seu — sau, mai bine zis

si —daca

sic — asa

siccus, -a, -um — uscat

signatura, -ae — mod de administrare
similis, -e — asemanator, identic
similitudo, -inis — asemanator
simplex, -icis — simplu

sine — fard

sirupus, -i — isirop

solidus, -a, -um — solid, tare

solubilis, -e — solubil

solutio, -onis — solutie

solutus, -a, -um — dizolvat

spirituosus, -a, -um — alcoolic, etanolic
spissus, -a, -um — dens

standartisatus, -a, -um — standardizat
statim — imediat

sterilis, -e — steril

sterilisatus, -a, -um — sterilizat
steriliso, -are — a steriliza

stilus, -i — creion medicinal
sublingualis, -e — sub limba
substantia, -ae — substanta, esentd, materie
suppositorium, -ii — supozitor
tabuletta, -ae — tableta, comprimata
tempus, -oris — timpul

tinctura, -ae — tinctura

turbidus, -a, -um — tulbure, opalescent
unguentum, -i — unguent :
usus, -us — intrebuintare, utilizare, folosire
utilis, -e — valabil pentru utilizare, util
vas, vasis — vas

vegetabilis, -e — vegetal

venenosus, -a, -um — toxic

venena, -orum — substan{a toxica
viridis, -e — verde

vitreus, -a, -um — din sticla

vitrum, -i — flacon, vas de sticla
volatilis, -e — volatil.

CAPITOLUL 2. NORMAREA CALITATII, PRESCRIEREA,
AMBALAREA, ETICHETAREA SI LIVRAREA
MEDICAMENTELOR

Calitatea medicamentelor depinde in mare masurd de valoarea
materiei prime (remediilor farmacologice, produselor vegetale), a
substanfelor medicamentoase initiale, precum §i de modul de pre-
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parare. Spre exemplu, daca la prepararea infuziei de parte aeriana
de ruscuta-de-primidvard cu confinut standard de heterozide car-
diotonice (60 UA/ml) nu se respecta regimul de temperaturd, re-
zultd un produs finit necalitativ. Deci, calitatea materiei prime,
a substantelor medicamentoase si celor auxiliare, precum si proce-
deele tehnologice trebuie sa corespunda anumitelor exigenfe si
norme, stabilite in producfia de medicamente prin documente teh-
nice de normare: Farmacopee, monografie farmacopeicd, monogra-
fie farmacopeicd temporara, standard de stat, standard de resort
(domeniu, ramura, intreprindere), precum si prin ordine ale Mi-
nisterului Sanéatatii etc.

Farmacopeea (gr. pharmakon — remediu, poiein —a face), ce
prezintd, dupa cum s-a mentionat anterior, o culegere de monogra-
fii farmacopeice, metode de analizd si alte specificiri normative,
este un document legislativ, indicatiile caruia sint obligatorii pen-
tru toate institutiile si intreprinderile antrenate in prepararea, con-
servarea, controlul medicamentelor si pentru cele care le utilizeaza.
La elaborarea farmacopeilor participa institufii stiinfifice si in-
treprinderi, institutii de invatamint specializate. Redactarea Far-
macopeii si autorizarea standardelor este prerogativa organelor
respective ale Ministerului Sanatatii.

Farmacopei de stat editeazd actualmente toate tarile. Pentru
intiia oard termenul farmacopee a fost folosit in anul 1546, cind
a fost editatd la Lion (Franfa) Pharmakopoea Lugdunensis. In
anul 1765, in Rusia, a aparut Pharmakopoea Casirensis (Farmaco-
peea Militard), apoi, Tn anul 1778 a fost editatd farmacopeea civi-
la — Pharmakopoea Rossica. Toate aceste documente au aparut in
limba latind. Prima farmacopee in limba rusd dateazd cu anul
1866.

