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Es. 1) SPEDIZIONE RICETTA 

                      Dott. Zampa Giugno  

                       Via gallina - 4 

                       Trieste 

                      Paziente: Mario Gallo 

                                              Rp. 

  

Prepara emulsione olio di vaselina al 30%. 

 f.s.a.     g.100  

  



Es 2) FUNZIONALITA’ TECNOLOGICA: 

       - compressa 

Eccipienti del nucleo: lattosio monoidrato, cellulosa 

microcristallina, amido di mais pregelatinizzato, 

crospovidone, magnesio stearato. 

 Eccipienti del rivestimento: idrossipropilmetilcellulosa, 

titanio diossido, PEG 400, polisorbato 80. 

 

  Rispondi ai seguenti quesiti: 

  

• Descrivi la funzionalità di ogni singolo eccipiente 

presente nella formulazione.  

 

•  Proponi una formulazione alternativa 



• Es. 

 

• 3)  PROGETTAZIONE/STRATEGIA FORMULATIVA 

 

Progetta una formulazione costituita da capsule di gelatina 

molle rilascio pH indipendente da inserire in capsule rigide 

ad azione colon specifica (proponi  la formulazione, 

impianto/i e  controlli previsti dalla FU- motivando la 

strategia adottata). 

 

Formulazione schematizzata: 

 

Composizione formulazione : 

 

Impianto/i: 

 

Controlli FU 
 



TECNOLOGO 









ESEMPIO: ASPIRINA 

Acido acetilsalicilico 

Eccipienti 

Processo/i 

Prodotti 



ESEMPIO: ASPIRINA 

Ogni compressa contiene: 
Acido acetilsalicilico 500 mg 

Eccipienti: amido di mais, cellulosa polvere 



ESEMPIO: ASPIRINA DOLORE E INFIAMMAZIONE 

Ogni compressa RIVESTITA contiene: 
Acido acetilsalicilico 500 mg 

Eccipienti: silicio biossido colloidale, sodio carbonato anidro 
Rivestimento: cera di carnauba, ipromellosa, zinco stearato 



PROCESSO/I  

Punzone inferiore 

Punzone superiore 

Scarpa 

Tramoggia 

Miscelazione  Compressione  



RIVESTIMENTO  



CARATTERISTICHE BIOFARMACEUTICHE 

Aspirina 

Aspirina dolore e 
infiammazione 

Disgregazione 

t= 15 min 
Dimensione P.A.= 100 micron 

t= 2 min 
Dimensione P.A.= 10 micron 



PRODOTTO 
 

ECCIPIENTI PROCESSO/I 



ECCIPIENTI 

 

•A)  funzione di “impacchettare” il p.a. 

 

•B)  sostanza inerte (priva di effetto farmacologico) 

 

•C)  COADIUVANTI 

 

- influenzare le caratteristiche organolettiche 

- stabilità 

- dosaggio (precisione/accuratezza) 

- attività terapeutica 

- tecnologie da impiegare (processo/i) 

 



1. R. convenzionale 

2. R. ritardato 

3. R. controllato 

4. R. pulsatile. 

4 
1 

2 

3 
3 

t x 

DIVERSI SISTEMI DI RILASCIO 



AUTORIZZAZIONE 

ALL’IMMISSIONE IN 

COMMERCIO 

NBF = Norme Buona Fabbricazione                        NBP = Norme Buona Preparazione  



SPECIALITÀ 





GALENICO INDUSTRIALE 



INTEGRATORE 







eccipienti: 

Docusato sodico 

Idrossipropil cellulosa 

Lattosio monoidrato 

Carbossimetilamido sodico A 

Cellulosa microcristallina 

Olio vegetale idrogenato 

Magnesio stearato 

AUC = 20 mg h/l 

Cmax = 5 mg/l 

tmax = 1,57 h 

eccipienti: 

Dioctil sodio solfosuccinato 

Idrossipropilcellulosa 

Lattosio 

Sodio amido glicolato 

Cellulosa microcristallina 

Olio di ricino idrogenato 

Magnesio stearato 

AUC = 9 mg h/l 

Cmax = 2 mg/l 

tmax = 3,25 h 

specialità medicinali e generici 





AUTORIZZAZIONE 

ALL’IMMISSIONE IN 

COMMERCIO 



F.U.I. XII ed - NBP 

Preparato o formula magistrale 

la preparazione dei medicinali su ordinazione del 

medico 

 

Preparato o formula officinale 

la preparazione dei medicinali in base alle 

indicazioni di una farmacopea dell'Unione Europea 



Galenici Magistrali 

Il medico che prescrive un preparato estemporaneo 

deve utilizzare principi attivi: 

 

 presenti in medicinali autorizzati in un Paese dell’Unione 

Europea o descritti in una Farmacopea europea, 

 oppure presenti in prodotti cosmetici o dietetici in commercio 

nella CEE rispettivamente in prescrizioni per uso topico o per 

via orale 

 oppure già contenuti in una specialità medicinale la cui AIC 

sia stata revocata o non confermata per motivi non attinenti ai 

rischi d’impiego. 



