 

separatamente nel solvente opportuno ed unire le soluzioni ottenute. 

Nel caso di preparazioni con concentrazione espressa m/v o v/v verificare, se del caso, eventuali variazioni 

di volume ed eventualmente correggerle. 

 Se necessario scaldare (nel caso di principi attivi non termolabili). 

 Procedere al confezionamento. 

 Determinare la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da indicare 

in etichetta. 

 Compilare la documentazione secondo quanto previsto nella procedura delle preparazioni magistrali e 

officinali.  

 

 

5.2 EMULSIONI 

 

5.2.1 Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si devono eseguire le seguenti verifiche: 

 verifica della fattibilità della preparazione (in particolare la scelta degli emulsionanti e di eventuali agenti 

viscosizzanti) e dell’eventuale aggiunta di eccipienti particolari (es. conservanti, antiossidanti, 

aromatizzanti). 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell'operatore, secondo procedura n. 2. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura 

n. 3. 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 
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 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo)  

Prima di procedere alla preparazione tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da pesare 

dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

 

 

 

5.2.2 Esecuzione della preparazione   

PREPARAZIONE DELLA EMULSIONE BASE 

Usare sempre acqua depurata bollita di fresco o appena preparata. Nel caso di impiego di eccipienti che si 

presentano in forma solida o semisolida a temperatura ambiente, le emulsioni vengono generalmente 

preparate secondo il metodo della fusione. La fase grassa e i componenti lipofili vengono portati alla loro 

temperatura di fusione; separatamente l’acqua e i componenti idrofili vengono scaldati fino al 

raggiungimento della medesima temperatura. Le due fasi (alla stessa temperatura) vengono unite e miscelate 

sino a raffreddamento, eventualmente reintegrando l’acqua evaporata. 

PREPARAZIONE DI EMULSIONI MEDICATE 

a) Preparazione a caldo. Si esegue quando il principio attivo è termostabile. Si scioglie a caldo insieme alla 

fase in cui è miscibile e, poi, si uniscono le due fasi sotto agitazione. 

b) Preparazione a freddo. Si esegue quando il principio attivo è termolabile. Nel caso sia insolubile lo si 

polverizza finemente, eventualmente lo si umetta con un eccipiente fluido e, quindi, lo si incorpora a freddo, 

agitando, nella emulsione base. Quando il principio attivo è solubile in un solvente compatibile con la base lo 

si solubilizza nella minima quantità di solvente prima di unirlo alla base stessa. 

 Procedere al confezionamento. 

 Determinare la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da indicare 

in etichetta. 

 Compilare la documentazione secondo quanto previsto nella procedura delle preparazioni magistrali e 

officinali.  

 

5.3 SOSPENSIONI 

5.3.1 Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si devono eseguire le seguenti verifiche: 

 verifica della fattibilità della preparazione (in particolare la scelta degli agenti sospendenti e stabilizzanti) 

e dell’eventuale aggiunta di eccipienti particolari (es. conservanti, antiossidanti, aromatizzanti). 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell'operatore, secondo procedura n. 2. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura 

n. 3. 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 

 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo)  

Prima di procedere alla preparazione tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da pesare 

dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

5.3.2 Esecuzione della preparazione   

Se necessario triturare finemente la sostanza da sospendere. 

 Pesare le sostanze (principi attivi ed eccipienti) e misurare i solventi, unirli in un adatto contenitore (ad 

es.bicchiere) e aggiungere il solvente sotto agitazione. La quantità delle sostanze liquide può essere 

determinata a volume invece che a peso. 

 Procedere al confezionamento. 

 Determinare la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da indicare 

in etichetta. 
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 Compilare la documentazione secondo quanto previsto nelle procedure delle preparazioni magistrali e 

officinali.  

 

 

 

6. CONTROLLI 

- verifica della correttezza delle procedure eseguite 

- controllo dell’aspetto  

- nel caso delle emulsioni verificare se presentano segni di separazione di fase e in questo caso 

che siano facilmente ricostituibili per agitazione 

- nel caso delle sospensioni verificare se presentano un precipitato e in questo caso che sia 

facilmente ridispersibile per agitazione 

- verifica del pH, se richiesto 

- controllo della quantità da dispensare 

- controllo della tenuta del confezionamento 

- verifica della corretta compilazione dell’etichetta  
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Preparato 1: 

SACCAROSIO SCIROPPO (FU XII ed, pag. 1262) 

Sciroppo semplice 

DEFINIZIONE 

 

Lo sciroppo di saccarosio ha la seguente composizione: 

 

Saccarosio 665 g 

Acqua depurata 335 g 

 

Può contenere conservanti disciolti nell’Acqua depurata. 

 

Preparazione: scaldare all’ebollizione, per 20 min, una quantità sufficiente di Acqua 

depurata; mantenendo la temperatura a 80-85 °C, sciogliervi il Saccarosio, agitando 

bene per disciogliere completamente lo zucchero. 

Mescolare per omogeneizzare e filtrare subito a caldo su garza, posta in un imbuto 

precedentemente riscaldato. Mescolare e portare a peso con Acqua depurata, 

precedentemente bollita per 20 min. 

Prepara 300 g. 

Procedura: 

1. tarare un becker . 

2. introdurre nel becker 33.5 g di acqua e portare all’ebollizione. 

3. togliere il riscaldamento e versare il saccarosio agitando con spatola 

d’acciaio. 

4. mantenendo l’agitazione portare nuovamente all’ebollizione 

5. togliere il riscaldamento e lasciare raffreddare 

6. riportare al peso di 100 g con acqua. 

7. trasferire in contenitore adatto. 
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SCHEDA TECNICA DELLA FORMULAZIONE OFFICINALE 
TITOLO: ……………………………..                                         FONTE:……………… 

Forma farmaceutica   ………………  

Riferimento procedure operative N o titolo   ….. 

NOTE:………………………………………… 

(eventualmente riportare le precauzioni adottate nella preparazione, se necessario ) 

Componenti  quantità Motivi tecnici 

1.    

2.   

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, 

oppure copia etichetta pure copia etichetta 
 

Disciplina di vendita Da barrare 

Tenere fuori dalla portata dei bambini  SENZA RICETTA  

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da 

fonti di calore 

RR  

Non disperdere nell’ambiente 

 

RNR  

A gocce, uso interno, uso esterno, ecc.   R in triplice copia autocopiante 

(Tab II, sez A) 

 

Soggetto al DPR 309/90 – L 49/06…  Obbligo registrazione in uscita SI NO 

 

Conservazione (modalità) …………… 

(citare solo particolari modalità come ad esempio in frigorifero) 

Esecuzione (brevemente e solo se si discostano dalla procedura relativa alla forma farmaceutica)  

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

Contenitore ……………………………… 

Periodo di validità ……………….   

Controlli di qualità previsti: …………….…….. 

 



[laboratorio di formulazione galenica CTF] 

 

 

10 

FOGLIO DI LAVORAZIONE DEL LOTTO  
 

 

Verifica pulizia locali, 

Puliti Si 

NO  Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 

 

Riferimento scheda tecnica N    ….. o titolo 

 

LOTTO  

interno 

DATA Quant. per 

confez. 

n. confez. NOTE eventuali: * 

     

 

 

N. DI RIFERIMENTO INTERNO O N. LOTTO DELLE SOSTANZE IMPIEGATE 

1 sost. 2 sost. 3 sost. 4 sost. 5 sost. 6 sost. 7 sost. 8 sost. 9 sost. 10 sost.  

 

 

Data limite di utilizzazione ……………                     Firma preparatore……… 

Prezzo praticato….……….…..(eventualmente in cifra unica) 

 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  
Si 

NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE 

PREPARAZIONE SI 
NO 

 

 

 

 

 

 

 

 

Data Firma Farm. Respons. labor. 
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Preparato 2: 

SCIROPPO DI GUAIFENESINA 1,5% 

(glicerolo guaicolato) 

Prescrizione del medico: 

Guaifenesina (H303-315-319-335) 1,5%           1,5 g 

 

Estratto fluido di cedro   3 g 

Nipagina                     10 cg 

Saccarosio            30 g 

Etanolo (H319)              1 g 

Acqua                  q.b a 100 g. 

 

 Solubilità in acqua Quantità di 

sostanza 

Acqua necessaria per la 

solubilizzazione 

Guaifenesina 1:33 1,5 g 49,5 g 

Nipagina 1:400 0,10 g 40 g 

 

 

Calcolo del veicolo: 100 g – (49,5+1,5+3+1+0,10) = 44,9 g 

Se i 44,9 g sono di sciroppo semplice: 

66,5:100=x:44,9 

il saccarosio sarà: 30 g 

Concentrazione di saccarosio nello sciroppo: (30/100)*100 = 30% 

 

Procedura: 

1. in becker tarato scaldare 50 g di acqua a circa 70°C e solubilizzare la 

guaifenesina. 