Dupé aparifia edifiei a X-a a Farmacopeii de Stat a U. R. S. S.
(1968) au fost publicate monografii farmacopeice de valoare juri-
dicd echivalenta cu a Farmacopeii. A inceput lucrul asupra edifiei
a XI-a, alcatuita din mai multe volume, doud dintre care au aparut
deja: volumul 1, editat in 1987, «Metode generale de analizd», in-
clude 54 monografii ce reflectd metodele de analizd fizice, instru-
mentale si chimice a preparatelor medicamentoase si produselor
vegetale, precum si 5 tabele alcoolimetrice; volumul 2, scos de sub
tipar in 1989, «Metode generale de analizd», «Produse vegetale
medicamentoase», include 40 de monografii specializate si 16 ce
oglindesc generalitdti ale formelor medicamentoase, metode biolo-
gice si microbiologice de analizd, tabelul picaturilor si tabelul echi-
valentilor izotonici dupa natriu clorid.

Prima Farmacopee Romand a aparut in 1863, fiind redactata
de eminentul farmacist Constantin Hepites, atit in limba latina,
dupa cum se obisnuia pe atunci, cit si in romand. Editiile ulterioare
au aparut numai in limba roména, cea mai recentd, a 1X-a, datind cu
anul 1976. In ultimii ani au mai apdrut doud suplimente la ea,
respectiv in 1981 si 1984.

Orice monografie farmacopeicd prezintd un document tehnic de
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normare ce cuprinde exigente privind calitatea remediului medica-
mentos, produsului vegetal sau medicamentului si are valoare de
standard, care autorizeazd medicamentele industriale produse in
serie si le confirma pentru utilizare in practica medicald. Pe linga
monografiile mentionate existd si monografii farmacopeice tempo-
rare, autorizate pe un termen stabilit (de obicei, pinad la 3 ani),
care confirma medicamentele produse in primele transe industriale.

Toate monografiile farmacopeice sint inregistrate de Ministerul
Sanatatii, conferindu-le un numar de indexare (exemplu: Aqua pu-
rificata — MF-42-2619—89, unde 42 este indicele ministerului;
2619 — numarul de inregistrare, 89 — anul confirmadrii).

Substantele si formele medicamentoase, prescriptiile si medica-
mentele incluse in Farmacopee se numesc oficinale (lat. officina —
farmacie), celelalte — respectiv, neoficinale. Toate substantele medi-
camentoase, produsele vegetale si formele lor confirmate pentru
utilizare in practica medicald pe teritoriul {arii sint incluse in No-
menclatorul de Stat, periodic revdzut si addugit prin editarea su-
plimentelor,

Standardele de stat si de resort legifereazd si ele anumite exi-
gente tehnice si caracteristici de grup referitoare la producerea me-
dicamentelor (etichetare, ambalare, conservare etc.). Paralel cu ele,
actioneazd standardizarea internafionald, care are menirea de a
unifica cerintele fatd de medicamentele produse in lume. Contactele
respective in acest domeniu sint stabilite si coordonate de cétre
Organizatia Mondiala a S#nati{ii, care editeaza Farmacopeea In-
ternationald (Pharmacopoea Internationalis).

In orice tard, prepararea si eliberarea medicamentelor in far-
macii se face pe baza prescripfiilor medicale, in care pot fi incluse
atit formule concepute de medic, cit si preparate oficinale si specia-
litati. O laturd deosebitd a activitdfii farmaceutice prezintd prepa-
rarea si eliberarea formelor prescrise de medici, procesele necesi-
tind o bunid pregatire teoreticd si deprinderi practice iscusite.

Procesul de producere a formelor medicamentoase in farmacii
cuprinde recepfia retetei, prepararea, etichetarea si eliberarea medi-
camentului, Sa4 examindm mai detaliat aceste etape si terminolo-
gia ce tine de ele.

Refeta — ordonanta sau prescripfia medicald (lat. recipere — a
lua, receptum — luat) — constituie o dispozitie in seris a medicului
catre farmacist privind prepararea medicamentului, incluzind si
indicatia modului de administrare. Ea este deci cel mai important
mijloc de legatura intre medic si farmacist.

De reguld, retetele sint scrise pe formulare de tip nr. 107 (for-
mat AB6). Pe antetul tipdrit sau stampilat se mentioneaza institutia
medicald la care s-a facut examenul medical, urmeazi apoi cuvin-
tul «refetd» cu indicatia «pentru adulti» sau «pentru copii», data
prescrierii, numele si prenumele bolnavului, virsta lui, numele si
prentumele medicului. Mai jos urmeazd formula medicamentului,
care este constituitd din citeva pérfi: invocatio, prescriptio, sub-
scriptio si signatura (fig. 2.).
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C.R.D.E. 5108805

Denumirea institufiei Documentatia medicald forma nr. 148-1/U-88
(stampila de antet)

‘RETETA Seria nr.

