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Programa 

 

9.30 -Inauguración 

10.00-10.30 Necesidad de formulario: análisis y revisión. Mª Dolores Ruiz López. 

Laboratorio Galénica. Colegio Oficial de Farmacéuticos de Málaga 

10.30 – 10.50 Aseguramiento de la calidad en un laboratorio de farmacotécnia hospitalario 

y de oficina de farmacia. ¿ISOQUÉÉÉÉ? Hacer lo correcto de la manera correcta. 

Margarita Cuervas-Mons Vendrell. FEA Farmacia Hospitalaria Hospital Infantil Niño Jesús-

Madrid. Juan Priego González de Canales, Farmacia Cinco Caballeros Córdoba. 

10.50 -11.10 Estudio de estabilidad de nuevas soluciones orales pediátricas para el 

tratamiento de enfermedades raras. Vicente Merino Bohórquez. Hospital Universitario 

Virgen Macarena de Sevilla.- 

11.10 -11.30 Empleo de ciclodextrinas en formulaciones líquidas pediátricas de 

antituberculosos. Ana Maria Santoveña Estévez. Profesora Titular de Farmacia y Tecnología 

Farmacéutica. Instituto de Enfermedades Tropicales y Salud Pública de Canarias. Universidad 

de La Laguna. 

11.30 -12.00 Café patrocinado por FAGRON IBERICA 

12.00-12.30 Manejo de la sialorrea en pediatría. Formulación, eficacia y seguridad de 

Glicopirrolato oral. Marta M. Rodríguez Lima. MIR Pediatría. Marina Muñoz Burgos. FIR 

Farmacia Hospitalaria. HU Virgen del Rocío-Sevilla 

12.30–12.50 Formulario Nacional. Revisión y actualización. Maria Luisa Tarno Fernández. 

AEMPS 

12.50-13.20 Soluciones informáticas. Inés Jiménez Lozano, Hospital Vall d’Hebron, 

Barcelona. José Manuel Manzanares Olivares, Farmacia Sierra Sur, Pedrera (Sevilla).  

13.20-13.40 Desarrollo galénico de formas sólidas orales pediátricas de hidroclorotiazida 

por el sistema Optima Tablets®. Maria Magariños Triviño. Estudiante de 5º de Grado de 

Farmacia. Facultad de Farmacia. Universidad de La Laguna 

13.40-14.10 Formulación magistral en nefrología pediátrica: una solución para los 

desabastecimientos, lagunas terapéutica y eficiencia. Casos clínicos. Rocío Meleiro Pascual. 

MIR Pediatría. Nerea Báez Gutiérrez. FIR Farmacia Hospitalaria. HU Virgen del Rocío-Sevilla 

 

 



14.10 - 14.30 Estudio de estabilidad comparativo de disoluciones pediátricas de 

furosemida. Javier Suarez González. Becario de Investigación. Instituto de Enfermedades 

Tropicales y Salud Pública de Canarias. Universidad de La Laguna. 

14.30-16.00 Cocktail patrocinado por ACOFARMA 

16.00-16.30 Comunicaciones Fagron / Acofarma 

16.30-17.00 AXON Farma – Encargos, elaboración, trazabilidad en proceso de formulación 

magistral a terceros. Francisco José Marín Magán. Coordinador de AXONfarma del CACOF y 

vocal de COFCádiz 

 17.00-17.30 "Análisis de puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora e 

formulaciones pediátricas analizadas a través del programa de aseguramiento de 

la calidad del medicamento individualizado (PACMI)" Edgar Abarca Lachén; Marta 

Uriel Gallego; Carlota Gómez Rincón Universidad San Jorge 

17.30-18.00  Foro abierto 



ACTA DEL XI SIMPOSIUM 

UNIFICACIÓN DE CRITERIOS 

EN 

FORMULACION PEDIATRICA 

“Calidad y ahorro” 
 

 

 En Sevilla, el día 26 de abril de 2019, en el salón de actos de la Confederación 

de Empresarios de Andalucía, se reunió el XI Symposium de Unificación de criterios en 

Formulación pediátrica, bajo el lema temático “Calidad y ahorro”. Actuó de Presidenta 

Doña María del Mar Aumesquet Fernández y de Secretario Don Antonio Fontán Meana, 

por serlos de la Asociación de Formulistas de Andalucía, organizadora del acto. 

 

 Asistieron: Abarca Lachén, Edgar; Aguado Paredes, Alicia; Alonso Moreno, 

Marta; Alonso Núñez,Mª José; Alvarez González, Carmen; Asensio Gallego, 

Sofía;Aumesquet Fernández, Mª del Mar; Aumesquet Fernández, Rocío; Avilla Ruiz, 

Eulalia;Baez Gutierrez, Nerea; Barrera Jiménez, Rodrigo; Barrera Salvador, Antonio; 

Barrios de los Santos, Amalia; Belmonte Gavilán, Amelia; Benjumea Villarán, José 

Joaquín; Bermúdez Loizaga, Ana Isabel; Borrego Alcaide, Ana Belén; Canamaque 

Salguero, Lucía; Cano Ruiz , Mª Jesús; Cano Sanchiz, Virginia; Carneiro, Teresa; 

Carrasco Carrasco, Pilar; Carrasco Carrasco, Pilar; Carrasco Galán, Lucía; Castillo 

López, Inmaculada; Clares Naveros, Beatriz; Colorado Domínguez, Rosa María; 

Corriente Gordon, Iván; Cruz Canelo, Irene; Cruz Rembado, Carmen; Cuadra 

Domínguez, Sara;De las Casas, Raquel; Cuervas-Mons Vendrell, Margarita; del Campo 

Santos, Jesús; del Castillo, Lucía; Delgado Hucha, Alberto; Díaz Feria, Manuel; Díaz 

Hernández, Adriana; Domecq Coronel, Teresa; Domínguez Vargas, Mª José; Duque 

Bañón, Valentín; Espinosa González, Marta; Estepa Alonso, Mª José; Falcón 

Rodríguez, Francisco José; Fariña Espinosa, José Bruno; Fernández Anguita, Mª José; 

Fernández López, Encarnación; Fernández Romero, Ana María; Fernández Rubio, 

Beatriz; Fontán Meana, Antonio; Gago Prats, Alicia; Gallardo Vellido, Lourdes; 

Ganfornina Andrades, Ana; García Dorado, Mª Victoria; García Ferrer, Rosa M.; 

Garrido Borrero, Pedro;  iner Perelló, José A; Giraldo Méndez, Sonia; Gómez Rincón, 

Carlota; González de la Puente, Mª Purificación; González de Pablos, Blanca; González 

Merino, Alberto; González Rodríguez, Mª Luisa; González Sánchez, María; González 

Zúñiga, Myriam;Guerrero González, Mª Isabel; Gutierrez del Alamo, Marta; Hernández 

González, Sara; Holgado Carrero, Carolina; Jarque Fuertes, Mª Jesús; Jiménez Lozano, 

Inés; Jiménez, Elisabet; Jodar Lluch, Francisco; Jounou, Salvador; Lara Plaza, Isabel; 

León López, Victoria; Linares García, Mercedes; Luque Segovia, Gabriel; Macías de la 

Corte, Cristina; Magariños Triviño, María; Manzanares Olivares, José Manuel; Marín 

Magna, Francisco José; Marmesat Rodas, Barbara; Martín Taboada, Concepción; 

Mateos Grande, Laura; Medina Castaño, Mª Carmen; Montero Salgado, Begoña; 

Meleiro Pascual, Rocío; Montero Salgado, Begoña; Moreno Puertas, Pedro; Muñoz 

Burgos, Marina; Orozco González, Verónica; Ortega Lledó, Antonio; Pariente Roldán, 

Rafael; Pérez García, Concepción; Porres Foulquié, Teresa; Priego González de 

Canales, Juan Antonio; Prieto Pérez, Mª Emilia; Propiñón Paus, Mª Teresa; Puertas 

Blanco, Teresa; Quinoy Vilarino, Rubén; Rabasco Alvarez, Antonio María; Rabasco 

Ruiz, Antonio; Rico Jiménez, Gonzalo; Rico Nestares, Cristina; Rodríguez Castro, 

Isabel; Rodríguez Lima, Marta M.; Rodríguez Rivas, Isabel; Romero García, Pilar; 

Romo Caballero, Celia; Romoleroux Orejuela, Marcela; Ruiz Expósito, Juan; Ruiz 

González, José Manuel; Ruiz Martínez, Mª Adolfina; Ruiz López, Mª Dolores; Ruiz 



Millán, Mª Dolores; Salmerón Corbellini, Carlota; Sánchez Martínez, Mª de la Paz; 

Sánchez Serrano, Narciso; Santamaría Pose, José Manuel; Santamatilde Meseguer, Eva; 

Santoveña Estévez, Ana María; Sanz Olmos, Sonia; Sanz Pinazo, Maria Belén;Serra, 

Beatriz; Shchypska, Yulia; Suarez González, Javier; Tarno Fernández, Mª Luisa; Téllez 

Mesa, Clara; Tenas Viñeta, Nuria; Terrazas López, Lidia; Torrado Soltero, Vanesa; 

Uriel Gallego, Marta; Valero Bermejo, Cristina; Vázquez-Limón Ozcorta, Esther; 

Vidarte Vázquez, Damián; Villalva Sabina, Mª Teresa; Villanueva Ruiz-Mateos, 

Cristina; Villaronga Flaque, Miquel; Zumárraga Franco, Javier. 

 

 

El acto inaugural estuvo presidido Doña María Luisa Tarno Fernández,  Jefa de 

Área de control del medicamento de la AEMPS,  Don Manuel Ojeda Casares, 

Vicepresidente del Colegio Oficial de Farmacéuticos de Sevilla, y Doña María del Mar 

Aumesquet Fernández, Presidenta de la Asociación de Formulistas de Andalucía. 

 

 La Sra. Aumesquet Fernández presentó al resto de la mesa y dio la bienvenida a 

esta nueva sesión del simposium de formulación pediátrica, resaltando  que ya son once 

años. Agradeció su presencia a los asistentes, a la Confederación de Empresarios de 

Andalucía el que nos acoge en estas instalaciones y a la representante de la Agencia 

Española de Medicamentos por su asistencia. Resaltó la colaboración que la 

organización colegial presta a estas jornadas, y a Concha Alvarez del Vayo,  del Virgen 

del Rocío, y al Presidente de la Academia de Formulación y Medicamentos 

Individualizados, José Manuel Manzanares, por el esfuerzo que han realizado para 

diseñar el programa de este simposium, y a todos los ponentes que hacen el esfuerzo de 

colaborar con sus exposiciones. Tuvo un especial recuerdo a Manuela Atienza a la que 

hay agradecer el que hoy estemos aquí un año más, y resaltó la fluida relación entre 

farmacia hospitalaria y oficina de farmacia. 

 

 Doña Maria Luisa Tarno agradeció la invitación y anuncio que después 

expondría las novedades del Formulario. 

 

El Sr. Ojeda como representante del Colegio de Sevilla da la bienvenida a los 

asistentes y les desea una feliz jornada.  Resaltó el buen hacer de los asistentes que es la 

base de la profesión,  y señaló que con la formulación se está haciendo frente al 

desabastecimiento derivado de una equivocada política de  precios. 

 

El Licenciado Manuel Díaz Feria asumió el papel de moderador, y a las 10 y 

diez dio la palabra a Doña Dolores Ruiz López que expuso su ponencia. 

 

A las 10.30 intervinieron el Licenciado Juan Priego González de Canales y la 

Dra. Margarita Cuervas-Mons para tratar de la forma de asegurar la calidad. 

 

A las 11 intervino Don Francisco José Falcón Rodríguez, que en sustitución de 

Don Vicente Merino, expuso el tema de la estabilidad de determinadas soluciones 

orales. 

 

A las 11,30 intervino la Dra. Ana Santoveña Estévez para tratar la estabilidad de 

soluciones de ciclodextrinas empleadas e tratamientos antituberculosos. 

 



Tras una pausa a las 11,30 para tomar un café patrocinado por Fagron, a las 

12,10 intervinieron la FIR Marina Muñoz Burgos y la MIR Marta Rodríguez Lima para 

exponer sobre el uso de Glicopirrolato. Tras su intervención se formularon preguntas 

por Doña Concepción Álvarez el Vayo y Don Miquel Villaronga, y Por Doña Pilar 

Romero García. 

 

A las 12,45 intervino Doña Maria Luisa Tarno, que explicó que el Formulario 

Nacional, aunque se elabora y mantiene en la AEMPS, se publica en el BOE, y 

actualmente está accesible on line previa suscripción. Anunció que se está intentando 

que el acceso sea gratis. Aunque no se ha pensado en un Formulario Nacional 

Pediátrico, si se va a crear dentro del actual Formulario Nacional una sección pediátrica, 

al que se incorporarían algunas de las Fórmulas que se habían incluido en los últimos 

años y las novedades de FMT en pediatría. Anunció que en el Formulario Nacional no 

se pueden incluir principios nuevos, ya que solo se empelan los que tienen acción e 

indicación reconocidas, y que no se puede ir a más velocidad porque no hay personal 

dedicado, dependiendo de otros funcionarios, y que se trata de que los  textos sean 

rigurosos, ya que es un texto legal, y que el contenido esté contrastado. Lo estudios de 

estabilidad son caros, pero permiten la estandarización y calidad. Anunció que se ha 

formado un grupo de Formulación Pediátrica Europeo, pero que va con más lentitud. 

