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MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

Predgovor

Velika nam je ¢ast i zadovoljstvo predstaviti vam prvo crnogorsko izdanje
Formulae magistrales.

Magistralna izrada ljekova predstavlja jednu od najstarijih i autenti¢nih
formi farmaceutske djelatnosti. Formulae magistrales su osnov
farmaceutske prakse i omogucéavaju da farmaceut uspjesno obavlja
ulogu jedinog struénjaka koji ima pravo i znanje da izraduje ljekove. lako
su s razvojem tehnologije i nauke industrijski ljekovi preuzeli primat u
lijeCenju pacijenata, sve je veca potreba da se ispune zahtjevi individualne
terapije, koja uzima u obzir jedinstvene potrebe svakog pacijenta.

Farmaceuti i ljekari cesto dolaze u situacije u kojima se industrijski ljekovi
ne mogu primijeniti u svim klinickim stanjima i kod svih grupa pacijenata
sa specificnim potrebama. Tada je znanje i umijece farmaceuta od
presudnog znacaja za izradu magistralnih ljekova za pojedinacénog
pacijenta ili grupu pacijenata za koje nijesu dostupni industrijski
proizvedeni ljekovi. Takode su neophodni kada ne postoji odgovarajuca
jacina ili farmaceutski oblik koji je adekvatan za primjenu, ili kad postoji
reakcija preosjetljivosti na odredene komponente u industrijski
proizvedenim ljekovima. Upravo iz ovih razloga, Farmaceutska komora
Crne Gore oformila je tim stru¢njaka koji je predano radio na pripremi
prvog crnogorskog izdanja Magistralnih formula, koje ¢e olaksati rad
farmaceuta u apotekama pri izradi magistralnih ljekova kao i ljekarima
prilikom propisivanja specificnih terapija. Ova publikacija predstavlja
prekretnicu u definisanju standarda u oblasti magistralnih ljekova sa
ciljem da pruzi uputstva za praktican rad.

Formulae magistrales su izradene u skladu sa zakonskim regulativama,
farmakopejskim standardima i etickim principima. Prilikom izbora
monografija magistralnih ljekova u ovom izdanju autori su Kkoristili
mnogobrojne izvore iz literature, ukljucujuéi i razlicita izdanja
magistralnih formula iz zemalja regiona. Poseban fokus je bio na
formulacijama za koje postoje dokumentovani podaci o sastavu i
stabilnosti i u drugim relevantnim literaturnim izvorima.

Narocito je znacajno ukljucivanje vise formulacija koje su pripremljene od
industrijski proizvedenih gotovih farmaceutskih oblika, prilagodenih
individualnim potrebama pacijenata (posebno pedijatrijskih, gerijatrijskih
itd.), koje se mogu pripremiti kao magistralni preparati u apotekama.
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Prvo izdanje crnogorskih Formulae magistrales sadrzi ukupno 175
monografija magistralnih preparata, podijeljenih u 10 poglavlja prema
farmaceutskim oblicima i mjestu primjene, u skladu sa Evropskom
farmakopejom (Ph. Eur.). Osim monografija magistralnih ljekova, priru¢nik
donosi i opsta poglavljai priloge koji ¢e biti od velike koristi farmaceutima
u pripremi, ¢uvanju i izdavanju magistralnih preparata. Jedno od
znacajnih je i poglavlje o dobroj praksi i procjeni rizika pri izradi ljekova u
apoteci koje prenosi postulate Rezolucije Savjeta Evrope o zahtjevima za
obezbjedivanje kvaliteta | bezbjednosti ljekova, pripremljenih u
apotekama za specificne potrebe pacijenata (Resolution CM/Res(2016)1
on quality and safety assurance requirements for medicinal products
prepared in pharmacies for the special needs of patients).
Implementacijom standarda koji su u ovoj oblasti prepoznati i prihvaceni,
farmaceutska zdravstvena zastita u Crnoj Gori dobic¢e novi kvalitet.

Ovo prvo izdanje rezultat je posveéenog ekspertskog rada grupe autora
pred kojima je bilo puno otvorenih struc¢nih pitanja i dilema na koje je
trebalo adekvatno odgovoriti. Dalje unapredenje i dopunjavanje Formulae
magistrales predstavljace izazov za autore i profesiju, prateé¢i stalne
promjene i nova znanja u struci koje treba slijediti. Stoga pozivamo sve
farmaceute i druge stru¢njake da svojim znanjem i sugestijama doprinesu
da buduca izdanja ovog priruc¢nika budu jos kvalitetnija.

Autori
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Rijec recenzenta

Magistralna zdravila so tudi v sodobnem ¢asu pomembna in
nenadomestljiva, saj omogocajo individualizirano zdravljenje bolnikov, za
katere industrijsko izdelana zdravila niso ustrezna ali dostopna. Posebej
pomembna so pri otrocih, starostnikih in vseh tistih bolnikih, ki
potrebujejo prilagojene odmerke ali posebne farmacevtske oblike.
Magistralna zdravila omogocajo hitro odzivanje na klinicne potrebe, vecjo
terapevtsko prilagodljivost ter ohranjajo avtonomijo farmacevta kot
kljuénega ¢lena zdravstvenega tima.

Za razliko od industrijsko izdelanih zdravil, katerih proizvodnja je
harmonizirana na ravni Evropske unije, so predpisi o magistralnih in
galenskih zdravilih v pristojnosti posameznih drzav. To povzroca razlike v
zahtevah glede priprave in zagotavljanja kakovosti teh zdravil. Zato je
izjemnega pomena, da farmacevti sledimo mednarodnim smernicam in
standardom, kot jih dolocata Evropska farmakopeja (Ph. Eur) in
Resolucija CM/ResAP(2016)1 Sveta Evrope o zagotavljanju kakovosti in
varnosti zdravil, pripravljenih v lekarnah.

Magistralna zdravila morajo biti kakovostna, varna in ucinkovita. Pri
zagotavljanju teh kriterijev imajo Formulae magistrales klju¢no vlogo, saj
predstavljajo standardizirano in strokovno preverjeno osnovo za pripravo
in zagotavljanje kakovosti magistralnih zdravil v lekarniski praksi, hkrati
pa zagotavljajo varnosti bolnikov in skladnost z regulatornimi zahtevami.

S prvo izdajo publikacije Formulae magistrales Montenegrinae 2026, ki so jo
pripravili farmacevti Crne gore, so lekarniski farmacevti, pa tudi vsi ostali
strokovnjaki, ki so del zdravstvenega tima, pridobili dragocen pripomocek
pri vsakdanjem delu:

+ 175 poenotenih monografij magistralnih izdelkov, razdeljenih v deset
poglavij glede na farmacevtsko obliko ali mesto aplikacije (Auricularia,
Nasalia, Ophthalmica, Praeparationes buccales, Praeparationes
liquidae perorales, Pulveres perorales, Praeparationes liquidae ad
usum dermicum, Rectalia in Vaginalia)

+ 8 prilog, ki vkljuCujejo seznam latinskih izrazov, ki se uporabljajo v
magistralni recepturi, priporo¢ene roke uporabe za izdelke, za katere ni
literaturnih podatkov, koncentracije zdravilnih ucinkovin za lokalno
uporabo, dermalne pripravke za odrasle, faktorje izpodrivanja,
podatke o topnosti in sitih v skladu s Ph. Eur ter priporocila za izracun
odmerkov za otroke;
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+ splosna uvodna poglavja, ki podajajo teoretiChe osnove priprave
magistralnih zdravil v lekarni glede na znacilnosti posameznih
farmacevtskih oblik, vkljuéno s priporocili za izdelavo ocene tveganja
v skladu z navedeno resolucijo.

Publikacija pomembno prispeva k standardizaciji, strokovni doslednosti
in zagotavljanju kakovosti magistralnih zdravil, ki tudi v sodobnem ¢asu
predstavljajo enega od temeljev lekarniske stroke in nepogresljiv element
individualizirane farmakoterapije ter jasno izpostavlja viogo farmacevta
kot kljuénega strokovnjaka pri pripravi varnih, kakovostnih in bolniku
prilagojenih zdravil.

Prof. dr Mirjana Gasperlin
Univerza v Ljubljani fakulteta za farmacijo
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Magistralni ljekovi su i1 dalje vazni i nezamjenjivi u moderno doba, jer
omogucavaju individualizirano lijeCenje pacijenata za koje industrijski
proizvedeni ljekovi nijesu prikladni ili dostupni. Posebno su vazni za djecu,
starije osobe i sve one pacijente kojima su potrebne prilagodene doze ili
posebni farmaceutski oblici. Magistralni ljekovi omogucavaju brz odgovor
na klinicke potrebe, vecu terapijsku fleksibilnost i odrzavaju autonomiju
farmaceuta kao klju¢nog ¢lana zdravstvenog tima.

Za razliku od industrijski proizvedenih ljekova, Cija je proizvodnja
uskladena na nivou Evropske unije, propisi o magistralnim i galenskim
ljekovima su u nadleznosti pojedinacnih zemalja. To uzrokuje razlike u
zahtjevima za pripremu i osiguranje kvaliteta ovih ljekova. Stoga je od
najvece vaznosti da farmaceuti slijede medunarodne smijernice i
standarde, kako je navedeno u Evropskoj farmakopeji (Ph. Eur) i
Rezoluciji CM/ResAP(2016)1 Vije¢éa Evrope o osiguravanju kvaliteta i
sigurnosti ljekova pripremljenih u apotekama.

Magistralni ljekovi moraju biti visokog kvaliteta, sigurni i efikasni.
Magistralne formule (Formulae magistrales) igraju klju¢nu ulogu u
osiguravanju ovih kriterija, jer predstavljaju standardizovanu i stru¢no
verifikovanu osnovu za pripremu i osiguranje kvaliteta magistralnih
liekova u farmaceutskoj praksi, uz osiguranje sigurnosti pacijenata i
uskladenosti s regulatornim zahtjevima.

S prvim izdanjem publikacije Formulae magistrales Montenegrinae 2026,
koju su pripremili farmaceuti Crne Gore, farmaceuti, kao i svi ostali
strucnjaci koji su dio zdravstvenog tima, dobili su vrijedan alat u svom
svakodnevnom radu:

+ 175 objedinjenih monografija magistralnih proizvoda, podijeljenih u
deset poglavlja prema farmaceutskom obliku ili mjestu primjene
(Auricularia, Nasalia, Ophthalmica, Praeparationes buccales,
Praeparationes liquidae perorales, Pulveres perorales, Praeparationes
liquidae ad usum dermicum, Rectalia i Vaginalia);

+ 8 priloga, koji ukljuéuju popis latinskih termina koji se koriste u
magistralnim formulacijama, preporucene rokove trajanja za
proizvode za koje ne postoje podaci iz literature, koncentracije
aktivnih sastojaka za lokalnu upotrebu, dermalne pripravke za odrasle,
faktore istiskivanja, podatke o topljivosti i prosijavanju u skladu sa Ph.
Eur. i preporuke za izracunavanje doza za djecu;
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+ opsta uvodna poglavlja, koja pruzaju teorijske osnove pripreme
magistralnih ljekova u apoteci prema karakteristikama pojedinacnih
farmaceutskih oblika, ukljucujuéi preporuke za kreiranje procjene
rizika u skladu s prethodno spomenutom rezolucijom.

Publikacija  znacajno  doprinosi  standardizaciji,  profesionalnoj
konzistentnosti 1 osiguranju kvaliteta magistralnih ljekova, koji i u
moderno doba predstavljaju jedan od temelja farmaceutske struke i
neizostavan element individualizirane farmakoterapije, te jasno istice
ulogu farmaceuta kao kljuénog strucnjaka u pripremi bezbjednih,
visokokvalitetnih i pacijentu prilagodenih ljekova.

Recenzentkinja

Prof. dr Mirjana Gasperlin
Univerzitet u Ljubljani - Farmaceutski fakultet
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IZRADA MAGISTRALNIH LJEKOVA

Ljekove, kao esencijalni dio zdravstvene zastite ljudi, do pocetka
pedesetih godina proslog vijeka, u vec¢ini slucajeva, pripremali su
farmaceuti u apotekama. Nagli razvoj farmaceutske industrije, od sredine
XX vijeka, omogucio je da se danas vecina ljekova proizvodi industrijski, u
skladu s potrebama rastuéeg trzista i strogim zahtjevima regulatornih
tijela.

Koncept industrijske proizvodnje ljekova koji odgovaraju potrebama
Siroke populacije moze dovesti do zanemarivanja potreba pojedinacnih
pacijenata, pa savremeni pristup terapiji sve vise podrazumijeva
individualizaciju terapije, odnosno njeno usmjeravanje ka pacijentu kao
pojedincu sa specificnim potrebama. Od 70-ih godina, a narocCito u prvoj
polovini 90-ih godina XX vijeka, primjetan je porast ucesc¢a ljekova
izradenih u apotekama u odnosu na ukupan broj izdatih ljekova (na
primjer, u Sjedinjenim Americkim Drzavama (SAD) godiSnje se u
apotekama izradi od trideset do cetrdeset miliona pojedinacnih
pakovanja ljekova, sto predstavlja od 1% do 5% u odnosu na ukupan broj
ljekova u prometu).

Znacaj magistralnih ljekova u zdravstvenoj zastiti

Izrada magistralnih ljekova je od sustinskog znacaja za personalizaciju
terapije i pobolj$anje kvaliteta zivota pacijenata, posebno kod specificnih
grupa pacijenata kao Sto su pedijatrijska i gerijatrijska populacija.
Potreba za izradom magistralnog ili galenskog lijeka moze se javiti i
ukoliko na trzistu nije dostupan registrovani lijek u odgovarajuéem
farmaceutskom obliku (za novorodenc¢ad, malu djecu, starije pacijente,
leZzeée pacijente, pacijente s otezanim gutanjem koji ne mogu oralno
uzimati ljekove u obliku tableta i kapsula). Magistralni ljekovi se izraduju
i u slucajevima kada je pacijent preosjetljiv na neku (neke) od pomocnih
supstanci koja ulazi u sastav registrovanih, industrijskih ljekova, kao Sto
su konzervansi, zasladivaci, emulgatori, boje itd.

Od posebnog znacaja je uloga farmaceuta u izradi magistralnog lijeka iz
industrijski proizvedenog lijeka u istom (ili drugom) farmaceutskom
obliku kako bi se prevazisao nedostatak odgovarajucih gotovih ljekova u
pogodnom farmaceutskom obliku za lijeCenje, prije svega, pedijatrijskih
pacijenta.

12
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Znanje farmaceuta o osobinama aktivnih i pomoénih supstanci, njihovoj
kompatibilnosti, adekvatnosti formulacije, stabilnosti, osigurava da se
kroz ex tmpore pripremu ovakvih prilagodenih formulacija obezbijedi
neophodna terapija za ovu populaciju.

Proizvodaci mogu obustaviti proizvodnju registrovanog lijeka (engl.
discontinued drugs), obi¢no zbog male potraznje i neisplative proizvodnje,
pa je izrada farmaceutski ekvivalentnih magistralnih ljekova jedan od
nacina da se zadovolje potrebe pacijenata. 1z ovog, ali i iz drugih razloga:
problemi u nabavci polaznih supstanci, regulatorni problemi, nestasice
registrovanih industrijski proizvedenih ljekova su sve ¢eSc¢a pojava, ne
samo na trziStima zemalja u razvoju nego i razvijenih zemalja. U
razvijenim zemljama ulazu se sve veéi napori da se preduprijede
nestasice ljekova. Razvijaju se razliCite strategije, koje cesto obuhvataju
izradu magistralnih i/ili galenskih ljekova kao privremeno rjeSenje, do
ponovnog uspostavljanja proizvodnje i normalizacije snabdijevanja
trzista.

Izrada magistralnih i galenskih ljekova pruza moguénost rjeSavanja
problema kratkog roka upotrebe kod izrazito nestabilnih ljekova, koji kao
takvi nijesu pogodni za industrijsku proizvodnju.

Raznovrsnost i brojnost aktivnih i pomoénih supstanci koje ulaze u
sastav farmaceutskih oblika ljekova, farmaceutsko-tehnoloske operacije
i oprema koje se upotrebljavaju u postupku izrade ljekova, zahtijevaju
sveobuhvatna znanja i vjestine, svojstvene iskljuc¢ivo farmaceutima, uz
obavezu njihove kontinuirane stru¢ne edukacije.

Izrada 1 izdavanje magistralnih ljekova doprinosi i unapredenju
farmaceutske zdravstvene zastite jer podrazumijeva i neposredan
kontakt i razmjenu informacija izmedu farmaceuta i pacijenta, kao i
farmaceuta i ljekara.

Propisi i standardi u oblasti magistralnih i galenskih ljekova

S porastom znacaja izrade magistralnih i galenskih ljekova, raste i
potreba za regulisanjem ovog vida farmaceutske djelatnosti, kako
odgovarajuéim nacionalnim propisima, tako i primjenom harmonizovanih
internacionalnih standarda, koji se odnose na osiguravanje njihovog
kvaliteta i bezbjednosti.

13
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Izrada i izdavanje magistralnih i galenskih ljekova u Crnoj Gori definisani
su kao dio farmaceutske zdravstvene zastite, u skladu sa Zakonom o
apotekarskoj djelatnosti (,Sluzbeni list CG" br. 24/2019), dok Zakon o
zdravstvenoj zastiti (,Sluzbeni list CG" br. 91/2025 i 121/2025) predvida
da kompetencije farmaceuta moraju obuhvatiti i izradu farmaceutskih
oblika ljekova, odnosno njihovu pripremuiispitivanje. Priprema ljekova ex
tempore definiSe se kao jedna od osnovnih uloga koju farmaceuti imaju u
zdravstvenom sistemu, u skladu sa smjernicama Dobre apotekarske
prakse, Farmaceutske komore Crne Gore.

Zakon o ljekovima Crne Gore (,Sluzbeni list CG" br. 80/2020, 84/2024 i
35/2025) definiSe magistralni i galenski lijeka, ali ne definise uslove i
standarde za njihovu izradu ili njihovu registraciju, jer se odredbe ovog
zakona odnose na industrijski proizvedene ljekove. Zakon o ljekovima
usaglasava se s pravhom tekovinom Evropske unije (EU) koja se takode
odnosi na industrijski proizvedene ljekove koji su dominantno zastupljeni
na trziStu i moraju zadovoljiti stroge regulatorne zahtjeve u pogledu
standarda Dobre proizvodacke prakse (engl. Good Manufacturing
Practices, GMP) i registracije odnosno dobijanja dozvole za stavljanje u
promet.

Za razliku od zajednicke legislative za industrijski proizvedene ljekove,
propisi koji se odnose na magistralne i galenske ljekove u EU u
nadleznosti su drzava Clanica, pa se mogu i razlikovati u pogledu zahtjeva
zaizradu i kvalitet ove grupe ljekova.

Savjet Evrope (Council of Europe) 2007. godine pokrenuo je inicijativu za
razvoj i harmonizaciju standarda za obezbjedenje kvaliteta i bezbjednosti
ljekova koji se izraduju u evropskim apotekama, pod okriljem Evropskog
direktorata za kvalitet ljekova i zdravstvenu zastitu (European Directorate
for the Quality of Medicines & Healthcare, EDQM). Kao rezultat ove
inicijative, 2011. godine usvojena je, a 2016. godine dopunjena Rezolucija
o zahtjevima za obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti ljekova izradenih
u apotekama za pacijente sa specijalnim potrebama (Resolution CM/
ResAP(2016)1 on quality and safety assurance requirements for medicinal
products prepared in pharmacies for the special needs of patients).

Rezolucija CM/ResAP(2016)1 odnosi se na drzave koje imaju ¢lanstvo u
Komisiji za Evropsku farmakopeju, ukljuc¢uju¢i i Crnu Goru. Njima se
preporucuje usvajanje principa koje Rezolucija donosi sa ciljem
smanjenja razlike u pogledu kvaliteta i bezbjednosti ljekova za humanu
upotrebu, izradenih u apoteci ili bolnickoj apoteci, u odnosu na industrijski
proizvedene ljekove.
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Neki od principa navedenih u Rezoluciji detaljnije su obradeni u nastavku
ovog poglavlja kroz informacije od znacaja za izradu, pakovanje i
oznacavanje pojedinih vrsta magistralnih ljekova, sa ciljem harmonizacije
standarda u pogledu njihovog kvaliteta i bezbjednosti u Crnoj Gori.

Principi izrade magistralnih preparata

Farmaceut koji izraduje magistralni preparat odgovoran je da osigura
kvalitet, bezbjednost i efikasnost magistralno izradenog lijeka i mora
imati odgovarajuéi nivo znanja i iskustva u ovoj oblasti. Prije same izrade
farmaceut treba da provjeri svrhu propisane formulacije, ispravnost
recepta 1 propisivaca, kao i u sluCaju ostalih recepata. Odabrana
formulacija treba da sadrzi informacije o fizicko-hemijskoj i
mikrobioloskoj stabilnosti, a prednost se daje formulacijama za koje
postoje podaci u relevantnim klinickim studijama. Uvijek je potrebno
provjeriti i adekvatnost sastojaka formulacije iz aspekta novih saznanja o
bezbjednosti i efikasnosti supstanci kao i njihovoj maksimalnoj dozi/
koncentraciji u formulaciji.

Da bi se omogucila izrada kvalitetnog i bezbjednog magistralnog
preparata, vazno je prilikom pripreme koristiti odgovaraju¢e polazne
supstance i opremu za izradu. Moraju se osigurati adekvatni uslovi za rad
u pogledu temperature, vlage i zastitne opreme, kao i mjere za
spreCavanje unakrsne kontaminacije u prostoru u kojem se izraduju i
Cuvaju magistralni preparati. Za izradu ljekova koji sadrze opasne
materije, moramo koristiti posebne mjere zastite (viSe u dijelu: Bezbjedno
rukovanje prilikom pripreme nesterilnih farmaceutskih oblika od opasnih
materija).

