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1. Objetivo

Definir las caracteristicas, tipos e informacion a incluir en las etiquetas de férmulas magistrales y
preparados oficinales. Orientar al farmacéutico en la elaboracion de sus propias etiquetas.

2. Responsabilidad de aplicacion y alcance

La responsabilidad de aplicacion y alcance de este procedimiento recae sobre todo el personal (téc-
nico y/o auxiliar) que proceda a la elaboracion de etiquetas.

3. Definiciones

No aplica.

4. Descripcion

» Las etiquetas de los envases de formulas magistrales y preparados oficinales estaran expresadas
en caracteres facilmente legibles, claramente comprensibles e indelebles.

» Para su elaboracion, el farmacéutico podra ajustarse a los modelos incluidos en el presente proce-
dimiento (Anexo Il) o elaborar sus propios modelos segln las necesidades.

» En cualquier caso contendran los siguientes datos en el acondicionamiento primario:

Denominacién del preparado oficinal o, en su caso, de la formula magistral tipificada, que debe-
ra coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

Composicidn cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos y de los ex-
cipientes de declaracidon obligatoria.

Forma farmacéutica, via de administracion y cantidad dispensada.

Numero de Registro en el Libro Recetario o soporte que lo sustituya, de acuerdo con la legisla-
cion vigente.

Numero de lote, en el caso de preparados oficinales.
Fecha de elaboracién y plazo de validez o fecha de caducidad.
Condiciones de conservacion, si procede.

Nombre y numero de colegiado del facultativo prescriptor, para las preparaciones que precisen
receta.

Nombre del paciente en el caso de las formulas magistrales.
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- Oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador: nombre, direccion y nimero de telé-
fono.

- Advertencia: “Manténgase fuera del alcance de los nifios”.

Cuando la dimensidn del envase no permita la inclusion en su etiqueta de todos los datos anteriores,
figuraran, como minimo, los siguientes:

- Denominacion del preparado oficinal o, en su caso, de la formula magistral tipificada, que debera
coincidir con la establecida en el Formulario Nacional.

- Composicion cualitativa y cuantitativa completa, al menos de los principios activos y de los exci-
pientes de declaracidn obligatoria.

- Via de administracion, si puede existir confusion.

- En el caso de formulas magistrales, niumero de registro del Libro Recetario o del soporte que lo
sustituya de conformidad con la legislacion vigente.

- Numero de lote, en caso de preparados oficinales.
- Fecha de elaboracién y plazo de validez o fecha de caducidad.
- Identificacidn de la oficina de farmacia o servicio farmacéutico dispensador.

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregaran junto con la infor-
macion escrita o prospecto dirigido al paciente que deberd acompanar a la dispensacion de la formula
magistral o preparado oficinal.

5. Registros
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6. Control de cambios
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ANEXO 11

Modelo de etiquetas

Denominacion del medicamento

Farmacia

c/ Teléfono

Dr. Colegiado N.°
Paciente

Composicion para

N.° recetario N.° Lote
Fecha elaboracion Caducidad
Via Cantidad dispensada

Conservacion

Manténgase fuera del alcance de los nifos

Abreviada

Denominacion del medicamento
Farmacia
Composicion para

N.° recetario N.° Lote
Via Caducidad
Manténgase fuera del alcance de los nifos

El resto de los datos que no se hayan podido incluir en el etiquetado se entregaran junto con la infor-
macion escrita o prospecto dirigido al paciente.