 

El profesor Fariñas toma la palabra y señala que la tipificación es la garantía, 

pero que debería figurar la bibliografía. Se produce una discusión sobre dexametasona 

fosfato, y su biodisponibilidad. La señora Tarno dice que se podría reformar alguna 

fórmula. 

 

El Sr. Diaz Feria señala que es caro duplicar los estudios y que debería haber 

alguna coordinación. 

 

Doña Laura Mateos Grande indica que los desabastecimientos se deberían 

atender con formulación magistral en vez de con medicamentos extranjeros. La Sra. 

Tarno indica que se podría hacer cuando el medicamento desabastecido tiene acción e 

indicación reconocidas en España. Doña Marta Uriel, de la Universidad San Jorge, 

señala que la estabilidad se está estudiando por cada uno que trabaja la formulación de 

una molécula. El Sr. Abarca Lachén expone que en Aragón se ha ordenado usar la 

formulación magistral en casos de desabastecimientos. 

 

A las 13,10 intervienen Doña Inés Jiménez Lozano y Don José Manuel 

Manzanares, para exponer las soluciones informáticas a la documentación de la 

formulación magistral. 

 

A las 13,35 Doña María Magariños explica una nueva forma galénica de 

elaborar formulaciones pediátricas, mediante una pasta fraccionable. Y reparte unos 

placebos entre los asistentes. 

 

A las 13,57 Doña Rocío Meleiro Pascual y Doña Nerea Baez Gutiérrez proponen 

una solución al desabastecimiento en nefrología. 

 

A las 14,16 Don Javier Suarez expone el estudio de estabilidad de tres tipos de 

soluciones de furosemida, y señala que aunque no es tema del simposium, estas 

formulaciones también tienen presencia en geriatría. 



 

A las 14,30 se produce una interrupción para tomar una cocktail patrocinado por 

Acofarma. 

 

A las 16,15 Doña Beatriz Serra de Fagron presenta novedades en formulación 

magistral. 

 

A las 16,30 Doña Elisabeth Jiménez, de Acofarma, se detiene a explicar los 

productos que se adquieren a fabricantes del Reino Unido, que podrían quedar afectados 

por el Brexit. 

 

A las 16,40 Don Francisco Marín Magon presenta el programa de seguimiento e 

la elaboración y trazabilidad de formulación magistral promovido por el Consejo 

Andaluz. De Colegios Oficiales de Farmacéuticos. 

 

Don Juan Priego interviene planteando las dudas que tiene sobre cómo afectaría 

a la propiedad intelectual de los trabajos de formulación. Doña Pilar Romero García  

cree que eso daría al Consejo de Colegios un control sobre la formulación que se 

realiza. Igualmente se plantea por algún asistente el costo que tendría el aplicar el 

programa cuando se hacen muchas formulas. 

 

A las 17,06 horas, Doña Marta Utiel y Don Edgar Abarca explican el programa 

que aplican para asegurar la calidad de las formulaciones. 

 

 A las 17,20 acceden a la mesa la Presidenta y el Secretario, abriéndose el debate 

sobre conclusiones. 

 

 El Secretario, a la vista de lo debatido, propone las siguientes: 

 

Primera 

 

 a) Hay un gran interés en estudiar la estabilidad y eficacia de las fórmulas 

magistrales. 

 

b) Como consecuencia de ello, se están realizando por diversas entidades y 

Universidades estudios que a veces resultan repetidos. 

 

c) Sería conveniente establecer algún órgano de intercambio de información para 

evitar duplicidades. 

 

Segunda 

 

a) La calidad del trabajo en la farmacia es una aspiración unánime que debe 

plasmarse en certificaciones. 

 

b) En la búsqueda de la calidad los medios informáticos pueden ayudar, siendo 

necesario utilizar programas compatibles que puedan facilitar, cuando sea deseable o 

necesario, el compartir información. 

 

Tercera 



 

 El Formulario Nacional debe recoger de forma actualizada los trabajos y 

estudios que se realicen sobre formulación magistral. 

 

Cuarta 
 

 La Administración debe posibilitar acudir a la formulación magistral en asos e 

desabastecimiento. 

 

 Sevilla, 26 de abril de 2019. 
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 INTRODUCCIÓN (EVOLUCION FM) 

 COMO AFRONTAR CALIDAD  

 NECESIDAD DE FN 

 FORMULARIOS EUROPEOS 

 ANALISIS FORMULARIO:DAFO 

 ESTRATEGIAS  

 CONCLUSION   
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ANTES DE.....R.D.  

• Control de calidad aislados ,  

• Pocos estudios de estabilidad 

• Pocos formularios, poca difusión, formación..  

• h.s.a..  

       

DESPUES DE ....R.D.  

 En las farmacias: 

• Normas de correcta elaboracion y control de  Calidad                                                                                                    

( Elaboración de pnts, información al paciente, registros..)  

• Divulgación en nuestro entorno (farmacéuticos, médicos, centros de 

atención primaria hospitales..)   

• Estudios de estabilidad  
• Se publica el hasta entonces inexistente, Formulario Nacional 

• Desarrollo de Legislación  
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Administración (obligado cumplimiento ): 

   • Normas de Correcta Elaboración y Control de Calidad según   

Real Decreto 175/2001  

Fuera de la Administración : 

   • Normas ISO 9001 Han demostrado ser la forma más efectiva 

(auditoría externa) para adaptarse a una norma de calidad 

exigida. 

Muchas farmacias certifican con la Norma UNE-EN ISO 9001  

   • AENOR crea un grupo de trabajo para la elaboración de una 

guía de aplicación en certificación de sistemas de gestión de 

calidad 
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¿Por qué surge la necesidad de un FN? 

 En los últimos años hemos asistido a un importante incremento 

de la formulación magistral (sobre todo a nivel pediátrico)  y 

preparados oficiales , tanto en los hospitales españoles  como 

en la farmacia comunitaria.  

 

 Ante la ley, estos productos son considerados medicamentos, 

aunque su elaboración se realiza de forma individual para cada 

paciente.  

 

 Necesitamos disponer  de procedimientos normalizados de 

trabajo conformes a la legislación vigente, que den calidad y 

seguridad  a nuestros preparados. 
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Maria Carvalho. Compounding Practices in Europe: Extemporaneously Compounded Oral Medicines in European 
Hospital Pharmacies . 28 jun 2013  
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¿Por qué surge la necesidad de un FN? 

 La Ley 25/1990, de 20 de diciembre, del Medicamento, en el 

apartado 5 del artículo 55 prevé que el Formulario Nacional  

 

 Formulario Nacional Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantías y 

uso racional de los medicamentos y productos sanitarios art. 44  

 

 Real Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio (aprueba el texto 

refundido de la Ley de Garantías y Uso Racional de los 

Medicamentos y Productos sanitarios ) 
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Formularios antiguos  

Nuevos p.a.  

Nuevos excipientes 

Nuevas formas galénicas  

Necesidad de protocolización  
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• Nuevos p.a.  

  Cada vez más potentes, las preparaciones que se realizan tanto en las oficinas  

de farmacia como en los servicios farmacéuticos 

 •  Necesidad de protocolización   

     Ayudar a evitar la posibilidad de errores en la dosificación  

     Disponer de un manual de procedimiento donde se registren cada uno de los 

procesos implicados en la preparación, los ingredientes utilizados en cada una de 

ellas, sus cantidades y los controles debidos.  

     Razones obvias de seguridad… la estabilidad de su producción y la precisión y 

exactitud de la preparación son indispensables. 
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HOLANDA 

Formularium der Nederlandse 

Apothekers (FNA):  

 

 Publicación:1967 

 

 Actualización : cada 5 años (versión 

impresa) y cada mes (versión web).  

 

 Contenido: actualmente 200 

estandarizados y se divide en 11 

capítulos, de dermatológicos a 
parenterales 

ALEMANIA 

 1.-El NRF  

 Realizado en colaboración con 

varias instituciones farmacéuticas 

alemanas.                                                      

Existe cooperación entre el 

formulario holandés y el formulario 

alemán en relación con 

“formulaciones, procedimientos y 

directrices " 

2.-Herstellungsvorschriften aus 

Krankenhausapotheken:  

Formulario para la composición del  

hospital, editada por el DAV 

también en un formato foliar 
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  FRANCIA 

   Formulaire National:  

 Formulario francés, establecido por 
la comisión nacional de la 
Farmacopea Francesa, que 
corresponde a una colección de 
fórmulas estandarizadas de la 
farmacopea.  

 Este formulario comprende 50 
monografías completas  

 Incluyen fórmulas con efecto clínico 
demostrado; Fórmulas actualmente 
preparadas en Farmacia 
comunitaria y fórmulas informadas 
por las farmacias del hospital.  

    DINAMARCA 

 No formulario oficial  

 Las referencias utilizadas incluyen el 
PhEur y Danske Lægemiddelstandarder 
(DLS): son las normas de medicamentos 
daneses, (2012) que incluye un capítulo 
sobre la calidad de medicamentos 
compuestos (Magistrelle Lægemidlers 
Kvalitet) basados en el PhEur y GMP 
industrial (europeo) 

  SUIZA 

 No  formulario oficial para productos 
farmacéuticos. 

 Hay 2 formularios no oficiales 

 Formularium Helveticum, publicado en 1991 
por pharmaSuisse;  

 Formularium Clinicum 
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PORTUGAL 
 Formulário Galénico Português (FGP):  2001,2005 , 133 monografías. Legislación relevante                       

para la composición farmacéutica, información técnica. 

  15 secciones diferentes (para la mayoría de los medicamentos): 
Formulas: Método de preparación (manual y mecánico), descripción del medicamento,   
embalaje, etiquetado, control de calidad, más allá de la fecha de uso y condiciones de 
almacenamiento, aclaraciones, indicaciones terapéuticas, administración y dosis habituales,         
efectos secundarios, precauciones y contraindicaciones, interacciones, síntomas de 
intoxicación,  tratamiento y finalmente bibliografía. Todas las monografías se complementan 
con las respectivas fichas de trabajo.  
                                       
 2007 La edición actual se centra en la pediatría e incluye un total de 98 monografías para 

medicamentos compuestos 
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https://paedform.edqm.eu/home 

https://paedform.edqm.eu/home
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DEBILIDADES:  

_Qué factores pueden ser 
percibidos como debilidades 
o carencias por parte de los 
profesionales en el F.N? 

 _Qué se podría mejorar ? 

AMENAZAS  

_A qué obstáculos nos 
enfrentamos en el desarrollo de 
este FN.  

_Puede alguna de las debilidades 
afectar seriamente al desarrollo 
del FN.  

_Que disponibilidad de personal 
cualificado y o capacitado está 
implicado en la elaboración del FN 

FORTALEZA  

_Qué recursos materiales y 
humanos tiene el FN 

_Que factores pueden ser 
percibidos como un beneficio 
por los profesionales  

OPORTUNIDADES   

_Cuales son las tendencias, existe 
una coyuntura favorable 

_Que cambios se están 
produciendo en la normativa legal 
_Que cambios se detectan en el 
ámbito farmacoterapéutico 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

 Formulario básico que no incorpora : 

 Nuevas formulaciones 

 Nuevos activos  

 Nuevos excipientes  

 No da respuesta a las necesidades detectadas 
en las diferentes áreas de la medicina ( pediatría, 
paliativos dermatología…) 
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   Esta desactualizado y no es una herramienta viva  

 

   No se puede decir que esta en continua actualización. La 1ª en 2003 contenía: 

          

         21 Formulas Magistrales Tipificadas 

 

         33 Preparados Oficinales 

 

         27 Excipientes 

          

          39 principios activos , insuficientes para cubrir las  

          necesidades sanitarias huérfanas de respuesta  

          por parte del medicamento industrial. 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

 

 En 2007 aparece la 1ª edición revisada y actualizada del 
formulario. 

 

Orden SSI/23/2015, de 15 de enero, por la que se aprueba la 
quinta edición de la Real Farmacopea Española y la segunda 
edición del Formulario Nacional.  

  

Según un estudio del CONGRAL de 2015 : solo contiene 

                 9 formulas de las mas frecuentes elaboración en farmacia 

                 7 Formulas Magistrales Tipificadas  

                 2 Preparados Oficinales 
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  Rigidez administrativa 

 

   Falta de interés por parte de la administración, 
que parece no querer dar un impulso a esta 
actividad… Es mas cómodo que los laboratorios 
afronten las responsabilidades. 
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 El Formulario Nacional al ser reconocido y 
avalado por una oficina reguladora a nivel estatal  
( AGEMED ) ES UN DOCUMENTO OFICIAL   

 

 Esta elaborado según el marco legislativo actual, 
lo que nos da un respaldo legal y le da a la formula 
magistral  individualizada la categoría de 
medicamento que tiene. 

 

 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

 El F.N. nos sirve para validar la prescripción  

 Hay unos estudios de estabilidad que nos van a 
asegurar la calidad y eficacia de ese medicamento 
hasta el final de la fecha de caducidad que 
establezca su ficha. 