2. solubilizzare il saccarosio 

3. dopo raffreddamento aggiungere sotto agitazione l’estratto fluido di 

cedro 

4. sciogliere la nipagina in 1 g di etanolo  

5. aggiungere sotto agitazione la soluzione alcolica  

6. portare eventualmente a peso. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

“ Per chi svolge attività sportiva: questo preparato contiene alcool etilico e può determinare 

positività ai test antidoping” 

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini 

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore 

Non disperdere il contenitore nell’ambiente 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Preparato 3: 

SCIROPPO DI PROMETAZINA CLORIDRATO 

Prescrizione del medico: 

 

Prometazina cloridrato (H302-317-318)   100 mg 

Fai sciroppo     q.b. a 100 ml. 

 

Sviluppiamo la formula: 

Prometazina cloridrato     100 mg 

Acido ascorbico              300 mg 

Estratto fluido di cedro    5 g 

Nipagina                       0,1 g 

Etanolo (H319)               2 g 

Sciroppo semplice    q.b. a 100 ml. 

 

 

 Solubilità 

in acqua 

Quantità di 

sostanza 

Acqua necessaria  

per la 

solubilizzazione 

Note 

Prometazina 

cloridrato 

1:0,6 0,10 g 0,06 g termolabile e si ossida a 

contatto con aria  

Acido 

ascorbico 

1:3 0,30 g 1  g  

 

Ipotesi: 

Se il preparato viene richiesto a peso: 

veicolo sciropposo= 100-(0,10+0,3+5+0.1+2+0.06+1)=91.44 g 

% di saccarosio approssimativa= (61/100)*100= 61.% 

Procedura: 

1. in becker solubilizzare in 5 g di acqua prima l’acido ascorbico e poi la 

prometazina cloridrato  

2. aggiungere circa 60 g di sciroppo semplice 

3. aggiungere gradualmente sotto agitazione l’estratto fluido di cedro e poi la 

soluzione alcolica di nipagina 

4. trasferire in cilindro graduato e portare al volume richiesto di 100 ml con 

sciroppo semplice. 

5. trasferire in contenitore. 

6. calcolare successivamente la % effettiva di saccarosio. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

“ Per chi svolge attività sportiva: questo preparato contiene alcool etilico e può determinare 

positività ai test antidoping” 

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini 

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore 

Non disperdere il contenitore nell’ambiente 

 
 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

 

 

 

 

 

    

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione  
EMULSIONI PER OS 

 

 

 
 

 

Le emulsioni per os sono emulsioni O/A destinate a: 

 

• Somministrazione di una sostanza attiva oleosa in veicolo acquoso 

(olio di ricino, olio di fegato di merluzzo), si attenua il contatto con 

le mucose 

 

• Somministrazione in veicolo acquoso di un farmaco lipofilo in 

soluzione oleosa per evitare di fare una sospensione specialmente 

quando il farmaco è in quantità molto piccole (si usa il 20-30% di 

fase oleosa) 

 

Emulsionanti impiegabili: 

 

 Lecitine e esteri del saccarosio di uso alimentare  

 

 A livello magistrale meglio gli idrocolloidi, specialmente la gomma 

arabica (azione sulla viscosità, azione colloide-protettore) 

 

L’EMULSIONE è un sistema LIQUIDO DISPERSO GROSSOLANO 

costituito da due liquidi immiscibili, uno dei quali è disperso nell’altro 

sottoforma di goccioline. Le goccioline che lo formano hanno un 

diametro tra 0.5 e 100 micron sono visibili al microscopio ottico e 

rendono la dispersione opaca alla luce. L’emulsionamento è la 

condizione necessaria per portare in uno stato di omogenea 

dispersione un liquido in un altro nel quale non è miscibile. E’ un 

sistema termodinamicamente instabile. 
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METODI DI PREPARAZIONE 

 

 

1) METODO PER SOSPENSIONE O CONTINENTALE 
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Preparazione 4: 

EMULSIONE LASSATIVA 

Prescrizione del medico: 

 

Olio di ricino      

Olio di mandorle     ana g 20 

 

In veicolo per os     q.b. a 100 g 

 

Sviluppando la formulazione: 

Olio di ricino     g 20 

Olio di mandorle    g 20 

Gomma arabica     10 g 

Sciroppo semplice    15 g 

Anice essenza     4 gtt (1goccia:24mg) 

Nipagina              10 cg 

Etanolo (H319)     2 g (1g:64 gtt/ 1gtt:15 mg) 

Acqua depurata     q.b. a 100g 

 

Procedura: 

1. nel mortaio perfettamente asciutto porre 10 g di gomma arabica e 

aggiungere gradualmente in 2-3 riprese i due olii triturando bene con 

il pestello fino ad ottenere una sospensione fine ed omogenea e 

facendo attenzione a non lasciare sedimentare la gomma sul fondo 

del pestello 

2. introdurre tutta in una volta l’acqua necessaria per il nucleo (20 g) 

triturando molto energicamente con il pestello fino ad ottenere un 

nucleo di emulsione viscoso (sbiancamento e rumore caratteristico) 

3. diluire il nucleo con lo sciroppo semplice (componente a maggiore 

viscosità) e poi con la rimanente acqua. 

4. portare in soluzione la nipagina nell’alcool e diluirvi l’essenza 

5. completare con l’aggiunta goccia a goccia della soluzione alcolica 

6. trasferire in contenitore senza portare a peso. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

“L’uso continuativo di lassativi può provocare assuefazione o danni di diverso tipo. Non usare 

lassativi se sono presenti dolori addominali, nausea e vomito. Se la costipazione è ostinata 

consultare il medico” 

Agitare prima dell’uso 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione 
SOSPENSIONI 

 

 
 

VEICOLO PER SOSPENSIONI 

 

Acqua 

Edulcoranti:  

Zuccheri (saccarosio, fruttosio, glucosio);  

Polioli (sorbitolo)      10-20% 

Di sintesi (saccarina sodica, ecc.)           0,1-0,3% 

Promotori di idrofilia: 

tensioattivo non ionico     0,5-1% 

Idrocolloide: 

elevata viscosità      0,5-2% 

Diluente inerte non solubile: 

Amido, calcio fosfato, MCC    2-10% 

Intermedio di idratazione: 

glicerina        <5% 

Cosolvente: 

etanolo        <10% 

Aromatizzanti: 

Oli essenziali       circa 0,1% 

Aromi artificiali       q.b. 

Conservanti: 

Metile p-idrossibenzoato 

Metile + propile p-idrossibenzoato           0,1-0,15% 

Stabilizzanti: 

Antiossidanti idrosolubili, complessanti, regolatori di pH 

Coloranti: 

Consentiti per uso alimentare 

SOSPENSIONI  sistemi dispersi grossolani in cui la fase dispersa è un 

solido e la fase disperdente è un liquido. 

 

Sono sistemi termodinamicamente instabili, soggetti alla 

sedimentazione ed alla riaggregazione delle particelle. Questa forma 

fisica rende possibile la somministrazione di solidi insolubili in 

formulazioni farmaceutiche più biodisponibili.  
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Preparazione 5: 

Prescrizione del medico: 

 

SOSPENSIONE DI BARIO SOLFATO 

 

Bario solfato           10% p/p. 

 

In preparazione liquida per os   q.b. a 100 g. 

 

 

 

Sviluppando la formulazione: 

 

100g – 10g bario solfato = 90 g (1:1p/p di soluzione A e B) 

 

Bario solfato      g 10 

Soluzione A (Ora-Plus
®

)    g 45 (d=0.99 g/ml, 46ml) 

Soluzione B (Ora-Sweet
®

)    g 45 (d=1.33 g/ml, 34ml) 

 

Procedura: 

 

1. nel mortaio asciutto aggiungere 10 g di bario solfato e la giusta 

quantità dell’agente disperdente (Soluzione A) e miscelare il tutto fino 

all’ottenimento di una sospensione omogenea; 

 

2.  trasferire la sospensione nel contenitore e portare a peso con la 

soluzione B; 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini 

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore 

Non disperdere il contenitore nell’ambiente 

Agitare prima dell’uso 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 

 NON CONFORME  

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione  
UNGUENTI PER INCORPORAZIONE MECCANICA 

 
 

UNGUENTI 

“preparazioni semisolide per applicazione cutanea costituite da 

una base monofasica in cui possono essere disperse sostanze 

solide o liquide”  

 

A seconda della base MONOFASICA impiegata  possono essere 

distinti in: 

• UNGUENTI IDROFOBICI 

Quando si utilizzano basi lipofile 

 

• CHE EMULSIONANO ACQUA 

Quando si utilizzano basi emulsionanti acqua 

 

• IDROFILI 

Quando si utilizzano basi idrosolubili 

 

 

METODI DI PREPARAZIONE 

 

1. PER INCORPORAZIONE MECCANICA 

2. PER FUSIONE 



[laboratorio di formulazione galenica CTF] 

 

 

28 

2.PROCEDURA PREPARAZIONI SEMISOLIDE PER APPLICAZIONE CUTANEA  

 

1. SCOPO 

Definire le procedure di allestimento delle preparazioni semisolide non sterili. 