19

(data prescrierii retetei)
1 2 3 4

Numele §i prenumele bolnavului

invalid réazboi copii aljii
Virsta

Adresa sau nr. fisei de ambulator a bolnavului

Numele §i prenumele medicului

Rub. Cop. Rp.:

Semnitura si parafa medicului : K o

Reteta este valabild 10 zile, 2 luni (barati inutilul)

Fig. 2. Formular de reteti model 148-1/U—88

Invocatio constituie o adresare a medicului citre farmacist si

incepe cu prescurtarea Rp. (lat. recipe —ia),

iar prescriptio (de-

signatio materiarum) indici medicamentul prescris, acesta fiind pre-
zentat sub formi de formuld magistrald (extemporald) conceputd

de medic sau sub formi de specialitate (produs industrial).

Formulele magistrale confin denumirea ingredientelor si canti-
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tatile respective. Componentele se indicd in denumirea oficializatd
de Farmacopee si numai in limba latind. Incepe formula cu denu-
mirile substanfelor toxice-stupefiante si substanielor energic active,
apoi se indicd celelalte ingrediente.

Se interzice de a scrie retetele combinind latina si limba natio-
nalid sau o alti limb3, deoarece acest lucru poate fi cauza unor
erori ireparabile. Trebuie utilizate numai abrevierile uzuale si evi-
tat scrisul necitet, intrucit prescurtirile neadecvate pot induce far-
macistul in eroare, unele greseli soldindu-se cu umréri grave
(tab. 1).

Subscriptio contine indicatiile medicului referitor 1a forma me-
dicamentoasd ce urmeazd sd fie preparatd, precum si numdérul de
doze, daci este vorba de un preparat dozat. Tn acest component al
retetei sint folosite expresii si abrevieri de tipul: M., M.}, dupi ca-
re urmeazd descrierea prescurtati a formei medicamentoase (de
exemplu, supp., ung., pulv, ete.).

Signatura sau instructio prezintid niste indicatii deosebite refe-
ritor la modul de administrare a formelor medicamentoase. Toate
instructiunile incep cu prescurtdrile D. sau D. S., celelalte indica-
tii se pot referi la modul de prezentare a medicamentului: D.—
precizarea divizdrii sau ambaldrii medicamentului (de exemplu,
D. t. d., care inseamnd dd asemenea doze, sau D. in caps. gelaf.—
dd in capsule gelatinoase etc.).

Indicatiile signaturii sint completate cu precizarea ciii de ad-
ministrare (intern sau extern), indicindu-se si cantitatea de medi-
cament ce trebuie luatd, momentul administririi, intervalul admini-
strdrii, doza nictemerald si alte informaii utile pentru bolnav. Aceas-
ta parte a retelei e scrisd in limba nationald, insi indicatiile gene-
rale, ca «extern», «intern», «e cunoscut», «se va folosi dupi cum
se stle» etc. sint ll‘ladmISIblle deoarece lipsesc farmacistul de posi-
bilitatea de a verifica dozele substantelor foxice si energic active,
ita-xl' bolnavul — de a cunoaste modul de administrare a medicamen-
elor.

Dupd formuld urmeazd semnitura si parafa medicului, precum
si termenul de valabilitate al refelei (10 zile sau 2 luni).

Exemplu de prescriptie:

Tvocatio Rp.:

i Barbitali-natrii 1,0
Prescriptio Antipyrini 2,0
(designatio Natrii bromidi 6,0
materiarum) Tincturae Valerianae 6 ml

Aquae Menthae 20 ml

- Aquae purificatae 180 ml

Subscriptio M. 1. sol.

