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El Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre el registro de especialidades
farmacéuticas publicitarias, establece en su articulo 1.a) que las especialidades
farmacéuticas publicitarias llevaran en su composicion Unicamente principios activos, o
asociaciones justificadas de los mismos, que estén autorizados por orden ministerial,
con las limitaciones que sobre dosis, usos y formas farmacéuticas en ella se impongan.

Por otra parte, mediante la Orden de 17 de septiembre de 1982, por la que se desarrolla
el Real Decreto 2730/1981, se regulan los requisitos que debe reunir un principio activo
para que pueda ser incluido entre los posibles integrantes de las especialidades
farmacéuticas publicitarias, recogiendo en su anexo el listado de principios activos
susceptibles de ser empleados en especialidades farmacéuticas publicitarias, con las
limitaciones que en el mismo se establecen.

Al haberse planteado diversas propuestas de inclusion de principios activos en el
mencionado anexo, asi como de modificaciones de dosis y restricciones para
determinados principios activos del anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982,
esta Orden tiene por objeto modificar el referido anexo.

En la tramitacion de esta Orden han sido oidos los sectores afectados.

Esta Orden se dicta al amparo de lo dispuesto en la disposicion final del Real Decreto
2730/1981, de 19 de octubre.

En su virtud, dispongo:

Articulo 1. Inclusion de principios activos.

Se incluyen, en el anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982, por la que se
desarrolla el Real Decreto 2730/1981, sobre el registro de especialidades farmacéuticas
publicitarias, los principios activos susceptibles de ser empleados en los medicamentos
publicitarios que a continuacion se relacionan:

1. Analgésicos de uso externo:

a) Ketoprofeno (DOE):

Unicamente formas untuosas: maximo 2,5% p/p.



b) Etofenamato (DOE): méaximo 5%.

2. Antiécidos:

Almagato (DOE).

3. Antiflatulentos:

Carbon activado.

4. Antifungicos topicos dermatologicos:

Terbinafina (DOE):

Unicamente en pie de atleta. Concentracion méaxima 1%.
5. Antihistaminicos sistémicos:

Loratadina (DOE):

Mayores de 12 afios: maximo 10 mg/dia.

Nifios de 6 a 12 afios: maximo 5 mg/dia.

6. Antihistaminicos topicos oftalmologicos:
Azelastina (DOE) hidrocloruro: maximo 0,05% p/v.
7. Otros agentes dermatologicos:

Ketoconazol (DOE): maximo 1% (champu anticaspa).
8. Productos para el tratamiento del tabaquismo:

Nicotina (pastillas para chupar): maximo 1,5 mg/UD.

Articulo 2. Modificaciones de dosis y restricciones para determinados principios
activos.

Se modifican, en el anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982, las dosis y
restricciones para los principios activos siguientes:

1. Analgésicos bucofaringeos:
Bencidamina (DOE) hidrocloruro. Concentraciones:

Solucion bucal: maximo 0,15%.



Solucidén para pulverizacion bucal: maximo 2,04 mg/pulsacion y 6,12 mg/dia.
Formas sélidas: maximo 3 mg/UD.

2. Analgésicos estomatologicos:

Bencidamina (DOE) hidrocloruro. Concentraciones:

Solucion bucal: Maximo 0,15%.

Solucidn para pulverizacion bucal: Maximo 2,04 mg/pulsacion y 6,12 mg/dia.
3. Analgésicos de uso interno:

Ibuprofeno (DOE):

Nifos: 5-10 mg/kg de peso/toma, méximo 20 mg/kg/dia.

Adultos: maximo 400 mg/UD, 1.200 mg/dia.

4. Antiacidos:

Famotidina (DOE):

Monofarmaco y en asociacion con antiacidos de neutralizacion, cuya capacidad
neutralizante no supere los 50 miliequivalentes.

Unicamente mayores de 16 afios y una semana de tratamiento.

Dosis maxima de famotidina como monofarmaco y en la asociacion: 10mg/UD y 20
mg/dia.