2. CAMPO DI APPLICAZIONE 
Preparazioni semisolide magistrali e officinali. 

3. RESPONSABILITÀ 

Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della 

procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista 

responsabile del laboratorio.  

4. DEFINIZIONE  

Le preparazioni semisolide sono destinate al rilascio locale o transdermico di principi attivi, oppure hanno 

azione emolliente o protettiva. Hanno aspetto omogeneo. Le preparazioni semisolide per applicazione 

cutanea sono costituite da una base semplice o composta in cui, usualmente, sono disciolti o dispersi uno o 

più principi attivi. Secondo la sua composizione, la base può influenzare l’azione della preparazione. Le basi 

possono essere sistemi ad una fase o multifase. Secondo la natura della base, la preparazione può avere 

carattere idrofilo o idrofobo (lipofilo), può contenere additivi adatti come antimicrobici, antiossidanti, 

stabilizzanti, emulsionanti, addensanti e sostanze che aumentano l’assorbimento. Le preparazioni destinate 

all’uso su larghe ferite aperte o sulla pelle gravemente danneggiata sono sterili. Se del caso, i contenitori per 

le preparazioni semisolide per applicazione cutanea soddisfano alle specifiche dei “Materiali usati nella 

fabbricazione di contenitori” e “Contenitori” (FU in vigore).  

Si possono distinguere varie categorie di preparazioni semisolide per applicazione cutanea: unguenti, creme, 

geli, paste, cataplasmi, impiastri medicati. 

UNGUENTI: un unguento è costituito da una base monofasica in cui possono essere disperse sostanze solide 

o liquide. 

CREME: le creme sono preparazioni multifase costituite da una fase lipofila e da una fase acquosa. 

GELI: i geli sono costituiti da liquidi gelificati per mezzo di opportuni gelificanti. 

PASTE: le paste sono preparazioni semisolide per applicazione cutanee che contengono, finemente dispersi 

nella base, solidi in grandi proporzioni. 

5. MODALITÀ OPERATIVE 

Si veda quanto descritto nelle singole procedure. 

6. CONTROLLI FINALI 

Si veda quanto descritto nelle singole procedure. 

7. RIEPILOGO VARIAZIONI 

Nessun aggiornamento (N.A.). Se effettuate elencare le modifiche introdotte. 

TITOLO:  UNGUENTI                                                 

Redatto da:  

Approvato da: 

 

1. SCOPO 

Definire le procedure di allestimento degli unguenti. 

 

2. CAMPO DI APPLICAZIONE 

Preparazioni in unguento magistrali e officinali. 

 

3. RESPONSABILITÀ 

Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della 

procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista 

responsabile del laboratorio.  

 

4. DEFINIZIONI 

Un unguento è costituito da una base monofasica in cui possono essere disperse sostanze solide o liquide. 
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Gli unguenti idrofobi (lipofili) possono assorbire solo piccole quantità di acqua. Tipiche sostanze usate per 

la loro formulazione sono paraffine solide, semisolide e liquide, oli vegetali grassi animali, gliceridi sintetici, 

cere e polialchilsilossani liquidi. 

Gli unguenti che emulsionano acqua possono assorbire maggiori quantità di acqua e formare perciò 

emulsioni acqua-in-olio (A/O) oppure emulsioni olio-in-acqua (O/A) secondo la natura dell’emulsione: a 

questo scopo si possono usare agenti tensioattivi A/O come: alcoli della lana, esteri del sorbitano, 

monogliceridi e alcoli grassi; oppure emulsionanti (O/A) come: solfati di alcooli grassi, polisorbati, macrogol 

cetostearil esteri o esteri di acidi grassi con macrogol. Le loro basi sono quelle degli unguenti idrofobi. 

Gli unguenti idrofili sono preparazioni che hanno basi miscibili con l’acqua. Le basi usualmente sono 

miscele di macrogol (polietilenglicoli) liquidi e solidi. Possono contenere appropriate quantità di acqua. 

 

5. MODALITÀ OPERATIVE 

5.1 Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si  devono eseguire le seguenti verifiche: 

 Verifica della fattibilità della preparazione e dell’eventuale aggiunta di eccipienti (conservanti, 

antiossidanti). 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell'operatore, secondo procedura n. 2. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura 

n. 3. 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 

 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo) 

  

Prima di procedere alla preparazione tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da 

pesare dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

5.2 Esecuzione della preparazione 

Il metodo di allestimento scelto deve tenere conto delle proprietà del principio attivo, del tipo di base e della 

quantità dell’unguento stesso. 

  

A preparazione ultimata: 

 Procedere al confezionamento. 

 Determinare la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da 

indicare in etichetta. 

 Compilare la documentazione secondo quanto previsto nelle procedure delle preparazioni magistrali 

e officinali.  

Piccole quantità di un unguento facilmente spalmabile si possono allestire a freddo utilizzando una spatola 

flessibile di metallo o plastica su una superficie liscia e inerte (vetro, marmo, eccetera) incorporando il 

principio attivo a porzioni nella massa solida. Se il principio attivo è una polvere insolubile deve essere 

triturato, umettato e quindi levigato con un eccipiente fluido. Se è invece solubile in acqua viene sciolto nel 

minimo quantitativo e poi aggiunto alla base stessa utilizzando un unguento base assorbente l’acqua (es. 

unguento cetomacrogol o lano-vaselina o agli alcoli di lanolina). Se si deve incorporare un liquido può 

essere utile l’impiego del mortaio e pestello. 

Il metodo detto della fusione viene utilizzato quando si debbano preparare grandi quantità di unguenti in cui 

cere o altri solidi ad alto punto di fusione devono essere miscelati con solidi o semisolidi qualora il  

principio attivo non sia  termolabile. In questo caso i componenti vengono fusi successivamente secondo un 

ordine decrescente di punto di fusione e quindi rimescolando lentamente la miscela fluida viene raffreddata 

fino alla solidificazione evitando di inglobare aria. Liquidi o solidi solubili nell’eccipiente vanno aggiunti 

alla temperatura più bassa possibile e sotto costante agitazione. 

Polveri insolubili vanno aggiunte dopo essere state levigate con la minima quantità di un eccipiente grasso 

fluido compatibile con il resto della formulazione. Se si devono preparare grandi quantità è preferibile l’uso 

di uno strumento quale, ad esempio, un agitatore per migliorare l’omogeneità del preparato. 
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6. CONTROLLI 

- verifica della correttezza delle procedure eseguite 

- controllo dell’aspetto  

- controllo della quantità da dispensare 

- controllo della tenuta del confezionamento 

- verifica della corretta compilazione dell'etichetta 
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INCORPORAZIONE MECCANICA 

 
Il farmaco viene introdotto per azione meccanica di miscelazione, triturazione o levigazione nella base 
prescelta. 

