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OBBIETTIVI FORMATIVI

Al termine della lezione, lo studente deve essere in grado di:

» Descrivere il processi legislativi Europeo ed Italiano

* Elencare e descrivere le fonti di diritto italiano ed europea

* Ragionare sul sistema di recepimento ed armonizzazione delle leggi Europe in Italia

* Consultare autonomamente una Legge/Decreto Legge o qualsiasi atto pubblicato in Gazzetta Ufficiale
* Elencare e descrivere le differenze principali della farmacopea Europea e quella Italiana

* Esserein grado di consultare in autonomia Le Farmacopee ltaliana ed Europea
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SISTEMA LEGISLATIVO VIGENTE IN UE

Detta I'orientamento
europeo

LA COMMISSIONE EUROPEA

27 capi di stato e di governo
INIZIATIVA LEGISLATIVA
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ILPARLAMENTO EUROPEO

Processo di armonizzazione

-
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Presidenza del Consiglio dei Ministri
Dipartimento per gli Affari Europei

Propone una proposta
legislativa

ILCONSIGLIO EUROPEO
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27 MEMBRI
N POTERE CONSULTIVO .
Approvazione ﬁ UNIVERSITA
3 (5% pecLI sTUDI
della legge =</ DITRIESTE
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FONTI DI DIRITTO EUROPEE

REGOLAMENTI (LEGGE EUROPEA)
Di immediata attuazione in tutti gli stati membri dopo 18 mesi dalla pubblicazione in GUE. Non ha
bisogno di una legge Nazionale di implementazione. Giurisdizione in capo ai singoli Stati

DIRETTIVE
Atti vincolanti per gli Stati membri. Ogni Stato deve emanare un atto di recepimento delle normativa
intentamente allo Stato entro 24 mesi dalla pubblicazione in Gazzetta Ufficiale Europea (GUE).

DECISIONI
Sono unilaterali (verso uno Stato) e sono vincolanti per lo Stato a cui sono rivolte

RACCOMANDAZIONI E PARERI
Non sono vincolanti, hanno lo scopo di attirare |’attenzione su particolari problemi e di sensibilizzare i
Paesi ad adottare provvedimenti
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GERARCHIA DELLE FONTI DEL DIRITTO ITALIANO

A

| COSTITUZIONE |

— LS o
Decreto Legislativo (D.LGS.)
Decreto Legge (DL)

‘ Decreti del Presidente del
Consiglio dei Ministri (DPCM)

Regolamenti approvati da
organi di Governo
Regioni

La primazia del diritto dell'Unione Europea (a volte indicata come primato o prevalenza del
diritto unionale) & un principio giuridico che stabilisce la prevalenza del diritto dell'Unione
europea rispetto alle norme nazionali contrastanti degli Stati membri dell'UE

UNIVERSITA
5 @ DEGLI STUDI

s/ DITRIESTE
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CONSULTAZIONE DELLE LEGGI

$ Presidenza del Consigiio de

GAZZETTA % UFFICIALE

DELLA REPUBRLICA ITALIANA

=@ NORMATTIVA

¢ LAGAZZETTAUFFICIALE .« GUIDAALLUSO . FAQ . INSERZIONI . ABBONAMENTI . VENDITA o 23 sty 2024 ] T L PORTALE DELLA LEGGE VIGENTE

Ultime Gazzette Pubblicate
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Core Contasomnle ) 36 ool 18483024
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Home Il progetto v~ Collegamenti veloci v Legislaz

Gazzetta Ubficiale, sia in
formito “testuale” che in
formato grafico "PDF”,

In caso di problemi di visualizzazione dell‘atto clicca qui

oopDEoBDB®

Contrart pubblici 3111 44 20052024
& Pael £ 4021092024
& Ricerca semplice
£} Gazzeta uthcisie T Normatiiva [ Notizie
. oogh i dogh
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FONTI DEL DIRITTO LEGISLAZIONE ITALIANA

- LEGGE: Di iniziativa Parlamentare (iter ordinario)

- DECRETO LEGGE (DL): atto d’urgenza di iniziativa governativa, da recepirsi entro 60 giorni dal

Parlamento con Legge (pena decadenza) (approvazione «a valle» del Parlamento)

- DECRETO LEGISLATIVO (D.LGS.): Atto legislativo d’urgenza di iniziativa governativa emanato dal

Parlamento (approvazione «a monte» del Parlamento) .