Signatura Da in vitro nigro

S. Intern, cite o lingurd de 3 ori/zi. -
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Abrevieri uzuale acceptate in recepturd

Tabelul 1

Prescurtarea Transcriptia deplini Traducerea in romidni

aa ana partes din fiecare

ac., acid. acidum acid

amp. ampulia fiold

aq. agua apd

aq. purif. agua purificata api purificati

but. butyrum ulei (de consisten{d tare)

comp., Cps., CP. compositus (a, um) compus

: Da; Detur; Dentur dd, sd fie eliberai(e)

Das: Da; Singna; Detur. Signetur | dg, cu eficheti

D.t. d. Da (Dentur) tales doses di asemenea doze

dil. dilutus diluat

div. in. p. aeq. divide in partes di (divide) in parii egale

aequales :

extr. extractum extract

i. fiat (fiant) a face, a prepara

gtt. gutta, guttae picaturd, picéturi

inf. infusum infuz

in ampull. in ampullis in fiole

in tab. in tabulettis in comprimate (tablete)

lin. linimentum liniment

lig. liguor Tlichid

M. pil. massa pilularum masé pilulard

M. Misce; Misceatur amestecd; si fie ameste-
cat(e)

N. numero in numér

ol. oleum ulei (lichid)

pil. pilula pilula

p. aeq. partes aequales pirti egale

pulv. pulvis pulbere

q. s. quantum satis cit trebuie

r., rad. radix rdddcind

Rp. Recipe ia

Rep. Repete; Repetatur repetd

rhiz. rhizoma rizom

S. Signa; Signetur instructie; sd fie indicat

sem. semen seminte

simpl. simplex simplu

sir. sirupus sirop

sol. solutio solujie

supp. sippositprium supozitor

tab. tabuletta comprimatd (tabletd)

t-ra, tinct., tct. tinctura tinctura

ung. unguentum unguent

vitr. vitrum flacon

ppt., praec. praecipitatus precipitat

past. pasta pasta.
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e — ,w,....,____ -

Denumirile ingredientelor se scriu cu majusculd, ordinea pre-
scrierii lor fiind urmatoarea:

componentul de bazd (remedium cardinale, basis) — prezintd o
substan{a medicamentoasi cardinald, care conferd medicamentului
actiunea specificd (in exemplul de mai sus acest rol il are barbi-
tatul de natriu); :

adjuvantul sau adjuvantii (remedium adjuvans) — unul sau mai
multe ingrediente, ale ciror actiune completeazd efectul substantei
cardinale (in exemplul mentionat antipirina, natriul bromid, tin-
ctura de valeriana); _

corectivul (remedium corrigens) — componentul care co-
recteazd gustul sau mirosul medicamentului (de exemplu, apa de
menta);

vehiculul sau excipientul (remedium vehiculum) —
un component care serveste drept solvent pentru soluiii, excipient

tru unguente, supozitoare etc. (in cazul dat — apa purificatd).
- Denumirile ingredientelor sint scrise cite unul in rind, iar in
dreptul lor se indicd cantitafile respective. Cantitdtile de ingredi-
ente lichide se scriu in mililitri, grame sau picaturi, celelalte com-
ponente —in grame. Exemplu: Sol. Natrii bromidi 5% 100 mli;
Tinctura Valerianae 5 ml; Glyceroli 10,0; Sol. Adrenalini hydrochlo-
ridi 0,19% gtts. XX. Nu se admite nici folosirea multiplelor sau
submultiplelor gramului. Astfel, se scrie 0,5 g, si nu 500 mg; 0,005 g,
si nu 5 mg.

Daca doud sau mai multe componente figureazd in aceleasi can-
titdti, inaintea cifrei din dreptul ultimului ingredient se scrie ab-
revierea aa fdrd a mai repeta cifra pentru celelalte componente.
Termenul ad sau abrevierea ¢. s. ad se indicd cind este vorba de
completarea la o anumitd masa sau la un anumit volum.

Medicul este obligat sd prescrie refeta numai cu cerneald sau
cu pix, citet si fdrd rectificdri, sd completeze toate pérfile compo-
nente ale formularului. Daci medicamentul trebuie eliberat imedi-
at, pe refetd se fac inscriptii suplimentare: «Cifo!/» (repede); «Sta-
tim!> (imediat); medicamentul in acest caz se prepard si se livrea-
zd urgent.

Pe un formular de retetdi model 148-1/U-88 se admite prescrie-
rea a numai unui singur medicament cu continut de substantd cu
actiune narcotizantd sau pind la trei denumiri de alte remedii ur-
mate si fie livrate bolnavului gratuit sau cu inlesniri (50% sau
209% din cost).