 
 

 

 

 
 

 

FARMACI SOLIDI 

Solubili nella base Insolubili nella base 

•Mix previa dissoluzione in solvente 
miscibile con la base 

Emulsione Sospensione 

 FARMACI SEMISOLIDI 

Solubili nella base Insolubili nella base 

•A bassa viscosità 
Mix diretta 
 

•Ad alta viscosità 
Mix previa diluizione 

Emulsionamento 

•A bassa viscosità 
Emulsionamento diretto in basi 

•Ad alta viscosità 
Emulsionamento previa diluizione 

FARMACI LIQUIDI 

Solubile nella base Insolubile nella base 

Semplice azione  
meccanica 

Abbiamo 2 fasi liquide immiscibili 
Deve essere emulsionato 
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Preparazione 6: 

MACROGOL UNGUENTO BASE (FUI XII ed. pag.1202) 

 

Macrogol 400        60 g 

Macrogol 4000        40 g 

 

Procedura: 

1. in capsula d’acciaio fondere su b.m. il macrogol 400 ed il macrogol 

4000 

2. fare gelificare per raffreddamento sotto costante agitazione 

 

 

 

UNGUENTO IDROFILO PER INCORPORAZIONE MECCANICA 

(PIASTRA) 

Prescrizione del medico: 

 

Mentolo  (H319)          

Canfora  (H302-315-319-335)    ana g 0.5 

Metile salicilato (H302)     2 g 

Macrogol unguento base    q.b. a 40 g 

 

Procedura: 

 

1. in becker unire i due farmaci solidi, mentolo e canfora, che formano 

una miscela eutectica ed aggiungere il metile salicilato 

2. disporre su piastra 37 g di macrogol unguento base e incorporarvi 

meccanicamente lavorando con la spatola la miscela di farmaci 

3. trasferire in contenitore 
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SCHEDA TECNICA DELLA FORMULAZIONE OFFICINALE 
TITOLO: ……………………………..                                         FONTE:……………… 

Forma farmaceutica   ………………  

Riferimento procedure operative N o titolo   ….. 

NOTE:………………………………………… 

(eventualmente riportare le precauzioni adottate nella preparazione, se necessario ) 

Componenti  quantità Motivi tecnici 

1.    

2.   

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, 
oppure copia etichetta  

 
Disciplina di vendita Da barrare 

  SENZA RICETTA  

 RR  

 RNR  

  R in triplice copia autocopiante 

(Tab II, sez A) 

 

  Obbligo registrazione in uscita SI NO 

 

Conservazione (modalità) …………… 

(citare solo particolari modalità come ad esempio in frigorifero) 

Esecuzione (brevemente e solo se si discostano dalla procedura relativa alla forma farmaceutica)  

………………………………………………………………………………………………………… 

Contenitore ……………………………… 

Periodo di validità ……………….   

Controlli di qualità previsti: …………….…….. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE DEL LOTTO  
 

 

Verifica pulizia locali, 

Puliti Si 

NO  Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 

 

Riferimento scheda tecnica N    ….. o titolo 

 

LOTTO  

interno 

DATA Quant. per 

confez. 

n. confez. NOTE eventuali: * 

     

 

 

N. DI RIFERIMENTO INTERNO O N. LOTTO DELLE SOSTANZE IMPIEGATE 

1 sost. 2 sost. 3 sost. 4 sost. 5 sost. 6 sost. 7 sost. 8 sost. 9 sost. 10 sost.  

 

 

Data limite di utilizzazione ……………                     Firma preparatore……… 

Prezzo praticato….……….…..(eventualmente in cifra unica) 

 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  
Si 

NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE 

PREPARAZIONE SI 
NO 

 

Data Firma Farm. Respons. labor. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta/ USO ESTERNO 

 

Tenere fuori dalla portata e dalla vista dei bambini 

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da fonti di calore 

Non disperdere il contenitore nell’ambiente 

“Il preparato è controindicato nei bambini inferiori ai due anni di età con predisposizione al 

laringospasmo e alle convulsioni, e deve essere usato con precauzione nei bambini anche di età 

superiore, consultare il medico prima di applicare il prodotto” 
 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

 

 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Preparazione 7: 

UNGUENTO BALSAMICO  

Prescrizione del medico: 

 

Eucaliptolo (H317)      1 g 

Mentolo  (H319)     25 cg 

Essenza di trementina (H302-304-312-315-317-319-332)     

Canfora  (H302-315-319-335)     ana g 2 

 

In base semisolida lipofila    q.b. a 70 g 

 

Sviluppando la formulazione: 

 

Eucaliptolo      1 g 

Mentolo      25 cg 

Essenza di trementina (1 gtt:18mg)     

Canfora      ana g 2 

 

Lanolina      15 g 

Vaselina      q.b. a 70 g 

 

 

Procedura: 

1. in un becker unire i farmaci liquidi, eucaliptolo ed essenza di 

trementina, con quelli solidi (mentolo e canfora) 

2. disporre su piastra la lanolina ed incorporare la miscela liquida dei 

farmaci 

3. completare con la vaselina e trasferire in contenitore. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

“Il preparato è controindicato nei bambini inferiori ai due anni di età con predisposizione al 

laringospasmo e alle convulsioni, e deve essere usato con precauzione nei bambini anche di età 

superiore, consultare il medico prima di applicare il prodotto”- mentolo/canfora 

“Da usarsi esclusivamente per uso esterno, evitando l’applicazione quando la cute sia infiammata o 

comunque lesa” 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Preparazione 8: 

VASELINA IDROFILA 

 

Colesterolo                        1,5 g 

Alcool cetostearilico (Lanette O)    1,5 g 

Cera d’api      4 g 

Vaselina      43 g 

 

 

Procedura: 

1. in capsula d’acciaio portare a fusione su b.m. la vaselina e la cera d’api e 

l’alcool cetostearilico  

2. nella massa fusa solubilizzare 1,5 g di colesterolo 

3. fare gelificare per raffreddamento sotto agitazione con la spatola 

4. trasferire in contenitore. 

 Prescrizione del medico: 

 

Lidocaina cloridrato (H301,Tab.3)    grammi due 

Balsamo del Perù *    2 g 

Zinco ossido      5 g 

Vaselina idrofila      q.b. a 50 g 

 

 

*balsamo del Perù: liquido sciropposo quasi insolubile in acqua, solubile 

in alcool, parzialmente solubile negli olii 

 

 

 

 

Procedura: 

1. solubilizzare la lidocaina cloridrato in 5 g di acqua 

2. disporre su piastra 31 g di vaselina idrofila (50 g- 9 g di p.a.- 5 g di acqua -5 g 

di paraffina) ed emulsionarvi la soluzione di lidocaina cloridrato 

3. dividere la massa in due porzioni 

4. su un angolo della piastra levigare lo zinco ossido con 5 g di paraffina 

liquida ed incorporare questa sospensione ad una parte di vaselina idrofila 

5. nell’altra porzione della massa incorporare il balsamo del Perù 

6. unire le due frazioni  
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

 

 

 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione 
UNGUENTI PER FUSIONE 

 
 

AGENTI GELIFICANTI PER UNGUENTI LIPOFILI 

cera d’api                        10-30% 

cera d’api artificiale (cutina BW)    10-30% 

 

spermaceti artificiale 

(cetile palpitato-cutina CP))     10-20% 

 

alcool cetilico                15-30% 

alcool stearilico       15-30% 

alcool cetostearilico (lanette O)     15-30% 

 

gliceride monostearato (cutina GMS)    10-30% 

miscela di mono- e di-gliceridi (cutina MD)   10-30% 

 

miscele dei precedenti in proporzioni diverse  10-30% 

 

paraffina solida                30-50% 

gel di silice (aerosil 200)      5-10% 

 

AGENTI TENSIOATTIVI PER UNGUENTI EMULSIONANTI ACQUA 

 

colesterolo                0,5-2% 

alcoli della lanolina (Hartolan)     0,5-2% 

esteri del sorbitano con acidi grassi 

(Span 20, 40, 60, 80)               0,5-2% 

 

AGENTI GELIFICANTI PER UNGUENTI IDROFILI 

 

macrogol 4000               30-50% 
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 Preparazione 9: 

UNGUENTO LIPOFILO 

Prescrizione del medico: 

 

Benzocaina (H317)    1,5 g 

Lidocaina cloridrato (H301,Tab.3) 1 g 

 

In olio di oliva gelificato   q.b. a 50 g 

 

 Solubilità in acqua Solubilità in olio 

Benzocaina 1:2500 1:10 

Lidocaina cloridrato 1:1  

 

Sviluppiamo la formulazione: 

 

Benzocaina     1,5 g 

Lidocaina cloridrato    grammi uno 

 

Colesterolo     0,5 g 

Cera d’api     4 g 

spermaceti     6 g 

Olio di olive     q.b. a 50g-2g (H
2
O)=48 g 

 

Procedura: 

1. in capsula d’acciaio su b.m. portare a fusione la cera, spermaceti 

nell’olio di oliva agitando con spatola (attenzione non surriscaldare 

la massa) 

2. nella massa fusa portare in soluzione la benzocaina ed il 

colesterolo 

3. portare in soluzione la lidocaina cloridrato in 2 g di acqua 

4. ad incipiente gelificazione (50°C circa) emulsionare la soluzione 

acquosa nella massa lipofila 

5. fare gelificare per raffreddamento sotto costante agitazione  
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

 

 

 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione 
PASTE E GEL 

 

 
 

 Sono masse caratterizzate da elevato contenuto di polveri, plastiche, 

adesive, di notevole consistenza. 