 Bibliografía contrastada  

 Todo aceptado por la Agemed 

Es una ficha técnica en cuanto 

información al profesional y al paciente  
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 Necesidad de ampliar los recursos terapéuticos en un 
momento en que los medicamentos industriales 
restringen el número de presentaciones. 

 

 Tendencia al alza de estos medicamentos, pues al dar 
un trato personalizado al paciente, la revaloriza y hace 
que “la fórmula magistral individualizada se considere un 
medicamento de futuro “ 

 

 Enfermedades raras y los desabastecimientos impulsan 
actualmente la formulación para que siga creciendo  
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 Estandarización a nivel nacional: 

Receta electrónica 

• Da confianza al médico de que el paciente no 
tendrá problemas para su dispensación. 

• Normaliza la prescripción de las fórmulas 
magistrales, al igualarla a la de las especialidades 
farmacéuticas. 

• Aporta confianza al prescriptor para la prescripción 
de medicamentos individualizados. 

 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

 Interoperabilidad 

• Tabular todas las formulas y que sean operables es 
complicado 

• Financiación de F.M. por parte del SNS 

 Europa cada vez van teniendo más claro el concepto de 
elaboración individualizada de los medicamentos, como 
lo demuestra la resolución CM/ResAP en 2011 del 
Consejo Europeo, sobre las exigencias relativas a la 
calidad de los medicamentos preparados en las 
farmacias para las necesidades especiales de los 
pacientes. 
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Corregir debilidades 

Afrontar amenazas 

Impulsar  fortalezas 

Aprovechar oportunidades 
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 Actualizar el F.N. incorporando  nuevos p.a, nuevas  fórmulas de  

diferentes áreas de la medicina  y de importante necesidad 

terapéutica  y las más formuladas en las farmacias españolas 

 

 Crear un capitulo nuevo centrado  en  pediatría que  incluya las  

monografías de las fórmulas más prescritas en esta área  y 

consecuentemente, más formuladas en las farmacias españolas 

 

 Hacer actualizaciones,  con mas frecuencia, por lo menos 1 vez al 

año  on line  
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El Grupo Nacional de Formulación (GNF) puede  

 Aprovechar el potencial de los distribuidores, los colegios de farmacéuticos 

 y las asociaciones de formulistas:  

Asociación Profesional Independiente de Farmacéuticos Formuladores (Aprofarm): 

Sociedad Española del medicamento individualizado ( SEMI )  

Asociación de Formulistas de Andalucía (AFA) 

Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria (SEFH) 

Sociedad Valenciana de Farmacia Hospitalaria (SVFH) 

Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos 

 

 Invertir el dinero y esfuerzo en Elaborar un formulario que haga progresar  

formulación magistral 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

Interes y flexibilidad administrativa  

  Exceso puede llevar a desaparición de la formulación  
y esta es indispensable y un valor añadido a las 
farmacias,  

 

Posicionamiento especifico listados de sustancias 
prohibidas 

 

Armonizacion con europa 
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• Las monografías recogidas en FN  nos sirve como ficha 
técnica del  Medicamento elaborado 

• Al incorporar la monografía  al FN tenemos un 
respaldo oficial 

• La informacion trasmitida al medico se basa en 
evidencias clinicas bien contrastadas y evaluadas  
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 Enfermedades raras,  

dotar de más herramientas a médicos y farmacéuticos para que apliquen 

los recursos farmacológicos que tienen al alcance 

 

 Desabastecimientos 

Aprovechando este recurso terapéutico, realizado con calidad y protocolos, 

es una solución a poblemas de desabastecimientos en vez de recurrir a 

Medicamentos Extranjeros como primera y casi única opción, teniendo en 

cuenta que en muchísimos casos sería más barato y rápido elaborarlos en 

las farmacias y servicios de farmacia 



XI SYMPOSIUM FORMULACIÓN PEDIÁTRICA UNIFICACIÓN DE CRITERIOS “Calidad y ahorro”. 

 

 Es necesario un F.N. como  herramienta actualizada para desarrollar con 

calidad la formulación magistral y que dé respuesta a las lagunas 

terapéuticas existentes en la actualidad, tanto en las diferentes áreas como 

en las diferentes formas farmaceúticas 

  

 Necesitamos saber con claridad que p.a. podemos utilizar y cuales están 

prohibidos  

 

 Necesitamos  ampliar el número de principios activos contenido en el  F.N. y 

a ser posibles que sean aprobados por el Sistema Nacional de Salud”. 

Porque el nº de estos  es muy restringido y no da lugar a muchas opciones 

terapéuticas relacionadas con esta actividad 

 

 Es una irresponsabilidad seguir trabajando cada uno a su manera sin 

protocolarizar los procedimientos y mucho más  cuando hablamos de 

formulas magistrales pediatricas  
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"Tengo un sueño, solo un sueño  

…..SEGUIR SOÑANDO"  

                            Martín Luther King 

 



ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 

EN UN LABORATORIO DE 

FARMACOTECNIA 

FARMACIA HOSPITALARIA 

Marga Cuervas-Mons Vendrell 

FEA Servicio Farmacia 

Hospital Infantil Niño Jesús 



SERVICIO DE FARMACIA 















PROCESO FARMACÉUTICO GENERAL

ATENCIÓN 
FARMACÉUTICA

PRESCRIPCIÓN
VALIDADA

(Farmacéutica)

PACIENTE

PROPUESTA DE 
PRESCRIPCIÓN

(Médico)

SESIÓN 
CLÍNICA

PRESCRIPCIÓN

VALIDACIÓN DE 
PRESCRIPCIÓN

SERVICIO/
PLANTA

GESTIÓN

FARMACOTERAPÉUTICA

COMPRAS ALMACÉN

ELABORACIÓN DISPENSACIÓN

LABORATORIO

Diseño del 
ensayo

CEIC

RESPONSABILIDAD DIRECCIÓN:

· Definición política

·  Revisión por la Dirección

·  Planificación de la calidad

·  Gestión C. Farmacia y 
Terapéutica

OBJETIVOS Y METAS

MEDICIÓN ANÁLISIS Y 
MEJORA
· Satisfacción cliente

· Auditorías

· Seguimiento de los 
procesos

· Control NC, AC y AP.

Salud Laboral

GESTIÓN DE RECURSOS
· Provisión de recursos: plan recursos 

económicos; plan recursos materiales
· RRHH - formación

· Infraestructura: Plan de mantenimiento; 
gestión y mantenimiento informático; 
limpieza. 

·

OPERATIVOS

ESTRATÉGICOS

APOYO

TIPO DE PROCESOS:

CONTRATO
DE

GESTIÓN

FARMACOVIGILANCIA

GESTIÓN 
ENSAYOS 
CLÍNICOS

Medicina Preventiva

Gestión de la 
Calidad

Almacén General

Mapa de procesos ver 05. Fecha 11/12/2010







DOCUMENTACIÓN 

 PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO 

 

 INSTRUCCIONES TÉCNICAS 

 

 ANEXOS  

 

 PLANTILLAS 

 

 INDICADORES 

 

 NO CONFORMIDADES Y ACCIONES CORRECTIVAS 



PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE 

TRABAJO FORMULACIÓN  

 PERSONAL: atribuciones, formación ,evaluación. 

 ACTIVIDADES PREVIA ELABORACIÓN: instalaciones y 

equipos, indumentaria, higiene, recepción materias primas. 

 ELABORACIÓN: validación de procesos, verificación 

diaria balanzas, planificación actividad diaria. 

 COMPRA DE FORMULAS A TERCEROS 

 CONTROL CALIDAD PRODUCTO TERMINADO 

 DISPENSACIÓN Y RETIRADA 



FORMACIÓN PERSONAL 











INSTALACIONES Y EQUIPOS 



VERIFICACIÓN DIARIA 



CALIBRACIÓN ANUAL 

ERROR E+INCERTIDUMBRE < INCERTIDUMBRE 

MÁXIMA PARA LA CARGA DE PRUEBA 



COMPRA FORMULAS A TERCEROS 















Hacer lo correcto de la manera correcta 

ISO 9001: 2015 

¿ISO QUÉ EH? 



International Organization for Standardization 
(Organización Internacional para la Normalización) 

Es privada, no gubernamental y no obligatoria. 
El Sistema de Calidad ISO quiere acercar la calidad al Usuario (mejorando sus productos y/o 
servicios), haciendo que dicho usuario se sienta mejor tratado, u obtenga un producto mejor, y por 
ende la organización crezca en reputación y clientes. 
La ISO quiere que la Calidad se vea, se toque, se sienta por el cliente. 
Se adapta a cualquier empresa, a cualquier tipo de producto o servicio, y a cualquier tamaño de la 
empresa. 



Antes y Ahora: 2008 a 2015 

• Antes: 
• Normativa para su consultas 
• Manual de Calidad: PNTs y Registros 
• Responsabilidad de la Dirección 
• Gestión de Recursos 
• Realización 
• Medición, Análisis y mejora por objetivos 
 

• Ahora: 

• Referencias Normativas 

• Manual de Calidad: PNTs y Procesos 

• Liderazgo 

• Planificación 

• Hacer 

• Chequeo 

• Actuación 
 

PDCA 
Ahora el Sistema está en cambio permanente y 

mejora continua. 
Los Procesos son Líquidos. 



Los principios generales son por 
tanto: 
Satisfacción del C l i e n t e . 
L i d e r a z g o  en y de la empresa. 
Participación de los empleados: 
teoría del conocimiento. 
Trabajar sobre P r o c e s o s : 
diversos campos. 
M e j o r a  constante, evaluando 
riesgos e incertidumbres (DAFO). 
C o m u n i c a c i ó n  interna. 
Toma de decisiones basada en 
E v i d e n c i a s . 
Gestión de la evaluación. Mejora 
continua. A c c i o n a n d o . 
 
 

Principios Generales 

Un registro no significa que se hagan bien las cosas, y 
menos si es obligatorio su impresión y archivo. 
 



En la Oficina de Farmacia: Formulación Magistral 
Elaboramos medicamentos: seguros, de calidad y eficaces. 
Implicación de la Dirección mediante el Liderazgo: implicación del equipo. 
Charla. 

Medios Técnicos: documentación, software, etc. (euros). 
Medios Humanos: responsable de calidad (euros). 
Ejemplo 1: 
1. Se recibe una receta en el mostrador: jarabe para un hijo. La 

madre comenta que el sabor es muy malo. Repetición fórmula. 
2. Si el empleado capta las “expectativas” del cliente, tomará nota 

en la Hoja de Encargo (quizás haya que mejorarla para incluir 
estos aspectos). 

3. Se revisa el Proceso de la Elaboración de la fórmula y se estudia 
la posibilidad de mejorar el sabor. Se prueba. Se anota el nuevo 
cambio hasta ver el resultado. Cambios basados en la evidencia. 

4.  Se le explica al cliente los cambios realizados. Se le llama a los 
dos días para ver si sus expectativas se han cumplido (Feed 
Back).  

5. Si son positivos los cambios, se da por cerrado este proceso. Si 
aún no, se seguirá estudiando la fórmula hasta el mejor 
resultado posible. 
 

Estudios del proceso y cambios permanentes.  



En la Oficina de Farmacia: Formulación Magistral 
Elaboramos medicamentos: seguros, de calidad y eficaces. 
Implicación de la Dirección mediante el Liderazgo: implicación del equipo. 
Charla. 

Medios Técnicos: documentación, software, etc. (euros). 
Medios Humanos: responsable de calidad (euros). 
Ejemplo 2: 
1. Se ha elaborado una fórmula en solución oral. Al ir a envasarla, se 

aprecia en la boca del envase una tela de araña. Nos extraña 
porque vienen en cajas y están cerradas. 

2. Decidimos limpiar bien el envase y envasar la fórmula. 
3. Si el  elaborador está implicado en la calidad, comunicará este 

detalle al responsable. 
4. Se revisará el Proceso de Recepción y Almacenamiento de Material 

de Acondicionamiento para evaluar riesgos e incertidumbres. 
5. Se decide cambiar este PNT para incluir la limpieza, secado y 

guarda en otros recipientes del material recibido. (Se podría haber 
decidido cambiar el proveedor del material, etc.). Toma de 
decisiones basadas en la evidencia. 

6. Se añadiría un registro genérico para observaciones en el Material 
de Acondicionamiento donde poder anotar estos percances u 
otros. (También podría haberse anotado en el software que 
empleemos). 

Estudios del proceso y cambios permanentes.  





Ayudas a GT de la SEFH 2017-2018 

Estudio de estabilidad de soluciones orales en EERR: 

Riboflavina sodio fosfato 25 mg/mL 

Ácido Fólico 1 mg/mL 

Piridoxina HCl 25 mg/mL 

Tiamina HCl 100 mg/mL 



Ácido Fólico: papel biológico 

Esencial en procesos metabólicos y 
bioquímicos: 

• Interviene en la multiplicación celular 

•Regulación de la actividad genética 

•Producción de leucocitos y hematíes 

•Desarrollo normal de los tejidos (división 
celular rápida: piel e intestino)  

•Síntesis de sustancias químicas que modulan 
la función del cerebro.  

•Síntesis de purinas y pirimidinas, en el 
metabolismo de la homocisteína, así como 
en la replicación y metilación de ADN.  

