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El Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre (RCL 1981\2811 y ApNDL 1975-85,
4900), sobre Registro de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias, establece en su
articulo 1.°, apartado a), que las especialidades farmacéuticas publicitarias llevaran en

Su composicidn Unicamente principios activos o0 asociaciones justificadas de los
mismos, que estén autorizados por Orden ministerial.

Por otra parte, la Orden de 17 de septiembre de 1982 (RCL 1982\2572 y ApNDL 1975-
85, 4908), que desarrolla el Real Decreto 2730/1981, hizo publico los requisitos que
debe reunir un principio activo para que pueda ser incluido entre |os posibles int egrantes
de las especialidades farmacéuticas publicitarias, y en su anexo, € listado de principios
activos susceptibles de ser empleados en las de especialidades farmacéuticas
publicitarias, con las limitaciones que en e mismo se establecen.

Habiéndose producido varias propuestas de inclusion y exclusion de principios activos
en e mencionado anexo, previo informe del Centro Nacional de Farmacobiologia, oido
el parecer de la Asociacion Nacional de Especialidades Farmacéuticas Publicitarias y de
conformidad con lo dispuesto en €l articulo 31.5.c) delaLey 25/1990, de 20 de
diciembre (RCL 1990\2643), del medicamento, he tenido a bien disponer:

Articulo 1.

Incluir, en el anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982, |os principios activos
susceptibles de ser empleados en las especialidades farmacéuticas publicitarias que a
continuacion se relacionan:

Antisépticos bucofaringeos:

Decalinio cloruro. Concentraciones:

Pastillas 0 comprimidos: 0,25 mg/unidad.

Liguido: 5 mg/ml (0,5 por 100).

Aerosol: 0,3 mg/ml (0,3 por 100).

Tirotricina: Concentracion 1 mg/comprimido (Unicamente mayores de seis afos).
Antisépticos estomatol 6gicos.

Fenol: Concentracion maxima 1,5 por 100 (Unicamente mayores de doce afios).
Hexetidina: Concentracién maxima 0,1 por 100.

Antihemorroidales:

Protectores topicos:

Aceite de higado de tiburén: Concentracién 3 por 100.

Dermatol 6gicos.

Antisépticos topicos:

Tosilcloramida sodica

Bronopoal.

Triclosan: Concentracion maxima 2 por 100.

Antipruriginosos topicos:



Hidrocortisona, base y acetato: Concentracion maxima 0,5 por 100 en base.
Antihistaminicos tépicos:

Dimetindeno maleato.

Anestési cos topicos:

Pramoxina CIH: Concentracion maxima 1 por 100.

Antifangicos tépicos:

Tolnaftato: Concentracién maxima 1 por 100 (Unicamerte pie de atleta).
Espermicidas vaginales:

Benzalconio cloruro (complementario de los anticonceptivos de barrera).
Inductores del suefio:

Difenhidramina CIH: Dosis maxima 50 mg/dia (Unicamente mayores de doce afnios).
Difenhidramina citrato: Dosis maxima 76 mg/dia (Unicamente mayores de doce afios).
Oftalmol dgicos:

Descongestivos tépicos:

Oximetazolina CIH: Concentracion maxima 0,025 por 100.

Preparados para el tratamiento del tabaguismo:

Nicotina (complejo resinoso): Concentracién 2 mg/chicle.

Articulo 2.

Excluir, del anexo dela Orden de 17 de septiembre de 1982, €l principio activo
siguiente:

Antitusigeno de accion central:

Noscapina CIH.

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. 1. Los laboratorios que tengan registradas especialidades farmacéuticas
publicitarias que deben adecuar su composicion alo dispuesto en la presente Orden, o
solicitaran de la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios en el plazo de
Seis meses.

A tal efecto, y junto con la solicitud, remitiran:

Propuesta de nueva composicién de la especialidad farmacéutica adecuada para
mantener |as indicaciones terapéuticas de la especialidad primitiva

Memoria analitica de los principios activos y de la especialidad terminada.

Descripcion del procedimiento de fabricacion.

Materia de acondicionamiento, por triplicado.

2. En €l plazo de noventa dias, la Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios
resolveralo que proceda

3. Autorizada la composicién y conformada la documentacion presentada, €l |aboratorio
comunicara a la Direccion Genera de Farmaciay Productos Sanitarios, la fecha de
comienzo de fabricacion de la nueva especialidad.

4. Terminada la fabricacién del lote de la especiaidad, e laboratorio procedera a envio
de muestras y copias de |os protocolos de fabricacion y control de ese lote a Centro
Nacional de Farmacobiologia. Efectuada dicha entrega, €l |ote podra ser
comerciaizado.

5. Las especiaidades farmacéuticas que no hayan sido adecuadas en €l plazo de
veinticuatro meses desde la entrada en vigor de esta Orden, o que su adecuacién no haya
sido solicitada en el tiempo establecido en e punto 1 de esta disposicion transitoria,
serén anuladas a todos los efectos, causando baja en € registro farmacéutico.



Segunda. 1. Las especialidades farmacéuti cas actual mente calificadas como
publicitarias, que no puedan adecuarse alo dispuesto en esta Orden, perderéan dicha
condicion atodos los efectos, por 1o que € laboratorio debera:

Cesar en la promocion al publico de esas especialidades farmacéuticas.

Renunciar ala calificacion de publicitaria de la especialidad farmacéutica.

Adecuar sus condiciones registrales alas exigencias vigentes para el registro de
especialidades farmacéuticas no publicitarias, mediante el aporte de la documentacion
correspondiente en un afno.

Ajustar el precio.

2. El incumplimiento de los requisitos establecidos en €l parrafo primero de esta
disposicién transitoria, presupondra la anulacién de la especialidad farmacéutica.

DISPOSICION FINAL

La Direccion General de Farmaciay Productos Sanitarios adoptara las medidas
necesarias para el cumplimiento y aplicacion de lo dispuesto en esta Orden.