 

 La percentuale di polveri è compresa tra 30 e 60% in peso. In queste 

condizioni la fase disperdente , liquida o semisolida, finisce per assumere 

la funzione di legante tra le particelle solide. 

 

 Alle paste vengono attribuite fondamentalmente delle funzioni protettive 

formando sulla pelle una pellicola protettiva. 

 

 A seconda del legante abbiamo: 

 

Paste con legante liquido (oleoso o acquoso) 

 

Paste con legante semisolido (oleoso o acquoso). 

“preparazioni semisolide per applicazioni cutanee che contengono, 

finemente dispersi nella base, solidi in grandi proporzioni” 
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Preparazione 10: 

ZINCO OSSIDO PASTA CUTANEA FUI XII ed. pag.1319 

 

Zinco ossido 

Talco 

Glicerina 

Acqua      ana g 25. 

 

Procedura: 

 

1. miscelare nel mortaio grande lo zinco ossido ed il talco 

2. miscelare in becker l’acqua e la glicerina 

3. levigare le polveri in mortaio con porzioni successive di miscela 

idroglicerica (legante liquido) triturando accuratamente 
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SCHEDA TECNICA DELLA FORMULAZIONE OFFICINALE 

TITOLO: ……………………………..                                         FONTE:……………… 

Forma farmaceutica   ………………  

Riferimento procedure operative N o titolo   ….. 

NOTE:………………………………………… 

(eventualmente riportare le precauzioni adottate nella preparazione, se necessario ) 

Componenti  quantità Motivi tecnici 

1.    

2.   

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, 

oppure copia etichetta pure copia etichetta 
 

Disciplina di vendita Da barrare 

Tenere fuori dalla portata dei bambini  SENZA RICETTA  

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da 

fonti di calore 

RR  

Non disperdere nell’ambiente 

 

RNR  

A gocce, uso interno, uso esterno, ecc.   R in triplice copia autocopiante 

(Tab II, sez A) 

 

Soggetto al DPR 309/90 – L 49/06…  Obbligo registrazione in uscita SI NO 

 

Conservazione (modalità) …………… 

(citare solo particolari modalità come ad esempio in frigorifero) 

Esecuzione (brevemente e solo se si discostano dalla procedura relativa alla forma farmaceutica)  

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

Contenitore ……………………………… 

Periodo di validità ……………….   

Controlli di qualità previsti: …………….…….. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE DEL LOTTO  
 

 

Verifica pulizia locali, 

Puliti Si 

NO  Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 

 

Riferimento scheda tecnica N    ….. o titolo 

 

LOTTO  

Interno 

DATA Quant. per 

confez. 

n. confez. NOTE eventuali: * 

     

 

 

N. DI RIFERIMENTO INTERNO O N. LOTTO DELLE SOSTANZE IMPIEGATE 

1 sost. 2 sost. 3 sost. 4 sost. 5 sost. 6 sost. 7 sost. 8 sost. 9 sost. 10 sost.  

 

 

Data limite di utilizzazione ……………                     Firma preparatore……… 

Prezzo praticato….……….…..(eventualmente in cifra unica) 

 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  
Si 

NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE 

PREPARAZIONE SI 
NO 

 

Data Firma Farm. Respons. labor. 
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Preparazione 11: 

ZINCO OSSIDO E ACIDO SALICILICO PASTA CUTANEA FUI XII ed. 

pag.1321. 

PASTA DI LASSAR 

 

 

Acido salicilico* (H302-318)     1 g 

Zinco ossido 

Amido      ana g 12,5 

Vaselina     q.b. a 50 g 

 

 

*acido salicilico: cristalli aghiformi, solubilità in acqua 1:460; solubilità 

in alcool 1:4; solubilità in acqua bollente 1:15. 

 

Procedura: 

 

1. miscelare nel mortaio grande lo zinco ossido e l’amido 

2. su piastra levigare l’acido salicilico con circa 5 g di paraffina 

3. incorporare la sospensione in 19 g di vaselina 

4. incorporare la miscela di polveri nella vaselina a porzioni successive 

5. trasferire il preparato in contenitore. 
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SCHEDA TECNICA DELLA FORMULAZIONE OFFICINALE 

TITOLO: ……………………………..                                         FONTE:……………… 

Forma farmaceutica   ………………  

Riferimento procedure operative N o titolo   ….. 

NOTE:………………………………………… 

(eventualmente riportare le precauzioni adottate nella preparazione, se necessario ) 

Componenti  quantità Motivi tecnici 

1.    

2.   

3.    

4.    

5.    

6.    

7.    

8.    

9.    

10.    

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, 

oppure copia etichetta pure copia etichetta 
 

Disciplina di vendita Da barrare 

Tenere fuori dalla portata dei bambini  SENZA RICETTA  

Conservare al riparo dalla luce, tenere lontano da 

fonti di calore 

RR  

Non disperdere nell’ambiente 

 

RNR  

A gocce, uso interno, uso esterno, ecc.   R in triplice copia autocopiante 

(Tab II, sez A) 

 

Soggetto al DPR 309/90 – L 49/06…  Obbligo registrazione in uscita SI NO 

 

Conservazione (modalità) …………… 

(citare solo particolari modalità come ad esempio in frigorifero) 

Esecuzione (brevemente e solo se si discostano dalla procedura relativa alla forma farmaceutica)  

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

………………………………………………………………………………………………………… 

Contenitore ……………………………… 

Periodo di validità ……………….   

Controlli di qualità previsti: …………….…….. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE DEL LOTTO  
 

 

Verifica pulizia locali, 

Puliti Si 

NO  Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 

 

Riferimento scheda tecnica N    ….. o titolo 

 

LOTTO  

Interno 

DATA Quant. per 

confez. 

n. confez. NOTE eventuali: * 

     

 

 

N. DI RIFERIMENTO INTERNO O N. LOTTO DELLE SOSTANZE IMPIEGATE 

1 sost. 2 sost. 3 sost. 4 sost. 5 sost. 6 sost. 7 sost. 8 sost. 9 sost. 10 sost.  

 

 

Data limite di utilizzazione ……………                     Firma preparatore……… 

Prezzo praticato….……….…..(eventualmente in cifra unica) 

 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  
Si 

NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE 

PREPARAZIONE SI 
NO 

 

 

Data Firma Farm. Respons. labor. 
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Lezione  
CREME A/O 

 

 
“Preparazioni multifase costituite da una fase lipofila ed una acquosa” 

In pratica sono preparazioni la cui base è costituita da un sistema 

emulsionato.  

 

creme idrofobe:  

hanno come fase continua la fase lipofila. Contengono emulsionanti 

acqua in olio (A/O) come alcoli della lana, esteri del sorbitano e 

monogliceridi.  

 

Formulazione di CREME A/O 

 

Schema generale: 

 

Fase lipofila esterna  

liquidi oleosi (paraffina, oli vegetali o di sintesi) 

 

Gelificante  

materiali cerosi (cere, paraffina solida, gliceridi, spermaceti) 

 

Fase acquosa interna  

acqua con o senza polialcoli 

 

Emulsionante  

tensioattivi a basso HLB -4, 6- (lanolina, alcoli della lanolina, colesterolo, 

esteri del sorbitano-Span 20, 60, 80) 

 

Proporzioni tra le fasi: 

 

• Fase oleosa disperdente 50-70% 

• Gelificante  20-30% (della fase lipofila) 

• Fase acquosa dispersa 30-50% 

• Emulsionante 4-6% 
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Emulsionanti per creme idrofobe 

 

Alcoli grassi (da cera)   conc indefinita a seconda del tipo di cera 

              Scarsa efficienza 

 

Alcoli grassi di sintesi   2-5 % 

 Cetilico    Scarsa efficienza 

 Stearilico 

 Cetostearilico 

 

Mono/di-gliceridi    2-5 % 

(Anche come co-emulsionanti)  Scarsa efficienza 

 

colesterolo e analoghi   3-5% 

(alcoli della lanolina)   grande efficienza 

 

tensioattivi di sintesi   3-5% 

(span)     grande efficienza 

 

 

Gelificanti per creme idrofobe 

 

Cere 

 Cera d’api            5-15% 

 Spermaceti            (fino al 20%) 

 Cetile palpitato 

 

Alcoli grassi 

 Cetilico    5-15% 

 Stearilico 

 Cetostearilico 

 

Mono e di-gliceridi 

 Gliceride monostearato  5-15% 

 Mix di mono e di-gliceridi  5-15% 

 

Paraffina    10-15% 

 

Acidi grassi 

 Acido stearico   5-15% 

 Stearina 

 Mix ac. palmitico+stearico  
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Lezione 
CREME O/A 

 
 

“Preparazioni multifase costituite da una fase lipofila ed una acquosa” 

In pratica sono preparazioni la cui base è costituita da un sistema 

emulsionato.  