Instituto Linus Pauling, universidad estatal de Oregon. Centro de información de micronutrientes. Folato. 2014.  

Disponible en: http://lpi.oregonstate.edu/es/mic/vitaminas/folato 

 

http://lpi.oregonstate.edu/es/mic/vitaminas/folato
http://lpi.oregonstate.edu/es/mic/vitaminas/folato


Ácido fólico: usos clínicos en pediatría 

1.http://pediamecum.es/wp-content/farmacos/Acidofolico.pdf 

Indicaciones Clásicas1: 

• Estados carenciales: anemia 
megaloblástica y hemolítica. 

• Sindrome de Malabsorción 

• Dialisis renal 

• Prevención del tubo neural (espina 
bífida, anencefalia,…) 

• Prevención de eventos adversos a 
metrotexato. 

Enfermedades 
Metabólicas Congénitas2: 

• Homocistinuria 

• Esferocitosis hereditaria 

Investigación oncológica 

• Celulas tumorales expresan 
receptor de fólico (FR) 

• Los receptores de fólico se  
sobreexpresan un 72% en 
células tumorales ovarícas. 

• Actualmente están siendo 
objeto de investigación. 
 

2.https://www.msssi.gob.es/profesionales/CentrosDeReferencia/docs/Fesp/Fesp50.pdf    
3. Gazzali et al. Eur J Pharm Sci. 2016 Oct 10;93:419-30.  

https://www.msssi.gob.es/profesionales/CentrosDeReferencia/docs/Fesp/Fesp50.pdf


Ácido Fólico: estructura y degradación 

Es fácilmente 
degradable 

Sensible a factores 
ambientales: 

• Luz UV 

• Oxígeno 

• pH (máx. estab. 8,05-
10,40) 

Se degrada en: 

• Glutámico (Glu) queda 
fuera del centro activo 

• Acido p-aminobenzoico 
(PABA) 

• Pterina unión al receptor 

Santos et al.J. Photochem. Photobiol. A. Chem. 2014; 293: 32-39. 
Akhtar et al. J. Pharm. Biomed. Anal. 2000; 23: 1039-1044 



Ácido Fólico: propiedades FQ 

Propiedades 
Fisicoquímicas 

Incompatibilidades 

http://www.acofarma.com/admin/uploads/descarga/4466-f8ee774be5f9df898c6f4329086b3ac1b477f163/main/files/cido_f__lico.pdf 



Objetivo 

Estudio de la estabilidad fisicoquímica de acido fólico 1 mg/mL solución 

En diferentes  condiciones de conservación durante un período de tiempo de  90 
días siguiendo las recomendaciones de las guías ICH. 

Las condiciones a estudiar serán tres: 

•Refrigeración (5±3ºC) 

•Temperatura ambiente (25±2ºC) 

•40 ºC (±2ºC) 

Estudio microbiológico en la condición más favorable según USP 61 y 62 

•Envases cerrados 

•Envases abiertos 
http://www.ich.org/products/guidelines/quality/article/quality-guidelines.html 



Metodología: elaboración Ácido Fólico 1 mg/mL 

Fórmula 1 (CON conservante) 

• Ácido Fólico......................................100 mg 

• Sorbitol 70%................……..................20 mL 

• Agua cons. sin  propilenglicol*csp….100 mL 
•  Ajustar a pH=8.0-8.5 con NaOH 1N 

Fórmula 2 (SIN conservante) 

• Ácido Fólico......................................100 mg 

• Sorbitol 70%................……..................20 mL 

• Agua purificada csp……………………….100 mL 

• Ajustar a pH=8.0-8.5 con NaOH 1N 
*Agua conservante sin propilenglicol: 
o Nipagin base…………………………………0.08 g 
o Nipasol base…………………………………0.02 g 
o Agua purifcada csp……………………….100 mL 



Metodología: condiciones almacenamiento 

Elaboración en frascos de 
vidrio topacio estériles: 

F1: Fórmula CON conservantes 

LOTE A: 3 FRASCOS 
A 40ºC 

LOTE B: 3 FRASCOS 
A  25ºC 

LOTE C: 3 FRASCOS 
A 5ºC 

F2:Fórmula SIN conservantes 

LOTE A: 3 FRASCOS 
A 40ºC 

LOTE B: 3 FRASCOS 
A  25ºC 

LOTE C: 3 FRASCOS 
A 5ºC 

Límite de estabilidad 90-110% de contenido en Ácido Fólico 



Metodología: HPLC y validación 

Método  cromatográfico: 

•Columna C18 4.6x250 mm, 5 µm 

•Fase móvil: 35 g de perclorato de sodio, 1.4 g de fosfato de potasio 
monobásico, 7 mL de hidróxido potásico y 40 ml de metanol y 
hasta 1000 mL de agua ultrapura (ajustándose a pH=7.2) 

•Flujo 1 mL/min 

•Inyección 5 µL 

•Longitud de onda= 254 nm 

•Temperatura columna 25ºC. 

•Tiempo de análisis: 10 minutos/muestra. 

Validación del método: 
• Recta de calibrado: 0.025—0.150 mg/mL  

• Exactitud: 0.025, 0.1 y 0.150 mg/mL  

• Precisión intra e interdía: 0.025,0.1 y 0.150 mg/mL  

• Especificidad y selectividad:análisis espectral 2D-3D  

• Límite de cuantificación y de detección 

The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD):United States Pharmacopeial Convention; 2017:4323-24. 



Metodología: control pH y visual 

Control del pH en los días análisis: 
 

• pHmetro CRISON GLP21+ 

 

• 3 puntos de calibración (pH 4.01, 7.00 y 9.21) 

 

Control visual:  
 

• Sobre fondo claro 

 

• Sobre fondo oscuro 

Control Osmolalidad 

• Osmómetro OsmoSTATION® OM-6050 ARKRAY  

• Análisis día 0 y 90.  



Condiciones de degradación aceleradas 

Método como indicador de estabilidad  

Condiciones: 

• Oxidantes (H202 15% v/v) 

• Ácidas (HCl 1N) 

• Alcalinas (NaOH 1N) 

• Térmica (90ºC)  

Sehrawat et al. Chromatographia. 2010; 72:1-6. 

 



Metodología: estudio microbiológico 

Prueba de promoción del crecimiento y aptitud del método de recuento 

•Se comprobó la capacidad de crecimiento de cepas patrón en cada formulación del estudio 

•S. aureus ATCC 6538, P. aeruginosa ATCC 9027, B. subtilis ATCC 6633, C. albicans ATCC 10231, A. 
brasiliensis ATCC 16404, E. coli ATCC 8739, S. enterica ATCC 14028 y C. sporogenes ATCC 11437.  

Prueba de recuento microbiano en placa 

•Recuento total de microorganismos aerobios (RTMA) y el recuento total combinado de hongos 
filamentosos y levaduras (RTCHL) que podían desarrollarse en condiciones aerobias, 

•Límite: RTMA de 102 y RTCHL 101 y debe haber ausencia de E. coli. 

Prueba de microorganismos específicos 

•Demostrar la ausencia o presencia limitada de microrganismos específicos:  

Detección de bacterias gram negativas tolerantes a bilis 

E. coli, Salmonella, P. aeruginosa, S.aureus, Clostridios, C. albicans. 

Si hubiera crecimiento identificación final por MALDI-TOF 

<USP-61> The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD) United States Pharmacopeial Convention; 2017:57-61. 
<USP-62>The United States pharmacopeia, 40nd rev., and The national formulary, 35th ed. Rockville (MD):United States Pharmacopeial Convention; 2017:61-7. 



Metodología: Estabilidad microbiológica 

Ensayo sobre envases cerrados:Se aplicaron 
los métodos antes mencionados sobre las 

formulaciones (con conservante y sin 
conservante) en la condición más estable 

desde el punto de vista FQ durante los días 
0, 7, 14, 28, 42, 60 y 90.  

Ensayo sobre envases abiertos:Para emular 
unas condiciones de uso real y evaluar la 

posible contaminación microbiana, los 
envases se abrieron y cerraron 1 vez al día 
durante los 42 días que duró este ensayo. 
El muestreo se realizó a los 0, 7, 14 y 28 y 

42 días. 



Resultados: Validación Ácido Fólico HPLC 

y = 9159,4x - 9,7033 
R² = 0,9999 
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Concentración (mg/mL) 

Recta de calibración de ácido fólico 

  Intra-día (mg/mL)    

CV (%) 

Interdía (mg/mL)  

CV (%) 

Concentración Baja Media Alta Baja Media Alta 

Ácido fólico 0.0250 

(0.12) 

0.0995 

(0.10) 

0.1496 

(0.27) 

0.0251 

(0.18) 

0.0989 

(0.74 

0.1492 

(0.29) 

LQ=1.42 µg/mL 
 
LD=0.46 µg/mL    
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Espectro UV 3D Ácido Fólico 



Resultados: contenido en Ác. Fólico (I) 
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% RECUPERACIÓN DE ÁCIDO FOLICO  FORMULACIÓN CON  CONSERVANTES 
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Resultados: contenido en Ác. Fólico (II) 
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% RECUPERACIÓN DE ÁCIDO FOLICO  FORMULACIÓN  
SIN CONSERVANTES 

 F1A 40ºC F1C 5ºC 
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Evolución pH formulaciones SIN conservantes 

F2 40ºC F2 25ºC F2 5ºC 



Día 0: Cromatogramas Ácido Fólico CON y SIN conservantes 

min1 2 3 4 5 6 7 8 9

mAU

0

10

20

30

40

50

 8.
17

4

min2 4 6 8

mAU

0

10

20

30

40

50

 8.
07

7

F2: Formulación SIN conservantes 
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Control de la osmolalidad Ácido Fólico 

Osmolalidad  

(mOms/Kg-H2O) 
Día 0 Día 90 

F1 40ºC 

991.25±11.9* 

952.5±23.80* 

F1 25ºC 970±6.61* 

F1 5ºC 980±30.30* 

F2 40ºC 

1008.75±10.23* 

991.6±6.29* 

F2 25 ºC 992.5±6.61* 

F2 5ºC 1007.5±4.33* 

*Medidas por duplicado 



Resultados degradación acelerada 

Las condiciones que más afectan: 

 

Condición % Recuperación Impacto 

Oxidantes (H202 15% v/v) 0% ++++ 

Ácidas (HCl 1N) 27.18% ++ 

Básicas (NaOH 1N) 72.96% + 

Calor (90ºC) 100.8% - 
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Control Visual Ácido Fólico 

 

  

FÓRMUL
A 

DIA 0 DIA 6 DIA 10 DIA 14 DIA 21 DIA 28 DÍA 50 DÍA 70 Día 90 

F1 40ºC √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

F1 25ºC √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

F1 5ºC √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

F2 40ºC √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

F2 25ºC √ √ √ √ √ √ √ √ √ 

F2 5º C √ √ √ √ √ √ √ √ √ 



Estabilidad microbiológica Ácido Fólico: cerrados 

CERRADOS Día 0 Día 7 Día 14 Día 21 Día 28 Día 42 Día 60 Día 90 

F1 5ºC                         

F1 5ºC                         

F1 5ºC                         

F2 5ºC                         

F2 5ºC                         

F2 5ºC                         



Estabilidad microbiológica Ácido Fólico: abiertos 

ABIERTOS Día 0 Día 7 DÍA 14 DÍA 21 DÍA 28 DÍA 42 

F1 5ºC                   

F1 5ºC                   

F1 5ºC                   

F2 5ºC                   

F2 5ºC                   

F2 5ºC                   



A destacar… 

Punto críticos: oxidación y pH (luz no impacto por envases) 

En todas las condiciones ha habido degradación (oxidación) 

Las formulaciones con conservantes aceleran la degradación 
(con 28 vs sin 50 días) pH. 

La bibliografía respalda nuestro hallazgos. 

La temperatura no afecta directamente pero si modifica el 
pH de la formulación y este acelera la degradación. 

Interacción entre polioles (sorbitol) y parabenos productos 
de transesterificación 



Conclusiones 

Se ha demostrado 
la estabilidad FQ 

en las 
formulaciones de 

Acído Fólico 1 
mg/mL (con y sin 

conservantes) 
durante al menos 

90 días en  
condiciones de 

almacenamiento  
de 5ºC y 25ºC  

Desde el punto de 
vista microbiológico, 

todas las 
formulaciones han 

permanecido 
estables durante 90  

días (envases 
cerrados) y 42 en 

uso. 

El papel del  oxígeno 
y el pH impacta de 

manera directa en la 
estabilidad y habría 
que tenerlos muy 

controlados 
(¿¿antioxidantes??) 