Postupak pripreme magistralnog preparata podrazumijeva ispunjavanje
identifikovanih kriticnih parametara i proizvodnih koraka uz postovanje
nacela dobre prakse u izradi, kao i pakovanje i oznacavanje pripremljenog
preparata. Stoga je vazno prije ex tempore pripreme samog preparata,
napraviti procjenu rizika i uzeti u obzir sve faktore koji mogu uticati na
kvalitet i stabilnost preparata (viSe u dijelu: Procjena rizika prilikom izrade
ljekova u apoteci).
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Vazni koraci u procesu izrade koji trebaju biti ispunjeni, sledljivi, i gdje je
moguce dokumentovani, jesu:

a) pregled recepta - sadrzaj recepta (ukljucujuc¢i podatke o pacijentu i
ljekaru) mora biti jasan i razumljiv;

b) kontrola doze i provjera proracuna - sve potrebne proracune treba
zabiljeziti kako bi se obezbijedilo prac¢enje polaznih materijala i pripreme.
Kad god je to moguce, provjeru bi trebalo da izvrsi drugi farmaceut i
potpisom potvrdi proracun. Ukoliko je magistralni lijek koji se nalazi u
struéno prihva¢enim propisima za izradu ljekova (npr. Formulae
magistrales) na receptu propisan pod skra¢enim nazivom, farmaceut na
receptu upisuje vrstu i koli¢inu svih supstanci koje je upotrijebio za izradu
magistralnog lijeka;

c) provjera svih polaznih supstanci - osigurati propisani kvalitet svih
polaznih materijala, koji moraju zadovoljavati zahtjeve vazece Ph. Eur. ili
vaze¢ih nacionalnih farmakopeja, kao i odgovarajué¢i rok upotrebe.
Aktivne supstance treba nabavljati iskljucivo od pravnih lica sa sjedistem
u Crnoj Gori, koja su upisana u registar proizvodaca, uvoznika odnosno
veleprodaja aktivnih supstanci. Fizicko-hemijski i mikrobioloski kvalitet
vode koja se koristi za pripremu mora biti u skladu sa farmakopejskim
specifikacijama. Rok upotrebe sterilne zapakovane vode nakon otvaranja
je najduze 24 h, pod kontrolisanim uslovima, s naznakom na pakovanju da
je otvorena;

d) mjerenje supstanci - osigurati da je vaga za mjerenje polaznih sirovina
kalibrisana. Prilikom mjerenja tecnih komponenti trebalo bi paziti da li
mjerimo zapreminu ili masu. Ukoliko mjerimo masu tecne komponente,
moramo uzeti u obzir njenu gustinu. Ukoliko se odmjerava odredeni
volumen tecne komponente, kada god je to moguce, trebalo bi koristiti
odgovarajuce i validirano posude (menzura). U nekim slucajevima, svrsi
mogu posluziti i posude koje nijesu validirane (npr. $pric za male
volumene). Kod upotrebe staklenih mjernih posuda voditi raCuna o
moguéem riziku tesSko uocljive kontaminacije materijala komadiéima
stakla;

e) izrada magistralnog preparata - sprovodi se uz postovanje nacela dobre
prakse u izradi. Za postizanje kvaliteta gotovog proizvoda, njegovog
ujednacenog izgleda i konzistencije, vazno je pridrzavati se odredenih
principa u pripremi pojedinih vrsta magistralnih proizvoda (npr.
sprasivanje tableta, mijeSanje praskastih supstanci, suspendovanje
praskastih supstanci u odgovaraju¢em vehikulumu itd.), o ¢emu je viSe
podataka dato u nastavku ovog poglavlja;
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f) pakovanje - provijeriti da li je pakovni materijal Cist i prikladan za izradeni
magistralni preparat. Primarni pakovni materijal (npr. bocica) mora
adekvatno Sstititi proizvod od spoljnih uticaja, a istovremeno biti
kompatibilan sa samim lijekom. Fizicko-hemijske osobine lijeka moraju
se uzeti u obzir prilikom odabira odgovaraju¢eg pakovnog materijala (npr.
za fotosenzitivne ljekove ambalaza izbora je tamna staklena ili plasti¢na
boca; za ljekove podlozne oksidaciji, ambalaza s nepropusnim
zatvaracem). Staklo se smatra inertnim materijalom i moze se koristiti
kao univerzalni pakovni materijal za veliki broj formulacija (osim u slu¢aju
nekih koncentrovanih rastvora, npr. natrijum bikarbonata);

g) obiljezavanje - signature (naljepnice) moraju biti jasne i ¢itko ispisane
u skladu s nacionalnim propisima i po standardima profesije. Prema
nacinu upotrebe, koristi se signatura bijele boje za unutrasnju upotrebu i
crvene boje za spoljasnju upotrebu. Pravilno obiljezavanje magistralnih
ljekova je od izuzetnog znacaja za sigurnost pacijenta i podrazumijeva
navodenje podataka s recepta odnosno podataka iz vazeé¢ih farmakopeja
i magistralnih formula, i to:

* naziviadresa apoteke u kojoj je izraden magistralni lijek,

+ naziv, farmaceutski oblik i koli¢ina preparata, kvalitativni sastav i
koli¢ina

+ aktivne/ih supstanci,

« uputstvo za upotrebu, upozorenja i predostroznosti,

« datum izrade magistralnog lijeka i rok upotrebe,specijalni uslovi
cuvanja,

« potpis osobe koja je izradila magistralni lijek;

h) izdavanje lijeka - prilikom izdavanja magistralnog lijeka farmaceut
upoznaje pacijenta s pravilnom i sigurnom upotrebom i, ako je potrebno,
uruCuje i pisano uputstvo koje je ovjereno potpisom farmaceuta i
pecatom apoteke.

Dokumentovanje procesa pripreme, provjere i izrade, pakovanja,
obiljezavanja i kontrole, obezbjeduje sledljivost i provjeru kriticnih tacaka
vaznih za obezbjedenje kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti magistralnih
liekova. Svi dokumenti moraju biti napisani na razumljivom jeziku,
pregledani i potvrdeni od farmaceuta koji je odgovoran za sistem
obezbjedivanja kvaliteta odnosno izradu ljekova.
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U dokumentaciju, koja je dio sistema obezbjedenja kvaliteta u izradi
magistralnih preparata, ubrajaju se:

Opsta uputstva za izvodenje odredenih postupaka, koji se uvijek
izvode na isti nacin npr. ¢iséenje, vaganje, izracunavanje, vodenje
knjige analiza, obiljezavanje.

Uputstva za izradu - recepture odnosno monografije za izradu
odredenog lijeka odnosno odredenih farmaceutskih oblika.

Prate¢a dokumentacija, koja je namijenjena za izradu odredenog
lijeka i sadrzi podatke o kolicini, kontrolnim i serijskim brojevima
polaznih materijala, podatke o proracunima, podatke o signaturi
upotrijebljenoj prilikom obiljezavanja preparata itd.

U nastavku ovog poglavlja nalazi se vise informacija o procjeni rizika i
principima izrade pojedinih vrsta magistralnih preparata:
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Procjena rizika prilikom izrade ljekova u apoteci
Izrada jednodoznih oralnih praskova

Izrada tecnih oralnih magistralnih preparata

Izrada polucvrstih preparata za primjenu na kozi
Izrada rektalnih i vaginalnih magistralnih preparata
Konzervisanje kapi za oCi

Bezbjedno rukovanje prilikom pripreme nesterilnih
farmaceutskih oblika od opasnih materija
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PROCJENA RIZIKA PRILIKOM IZRADE
LJEKOVA U APOTECI

1. NAMJENA

Izrada ljekova u apoteci vazan je dio farmaceutske djelatnosti jer
omogucéava da se odgovaraju¢im farmaceutskim oblikom i jacinom
preparata usmjerimo ka individualizaciji terapije za pojedinacnog
pacijenta. Ljekovi izradeni u apoteci imaju dodatnu vrijednost, ako ih
zahtijeva pojedinacan pacijent, ili grupa pacijenata sa specificnim
potrebama, zbog medicinskih, farmaceutskih ili licnih razloga. Svi ljekovi
moraju biti izradeni uz postovanje odgovarajuceg sistema obezbjedenja
kvaliteta. Prije izrade lijeka potrebno je uvijek napraviti procjenu rizika,
odnosno odrediti nivo sistema obezbjedenja kvaliteta, koji se mora
primijeniti prilikom izrade preparata. PoStujuéi rezultate procjene rizika,
odgovorni farmaceut mora obezbijediti da izradeni lijek sve vrijeme roka
upotrebe bude odgovarajuéeg kvaliteta i da odgovara svojoj namjeni.

2. RIZICI

Rizik znaCi vjerovatnoéu da ¢ée zbog nepostovanja spoljasnjih ili
unutrasnjih faktora doéi do Stete, odnosno bilo kakvog drugog negativnog
ishoda. Rizik u stvari zna¢i mogucnost da ishod (buduénost) nece biti
onakav kakav je predviden. Ako je Stetu ili negativan ishod moguce
predvidjeti, mozemo ih preventivnim dejstvom (postovanje predvidljivih
faktora) sprijeciti, odnosno smanijiti.

2.1. Procjena rizika mora obuhvatiti:

kriticnost pojedinih parametara ili procesa koji uticu na kvalitet
izrade (kvalitet aktivnhe supstance, pomoc¢nih supstanci i
ambalaze, postupak izrade, obim i znacaj testiranja, stabilnost
preparata);

rizik koji preparat moze imati za odredenu grupu pacijenata.

Postuju¢i rezultate procjene rizika, odgovorni farmaceut mora
obezbijediti da je izradeni lijek tokom cijelog roka upotrebe
odgovarajuceqg kvaliteta.
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2.2. Identifikacija rizika

Rizike moZemo definisati u odnosu na:

a) Kvalitet lijeka:

formulacija (poznata ili nova formulacija, validirana formulacija,
podaci o stabilnosti, uputstva za izradu);

ulazni materijal (aktivne supstance, gotovi ljekovi, pomocne
supstance, kontejneri...);

vrsta ljekova (mikrobioloski rizik, odredivanje sadrzaja,
sterilnosti);

prostori, oprema, procesi (automatski, rucni);
osoblje (obrazovanje i obuka);

dokumentacija (obezbjedivanje sledljivosti, pisana uputstva).

b) Bezbjednost i efikasnost lijeka:
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uskladenost sastava (identifikacija moguéih inkompatibilnosti,
tehnoloska validacija sastava, analiza podataka o stabilnosti koji
omogucavaju definisanje i potvrdu konacnog sastava);

propisana doza (provjeravanje da li se propisana doza odnosi na
molekulu ili njenu so), moguée greske prilikom izracunavanja
(svaki proracun mora biti dokumentovan, kontrolisan i sledljiv);

aktivna supstanca: sa malom ili velikom terapijskom Sirinom;

osobine aktivne supstance u odnosu na podatke u
bezbjednosnom listu (zastita proizvodaca);

uticaj na bioloSku raspolozivost, ukoliko u magistralni preparat
ugradimo gotov lijek (npr. pulverizacija tablete i sadrZaja kapsule,
ampule);

vrsta pacijenata (novorodencad, djeca, stariji pacijenti, intubirani
pacijenti itd.).
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c¢) Mjere za minimizaciju rizika:

« upotreba priznate i provjerene formulacije s podacima o
stabilnosti i postupkom izrade;

« obuceno i kvalifikovano osoblje;
« obezbjedivanje sledljivosti izrade preparata;
+ kratak rok upotrebe lijeka;

« savjetovanje s ljekarom u slu¢aju nejasno¢a u odnosu na
propisani lijek;

savjetovanje s drugim farmaceutom, stru¢nom ustanovom.

3. IZRACUNAVANJE PROCJENE RIZIKA U ODNOSU NA
IDENTIFIKACIJU KRITICNIH PROCESA ILI DOGADAJA KOJI MOGU
DOVESTI DO STETE

Koncept se bavi sljede¢im pitanjima (koja sebi postavljamo):

Sta se moze desiti?

Predvidimo najcesée dva (ili vise) nezeljena dogadaja, koji mogu da nam
se dese (npr. greSka kod signiranja, greska kod vaganja, greska kod
preracunavanja i dr.) kod izrade magistralnog lijeka.

Kakve mogu biti posljedice, ako bi se to desilo?

Utvrdujemo nivo Stete koju dogadaj moze uzrokovati: nema Stete,
dogadaj vjerovatno ne moze prouzrokovati Stetu ili moze uzrokovati stetu.

Kolika je vjerovatnoca da ce se to desiti?

DefiniSemo ucestalost dogadaja: rijedak neocekivan dogadaj, povremeni
dogadaj ili dobro poznat dogadaj.

Kolika je vjerovatnoca detekcije dogadaja?
Kako sprijeciti nezeljeni dogadaj?

UcCestalost dogadaja i detekcija zavise od uspostavljenog sistema
obezbjedenja kvaliteta i kontrole kvaliteta.
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Svaki nivo (nizak, sredniji, visok) rizika definiSemo odgovarajuéim brojem
bodova (tabela 1). Rizik predstavlja proizvod sva tri stepena:

1. stepen Stete koju dogadaj moze prouzrokovati,

2. ucestalost dogadaja i

3. vjerovatnoca otkrivanja, odnosno detekcije dogadaja

Predvidene neZeljene dogadaje klasifikujemo u odnosu na dobijeni broj
bodova. Svi nezeljeni dogadaji znace odredeni stepen rizika. Dogadaj s
ve¢im brojem bodova znaci veéi rizik nego dogadaj s manjim brojem

bodova (3).

Tabela 1: Stepeni kod ocjenjivanja kriticnih procesa

Rizik
Rizikovanje =S x 0 x D

Nizak rizik
1

Srednji rizik
2

Visoki rizik
5

(Probability of

Rijedak neocekivani

Dogadaj se moze

(Sevgr?tb 'Ig}ohsgrm _ Utél{)edaec;'n;.snr’ggeda Vjerovatno ne moze | MozZe prouzrokovati
yS prouz?okO\J/ati Stetu prouzrokovati Stetu Stetu
Ucestalost

Dobro poznat

detection = D)

occurence = 0) dogadaj povremeno desiti dogadaj
(Li?(:fﬁqlé,cci,jéﬂof Velika vjerovatno¢a | Dogadaj se moze Dogadaj ne
otkrivanja dogadaja otkriti otkrivamo

Slucaj 1: Izrada magistralnog preparata s pogreSnom jac¢inom

Ozbiljnost dogadaja: 5 (moze uzrokovati Stetu)

Ucestalost (da se dogadaj desi): 1 (rijedak neocekivani dogadaj)

Detekcija dogadaja: 1 (dogadaj se moze otkriti)

RIZIK1:5x1x 1 =5POENA
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Slucaj 2: lzrada magistralnog preparata s pogresnim podatkom na
signaturi

- pogresan rok upotrebe
Ozbiljnost dogadaja: 3 (dogadaj vjerovatno ne moze prouzrokovati Stetu)
Ucestalost (da se dogadaj desi): 1 (rijedak neocekivani dogadaj)
Detekcija dogadaja: 1 (velika vjerovatnoc¢a otkrivanja dogadaja)
RIZIK2:3x 1 x 1 =3 POENA

Slucaj 3: lzrada magistralnog preparata s pogresnim podatkom na
signaturi

- pogresna jacina
Ozbiljnost dogadaja: 5 (moze prouzrokovati Stetu)
Ucestalost (da se dogadaj desi): 1 (rijedak neocekivan dogadaj)
Detekcija dogadaja: 5 (dogadaj ne otkrivamo)
RIZIK 3: 5 x 1 x5 =25 POENA
Rezultati:

*Slucaj br. 3: 25 poena (pogresan podatak na signaturi — pogresna
jacina)

*Sluéaj br. 1: 5 poena (izrada magistralnog preparata s pogreSnom
jacinom)

*Sluéaj br. 2: 3 poena (pogresan podatak na signaturi — pogresan rok
upotrebe)

* Slucaj br. 3. predstavlja vedi rizik nego slucaj br. 1.

U sluéaju br. 1 procijenili smo da je izrada magistralnog preparata s
pogresnom jacinom veoma rijedak neocekivani dogadaj sa visokim
stepenom rizika. Ucestalost dogadaja i detekcija zavise od
uspostavljenog sistema obezbjedenja kvaliteta i kontrole kvaliteta. Ako
prilikom izrade izvodimo dvostruku kontrolu ili obezbjedujemo
odgovarajuéu dozu, mozemo re¢i da je detekcija dogadaja visoka, Sto
znaci nizak rizik.
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U slucaju br. 3 procijenili smo da je u odnosu na dosadasnji rad
vjerovatnoc¢a detekcije greske na signaturi veoma mala. Ako prilikom
izrade nemamo dvostruku kontrolu signature ili nemamo ve¢ odStampanu
signaturu, vjerovatnoc¢a da otkrijemo gresku veoma je mala i to znacCi
visok stepen rizika za korisnika.

Slucaj br. 1 predstavlja ve¢i rizik nego slucaj br. 2.

U slucaju br. 2 procijenili smo da pogresan rok upotrebe na signaturi
predstavlja srednji nivo rizika i po svoj vjerovatno¢i ne moze uzrokovati
Stetu. Predvidjeli smo da je, uprkos veé uspostavljenom sistemu
obezbjedenja kvaliteta (prilikom izrade imamo dvostruku kontrolu
signature odnosno imamo ve¢ odStampane signature), vjerovatno¢a da
otkrijemo gresku veoma velika.

Ako u slucaju br. 1 prilikom izrade izvodimo dvostruku kontrolu odnosno
obezbjedujemo odgovarajuéu dozu, mozemo rec¢i da je detekcija
dogadaja visoka, mada smo u slucaju br. 1 procijenili da je izrada
magistralnog preparata s pogreSnom jacinom veoma rijedak neocekivan
dogadaj i moze uzrokovati rizik, Sto znaci visok stepen rizika.

Na osnovu dobijenih rezultata mozemo identifikovati kritiCne procese, koji
su znacajni za bezbjednu i kvalitetnu izradu magistralnog lijeka i mogu
uticati na procjenu rizika.

4. PRORACUN PROCJENE RIZIKA NA OSNOVU REZOLUCIJE CM/
ResAP (2011)1

Svi ljekovi moraju biti izradeni uz postovanje odgovarajuceg sistema
obezbjedenja kvaliteta. Prije izrade potrebno je uvijek uraditi procjenu
rizika da bi se utvrdio nivo obezbjedivanja kvaliteta, koji se mora postovati
prilikom izrade farmaceutskog preparata.

Model postupka procjene rizika, opisan u rezoluciji omogucava
razlikovanje izmedu dva nivoa rizika: preparati sa visokim stepenom rizika
i preparati sa niskim stepenom rizika, i izmedu dva nivoa sistema
kvaliteta, zasnovanih na klasifikaciji procjene rizika primjenom nacela
obezbjedivanja kvaliteta.
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4.1. Prilikom procjene kvaliteta moramo postovati:
a) farmaceutski oblik i nacin upotrebe;
b) izradenu koli¢inu na godisnjem nivou;
c) farmakolosko dejstvo lijeka za predvideni nacin upotrebe;
d) terapijsku Sirinu (interval doza za terapijske doze);
e) vrstu postupka izrade;
f) nacin izdavanja lijeka.

Kriterijumi odlucivanja kod pripreme procjene rizika definisani su u pet
kategorija. Svaki kriterijum odlucivanja ima faktore rizika rangirane od 1
do 5, gdje ocjena 1 znaci najnizi stepen rizika, a ocjena 5 najvisi. Proizvod
tih faktora rizika je broj, koji odreduje nivo sistema kvaliteta, koji moramo
obezbijediti kod izrade pojedinacne vrste preparata.

« Ako je proizvod veéi od 100, govorimo o preparatima sa visokim
stepenom rizika.

« Ako je proizvod jednak ili manji od 100, govorimo o preparatima
sa niskim stepenom rizika.

Mogu se upotrebljavati i alternativhe metode za pripremu procjene rizika,
pod uslovom da s njima dobijemo uporedivu procjenu rizika, u kojoj su
obuhvaceni svi kljucni faktori izrade farmaceutskog preparata.

U pripremi procjene rizika moramo uzeti u obziri uticaj aktivnih i pomoénih
supstanci u bezbjednosnom profilu farmaceutskog preparata.
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5. KRITERIJUMI ZA DONOSENJE ODLUKA | OBEZBJEDENJE
KVALITETA

5.1. Oblasti koje moramo obuhvatiti procjenom kvaliteta
5.1.1. Farmaceutski oblik
U zavisnosti od namjeravane upotrebe i sloZenosti izrade farmaceutski

oblici su podijeljeni u osam kategorija, $to znaci da se prilikom pripreme
procjene rizika uzima u obzir odgovarajuci broj poena.

Red. broj Farmaceutski oblik (tip preparata) Broj poena
1. Farmaceutski oblik za parenteralnu primjenu 5
2 Ffarma'?eutski oblik za oc¢i za primjenu u traumatologiji i 4
hirurgiji
3. Farmaceutski oblici za inhaliranje 4

Farmaceutski  oblici za  sterilnu  upotrebu u
4, gastrointestinalnom traktu (npr. peroralna, sublingvalna i 4
rektalna aplikacija)

Sterilni farmaceutski oblici za dermalnu i transdermalnu
aplikaciju

Farmaceutski oblici za peroralnu, sublingvalnu i rektalnu
primjenu — nesterilni

5.1.2. Broj pakovanja farmaceutskih preparata izradenih na godisnjem
nivou

Potrebno je odrediti faktor rizika u odnosu na farmaceutski oblik, tip
preparata i izradenu koli¢inu na godisnjem nivou. GodisSnje izradene
kolicine pojedinog preparata boduju se od 1 do 5. Preporucuje se da se za
pojedine vrste farmaceutskih oblika (te¢ni i Cvrsti preparati — npr.
praskovi, ¢vrsti peroralni farmaceutski oblici, rektalni farmaceutski oblici,
dermalni i transdermalni preparati, farmaceutski oblici za oci) izradi
posebno bodovanje.
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5.1.3. Jacina farmakoloskog dejstva aktivne supstance

Prilikom klasifikacije farmakoloskog dejstva aktivnih supstanci moramo
uzeti u obzir da li je aktivna supstanca oficinalna po Ph. Eur. Potrebno je
uzeti u obzir prirodu pojedine aktivne supstance:

kancerogenost

mutagenost

toksicnost za okolinu

mogucénost izazivanja alergija

terapijsku Sirinu

doziranje, stabilnost (u odnosu na svjetlost, 02, temperaturuy,

promjenu pH vrijednosti itd.)) i njen fizicko-hemijski i
mikrobioloski kvalitet.

U odnosu na jacinu farmakoloskog dejstva, aktivhe supstance prilikom
procjene rizika mozemo podijeliti u tri grupe:

Aktivna supstanca veoma jakog dejstva ... 5
Aktivna supstanca jakog dejstva ... 3

Aktivna supstanca slabog dejstva ... 1

27



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

5.1.4. Postupak izrade

Prilikom izrade procjene rizika uzimamo u obzir i nacin izrade
farmaceutskog oblika.

Postupak izrade Broj poena
Asepticno punjenje 5
Terminalna sterilizacija 4
Rastvaranje, mijeSanje, gdje nije cilj rekonstitucija 2
Razblazivanje, gdje nije cilj rekonstitucija 2
Samo punjenje nesterilnog preparata 1

5.1.5. Nacin izdavanja

Rezolucija dijeli izdavanje farmaceutskih preparata na eksterno i interno
ili kombinaciju oba.

Eksterno izdavanje je definisano kao svako izdavanje farmaceutskih
preparata iz apoteke koja ih je izradila, osim izdavanja neposredno
bolesnicima. Interno izdavanje je definisano kao neposredno izdavanje
farmaceutskih preparata pacijentima iz apoteke koja ih je izradila.

U vezi s nacinom izdavanja, u rezoluciji je predvideno bodovanje:

Nacin izdavanja Broj poena
Samo eksterna 5
Uglavnom eksterna (I: E=1:2)
Interna i eksterna (1: E=1:1)
Uglavnom interna (I:E=2:1)
Samo interna

— (N W |

5.2. Kriterijumi odlucivanja

1. Svaki kriterijum odlucivanja ima faktore rizika kategorisane od 1
do 5.

2. Proizvod faktora rizika je broj koji odreduje nivo sistema kvaliteta,
koji moramo obezbijediti prilikom izrade pojedine vrste preparata.

3. Ako je proizvod veéi do 100, govorimo o preparatima sa visokim
stepenom rizika.

4. Ako je proizvod jednak ili manji od 100, govorimo o preparatima
sa niskim stepenom rizika.
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5. Preporucuje se da se smjernice Dobre proizvodacke prakse (Good
Manufacturing Practice (GMP) gquidelines) upotrebljavaju kao
referenca za adekvatan sistem kvaliteta za ,preparate sa visokim
stepenom rizika“

6. Smjernice Dobre apotekarske prakse (Good Pharmacy Practice
(GPP)) upotrebljavaju se za ,preparate sa niskim stepenom rizika“.