 

creme idrofile:  

hanno come fase continua la fase idrofila. Contengono emulsionanti olio 

in acqua (O/A) come saponi di sodio e trietanolammmina solfati di alcoli 

grassi, polisorbati e acidi grassi poliossidrilati ed esteri di acidi grassi 

associati, se necessario, con emulsionanti acqua in olio (A/O)  

 

Formulazione di CREME O/A 

 

Schema generale: 

 

Fase lipofila dispersa: 

Liquidi oleosi (idrocarburi, oli vegetali o di sintesi) 

 

Fase acquosa disperdente: 

acqua, polioli 

 

Gelificante: 

Alcoli alifatici superiori (cetilico, stearilico), mono- e di- gliceridi. 

 

Emulsionanti: 

Tensioattivi diversi (HLB fra 8 e 18) attualmente si tratta di tensioattivi 

non ionici  

 

Proporzioni tra le fasi: 

 

• Fase acquosa disperdente 50-70% 

• Gelificante  20-30% (della fase idrofila) 

• Fase lipofila dispersa 30-50% 

• Emulsionante 4-6% 
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Emulsionanti per creme idrofile 

 

Tensioattivi anionici 

 Saponi alcalini (stearati di Na, K, NH4+)     2-4 % 

 Saponi di basi organiche (stearato TEA) 

 Esteri solforici (SLS)                1-3 % 

 

Tensioattivi non ionici 

 Eteri di poliossietileni con alcoli grassi  

 Basi emulsionanti (polawax)     >5% 

 Poliossietilen (20-24) cetil stearil alcool 

 (cetomacrogol 1000)               1-3 % 

 poliossietilen (12) (20) cetil stearil alcool 

 (emulgin B1 e B2)               1-3% 

  

 

 esteri di poliossietileni con acidi grassi 

 (xalifin 15)     >5% 

 

 esteri del poliossietilensorbitano con acidi grassi 

 polisorbati (tween 20, 40, 60, 80)      1-3% 

 

 esteri del poliglicerilglucosio 

 poligliceril (3) metilglucosio distearato  1-3% 

 

 

Coemulsionanti per creme idrofile 

 

Alcoli grassi 

 Cetilico               5-15% 

 Stearilico 

 Cetostearilico 

 

Mono e di-gliceridi 

 Gliceride monostearato    5-15% 

 Mix di mono e di-gliceridi    5-15% 
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Preparazione 12: 

ANFIFILA CREMA BASE 
Crema base idrofila e lipofila; crema A/O e O/A; Crema base anfifila. 

Composizione in grammi 

Vaselina bianca                                  25,5    (eccipiente lipofilo) 

Trigliceridi semisintetici liquidi:       7,5     (eccipiente lipofilo) 

Alcool cetilstearilico:                         6         (indurente/emulsionante A/O-HLB 4.7) 

Glicerilmonostearato:                       4         (emulsionante A/O-HLB 4.5) 

Polietilenglicolstearato:                   7          (emulsionante O/A-HLB 17, solubilizzante e bagnante) 

Glicole propilenico:                          10        (umettante ed emolliente) 

Acqua depurata:                               40        (fase idrofila) 

Preparazione. La vaselina bianca, i trigliceridi semisintetici liquidi, l’alcool cetostearilico e il 

glicerilmonostearato si scaldano a circa 60°C sino a fusione. Gli altri componenti si sciolgono in acqua 

bollita di fresco e la soluzione ottenuta, portata a 60°C circa, si unisce alla massa fusa, agitando sino a 

raffreddamento; si reintegra l’acqua eventualmente evaporata (annotare il peso del recipiente). 

Caratteristiche: 

Crema estremamente versatile, data la presenza di emulsionanti a diverso HLB, presenta notevoli capacità di 

assorbimento,  infatti 10 g di questa crema possono incorporare, mantenendo la consistenza cremosa: 4 g di 

soluzioni idroalcooliche al 70% ; 6 g di glicerina, glicole propilenico o di loro soluzioni; 6 g di soluzioni 

oleose. 

N.B. Polietilenglicostearato(40), sinonimi commerciali: Macrogol 2000 stearato, PEG-40-Stearato. 

 

Prometazina crema (pag.1254, FU XII):prometazina H302-317-318) 

 

DEFINIZIONE 

La crema di prometazina contiene Prometazina cloridrato in un’adeguata base  – (Crema base anfifila). 

Contenuto di prometazina (C17H20N2S): non meno del 90,0 per cento e non più del 110,0 per cento della quantità 

indicata in etichetta. 

 

CARATTERI Crema bianca, omogenea. 

CONSERVAZIONE In idoneo contenitore al riparo dalla luce e dal calore. 

La crema contiene prometazina cloridrato corrispondente al 2 per cento m/m di prometazina. 

 

La prometazina ha un PM di 284,42. 

La prometazina cloridrato ha  un PM di 320,88. 

Immaginando (es.) una dose di prometazina di 2 g, si ha che 

2 g : 284.42 = x : 320.88 ====> x = 2,26 g di prometazina cloridrato 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

 

 

 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione  
SUPPOSTE 

 

 
“Preparazioni semisolide a dose unica. La forma, il volume e la 

consistenza delle supposte sono adatti alla somministrazione rettale.” 

Esse contengono uno o più principi attivi diversi disciolti o dispersi in 

una adatta base che può essere solubile, dispersibile in acqua o 

fondere alla temperatura corporea. 

 

Basi per supposte: 

 

• MASSE LIPOFILE sono masse che hanno temperatura di fusione 

non inferiore a 30°C e non superiore a 35-36°C  

 

• MASSE IDROSOLUBILI sono masse cha hanno temperatura di 

fusione anche superiore alla temperatura rettale. 
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3.Titolo:  Procedura suppositori e ovuli 

SCOPO 

Definire le modalità che il farmacista deve seguire per l’allestimento di suppositori e ovuli. 

 

CAMPO DI APPLICAZIONE 
Preparazioni di suppositori e ovuli magistrali e officinali. 

 

RESPONSABILITÀ 
Il responsabile generale della farmacia deve verificare inizialmente e periodicamente la validità della 

procedura, mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista 

responsabile del laboratorio.  

 

DEFINIZIONI 

Le supposte sono preparazioni solide a dose unica. La forma, il volume e la consistenza delle supposte sono 

adatti alla somministrazione rettale.  

Le supposte contengono uno o più principi attivi dispersi o disciolti in una adatta base che può essere 

solubile, dispersibile in acqua o che può fondere alla temperatura corporea. Eccipienti quali diluenti, 

adsorbenti, tensioattivi, lubrificanti, conservanti, antimicrobici e coloranti, autorizzati dall’autorità 

competente, possono essere aggiunti se necessario. 

Gli ovuli sono preparazioni solide a dose unica. Hanno forme diverse, di solito ovoidale, con volume e 

consistenza idonei all’inserimento in vagina. Contengono uno o più principi attivi dispersi o disciolti in una 

base adatta che può essere solubile o dispersibile in acqua o può fondere a temperatura corporea. Se 

necessario, possono essere aggiunti assorbenti, tensioattivi, lubrificanti, antimicrobici e coloranti autorizzati 

dall’autorità competente. 

 

MODALITÀ OPERATIVE 

 

Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si devono eseguire le seguenti verifiche: 

 Verifica della fattibilità della preparazione (in particolare dei requisiti di solubilità) e dell’eventuale 

aggiunta di eccipienti (conservanti, antiossidanti). 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell'operatore, secondo procedura n. 2. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito secondo quanto previsto nella procedura n. 3 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 

 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo) 

Prima di procedere alla preparazione tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da pesare 

dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

Scelta dell’eccipiente adatto e determinazione della quantità 

L’eccipiente scelto deve: 

 essere solido a temperatura ambiente 

 fondere o dissolversi a temperatura corporea 

 non irritare le mucose 

 essere compatibile con i principi attivi utilizzati e consentirne l’effetto terapeutico desiderato (locale o 

sistemico) 

 avere un grado elevato di stabilità (non irrancidire) 

Gli eccipienti utilizzabili si dividono in : 

- LIPOFILI (ad es. burro di cacao, gliceridi semisintetici) 

- IDROFILI (ad es. gelatina glicerinata, mix di polietilenglicoli o PEG) 

Alla massa di eccipiente si possono aggiungere altre sostanze ad azione coadiuvante come i conservanti, gli 

antiossidanti, nel caso di impiego di eccipienti liofili, l’olio di vaselina per ridurre il punto di fusione, cere o 

magnesio carbonato per alzarlo. 
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Per evitare l’adesione delle supposte agli stampi, questi si possono ungere internamente con olio di vaselina 

(se l’eccipiente è idrofilo) o PEG (se l’eccipiente è lipofilo). 