Iter standard per recepire normativa europea.

Non sempre le Leggi vengono abrogate, & pratica comune che L ma, pit comunemente, DL e
D.LGS. vengano usati come strumento per modificare leggi preesistenti
; \ UNIVERSITA

% DEGLI STUDI
V/ DI TRIESTE

7|

ESEMPIO DI DL NON ABROGATIVO DI UNA LEGGE

DECRETO-LEGGE 24 gennaio 2012, n. 1 Disposizioni urgenti per la concorrenza, lo sviluppo delle

infrastrutture e la competitivita

Artl. «Fermo restando quanto previsto dall'articolo 3 del decreto-leqge 13 agosto 2011, n. 138,

convertito, con modificazioni, dalla legge 14 settembre 2011, n. 148, in attuazione del principio di

liberta di iniziativa economica sancito dall'articolo 41 della Costituzione e del principio di

concorrenza sancito dal Trattato dell'Unione europea, sono abrogate, dalla data di entrata in

vigore dei decreti di cui al comma 3 del presente articolo e secondo le previsioni del presente
articolo: - ]
I DL 138/2011 va a modificare una articolo (art 3)

della legge 148/2011 che pur rimane valida. La

‘ modifica in questo caso e’ la cancellazione di alcuni

D)

®
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ESEMPIO DI DL NON ABROGATIVO DI UNA LEGGE

«le norme che prevedono limiti numerici, autorizzazioni, licenze, nulla osta o preventivi atti di assenso
dell'amministrazione comunque denominati per I'avvio di un‘attivita economica non giustificati da un

interesse generale, costituzionalmente rilevante e compatibile con l'ordinamento comunitario nel

rispetto del principio di proporzionalita»

Liberalizzazione delle catene di farmacie

% UNIVERSITA
)2 DEGLI STUDI
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REGOLAMENTI EU

REGOLAMENTI
Obbligatori in tutti i loro elementi. Emanati direttamente del Consiglio o dalla Commissione

Regolamento (UE) 2015/478 del Parlamento europeo e del o
Consiglio, dell' 11 marzo 2015, relativo al regime comune
applicabile alle importazioni (codificazione)
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DIRETTIVE EU

DIRETTIVE
Vincolanti per quanto riguarda il fine da raggiungere. Ogni stato deve emanare un atto di recepimento
delle normativa intentamente allo Stato.

Direttiva 2010/63/UE del Parlamento europeo e del Consiglio, The 3 R’s of Animal Research
del 22 settembre 2010, sulla protezione degli animali utilizzati a

fini scientifici Testo rilevante ai fini del SEE Reduce Replace
& UFFICTIALE %
oy e “aiamiseus | | h ear mecs
DECRETO LEGISLATIVO 4 marzo 2014, n. 26 Attuazione della
RockStep https://www.r 3rs-of-h | h/

direttiva 2010/63/UE sulla protezione degli animali utilizzati a
fini scientifici. (14G00036) (GU Serie Generale n.61 del 14-03-

2014) UNIVERSITA

DEGLI STUDI

11 ‘
) DITRIESTE

JAVATENEE 101006 Copyright ® Massimiliano Pio di Cagno - UniTs.