7. Moguca je upotreba i drugih smjernica s jednakim nivoom
kvaliteta, zavisno od zakonodavstva i smjernica.

5.3. Odredivanje nivoa obezbjedenja kvaliteta

1. Manje ili jednako 100 poena: preparat sa niskim stepenom rizika za ex
tempore preparate

a) Postupak izrade, formulacija, djelovanje

b) Prezentacija dodate vrijednosti

c) Dupla kontrola: mjerenja teZine, signiranja
d) Specifikacija i sledljivost polaznih supstanci

e) Inprocesne kontrole i kontrola kvaliteta gotovog lijeka:
organolepticki pregled za ex tempore preparate

2. Manje ili jednako 100 poena: preparat sa niskim stepenom rizika za
magistralne preparate ,na lageru”

a) Sve kao i za tacku 1 za ex tempore preparat
b) Evidencija izradenih serija
c) Odredivanje kriticnih tacaka procesa izrade

d) Validacija postupka izrade ili procesa: sadrzaj API, mikrobiolosko
ispitivanje, ispitivanje sterilnosti preparata, pH vrijednost itd.

e) Procjena podataka o stabilnosti
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3. Vise od 100 poena: preparat sa visokim stepenom rizika
a) Postupak izrade, formulacija, djelovanje
b) Prezentacija dodate vrijednosti
c) Specifikacija i sledljivost ulaznih sirovina
d) Specifikacija materijala za kontaktnu ambalazu
e) Na osnovu plana sopstvene studije stabilnosti: rezultati testnih
serija (informacije o razvoju, ishodima i procjeni postupka izrade,
zakljuéno sa testiranjem)
f) Inprocesne kontrole i kontrola kvaliteta gotovog lijeka
g) Validacija postupka izrade

h) Procjena podataka stabilnosti

i) Upotreba proizvoda i informacije za pacijenta
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IZRADA JEDNODOZNIH ORALNIH
PRASKOVA

Prilikom prijema recepta farmaceut prvo provjerava dozu aktivhe
supstance. Ukoliko doza odstupa od podataka iz literature, potrebno je
posavjetovati se s ljekarom, osim ako je ljekar dozu napisao i rijeCima,
dodao uzvicnik (!) i stavio svoj potpis.

Farmaceut dokumentuje proracun za kontrolu doze, upotrijebljene
sastojke, serijske brojeve supstanci (aktivnhe supstance i sredstva za
punjenje), a u slu¢aju koris¢enja tableta ili kapsula naziv lijeka, jacinu, broj
serije lijeka i njegov rok upotrebe, kao i sve druge intervencije.

Jednodozni oralni praskovi pripremaju se od aktivhe supstance u
praskastom obliku. Ukoliko aktivha supstanca nije dostupna na trzistu,
praskovi se mogu pripremati od tableta ili kapsula. Praskovi se ne smiju
pripremati od farmaceutskih oblika s modifikovanim oslobadanjem i
gastrorezistentnih oblika, osim ako se ne raspolaze odgovarajuéim
studijama.

Praskovi se izraduju sa masom od 0,3 g za odrasle odnosno od 0,1 g do
0,2 g za djecu. Kao sredstvo za punjenje, po pravilu, dodaje se laktoza,
ukoliko na receptu nije drugacije propisano ili u slu¢aju inkompatibilnosti
laktoze s drugim sastojcima u formulaciji.

Laktoza je inkompatibilna:

+ sjedinjenjima koja u svojoj strukturi imaju primarnu amino-grupu (npr.
izoniazid, aminofilin, amfetamin) jer u kontaktu s vlagom potamne ili
promijene boju;

+ sa aminokisjelinama, peptidima, proteinima, nitroglicerinom,
oksidacionim sredstvima, redukujuéim Secerima, hidralazinom,
dihidralazinom, lizinoprilom.

U slucaju intolerancije na laktozu, dodaje se drugo odgovarajuce sredstvo
za punjenje (npr. glukoza, saharoza, magnezijum oksid, skrob).
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Izracunavanje kolicine
- aktivne supstance:
*izraCuna se odgovarajuéa koli¢ina aktivne supstance;

*izracuna se kolicina laktoze ili drugog sredstva za punjenje da se
dobije odgovaraju¢a masa;

* ukoliko masa praska sa aktivnom supstancom iznosi 0,3 g odnosno
od 0,1 gdo 0,2 g za djecu, sredstvo za punjenje se ne dodaje;

- tableta odnosno kapsula:
*izraCuna se odgovarajuéi broj tableta odnosno kapsula;
* broj tableta odnosno kapsula uvijek se zaokruzi na najblizi cijeli broj;
*izmjere se tablete, odnosno sadrzaj kapsula;

*izraCuna se koliCina laktoze ili drugog sredstva za punjenje da se
dobije odgovaraju¢a masa;

* ukoliko masa praska od tableta ili sadrzaja kapsula iznosi 0,3 g
odnosno od 0,1 g do 0,2 g za djecu, sredstvo za punjenje se ne
dodaje.

Prije izrade ponovo se provjeri proracun, uz preporuku da sve proracune
provjeri i drugi farmaceut. Svi proracuni se dokumentuju.

Praskovi se pune u papirne ili Zelatinske kapsule.

Prilikom pripreme praskova potrebno je obratiti paznju na to da svi
praskovi budu jednake usitnjenosti. Ukoliko nijesu, prije mjerenja se svaka
pojedinacna supstanca posebno usitni, promijesa i prosije kroz sito
oznake 355 ili 250.

Kada se praskovi izraduju od tableta, tableta se najprije usitni u tarioniku
i prosije. U tarioniku, gdje ¢e se mijeSati praskovi, najprije se zatvore pore
malom kolicinom sredstva za punjenje. Ostatak punjenja nakon toga se
odstrani. U tarionik se postepeno dodaju praskovi po pravilu rastucih
masa. Prilikom svakog dodavanja praskovi se dobro promijesaju. Ako u
sastavu postoji voluminozni prasak, dodaje se na kraju. Nakon
posljednjeg dodavanja praska mijesa se toliko vremena koliko je potrebno
da se dobije homogena masa.
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Preporuka je da se, prije dijeljenja praskova, odmjeri cijela masa.
Dijeljenje praskova u papirne kapsule

Na pojedinacnoj kartici izvaga se koli¢ina mase za izradu 10 praskova.
Prasak sa pojedinacne kartice podijeli se na 10 kartica, ako pripremljena
masa pokazuje slabu protocnost, ne dijeli se ad oculum nego
odmjeravanjem pojedinacnog praska.

Pojedinacan prasak se puni u papirnu kapsulu, a nakon toga u papirnu
kesicu ili drugi odgovarajuéi kontejner.

Dijeljenje praskova u zelatinske kapsule

Kapsule se pune i zatvaraju ru¢nom kapsulirkom. Koristi se odgovarajuca
velic¢ina kapsule, koja zavisi od nasipnog volumena odredenog pomocu
mjernog cilindra. U tabeli je prikazana je zavisnost volumena pojedinacne
kapsule od gustine odnosno nasipnog volumena praska i oznaka veli¢ine
kapsule.

Tabela: Prikaz volumena kapsule i teZzine u zavisnosti od gustine praska
odnosno nasipnog volumena

\kl:gglul}g VqunTIen u Kapacitet u mg
0,6 g/ml 0,8 g/ml 1,0 g/ml 1,2 g/ml
000 1,37 822 1096 1370 1644
00 0,95 570 760 950 1140
Oe 0,78 468 624 780 936
0 0,68 408 544 680 816
1 0,50 300 400 500 600
2 0,37 222 296 370 444
2 0,30 180 240 300 360
4 0,21 126 168 210 252
5 0,13 78 104 130 156

Zelatinske kapsule pune se u kontejner odgovarajuce veli¢ine.

Magistralno izradeni praskovi za oralnu upotrebu obiljezavaju se u skladu
s nacionalnim propisima, uz preporuku da se svaki pojedinacni prasak
posebno obiljezi podacima o sastavu praska, nazivu i adresi apoteke gdje
je prasak izraden, datumu izrade i roku upotrebe.
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IZRADA TECNIH ORALNIH MAGISTRALNIH
PREPARATA

Nedostatak industrijski proizvedenih ljekova za oralnu primjenu
farmaceutima, u apotekarskoj i bolnickoj praksi, predstavlja izazov za
izradu odgovaraju¢ih tec¢nih magistralnih oralnih preparata koji se
najcesce koriste kod:

« pedijatrijskih  pacijenata zbog potrebe za individualnim
doziranjem u mg/kg tjelesne mase i veéine djece uzrasta ispod
Sest (6) godina koja teZe gutaju tablete i kapsule;

+ odraslih i starijih pacijenata koji imaju problema s gutanjem;
* pacijenata koji primaju terapiju putem nazogastricne sonde.

Ukoliko na trzistu nije dostupan industrijski proizveden lijek propisanog
farmaceutskog oblika i jacine, kao ni njegova terapijska alternativa (o
kojoj se treba savjetovati s ljekarom), pristupa se izradi magistralnog
lijeka prema oficinalnim formulacijama iz farmakopeja ili strucnih
farmaceutskih prirucnika kao Sto su USP, BR, DAC, Martindale, magistralne
formule i sl. Ukoliko se u standardnim, oficinalnim formulacijama navodi
upotreba aktivne supstance u cistom obliku, ne preporucuje se izmjena
izrade upotrebom aktivne supstance iz gotovog lijeka (tableta, kapsula),
ve¢ se provjeravaju druge oficinalne formulacije u literaturi, u kojima je
opisana izrada magistralnog preparata iz gotovog lijeka.

U slucaju da ne postoji dostupna oficinalna formulacija, u literaturi se
trazi odgovaraju¢a formulacija magistralnog preparata izradenog od
industrijski proizvedenog lijeka (tablete, kapsule ili ampule) sa uradenom
studijom stabilnosti. Neophodno je voditi racuna o koncentraciji aktivhe
supstance ispitivanoj u studiji, kompatibilnosti vehikuluma i aktivne
supstance, stabilnosti aktivne supstance u finalnoj formulaciji (posebno
stabilnost prilikom prolaska kroz gastrointestinalni trakt), kao i o roku
upotrebe navedenom u studiji.
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Postupak prilagodavanja (modifikacije) farmaceutskog oblika udruzen je
sa odredenim rizicima koji moraju biti analizirani. Prije izrade peroralnog
magistralnog preparata farmaceut mora napraviti procjenu rizika koja
obuhvata:

« kriticnost razli¢itih parametara, koji utiCu na kvalitet izrade
(dostupnost ljekovite supstance, pomocnih supstanci i
pakovnog materijala, postupak izrade, stabilnost preparata...);

* rizik, koji preparat moze da ima na odredenu grupu bolesnika.

Farmaceut mora obezbijediti da magistralni lijek tokom cijelog roka
upotrebe bude odgovarajuéeg kvaliteta i da odgovara svojoj namjeni.
Mora biti obezbijedena fizicko-hemijska i mikrobioloSka stabilnost
preparata. Rok upotrebe mora biti odreden na osnovu analitickih rezultata
ili strucne odluke, koja mora biti bazirana na podacima iz literature.

Prije izrade preparata preporucuje se priprema pisanog uputstva za rad,
koje ukljucuje proracune (tezina tableta, gustina vehikuluma, doziranje u
g ili ml) koji su potrebni za tacnu izradu. U pisanom uputstvu treba navesti
i podatke koji ée se nalaziti na signaturi magistralnog preparata.

Izrada preparata tipa suspenzija za oralnu primjenu vrsi se u pateni ili
tarioniku, uz mijesanje pistilom. Za izradu oralnih magistralnih ljekova
najpogodniji su tarionik 1 pistil od borosilkatnog stakla. SprasSivanje
tableta u klasicnom tarioniku moze dovesti do gubitka aktivhe supstance.

Prvi korak je usitnjavanje Cvrste supstance (supstanci), koja ¢e se
suspendovati u tecnoj fazi suspenzije/vehikulumu. Ukoliko se tablete
koriste kao polazna sirovina za izradu suspenzija, potrebno je voditi
raCuna da budu sprasene u uniformni prasak radi postizanja bolje
ujednacenosti sadrzaja samog magistralnog preparata. Prije sprasivanja
tablete se mogu izmrviti drobilicom tableta ili grubo izmrviti u klasicnom
tarioniku a potom prenijeti u stakleni tarionik i sprasiti do kraja. Takode,
mora se uzeti u obzir da se neke vrste tableta ne smiju sprasivati
(sublingvalne, gastrorezistentne, tablete s modifikovanim oslobadanjem),
osim ukoliko za ove oblike postoje odgovarajuée studije. Prilikom
mrvljenja i sprasivanja tableta koje sadrze antikancerogene ili druge
opasne supstance, moraju se postovati pravila bezbjednog rukovanja
opasnim materijama (vidjeti dio Bezbjedno rukovanje prilikom pripreme
nesterilnih farmaceutskih oblika od opasnih materija).
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Usitnjenoj praskastoj supstanci ili homogenoj smjesi praskova doda se
mala koli¢ina vehikuluma i mijeSa da se izradi homogena disperzija
(pasta), bez grudvica. Ostatak vehikuluma dodaje se postepeno uz
mijeSanje da nastane homogena suspenzija ili rastvor i dopunjava se do
finalnog volumena preparata.

Ukoliko se tablete koriste kao polazna sirovina, a aktivha supstanca u
tabletama je rastvorljiva u vehikulumu, rastvor se ne filtrira jer aktivna
supstanca moze biti adsorbovana na nerastvorljive supstance.

Ukoliko se za izradu oralnog preparata koristi industrijski proizveden lijek
u ampulama, dozira se pomocu Sprica. Prilikom doziranja neophodno je
imati u vidu da se tokom punjenja ampula primjenjuje odgovarajuéi visak
(overfill), Sto je potrebno uzeti u obzir prilikom izracunavanja broja
potrebnih ampula. Rastvor iz ampula prvo se filtrira kroz filter 5 pm, kako
bi se odstranile moguce prisutne staklene cestice. Prilikom filtriranja uzeti
u obzir gubitak rastvora za vlazenje filtera (oko 0,5 ml rastvora).

Kao vehikulumi se mogu koristiti obic¢an sirup (Sirup simplex, Ph. Jug. IV)
i ex tempore izradeni vehikulumi (8,4% rastvor natrijum
hidrogenkarbonat). Na trziStu su dostupni komercijalni vehikulumi za
izradu oralnih rastvora i suspenzija. Izbor vehikuluma se vrSi na osnovu
dostupnih podataka o kompatibilnosti vehikuluma i aktivhe supstance (u
odgovarajucoj koncentraciji). NajcesS¢e se mogu pronaci studije
stabilnosti za: ORA vehikulume (ORA-Sweet®, ORA-Sweet SF®, ORA-Plus®,
ORA-Blend®, ORA-Blend SF®); SyrSpend vehikulume (SyrSpend® SF pH 4,
SyrSpend® SF Alka).

Izradeni magistralni preparat pakuje se u tamnu staklenu bocicu ili PET
plasti¢nu bocCicu s nastavkom za doziranje. Zbog individualnog doziranja,
neophodno je priloziti odgovarajucu pipetu ili Spric za doziranje. Za sve
doze manje od 1 ml najbolje je upotrijebiti pipetu velicine 1 ml. Vazno je
da se na pipetu ne moze staviti igla kako ne bi doslo do zabune kod nacina
aplikacije (posebno vazno u bolni¢kim uslovima). Pozeljno je da pipeta ili
Spric imaju zastitni cep, koji obezbjeduje mikrobiolosku zastitu do dalje
upotrebe.

Magistralno izraden tecCni preparat za oralnu upotrebu obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima, uz dodatna upozorenja, koja zavise od
prirode preparata i nacina cuvanja. Ako je za izradu preparata
upotrijebljen industrijski proizveden lijek, na signaturi mora biti ozna¢eno
genericko, a ne zasti¢eno ime.
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IZRADA POLUCVRSTIH PREPARATA ZA
PRIMJENU NA KOZI

Izrada polucvrstih preparata za primjenu na kozi zavisi od farmaceutskog
oblika (masti, kremovi, gelovi, paste), osobina aktivne supstance i koli¢ine
preparata koji se izraduje.

Izrada masti

U zavisnosti od rastvorljivosti aktivhe supstance u podlozi, masti se
izraduju kao masti tipa rastvora ili masti tipa suspenzija.

Masti tipa rastvora se izraduju tako $to se dobro usitnjena aktivha
supstanca rastvori u podlozi, po potrebi uz blago zagrijavanje, ukoliko je
aktivna supstanca termostabilna.

Masti tipa suspenzija izraduju se tako Sto se usitnjene i prosijane
praskaste supstance rastrljaju dijelom podloge (prethodno izradene),
nakon cega se postepenim dodavanjem preostale podloge izradi
homogena mast.

Masti se izraduju mijeSanjem na sobnoj temperaturi, kada konzistencija
sastojaka to dozvoljava. Ovaj nacin izrade pogodan je za aktivne
supstance koje su termolabilne ili higroskopne. Ukoliko je potrebno,
masti se izraduju otapanjem sastojaka masne faze na vodenoj pari, uz
povremeno mijeSanje. Nakon otapanja smjeSa se uz mijeSanje hladi do
sobne temperature.

Izrada kremova

Kremovi se izraduju metodom zagrijavanja i topljenja. Postupak izrade
izvodi se tako Sto se se sastojci masne faze zagriju do temperature koja
je izmedu 60 °C i 80 °C (najcesSce oko 70 °C). Masna faza se zagrije do
temperature koja je od 5 °C do 10 °C vi$a od tacke topljenja sastojaka s
najviSom tackom topljenja. Sastojci vodene faze (preCiS¢ena voda i sve
komponente koje se s njom mijeSaju ili se u njoj rastvaraju, a nijesu
termolabilne i isparljive) zagrijavaju se na temperaturi koja je od 2 °Cdo 5
°C viSa od temperature na koju je zagrijana masna faza. Zagrijana vodena
faza dodaje se masnoj fazi uz intenzivno mijeSanje (emulgovanje), uz
izbjegavanje uklapanja vazduha. Prilikom izrade hidrofilnog (U/V) krema,
na temperaturi od oko 40 °C, vr$i se nadoknada vode (voda mora biti
priblizno iste temperature kao smjesa). MijeSanje se nastavlja do
hladenja na sobnu temperaturu.
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Aktivna supstanca se, u zavisnosti od njene rastvorljivosti, inkorporira u
vodenu ili masnu fazu krema. Nerastvorljive aktivhe supstance, dobro
usitnjene i prosijane, inkorporiraju se u izradeni krem suspendovanjem na
sobnoj temperaturi.

Termolabilne i isparljive supstance dodaju se na temperaturi od oko 40 °C,
kada podloga pocCne da ocvrséava i dobro se izmijeSaju.

Izrada gelova

Proces izrade gelova zavisi od vrste sredstva za geliranje.
Kod hidrofilnih gelova neophodno je omoguditi hidrataciju, odnosno
bubrenje gelirajuéeg sredstva u dijelu ili u ukupnoj koli€ini tecnih
komponenti, najcesée precisS¢ene vode.

Aktivna supstanca moze se rastvoriti u dijelu ili u cijeloj te¢noj fazi, ili se
moze suspendovati u prethodno pripremljenom gelu.

Izrada pasti

Paste se mogu izradivati kao tvrde, koje sadrze oko 50% Cvrstih supstanci,
ili kao meke, s priblizno 15—-30% cvrstih komponenti.

Sastojci podloga za paste najcesée su lipofilni (bijeli vazelin ili smjeSa
bijelog vazelina i parafina).

Praskaste supstance koje ulaze u sastav pasti moraju biti fino usitnjene i
prosijane kroz odgovarajucée sito — sito 250 (Ph. Eur. 11), ukoliko nije
drugacije propisano. Usitnjenom i prosijanom prasku, ili smjesi praskova,
dodaje se postepeno otopljena podloga uz intenzivho mijeSanje.

Ukoliko je potrebno dodatno homogenizovati gotovu pastu, ona se
propusta kroz mlin sa tri valjka ili se koristi neki drugi odgovarajudi
homogenizator.

Pakovanje i cuvanje polucvrstih preparata za primjenu na kozi
Polucvrsti preparati za primjenu na kozi pune se u odgovarajuce

kontejnere, koji omogucéavaju adekvatnu upotrebu i sprecavanje spoljne
kontaminacije.
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IZRADA REKTALNIH | VAGINALNIH
MAGISTRALNIH PREPARATA

Rektalni i vaginalni preparati su nesterilni, ¢vrsti, polucvrsti ili tecni
ljekoviti preparati namijenjeni za rektalnu odnosno vaginalnu aplikaciju,
sa ciljem postizanja lokalnog ili sistemskog dejstva ljekovite supstance.

Podloge koje se koriste u izradi ovih preparata moraju zadovoljavati
odredene kriterijume od kojih je najvazniji optimalno otpustanje ljekovite
supstance, odnosno njihova topivost na tjelesnoj temperaturi za
liposolubilne podloge ili rastvaranje u vaginalnoj odnosno rektalnoj
tecnosti za hidrosolubilne podloge.

Osim podloga, rektalni i vaginalni preparati mogu sadrzati i pomoc¢ne
supstance kao Sto su: supstance za korekciju tacke (temperature)
topljenja, korekciju viskoziteta, poboljSanje plasti¢nosti, povrsinski
aktivne materije, lubrikansi, konzervansi i antioksidansi.

Podloga se smatra odgovaraju¢om ukoliko ispunjava zahtjeve koji
omogucavaju adekvatan postupak izrade, stabilnost preparata i
maksimalnu biolosku raspolozivost aktivhe supstance.

Podloge koje se koriste za izradu supozitorija i/ili vagitorija dijele se na:

Lipofilne (liposolubilne) podloge, koje mogu biti prirodne ili sintetske. U
liposolubilne podloge ubrajaju se: kakaovo maslo (Theobromatis oleum),
cvrste masti (Adeps solidus) i ¢vrste masti sa dodatkom aditiva (Adeps
solidus cum additamentis). Postoje Cetiri serije komercijalnih podloga tipa
¢vrstih masti pod zasti¢enim nazivom Witepsol® (H, W, S i E). Njihova
klasifikacija izvrSena je prema hemijskim i fizickim osobinama. Unutar
svake serije podloga, pojedinacni tipovi su dodatno oznaceni brojem koji
preciznije definise njihove specificne fizicko-hemijske osobine.

Hidrofilne podloge, koje mogu biti prirodne i sintetske. U hidrosolubilne
podloge ubrajaju se smjese makrogola (polietilenglikoli - PEG-ovi) i
glicerol-zelatinska podloga. Makrogoli se medusobno razlikuju prema
fizickim karakteristikama, a kombinovanjem razli¢itih makrogola moze se
dobiti podloga zeljenih osobina. Glicerol-zelatinska podloga se uglavhom
koristi za izradu vagitorija.
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Tehnologija izrade supozitorija obuhvata komprimovanje ili izlivanje, dok
se vagitorije izraduju postupkom izlivanja. U toku izrade supozitorija i
vagitorija dolazi do gubitaka (rastura) supstanci (zaostaju na pistilu, u
patenii sl.), usljed cega se koli¢ina svake pojedinacne supstance uvecava
za 10—20%.

Supozitorije i vagitorije se izlivaju u kalupe od razli¢itih materijala:
metalne (od nerdajuceg celika i dr) i plasticne (supoforme). Kod
supoformi masa se direktno izliva u njih, hermeticki se zatvaraju i
predstavljaju unutrasnje pakovanje. Kod izlivanja u metalne kalupe
dobijeni preparati se uvijaju u aluminijumsku foliju kao primarnu
ambalazu. Sekundarnu ambalazu cine kartonske ili plasticne kutije,
odnosno papirne kesice.

Supozitorije se izraduju u masi od 2—-3 g za odrasle, a za djecu u masi od
1 g, ukoliko nije drugacije propisano. Vagitorije se izraduju u masi od 3-5
g, ukoliko nije drugacije propisano.