 

 Esecuzione della preparazione   
Prima di procedere alla preparazione, bisogna calcolare la giusta quantità di principi attivi e di eccipienti da 

utilizzare. 

Prevedere una perdita di massa del 10% circa sul totale. 

Pesare una quantità di sostanza in eccesso, in modo che il prodotto finito rispetti il controllo dell’uniformità 

di peso. 

In caso di  supposte con azione locale o di ovuli vaginali, calcolare secondo la formula: 

quantità da pesare = n° di unità x (peso unitario + 10%) 

Nel caso si tratti di supposte con un principio attivo ad azione sistemica (in quantità superiore ai 50 mg) 

bisognerà prevedere un fattore di sostituzione che tenga conto del volume del principio attivo e del suo peso 

specifico. 

Per questi calcoli rimandiamo ai testi di tecnica farmaceutica. 

 

5.3.1 SUPPOSTE 

 Pesare i principi attivi e gli eccipienti da utilizzare 

 Triturare e miscelare tutti i principi attivi, fino ad ottenere una polvere finemente dispersa priva di 

aggregati 

 Fondere l’eccipiente scelto a bagnomaria 

 Disperdere i principi attivi nell’eccipiente fuso, sotto agitazione 

 Colare la massa ancora calda negli stampi fino a riempimento 

 Lasciarla raffreddare gradualmente (per qualche minuto) 

 Prima che la massa sia completamente raffreddata, raschiare la parte eccedente con una lama 

 Se si utilizza uno stampo in metallo, togliere le supposte ormai raffreddate e procedere al 

confezionamento 

 Se si utilizza uno stampo monouso in PVC, lasciarle solidificare completamente nello stampo e 

procedere al confezionamento 

 Determinare la data limite di utilizzazione da indicare in etichetta. 

 Compilare la documentazione secondo quanto previsto nelle procedure delle preparazioni magistrali e 

officinali.  

 

OVULI 

Il classico eccipiente per ovuli è la gelatina glicerinata. 

La formula standard è: 

- gelatina 10% 

- acqua depurata 25% 

- glicerina 65% 

i rapporti possono variare in base al principio attivo utilizzato. 

Procedimento di preparazione: 

 sciogliere la gelatina in acqua calda (circa 85°C), mescolando di tanto in tanto  

 sciogliere i principi attivi (ridotti in polvere fine) nella glicerina 

 dopo dissoluzione della gelatina aggiungere la glicerina 

 continuare a scaldare sotto agitazione 

 colare nello stampo 

 lasciar raffreddare la massa 

 procedere al confezionamento 

 determinazione della data limite di utilizzazione da indicare in etichetta. 

 compilazione della documentazione secondo quanto previsto nella procedura delle preparazioni 

magistrali e officinali.  

Le sostanze voltatili (per es. gli oli essenziali) o termolabili, vanno aggiunte poco prima della colata, senza 

più riscaldare. 

Per ottenere un pH simile a quello vaginale si possono aggiungere ac.tartarico o ac.lattico (0,5-1% m/m). 

 

CONTROLLI SUL PRODOTTO FINITO 

 Verifica della correttezza delle procedure eseguite 
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 Controllo dell’aspetto e delle caratteristiche organolettiche 

 Verifica della consistenza 

 Uniformità di massa( vedi tabella). 

 Verifica della corretta compilazione dell’etichetta 

Eventualmente si controlla il tempo di disfacimento (per eccipienti lipofili 30 minuti, per quelli idrofili 60 

minuti) 

 

MODALITÀ DI CONSERVAZIONE 

 Conservare generalmente a temperatura < 30°C se gli eccipienti sono lipofili 

 Conservare generalmente a temperatura < 40°C se idrofili  

 Conservare al riparo dalla luce e dall’aria 

 

RIEPILOGO VARIAZIONI 

Nessun aggiornamento (N.A.). Se effettuate elencare le modifiche introdotte. 
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Lezione  
SUPPOSITORI E OVULI 

 

Preparato 13: 

OVULI ANTISETTICI DI TEA TREE 

Prescrizione del medico: 

 

Tea tree olio essenziale (H302,304,315,317,319)     2 gtt 

 

Gliceridi semisintetici     q.b. 

 

Per ogni ovulo di tali VI. 

 

Procedimento: 

 

METODO SUPPOSTE SPERIMENTALI 

 

1) allestire una massa concentrata per 3 ovuli utilizzando 

2 gtt*3= 6 gtt di olio essenziale 

2) in capsula a b.m. portare a fusione a 37°C una quantità in sicuro 

difetto di witepsol H15 (un cucchiaino raso). 

3) aggiungere alla massa di witepsol fusa l’olio essenziale 

4) colare la massa in 3 ovuli rimanendo sotto il bordo. 

5) fare solidificare in bagno di ghiaccio 

6) portare a fusione altro witepsol ed impiegare questo per completare i 

3 ovuli avendo cura di colare un’eccedenza 

7) lasciare solidificare a temperatura ambiente 

8) dopo solidificazione raschiare l’eccesso, aprire il blister, recuperare 

gli ovuli e pesarli. Calcolare la quantità di eccipiente. 

9) allestire la massa per gli ovuli definitivi predisponendone per 8: in 

capsula portare a fusione in b.m. a 38°C la quantità di witepsol 

calcolata per 8 unità e aggiungere l’olio essenziale 

10) colare la massa agitandola di tanto in tanto in 6 ovuli avendo cura 

di colare anche l’eccedenza 

11) fare raffreddare a temperatura ambiente 

12) dopo solidificazione raschiare l’eccedenza e consegnare i 6 ovuli 

definitivi nel blister. 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

USO RETTALE 

 

 

 

 

 

Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 
 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 
 NON 

CONFORME 

 

 
Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Lezione 

CAPSULE  RIGIDE 

 

4.Titolo: PROCEDURA CAPSULE rigide  

SCOPO 

Definire le modalità che il farmacista deve seguire per l’allestimento di capsule rigide. 

CAMPO DI APPLICAZIONE 

Preparazioni magistrali e officinali in capsule. 

RESPONSABILITÀ 

Il responsabile generale della farmacia verifica inizialmente e periodicamente la validità della procedura, 

mentre la sua applicazione è responsabilità dell’operatore e viene controllata dal farmacista responsabile del 

laboratorio.  

DEFINIZIONI 

Le Capsule Rigide sono involucri costituiti da due sezioni cilindriche preformate, un’estremità delle quali è 

arrotondata e chiusa, l’altra aperta. 

MODALITÀ OPERATIVE 

Operazioni preliminari  

Prima di iniziare la preparazione si devono eseguire le seguenti verifiche: 

 Verifica della fattibilità della preparazione e dell’eventuale aggiunta di eccipienti. 

 Abbigliamento idoneo e igiene personale dell’operatore – in accordo alla Procedura n. 2. – Gestione del 

personale. 

 Controllo dei locali: lo spazio di lavoro deve essere pulito e eventualmente sanificato come da procedura 

n. 3. 

 Verifica della pulizia e del corretto funzionamento delle apparecchiature. 

 Controllo di tutto ciò che verrà utilizzato durante la preparazione, compresi gli utensili e il materiale di 

confezionamento. 

 Verifica dell’idoneità delle materie prime (corrispondenza alla formulazione, giacenza, data limite di 

utilizzo) 

Prima di procedere alla preparazione, tutte le sostanze necessarie vengono portate sul banco di lavoro. 

Sostanze simili per caratteristiche organolettiche vanno tenute separate in modo da evitare confusione.  

Può essere utile come metodologia di lavoro disporre sul piano di lavoro da un lato i componenti da pesare 

dall’altro quelli già pesati. In ogni zona si deve eseguire una preparazione alla volta. 

Scelta del formato capsula più adatto (secondo il metodo volumetrico) 

 La quantità di principio attivo pesata viene versata a cascata in un cilindro graduato e se ne osserva il 

volume. 

 Prima di versare la polvere nel cilindro, si ambienta lo stesso con un po’ di eccipiente che andrà poi 

eliminato. 

In questo modo la polvere scorrerà meglio e si eviteranno errori di dosaggio dell’eccipiente e di scelta del 

formato della capsula. 

 Si procede quindi alla scelta del formato capsula secondo il metodo volumetrico (vedi tabella in Allegato 

n. 1). 