Se hacen necesarios 
más estudios que 
caracterizaran el 

papel de las 
impurezas en estas 

o nuevas 
formulaciones 
optimizadas 



Resumen otras vitaminas 

Fórmula 
Contenido en 

p.a. (HPLC) 
pH Osmolalidad Control visual 

Control 
Microbiológico 

Piridoxina 25 mg/mL 
 

   
 

   
> 10% a 25 

y 40ºC 
 

   
 

   

Riboflavina 25 mg/mL 
 

   
 

   
 

   

Cambio de 
color y 

aparición de 
partículas en 
suspensión a 
25ºC y 40ºC 

 
A 25ºC  

superó limite 
RTCHL 

Tiamina 100 mg/mL 
 

   
 

   
> 10% a 25 

y 40ºC 

Cambio de 
color a 

amarillo 
pálido 
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PRÓXIMAMENTE



TRIHEXIFENIDILO Y 

GLICOPIRROLATO:

Formulación y experiencia de 

uso

Marina Muñoz Burgos

Residente Farmacia Hospitalaria

Hospital Universitario Virgen del Rocío,Sevilla



TRIHEXIFENIDILO: propiedades y formulación

 Solubilidad: 10 mg/mL en agua y 59 mg/mL en etanol.

 pH:

 Solución acuosa saturada → 5.2-6.2

 Solución acuosa 1% → 5.5-6

 Incompatible con agentes oxidantes.

 Fórmula oral SIN alcohol 2mg/5mL → 14 días

 Adicionando 5% etanol mejora la formulación

Lawrence A. Trissel. Trissel´s Stability of Compounded Formulation. 4 ª Ed. 2009. American Pharmacists 

Association



14 días 

nevera /TA 

H. Sant Joan de Déu. S. Farmacia.

TRIHEXIFENIDILO HCl 0,4 mg/mL Susp Oral

Trihexifenidilo HCl (Artane®) comp 5 mg 20 comp

Ácido cítrico monohidrato Ph. Eur 0,5022 g

Agua conservans 125 mL

Jarabe simple csp 250 mL

 Dosis media de inicio: 0,095 mg/kg/día

 Dosis media mantenimiento: 0,55 mg/kg/día



 Diseño: ensayo multicéntrico, ciego, controlado aleatorizado

 Pacientes: 90 niños (edad media 4 años) con discapacidad

neurológica que NO hubieran recibido previamente medicación

para la sialorrea.

 Criterios de exclusión: medicación contraindicada; pertenecer

a otro ensayo que pudiera afectar a la sialorrea o su manejo.

 Aleatorización → titulación de la dosis durante 4 semanas

hasta alcanzar un control óptimo de síntomas con los mínimos

efectos adversos → dosis de mantenimiento hasta semana 12.



PREDECIBLES NO PREDECIBLES

Enrojecimiento Hiperactividad

Ampollas Convulsiones

Inflamación Hipotonía

Úlceras Marcha inestable

Menos frecuentes: boca seca, 

dilatación de pupilas.



 Medicamento extranjero → intermitentemente disponible

 Actualmente solamente disponible en comprimidos

 No hospitalario→ alto precio

DISPONIBILIDAD



FORMULACIÓN GLICOPIRROLATO

 Vía tópica (solución, crema)→ hiperhidrosis

 Vía oral (solución oral) → sialorrea

 Estudio 90 días: 

 Olor

 Color

 Sabor

 pH

 Crecimiento 

bacteriano



 Concentración entre 0,5-2%

 Solución acuosa 

 Estabilidad medida mediante control visual y 

pH: 3 meses

 Tratamiento sintomático de sialorrea grave en 

adolescentes y en niños de 3 años de edad y 

mayores con trastornos neurológicos crónicos.

 Solución oral. 

 Solución transparente, incolora.

 Excipientes

 Benzoato sódico 

 Aroma de frambuesa 

 Sucralosa

 Ácido cítrico 

 Agua purificada

 Periodo de validez → 2 años

 2 meses una vez abierto



Características FQ y galénicas 

glicopirrolato

 Polvo cristalino blanco, casi blanco e incluso incoloro.

 Fácilmente soluble en agua, soluble en etanol 96%, muy poco

soluble en cloruro de metileno.

 pH óptimo de estabilidad → estable a pH = 2 – 4 (aunque mejor

formularlo tamponado a pH =3 – 4 para evitar una irritación

excesiva).

 Materiales incompatibles: mantener alejado de agentes oxidantes y

de materiales fuertemente alcalinos o ácidos, a fin de evitar

reacciones exotérmicas.

 Bromuro glicopirronio: 1 mg bromuro 

glicopirronio =0,8 mg glicopirronio



PROPUESTA FORMULACIÓN

 Solución acuosa 0,5 mg/mL

 Según GBP preparación medicamentos en servicios de farmacia hospitalaria→

Anexo 3: Matriz de riesgos para preparaciones no estériles.

 Fórmula sin conservantes→ 14 días

 Fórmula con benzoato + cítrico→ 30 días

 Aunque estabilidad FQ muy amplia, por aspectos microbiológicos, para dar 

validez >30 días sería necesaria una validación galénica.



EFECTO ANTICOLINÉRGICO
• Actividad terapéutica

• Efectos adversos

Efectos 
adversos

Retención 
urinaria

Estreñimiento
Sobrecalentamiento, 
por inhibición de la 

sudoración

Muy difícil de evaluar en 

un niño discapacitado



 Las reacciones adversas se pueden reducir utilizando la dosis efectiva más

baja necesaria para controlar los síntomas.

 Ajuste de dosis

 encontrar una dosis de mantenimiento aceptable (efectividad/reacciones

adversas)

 El cuidador debe interrumpir el tratamiento en caso de:

 estreñimiento 

 retención urinaria

 neumonía

 reacción alérgica

 pirexia

 clima muy caluroso

 cambios en el comportamiento  

EFECTOS ADVERSOSEFECTIVIDAD

*https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/sialanar-epar-product-information_es.pdf

*Parr JR, Todhunter E, Pennington L, et al. Arch Dis Child 2018;103:371–376.

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/sialanar-epar-product-information_es.pdf


EXPERIENCIA

 Pacientes tratados hasta marzo 2019→ 7 pacientes (edades entre 4 

meses y 5 años)

 Variables recogidas→

 patología de base

 tratamiento previo para la sialorrea

 fórmula magistral prescrita y dosis de inicio

 cambios de dosis

 beneficio obtenido

 reacciones adversas experimentadas



*Variable según respuesta



RESULTADOS: efectividad y seguridad 

 Respuesta favorable al tratamiento→ n=5 

 Control de la sialorrea

 Ajuste de dosis según necesidades/respuesta

 No han presentado efectos adversos

 No respuesta favorable al tratamiento→ n=2

 Intolerancia a efecto anticolinérgico con alteración de la 

temperatura y sequedad excesiva

 Reintroducción de parches de escopolamina

EA experi-

mentados 
Control o 

mejoría 

sialorrea 

→Subjetivo



FÓRMULA GLICOP. DOSIS INICIAL CAMBIOS DOSIS

#1
0,5 mg/mL 1 mL/12h 1mL-0-0,8mL

0,7mL/12h

1,5mL/12h

1mL/8h

1,5mL/8h

1,5mL-1,5mL-1,2mL

#2
0,5 mg/mL 0,5mL/12h 0,6mL/12h

0,7mL/12h

#3
0,5 mg/mL 1mL/12h

#4
0,2 mg/mL 0,5mL/12h 0,5mL/8h

#5
0,2 mg/mL 1 mL/12h 0,3mL/8h

DOSIS INICIO/MANTENIMIENTO



CONCLUSIONES

 El glicopirrolato oral constituye una alternativa terapéutica para el

tratamiento de la sialorrea.

 Es indispensable instruir al cuidador en el ajuste de dosis según la

respuesta, para conseguir una pauta de mantenimiento con la mínima

dosis eficaz, evitando así la aparición de efectos adversos.

 En niños con capacidad de comunicación limitada los efectos adversos se

pueden subestimar.

 Son necesarios estudios que evalúen efectividad y seguridad a largo plazo.



Marina Muñoz Burgos

Residente Farmacia Hospitalaria

Hospital Universitario Virgen del Rocío

marina.munoz.burgos.sspa@juntadeandalucia.es



SIALORREA EN 
PEDIATRÍA 

Marta Macarena Rodríguez Lima 
Residente Pediatría – H. Virgen del Rocío 



SIALORREA 

Pérdida involuntaria y pasiva de saliva desde la boca por 
dificultad para manejar secreciones orales 

ACETILCOLINA 



ENTIDADES 

 Parálisis cerebral infantil (PCI) 

 Enfermedades neuromusculares 

 - Atrofia Muscular Espinal (AME) 

 - Miopatías / Distrofias musculares 

 - Síndrome Moebius 

 Retraso mental severo 

 - Síndrome de Angelman 

 - Síndrome de Down  

 - Discapacidad psíquica 

 

 

 Secuela cirugía tumores SNC 

 Encefalitis 

 Hidrocefalia 

 Accidente cerebrovascular (ACV) 

 Efectos secundarios fármacos 

 … 

 



CONSECUENCIAS CLÍNICAS 

 Pérdida hídrica significativa 

 Falta de aclaramiento esofágico 

 Alteración de la deglución 

 Atragantamientos 

 Infecciones de la piel 

 Infecciones respiratorias por aspiración 

 Consecuencias psicosociales 

 

 

 



OPCIONES TERAPÉUTICAS 

ENTRENAMIENTO  

MOTOR ORAL 

RETROALIMENTACIÓN 

MODIFICACIÓN DE 
CONDUCTA 

NO 
FARMACO 

LÓGICAS 
ESCOPOLAMINA 

TRIHEXIFENIDILO 

TOXINA 
BOTULÍNICA 

GLICOPIRROLATO 

FARMACO
LÓGICAS 



PARCHES DE ESCOPOLAMINA 

Antiemético 

Sedante-hipnótico 

Efectos  secundarios  adversos:  
      Sequedad oral 
      Retención urinaria 
      Estreñimiento  
      Hipertermia  
      Agitación 
      Alucinaciones 

Deben cambiarse cada 3 días 
 

 
Antagonista competitivo de receptores 

colinérgicos muscarínicos 



TRIHEXIFENIDILO 

Tratamiento distonía muscular 

Alteraciones  extrapiramidales  inducidas   

 
Efecto anticolinérgico  

 
Disminuye producción saliva 

 
Acción central 

 
Control motor músculos deglución 

 

Se ha descrito pseudo obstrucción de colon 

 
Ligando de los receptores muscarínicos de la acetilcolina, 

ligados a la proteína G, originando un bloqueo 



TOXINA BOTULÍNICA 

NO  EFECTOS  A  DISTANCIA 

Punción ecoguiada 

COMPLICACIÓN: 
difusión de la toxina a la 

musculatura orodeglutoria 
  

OBSERVACIÓN HOSPITALARIA 

 
Neurotoxina que bloquea la liberación de 

acetilcolina 



GLICOPIRROLATO 

VENTAJAS 

Primer  tratamiento  babeo  enf. Neurológicas 

Dificultad  atravesar  BHE  ->  
menos  efectos  SNC 

INDICACIONES: 
Úlcera péptica adultos 

Medicación preCx sialorrea/secreciones 
Dificultad manejo secreciones traqueostomizados 

 

 
Inhibe eficazmente los receptores de acetilcolina en las 

glándulas salivares y tejidos periféricos 

INCONVENIENTES 

Baja y variable disponibilidad por vía oral 

EFECTOS SECUNDARIOS:  
      Estreñimiento 
      Vómitos, diarrea 
      Boca seca 
      Rubor,  
      Otitis media, infección Vresp altas,   
      neumonía, faringitis, 
      epixtasis 



MUCHAS GRACIAS 

 
Marta Macarena Rodríguez Lima 

Residente Pediatría – H. Virgen del Rocío 
martamacarena@hotmail.es 



 

Soluciones informáticas 
 

Farmacotécnia en Hospitales 

  

 

Inés Jiménez 

Carme Cañete 



Hospital Universitari Vall d’Hebron 

SOFTWARE FARMACOTECNIA  

 

-Robustez 

- Trazabilidad 
lotes, mp, no 
dispensación 

-Extracción datos 

- Control Q 

 

-Obsoleto, sin 
mantenimiento 

- Inflexible 

- No integrado 
con otros 
aplicativos  

 

 

Otros por 
desarrollar 

 

Propio 



Hospital Universitari Vall d’Hebron 

PHARMASUITE 

https://vimeo.com/332333986/5c122c4b57 

 

- Flexibilidad   

-Trazabilidad completa 

- Identificación por QR, código barras 

- Extracción de indicadores a medida 

- Control Q parametrizable 

-Integración con aplicativos de prescripción, censo 

 

https://vimeo.com/332333986/5c122c4b57


Hospital Universitari Vall d’Hebron 

SOFTWARE ESTÉRILES 



Hospital Universitari Vall d’Hebron 

SOFTWARE ESTÉRILES 



Hospital Universitari Vall d’Hebron 

  

 

1. TECNOLOGÍA DE LA VOZ. 

LECTURA  DEL LOTE ESTAMPADO 

EN EL VIAL 

CONTROL CUALITATIVO  Y 

TRAZABILIDAD DE LA PREPARACIÓN 

(depende de si el vial dispone o no de 

STI):  

2. TECNOLOGÍA DEL  TECLADO.  

Teclear LOTE ESTAMPADO EN EL 

VIAL 

3. LECTURA MEDIANTE LECTORES DE 

CODIGOS DE BARRA DE los STI  de 

los envases primarios 

SOFTWARE ESTÉRILES 



Hospital Universitari Vall d’Hebron 

 

¿Dudas? 