Supozitorije i vagitorije se obiljezavaju u skladu s vazeé¢im nacionalnim

propisima. Ukoliko rektalni ili vaginalni preparat sadrzi konzervans, njegov
naziv mora biti naveden na signaturi.
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KONZERVISANJE KAPI ZA OCI

Kapi za oci su sterilni vodeni ili uljani rastvori, emulzije ili suspenzije
namijenjene za ukapavanje u oko. Da bi se osigurala antimikrobna
svojstva preparata tokom cijelog roka upotrebe, ukljucujuci i rok nakon
otvaranja, vodene kapi za oCi u viSedoznim pakovanjima moraju
sadrzavati adekvatnu koncentraciju pogodnog konzervansa, osim ukoliko
sam preparat posjeduje antimikrobna svojstva. Ako nije drugacije
propisano i odobreno, najve¢e pakovanje visedoznih kapi za o¢i smije da
iznosi 10 ml.

Upotreba konzervansa u kapima za o€i ne smije izmijeniti postupak
njihove izrade koji je u skladu s principima dobre prakse u izradi ove vrste
preparata, jer i samo prisustvo mrtvih mikroorganizama ili metabolita
mikroorganizama mozZe izazvati nezeljena dejstva kod osjetljivih osoba.

Odabrani konzervansi moraju biti kompatibilni s drugim sastojcima u
preparatu i efikasni sve vrijeme upotrebe kapi za oc¢i. Budu¢i da idealan
konzervans ne postoji, potrebno je odabrati onaj koji u konkretnoj
formulaciji ima najvise prednosti i/ili najmanje nedostataka, odnosno koji
je:

+ stabilan i kompatibilan s drugim sastojcima u preparatu;
+ djelotvoran tokom cijelog perioda upotrebe kapi za oci;

*  bez mirisa;

« efikasan protiv Sirokog spektra mikroorganizama;

* najmanje toksican, ne iritira oci i ne uzrokuje alergiju.

Kod konzervanasa sa odgovaraju¢im antimikrobnim dejstvom toksic¢nost
Cesto moze biti prepreka za njihovu upotrebu. Njihov sadrzaj u preparatu
mora biti u granicama neskodljive i bezbjedne upotrebe. Na smanjenje
sadrzaja konzervansa u preparatu mogu uticati interakcije sa sastojcima,
pakovnim materijalom, pH rastvora ili njegovo isparavanje. Upotrebom
kombinacije konzervanasa (npr. benzalkonijum hlorid i EDTA-Na) proSiruje
se spektar antimikrobnog djelovanja i smanjuje moguénost pojave
rezistentnih oblika mikroorganizama. Zbog sinergistickog djelovanja
mozemo upotrijebiti manju koncentraciju konzervanasa, Sto ima za
posljedicu manju toksicnost.
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Konzervansi, kao sto su benzalkonijum hlorid, tiomersal, fenilziva soli
(acetat, nitrat), estri parahidroksibenzoeve kisjeline (parabeni), mogu se
taloziti na roznjaci, konjuktivi i mekim kontaktnim socivima, a mogu
izazvati i nezeljene reakcije kao sto su povecéana prokrvljenost u oku —
crvenilo oka, povrSinska upala roznjace, osje¢aj peckanja i iritacije oka.
Konzervansi mogu usporavati zarastanje rana na roznjaci, Stetiti njenom
epitelnom lipidnom sloju i mijenjati njenu propustljivost.

Ukoliko kapi za oci sadrze konzervans, njegov naziv se mora navesti na
signaturi.

Studije o svrsishodnosti konzervisanja proucavale su stepen i vrstu
mikrobioloske kontaminacije konzervisanih kapi nakon odredenog
vremena upotrebe, mjesto kontaminacije, uticaj ambalaze (jednodozna,
visedozna) na moguénost kontaminacije, kao i uticaj nacina primjene
kapi, posebno u zdravstvenim ustanovama gdje se jedna bocica koristi za
viSe pacijenata istovremeno. U studijama je istrazivana i antimikrobna
aktivnost aktivnih supstanci u nekonzervisanim kapima, uticaj
temperature na razvoj kontaminacije kao i pozitivne i negativne osobine
konzervanasa.

Rezultati studija su pokazali da su se konzervisane kapi najceSce
kontaminirale u dodiru sa ocnim kapkom ili drugim djelovima oka, a u
najve¢éem broju slucajeva kontaminaciju su izazvali gram-pozivitni
mikroorganizmi normalne ocne flore i njene okoline. Najcesée je
kontaminiran dio pakovanja koji sluzi za ukapavanje, koji predstavlja
kriticno mjesto za prenos mikroorganizama u oko ili rastvor. Posljedice
mikrobioloSke kontaminacije zavise od toga gdje i kako kapi
upotrebljavamo: na neoSte¢enom ili ostecenom oku i da li ih
upotrebljavamo u kombinaciji sa antibiotikom. Navedeni rezultati
potvrduju da svi koji uCestvuju u dijagnostikovanju i/ili terapiji oc¢nih
bolesti moraju obratiti posebnu paznju na nacin primjene kapi za oci,
posebno ukoliko se jedna bocica koristi istovremeno za viSe pacijenata.
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Dodavanje konzervansa nije jedini faktor koji obezbjeduje bezbjednu i
efikasnu upotrebu kapi za oci tokom terapije, veé se moraju postovati i
druge mjere kojima mozemo smanjiti rizik od mikrobioloske
kontaminacije, a to su:

* izbor odgovaraju¢e ambalaze;

+ pravilan nacin aplikacije (Cistim rukama, bez dodirivanja dijela za
kapanje, kapaka, trepavica, konjuktive);

« pravilno zatvaranje ambalaze nakon svake aplikacije;

« oznacCavanje datuma prvog otvaranja kapi za oci, adekvatno
cuvanje i poStovanje roka upotrebe nakon otvaranja.

Primjena kapi za oci bez konzervansa neophodna je kod pacijenata kod
kojih se konzervans ne moze upotrijebiti zbog Stetnog dejstva na
osteceno oko koje moze biti posljedica Ceste aplikacije konzervisanih
kapi ili zbog preosjetljivosti i alergijskih reakcija. Takode, kapi za ocCi
namijenjene za primjenu u ozlijedeno oko ili tokom hirurskih procedura
izraduju se bez konzervansa i u jednodoznim kontejnerima, ukoliko nije
drugacije propisano i odobreno.

Prilikom pripreme nekonzervisanih kapi za oCi moramo posStovati sve
elemente koji bi mogli uticati na pove¢anu moguénost mikrobioloske
kontaminacije. Nekonzervisane kapi, koje se pakuju u ambalazu za
jednokratnu upotrebu, treba baciti odmah nakon aplikacije. Ukoliko se
nekonzervisane kapi pakuju u ambalazu za viSekratnu upotrebu, rok
upotrebe nakon otvaranja mora biti odreden na osnovu rezultata
mikrobioloskih i studija stabilnosti.
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BEZBJEDNO RUKOVANJE PRILIKOM
PRIPREME NESTERILNIH FARMACEUTSKIH
OBLIKA OD OPASNIH MATERIJA

1. OPASNI LJEKOVI (engl. Hazardous drugs)

Opasni ljekovi jesu ljekovi koji kod ljudi i Zivotinja pokazuju barem jedno
od sljedecih svojstava:

+ kancerogeni su,

+ teratogeni su ili imaju drugo toksicno dejstvo na razvoj organizma,
*+ imaju toksicno dejstvo na reproduktivni sistem,

+ imaju toksic¢no dejstvo na organe, u niskim dozama,

+ genotoksicni su.

Mnoge studije su potvrdile postojanje kontaminacije u prostorijama gdje
se rukuje opasnim ljekovima, ukljucujuci apoteke, onkoloske jedinice i
sobe pacijenata koji su primali hemoterapiju.

Opasni ljekovi mogu biti uneseni u organizam putem apsorpcije preko
koze, gutanja, sluc¢ajnog ubrizgavanja (npr. uboda iglom) ili udisanjem.

Prilikom rukovanja opasnim ljekovima (priprema, primjena, odlaganje
otpada, Cisc¢enje radnih povrsina i okoline, transport i Cuvanje) moraju se
postovati pravila bezbjednog rukovanja opasnim materijama.

2. ZAHTJEVI ZA PROSTOR | OPREMU

Priprema farmaceutskih oblika od opasnih supstanci moze se odvijati u
dva razli¢ita radna prostora:

* u zatvorenoj komori s pristupom kroz rukavice, koja je u posebnom
prostoru za izradu;

+ u adekvatnoj zastitnoj komori — biosigurnosna komora (Biological
Safety Cabinet — BSC), klasa 1.*

Pribor koji se koristi za pripremu preparata koji sadrze opasne supstance

trebalo bi ¢uvati odvojeno od drugog pribora i upotrebljavati samo za tu
namjenu. Pribor se pere odvojeno od ostalog pribora.
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3. KONTAMINACIJA OSOBLJA | OKOLINE

+ Kontaminacija povrsina na kojima se nalaze ljekovi, pribor za pripremu
ili kontaminirana zastitna oprema.

* Inhalacija aerosola, koji se oslobadaju prilikom rada sa opashim
ljekovima (prilikom mrvljenja tableta, otvaranja kapsula).

+ Kontaminacija koze prilikom dodira ili prosipanja opasnog lijeka.
+ Ostecenje ambalaze i slu¢ajno prosipanje te¢nih opasnih ljekova.
4. RAD

Izbjegava se dodir opasnih supstanci s kozom, inhalacija aerosola kao i
inhalacija praska prilikom same pripreme. Prilikom rada koriste se
rukavice, adekvatne za rukovanje opasnim materijama, kao i druga
zastitna oprema.

Prilikom rada s primarnim pakovanjem preporucuje se upotreba rukavica.
Prije nego se stave rukavice, temeljno se operu ruke.

5. KORISCENJE LICNE ZASTITNE OPREME

5.1. U slucaju da se prilikom rada koristi zatvorena komora s pristupom
kroz rukavice, o noSenju zastitnog odijela odlucuje osoba koja izraduje
preparat, na osnovu interno propisane procedure. PreporucCuje se
upotreba zastite za oci, zastitnog odijela od materijala koji ne propusta
tecnost i jednog para rukavica.

5.2. U slucaju da se prilikom rada koristi zasStitna komora bez pristupa
kroz rukavice, neophodno je zastititi se:

+ zastitnim odijelom s manzZetnama, za jednokratnu upotrebu, od
materijala koji ne propusta tecnost;

+ zastitnom maskom za rad sa opasnim supstancama;

« pomocu dva para rukavica za jednokratnu upotrebu, od dva razlic¢ita
materijala (lateks, nitril, neopren). Rukavice moraju biti namijenjene
za rad sa opasnim materijama. Potrebno je biti pazljiv da se ovim
rukavicama ne dodiruje povrSina prostora i opreme (kvake na
vratima, telefon, stolice...). Nakon svakog pripremanja lijeka sva se
zastitna oprema odmah baca u opasan otpad. Nakon zavrSene
pripreme ljekova od opasnih supstanci ruke se detaljno operu vodom
i sapunom.
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6. CISCENJE

Komora i kontaminirani pribor oCiste se odmah nakon zavrSenog rada.

Za dekontaminaciju povrsina i pribora, kontaminiranih antikancerogenim
supstancama, upotrebljava se jak alkalni rastvor deterdzenta odnosno
0,01 M NaOH. Kod kontaminacije drugim opasnim materijama mogu se
upotrijebiti i drugi alkalni deterdzenti.

6.1. Primarno ciS¢enje pribora i posuda u komori

Ciséenje se izvodi u punoj zastitnoj opremi.

Alkoholnim maramicama obriSe se posude i pribor da bi se
odstranili eventualni ostaci preparata.

Obrisano posude i pribor stavljaju se u kesu ili kutiju da bi se
omogucio transport do perionice ili masine za pranje sudova.

Kontaminirane maramice bacaju se u opasan otpad.

6.2. Ciséenje komore
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Odstrane se manzetne sa zastitnog odijela i gornji par rukavica i
bace se u opasan otpad.

Komora se obrise krpom natopljenom vodom i povrsina se osusi.

Komora se obriSe krpom natopljenom jakim alkalnim rastvorom
deterdzenta odnosno 0,01 M NaOH.

Komora se ponovo obrise krpom natopljenom vodom i povrsina
se osusi.

Komora se dezinfikuje krpom natopljenom 70% izopropil
alkoholom.

Prilikom ciséenja komore takode se moraju postovati preporuke
proizvodaca.

Krpe kojima se Cisti komora i licha zasStitna oprema bacaju se u
opasan otpad.
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6.3. Zavrsno cis¢enje posuda i pribora

Zavrsno CiSéenje izvodi se u odvojenom prostoru (perionica) od
prostora u kojem se priprema lijek.

Posude i opremu, u kojoj se priprema lijek sa opasnom
materijom, Cistiti odvojeno od drugog posuda i opreme.

Posude i pribor se uzimaju iz kese ili posude za transport.
Posude i pribor se obrisu krpom natopljenom vodom.

Posude i pribor se obrisu krpom natopljenom jakim alkalnim
rastvorom deterdZzenta odnosno 0,01 M NaOH.

Posude i pribor se obrisu krpom natopljenom vodom.

Posude i pribor se operu uobi¢ajenim deterdzentom za Cis¢enje
laboratorijskog pribora.

Posude i pribor se isperu tecnom vodom i dezinfikuju krpom
natopljenom 70% etanolom.

Krpe kojima se Cisti kontaminirani pribor bacaju se u opasan
otpad.

6.4. Uklanjanje otpada

Kontaminirani i nekontaminirani otpad sakupljaju se odvojeno.
Kontaminirani otpad baca se u namjensku aparaturu ili u posebnu kesu za
opasan otpad.

U kontaminirani otpad spadaju:

upotrijebljena blister pakovanja i kutije,
pribor za jednokratnu upotrebu,
krpe za Ciséenje za jednokratnu upotrebu i

licna zastitna oprema.
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6.5. Upozorenja

Priprema nesterilnih preparata ne bi trebalo da se obavlja u istoj
komori kao 1 priprema paranteralnih rastvora od opasnih
materija.

Posude i pribor koji se koriste za pripremu nesterilnih
farmaceutskih oblika od opasnih materija upotrebljavaju se
samo za tu namjenu.

Uvijek, kada je to moguce, priprema peroralnih suspenzija
odnosno rastvora ima prednost u odnosu na pripremu praskova.

Prilikom pripreme peroralnih suspenzija obavezno se koriste
bocice sa zatvaraCima bezbjednim za djecu.

Za primjenu peroralne terapije upotrebljavaju se namjenski
Spricevi.

Svi preparati sa opasnim materijama moraju se adekvatno
oznaciti upozorenjem da sadrze opasnu materiju. Time se
upozorava na potrebu bezbjednog rukovanja i aplikacije ovih
ljekova. Prilikom izdavanja lijeka pacijentima se daje uputstvo o
rukovanju ljekovima sa opasnom materijom kod kuce.

Trudnice i dojille moraju izbjegavati rukovanje opasnim
ljekovima.

* Biosigurnosna komora, klasa I:

—
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e gugI
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mp HEPA Filterad Air #"‘__-—F""..—-

mp Contaminated Room Air

Sl. 1. Dijagram biosigurnosne komore, klasa | (Class | Biosafety Cabinet) Izvor: NuAire.com

48



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

Komora ove klase ima otvor na prednjoj strani.

U komori se stvara negativan pritisak i vazduh filtrira iz komore kroz
spoljasnji HEPA filter (da li se vazduh izbacuje kroz izduvni sistem van
zgrade ili se ponovo filtrira u radni prostor, zavisi od rada koji se izvodi u
komori). Komora klase | obezbjeduje zastitu radnika i okoline, ali ne Stiti
sam preparat, jer vazduh unutar komore nije filtriran kroz HEPA filter.
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SADRZAJ MONOGRAFIJE

Monografija sadrzi sljedece djelove:
* naziv
* sastav
+ farmaceutski oblik
* izrada
* pakovanje i obiljezavanje
* djelovanje i upotreba
* cCuvanje
* rok upotrebe
* napomena (ukoliko je primjenljivo)
* sinonim (ukoliko postoji).
Naziv

Naziv magistralnog preparata navodi se na latinskom i crnogorskom
jeziku.

Sastav

U okviru sastava navedeni su nazivi supstanci na latinskom jeziku i
njihova koli¢ina. Supstance koje se navode u monografijama magistralnih
preparata zadovoljavaju zahtjeve vazece Ph. Eur. ili vazeéih nacionalnih
farmakopeja kao i uslove iz nacionalnih propisa kojima se ureduje oblast
magistralnih ljekova.

Farmaceutski oblik

Farmaceutski oblik je naveden u skladu sa standardnim terminima za
farmaceutske oblike Evropskog direktorata za kvalitet ljekova i
zdravstvenu zastitu — EDQM (European Directorate for the Quality of
medicines & HealthCare).
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Izrada

Opisan je osnovni postupak izrade koji obezbjeduje kvalitet izradenog
magistralnog preparata. U okviru izrade mogu biti navedene i neke od
karakteristika magistralnog preparata (npr. boja, miris, izgled).

Pakovanje i obiljezavanje

Navedeno je kontaktno (primarno) pakovanje koje mora zadovoljavati
zahtjeve Ph. Eur, obezbijediti odgovarajuéi kvalitet proizvoda u toku
propisanog roka upotrebe i omoguditi pacijentu pravilnu primjenu.
Prilikom obiljezavanja magistralnih preparata treba postovati propise koji
ureduju podrucje obiljezavanja magistralnih preparata. U pojedinim
monografiama date su napomene o posebnim, dodatnim podacima/
upozorenjima koja se moraju navesti prilikom obiljezavanja preparata.

Djelovanje i upotreba

Navedeni su podaci o farmakoloskoj grupi kojoj aktivha supstanca
pripada, odnosno o stanjima kod kojih se magistralni preparat
primjenjuje.

Cuvanje
Navedeni su uslovi ¢uvanja, ukljucujuéi temperaturu i upozorenja.
Rok upotrebe

Rok upotrebe naveden je na osnovu podataka preuzetih iz strucne
literature. Za odredene preparate naveden je specificni rok upotrebe koji
se odnosi na pojedinacéni magistralni preparat, u skladu sa izvorom
podataka. Za preparate za koje rok upotrebe nije definisan u izvoru
podataka, rok upotrebe definise se u skladu s Prilogom 2, u kojem su dati
opsti rokovi upotrebe za magistralne preparate.

Napomena
U okviru pojedinaéne monografije, ukoliko postoji, data je odgovarajuc¢a

napomena koja navodi informacije od posebnog znacCaja za izradu ili
primjenu preparata.
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Monografije magistralnih preparata podijeljene su u grupe
u odnosu na nacin upotrebe i farmaceutske oblike, a u
skladu s monografijama za ljekovite preparate u vazecoj
Evropskoj farmakopeji (Ph. Eur. 11, Dosage Forms)
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1. Auricularia
PREPARATI ZA USI

Preparati za usSi su tecni, polucvrsti ili ¢vrsti preparati namijenjeni za
ukapavanje, rasprsivanje, uduvavanje, za primjenu u usni kanal ili za
ispiranje uSiju, koji sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci u
odgovarajuc¢em vehikulumu. Mogu da sadrze i pomoc¢ne materije, kao na
primjer za podeSavanje viskoznosti preparata, za podeSavanje ili
stabilizaciju pH vrijednosti, za povecanje rastvorljivosti aktivnih
supstanci, za stabilizaciju preparata ili za obezbjedivanje odgovarajuc¢ih
antimikrobnih svojstava.

Preparati za primjenu na ozlijedeno uho, posebno kada je bubna opna
perforirana ili prije operacije, sterilni su, bez konzervansa i pripremaju se
u pakovanjima za jednokratnu upotrebu, osim ako nije drugacije
propisano.

Preparati za usSi pakuju se u visedozne ili jednodozne kontejnere koji su,
ako je potrebno, opremljeni odgovarajuc¢im apilkatorom za primjenu koji je
prilagoden da izbjegne kontaminaciju.

Vodeni preparati za usSi koji se pakuju u visedoznu ambalazu sadrze
pogodan konzervans u odgovaraju¢oj koncentraciji, osim ako sam
preparat ima adekvatna antimikrobna svojstva.

Vrste preparata za usi:
+  kapi za usi
* sprej preparati za usi
+ polucvrsti preparati za usi
+ praskovi za usi
* preparati za ispiranje usiju
* tamponi za usi.

Na signaturi preparata za usSi navodi se i naziv upotrijebljenog
konzervansa. Kod preparata koji ispunjavaju zahtjeve za sterilnost,
oznacava se da je sterilan. Kod viSedoznih pakovanja preparata za usi
navodi se rok upotrebe nakon otvaranja, koji ne treba da bude duzi od 28
dana, ukoliko nije drugacije propisano.
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Kapi za usi

Kapi za usi su tecni preparati namijenjeni za ukapavanje u spoljasnji usni
kanal. Takode se mogu aplikovati u usni kanal pomo¢u tampona. Kapi za
usi su rastvori, emulzije ili suspenzije jedne ili viSe ljekovitih supstanci u
vehikulumu koji je pogodan za primjenu u usni kanal, bez Stetnog
djelovanja na bubnu opnu.

Emulzije mogu pokazivati znake razdvajanja faza, ali se lako ponovo
redisperguju muckanjem. Suspenzije mogu pokazivati talog koji se lako
redisperguje muckanjem, dajuci suspenziju koja ostaje dovoljno stabilna
da omoguci aplikaciju tacne doze.

Poglavlje Auricularia sadrzi Cetiri (4) monografije kapi za usi.
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1.1. ACIDI BORICI OTOGUTTAE 3%
Borna kisjelina, kapi za usi 3%

SASTAV
Acidum boricum 0,30¢g
Aqua purificata 3209
Ethanolum 96% ad 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za usi, rastvor
IZRADA

Borna kisjelina se rastvori u precis¢enoj, kljucaloj vodi uz mijesanje. U
ohladen rastvor se doda etanol (96% v/v), izmijesa se i filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u plasticne ili staklene bocice s kapaljkom. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Kapi za usi prije upotrebe blago zagrijati.
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1.2. ACIDI BORICI 3% et ACIDI SALICYLICI 2% OTOGUTTAE
Borna kisjelina 3% i salicilna kisjelina 2%, kapi za usi

SASTAV
Acidum boricum 030g
Acidum salicylicum 0204
Ethanolum 96% 6,50 g
Aqua purificata ad 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za usi, rastvor

IZRADA

Borna kisjelina se uz mijeSanje rastvori u precis¢enoj kljucaloj vodi i
ohladi se. Salicilna kisjelina se rastvori u etanolu (96% v/v). U ohladen

rastvor borne kisjeline doda se rastvor salicilne kisjeline, izmijesa se i
filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u plasticne ili staklene bocice s kapaljkom. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Kapi za usi prije upotrebe blago zagrijati.
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1.3. ACIDI SALICYLICI 1% OTOGUTTAE
Salicilna kisjelina 1%, kapi za usi

SASTAV
Acidum boricum 0,10¢g
Ethanolum 70% ad 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za usi, rastvor

IZRADA

Salicilna kisjelina se rastvori u etanolu 70%.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u plasti¢ne ili staklene bocice s kapaljkom. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zatiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Kapi za usi prije upotrebe blago zagrijati.

60



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

1.4. LIDOCAIN OTOGUTTAE 10%
Lidokain 10%, kapi za usi

SASTAV
Lidocain 1,009
Butylhydroxy toluol solutio 1%* 010g
Dimethyl sulfoxidum ad 10,00 g

* Butylhydroxy toluol solutio 1%:
*  Butylhydroxy toluol ... 1,00 g
Dimethyl sulfoxidum ad ... 100,00 g

U hemijskoj casi se izradi rastvor butilhidroksi toluola u dimetil
sulfoksidu.