Esecuzione della preparazione   
Se necessario, ogni principio attivo si tritura separatamente sino ad ottenere una polvere delle dimensioni 

particellari desiderate. I vari principi attivi e gli eventuali eccipienti si mescolano secondo il metodo delle 

diluizioni progressive e si rendono omogenei eventualmente anche mediante triturazione e setacciatura. 

Qualora la polvere risulti umida e/o presenti difficoltà di scorrimento può essere conveniente aggiungere in 

questa fase una quantità di opportuno eccipiente sufficiente a limitare i due fenomeni. 

Qualora il o i principi attivi siano in quantità ridotta può essere conveniente aggiungere un eccipiente 

diluente inerte per aumentare il volume e consentire di ridurre statisticamente le possibilità di errori nella 

suddivisione. 

Nel caso di polveri bianche può essere aggiunto in piccola quantità un colorante inerte, ad esempio carbone o 

spirulina, per verificare l’omogenea miscelazione delle polveri. 

 Si pone il o i principi attivi nel cilindro graduato precedentemente ambientato. 

 Si sceglie il tipo di capsula da utilizzare 
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 Si aggiunge nel cilindro la quantità di eccipiente necessaria (vedi Allegato n. 1) e si attesta con 

scuotimento quanto necessario. 

 Si riprende la polvere e si miscela fino a renderla omogenea. 

 Si ricontrolla il volume riassestando con scuotimenti. 

 Si può determinare per differenza (peso totale meno peso dei principi attivi) la quantità in peso 

dell’eccipiente in modo da conoscere tale dato per evitare di ripetere l’operazione qualora si ripresenti una 

identica preparazione. 

 Si procede al riempimento delle capsule con l’incapsulatrice in dotazione, avendo cura che le capsule 

siano riempite uniformente, utilizzando l’intero volume di polvere, se necessario compattando leggermente. 

 Le capsule riempite e ben chiuse devono essere pulite esternamente e confezionate in recipiente idoneo. 

 Si determinano la data limite di utilizzazione e le eventuali modalità di conservazione, entrambe da 

indicare in etichetta. 

 Si compila la documentazione secondo quanto previsto nelle procedure delle preparazioni 

magistrali e officinali.  
CONTROLLI  

- verifica della correttezza delle procedure eseguite 

- controllo dell’aspetto e della tenuta delle capsule 

- verifica del numero di capsule allestite 

- uniformità di massa delle forme farmaceutiche a dose unica come da NBP 

- verifica della corretta compilazione dell'etichetta 

 ALLEGATI 

Allegato n. 1: Tabella per la scelta del formato capsula 
 

 ALLEGATO n° 1: TABELLA PER LA SCELTA DEL FORMATO CAPSULA 

 
Formato 

Capacità tot. approssimata x numero di capsule – espressa in millilitri - 

 1 cps 10 cps 20 cps 25 cps 30 cps 40 cps 50 cps 60 cps 100 cps 

5 0,13 1,3 2,6 3,3 3,9 5,2 6,5 7,8 13 

4 0,21 2,1 4,2 5,3 6,3 8,4 10,5 12,6 21 

3 0,30 3 6 7,5 9 12 15 18 30 

2 0,37 3,7 7,4 9,3 11,1 14,8 18,5 22,2 37 

1 0,50 5 10 12,5 15 20 25 30 50 

0 0,68 6,8 13,6 17 20,4 27,2 34 40,8 68 

00 0,95 9,5 19 23,8 28,5 38 47,5 57 95 

000 1,37 13,7 27,4 34,3 41,1 54,8 68,5 82,2 137 

 

 

La tabella riporta il volume occupato da una determinata quantità di polvere, cui corrisponde un 

numero preciso di capsule relative ad un formato. 

 
Nel caso della ripetizione di una preparazione identica in termini quali-quantitativi si può procedere con 

rapidità evitando di applicare il metodo volumetrico, ma semplicemente pesando il/i principio attivo/i e gli 

eccipienti e, dopo avere miscelato, triturato ed eventualmente setacciato, procedendo direttamente al 

riempimento delle capsule con il metodo volumetrico.  
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Preparato 14: 

Prescrizione del medico: 

Prepara 100 capsule di sodio cloruro contenenti: 

Sodio cloruro   800 mg 

per una capsula di tali 100 

Nota: le capsule in dotazione sono di tipo 0 (capacità ml 0.68) 

Procedura: 

1. In cilindro da ml 100, pulito e asciutto, introdurre g 80 (0.80x100 cps) di sodio cloruro senza 

scuotere (previa verifica di assenza di eventuali aggregati) 

2. Verificare che il volume occupato dalla polvere raggiunga 68 ml  

3. Ripartire la polvere per 100 capsule, chiudere e procedere ai controlli 

 

 

Controlli: 

Uniformità di massa (secondo FU e secondo NBP). 

N.B. Pesare il principio attivo nella quantità relativa a 100 capsule + 5-10%. 

“l’uniformita' di massa che deve essere accertata su un campione la cui dimensione dipende dalla 

consistenza numerica delle dosi forma. Nessuna dose forma del campione dovra' discostarsi dal ±10 

per cento del peso medio. Nel caso delle capsule, il controllo dell’uniformità di massa si effettuerà 

sulle capsule piene”. 

Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

 

 

 

 

 

 
Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 

 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 

 NON CONFORME  

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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Preparato 15: 

Prescrizione del medico: 

Prepara 100 capsule di acido acetilsalicilico – H302,315,319,335- (ASPIRINA®) 50 mg: 

Nota: le capsule in dotazione sono di tipo 0 (capacità ml 0.68) 

Procedura: 

1. Calcolare il numero di compresse necessarie per ridurre il dosaggio a 50 mg (N.B.: 

calcolare per 110 capsule).  

2. Pesare le compresse di Aspirina® 500 mg e segnare il peso ( una compressa pesa 630 mg). 

3. Versare le compresse in un mortaio e triturare. Setacciare la polvere con adatto staccio. 

4. In cilindro da ml 100, pulito e asciutto, introdurre la polvere senza scuotere (previa verifica 

di assenza di eventuali aggregati) e verificare il volume occupato dalla polvere.  

5. Aggiungere eccipiente per capsule fino a 75 ml (68+6,8). 

6. Riversare nel mortaio e omogeneizzare con colorante e ripetere la prova di volume. 

7. Infine ripartire la polvere per 100 capsule, chiudere e procedere ai controlli 

Controlli: 

Uniformità di massa (secondo FU e secondo NBP). 

 “l’uniformita' di massa che deve essere accertata su un campione la cui dimensione dipende dalla 

consistenza numerica delle dosi forma. Nessuna dose forma del campione dovra' discostarsi dal ±10 

per cento del peso medio. Nel caso delle capsule, il controllo dell’uniformita' di massa si 

effettuera' sulle capsule piene”. 

Norme di buona preparazione dei medicinali in farmacia 
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FOGLIO DI LAVORAZIONE (da utilizzare in alternativa alla ricetta in originale o in copia 

integrata dei dati mancanti) 

 

Data preparazione ……………                          N. progressivo … 

Nome medico   ……………                                Data di redazione della ricetta ……… 

Nome paziente (se indicato)  ………………. 

Eventuale recapito telefonico paziente o acquirente   ………………. 

Forma farmaceutica   ………………                           Posologia (se indicata)   ………………  

Verifica pulizia locali, 

Puliti 

SI NO 

 

Riferimento procedure operative N    ….. o titolo 

Eventuali integrazioni alla procedura (per es. nel caso di più incapsulatrici si indica il numero 

dell’incapsulatrice utilizzata) .………………………………………… 

Componenti  Quantità 

(peso o 

volume) 

Rif. Interno/ 

n. lotto fornitore 

Barrare se 

impiego per 

motivi tecnici 

1.     

2.     

3.     

4.     

5.    

6.     

7.     

 

Avvertenze da riportare in etichetta, se necessario, oppure copia etichetta 

 

 

 

 

 

 

 
Prezzo praticato…………………………………………(eventualmente in cifra unica) 

 

Contenitore …………… Data limite di utilizzazione ………..   Sigla del preparatore………….. 

Risultato controlli di qualità effettuati  CONFORME 

 

 NON CONFORME  

 

Effettuata pulizia piano di lavoro  SI NO  Effettuata pulizia attrezzatura  SI NO 

 

ACCETTAZIONE  

SI 

  Data  

…………. 

Firma Farm. Respons. labor. 

…………………………. 

 

Verifica pulizia attrezzatura, 

utensili, confezionamento, Puliti 

SI NO 
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