 

 

 

Inés Jiménez 

injimenez@vhebron.net 



 EL PROGRAMA 
INFORMÁTICO  

EN EL LABORATORIO 

JOSÉ MANUEL MANZANARES 

FARMACIA SIERRA SUR 





MODUS OPERANDI 

• MODUS OPERANDI QUE AL IMPRIMIRLO JUNTO A LA FÓRMULA, SE IMPRIMIRÁN MÁS DATOS 

COMO: 

• -LO QUE HAY QUE PESAR DE CADA UNO DE LOS PRODUCTOS 

• -EL PESO REAL (LO QUE PESÓ REALMENTE EL ELABORADOR) 

• -LOS LOTES Y NÚMEROS INTERNOS DE CADA PRODUCTO 

• -LA LOCALIZACIÓN DE CADA PRODUCTO 

• -LAS CARACTERÍSTICAS DE CADA PRODUCTO 

• -EL UTILLAJE PARA LA ELABORACIÓN DE LA FÓRMULA 

• -ETC... 



UTILLAJE 

• UTILLAJE NECESARIO PARA LA ELABORACIÓN DE LA FÓRMULA. 

• (DIFERENTE PARA CADA FORMA FARMACÉUTICA Y/O ESPECÍFICO DE UNA FÓRMULA 

DETERMINADA) 

EJEMPLO UTILLAJE GENÉRICO DE EMULSIONES 

• VASOS DE PRECIPITADOS, AGITADOR MAGNÉTICO, BAÑO MARIA, TERMÓMETRO, ESPÁTULAS, 

VARILLAS, PHÍMETRO SI PROCEDE, PROBETAS, MORTERO, UNGUATOR  

 



CONTROL DE CALIDAD 

• (DIFERENTE SEGÚN LA FORMA FARMACÉUTICA Y PUEDE SER TAMBIÉN ESPECÍFICO DE UNA 

DETERMINADA FÓRMULA) 

POR EJEMPLO PARA UNA EMULSIÓN 

• VERIFICACIÓN DE PESO (+ - 10%): CORRECTO 

CARACTERES ORGANOLÉPTICOS (BUENAS/MALAS): CORRECTO 

TAMAÑO PARTÍCULA DISPERSO (PÑO/GDE): PEQUEÑO  

DETERMINACIÓN DE FASE EXTERNA (IGUAL/DESIGUAL): IGUAL 

BURBUJAS DE AIRE (AUSENCIA/PRESENCIA): AUSENCIA 

DISPERSIÓN DEL PRINCIPIO ACTIVO (SI/NO): SÍ 

SEPARACIÓN DE FASES (NO/SI): NO 

PH: 5,5 



CONTROL ANALÍTICO 

 
(Datos analíticos de los productos proporcionados por el proveedor o realizados en la farmacia) 
 
 
 
 

PROTOCOLOS 
 
(Protocolos para la fórmula) 
-Protocolos para una determinada forma farmacéutica (emulsiones, soluciones, etc..) 
-Protocolos específicos para una determinada fórmula. 
-Protocolos genéricos: 
Limpieza del material, calibración de aparatos utilizados etc. 
 



INFORMACIÓN DE CADA FÓRMULA 

Conservación 

Dos líneas de texto que aparecerán en varios informes: 
Prospecto que se le entrega al paciente, Guía de elaboración 
y control, Hoja de elaboración, etc. 

Texto extra etiqueta 

Texto extra en la etiqueta si es necesario. 
Ejemplo: 

-Texto para determinados principios activos como la 
tretinoina, los psicótropos, etc... 

-Texto para los excipientes de declaración obligatoria. Ej: la 
lactosa. 

Denominación 
(Nombre en el Formulario Nacional o la denominación que 
determine el elaborador) 

 Posología y duración del tratamiento 

  

Opcionalmente puede tener predefinido para una fórmula, la 
posología y duración del tratamiento, aunque lo más normal 
es introducirlo después de la valoración en el momento que 
se introducen los datos del paciente y de la receta. 

Características del producto terminado 
Texto extra que queda guardado en el Recetario y en la 
carpeta Elaboración 

Bibliografía y notas 
Texto extra que queda guardado en el Recetario y en la 
carpeta Elaboración 



PESADA DE LOS PRODUCTOS EN ELABORACIÓN 

• LA ETIQUETA DE RECEPCIÓN DE CADA PRODUCTO TIENE UN CÓDIGO DE BARRAS QUE AL SER 

LEÍDO NOS DICE SI SE ESTÁ UTILIZANDO EL PRODUCTO CORRECTO Y EL LOTE CORRECTO. 

DESPUÉS DE PESAR CADA SUSTANCIA, SI LA BALANZA ESTÁ CONECTADA AL ORDENADOR, EL 

PESO REAL QUEDA GUARDADO EN LA COLUMNA "PESO REAL". 



AJUSTE POR RIQUEZA O DENSIDAD 



ELABORACIÓN A TERCEROS 

• -GUÍA DE ELABORACIÓN Y CONTROL 

• -FÓRMULA Y M.O. 

• -PROSPECTOS 

• -ETIQUETA 

• -PLANTILLA DE USUARIO 

• -HOJA DE ELABORACIÓN 

• -FACTURACIÓN AL SEGURO 

• -ALBARÁN A TERCEROS) 

• -MODUS OPERANDI 

• -PNT UTILIZADOS 

• -ETIQUETA DE ENVÍO 

• -ETIQUETA PARA LA RECETA 

• -GUÍA DE ELABORACIÓN A TERCEROS 

• -ETIQUETA PRECINTO Y CUÑO 

• -COPIA DE RECETA ASIGNADA AL APUNTE 

 



ELABORACIÓN A TERCEROS 

 



EDICIÓN PROFESIONAL Y MULTIPUESTO 

• -ENVÍOS POR E-MAIL 

• -PASAR A EXCEL 

• -TRANSFORMAR EN JPG O PDF 

• O BIEN DEJAR CASI CUALQUIER COSA EN UNA CARPETA  

LA NUBE (GOOGLE DRIVE O ONEDRIVE) CON SU 

FARMACIA CLIENTE. 



CONTABILIDAD 



AXON FARMA 

• PANTALLAZO AXON 



MUCHAS GRACIAS 

POR LA ATENCIÓN 

José Manuel Manzanares 

Farmacia Sierra Sur 

laboratorio@farmaciasierrasur.com 

954492166 

 

mailto:laboratorio@farmaciasierrasur.com


PRÓXIMAMENTE



XI SYMPOSIUM DE FORMULACIÓN 
PEDIÁTRICA 

UNIFICACIÓN DE CRITERIOS 
 

Formulación magistral en nefrología pediátrica: una 
solución para los desabastecimientos, lagunas 

terapéutica y eficiencia. Casos clínicos. 
Rocío Meleiro Pascual. MIR Pediatría. 

 Nerea Báez Gutiérrez. FIR Farmacia Hospitalaria.  
HU Virgen del Rocío-Sevilla 

Sevilla, Viernes 26 de Abril de 2019. 

Academia de Formulación y Medicamentos Individualizados 

Asociación de Formulistas de Andalucía 



Nefrología pediátrica y necesidades de formulación 

Fórmula Indicación 

Acido acetilsalicilico 20 mg cápsulas  Antiagregante plaquetario 

Amlodipino 1mg/ml 50 ml susp oral  HTA 

Captoprilo 1mg/ml oral 50 ml sol  HTA e ICC 

Cisteamina 0,55% colirio 10 ml  Cistinosis 

Citrato potasico, polvo para solución oral  Prevención y tratamiento de la litiasis 

Clonidina 10 mcg/ml solucion oral  HTA, deshabituación a opiáceos, síndrome de Tourette.  

Enalaprilo 1mg/ml 50 ml sol oral  HTA e IC 

Espironolactona 5 mg/ml 50 ml susp  HTA y edemas asociados a IC 

Furosemida 2mg/ml oral 50 ml sol  HTA y edemas 

Hidroclorotiazida 2 mg/ml susp 50 ml  HTA y edemas 

Indometacina 2mg/ml susp oral  Síndrome nefrótico 

Labetalol 5 mg/ml 60 ml sol oral HTA 

Levamisol 25 mg/ ml Nueva Síndrome nefrótico 

Minoxidilo 2 mg/ml sol oral 50 ml  HTA severa refractaria 

Tacrolimus 0,5 mg/ml 50 ml susp oral  profilaxis rechazo de trasplante. 

Fórmulas magistrales consumidas por el servicio de Nefrología durante 2018 



Lagunas tarapéuticas: Levamisol  

Características: 

• Fr. Eu: Polvo cristalino blanco o casi blanco. Fácilmente soluble en 
agua; soluble en alcohol; poco soluble en diclorometano; 
prácticamente insoluble en eter. El pH de una disolución acuosa al 5% 
es de 3 a 4,5. Proteger de la luz. 

 

• No existen presentaciones comerciales. 

• Existía como presentación extranjera (No disponible actualmente) 

• Producto disponible en acofarma  Levamisol HCL 

 



Fórmula: Levamisol 25 mg/ml sol. oral  

 

 
Producto Cantidad Unidad 

Levamisol HCL  2500 mg 

Agua conservante sin 

propilenglicol 

Csp 100 ml  

Conservación: En nevera (2-8º) y 
protegido de la luz.  

Caducidad: 30 días 

Administración: Oral 

Las malas características 
organolépticas no mejoran en gran 

medida al utilizar esencias. 
Administrar preferiblemente en 
cápsulas en niños que puedan 

deglutirlas bien. 

Martínez Casal, X; Mayo Pereira, L; Lendoiro Belío e; et al. Optimización de una formulación oral de levamisol como inmunomodulador para pediatria.En:54 Congreso Nacional  
de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria: Del 22 al 25 de Septiembre de 2009, Palacio de Congresos Expoaragón, Zaragoza. 



Caso 1 

• Niño de 8 años que seguimos en las consultas de 
Nefrología pediátrica por hipocitraturia 
 

• AP de litiasis cálcica a los 6 años, desde entonces 
en tratamiento con citrato potásico, sin 
recurrencia de cálculos.  
 

• El tratamiento actual es Uralyt Urato®  media 
medida (10 mEq) cada 12 horas.  

 



Papel del citrato en la formación de litiasis renal 

• Inhibe la formación de cristales de oxalato y 

fosfato cálcico.  

 

• Impide el crecimiento y agregación de los 
cristales al adsorberse a sus paredes de forma 

competitiva con el calcio.  

 

• Evita la adhesión de cristales a la superficie 
del urotelio  

 



Usos de las sales de citrato 

PREVENIR LA FORMACIÓN DE LITIASIS RENAL 

HIPERCALCIURIA 

HIPOCITRATURIA 

Otras alteraciones metabólicas que aumentan el riesgo 

de desarrollar cálculos urinarios: hiperoxaluria primaria, 

cistinuria, hiperuricosuria etc. 

ENFERMEDADES QUE CAUSEN ACIDOSIS METABÓLICA: 

síndrome de Fanconi, ATR, etc.  

 



Desabastecimiento Uralyt urato® 



Alternativa terapéutica 
• No disponible como medicamento extranjero. 

 

• Prescribir otro tratamiento existente para la misma indicación, ACALKA 1080 mg COMPRIMIDOS DE 
LIBERACION PROLONGADA (PA: Citrato potásico). 

 

• ¿Cómo se puede elaborar una fórmula magistral equivalente a Uralyt-Urato®? 

 



Elaboración de la fórmula 

Producto Cantidad Unidad 

Potasio citrato 199 g 

Ácido cítrico 45 g 

Sacarina sódica 6 g 

Total 250 g 

• Envase multidosis: un cazo 2,5g (20 mEq de K+) 
 

• Puede utilizarse el cacillo del Uralyt-urato® pues la composición es la misma 

 
• Disolver con agua o zumo de frutas después de las comidas principales. 

Misma composición que el 
medicamento comercial 

Conservación: Tª ambiente. 
Proteger de la humedad y de 
la luz. 

Caducidad: 6 meses 

Administración: Oral 

Inconveniente: No añadimos 
sílice coloidal → 
Conglomerados 



Caso 2 

• Neonato EG: 36+3 con síndrome nefrótico congénito, para el que 
solicitan jarabe de indometacina. 

¿Indometacina en el tratamiento 
del síndrome nefrótico? 

 
-Disminuye la presión intraglomerular 

- Disminuye la proteinuria 

Lagunas terapéuticas 



Síndrome nefrótico congénito 

Debut en el primer año de vida 

Enfermedad grave, progresión a enfermedad renal terminal 

No respuesta a corticoides 

TRATAMIENTO: el de las complicaciones, hasta el momento del trasplante renal.  

Alteraciones lipídicas: estatinas 

Profilaxis antitrombótica: AAS 

Antiproteinúricos: IECAs, Indometacina 

Otros: levotiroxina, omeprazol/ranitidina,…  
 





¿Características de la Indometacina? 

• F.Eu: Polvo cristalino blanco o amarillo. Prácticamente insoluble en agua; 
bastante soluble en alcohol. Proteger de la luz. 

 

• USP25: polvo cristalino o amarillo pálido o tostado con un ligero olor. 
Presenta polimorfismo. Prácticamente insoluble en agua; soluble 1 en 50 
de alcohol, 1 en 30 de cloroformo y 1 en 40 de éter. Proteger de la luz. 

 

• Existen cápsulas comerciales de dosis altas. 