•Prescrizione magistrale contenente un 

principio attivo non presente in un 

medicinale autorizzato o usato per 

indicazioni diverse da quelle autorizzate 

deve riportare i motivi particolari che 

giustificano la prescrizione magistrale e un 

codice alfanumerico di riferimento del 

paziente anonimo. 

•-latanoprost (glaucoma)  + minoxidil 

(ipertensione) …….alopecia 

 

 



Prescrizione magistrale contente sostanze 

coperte da brevetto 

 

In relazione alle norme sulla tutela brevettuale, il 

farmacista è anche legittimato all'utilizzazione di 

sostanze coperte da brevetto, esclusivamente per 

l'allestimento di medicinali estemporanei prescritti 

con ricetta medica (in qualunque dosaggio, purché in 

dose e forma di medicamento). 

La sostanza impiegata coperta da brevetto deve 

provenire, nel rispetto della normativa vigente, dal 

titolare del brevetto o da un suo distributore 

autorizzato- 

 

 



Il farmacista allestisce i preparati  

officinali 

se preparati officinali non sterili su scala 

ridotta -3000 grammi di formulato. 

 

I preparati officinali possono essere preparate in 

anticipo, rispetto alla presentazione della ricetta 

medica o della richiesta del paziente. Si tratta di 

preparazioni farmaceutiche specifiche descritte 

ed allestite in base alle indicazioni della FU 

(italiana, europea o di uno degli stati membri 

dell'UE). 



DECRETO 18 NOVEMBRE 2003 

(QUALITÀ DEL MEDICINALE) 

 FORMULA MAGISTRALE – OFFICINALE – SCALA RIDOTTA 

 APPARECCHI ED UTENSILI (TABELLA n.6) 

 MATERIE PRIME (allegato n.3) 

 PROCEDURE (NBP) 

 ALLESTIMENTO DELLA PREPARAZIONE: 

a) MAGISTRALE: 

 

        FOGLIO DI LAVORAZIONE             

(TABELLA n.8) 

        PREZZO (TARIFFA 

NAZIONALE DEI MEDICINALI) 

        ETICCHETTATURA / 

STABILITÀ 

b) OFFICINALE: 

 

SCHEDA TECNICA 

FOGLIO DI LAVORAZIONE 

PREZZO (TARIFFA 

NAZIONALE DEI MEDICINALI) 

ETICHETTATURA/STABILITÀ 



MATERIE PRIME-NBP 



25/2/20 



Adempimenti preliminari all'allestimento della 

preparazione 

 verificare l'assenza di: 

a) dosaggi superiori a quanto riportato nella tabella 

n. 8 della Farmacopea ufficiale XII edizione o, in 

tale eventualità, la dichiarazione di 

responsabilità da parte del medico; 

b) eventuali incompatibilità chimico-fisiche (scheda 

tecnica) 

c) TABELLA n.3 (veleni) 

 





PROCEDURE (NBP) 

OPERAZIONI PRELIMINARI 

ESECUZIONE DELLA PREPARAZIONE 

CONTROLLI 

1)PREPARAZIONI LIQUIDE NON STERILI (SOLUZIONI 

– EMULSIONI – SOSPENSIONI) 

 

2)POLVERI PER USO ORALE 

 

3)PREPARAZIONE SEMISOLIDE PER APPLICAZIONE 

CUTANEA (UNGUENTI – PASTE – CREME – GELI) 

 

4)SUPPOSITORI E OVULI 

 

5)COMPRESSE NON RIVESTITE 

 

6)CAPSULE RIGIDE 







Etichetta 

Indicazioni ed Avvertenze per cui il Ministero della 

Sanità ha emanato le disposizioni di seguito 

annotate: 

a) per le preparazioni contenenti PODOFILLINA: 

"Da non usarsi in gravidanza accertata o presunta" 

(Circ. Min. San. 3.8.1963,n. 122) 

b) per le preparazioni contenenti ACIDO 

ACETILSALICILICO E DERIVATI: 

"L'assunzione del prodotto per via orale deve 

avvenire a stomaco pieno, particolarmente quando 

sia necessario somministrare il prodotto stesso a 

dosi elevate o per prolungati periodi di tempo" 

(Circ. Min. San. 16.5.1973, n. 88) 



c) per le preparazioni contenenti SOSTANZE AD 

AZIONE LASSATIVA: 

"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" (Circ. Min. San. 14.5.1976, n. 39) 

d) per le preparazioni contenenti SALI BASICI DI 

BISMUTO: 

"Il prodotto va impiegato per brevi periodi e sotto 

controllo medico" (Circ. Min. San. 2.3.1982, n. 14) 

"L'uso prolungato e ad alte dosi del prodotto può 

indurre intolleranze varie" (Circ. Min. San. 29.3.1977, 

n. 25) 



e) per le preparazioni contenenti ACIDO BORICO O I SUOI SALI:  