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za usi, rastvor
IZRADA

U 1% rastvor butilhidroksi toluola i dimetil sulfoksida rastvori se lidokain
baza, uz mijesSanje staklenim Stapi¢em, i filtrira. Dobija se rastvor blago
Zuckaste boje aromati¢nog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u tamne staklene bocice s kapaljkom. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom Ad manum medici.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Lokalni anestetik. Upotrebljava se za lokalnu anesteziju prije operacije
bubne opne.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

1 godina
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2. Nasalia
PREPARATI ZA NOS

Preparati za nos su tecni, polucvrsti ili ¢vrsti preparati namijenjeni za
primjenu u nosne Supljine, u cilju postizanja sistemskog ili lokalnog
dejstva. Sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci. Mogu da sadrze i
pomoéne supstance: za podeSavanje viskoziteta, za podesSavanje ili
stabilizaciju pH vrijednosti, za povecanje rastvorljivosti ljekovitih
supstanci ili za stabilizaciju preparata.

Vrste preparata za nos:
+ kapi za nos
* sprej preparati za nos
+ praskovi za nos
* polucvrsti preparati za nos
* preparati za ispiranje nosa
+ Stapici za nos.

Nazalni preparati pakuju se u visedoznu ili jednodoznu ambalazu koja je,
ako je potrebno, opremljena odgovaraju¢im aplikatorom dizajniranim za
primjenu u cilju minimizacije kontaminacije.

Vodeni preparati za nos koji se pakuju u viSsedoznu ambalazu sadrze
pogodan konzervans u odgovarajucoj koncentraciji osim ako sam
preparat ima adekvatna antimikrobna svojstva.

Preparati za primjenu u ozlijedenu nosnu Supljinu, posebno kada je
sluzokoza ostecena ili prije operacije, sterilni su, izraduju se bez
konzervansa i pakuju se u jednodoznu ambalazu.

Na signaturi preparata za nos navodi se naziv upotrijebljenog
konzervansa. Kod visedoznih ambalaza na signaturi se navodi rok
upotrebe nakon otvaranja. Kod preparata koji ispunjava zahtjeve za
sterilnost, obiljeZava se da je sterilan.
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Kapi za nos

Kapi za nos su teCni preparati namijenjeni za ukapavanje u nosnu
Supljinu. Mogu biti u obliku rastvora, emulzija ili suspenzija.

Kapi za nos tipa emulzija mogu pokazivati znake razdvajanja faza, ali se
lako redisperguju muckanjem. Kapi za nos tipa suspenzija mogu
pokazivati pojavu taloga koji se lako redisperguje muckanjem, dajuci
suspenziju koja ostaje dovoljno dugo stabilna da omoguc¢i primjenu
adekvatne doze.

Polucvrsti preparati za nos

Polucvrsti preparati za nos su preparati namijenjeni za primjenu u nosnu
Supljinu. To su masti, kreme ili gelovi. Pakuju se u adekvatnu ambalazu
namijenjenu za bezbjednu primjenu u nosnu Supljinu.

Poglavlje Nasalia sadrzi ukupno Sest (6) monografija od cega cCetiri (4)

monografije kapi za nos i dvije (2) monografije polucvrstih preparata za
nos.
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2.1. ARGENTI ALBUMINO ACETYLTANNATIS RHINOGUTTAE
0,5%, 1% et 2%
Srebro albumin acetiltanat, kapi za nos 0,5%, 1% i 2%

SASTAV
0,5 % 1% 2%
Argenti albumino acetyltannas 0,50 g 1,009 2,009
Glucosi solutio 5%* ad 100,00 g 100,00 g 100,00 g

* Glucosi solutio 5%:
* Glucosum anhydricum ... 5,00 g
* Aqua purificata ad ... 100,00 g

Glukoza se uz mijeSanje rastvori u preciséenoj vodi i po potrebi filtrira.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za nos, rastvor

IZRADA

Srebro albumin acetiltanat se posipa po povrsini vodenog rastvora 5%
glukoze i ostavi da se rastvori. Rastvor se filtrira kroz filter 5 pm.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi za nos se pakuju u tamne staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik i adstringens. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, u
kontinuitetu najduze 5-7 dana.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 8 °C
do 15 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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2.2. EPHEDRINI HYDROCHLORIDI RHINOGUTTAE 0,5%, 1% et 2%
Efedrin hidrohlorid, kapi za nos 0,5%, 1% i 2%

SASTAV
0,5% 1% 2%
Ephedrinum hydrochloridum 0,059 0,10g 0,20g
Natrii chloridi solutio 0,7%* ad 10,00 g 10,00 g 10,00 g

* Natrii chloridi solutio 0,7%:
* Natrii chloridum ... 0,70 g
* Aqua purificata ad .. 100,00 g

Natrijum hlorid se uz mijeSanje rastvori u preciséenoj vodi i po potrebi
filtrira.

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za nos, rastvor
IZRADA

Efedrin hidrohlorid se uz mijesanje rastvori u vodenom rastvoru natrijum
hlorida 0,7% i rastvor se filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi za nos se pakuju u tamne staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Dekongestiv. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, u kontinuitetu
najduze 5—7 dana.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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2.3. NAPHAZOLINI HYDROCHLORIDI RHINOGUTTAE
0,05% et 0,1%
Nafazolin hidrohlorid, kapi za nos 0,05% i 0,1%

SASTAV
0,05 % 01 %
Naphazolini hydrochloridum 0,05¢g 0,10g
Natrii chloridi solutio 0,7%* ad 100,00 g 100,00 g

* Natrii chloridi solutio 0,7%:
* Natrii chloridum ... 0,70 g
*Aqua purificata  ad ..100,00 g

Natrijum hlorid se uz mijeSanje rastvori u precis¢enoj vodi i po potrebi
filtrira.

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za nos, rastvor
IZRADA

Nafazolin hidrohlorid se uz mijeSanje rastvori u vodenom rastvoru
natrijum hlorida 0,7% i rastvor se filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi za nos se pakuju u tamne staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Dekongestiv. Primjenjuje se u kontinuitetu najduze 5-7 dana, prema
uputstvu ljekara.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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2.4. XYLOMETAZOLINI HYDROCHLORIDI RHINOGUTTAE 0,1%
Ksilometazolin hidrohlorid, kapi za nos 0,1%

SASTAV
Xylometazolini hydrochloridum 0,109
Natrii chloridum 040¢g
Natrii hydrogenphosphas dihydricus 012g
Natrii dihydrogenphosphas dihydricus 025¢
Benzalkonii chloridi solutio 1%* 1,009
Natrii edetas 0,10g
Glycerolum, 85% 1,009
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za nos, rastvor
IZRADA

Ksilometazolin hidrohlorid se uz mijeSanje rastvori u vodenom rastvoru
natrijum hlorida, natrijum hidrogenfosfata dihidrata, natrijum
dihidrogenfosfata dihidrata, benzalkonijum hlorida i natrijum edetata.
Rastvoru se doda glicerol (85%), izmijesa se i filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi za nos se pakuju u plasticne ili staklene bocice s kapaljkom ili boce
s rasprsivacem. Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Dekongestiv. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, u kontinuitetu
najduze 5—7 dana.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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2.5. EPHEDRINI HYDROCHLORIDI MUCILAGO
NASALE COMPOSITUM
Efedrin hidrohlorid, gel za nos slozeni

SASTAV
Ephedrinum hydrochloridum 3,009
Eucalypti aetheroleum 0,10¢g
Menthae piperitae aetheroleum 0,10g
Pini aetheroleum 0,10¢g
Natrii carboxymethylcellulosi gelum* ad 100,00 g

* Natrii carboxymethylcellulosi gelum:
* Natrii carboxymethycellulosum ... 5,00
* Glycerolum, 85% ... 10,00
* Aqua purificata... 85,00

Natrijum karboksimetilceluloza se disperguje u prokuvanoj i ohladenoj
precCiséenoj vodi i nakon bubrenja se uz blago mijeSanje dodaje glicerol
(85%) da nastane homogeni gel.

FARMACEUTSKI OBLIK

Gel za nos

IZRADA

Efedrin hidrohlorid se rastrlja istom kolicinom gela natrijum karboksimetil
celuloze. Uz mijeSanje, postepeno se dodaje preostala koli¢ina gela, a
potom se smjesi dodaju etericna ulja.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel za nos se pakuje u aluminijumske tube ili plasti¢ne kutije. Obiljezava
se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Dekongestiv. Kod prehlade se nanese na sluznicu nosa 2—3 puta dnevno.
Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, u kontinuitetu najduze 5-7 dana.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

71



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

2.6. UNGUENTUM NASALE

Mast za nos

SASTAV
Aethylis aminobenzoas 3,50¢g
Eucalypti aetheroleum 3509
Adrenalini chloridi solutio 0,1% 2,00g
Mentholum 2,509
Cera lanae 15,00 g
Acidi borici unguentum* ad 100,00 g

* Acidi borici unguentum:
* Acidum boricum ... 3,00 g
*Vaselinum album ad .. 100,00 g

Borna kisjelina se rastrlja jednakom kolicinom bijelog vazelina, te se
postepeno dodaje preostala koli¢ina vazelina i izradi se homogena mast.

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za nos
IZRADA

Etilaminobenzoat i mentol se ravnomjerno izmijeSaju. Doda im se
etericno ulje eukaliptusa i lanolin, u koji je prethodno umijesSan rastvor
adrenalin hlorida. Zatim se dodaje mast s bornom kisjelinom i izradi se
homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast za nos se pakuje u aluminijumske tube ili plasticne kutije. Obiljezava
se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antirinitik. Nanosi se na sluzokozu nosa 2-3 puta dnevno. Upotrebljava se
prema uputstvu ljekara, u kontinuitetu najduze 5—7 dana.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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3. Ophtalmica
PREPARATI ZA OCI

Preparati za oCi su sterilni, tecni, polucvrsti ili ¢vrsti preparati namijenjeni
za primjenu na ocnu jabucicu i/ili u konjuktivu, kao i za aplikaciju u
konjuktivalnu vrecicu, ¢ime se omogucava lokalno dejstvo aktivnih
supstanci. Mogu bitu tecni, polucvrsti ili Cvrsti preparati i sadrzavati jednu
ili viSe aktivnih supstanci u pogodnom vehikulumu, kao i odgovarajuce
pomocéne materije.

Preparati za o¢i namijenjeni za primjenu u ozlijedeno oko ili tokom
hirurskih procedura izraduju se bez konzervansa i u jednodoznim
kontejnerima, ukoliko nije drugacije propisano i odobreno.

Vrste preparata za oCi:
« kapi za oCi
« losioni za oCi
« praskovi za kapi za ocCi i praskovi za losione za oCi
* polucvrsti preparati za oCi
« oftalmoloski inserti.

Preparati za ocCi izraduju se koris¢enjem materijala i metoda koji
obezbjeduju  sterilnost i spreCavaju kontaminaciju i rast
mikroorganizama.

Prilikom proizvodnje preparata za oci koji sadrze dispergovane Cestice,
preduzimaju se mjere za obezbjedenje odgovarajuce i kontrolisane
veli¢ine Cestica, u zavisnosti od namjene preparata.

Preparati za oCi se Cuvaju u sterilnoj, hermeticki zatvorenoj ambalazi.
Ukoliko preparat za oCi sadrzi konzervans, njegov naziv se mora navesti
na signaturi.
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Kapi za o€i / Oculoguttae

Kapi za ocCi su sterilni, tecni preparati namijenjeni za ukapavanje u oko.
Mogu biti formulisani kao rastvori, emulzije ili suspenzije. Primjenjuju se
u terapijske i dijagnosticke svrhe. Mogu biti jednodozni ili visedozni
preparati.

Kapi za oci tipa rastvora moraju da budu prakti¢no bistre i bez prisustva
Cestica.

Emulzije mogu pokazivati znake odvajanja faza, pod uslovom da se
muckanjem lako redisperguju. Suspenzije mogu da imaju talog koji se
lako redisperguje muckanjem, dajuc¢i suspenziju stabilnu dovoljno dugo
da se omogudi pravilno doziranje.

Kapi za oCi mogu da sadrze i pomoc¢ne materije, na primjer, za
podesavanje tonicnosti ili viskoziteta preparata, za podesSavanje ili
stabilizaciju pH vrijednosti, za poboljSanje rastvorljivosti aktivne
supstance ili za stabilizaciju preparata. Ove pomoc¢ne materije ne smiju
da uti¢u na terapijsko djelovanje preparata niti da prouzrokuju lokalnu
iritaciju u primijenjenim koncentracijama.

Kod visedoznih pakovanja kapi za o€i moraju se osigurati antimikrobna
svojstva preparata tokom cijelog roka upotrebe, ukljucujuci i rok nakon
otvaranja, primjenom pogodnih konzervanasa u odgovarajuéim
koncentracijama ili adekvatnim antimikrobnim svojstvima samog
preparata. Konzervansi moraju da budu kompatibilni sa ostalim
sastojcima preparata i djelotvorni tokom cijelog perioda upotrebe kapi za
oCi.

Kapi za oci koje se izraduju bez konzervansa treba da budu u
jednodoznim pakovanjima, kad god je to moguce.

Visedozni preparati se pakuju u ambalazu koja obezbjeduje doziranje na
kapi. Ako nije drugacije propisano i odobreno, najveée pakovanje kapi za
oCi smije daiznosi 10 ml.

Na signaturi viSedoznih pakovanja kapi za o¢i mora da bude naznacen rok
upotrebe poslije otvaranja. Ako nije drugacije propisano i odobreno, ovaj
period ne smije da bude duzi od 28 dana.
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Polucvrsti preparati za oci

Polucvrsti preparati za oci su sterilne masti, kremovi ili gelovi namijenjeni
za aplikaciju u konjuktivalnu vrec¢icu oka ili na ocni kapak. Sadrze jednu ili
vise aktivnih supstanci rastvorenih ili dispergovanih u odgovarajucoj
podlozi. Homogenog su izgleda.

Polucvrsti preparati za o¢i pakuju se u male, sterilne, odgovarajuce
dizajnirane, jednodozne ili viSedozne kontejnere sa sterilnom kanilom.
Ako nije drugacije propisano i odobreno, najvece pakovanje smije da
iznosi 10 g.

Kontejneri moraju biti dobro zatvoreni kako bi se izbjegla mikrobioloska
kontaminacija i dizajnirani tako da olakSavaju primjenu preparata bez
kontaminacije.

Na signaturi viSedoznih pakovanja mora da bude naznacen rok upotrebe
poslije otvaranja. Ako nije drugacije propisano i odobreno, ovaj period ne
smije da bude duzi od 28 dana.

O konzervisanju kapi za oci pogledati poglavlje lzrada magistralnih
preparata.

Poglavlje Ophtalmica sadrzi ukupno pedeset (50) monografija, od ¢ega
dvadeset devet (29) monografija kapi za o€i i Sesnaest (16) monografija
polucvrstih preparata za oci, kao i monografije za izradu dva (2) rastvora
za konzerviranje kapi za ocCi i tri (3) podloge za izradu polucvrstih
preparata za oCi.
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3.1. ACIDI BORICI OCULOGUTTAE 3%
Borna kisjelina, kapi za oci, 3%

SASTAV
3%
Acidum boricum 030g
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1,009
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima u casi se izvaga borna kisjelina i voda za
injekcije. Dobro se promijesa, da se potpuno rastvori. Uz mijeSanje moze
se i blago zagrijavati. Kada se rastvor ohladi, doda se rastvor
konzervansa. Rastvor se filtrira kroz filter 0,20 yum u odgovarajuéu sterilnu
ambalazu. Rastvor je bistra, bezbojna tecnost.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se za obloge za oci.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.2. ARGENTI ALBUMINOACETYLTANNATIS OCULOGUTTAE
1%, 2%, 3%, 4% et 5%
Srebro albuminacetiltanat, kapi za oci 1%, 2%, 3%, 4% i1 5%

SASTAV
1% 2% 3% 4% 5%
Argenti albuminoacetyltannatis 0,700g| 0,200g| 0,300g| 0,400g| 0,500¢g
Kalii nitras 0113g| 0,065g| 0,016¢g - -
Aqua ad iniectabilia ad 10,00g| 10,00g| 10,00g| 10,00g| 10,009

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima kalijum nitrat se rastvori u vodi za injekcije.
Doda se srebro albumniacetiltanat, koji se odmjerava staklenom
kasicicom, i dobro se izmijeSa da se rastvori. Srebro albuminacetiltanat
se u vodi koloidno rastvara, zato se ne moze sterilisati membranskom
filtracijom, nego se filtrira kroz filter 0,8 um i puni u odgovarajuéu sterilnu
ambalazu. Rastvor je tamnosmeda tecnost, prilikom mucékanja stvara
zlatnosmedu pjenu, koja smije imati zelenu fluorescenciju.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, adstringens. Upotrebljava se u terapiji konjuktivitisa.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

24 casa

SINONIM

Targezin kapi za oci
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3.3. ATROPINI SULFATIS OCULOGUTTAE 0,3%, 0,5% et 1%
Atropin sulfat, kapi za 0€i 0,3%, 0,5% i 1%

SASTAV
03 % 05% 1%
Atropini sulfas 0,03 g 0,05¢g 010g
Acidum boricum 0,17g 017g 0209
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 109 109 109
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima u vodi za injekcije rastvori se borna kisjelina.
Doda se atropin sulfat i dobro promijesa. Pripremljenom rastvoru doda se
rastvor konzervansa. Rastvor se filtrira kroz filter 0,22 pm u odgovarajucu
sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Otrov!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Midrijatik, cikloplegik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.4. BACITRACINI ET NEOMYCINI SULFATIS OCULOGUTTAE
Bacitracin i neomicin sulfat, kapi za oci

SASTAV
Bacitracinum* 2500 i..
Neomycini sulfas** 0,059
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA*** 1,009
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1004g

* Aktivnost bacitracina je najmanje 60 i.j./mg, izracunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

** Aktivhost neomicin sulfata je najmanje 680 i.j./mg, izracunato u
odnosu na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

*** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.

*x** Acidi borici solutio isotonica et sterilisata:
* Acidum boricum ... 192 g
+ Aqua ad iniectabilia ad ...100,00 g

Pod asepti¢nim uslovima borna kisjelina se, uz mijesanje, rastvori u vodi
za injekcije zagrijanoj na 90 °C do 95 °C. Rastvor se filtrira kroz filter 0,22
pm u pripremljenu sterilnu ambalazu ili se steriliSe vodenom parom u
autoklavu, zagrijavanjem na temperaturi od najmanje 121 °C, u trajanju od
15 minuta (Ph. Eur. 11).

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oCi, rastvor
IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima bacitracin i neomicin sulfat rastvore se, uz
mijesSanje, u izotonicnom sterilnom rastvoru borne kisjeline, a zatim se
doda sterilan rastvor benzalkonijum hlorida 0,1%. Rastvor se filtrira kroz
filter 0,22 pm u odgovarajuéu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

82



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotici. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

14 dana od prvog otvaranja
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3.5. CHLORAMPHENICOLI OCULOGUTTAE OLEOSAE 1%
Hloramfenikol, kapi za oci, uljane 1%

SASTAV
Chloramphenicolum 0,10g
Ricini oleum* ad 10,00 g

* Ricinusovo ulje steriliSe se suvim vazduhom, zagrijavanjem na
temperaturi od najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima hloramfenikol se rastvori uz mijeSanje u
propisanoj kolic¢ini sterilnog ricinusovog ulja, zagrijanog na temperaturu
od 70 °C do 80 °C. Topao rastvor se filtrira kroz filter 0,22 pm u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice od 5 ml s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik Sirokog spektra. Upotrebljava se u terapiji bakterijskih infekcija
oka.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.6. CHLORAMPHENICOLI OCULOGUTTAE 0,5%
Hloramfenikol, kapi za o€i 0,5%

SASTAV
Chloramphenicolum 0,050 g
Borax* 0,035¢g
Acidum boricum 0,150 g
Benzalkonii chloridi solutio sterilisata 1%** 0,100g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g

* Dinatrijum tetraborat dekahidrat.
** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.46.

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepti¢cnim uslovima hloramfenikol, boraks i borna kisjelina rastvore
se u vodi za injekcije uz zagrijavanje i mijeSanje. Nakon hladenja doda se
rastvor konzervansa i filtrira kroz lijevak od sinterovanog stakla 0,45 pmiili
kroz filter 0,22 um u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik Sirokog spektra. Upotrebljava se u terapiji bakterijskih infekcija
oka.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.7. CIKLOOSPORINUM OCULOGUTTAE 0,1%
Ciklosporin u vjestackim suzama, kapi za o¢i 0,1%

SASTAV
Ciklosporinum (50 mg/ml) 10 mg (0,2 ml)
VjeStacke suze* ad 10,00 g

* Koriste se na trzistu dostupne vjestacke suze bez konzervansa.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Izrada traje 24 casa!

Pod asepti¢nim uslovima iz ampule se pazljivo, uz pomo¢ Sprica i deblje
igle, kroz filter od 5 pm, izvuce odredeni volumen injekcionog rastvora
ciklosporina. Filter se odstrani i odmjeri ciklosporin u ¢asi. U ¢asu sa
ciklosporinom dodaju se 2 ml vjestackih suza i sve se dobro promijesa.
Rastvor se povremeno promijeSa. Nakon najmanje dva do tri sata
isparavanja rastvoru se doda preostala koliina vjestackih suzai dobro se
promijesa. U pokrivenoj casi ostavi se rastvor preko no¢i u bezprasnoj
komori da se sav ciklosporin rastvori (u ¢asi se mogu vidjeti sitne niti ili
grupice).

Sljede¢eg dana bistar rastvor — gel prelije se u odgovarajuéu sterilnu
ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Imunosupresiv. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).
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ROK UPOTREBE

90 dana u frizideru, nakon prvog otvaranja 7 dana.
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3.8. DEXAMETHASONI NATRII PHOSPHATIS OCULOGUTTAE 0,1%
Deksametazonfosfat natrijum, kapi za o¢i 0,1%

SASTAV
Dexamethasoni natrii phosphas 0,01g
Natrii dihydrogenphosphas dihydricus 0,01g
Natrii hydrogenphosphas dodecahydricus 0,215¢g
Natrii chloridum 0,043 g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima natrijum dihidrogenfosfat dihidrat, natrijum
hidrogenfosfat dodekahidrat, natrijum hlorid i benzalkonijum hlorid
rastvore se u odgovarajucoj koli€ini vode za injekcije. Pripremljen rastvor
pufera s konzervansom filtrira se kroz lijevak od sinterovanog stakla i
steriliSe vodenom parom u autoklavu, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 121 °C, u trajanju od 15 minuta (Ph. Eur. 11). U sterilnom
rastvoru pufera rastvori se deksametazonfosfat natrijum i dobijeni rastvor
se filtrira kroz filter 0,22 pm u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocCice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik. Upotrebljava se u terapiji blefaritisa,
konjuktivitisa, keratitisa, iridociklitisa.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.9. DEXPANTHENOLI OCULOGUTTAE 3%
Dekspantenol, kapi za o¢i 3%

SASTAV
Dexpanthenolum 0,300 g
Hypromellosum* 0,050 g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml

* Hypromellosum — HPMC 4500.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima pripremi se rastvor dekspantenola i
benzalkonijum hlorida u vodi za injekcije, a potom se filtrira kroz filter 0,22
pum. Dobijenom rastvoru dekspantenola doda se, uz mijesanje, prethodno
pripremljena sterilna koncentrovana disperzija hipromeloze 4%** za
postizanje odgovarajuceg viskoziteta kapi za oci.