LEZIONE 1.1-QUESITO 1
INDICARE QUALE DELLE SEGUENTI AFFERMAZIONI E QUELLA CORRETTA:

a) In caso di conflitto tra una legge Nazionale ed una Europea, La legge nazionale ha la

precedenza in termini di applicabilita

b) Le direttive europee sono immediatamente valide dal momento della pubblicazione in GUE su

tutto il territorio comunitario europeo

c) |decretilegge diventano validi senza conversione in legge da parte del parlamento

d) |decretilegge devono essere convertiti in legge dal parlamento entro 60 giorni pena

decadenza dell’atto

UNIVERSITA
DEGLI STUDI
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PH.EUR. E FUI
Ph.Eur Xl ed. FUI XII ed.
Online ultimo V_Elunr;_vpean ZeSto del 2908: .
aggiornamento Pharmacopoeia rmonizzazione continua

Luglio 2024 tramite decreti leggi (DL)

FARMACOPEA
UFFICIALE

della Repubblica italiana

Farmaco industriale Pratica in farmacia

UNIVERSITA
DEGLI STUDI
&’ DITRIESTE

FARMACOPEA EUROPEA (XI ED.)
CAP. PP. Aggiornata
1 GENERAL NOTICE 3 Luglio
2 METHODS OF ANALYSIS 17 2024
3 MATERIALS FOR CONTAINERS 449
4 REAGENTS 5379
5 GENERAL TEXT 649
6 GENERAL MONOGRAPHS 919
7 DOSAGE FORMS 965
8 VACCINES 1013
9 IMMUNOSERA 1233
10 RADIOPHARMACEUTICALS 5099
11 SUTURES 1339
12 HERBAL DRUGS (farmaci di origine vegetale) 1357
13 HOMEOPATHIC PREPARATIONS 1787
14-17 MONOGRAPHS 1853-6048
» £ % UNIVERSITA
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FARMACOPEA UFFICIALE ITALIANA (XII ED.- 2008)

FARMACOPEA

UFFICIALE
della Repubblica itallana

CAP.
1
2
3
4
5 =
Monografie generali |
6 Forme farmaceutiche (di dosaggio, cap. 7 in Ph. Eur.) |

TABELLE 1341
NBP IN FARMACIA 1415 Presenti solo in
NBP RADIOFARMI PER FARMCIA NUCLEARE 1427 FUI
DECRETO DI RECEPIMENTO Ph.Eur VI ed. 1440

CONTENUTO Eh.eur. VI ed. E INDICE DELLE MONOGRAFIE 1441

nvees
15 - . )
Le monografie si trovano in esteso solo sulla Ph.Eur. S DITRIESTE

Copyright * di Cagno_ UniTs

MONOGRAFIE GENERALI A CONFRONTO

Non presenti in FUI XII-

Ph.Eur. Monografie generali Ph.Eur. Monografie in ordine

. 2008
(07/2022:2902) alfabetico (07/2024:2619)

Ph. Eur. 11.5 (Luglio 2024)

(FUI-XII ed. (2008) Testo originale)

Chemical precursors for radiopharmaceutical Pharmaceutical preparations M g f g 1.

Anticorpi monoclonali per uso umano .. ... 827  Prodotliallergenici ...............0uinn. §49
Droghe vegetali. .......oooon .. 831 Prodotti i fermentazione . ............... 852
ESITAtL o oo o ome smssmnnnnsnes .. 832 Prodoui ottenuti con la tecnologia del DNA 854
Essenze .. w83y MICOMBIMATND .« o o o ciione piaisitimns somiviom e
Oligrassivegetali «ooovivninrannnnnnnin 837  Sierimmuni di origine animale per uso umano 858
Piante per tisane .. 839 Sierimmuni per uso veterinario 861
Preparazioni a base di droghe vegetali ... 840 Sostanze per uso farmaceutico .. 866
869

N Preparazioni radiofarmaceutiche. .......... 840 Vaccini per uso umano srenenes
Substances for pharmaceutical use i ventl i Fischlo, g giere. gl Véosini per uso vetcrinario

agenti delle encefalopatic spongiformi animali 849

DECRETO 17 maggio 2018 : alla voce «Monografie generali» &
aggiunta la monografia generale «Preparazioni farmaceutiche
Ph.Eur. Monografie generali (no. 2619)»
(04/2019:3053;corrected 10.0) Ph.Eur. Monografie in ordine - : .
alfabetico (01/2024:2034) di cui all’allegato 4 al presente dscreto, )
16 | % DEGLI STUDI
%22/ DITRIESTE
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Live biotherapeutic products for human use
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MONOGRAFIE GENERALI A CONFRONTO