• No existe alternativa como medicación extranjera 

• Disponible producto de indometacina. 



Fórmula: Jarabe de indometacina 2 mg/ml 

Producto Cantidad Unidad 

Indometacina 200 mg 

Alcohol 70º Csp 

Jarabe Simple Csp 100 ml 

Conservación: En nevera (2-8º), 
protegido de la luz  

Caducidad: 3 meses 

Administración: Oral 

- Das Gupta V, Gibbs CW, Ghanekar AG. Stability of pediatric liquid dosage forms of ethacrynic acid, indomethacin, methyldopate hydrochloride, prednisone 

and spironolactone. Am J Hosp Pharm 1978; 35: 1382-1385. 

- MICROMEDEX® Healthcare Series Integrated Index. Vol. 124. [Base de datos en internet]. Thomson MICROMEDEX. c1974-2005. Drugdex drug 

evaluations: INDOMETHACIN. Disponible en: http://mdxsefh.gpm.es 

 



Caso 3 

• Niña de 12 años diagnosticada de enfermedad de Gitelman.  
 

• Necesitará suplementos de magnesio y potasio 
 

 Magnesio: Actimag 14 ml cada 6 horas 
 Potasión solución oral: 12 ml cada 6 horas 

 



Enfermedad de Gitelman 

• Enfermedad poco frecuente (1 de cada 50.000) 

• Pocos síntomas en la infancia, suelen ser secundarios a la hipokalemia: 
calambres, debilidad muscular, tetania, convulsiones… 

• El diagnóstico es bioquímico (similar a tratamiento con tiazidas) 

•  Hipomagnesemia de origen renal.  

• Hipopotasemia de origen renal.  

• Hipocalciuria 
 





Tratamiento 

Suplementos de los déficits iónicos: 
1. Magnesio 
2. Potasio 

 



Otros usos  

MAGNESIO 

- Desnutrición, pérdidas 
digestivas (diarrea crónica, 
intestino corto,…) 

-Hipomagnesemias renales 
hereditarias: hipomagnesemia 
familiar con hipercaciuria y 
nefrocalcinosis, hipocalcemia 
autosómica dominante 

POTASIO 

- Tubulopatías: Barter, 
Gitelman,.. 

- Hiperaldosteronismos.  

- Parálisis familiar periódica 
hipocalémica 



Problemas 

• Desabastecimiento de Potasión solución oral 
 
• Magnesio:  

 
            Actimag ® 14 ml/6h ( 1680 ml/mes) 

 



Tabla. Contenido en magnesio (Mg) elemento de los suplementos más empleados: 

 Sal de magnesio Presentación Peso sal/unidad 
(mg) 

Mg elemento * unidad Vía de 
adm 

Preci

o 

(€) 

Nombre comercial Mg Mmol mEq 

SULFATO 

Sulfato de Mg 15 %® Amp. 10 ml 

15% 

1500 147,9 

(14,8/ml) 

6,09 (0,6/ml) 12,18 

(1,2/ml) 

i.V 4,64 

LACTATO 

Magnesioboi® 50 Comp 500 47,5 1,95 3,9 Oral 7,80 

PIDOLATO 

Actimag® 100 ml Sol. 

Oral 

2,000/5ml 170/5ml 715/5ml 14,3/5ml Oral 14,97 

SALES HALÓGENAS 

 (Br, Cl, F, I) 

Magnesium Pyre® 50 Comp 570,6 67,9 2,78 5,56 Oral 5,95 

Magnogene® 45 Grageas 198,84 51,4 2,12 4,25 Oral 4,95 

CLORURO-CITRATO 

Magnesio oralFM Sol. Oral 5.000/5ml 

10.000/10ml 

48,8/5ml 

97,6/10ml 

2,01/5ml 

4,02/10ml 

4,02/5ml 

8,04/10ml 

Oral 

Oral 



Alternativas: 

• Producto disponible en 
acofarma para 
elaboración de fórmula 
magistral:  

 
- Magnesio cloruro 
- Magnesio lactato 
- Magnesio carbonato 

• Suplementos parafarmacia: 

 

• Carbonato de magnesio: 
180 gr → 6,5€ 
 

La paciente necesitaría un 
bote al mes 
aproximadamente 

 



Desabastecimiento: Potasion® solución oral 

POTASION 600 mg CAPSULAS DURAS 



Alternativas terapéuticas: 

• No disponible medicación extranjera 

• Pacientes con SNG: ClK 2M → ES MUY SALADA 

 

• Disponibilidad de gluconato potásico producto → Insalubre. 

 

• PM GLUCONATO POTÁSICO=234,25g      1G de potasio gluconato=4,3meqK+=4,3mmolK+ 

• Características: 

▪ Gránulos o polvo cristalino, blanco o blanco amarillento. Fácilmente soluble en agua (1 en 
3), prácticamente insoluble en alcohol absoluto, éter, cloroformo y benceno. Punto de fusión: 
180 ºC (desc.). 

▪ Aprox. 1 g de Potasio gluconato anhidro equivale a 4,3 mmol de potasio. 

 

 

 



Fórmula: gluconato potásico 4,73 mg/ml (1 
mEq K+/ml) solución oral 
Producto Cantidad Unidad 

Gluconato potásico  46,51 g 

Sacarina en polvo (producto) 100 mg 

Esencia de fresa cs -- 

Agua  destilada Csp 200 ml 

Conservación: En nevera (2-8º)  

Caducidad: 14 días  

(Según matriz de riesgo GBPP, 2014) 

Administración: Oral 

García-Avello Fernández-Cueto A, Alvarez del Vayo Benito C, Moleón Ruiz M, García Perez M, Martínez Turrión J, Muñoz Burgos M, Baez Gutierrez N. Diseño de una 

fórmula oral líquida de potasio: solución de gluconato potásico.En: 62 Congreso de la Sociedad Española de Farmacia Hospitalaria: 18,19,20 y 21 de Octubre de 2017, 

Madrid. p 

 



MUCHAS GRACIAS 



CÓMO PUEDE AFECTAR EL BREXIT A 
NUESTRO LABORATORIO  

DE FORMULACIÓN MAGISTRAL 
XI SYMPOSIUM ASOCIACIÓN FORMULISTAS ANDALUCIA 

26 DE ABRIL DE 2019 



Posibles  
salidas 

Sin salida de la U.E. 

Salida con un plan 
acordado y acuerdos 
transitorios. 

Retirada total e 
instantánea sin nuevos 
acuerdos ni acuerdos 
transitorios. 



En el caso 
de un 
escenario, 
“sin acuerdo 
desde el 
primer día” 

No habrían acuerdos 
transitorios en términos 
de tráfico de mercancías 

y bienes. 

Se generarán nuevos 
aranceles de aduanas, 

tarifas, etc. 



Claves para 
manejar con 
éxito  
el escenario 
de no 
acuerdo 

Proteger nuestra cadena de suministros y la de 
nuestros clientes. 

 

Preparación anticipada de un escenario de no 
acuerdo:  

Análisis de la información sobre necesidades y 
requerimientos durante el primer semestre de 2019.  

En la medida de lo posible, no utilizar proveedores 
de U.K. durante el periodo inicial del Brexit hasta que 
se establezca una situación estable que nos permita 
predecir las fechas de entrega con confianza. 

Aumento de stocks por parte de proveedor 

de sustancias que inevitablemente tengan 

que llegar desde UK. 



A qué 
niveles 
afecta a la 
formulación 
magistral 

1. FABRICANTES DE U.K. 2. ANÁLISIS DE 
SUSTANCIAS QUE 

PROCEDAN DE  U.K. 

3. A NIVEL DE 
LIBERACIÓN DE LOTES 
SUSTANCIAS DE U.K. A 
OTROS PAÍSES DE LA 

COMUNIDAD EUROPEA 



 
A qué 
niveles 
afecta a la 
formulación 
magistral. 
________ 
    
FABRICACIÓN  

Los fabricantes pasarán a tener consideración de 
fabricantes de un tercer país, por tanto tendrán 

consideración de IMPORTACIÓN. 

* Mayores Auditorias. 

* Documentación técnica más completa. 

* Documentación de aduana, impuestos arancelarios 



 
A qué 
niveles 
afecta a la 
formulación 
magistral. 
________ 
    ANÁLISIS  

Los análisis de sustancias procedentes 
de U.K. deberán realizarse dentro de U.E. 

• Acofarma, se responsabiliza de este 

análisis. 

• Para cada lote, se requiere un análisis 

completo adaptado a los requerimientos 

U.E. que es el que realiza Acofarma.  



 
A qué 

niveles 
afecta a la 

formulación 
magistral. 
________ 
   LIBERACIÓN 

DE LOTES 

La liberación de lotes procedentes de 
U.K. deberán realizarse dentro de U.E. 

• En el caso de Acofarma, es Acofarma 

quien se responsabiliza de esta liberación 

de lotes. 

• En cuanto la sustancia cumple todos los 

requerimientos de documentación y 

analítica, Acofarma es quien libera el lote.  



¿Qué 
implica? 

AUMENTO DEL NÚMERO DE 
ANALÍTICAS 

DISMINUCIÓN DEL SERVICIO 
O DISPONIBILIDAD DE LAS 
SUSTANCIAS 

AUMENTO DEL TIEMPO DE 
ESPERA 

AUMENTO DE LOS PRECIOS 



Situación 
en 
Acofarma 

MÁS DE 3.000 
REFERENCIAS EN ACTIVO 

MÁS DE 50 
PROVEEDORES 

CUATRO PROVEEDORES 
AFECTADOS 

??? REFERENCIAS 
AFECTADAS 



PRIMERAS AFECTACIONES 
CONOCIDAS 

PROVEEDOR: 
LEMMEL 

SUSTANCIAS 
AFECTADAS:  

SILICONAS Y 
ANTIESPUMANTES 

SISTEMAS 
CONSERVANTES: 

EJ.PHENONIP XB 

PROVEEDOR: 
NORBROOK 

SUSTANCIAS 
AFECTADAS: 

PROCAÍNA 

PROVEEDOR: 
CARBOSYNTH 

SUSTANCIAS 
AFECTADAS: 

DEOXITIMIDINA DEOXICITIDINA 

VETERINARIA 

PROVEEDOR:  

FARMALABOR 
EXTRACTOS 

VEGETALES?? 



PRÓXIMAMENTE



MUCHAS GRACIAS. 
XI SYMPOSIUM ASOCIACIÓN FORMULISTAS ANDALUCIA 

26 DE ABRIL DE 2019 



Beatriz Serra
Farmacéutica

Formulación de suspensiones orales



Pg.2

SyrSpend® SF: Excipientes para suspensiones orales



Pg.3

Grupo de pacientes

Apto para todos los grupos de pacientes pediátricos:

• Neonatos

• Lactantes 

• Niños



Pg.4

Suspensiones orales

Definición según literatura :

“Una suspensión ideal permite la administración segura, precisa y 
agradable durante todo el tratamiento” 



Pg.5

Seguridad: SyrSpend® SF

• Ingredientes seguros
Formulado para pacientes vulnerables

• Active Suspending Technology
Dosis precisa y uniforme a lo largo de todo el tratamiento

• Compatibilidad probada
Respaldado por estudios de estabilidad cientifícos

• Confort del paciente
Sabor agradable y fácil administración

• Gran eficacia
Prácticos de usar

• Calidad excepcional
Fabricados bajo normas farmacéuticas más exigentes

• Compatible con dietas cetogénicas
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Ingredientes seguros

• Sin Azúcar (SF)
• Sin Sorbitol
• Sin Gluten
• Sin Lactosa
• Sin Parabenos
• Sin Colorantes
• Sin Glicerol
• Sin Etanol
• Sin Propilenglicol



Ingredientes seguros

Pg.7
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Active Suspending Technology™

Active Suspending Technology™:

• Mínima sedimentación.
• Rápida 

homogeneización

(Re)Suspendibilidad inigualable, ofrece seguridad óptima 
en la dosificación para el paciente:
¡DOSIS PRECISA Y UNIFORME A LO LARGO DE 
TODO EL TRATAMIENTO!



Sonda nasogástrica: Compatibilidad con SyrSpend® SF

Se ha investigado la compatibilidad de SyrSpend® SF en 3 tipos
de tubos nasogástricos y a altas dosis de APIs

El resultado demuestra que SyrSpend® SF es totalmente
adecuado para la administración de altas dosis de APIs incluso a 
través de las sondas nasogástricas más pequeñas disponibles.