** Disperzija hipromeloze 4% izraduje se posipanjem propisane koli¢ine
praska hipromeloze HPMC 4500 po povrsSini 1/3 ukupne koli¢ine vode
(vruée), a zatim se, kada prasak hidratisSe, doda ostatak vode (koja je
prethodno ohladena u friZzideru) i ostavi da nabubri u toku 24 h. Disperzija
se zatim steriliSe vodenom parom u autoklavu, zagrijavanjem na
temperaturi od najmanje 121 °C, u trajanju od 15 minuta (Ph. Eur. 11).
Izradeni i sterilisani viskozni rastvor hipromeloze 4% potrebno je ohladiti
uz snazno muckanje da bi se redispergovao koagulum koji nastaje u toku
sterilizacije.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Epitelizant, metabolik. Upotrebljava se kao dopunska i kasnija terapija
zapaljenja roznjace, prevencija i terapija oSteé¢enja roznjace.
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CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.10. ERYTHROMYCINI OCULOGUTTAE 0,5% et 1%
Eritromicin, kapi za o¢i 0,5% i 1%

SASTAV
0,5% 1%
Erythromycini lactobionas* 0,074 g 0,148 ¢
Natrii chloridum 0,085 g 0,080 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml 10,000 ml

* 1,0 g eritromicin baze odgovara 1,486 g eritromicin laktobionata
(Martindale 36th ed.).

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima eritromicin laktobionat rastvori se u prethodno
pripremljenom rastvoru natrijum hlorida u vodi za injekcije. Dobijeni
rastvor filtrira se kroz filter 0,22 pm u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se u terapiji superficijalnih okularnih infekcija,
ukljucujuéi konjuktivu i/ili korneu.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).

ROK UPOTREBE

5 dana od prvog otvaranja

91



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

3.11. FLUORESCEINI NATRII OCULOGUTTAE 1%
Fluorescein natrijum, kapi za oc¢i 1%

SASTAV
Fluoresceinum natricum 0,100 g
Natrii chloridum 0,058 g
Phenylhydrargyri nitratis solutio sterilisata 0,02%* 1,000 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml

* Phenylhydrargyri nitratis solutio sterilisata 0,02%:
* Phenylhydrargyri nitras ... 0,02 g
*Aqua ad iniectabilia ad ... 100,00 ml

Pod asepticnim uslovima fenilziva(ll)nitrat rastvori se u vodi za injekcije
zagrijanoj do kljucanja, a potom prohladi i dopuni vodom za injekcije, do
propisane zapremine. Dobijeni rastvor filtrira se kroz filter od sinterovanog
stakla (G1) u odgovarajucu sterilnu ambalazu (infuzione boce) i sterilise
vodenom parom u autoklavu, zagrijavanjem na temperaturi od najmanje
121 °C, u trajanju od 15 minuta (Ph. Eur. 11).

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima natrijum hlorid i fluorescein natrijum rastvore se
uz mijeSanje u vodi za injekcije. Rastvoru se zatim, uz mijeSanje, doda
propisana koli¢ina prethodno pripremljenog sterilnog 0,02% rastvora
fenilziva(ll)nitrata* i pripremljeni rastvor filtrira se kroz filter 0,22 pm u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

pH rastvora je 8,8.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!”
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DJELOVANJE | UPOTREBA

Dijagnosticka boja. Upotrebljava se za dijagnosticke procedure u
oftalmologiji.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.12. GENTAMYCINI SULFATIS OCULOGUTTAE 0,3%
Gentamicin sulfat, kapi za o€i 0,3%

SASTAV
Gentamycini sulfas* 0,03 g
Benzalkonii chloridi solutio sterilisata 1%** 01g
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g

* Aktivnost gentamicin sulfata je najmanje 590 i.j./mg, izracunato u
odnosu na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.46.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima gentamicin sulfat rastvori se uz mijeSanje u
vodi za injekcije, a zatim se doda sterilan rastvor benzalkonijum hlorida
1%. Rastvor se filtrira kroz filter 0,22 pym u odgovaraju¢u sterilnu
ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.13. GLYCEROLI OCULOGUTTAE
Glicerol, kapi za oci

SASTAV
Glycerolum, 85% 0,500 g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 ml

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima benzalkonijum hlorid rastvori se u propisanoj
koli¢ini vode za injekcije, a zatim se uz mijeSanje doda glicerol (85%).
Dobijeni rastvor filtrira se kroz filter 0,22 pm u odgovarajuc¢u sterilnu
ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Osmotik. Upotrebljava se kod stanja oka kada je indikovano postizanje
osmotskog efekta.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.14. HOMATROPINI HYDROBROMIDI OCULOGUTTAE 1% et 2%
Homatropin hidrobromid, kapi za o¢i 1% i1 2%

SASTAV
1% 2%
Homatropini hydrobromidum 0,100¢g 0,200 ¢
Natrii chloridum 0,073 g 0,057 g
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1,000 g 1,000 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g 10,000 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima u vodi za injekcije rastvore se homatropin
bromid i natrijum hlorid. Doda se rastvor konzervansa. Rastvor se filtrira
kroz filter 0,20 um u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Otrov!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Midrijatik, cikloplegik. Upotrebljava se u dijagnosticke svrhe.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.15. INDOMETACINI OCULOGUTTAE OLEOSAE 0,5% et 1%
Indometacin, kapi za oci, uljane 0,5% i 1%

SASTAV
0,5% 1%
Indometacinum 0,05¢g 0,10g
Triglycerida saturata media* ad 10,00 g 10,00 g

* Trigliceridi, srednje duzine lanca (Ph. Jug. V) — Miglyol® 812.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima odmjerenoj koli¢ini mikronizovanog
indometacina (veli¢ine Cestica oko 40 pm) doda se oko 2,5 g sterilnog**
rastvaraca (trigliceridi, srednje duzine lanca), koji je zagrijan na oko 50 °C.
Potom se postepeno dodaje ostatak rastvaraca, uz mijeSanje i
zagrijavanje mase pri temperaturi od 45 °C do 50 °C, dok se indometacin
ne rastvori. Topao rastvor filtrira se kroz filter 0,22 um u odgovarajuc¢u
sterilnu ambalazu.

** Trigliceridi srednje duzine lanca steriliSu se zagrijavanjem na
temperaturi od najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik. Upotrebljava se za suzbijanje inflamacije poslije operacije
katarakte i ablazije retine.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.16. METILCELLULOSUM OCULOGUTTAE 1% et 2%
Metocel, kapi za o€i 2%

SASTAV
1% 2%
Metilcellulosum 0,10¢g 0,20 g
Natrii chloridum 0,099 0,094
Benzalkonii chloridi solutio sterilisata 1%* 0,10g 0,10¢g
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.46.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima natrijum hlorid rastvori se u vodi za injekcije uz
zagrijavanje. U topao rastvor postepeno se dodaje metilceluloza uz
intenzivho mijeSanje, a zatim se doda sterilni rastvor benzalkonijum
hlorida 1%. Dopuni se vodom, vodeci racuna da se metilceluloza potpuno
hidratizuje.

Rastvor se steriliSe vodenom parom u autoklavu, zagrijavanjem na
temperaturi od najmanje 121 °C, u trajanju od 15 minuta (Ph. Eur. 11).
Nakon sterilizacije boce se protresu svakih 15 minuta do hladenja.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!

DJELOVANJE | UPOTREBA

Upotrebljava se u dijagnosticke svrhe kod pregleda kontaktnih socCiva,
gonioskopija.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).
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ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.17. METHYLPREDNISOLONI SOLUTIO OCULOGUTTAE 0,5%
Metilprednizolon rastvor, kapi za o¢i 0,5%

SASTAV
Methylprednisolonum 125 mg (bocica) 0125¢g
Natrii chloridi sol. ad injectabilia 0,9% 25,000 ml

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima, sa dvodjelne bocice odstrani se plasticni
poklopac i1 gornji gumeni Cep i odlije rastvarac iz gornjeg dijela bocice.
Ispere se 0,9% rastvorom natrijum hlorida da bi se otklonio ostatak
rastvaraca. Staklenim Stapicem potisne se donji gumeni cep u
unutrasnjost bocice. Nakon toga liofilizat se rastvori sa 5 ml 0,9% rastvora
natrijum hlorida. Rastvor liofilizata prelije se u ¢asu i boCica se jos dva
puta ispere sa 5 ml 0,9% rastvora natrijum hlorida i dopuni preostalom

koli¢inom 0,9% rastvora natrijum hlorida (do 25 ml). Rastvor se filtrira kroz
filter 0,20 pm u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Rastvor je bistra, bezbojna te¢nost.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!

DJELOVANJE | UPOTREBA
Kortikosteroid. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).

ROK UPOTREBE

21 dan, nakon prvog otvaranja 7 dana
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3.18. NATRII CHLORIDI OCULOGUTTAE 0,9%, 5% et 10%

Natrijum hlorid, kapi za o¢i 0,9%, 5% i 10%

SASTAV
09 % 5% 10 %
Natrii chloridum 0,09¢g 0,50 g 1,009
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1,009 1,00 g 1,009
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima u vodi za injekcije rastvori se natrijum hlorid.
Doda se rastvor konzervansa. Rastvor se filtrira kroz filter 0,20 pm u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Rastvor je bistra, bezbojna tecnost.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Osmotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.719. NEOMYCINI SULFATIS OCULOGUTTAE 0,5%
Neomicin sulfat, kapi za o¢i 0,5%

SASTAV
Neomycini sulfas* 0,050 g
Dinatrii edetas 0,010g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Acidum boricum 0,191g¢g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g

* Aktivnost neomicin sulfata je najmanje 680 i.j./mg, izraCunato u odnosu
na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvore se uz mijesanje dinatrijum edetat,
benzalkonijum hlorid i borna kisjelina u oko 5 ml vode za injekcije. Rastvor
se dopuni vodom za injekcije do 10 g i filtrira kroz filter 0,8 pm. Neomicin
sulfat se rastvori u pripremljenom rastvoru i dobijeni rastvor filtrira kroz
filter 0,22 pm u odgovarajuéu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocCice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Aminoglikozidni antibiotik. Upotrebljava se kod infekcija oka izazvanih
gram-pe;gativnim I gram-pozitivhim bakterijama, osjetljivim na djelovanje
neomicina.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.20. OXYTETRACYCLINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE 0,5%
Oksitetraciklin hidrohlorid, kapi za oci 0,5%

SASTAV
Oxytetracyclini hydrochloridum 0,050 g
Borax* 0,010 g
Natrii chloridum 0,069 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g

* Dinatrijum tetraborat dekahidrat.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvore se boraks i natrijum hlorid u vodi za
injekcije i rastvor se filtrira kroz filter 0,8 um. U pripremljenom rastvoru se
uz mijesSanje rastvori oksitetraciklin hidrohlorid i filtrira kroz filter 0,22 pm
u odgovarajuéu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se kod infekcija oka izazvanih gram-pozitivnim,
gram-negativnim bakterijama, rikecijama, mikoplazmama, klamidijama i
amebama.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C*
ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C (u frizideru).**

ROK UPOTREBE
* 3 dana nakon prvog otvaranja
** 7 dana nakon prvog otvaranja
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3.21. PHENYLEPHRINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE
2,5%,5% et 10%
Fenilefrin hidrohlorid, kapi za o¢i 2,5%, 5% i 10%

SASTAV
2,5% 5% 10%
Phenylephrini hydrochloridum 0,250 g 0,500 g 1,009
Borax* 0012¢g 0,019¢ 0,032 g
Dinatrii edetas 0,010¢g 0,010g 0,010g
Benzalkonii chloridum 0,001 g 0,001 g 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g 10,000 g 10,000 g

* Dinatrijum tetraborat dekahidrat.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvore se pomocéne supstance u vodi za
injekcije uz mijeSanje, a potom se rastvori fenilefrin hidrohlorid.
Pripremljeni rastvor filtrira se kroz filter 0,22 yum u odgovarajuéu sterilnu
ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Midrijatik, simpatomimetik (ne uzrokuje cikloplegiju). Upotrebljava se za
pojacavanje midrijatickog efekta vagolitika.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.22. PILOCARPINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE
0,5%, 1%, 2%, 3% et 4%
Pilokarpin hidrohlorid, kapi za o¢i 0,5%, 1%, 2%, 3% i 4%

SASTAV
0,5% 1% 2% 3% 4%
Pilocarpini hydrochloridum 005g| 010g| 020g| 030g| 040g
Natrii chloridum 0,08¢g 0,07g 004g| 003g -
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1,00 g 1,00 g 1,009 1,00 g 1,009
Aqua ad iniectabilia ad 10,00g| 10,00g| 10,00g| 10,00g| 10,009

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvore se, uz mijeSanje, natrijum hlorid i
pilokarpin hidrohlorid u vodi za injekcije. Doda se rastvor konzervansa.
Pripremljeni rastvor filtrira se kroz filter 0,22 ym u odgovarajuéu sterilnu
ambalazu.

Rastvor je bistra, bezbojna teCnost.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Otrov!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Miotik. Upotrebljava se u terapiji glaukoma.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.23. POVIDONI IODINATI OCULOGUTTAE 1,25% et 5%

Povidon jod, kapi za o¢i 1,25% i 5%

SASTAV

1,25% 5%
Povidonum iodinatum 0,125¢g 0,500 g
Natrii chloridum 0,080 g 0,050 g
Natrii hydrogen phosphas dodecahydncus 0,025¢ 0,100g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml 10,000 ml

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima, u odgovarajuc¢oj koli¢ini vode za injekcije,
rastvore se uz mijeSanje natrijum hlorid i natrijum hidrogenfosfat
dodekahidrat. Rastvoru se doda povidon jod, mijeSa se do potpunog
rastvaranja da se dobije bistar finalni rastvor, koji se filtrira kroz filter 0,22

pum u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, virustatik. Upotrebljava se u terapiji keratokonjuktivitisa i u

preoperativne svrhe.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zatiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja

106



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

3.24. PREDNISOLONI OCULOGUTTAE 0,1%, 0,5% et 1%
Prednizolon, kapi za o¢i 0,1%, 0,5% i 1%

SASTAV
0,1% 0,5% 1%
Prednisoloni natrii phosphas 0,0104g 0,050 g 0,1004g
Dinatrii edetas 0,001 g 0,001 g 0,001 g
Natrii dihydrogenphosphas dihydricum 0,030¢g 0,030g 0,0304g
Natrii chloridum 0,050¢g 0,050¢g 0,050 g
Benzalkonii chloridi solutio sterilisata 1%* 0,100¢g 0,100g 0,100¢g
Natrii hydroxidum 4% g.s.pH8 g.s.pH8 g.s.pH8
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g 10,000 g 10,000 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.46.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima prednizolon natrijum fosfat, dinatrijum edetat,
natrijum dihidrogenfosfat dihidrat i natrijum hlorid rastvore se u vodi za
injekcije uz mijeSanje, a zatim se pH podesi na 8, dodavanjem kap po kap
svjeze pripremljenog sterilnog rastvora natrijum hidroksida 4%. U
pripremljeni rastvor dodajemo sterilan rastvor benzalkonijum hlorida 1% i
jo$ jednom podesimo pH na 8, ukoliko je potrebno. Rastvor se filtrira kroz
filter 0,22 pym u pripremljenu sterilnu ambalazu ili se steriliSe vodenom
parom u vodenom kupatilu, 30 minuta. Na viSim temperaturama dolazi do
dekompozicije.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Topikalni steroid, antiflogistik. Upotrebljava se u terapiji konjuktivitisa,
keratitisa, iridociklitisa.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

7 dana od prvog otvaranja
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3.25. SULFACETAMIDI NATRII OCULOGUTTAE 10%
Sulfacetamid natrijum, kapi za o¢i 10%

SASTAV
Sulfacetamidum natricum 1,00 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima sulfacetamid natrijum rastvori se uz mijesanje
u vodi za injekcije. Rastvor se filtrira kroz filter 0,22 ym u pripremljenu
sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Bakteriostatik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

5 dana od prvog otvaranja
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3.26. TETRACAINI HYDROCHLORIDI OCULOGUTTAE 0,5% et 1%
Tetrakain hidrohlorid, kapi za o¢i 0,5% 1 1%

SASTAV
0,5%
Tetracaini hydrochloridum 0,050 g
Natrii chloridum 0,016¢g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvore se tetrakain hidrohlorid i natrijum
hlorid u vodi za injekcije. Dobijeni rastvor se filtrira kroz filter 0,22 pm u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Lokalni anestetik. Upotrebljava se prije manjih hirurskih zahvata na oku.
Ne uzrokuje midrijazu, ne povisuje intraokularni pritisak.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zatiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

14 dana od prvog otvaranja
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3.27. TROPICAMIDI OCULOGUTTAE 0,5%
Tropikamid, kapi za oci 0,5%

SASTAV
Tropicamidum 0,050 g
Natrii chloridum 0,082¢g
Dinatrii edetas 0,010g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvori se uz zagrijavanje tropikamid u
cjelokupnoj koli¢ini vode za injekcije. U pripremljeni rastvor dodaju se uz
mijeSanje natrijum hlorid, dinatrijum edetat i benzalkonijum hlorid. Gotov
rastvor filtrira se kroz filter 0,22 pm u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasticne bocice s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Midrijatik i cikloplegik. Upotrebljava se kod uveitisa, iridociklitisa,
keratitisa.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.28. TROPICAMIDI OCULOGUTTAE 1%
Tropikamid, kapi za o¢i 1%

SASTAV
Tropicamidum 0,1004g
Acidum phosphoricum dilutum* 1,300 g
Natrii hydroxydi solutio 0,5 M** 2,300 ¢
Dinatrii edetas 0,010g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Aqua ad iniectabilia ad 10,000 ml

* Fosforna kisjelina, razblazena, priprema se pod asepti¢nim uslovima s
vodom za injekcije. (Ph. Jug. V)

** Rastvor natrijum hidroksida 0,5 M priprema se pod aseptichim
uslovima s vodom za injekcije.

FARMACEUTSKI OBLIK
Kapi za oci, rastvor
IZRADA

Pod asepticnim uslovima rastvori se tropikamid u ukupnoj koli€ini
razblaZene fosforne kisjeline, uz mijesanje. U odvojenom sudu pomijesa
se rastvor natrijum hidroksida 0,5 M sa oko 2/3 od ukupno propisane
kolicine vode za injekcije. Dobijeni rastvor natrijum hidroksida se u
porcijama, uz intenzivho mijeSanje/muckanje, dodaje u pripremljeni
rastvor tropikamida u fosfornoj kisjelini da se dobije bistar do blago
opalescentan rastvor.*** U pripremljeni rastvor dodaju se uz mijeSanje
dinatrijum edetat i benzalkonijum hlorid, a potom rastvor dopuni vodom
za injekcije do propisane koliCine. Dobijeni rastvor filtrira se kroz filter 0,22
pum u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

pH vrijednost rastvora je oko 4,9.

*** Moguca je pojava opalescencije, koja se gubi 24 h nakon izrade
preparata.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, staklene ili plasti¢ne bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
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DJELOVANJE | UPOTREBA

Midrijatik i cikloplegik. Upotrebljava se kod uveitisa, iridociklitisa,
keratitisa.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.29. VORICONASOLI SOLUTIO OCULOGUTTAE 1%
Vorikonazol, kapi za o¢i 1%

SASTAV
Bez konzervansa
Voriconasolum 200 mg (bocica) 200 mg (1 bocica)
Aqua ad iniectabilia 19,0 ml
S konzervansom
Voriconasolum 200 mg (bocica) 200 mg (1 bocica)
Benzalkonii chloridi solutio 0,1% cum EDTA* 1,8 ml
Aqua ad iniectabilia 17,2 ml

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.47.
FARMACEUTSKI OBLIK

Kapi za oci, rastvor

IZRADA

Pod asepticnim uslovima pomocu Sprica odmjeri se 19 ml vode za
injekcije (za kapi bez konzervansa) odnosno 1,8 ml rastvora
benzalkonijum hlorida i 172 ml vode za injekcije (za kapi s
konzervansom). Na Spric se stavi igla i probode vialu. Vakuum u bocici
usisace vodu iz Sprica (ukoliko vakuum u bocici ne usisa vodu, bocCica se
baci). Saceka se da se aktivha supstanca rastvori. Rastvor se puni u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Rastvor je bistra, bezbojna tecnost.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Kapi se pakuju u sterilne, tamne staklene bocice s kapaljkom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Cuvati u frizideru!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimikotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

114



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C (u frizideru).

ROK UPOTREBE

Kapi bez konzervansa: 30 dana, nakon prvog otvaranja 7 dana
Kapi s konzervanskom: 60 dana, nakon prvog otvaranja 30 dana
NAPOMENA

1% koncentracija vorikonazola moze se koristiti kao kapi za o€i i usi.
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3.30. DEXPANTHENOLI MUCILAGO AD USUM OCULARIUM 5%

Dekspantenol, gel za oci 5%

SASTAV
Dexpanthenolum 0,500 4
Hypromellosum* 0,300 g
Benzalkonii chloridum 0,001 g
Natrii chloridum 0,0104g
Aqua ad injectibilia ad 10,00 g

* Hypromellosum - HPMC 4500.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima izmijesaju se prethodno pripremljeni sterilan
rastvor dekspantenola** (10 g) i sterilan rastvor benzalkonijum hlorida i
natrijum hlorida u vodi za injekcije (oko 10 ml). Pripremljenom rastvoru
doda se uz mijeSanje sterilna koncentrovana 4% disperzija hipromeloze*
(75 g) i ostatak vode za injekcije. Homogeni gel za oc¢i pakuje se u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

* Disperzija hipromeloze 4% izraduje se posipanjem propisane koli¢ine
praska hipromeloze HPMC 4500 po povrsini 1/3 ukupne kolic¢ine vode
(vruée), a zatim se, kada prasak hidratiSe, doda ostatak vode (koja je
prethodno ohladena u frizideru) i ostavi da nabubri u toku 24 h. Disperzija
se zatim steriliSe parom (u autoklavu), zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 121 °C, u trajanju od 15 min (Ph. Jug. V). Izradeni i sterilisani
viskozni rastvor hipromeloze 4% potrebno je ohladiti uz snazno muckanje
da bi se redispergovao koagulum koji nastaje u toku sterilizacije.