FUI: Cap. Materie prime (sottoclsse MONOGRAFIE)

17
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ACQUA DEPURATA
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MATERIE PRIME FUI XII VS PH.EUR. XI

Manca il codice
identificativo

18

At it o Dl 010 Jo 0
o s

ar Sy irsradacleg-gndraca ml;vld
i ereni ot el rpene 41 s
ey G (it £ 22

A 0 ¢ g
oottt

Ot ey

DEFINIZIONE

.mlshunthnﬁun)(

roddsr, ran
CARATTERI Fimoss e oot s
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— T . a0 oo b
Clrart (2113 A 80 ¢ sggmpere 20wl di orga 1

A g i B, 15 ) e sk
o limie pr | chorur (100 ppenh

41 A 20 g agiungene 109 ml

m
ion preieal Listerata
5 PRt 5 W e deke

cvmmunque superiors 4 1 °C

1 iunie e que i avagyia o

oo b ki L achuciome S0 d o

La sohurions 4ot al

Vo i sl Prepasi e st o i
3 050 8 s b 095 .

IDENTIFICAZIONE

[ —

Sconds boanificasioue: . C

A Essminare medisnic spettrofotometria di anbic
2

s | g ol st
150 o emuts ot il dedovalios SCR exatne sipedere i skl con. 1l i i
Diclagliere § mp sl in ma el df |l 0 i A Eroporard 3 sec, e

il sl

T oo sagio e B per | metalll pesa
e e s | ctibrra o 14 sobcione 11sh.

m.m‘.w galia ¢ uns florocessa b venda

voher o
ki (P 1 ) K.

iogicse 20 mp ciia fn 1 ol &l il K i (225 Mo e V20
i ot e oo eS8 18 8 o
B o camio /1 makmd 10 5552 31305 C e B

e . o olocaskost d voktla - Coner vlfiche (140 Now sugerioes flo 01 pee
o, deirminsic w 101

st

0008

EaTs Acqua depurata in grand volume.

et Vgt i € incolore.

el RODUZIONE

it Neo i 102 e Vocqus epursta i ,.m.a..._”..p.,.m.au.:
P e e e e

mm“m bpodeiiopreniag.J o metodo da sequa conforme

s
st m\llmﬂ&mw{wmuml: o
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e 4 pH 60 R ¢ 100 ml di ocgus dhtiieta X
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Adqua purificata
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ACQUA DEPURATA (0008)

EUROPEAN PHARMACOPOELN 11.4

Referene sl Mic 3. of shminim ordard
solution (2 ppm Al) R, 10 eaL. of acetate buffer solution

pH 8.0 304t 98 ml. of dseled waer &

Blank solution. Mix 10 ral. of aseiate buffer sefution pH 6.0 &

a0d 100 . of disilleaf mater R

Bacterial.endototins (26,14 0¢ 26.17): less thin 0.25 [UjmL

Sterilised water for injections

DEFINITION

Watr fo nocions n bulkthasbusbeen dtribsed st
suitable containers. d eslaed by bes n odoms
hich nsarc that the prodct 11 comples with th

Bteial endcnin, Sl nerfor ety
from uny sdded substans

Examined in suitable conditions of visibility, % i cear and
colourless.

Esch containce contains 4 sulficent quantity of water for

injections to permit the nominal volume to be withdrawn

TESTS
Conductivity: maximm e
mocninal volume of 10l o lews; masimum 3 S <z foe
Comtaingrs with a me greater than 10ml.

e vt and the calibeation procedure a defined
bt ey lrioept e st oy

temperature at 252 1°C

less than 50 mL: heat 100 mL. s beling with 10 mL of difute
sdfricacd 1 34 0.4 mL of 0.02 M potssuee permanpunate
i, the solution remains Crintly pis

For

S e i 109 mi to bsling with 10 ml.of i e sulfuric

acid K. add 02 mL. of 0.02 M potasséam permanganate and
i o 5 it st i ety ik

Alumisium (2.017): maximum 10 ppb, i iended for wse in

the manufacture of dialysis solistions.