Pg.8
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Gama SyrSpend® SF: Productos

NOVEDAD
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Diagrama de uso productos gama SyrSpend®SF
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Gama SyrSpend® SF: Productos

pH 4-5 : MAYORÍA DE 
FORMULACIONES

Un sólo producto LISTO PARA USAR
500 ml
SIN PARABENOS 
SABOR NEUTRO
TIENE GUSTO DULCE, PUEDE USARSE 
DIRECTAMENTE O AÑADIR ALGÚN 
SABORIZANTE

SYRSPEND® SF LIQUID NEUTRO

NOVEDAD
NOVEDAD
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Gama SyrSpend® SF: Productos

SYRSPEND® SF LIQUID CHERRY

pH 4-5 : 
MAYORÍA DE 
FORMULACIONES

Un sólo producto LISTO PARA 
USAR
500 ml
SIN PARABENOS 
SABOR CEREZA
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Gama SyrSpend® SF: Productos

pH 4-5 : 
MAYORÍA DE FORMULACIONES

SYRSPEND® SF PH4 DRY

Polvo previamente pesado
para elaborar una suspensión de 200 ml

13 g / 200 ml
SIN CONSERVANTES
APTO PARA NEONATOS
SIN AROMATIZANTES
SABOR DULCE
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Gama SyrSpend® SF: Productos

SYRSPEND® SF ALKA

Polvo previamente pesado
para elaborar una suspensión de 100 ml

6,3 g / 100 ml
SIN CONSERVANTES
APTO PARA NEONATOS
SIN AROMATIZANTES
SABOR DULCE

PARA FORMULACIONES CON pH> 7
PRINCIPALEMENTE OMEPRAZOL Y FUROSEMIDA
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Modus operandi con SyrSpend® Liquid

1. Humectar el polvo con una cantidad geométricamente 
similar de SyrSpend® SF Liquid , hasta obtener una pasta
homogénea.

2. Utilizando la técnica de dilución geométrica con 
agitación continua, añadir SyrSpend® SF Liquid hasta
alcanzar el volumen final, mezclando bien 
después de cada adición, hasta obtener 
una suspensión homogénea.

3. Envasar y etiquetar.
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Modus operandi con 
SyrSpend® SF PH4 Dry / SyrSpend® SF Alka Dry

1. Pesar el principio activo y pulverizarlo en un mortero si es 
necesario.

2. Añadir el principio activo al envase de SyrSpend® SF 
Alka/SyrSpend® PH4 Dry.

3. Agitar el envase.
4. Añadir agua purificada hasta el volumen final deseado.
5. Agitar el envase.
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Modus operandi con 
SyrSpend® SF PH4 Dry / SyrSpend® SF Alka Dry
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Compatibilidad probada

Enero 2019
110 APIs en la tabla de 
compatibilidades
• 9 nuevos APIs/dosificaciones en 

la tabla de compatibilidades
• 35 estudios publicados en 

revistas científicas de SyrSpend



Pg.20

NOVEDADES EN LA TABLA DE COMPATIBILIDAD

• Ácido ursodesoxicólico 20 mg/ml
• Vancomicina 25 mg/ml
• Espironolactona 2 mg/ml
• Etambutol 50 mg/ml
• Etambutol 100 mg/ml
• Fenobarbital 15 mg/ml
• Hidroclorotiazida 2 mg/ml
• Pirazinamida 100 mg/ml
• Propranolol 0,5 mg/ml
• Propranolol 5 mg/ml
• Ostealmivir fosfato 6 mg/ml
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35 estudios publicados/110 APIs estudiados

Científicamente referenciados
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Estudios de Estabilidad

• Elaborados por laboratorios independientes, con 
certificado GLP y certificado ISO9001, controlados
por Fagron Global Quality Management (GQM)

• Publicaciones de estos estudios en diferentes
revistas de referencia.

• Statements : Documento para cada uno de los 110 
API’s,  con todos los datos de estabilidad del estudio
realizado o en proceso. 
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International Journal of Pharmaceutical Compounding Nov-Dec2018

14 principios activos:
• Baclofeno 2 mg/ml
• Carvedilol 5 mg /ml
• Hidroclorotiazida 2 mg /ml
• Mercaptopurina 10 mg /ml
• Metadona HCl 10 mg/ml
• Ostealmivir fosfato 6 mg /ml
• Fenobarbital 9 y 15 mg/ml
• Propranolol HCl 0,5 y 5 mg/ml
• Pirazinamida 100 mg/ml
• Sotalol HCl 5 mg/ml
• Espironolactona 2 y 2,5 mg/ml
• Tacrolimus monohidrato 0,5 mg/ml
• Ácido ursodesoxicólico 20 mg/ml
• Vancomicina HCl 25 mg/ml
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International Journal of Pharmaceutical Compounding Jul-Ago 2017

7 Principios activos:

• Acetazolamida 25 mg/ml
• Baclofeno 10 mg/ml
• Dipiridamol 10 mg/ml
• Mebeverine HCl 10 mg/ml
• Propiltiouracilo 5 mg/ml
• Quinidina Sulfato 10 

mg/ml
• Topiramato 5 mg/ml

Compatibility in SyrSpend SF 
pH4 oral Suspensions
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International Journal of Pharmaceutical Compounding May-Jun 2017

10 Principios activos:  

• Alprazolam 1 mg/ml
• Atropina Sulfato 0,1 mg/ml
• Glutamina 250 mg/ml
• Levofloxacino 50 mg/ml
• Metoprolol tartrato 10 mg/ml
• Nitrofurantoína 2 mg/ml
• Ondansetrón HCl 0.8 mg/ml
• Oxandrolona 3 mg/ml
• Pregabalina 20 mg/ml
• Riboflavina (Vit. B2) 10 mg/ml

Compatibility in SyrSpend SF pH4 oral 
Suspensions
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DÓNDE BUSCAR INFORMACIÓN

www.pasionporlaformulacion.com
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DÓNDE BUSCAR INFORMACIÓN
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DÓNDE BUSCAR INFORMACIÓN

App FagronFormulas
(gratuita para dispositivos IOS Apple 
y Android).

Si ya la teniáis instalada, se tiene 

que desinstalar y volver a instalar.



Fagron BV
Lichtenauerlaan 182
3062 ME Rotterdam
The Netherlands

Phone: +31 88 33 11 288
Fax: +31 88 33 11 210

www.fagron.com

¡Muchas gracias por vuestra atención!









Registrar / Usar 

Win & Win 

Protocolos Estandarizados 

Universal 

Base Datos Usuarios única  

Historia Compartida 



























MARTA URIEL GALLEGO 

EDGAR ABARCA LACHÉN 

Prof. Grado Farmacia de UNIVERSIDAD SAN JORGE. 

Equipo PACMI: Programa de Aseguramiento de la Calidad del 

Medicamento Individualizado 
 

1 



http://pacmi.usj.es/ 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



¿Qué es? 

 
 



Circuitos intercomparativos 

Servicio de transferencia 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



SERVICIO 

DOCENCIA 
(prácticas, PFG) 

INVESTIGACIÓN 
(publicaciones, 

doctorados, estancias) 
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FORMULACIÓN DE 

MEDICAMENTOS 

INDIVIDUALIZADOS 

Paciente con 

necesidades 

específicas 

Individualización de 

tratamientos 

HETEROGENEIDAD 

FORMULACIÓN DE 

MEDICAMENTOS 

INDUSTRIALES 

Paciente 

estándar 

(ensayo clínico) 

Tratamiento 

generalista 

HOMOGENEIDAD 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



CALIDAD 

Medicamento Industrial Estandarización 

Medicamento Individualizado Rondas intercomparativas 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



Servicios de farmacias formulistas adheridas a PACMI  

 
• 2013: 20 farmacias 
• 2015: 25 farmacias 
• 2016: 30 farmacias 
• 2017: 44 farmacias  
• 2017: Hospitales 
• 2018: 50 farmacias 
• 2019: 59 farmacias 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



  Diego Marro              Edgar Abarca              Marta Uriel            Carlota Gómez         

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



¿Cuál es la 

dinámica de 

trabajo PACMI? 



RONDA 1 

RONDA 2 

RONDA 3 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



CIRCUITOS INTERCOMPARATIVOS 

Realización de 
INFORME CON 

ANÁLISIS GENERAL O 
COMPARATIVO  

+  
ANEXO 

CONFIDENCIAL 
(resultados 

individuales) 

Análisis de 
puntos 

fuertes y 
opciones 

de mejora 

Análisis 
completo 

 
 
 
 
 
 
  
 
 
 
 

RD 175/2001 

RFE 

FN 

Envío de 
fórmula 

Envío de 
fórmula 
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• Ensayos exigidos por el RD 
175/2001 
• Etiquetado, guía de elaboración, 

prospecto 
 

• Formulario Nacional 
 

 

• Ensayos adicionales 
• Farmacopea Española 

 

• Otras farmacopeas y formularios 

CONTROLES  
DE CALIDAD  

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



- Servicios adicionales: 
•Desarrollos galénicos 
•Ensayos de estabilidad 

PROPUESTAS 
DE MEJORA  

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



¿Qué  

se ha hecho 

hasta ahora? 



Nº RONDA FORMULACIÓN SOLICITADA 

Ronda 1: Lidocaina 0,5%; gel bucal 100 g  

Ronda 2: Minoxidil 2%, solución 250 ml  

Ronda 3:  Propranolol 1 mg/ml, jarabe 100 ml 

Ronda 4:  Triamcinolona acetónido 0,1%, Ácido retinóico 0,1%. Emulsión O/W 100 g 

Ronda 5: Cápsulas Dexametasona 

Ronda 6: Hidroquinona 5% . Emulsión O/W 100 g 

Ronda 7: Feedback Ronda 4 

Ronda 8: Hidroclorotiazida 5mg/ml, Espironolactona 5mg/ml. Jarabe csp 100ml 

Ronda 9: Cápsulas Finasteride 

Ronda 10: Nistatina 100.000UI gotas óticas 

Ronda 11: Jarabe Dexametasona 1 mg/ml 

Ronda 12: Triamcinolona acetónido 0.1%, Lidocaína 1%. Excipiente adhesivo oral csp 30g 

Ronda 13: Clobetasol Prop 0.05%, Testosterona Prop 1%. Excipiente para zona vulvar csp 30g 

Ronda 14: Minoxidilo 3%, Finasteride 1%, Finastopic Isdin ® 60ml 

Ronda 15: Omeprazol 2mg/ml, Suspensión oral csp 100ml  

Ronda 16: Diltiazem 2% Gel vs Diltiazem 2% Pomada 

Ronda 17: Ranitidina 10mg/ml. Suspensión oral c.s.p. 100ml  

HISTÓRICO DE 
RONDAS  

ACTUAL, 
solicitada 
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Nº PARTICIPANTES/RONDA PACMI 
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INVESTIGACIÓN 

Puntos fuertes, puntos críticos y propuestas de mejora en formulaciones pediátricas analizadas por PACMI 



CONTRIBUIR A LA 

FORMACIÓN 

http://www.usj.es/estudios/titulospropios/formulacionmedicamentos 
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¿Qué muestras 

pediátricas 

hemos 

valorado? 
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Hidroclorotiazida 

5mg/ml 

 

Espironolactona 

5mg/ml 

 

 

Jarabe csp 100ml  

Dexametasona 

1mg/ml 

 

Formulación 

oral líquida csp 

100ml  

Omeprazol 

2mg/ml 

 

 

Suspensión 

oral csp 100ml  

Ranitidina 

15mg/ml 

 

Suspensión 

oral c.s.p. 

100ml 
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Hidroclorotiazida 

5mg/ml 

 

Espironolactona 

5mg/ml 

 

 

Jarabe csp 

100ml  

Dexametasona 

1mg/ml 

 

Formulación 

oral líquida csp 

100ml  

Omeprazol 

2mg/ml 

 

 

Suspensión 

oral csp 100ml  

Ranitidina 

15mg/ml 

 

Suspensión 

oral c.s.p. 

100ml 

24 
participantes 

38 
participantes 

44 
participantes 

51 
participantes 



DOCUMENTACIÓN 

PH 

ENVASES 

VOLUMEN EXTRAÍBLE 

PRINCIPIO ACTIVO 

MICROBIOLOGÍA 

OTROS 
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ETIQUETA 

GUÍA 
ELABORACIÓN PROSPECTO 
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GUÍAS PACMI 

Fichas de 

recomendación. 

 

Propuesta Prospecto 
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INDICACIONES 
PROSPECTO 
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Prospecto industrial  

ATENCIÓN FARMACÉUTICA 
PROSPECTO 

INDIVIDUALIZADO 
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Hidroclorotiazida 

5mg/ml 

 

Espironolactona 

5mg/ml 

 

 

Jarabe csp 

100ml  

Dexametasona 

1mg/ml 

 

Omeprazol 

2mg/ml 

 

 

Ranitidina 

15mg/ml 

 

PH máx 
estabilidad 

Hidrocl: 3-3,5 
Espironolac: 

4,5 

PH máx 
estabilidad: 

3-5   

PH máx 
estabilidad:  

≥7,8  

PH máx 
estabilidad: 

4-6,6   
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Masa inicio, 
envase lleno 

Masa final, 
envase vacío 

De masa a volumen ; densidad 



GUÍAS PACMI 

Fichas de 

recomendación. 

GUÍA PACMI: MANEJO DE PRINCIPIOS 
ACTIVOS LÁBILES 

 
GUÍA PACMI: ELECCIÓN Y MEDICIÓN DEL 

PH 
 

GUÍA PACMI: CANTIDAD O VOLUMEN 
EXTRAÍBLE 
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¿CÓMO CONTROLAR LA INESTABILIDAD DE LOS 
PRODUCTOS? 

GUÍA PACMI: FORMULACIÓN Y MANEJO 
DE PRINCIPIOS ACTIVOS LÁBILES 
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¿Y el futuro? 
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Olvidemos el 
error,  

recordemos la 
lección 



¡Gracias por vuestra atención! 
 

pacmi@usj.es 

http://pacmi.usj.es/ 
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