** Vodeni rastvor dekspantenola 50% steriliSe se u struji vodene pare ili
kljucaloj vodi, 98 °C — 100 °C, 30 minuta (Ph. Jug. IV).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Gel se pakuje u sterilne aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
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DJELOVANJE | UPOTREBA

Epitelizant. Upotrebljava se kod suvog oka i erozije kornee.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

15 dana
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3.31. ACICLOVIRI OCULENTUM 3%
Aciklovir, mast za oCi 3%

SASTAV
Aciclovirum 0,30 g
Oculentum simplex* ad 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.50.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima u pateni se izvaga aciklovir i rastrlja se dijelom
istopljene sterilne podloge. Dodaje se preostala podloga i dobro se
promijeSa. Mast se puni u odgovarajucéu sterilnu ambalazu. Homogena
mast tipa suspenzije, bijele boje.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antivirotik. Upotrebljava se u terapiji infekcija izazvanih Herpes simplex i
Herpes zoster virusima.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana

NAPOMENA

Kod izrade aciklovir masti za oCi obavezno sprovesti mjere zastite osoblja
i radnog prostora: noSenje maske za lice, zastitnih naocara, rukavica,
zastitne odjece. Poslije izrade upotrijebljeni potroSni materijal se baca i
dezinfikuje se radni prostor.
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3.32. BACITRACINI et NEOMYCINI SULFATIS OCULENTUM
Bacitracin i neomicin sulfat, mast za oci

SASTAV
Bacitracinum* 3000 i.j.
Neomycini sulfas** 0,050 ¢
Excipiens ad unguenta antibiotica*** ad 10,00 g

* Aktivnost bacitracina je najmanje 60 i.j./mg, izraCunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

** Aktivnost neomicin sulfata je najmanje 680 i.j./mg, izraCunato u
odnosu na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

*** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za ocCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima propisane koli¢ine bacitracina i neomicin
sulfata se izmijeSaju. Potom se smje$a rastrlja sterilnim, tecnim
parafinom**** jli dijelom sterilne podloge za antibiotske masti.
Postepeno, uz mijeSanje, dodaje se ostatak podloge da bi se izradila
homogena mast za oci. Puni se u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

****Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Kombinacija antibiotika. Upotrebljava se u terapiji infekcija izazvanih
bakterijama koje su osjetljive na bacitracin i/ili neomicin.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

119



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.33. CHLORAMPHENICOLI UNGUENTUM PRO OCULI 1%
Hloramfenikol, mast za o¢i 1%

SASTAV
Chloramphenicolum 0,109
Oculentum simplex * ad 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.50.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima u pateni se izvaga hloramfenikol i rastrlja
dijelom otopljene sterilne podloge. Dodaje se preostala kolic¢ina podloge i
dobro se izmijeSa. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Homogena mast tipa suspenzije, bijele do blago zute boje.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara u terapiji infekcija
izazvanih bakterijama koje su osjetljive na hloramfenikol.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.34. DEXAMATHASONI NATRII PHOSPHATIS OCULENTUM

0,05% et 0,1%
Deksametazonfosfat natrijum, mast za oci 0,05% i 0,1%
SASTAV
0,05% 0,1%
Dexamethasoni natrii phosphas 0,005¢g 0,010g
Excipiens ad unguenta antibiotica* ad 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za ocCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima propisana kolicina deksametazonfosfat
natrijuma rastrlja se sterilnim, te¢nim parafinom** ili dijelom sterilne
podloge za antibiotske masti. Postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak
podloge da se izradi homogena mast za oCi. Mast se puni u odgovarajuc¢u

sterilnu ambalazu.

** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik. Upotrebljava se kod iridociklitisa.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 5 °C

do 15 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.35. DEXAMETHASONI NATRII PHOSPHATIS 0,05%

et NEOMYCINI SULFATIS 0,5% OCULENTUM
Deksametazonfosfat natrijum 0,05% i neomicin sulfat 0,5%,
mast za ocCi

SASTAV
Dexamethasoni natrii phosphas 0,005¢g
Neomycini sulfas* 0,050 g
Excipiens ad unguenta antibiotica** ad 10,00 g

* Aktivnost neomicin sulfata je najmanje 680 i.j./mg, izracunato u odnosu
na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima odmjerene koliCine deksametazonfosfat
natrijuma i neomicin sulfata homogeno se izmijeSaju i smjeSa rastrlja
sterilnim, teCnim parafinom*** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske
masti. Postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak podloge da se izradi
homogena mast za ocCi. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

*** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik, antibiotik. Upotrebljava se kada je indikovana
upotreba kortikosteroida, a postoji okularna bakterijska infekcija ili rizik
da ona nastane.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 5 °C
do 15 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.36. ERYTHROMYCINI OCULENTUM 0,5% et 1%
Eritromicin, mast za 0¢i 0,5% i1 1%

SASTAV
0,5% 1%
Erythromycinum 0,050 ¢ 0,100g
Excipiens ad unguenta antibiotica* ad 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima odmjerena koli¢ina eritromicina rastrlja se
sterilnim, tecnim parafinom** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske
masti. Postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak podloge da se izradi
homogena mast za ocCi. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se u neonatologiji za profilaksu ophthalmiae
neonatorum i kod infekcije oka gram-pozitivhim bakterijama.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.37. GENTAMYCINI OCULENTUM 0,1% et 0,3%
Gentamicin, mast za 0¢i 0,1% 1 0,3%

SASTAV
0,1% 0,3%
Gentamycini sulfas* 0,017¢g 0,050 g
Excipiens ad unguenta antibiotica** ad 10,00 g 10,00 g

* Aktivnost gentamicin sulfata je najmanje 590 i.j./mg, izracunato u
odnosu na osusenu supstancu (Ph. Eur. 11)

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima gentamicin sulfat rastrlja se sterilnim te¢nim
parafinom*** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske masti. Postepeno,
uz mijeSanje, dodaje se ostatak podloge da se izradi homogena mast za
ocCi. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

*** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Aminoglikozidni antibiotik. Upotrebljava se kod infekcija oka izazvanih
gram-pozitivnim, a posebno gram-negativnim bakterijama osjetljivim na
gentamicin.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.38. GLUCOSI OCULENTUM 40%
Glukoza, mast za oci 40%

SASTAV
Glucosum anhydricum 4,009
Excipiens ad oculenta* ad 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.49.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za ocCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima propisana koli¢ina glukoze, bezvodne, rastrlja
se jednim dijelom sterilne podloge za masti za o¢i. Potom se u porcijama,
i uz mijeSanje, dodaje preostala koli¢ina podloge, da se dobije homogena
mast za oci. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Osmotik. Upotrebljava se u terapiji sekundarnog glaukoma, kada je
praéen uveidociklitisom ili uveitisom.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.39. HYDROCORTISONI ACETATIS OCULENTUM 0,5%,
1% et 2,5%
Hidrokortizon acetat, mast za o¢i 0,5%, 1% i 2,5%

SASTAV
0,05% 1% 2,5%
Hydrocortisoni acetas* 0,05¢g 0,10 g 025¢g
Excipiens ad unguenta antibiotica** ad 10,00 g 10,00 g 10,00 g

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima mikronizovani hidrokortizonacetat rastrlja se
sterilnim te¢nim parafinom*** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske
masti. Postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak podloge da se izradi
homogena mast za ocCi. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

* Hidrokortizonacetat steriliSe se suvim vruéim vazduhom na temperaturi
od 150 °C, u trajanjuod 1 h.

*** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik. Upotrebljava se kod alergijskih konjuktivitisa,
keratitisa 1 keratokonjuktivitisa, kao i u slucajevima iridiciklitisa,
horioretinitisa i uveitisa.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.40. HYDROCORTISONI ACETATIS et BACITRACINI OCULENTUM
Hidrokortizon acetat i bacitracin, mast za oci

SASTAV
Hydrocortisoni acetas* 0,100 g
Bacitracinum** 10000 i.j.
Excipiens ad unguenta antibiotica*** ad 10,00 g

** Aktivnost bacitracina je najmanje 60 i.j./mg, izracunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

*** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima propisane kolicine mikronizovanog
hidrokortizonacetata i bacitracina izmijeSaju se u homogenu smjesu koja
se rastrlja sterilnim tecnim parafinom**** ili dijelom sterilne podloge za
antibiotske masti. Postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak podloge da
se izradi homogena mast za oci. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu
ambalazu.

* Hidrokortizonacetat steriliSe se suvim vruéim vazduhom na temperaturi
od 150 °C, u trajanjuod 1 h.

**x% Gterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik, antibiotik. Upotrebljava se u terapiji blefaritisa,
konjuktivitisa, keratitisa, skleritisa i iridociklitisa.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.41. HYDROCORTISONI ACETATIS 1,5% et OXYTETRACYCLINI
HYDROCHLORIDI 0,5% OCULENTUM

Hidrokortizonacetat 1,5% i oksitetraciklin hidrohlorid 0,5%,
mast za ocCi

SASTAV
Hydrocortisoni acetas* 0,150 ¢
Oxytetracyclini hydrochloridum 0,05¢g
Excipiens ad unguenta antibiotica** ad 10,00 g

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za ocCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima propisane kolicine mikronizovanog
hidrokortizon acetata i oksitetraciklin hidrohlorida izmijeSaju se u
homogenu smjesu koja se rastrlja sterilnim tecnim parafinom*** ili
dijelom sterilne podloge za antibiotske masti. Postepeno, uz mijesanje,
dodaje se ostatak podloge da se izradi homogena mast za oCi. Mast se
puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

* Hidrokortizon acetat steriliSe se suvim vrué¢im vazduhom na temperaturi
od 150 °C, u trajanjuod 1 h.

*** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, antialergik, antibiotik. Upotrebljava se u slucajevima kada je
indikovana upotreba kortikosteroida, a postoji okularna bakterijska
infekcija ili rizik da ona nastane.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.42. NATRII CHLORIDI OCULENTUM 5% et 10%
Natrijum hlorid, mast za o€i 5% i 10%

SASTAV
5% 10%
Natrii chloridum 0,50¢g 1009
Aqua ad injectabilia 1,509 3,009
Oculentum simplex* ad 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.50.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima natrijum hlorid se rastvori u vodi za injekcije.
Rastvor se filtrira kroz filter 0,20 pm u patenu. Doda se sterilna podloga,
dobro se izmijeSa i puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Mast je blago zucékasto obojena.

Napomena: Prilikom izrade preparata uzeti u obzir gubitak zbog filtracije
rastvora.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Osmotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.43. NYSTATINI OCULENTUM
Nistatin, mast za oci

SASTAV
Nystatinum* 1000000 i.j.
Excipiens ad unguenta antibiotica** ad 10,00 g

* Aktivnost nistatina je najmanje 4400 i.j./mg, izraCunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11)

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima nistatin se rastrlja sterilnim tec¢nim
parafinom*** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske masti i, uz
mijeSanje, postepeno se dodaje ostatak podloge da se izradi homogena
mast za oc¢i. Mast se puni u odgovarajuc¢u sterilnu ambalazu.

*** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Polienski antibiotik. Upotrebljava se u terapiji kandidijaze oka.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.44. PILOCARPINI HYDROCHLORIDI OCULENTUM 1% et 2%
Pilokarpin hidrohlorid, mast za o¢i 1% i 2%

SASTAV
1% 2%
Pilocarpini hydrochloridum 0,10g 0,20 g
Aqua ad injectibilia 1444 1,444
Oculentum simplex* ad 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.50.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepti¢nim uslovima u vodi za injekcije rastvori se pilokarpin hlorid.
Rastvor se filtrira kroz filter 0,20 pm u patenu. Doda se sterilna podloga,
dobro se izmijeSa da se izradi homogena mast, koja se puni u
odgovarajucu sterilnu ambalazu.

Mast je blago zucékasto obojena.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Mast se pakuje u sterilne tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Otrov!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Miotik, parasimpatomimetik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, u
terapiji glaukoma.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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3.45. SULFACETAMIDI NATRII OCULENTUM 5%, 10% et 15%
Sulfacetamid natrijum, mast za oCi 5%, 10% i 15%

SASTAV
5% 10% 15%
Sulfacetamidum natricum 0,50¢g 1,00 g 1,500 g
Excipiens ad unguenta antibiotica* ad 10,00 g 10,00 g 10,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 3.48.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za oCi

IZRADA

Pod asepticnim uslovima sulfacetamid natrijum rastrlja se sterilnim
teCnim parafinom** ili dijelom sterilne podloge za antibiotske masti.
Postepeno, uz mijeSanje, dodaje se ostatak podloge da se izradi
homogena mast za ocCi. Mast se puni u odgovarajucu sterilnu ambalazu.

** Sterilizacija suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h (Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u sterilne aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se u terapiji infekcija izazvanih gram-pozitivnim i
gram-negativnim bakterijama, klamidijama i protozoama.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.46. BENZALKONII CHLORIDI SOLUTIO STERILISATA 1%
Benzalkonijum hlorid sterilni rastvor 1%

SASTAV

Benzalkonii chloridum 1,009
Aqua ad iniectabilia ad 100,00 g
IZRADA

Pod asepticnim uslovima benzalkonijum hlorid rastvori se u vodi za
injekcije uz mijeSanje. Rastvor se filtrira kroz filter 0,22 um u pripremljenu
sterilnu ambalazu ili se steriliSe vodenom parom u autoklavu,
zagrijavanjem na temperaturi od najmanje 121 °C, u trajanju od 15 minuta
(Ph. Eur. 11).

PAKOVANJE
Pakuje se u sterilnu, staklenu ili plasticnu ambalazu.
UPOTREBA

Upotrebljava se za konzerviranje kapi za oci, Ciji su sastojci kompatibilni
s benzalkonijum hloridom.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.47. BENZALKONII CHLORIDI SOLUTIO 0,1% CUM EDTA
Benzalkonijum hlorid, rastvor 0,1% sa EDTA

SASTAV
Benzalkonii chloridum 0,10g
Dinatrii edetas 1,009
Aqua ad iniectabilia ad 100,00 g
IZRADA

Pod asepticnim uslovima benzalkonijum hlorid i dinatrijum edetat
rastvore se uz mijesanje u vodi za injekcije. Rastvor se filtrira kroz filter
0,20 ym u pripremljenu sterilnu ambalazu.

Rastvor je bistra, bezbojna tecnost.
PAKOVANJE

Pakuje se u sterilnu, tamnu staklenu ambalazu.
UPOTREBA

Upotrebljava se za konzerviranje kapi za oc¢i, Ciji su sastojci kompatibilni
s benzalkonijum hloridom.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

28 dana od prvog otvaranja
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3.48. EXCIPIENS AD UNGUENTA ANTIBIOTICA

SASTAV
Vaselinum album 90,00 g
Parafinum liquidum 10,00 g
IZRADA

Bijeli vazelin pomijeSa se s teCnim parafinom i otopi zagrijavanjem na
vodenoj pari, filtrira se, a zatim susi uz ¢eS¢e mijeSanje 2 h na 120 °C.
Podloga se steriliSe suvim vazduhom, zagrijavanjem na temperaturi od
najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h.

Mast je bijele do zuékaste boje, bez mirisa.
UPOTREBA

Podloga za masti za o¢i.

PAKOVANJE

Pakuje se u sterilnu ambalazu.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 8 °C
do 15 °C.

SINONIM
Excipiens ad antibiotica
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3.49. EXCIPIENS AD OCULENTA

SASTAV
Cera lanae 10,00 g
Vaselinum album 80,00 g
Paraffinum liquidum 10,00 g
IZRADA

Lanolin, bijeli vazelin i tecni parafin otope se na vodenoj pari i jednoli¢no
izmijeSaju. Podloga se steriliSe suvim vazduhom, zagrijavanjem na
temperaturi od najmanje 160 °C, u trajanju od najmanje 2 h.

UPOTREBA

Podloga za masti za oci.
PAKOVANJE

Pakuje se u sterilnu ambalazu.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 8 °C
do 15 °C.

SINONIM
Unguentum ad oculos
Unguentum simplex ad oculos
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3.50. OCULENTUM SIMPLEX

SASTAV
Chloesterolum 1,009
Vaselinum album 56,50 g
Paraffinum liquidum 42,50 g
IZRADA

U caSi se izvagaju bijeli vazelin i te¢ni parafin i otope na vodenom
kupatilu. Zatim se dodaje holesterol i otopi uz mije$anje. Casa se pokrije
aluminijumskom folijom i steriliSe u sterilizatoru na 180 °C, 30 minuta.
Polutec¢na podloga se puni u pripremljenu sterilnu ambalazu.

Otopljena podloga mora biti bistra, bez vidljivih Cestica, blago Zuc¢kasto
obojena.

PAKOVANJE

Pakuje se u sterilnu ambalazu.
UPOTREBA

Podloga za masti za ocCi.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zatiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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4. Praeparationes buccales 3
PREPARATI ZA ORALNU SLUZOKOZU

Preparati za oralnu sluzokozu / sluzokozu usne duplje su ¢vrsti, polucvrsti
ili tecni preparati, koji sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci. Namijenjeni
su za primjenu u usnoj duplji i/ili grlu sa ciljem da postignu lokalno ili
sistemsko djelovanje. Preparati za lokalno djelovanje mogu biti
formulisani za primjenu na odredeno mjesto u usnoj duplji, kao Sto su
desni (preparati za desni) ili u grlu (preparati za usta i Zdrijelo).

Preparati za oralnu sluzokozu mogu da sadrze konzervanse i druge
pomoc¢ne materije kao $to su sredstva za dispergovanje, suspendovanje,
zgruSnjavanje, emulgatore, pufere, sredstva za vlazenje, solubilizaciju,
stabilizaciju, kao i odgovarajuée arome i zasladivace.

Vrste preparata za oralnu sluzokozu:
* preparati za grgljanje
+ rastvori za ispiranje usta

* rastvori, emulzije i suspenzije za oralnu sluzokoZzu (npr. rastvori,
emulzije i suspenzije za gingivalne i stomatoloske tretmane)

+ poluévrsti preparati za oralnu sluzokozu (npr. gingivalni,
stomatoloski i oromukozni gelovi i paste)

+ kapi za oralnu sluzokozu

+ sprej preparati za oralnu sluzokozu (npr. orofaringealni i
sublingvalni sprej preparati)

+ pastileilozenge

+ komprimovane pastile

+ sublingvalne tablete i bukalne tablete
+ sublingvalni liofilizati

+ kapsule za oralnu sluzokozu

+ mukoadhezivni preparati

« filmovi za oralnu sluzokozu.
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Preparati za grgljanje

Preparati za grgljanje su vodeni rastvori, namijenjeni za grgljanje, koji se
koriste u cilju postizanja lokalnog djelovanja. Ne treba ih gutati. 1zdaju se
kao gotovi rastvori ili kao koncentrovani rastvori koji se prije upotrebe
razblazuju.

Rastvori za ispiranje usta

Rastvori za ispiranje usta su vodeni rastvori namijenjeni za primjenu na
sluzokozu usne duplje. Ne gutaju se. Izdaju se kao gotovi rastvori ili kao
koncentrovani rastvori koji se prije upotrebe razblazuju.

Polucvrsti preparati za oralnu sluzokozu

Polucvrsti preparati za oralnu sluzokozu su hidrofilni gelovi ili paste
namijenjeni za primjenu u usnoj duplji ili na odredeno mjesto u usnoj
duplji.

Poglavlje Praeparationes buccales sadrzi jednu (1) monografiju rastvora
za ispiranje usta i jedan (1) gel za parodontalnu primjenu.
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4.1. BRESGEN SOLUTIO
Bresgenov rastvor za ispiranje usne sluzokoze

SASTAV
Natrii chloridum 2,00g
Kalii iodidum 0,20 g
lodi solutio ethanolica* 1,009
Chlorhexidini digluconas 0,509
Aqua purificata ad 200,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 7.15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za ispiranje usta

IZRADA

Natrijum hlorid i kalijum hlorid rastvore se u proc¢is¢enoj vodi uz
mijeSanje. Dodaje se etanolni rastvor joda, rastvori i izmijesa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Koristi se za ispiranje usta, 2—3 puta dnevno. Upotrebljava se
razblazen rastvor: 1 kasika rastvora izmijeSa se sa 100 g vode za pice.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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4.2. METRONIDAZOLI MUCILAGO BUCCALE 25%
Metronidazol, gel za parodontalnu upotrebu, 25%

SASTAV
Metronidazolum 25,009
Caryophylli aetheroleum 1,009
Carmellosi natrici mucilago* ad 100,00 g

* Carmellosi natrici mucilago:
« Carmellosum natricum ... 5,00 g
+  Glycerolum, 85 % ... 10,00 g
* Aqua purificata ... 85,00 g

Karmeloza natrijum disperguje se u svjeze prokuvanoj i ohladenoj
preciséenoj vodi. Nakon bubrenja, uz mijesanje, dodaje se glicerol da
nastane homogeni gel.

FARMACEUTSKI OBLIK

Parodontalni gel

IZRADA

Mikronizovani metronidazol rastrlja se jednakom koli¢inom gela
karmeloze natrijuma. Smjesi se uz mijeSanje dodaje ostatak gela
karmeloze natrijuma i etericno ulje karanfilica. Masa se mijeSa da se
dobije homogeni gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasti¢ne Spriceve s iglama u koli¢ini od 5 g. Obiljezava se
u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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5. Praeparationes liquidae peroraliae
TECNI PREPARATI ZA ORALNU UPOTREBU

Tecni preparati za oralnu upotrebu su rastvori, emulzije ili suspenzije i
sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci u odgovaraju¢em vehikulumu.

Mogu da se koriste razblazeni ili nerazblazeni. Prije upotrebe mogu da se
pripremaju iz koncentrovanih tecnih preparata, kao i iz praskova ili
granula za izradu oralnih rastvora ili suspenzija, oralnih kapi ili sirupa,
koriséenjem odgovarajuéeg vehikuluma.

Te€ni preparati za oralnu upotrebu mogu da sadrze odgovarajuce
konzervanse, antioksidanse, sredstva koja olakSavaju dispergovanje i
suspendovanje, sredstva za povecéanje viskoziteta, emulgatore, pufere,
sredstva za kvaSenje, solubilizatore, stabilizatore, sredstva za korekciju
ukusa i mirisa i dozvoljene boje.

Emulzije smiju da pokazuju znake separacije (odvajanja) faza, pod
uslovom da laganim muc¢kanjem mogu ponovo da se homogenizuju.
Suspenzije mogu da imaju talog koji se lako redisperguje muckanjem,
dajuci preparat stabilan dovoljno dugo da se omoguci pravilno doziranje.

Na signaturi te¢nih preparata za oralnu upotrebu, pored propisanih
podataka, navodi se i naziv dodatog konzervansa.

Vrste tecnih preparata za oralnu upotrebu:
+ oralni rastvori, emulzije i suspenzije
« praskovi i granule za oralne rastvore i suspenzije
+ oralne kapi
« praskovi za oralne kapi
* sirupi
+ praskovi i granule za sirupe.
Oralni rastvori, emulzije i suspenzije izdaju se u jednodoznim ili

viSedoznim pakovanjima. Za odmjeravanje pojedinacnih doza iz
viSedoznih pakovanja koriste se kasike ili Casice odnosno Spricevi.
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Oralne kapi su rastvori, emulzije ili suspenzije koje se primjenjuju u malim
zapreminama (odmjeravanjem na kapi) uz pomo¢ odgovarajuce kapaljke.
Na signaturi oralnih kapi, pored propisanih podataka, navodi se i broj kapi
po mililitru ili gramu preparata.

Sirupi su vodeni preparati slatkog ukusa i viskozne konzistencije. Mogu
da sadrze saharozu, u koncentraciji najmanje 45% m/m, ili neki drugi
poliol ili zasladivac. Za odmjeravanje pojedinacnih doza iz viSedoznih
pakovanja koriste se kasike ili ¢asSice odnosno Spricevi. Na signaturi
upotrijebljenog sirupa, pored propisanih podataka, navodi se ime i
koncentracija upotrijebljenog poliola ili zasladivaca.