Prescribed salution. To 400 mL of the vater o be examined
i 10 mL o acesase bufer solation ph 608 a0 100 L of
distlled water R

CAP. | PG.
1 NOTE GENERALI 3
2 METODI DI ANALISI 17
3 MATERIALI PER IMBALLAGGIO 449
4 REAGENT| 5379
5 'TESTI GENERALI 649
6 MONOGRAFIE 919
7 FORME DI DOSAGGIO 965
8 VACCINI —T 1013
9 IMMUNOSIERI 1233
10 RADIOFARMACEUTICI 5099
11 SUTURE 1339
12 FARMACI DI ORIGINE VEGETALE (herbal drugs) 1357
13 ﬁMl:ﬂDAT\A 1Z87

14-17 _ MONOGRAFIE IN ORDINE ALFABETICO

1853-6048 ]

k. of ahominlion indard
L of acetate buffer solution
PH 608 203 58 ml. of dselled waie R

La Ph. Eur accorpa tutte le monografie di tutti gli attivi e
le “materie prime” (den. FUI) tra il cap. 14 e 17.

La gran parte delle sostanze riportate in «materie

prime» FUI non ci sono in Ph. Eur.
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Bk solution. Mix 1

100 eal. of distilled water R

Residue on ev iosam 4 mg (0004 per ) for

paeminl volume of 10 mL o

L of arviade buffer solution pHEOR by

Water, purified
[t WM
@
'WATER, PURIFIED
Aqua purificata
HO M, 1802

DERNITION

Water for the preparation of medicines other than those

lhal are required to be both stevile and apyrogenic, unless
wise s acd.

Purified water in bulk Se dotata di codice

bulk is prepared by disillation, by jon

i e by it mdoblemethod
pli the segulations on water

uurmkcl o s Tomnamptios L3 owe b compeint

in inglese della

i bk i stored and d
ned to prevenst growth of micro-organisms and o avoid
any other contarsination.
delogical manibocing, Ducing prodaction

taken

) Sk b ety omsalied i

opriste slert and action bevels are set s0
nder pormal conditions

in italiano su FUI

i g wnd
Incubating at 30-35°C fos et les than S days m,.m-m
sample s 10 be chosen in relation o the expected rev

R2A agar

P sy
[— usg
[ — nsg

a—

o 00
Adjst the pH 50 that afier sterilisation i ia 72 2 0.2. Seeilise
heating in an autockave at 121 °C for 15 min.
Growth promotion of R2A upsr
Preparation of est strains. Use standardised stable

5 (0003 per cent for cntataers with s Ramiaal wlame
greater than 10 m

Evaporate 100 mL 1o dryness on 3 water-bath and dry in 2
ven a1 100-105 °C,

Particulate comtamination: sb-vis
It comples with
sppropriate
Sterility (26.1). I complies with the est

ible pacticles (2919)
the requirements under fest A or Test B, 31

Mnion o prepae them 14 sited

i Table 0008.-1. Sced lot cullure maintensnce
echaiques (sced-lo ysicms) are used s that the vible
micv-organisass used for imoculation are not more

5 paswagea removed from the erigiaal master secd-Hoi.
e cach of the bacterial strain sepasaicly as cescribedd

(2614 08 2.6.37):Jeas than 0.35 TUjenL.
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identificativo, il testo

Ph.Eur. Corrisponde
esattamente a quello

PREPARAZIONI FARMACEUTICHE SPECIFICHE FUI

« Questo sottocapitolo non & presente in Ph.Eur.