Stupefiantele se prescriu pe formulare speciale de culoare rozé,
model aprobat de Ministerul Sindtitii (fig. 3), refeta fiind alci-
tuita de medicul care o semneazd si o parafeazd, apoi — semnata
de medicul-sef, iar in absenta lui — de medicul-sef adjunct sau de
seful secfiei respective a institufiei medicale, persoane responsabile
de prescrierea stupefiantelor. Pe formular se aplica si stampila in-
stitutiei medicale. In acelasi mod se prescriu refetele cu continut
de pahicarpina iodhidrat.
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RETETA
pentru remedii stupefiante

Al nr. 2432714
(stampila institutiei curative)

19

(data prescrierii refetei)

Rp.:

Ramine in farmacie

Document de evidentd speciala

Modul de administrare

Ceh’itean

Foaia de observatie nr.

Medic,

L.P.

Se scrie cu cerpeald
Corectirile interzise

Fig. 3. Formular de refetd pentru prescrierea stupefiantelor

Daci stupefiantul este livrat bolnavului gratuit sau cu inlesniri,
la refeta speciali se anexeazd prescriptia medicamentului pe for-
mularul model 148-1/U—88.

Retetele pentru remedii cu confinut de substante toxice (lista
A), codeini, codeini fosfat, etilmorfind clorhidrat, etaminal de na-
trin in componenii cu alte substanfe hipnotice, neuroleptice, anti-
depresive, precum si pentru hormonii steroizi, tranchilizante, ast-
matin, astmatol, preparatele cu continut de 8-oxichinolind, tinctura
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Formularul
C.R.D.E.
Denumirea C.D.L.O.
institutiei
(stampila de antet) Documentatia medicala
forma nr. 107/U
RETETA
(adult, copil — barati inutilul)
19
Mumele si prenumele bolnavului
Virsta
Numele si prenumele medicului_
Rub, | Cop. Rp.:
Rub. | Cop. Rp.:
“Semnatura si parafa medicului Li:P+
Reteta este valabila 10 zile, 2 luni (barati inutilul)

Fig. 4. Formular de refetd model XOZ{:U_,_fat_Ei_

de echinopanax, de asemenea pentru medicamentele ce confin algco:
ol etilic, se prescriu pe formularul model 107/U, pe care se aplica
stampila de antet, parafa institufiei medicale «Pentru refete», sem-
natura si parafa medicului (fig. 4). -

Prescripfiile de medicamente cu continut de substanfe puternic
active (lista B) se scriu pe formularul model 107/U, cu stampila
institufiei medicale unde se aplici semnadtura si parafa medicului.
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MEMENTO PENTRU MEDIC

* codul institujiei curative-profilactice se indici printr-un antet
tiparit sau se pune stampila de antet;

* refeta se scrie in limba latina, deslusit, citet, cu cerneala sau
pix, corectirile se exclud;

* pe un formular se prescrie un singur medicament cu substania
toxica sau stupefiantd, sau 1-3 cu remedii anodine si puternic
active;

* sint permise numai abrevierile uzuale confirmate;

* dozele substantelor solide si pulverulente se prescriu in grame
(0,001; 0,5; 1,0), celor lichide ~ in mililitri, grame sau picaturi:

* modul de administrare se indicd in limba rusa sau rusi si
nationald; sint inadmisibile indicatiile de ordin general: "intern"”,
"se slie” elc.;

* semndtura medicului se valideaza cu parafa personala.

Numarul medicamentului Stampilafarmaciei
magistral
A receplionat A preparat A verificat A livrat

Fig. 4 (continuare) Verso refetei model 107/U

In caz daca medicul depaseste doza maximd pentru o datd a sub-
stantelor toxice si puternic active, el este obligat s-o descifreze cu
cuvinte si s-o confirme cu semnul exclamérii.

Sint limitate cantitatile prescrise pentru o refetd la urmatoarele
substanfe medicamentoase: codeind — 0,2 g; cocaini clorhldrat.—u—
0,1 g; morfina clorhidrat — 0,1 g; promedol — 0,25 g; p_ahicarpm_na.
iodhidrat — 1,2 g; etaminal de natriu — 1,0 g; etilmorfind clorhid-

26



rat — 0,2 g; efedrina clorhidrat — 0,6 g; alcool etilic—50,0 g. In
picdturi oftalmice si unguente, etilmorfina clorhidrat poate fi pre-
scrisa in cantitdti pind la 1,0 g, reteta continind mentiunea medi-
cului: «La indicatii speciale».