"Da usarsi esclusivamente per uso esterno, evitando l'applicazione quando 

la cute sia infiammata o comunque lesa", (Circ. Min. San. 2.5.1969, n. 105) 

"Da non somministrare ai bambini al di sotto dei tre anni di età", fatta 

eccezione per le preparazioni per uso oftalmico e le forme farmaceutiche 

non in uso inpediatria. (Circ. Min. San. 10.12.1979, n. 835; 18.7.1980, n. 60; 

8.6.1982, n. 39) 

 

f) per le preparazioni contenenti MENTOLO, destinate a venire a contatto 

con la mucosa nasale (gocce, pomate e spray rinologici, inalanti, polveri 

aspersorio paste, pastiglie e confetti): 

"Nei bambini sotto i due anni, con disposizione al  laringospasmo o a 

convulsioni, consultare il medico prima di applicare il prodotto“ (Circ. Min. 

San. 27.6.1981, n. 28; Circ. Min. San. 21.12.1982, n. 80) 

 

g) per le preparazioni con CANFORA: 

"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“ (Circ. Min. San. 

30.7.1984, n. 61) 



Prescrizioni magistrali contenenti 

sostanze velenose 

 Le dosi del veleno, anche minime, devono 

essere segnate a tutte lettere sulla ricetta e 

sull’etichetta. 

 

 Sull’etichetta deve essere indicato il simbolo 

del veleno Se le dosi superino quelle indicate in 

tabella 8 FU, non spedire la ricetta a meno che il 

medico non abbia indicato per iscritto che la 

somministrazione è sotto la sua responsabilità, 

ed a quale uso il prodotto deve servire.  

 

 



Prescrizioni magistrali contenenti 

sostanze stupefacenti e psicotrope 

 

Se la preparazione megistrale 

contiene sostanze stupefacenti e 

psicotrope comprese nella tabella II, 

sezione B di cui all'art. 14 del DPR 

309/90 Sulla etichetta devo riportare la 

dicitura "SOGGETTO ALLA DISCIPLINA 

DEL DPR 309/90 …” 

 

 



Prescrizioni magistrali che contengono 

sostanze vietate per doping 

 

Se le preparazioni allestite  contengono sostanze 

dopanti incluse in elenchi ufficiali, l’etichetta del 

preparato deve riportare la frase: 

“Per chi svolge attività sportiva: l’uso del farmaco senza 

necessità terapeutica costituisce doping e può 

determinare comunque positività ai test anti-doping” 



M 
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RICETTA MEDICA COME FOGLIO DI LAVORAZIONE 



Il farmacista allestisce i preparati  

officinali 

se preparati officinali non sterili su scala 

ridotta -3000 grammi di formulato. 

 

I preparati officinali possono essere preparate in 

anticipo, rispetto alla presentazione della ricetta 

medica o della richiesta del paziente. Si tratta di 

preparazioni farmaceutiche specifiche descritte 

ed allestite in base alle indicazioni della FU 

(italiana, europea o di uno degli stati membri 

dell'UE). 





Per le preparazioni galeniche 

officinali ,  compilare: 

• foglio di lavorazione 

•SCHEDA TECNICA  

 

 









PROCEDURE (NBP) 
OPERAZIONI PRELIMINARI 

ESECUZIONE DELLA PREPARAZIONE 

CONTROLLI 

1)PREPARAZIONI LIQUIDE NON STERILI (SOLUZIONI 

– EMULSIONI – SOSPENSIONI) 

 

2)POLVERI PER USO ORALE 

 

3)PREPARAZIONE SEMISOLIDE PER APPLICAZIONE 

CUTANEA (UNGUENTI – PASTE – CREME – GELI) 

 

4)SUPPOSITORI E OVULI 

 

5)COMPRESSE NON RIVESTITE 

 

6)CAPSULE RIGIDE 









N.B.: Per tutte le 
sostanze non 

presenti 
nell’allegato A: 
0.025 euro al 

grammo/millilitro 





N.B.: Se euro 0.001=0!!  

ARROTONDAMENTI: 

IL PREZZO DI VENDITA è FORMATO DA: 

1) 



2) COSTO DI PREPARAZIONE  ALLEGATO B 
 
 
 
3) INCREMENTO DEL 40% DEL COSTO DI PREPARAZIONE 
 
 
4) SUPPLEMENTO DI EURO 2.50 per le preparazioni che contengono 1 o più sostanze: 

- Pericolose (tabella 3 FU) o classificate come <<H>> nel sistema GHS 

- Stupefacenti delle sez. A-B farmacopea 

- Dopanti  

NB: Se due veleni=2.50; Se veleno+doping=2.50x2 

 
 
5) COSTO DEL RECIPIENTE 
 
 

AL COSTO TOTALE SI APPLICA L’IVA AL 10% 





DATA LIMITE DI UTILIZZO? 