«» In questo capitolo sono riportate le preparazioni GALENICHE OFFICINALI, vale a dire le

preparazioni che possono essere preparate nel laboratorio della farmacia e dispensate al

pubblico

- Questo capitolo non ha rilevanza dal punto di vista regolatorio della produzione industriale di

medicinali
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COME LEGGERE UNA MONOGRAFIA IN PH.EUR.

o
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7. DOSAGE FORMS (SOTTOCAP. FORME FARMACEUTICHE FUI XII)

Capsules

Plasters, medicated

Chewing gums, medicated

Powders for cutaneous application

Ear preparations

Powders, oral
- Eye preparations

Premixes for medicated feeding stuffs for veterinary use

Foams, medicated

Preparations for inhalation
Granules

Preparations for irrigation

« Intramammary preparations for veterinary use : h :
v prep ¥ « Pressurised pharmaceutical preparations

Intraruminal delivery systems

Rectal preparations

885 Preparazioni liquide per applicazione cutanca
886 Preparazioni liquide per uso orale. . ...

886 Preparazioni quuulv: veterinarie per -u'nhw
889 rione cutanca. .. ...

890 Preparazioninasali...........
894 Preparazioni oftalmiche.

- Intrauterine preparations for veterinary use - . - ceeeees 895 Preparaziom oromucosali . ...
Semi-solid preparations for cutaneous application u] ati.. 895 Prepars m,,, parenterali
- Intravesical preparations . i per applicazione cutanea . 897
- Sticks plveri per wso orale ... .. . 208
-+ Liquid preparations for cutaneous application emiscele per mangimi medluu p»rusevc:e
Tablets e
- Liquid preparations for oral use o
quid prep - Tampons, medicated Ser el o855 1900
Nasal t B . i vaginali. . 5
- Nasal preparations . . i
prep - Vaginal preparations T 903 Schlnm:mosllcalc.”., .
parazioni intrautering per uso veterinario 904  Tamponi . 2. o )

Oromucosal preparations

Veterinary liquid preparations for cutaneous application

Parenteral preparations

Veterinary semi-solid preparations for oral
Patches

22
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7. DOSAGE FORMS (SOTTOCAP. FORME FARMACEUTICHE FUI XII)

Capsules

Chewing gums, medicated

Ear preparations

Eye preparations

Foams, medicated

Granules

Intramammary preparations for veterinary use

Intraruminal delivery systems

Intrauterine preparations for veterinary use

Intravesical preparations

Liquid preparations for cutaneous application

Liquid preparations for oral use

Nasal preparations

Oromucosal preparations

Parenteral preparations

Patches

23

Powders, oral

Sticks
Tablets

Plasters, medicated

Preparations for inhalation

Preparations for irrigation

Rectal preparations

Tampons, medicated

Vaginal preparations

Powders for cutaneous application

Premixes for medicated feeding stuffs for veterinary use

Pressurised pharmaceutical preparations

Semi-solid preparations for cutaneous application

Veterinary liquid preparations for cutaneous application

Veterinary semi-solid preparations for oral

Copyright *

Forme farmaceutiche

Preparazioni liquide per ¢pp|u:.uionr cutanea

Preparazioni liquide per uso orale. . .. .
Preparazioni Ilqamlt veterinarie per a]vph
rione cutanea. .
Preparaz ali

Preparazioni oftalmiche. .
Preparazioni oromucosali .
Preparazioni parenterali

Preparazioni per irrigazions .
Preparazioni rettali .

906
908

cutanes . . .

di Cagno. UniTs

razioni intrauterine per uso veterinario

Schiume medicate .
Tamponi medicati .
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ESEMPIO FORME DI DOSAGGIO («DOSAGE FORMDS» PH.EUR. XI)

FUI
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EURDPEAN PHARMACOROELA 115
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LEZIONE 1.1-QUESITO 2
INDICARE QUALE DELLE SEGUENTI AFFERMAZIONI E QUELLA CORRETTA:

a) La farmacopea Ufficiale Italiana e I'unico testo vigente sul territorio nazionale in materia di

produzione di medicinali, sia galenici che industriali

b) La Ph.Eur. & il testo di riferimento da utilizzare per il controllo qualita dei prodotti galenici

c) La FUI contiene preparazioni farmaceutiche specifiche non previste dalla normativa europea,

che possono essere preparate nelle farmacie presenti sul territorio nazionale

d) Se un medicinale & descritto in FUI sotto forma di monografia, questo puo essere venduto e

commercializzato in tutto i paesi del Sistema Economico Europeo (SEE)

&\ UNIVERSITA
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