5. Antihistaminicos sistémicos:

a) Cetirizina (DOE) dihidrocloruro:
Mayores de 12 afios: maximo 10 mg/dia.
Nifios de 6 a 12 afos: maximo 5 mg/dia.
b) Dexclorfeniramina (DOE) maleato:
Mayores de 12 afios: maximo 12 mg/dia.
Nifios de 6 a 12 afios: maximo 6 mg/dia.
6. Mucoliticos:

Bromhexina (DOE) hidrocloruro:



Mayores de 12 afios: maximo 16 mg/UD y 48 mg/dia.

Nifios de 6 a 12 afos: maximo 4 mg/UD y 12 mg/dia.

7. Productos para el tratamiento del tabaquismo:

Nicotina (comprimidos para chupar): maximo 4 mg/UD.

8. Laxantes:

a) Sodio, dihidroégeno fosfato (inicamente en asociacidon con otros laxantes).

b) Sodio, hidrégeno fosfato (inicamente en asociacion con otros laxantes).

Disposicion Transitoria primera. Adecuacion de la composicion de los medicamentos
publicitarios a lo dispuesto en esta Orden.

1. Los laboratorios titulares de autorizaciones de medicamentos publicitarios inscritos
en el Registro Oficial de Medicamentos, que deban adecuar su composicion a lo
dispuesto en esta Orden, lo solicitaran a la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de conformidad con lo dispuesto en la normativa vigente, en el
plazo de seis meses, a contar desde la entrada en vigor de esta Orden.

2. En el plazo de noventa dias la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios resolvera lo que proceda.

3. Autorizada la composicion y conformada la documentacion presentada, el laboratorio
comunicard a la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios la fecha de
comienzo de fabricacion del nuevo medicamento.

4. Terminada la fabricacion del lote del medicamento, el laboratorio procedera al envio
de muestras y copias de los protocolos de fabricacion y de control de ese lote a la
division correspondiente de la Subdireccion General de Medicamentos de Uso Humano
de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Efectuada dicha
entrega, el lote podré ser comercializado.

5. Las autorizaciones de los medicamentos publicitarios que no hayan sido adecuadas en
el plazo de veinticuatro meses desde la entrada en vigor de esta Orden, o cuya
adecuacion no haya sido solicitada en el plazo establecido en el apartado 1 de esta
disposicion transitoria, seran revocadas a todos los efectos, causando baja en el Registro
Oficial de Medicamentos.

Disposicion Transitoria segunda. Pérdida de la condicion de los medicamentos
actualmente calificados como publicitarios que no puedan adecuarse a lo dispuesto en
esta Orden.



1. Los medicamentos actualmente calificados como publicitarios que no puedan
adecuarse a lo dispuesto en esta Orden, perderan dicha condicion a todos los efectos,
por lo que el laboratorio debera:

a) Cesar en la promocion al publico de esos medicamentos.
b) Renunciar a la calificacion de publicitario del medicamento.

¢) Modificar las condiciones de la autorizacion para adecuarla a las exigencias vigentes
para la autorizacion de los medicamentos no publicitarios, mediante el aporte de la
documentacién correspondiente en el plazo de un afio desde la entrada en vigor de esta
Orden.

d) Ajustar, en su caso, el precio a su nueva condicion.

2. El incumplimiento de los requisitos establecidos en el apartado 1 de esta disposicion
transitoria, supondra la revocacion de la autorizacion del medicamento.

Disposicion Final primera. Actuaciones de la Direccion General de Farmacia y
Productos Sanitarios y de la Agencia Espaniola de Medicamentos y Productos
Sanitarios.

La Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios y la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios adoptaran, en el ambito de sus respectivas
competencias, las medidas necesarias para el cumplimiento y aplicacion de lo dispuesto
en esta Orden.

Disposicion Final segunda. Entrada en vigor.

La presente Orden entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el «Boletin
Oficial del Estado».