Retetele care nu corespund cerintelor de prescriere a medicamen-
- telor sau contin incompatibilitdti farmacologice sau farmaceutice
se vor considera nevalabile, deci medicamentul nu se va prepara
si nu se va elibera din farmacie. In aceste cazuri, farmacistul va
face legdturd cu medicul care a prescris refeta, pentru a preciza
corectitudinea prescrierii, denumirile de substante, dozele, compati-
bilitatea ingredientelor si va lua decizia finala.

Retetele scrise incorect se vor refine in farmacie, iar pe formu-
lar se va aplica stampila «Refetd nevalabild», datele despre ele
fiind fixate intr-un registru special.

Preparatele medicamentoase pregatite conform retetelor si bo-
nurilor de comanda prescrise de medici, cit si preparate in stocuri
se livreaza din farmacii ajustate cu etichete de model unic, in func-
tie de modul de administrare a medicamentului.

Distingem etichete de bazd si auxiliare. Cele de bazd au fundal
alb, pe care se aplicd diferite culori semnalizatoare: verde — pentru
formele medicamentoase perorale, oranj— pentru medicamentele
de uz extern, rozd — pentru cele oftalmice, albastrd — pentru re-
mediile injectabile.

Etichetele pot fi de diferite marimi, dependent de parametrii
ambalajului, insd, indiferent de aceasta, cele pentru medicamente
magistrale trebuie sa confind urmaitoarele iniormatii: denumirea
asociatiei farmaceutice; numaiarul farmaciei; numairul retetei; numele
bolnavului; modul de administrare a remediului cu indicarea do-
zarii (o lingurd, o pulbere etc.), frecventei si timpului administra-
rii (inainte sau dup@ masd); data prepardrii (ziua, luna, anul);
preful.

Pe toate etichetele sint imprimate simbolul medicinei si inscri-
ptia: «A feri de copiil», Concomitent, pe unele etichete se indica
simboluri ale formelor medicamentoase .(fiold — pentru solutiile in-
jectabile, picdturd si ochi — pentru picaturile oftalmice, litera P
si inscriptia Pulberi etc.), facindu-se si o serie de menfiuni supli-
mentare: «A pastra la loc rdcoros si ferit de lumind», «A agita ina-
inte de administrare» — pentru mixturi; «A péastra la loc rece si
ferit de lumind» — pentru unguentele dermatologice, precum si
pentru unguente si picdturi oftalmice; «A pastra la loc ferit de lu-
mind» — pentru picaturi perorale. Etichetele pentru formele medi-
camentoase injectabile au cimp liber, pentru a scrie pe el compo-
nenfa medicamentului cu indicatia modului de administrare,

‘Medicamentele preparate in farmacii si destinate pentru insti-
tufiile curative-profilactice se eticheteazd dependent de forma me-
dicamentoasd si modul de administrare: «Intern», «Intern, pentru
copii», «Externs, «Picdturi oftalmice», «Unguent oftalmic», «Injec-
tabil». Toate aceste etichete trebuie sa confina astfel de informatii
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ca: denumirea asociatiei farmaceutice; numirul farmaciei; denumi-
rea spitalului, sectiei; data prepardrii remediului; termenul de va-
labilitate (zile); semnitura personalului care a preparat, verificat
si livrat medicamentul; numarul analizei; modul de administrare;
componenta medicamentului. Pe etichetele pentru formele injecta-
bile se va indica modul bine determinat de administrare: «Intra-
venos», «Intravenos — perfuzii», «Intramusculars, precum §i com-
ponenta medicamentului (in limba latind).

Signatura

Denumirea institutier farmaceutice

Farmaca nr. Reteta nr.

Numele s1 prenum:gle bolnavului

Rp.:

Numele s1 prenumele medicului

A preparat

A verificat

‘A eliberat

Data Pretul

Pentru a repeta medicamentul e necesard o noud retetd a mediculn

Fig. 5. Formular de signaturd
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