Poglavlje Praeparationes liquidae peroraliae sadrzi ukupno dvadeset pet
(25) monografija od ¢ega dvije (2) monografije rastvora za oralnu
primjenu, dvadeset dvije (22) suspenzije za oralnu primjenu i jedan (1)
sirup.
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5.1. MACROGLI SOLUTIO COMPOSITA AD USUM INTERNUM
Makrogol, oralni rastvor, slozeni

SASTAV
Natrii sulfas anhydricus / decahydricus 566/12,80¢g
Natrii chloridum 1,404
Kalii chloridum 0,70 g
Macrogolum 4000 1,70 g
Acidum citricum anhydricum / monohydricum 6,60/722¢g
Saccaharinum natricum 0,26 g
Aqua purificata ad 1000,00 ml

FARMACEUTSKI OBLIK
Oralni rastvor
IZRADA

U sudu se 300 g preciS¢ene vode zagrije na temperaturi od 60 °C i uz
mijeSanje se rastvore bezvodni natrijum sulfat ili natrijum sulfat
dekahidrat, natrijum hlorid, kalijum hlorid, natrijum hidrogenkarbonat,
makrogol 4000 i saharin natrijum. Rastvoru se uz mucékanje, u malim
kolicinama, dodaje limunska kisjelina bezvodna ili limunska kisjelina
monohidrat. Kada prestane stvaranje gasa, rastvor se dopuni do 1000 ml.
Po potrebi se rastvor filtrira. Dobija se bistar rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Laksativ. Upotrebljava se za brzo praznjenje crijeva. Koristi se oralno ili
putem nazogastricne sonde za efikasnu pripremu pacijenata prije
kolonoskopije ili rendgenskog pregleda, za preoperativhu pripremu.
Takode, moze se koristiti i kod slucajnih ili namjernih trovanja.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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5.2. SOLUTIO UROLOGICA
Uroloski oralni rastvor

SASTAV
Kalii citras 6,60 g
Natrii citras 6,00 g
Acidum citricum anhydricum 4,009
Tinctura Citrii 0,604
Sirupus simplex 60,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Oralni rastvor
IZRADA

Kalijum citrat, natrijum citrat i bezvodna limunska kisjelina rastvore se u
preciséenoj vodi uz blago zagrijavanje. Rastvoru se doda Sirup simplex i
tinktura limuna, izmijeSa se i po potrebi filtrira. Dobija se bezbojan rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u tamne staklene ili plasticne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Korekcija pH vrijednosti urina. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Solutio Ayzenberg
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5.3. ACIDI URSODEOXYCHOLICI SUSPENSIO 20 mg/ml
Ursodeoksiholna kisjelina, suspenzija 20 mg/ml

SASTAV
Acidum ursodeoxycholicum 250 mg caps. 4 caps.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus®* ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 20 mg ursodeoksiholne kisjeline.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Sadrzaj kapsule ursodeoksiholne kisjeline pulverizuje se u tarioniku
pomocu pistila. Prasak se rastrlja malim dijelom mjesavine Ora-Sweet® /
Ora-Plus® da se dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesSanje,
dodaje i veéa kolic¢ina vehikuluma, mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® te se
mijeSa do nastanka jednoli¢ne, bijelo obojene suspenzije. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena. Dobro se promucka.

* Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casSu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!“

DJELOVANJE | UPOTREBA

Hepatoprotektiv i holeretik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
60 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.4. ATENOLOLI SUSPENSIO 2 mg/ml
Atenolol, suspenzija 2 mg/mli

SASTAV
Atenololum 50 mg tbl. 2 thl.
Ora-Sweet SF® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 2 mg atenolola.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete atenolola se pulverizuju u tarioniku pomocu pistila. Prasak se
rastrlja malim dijelom Ora-Sweet SF® da se dobije homogena pasta. U
pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma Ora-Sweet SF®, te se
mijeSa do nastanka jednolicne suspenzije. Suspenzija se kvantitativho
prenese u odgovarajuéu pedijatrijsku bocCicu ispirajuéi pistil i tarionik
vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena
ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovarajuéu graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Beta-blokator, selektivni. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

ROK UPOTREBE

90 dana
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NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.5. AZATHIOPRINI SUSPENSIO 10 mg/ml
Azatioprin, suspenzija 10 mg/ml

SASTAV
Azathioprinum 50 mg tbl. 8 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 10 mg azatioprina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete azatioprina se pulverizuju u tarioniku pomocéu pistila. Prasku se
dodaje dio mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije homogena
pasta. U pastu se polako dodaje dio vehikuluma te se mijesa do nastanka
jednolicne suspenzije. Suspenzija se kvantitativno prenese u
odgovarajucu pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil i tarionik vehikulumom.
Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom
vehikuluma. Dobro se promucka. Prilikom izrade moraju se postovati
mjere opreza i uslovi za izradu preparata od opasnih materija (viSe u
dijelu: Bezbjedno rukovanje prilikom pripreme nesterilnih farmaceutskih
oblika od opasnih materija).

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!” i ,Paznja, opasan lijek!"

DJELOVANJE | UPOTREBA

Imunosupresiv. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

60 dana

NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Ora-Sweet® mozemo zamijeniti sa Ora-Sweet SF®.
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5.6. CARBAMAZEPINI SUSPENSIO 40 mg/ml
Karbamazepin, suspenzija 40 mg/ml

SASTAV
Carbamazepinum 200 mg tbl. 10 tbl.
Sirupus simplex ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 40 mg karbamazepina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete karbamazepina se pulverizuju u tarioniku pomocu pistila. Prasak
se rastrlja malim dijelom obi¢nog sirupa (Sirup simplex) da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma
da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se kvantitativno prenese u
odgovarajucu pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil i tarionik vehikulumom.
Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom
vehikuluma. Dobro se promucka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovarajuéu graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiepileptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

90 dana
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NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.7. CIPROFLOKSACINI SUSPENSIO 50 mg/ml
Ciprofloksacin, suspenzija 50 mg/ml

SASTAV
Ciprofloksacinum 500 mgq tbl. 3 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 30,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 50 mg ciprofloksacina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete ciprofloksacina se pulverizuju u tarioniku pomodu pistila. Dobijeni
prasak se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se
dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio
vehikuluma da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 20 ml Ora-Sweet® i 20 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocCicu od polietiletereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Fluorohinolonski antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
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ROK UPOTREBE

dana na temperaturi do 25 °C

90 dana na temperaturiod 2 °C do 8 °C
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.8. ENALAPRILI SUSPENSIO 1 mg/ml
Enalapril, suspenzija 1 mg/ml

SASTAV
Enalaprili maleas 20 mg tbl. 2 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 1 mg enalapril maleata.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete enalaprila se pulverizuju u tarioniku pomocéu pistila. Prasak se
rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® dok se ne dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma
da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se kvantitativno prenese u
odgovarajucu pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil i tarionik vehikulumom.
Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom
vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka uz
preparat je potrebno priloziti odgovarajucu graduisanu pipetu za oralnu
upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
ACE inhibitor. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C ili na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
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ROK UPOTREBE

56 dana na temperaturi do 25 °C

91 dan na temperaturi od 2 °C do 8 °C
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.9. HYDROCORTISONI SUSPENSIO 1 mg/ml
Hidrokortizon, suspenzija Tmg/ml

SASTAV
Hydrocortisonum 10 mg tbl. 5 tbl.
Ora-Sweet® / Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 1 mg hidrokortizona.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete hidrokortizona pulverizuju se u tarioniku pomodéu pistila. Prasak
se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijeSanje, dodaje i dio
vehikuluma da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocCicu od polietiletereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Kortikosteroid. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
60 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.10. LEVOTHYROXINI SUSPENSIO 25 mcg/ml |
Levotiroksin, suspenzija 25 mcg/ml |

SASTAV
Levothyroxinum natricum 100 mcg tbl. 10 thl.
Glycerolum 16,00 ml
Aqua ad iniectabilia ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 0,025 mg levotiroksin natrijuma.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete levotiroksin natrijuma pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila.
Prasak se rastrlja malim dijelom glicerola da se dobije homogena pasta.
U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio mjesavine glicerola i vode za
injekcije, te se mijeSa do nastanka jednolicne suspenzije. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovarajuéu pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu bocicu od polietilentereftalata (PET) ili tamnu
staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka potrebno je uz
preparat priloziti odgovarajuc¢u graduisanu pipetu za oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!“ i ,Cuvati u frizideru!

DJELOVANJE | UPOTREBA

Hormon Stitaste Zlijezde. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

ROK UPOTREBE

8 dana
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NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.11. LEVOTHYROXINI SUSPENSIO 25 mcg/ml 1l
Levotiroksin, suspenzija 25 mcg/ml I

SASTAV
Levothyroxinum natricum 100 mcg tbl. 10 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 0,025 mg levotiroksin natrijuma.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete levotiroksin natrijuma se pulverizuju u tarioniku pomocu pistila.
Prasak se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se
dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje i dio
vehikuluma, te se mijesa do nastanka jednolicne suspenzije. Suspenzija
se kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocCicu ispirajuci
pistil i tarionik vehikulumom. lIzradena suspenzija se dopuni do
propisanog volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casSu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
+Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Hormon Stitaste zlijezde. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C ili na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

14 dana na temperaturiod 2 °C do 8 °C
7 dana na temperaturi do 25 °C
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.12. MERCAPTOPURINI SUSPENSIO 5 mg/ml
Merkaptopurin, suspenzija 5 mg/ml

SASTAV
Mercaptopurinum 50 mg tbl. 5 tbl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 5 mg merkaptopurina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete merkaptopurina pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila. Prasak
se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma,
te se mijeSa do nastanka jednolicne suspenzije. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Prilikom izrade moraju se postovati mjere opreza i uslovi za izradu
preparata od opasnih materija (viSe u dijelu Bezbjedno rukovanje prilikom
pripreme nesterilnih farmaceutskih oblika od opasnih materija).

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casSu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog
doziranja lijeka potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu
pipetu za oralnu upotrebu. Obiljezava se u skladu s nacionalnim
propisima i dodatnim oznakama: ,Prije upotrebe promuckati!” i ,Paznja,
citostatik!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimetabolit, analog purina. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

90 dana

NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.13. METOPROLOLI SUSPENSIO 10 mg/ml
Metoprolol, suspenzija 10 mg/ml

SASTAV
Metoprololi tartras 100 mg tbl. 4 tbl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 10 mg metoprolol tartarata.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete metoprolol tartarata pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila.
Prasak se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se
dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijeSanje, dodaje i dio
vehikuluma, te se mijeSa do nastanka jednoli¢ne suspenzije. Suspenzija
se kvantitativno prenese u odgovarajucu pedijatrijsku bocCicu ispirajuci
pistil i tarionik vehikulumom. lIzradena suspenzija se dopuni do
propisanog volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu primjenu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Beta-blokator, selektivni. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
60 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se upotrijebiti Ora-Sweet SF®.
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5.14. METRONIDAZOLI SUSPENSIO 50 mg/ml
Metronidazol, suspenzija 50 mg/ml

SASTAV
Metronidazolum 2,509
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 50 mg metronidazola.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Prasak metronidazola rastrlja se malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® /
Ora-Plus® dok se ne dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz
mijesanje, dodaje dio vehikuluma, te se mijesa do nastanka jednolicne
suspenzije. Suspenzija se kvantitativno prenese u odgovarajucu
pedijatrijsku bocicu ispiraju¢i pistil i tarionik vehikulumom. Izradena
suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom vehikuluma.
Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Antibiotik, derivat imidazola. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
60 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se upotrijebiti Ora-Sweet SF®.
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5.15. NITROFURANTOINI SUSPENSIO 10 mg/ml
Nitrofurantoin, suspenzija 10 mg/ ml

SASTAV
Nitrofurantoinum 50 mg tbl. 10 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 10 mg nitrofurantoina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete nitrofurantoina pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila. Prasak
se rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma,
te se mijeSa do nastanka jednolicne suspenzije. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocCicu od polietiletereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
60 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.16. PANTOPRAZOLI SUSPENSIO 2 mg/ml
Pantoprazol, suspenzija 2 mg/ml

SASTAV
Pantoprazolum film tbl. 200,00 mg
Natrii hydrogencarbonas 8,40 g
Aqua ad iniectabilia ad 100,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 2 mg pantoprazola, sto odgovara 2,255 mg
pantoprazol natrijum seskvihidrata.

FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija
IZRADA

Pripremi se potreban broj tableta u odnosu na propisanu koli¢inu aktivhe
supstance pantoprazola. Tablete se obrisu (njezno protrljaju) celuloznom
vatom, navlazenom etanolom 70% (V/V), da se odstrani eventualni natpis
sa tableta. Ukoliko se natpis ne odstrani, u preparatu mogu ostati tamne
mrlje. Ostavi se nekoliko minuta da se tablete osuSe. Tablete se
pulverizuju u tarioniku. U ¢asSi se izvaga polovina propisane koli¢ine
natrijum hidrogenkarbonata i rastvori u 85% ukupne koli¢ine vode za
injekcije. Doda se prah tableta u pripremljeni vehikulum i mijeSa se na
magnetnoj mjesalici do raspadanja ostatka tableta, oko 20 minuta. Nakon
toga dodaje se preostala koli¢ina natrijum hidrogenkarbonata i dobro
izmijeSa. Suspenzija se kvantitativno prenese u odgovarajucu
pedijatrijsku bocicu ispirajuéi ¢asu vodom za injekcije. Izradena
suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom vode za
injekcije. Dobro se promucka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu plasticnu bocCicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!“ i ,Cuvati u frizideru!"
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DJELOVANJE | UPOTREBA

Selektivni inhibitor protonske pumpe. Upotrebljava se prema uputstvu
ljekara.

CUVANJE
Cuva se u frizideru na temperaturi od 2 °C do 8 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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5.17. PHENOBARBITALI SUSPENSIO 10 mg/ml
Fenobarbital, suspenzija 10 mg/mli

SASTAV
Phenobarbitalum 100 mg tbl. 5 tbl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 10 mg fenobarbitala.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete fenobarbitala pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila. Prasak se
rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma
da se dobije jednolicna suspenzije. Suspenzija se kvantitativno prenese u
odgovarajucu pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil i tarionik vehikulumom.
Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom
vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati'“i ,Lijek jakog djelovanja!*

DJELOVANJE | UPOTREBA
Antiepileptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
115 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se upotrijebiti Ora-Sweet SF®.
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5.18. PROPRANOLOLI SUSPENSIO 1 mg/ml
Propranolol, suspenzija 1 mg/ml

SASTAV
Propranololi hydrochloridum 40 mg tbl. 1 tbl.
Ora-Sweet® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 1 mg propranolol hlorida.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete propranolol hlorida pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila.
Prasak se rastrlja malim dijelom Ora-Sweet® da se dobije homogena
pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje i dio vehikuluma te se
mijeSa da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se kvantitativho
prenese u odgovarajuéu pedijatrijsku bocCicu ispirajuéi pistil i tarionik
vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena
ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovarajuéu graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!“ i ,Cuvati u frizideru!"

DJELOVANJE | UPOTREBA

Beta-blokator, neselektivni. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 2 °C do 8 °C.

ROK UPOTREBE

45 dana

184



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije
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5.19. SILDENAFILI SUSPENSIO 2,5 mg/ml
Sildenafil, suspenzija 2,5 mg/ml

SASTAV
Sildenafilum tbl. 100,00 mg
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 2,5 mg sildenafila u obliku sildenafil citrata.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete sildenafila pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila. Prasak se
rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma
te se mijeSa da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapicem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promucékati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Inhibitor fosfodiesteraze 5. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
90 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se upotrijebiti Ora-Sweet SF®.
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5.20. SPIRONOLACTONI SUSPENSIO 25 mg/ml
Spironolakton, suspenzija 25 mg/ml

SASTAV
Spironolactonum 1259
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 25 mg spironolaktona.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Prasak spironolaktona rastrlja se malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® /
Ora-Plus® da se dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje,
dodaje dio vehikuluma te se mijeSa da se dobije jednolicha suspenzija.
Suspenzija se kvantitativho prenese u odgovarajucéu pedijatrijsku bocicu
ispirajuci pistil i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do
propisanog volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!

DJELOVANJE | UPOTREBA
Diuretik, antagonist aldosterona. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

60 dana

NAPOMENA

Suspenzija se moze izradivati i od tableta.

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se koristiti Ora-Sweet SF®.
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5.21. TACROLIMI SUSPENSIO 0,5 mg/ml
Takrolimus, suspenzija 0,5 mg/ml

SASTAV
Tacrolimus 5 mg caps. 4 caps.
Sirupus simplex / Ora-Plus® ad 40,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 0,5 mg takrolimusa u obliku takrolimus
monohidrata.

FARMACEUTSKI OBLIK
Oralna suspenzija
IZRADA

Sadrzaj kapsula takrolimusa pulverizuje se u tarioniku pomocu pistila.
Prasak se rastrlja malim dijelom mjeSavine Sirup simplex / Ora-Plus® dok
se ne dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio
vehikuluma te se mijesa da se dobije jednoli¢na suspenzija. Suspenzija
se kvantitativnho prenese u odgovarajucu pedijatrijsku bocCicu ispirajuci
pistil i tarionik vehikulumom. lIzradena suspenzija se dopuni do
propisanog volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.
Prilikom izrade moraju se posStovati mjere opreza i uslovi za izradu
preparata od opasnih materija (viSe u dijelu Bezbjedno rukovanje prilikom
pripreme nesterilnih farmaceutskih oblika od opasnih materija).

Sirup simplex / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Plus® i 25 ml
obi¢nog sirupa. Sadrzaj menzure prenijeti u ¢asu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovarajuéu graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!” i ,Paznja, opasan lijek!"

DJELOVANJE | UPOTREBA

Imunosupresiv. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

56 dana

NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.22. THEOPHYLLINI SUSPENSIO 2,5 mg/ml, 5 mg/ml
Teofilin, suspenzija 2,5 mg/ml, 5 mg/ml

SASTAV
2,5 mg/ml 5 mg/ml
Theophyllinum 125 mg 250 mg
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 2,5 mg / 5 mg teofilina.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

U tarioniku pomocéu pistila prasak teofilina se rastrlja malim dijelom
mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije homogena pasta. U pastu
se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma te se mijesa da se dobije
jednolicna suspenzija. Suspenzija se kvantitativno prenese u
odgovarajucu pedijatrijsku bocicu ispirajuéi pistil i tarionik vehikulumom.
Izradena suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom
vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasti¢nu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
.Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA
Bronhodilatator. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.

192



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

ROK UPOTREBE
90 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.

Umjesto Ora-Sweet® moze se koristiti Ora-Sweet SF®.
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5.23. TOPIRAMATI SUSPENSIO 6 mg/ml
Topiramat, suspenzija 6 mg/ml

SASTAV
Topiramat 100 mg tbl. 3 thl.
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 50,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 6 mg topiramata.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete topiramata pulverizuju se u tarioniku pomocu pistila. Prasak se
rastrlja malim dijelom mjeSavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije
homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje dio vehikuluma
te se mijeSa da se dobije jednolicna suspenzija. Suspenzija se
kvantitativno prenese u odgovaraju¢u pedijatrijsku bocicu ispirajuci pistil
i tarionik vehikulumom. Izradena suspenzija se dopuni do propisanog
volumena ostatkom vehikuluma. Dobro se promucka.

Ora-Sweet®/0ra-Plus®: u menzuri se odmjeri 30 ml Ora-Sweet® i 30 ml Ora-
Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u ¢asu i izmijesati staklenim stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se puni u tamnu plasticnu bocCicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiepileptik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE
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90 dana
NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.24. VALGANCICLOVIRI SUSPENSIO 60 mg/ml
Valganciklovir, suspenzija 60 mg/ml

SASTAV
Valganciclovirum 450 mg tbl. 6 thl.
Aqua ad iniectabilia 3,50 ml
Ora-Sweet®/ Ora-Plus® ad 45,00 ml

1 ml suspenzije sadrzi 60 mg valganciklovira.
FARMACEUTSKI OBLIK

Oralna suspenzija

IZRADA

Tablete valganciklovira preliju se vodom za injekcije i ostave 30 minuta da
omeksSaju. Kada tablete omeksaju, rastrljaju se i smjeSa se mijeSa da se
dobije homogena pasta. U pastu se polako, uz mijesanje, dodaje i dio
vehikuluma mjesavine Ora-Sweet® / Ora-Plus® da se dobije jednoli¢cna
suspenzija. Suspenzija se kvantitativno prenese u odgovarajucu
pedijatrijsku bocicu ispirajuéi pistil i tarionik vehikulumom. Izradena
suspenzija se dopuni do propisanog volumena ostatkom vehikuluma.
Dobro se promucka. Prilikom izrade moraju se postovati mjere opreza i
uslovi za izradu preparata od opasnih materija (vise u dijelu Bezbjedno
rukovanje prilikom pripreme nesterilnih farmaceutskih oblika od opasnih
materija).

Ora-Sweet® / Ora-Plus®: u menzuri se odmjeri 25 ml Ora-Sweet® i 25 ml
Ora-Plus®. Sadrzaj menzure prenijeti u casSu i izmijeSati staklenim
Stapi¢em.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamnu plasticnu bocicu od polietilentereftalata
(PET) ili tamnu staklenu bocicu. Zbog individualnog doziranja lijeka
potrebno je uz preparat priloziti odgovaraju¢u graduisanu pipetu za
oralnu primjenu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati!“ i ,Paznja, opasan lijek!"

DJELOVANJE | UPOTREBA
Antivirotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C ili na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

35 dana na temperaturiod 2 °C do 8 °C

15 dana na temperaturi do 25 °C

NAPOMENA

Prilikom doziranja preparata preporucuje se da se pipeta postavi na
adapter, koji se prethodno stavi na bocicu. Takvim nac¢inom se prilikom
doziranja ne dodiruje preparat i time se smanjuje moguénost
mikrobioloske kontaminacije.
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5.25. SIRUPUS SIMPLEX

Sirup, obicni
SASTAV

Saccharosum 64,00 g
Aqua purificata 36,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Sirup

IZRADA

Saharoza se uz umjereno zagrijavanje najprije rastvori u propisanoj
koliCini preCiSéene vode. SmjeSa se zagrije do kljucanja i kuva dvije
minute. Sa povrsine sirupa ukloni se pjena, a sirup se dopuni vruéom

vodom do propisane koli¢ine. Vru¢ sirup filtrira se u staklene sterilne
boce.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Sirup se pakuje u staklene boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Korigens ukusa. Upotrebljava se kao vehikulum za izradu sirupa hladnim
putem, kao vehikulum za rastvaranje termolabilnih ili isparljivih
komponenti, kao i za izradu drugih ljekovitih preparata.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na suvom mjestu, u
punim i sterilizovanim bocama, na temperaturi do 25 °C.*

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C.**
ROK UPOTREBE
* Prije otvaranja: 1 godina

** Nakon otvaranja: 30 dana
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6. Pulveres Qerorales
ORALNI PRASKOVI

Praskovi su preparati koji se sastoje od Cvrstih, rastresitih i suvih Cestica
razlicitog stepena usitnjenosti. Sadrze jednu ili viSe aktivnih supstanci s
pomoc¢nim materijama ili bez njih. Mogu da sadrze zakonski dozvoljene
boje, kao i korigense mirisa i ukusa. Praskovi se uglavhom primjenjuju
gutanjem direktno s vodom ili rastvaranjem u vodi ili nekom drugom
odgovaraju¢im rastvaracu. Pripremaju se kao jednodozni ili visedozni
preparati.

Visedozni oralni praskovi zahtijevaju obezbjedivanje odgovarajuce
mjerice koja moze da isporuci propisanu koli¢inu preparata. Svaka doza
jednodoznog praska pakuje se u pojedinacna pakovanja, na primjer
kesice ili boCice.

Poglavlje Pulveres peroralia sadrzi Sest (6) monografija oralnih praskova.
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6.1. GLUCOSI PULVIS PERORALIS
Glukoza, oralni prasak

SASTAV
1 prasak
Glucosum anhydricum 75,00 g
Acidum tartaricum 1,504

FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu upotrebu
IZRADA

Vinska kisjelina i bezvodna glukoza prosiju se kroz sito oznake 355 (Ph.
Eur. 11), potom se homogeno izmijesaju, a dobijeni prasak se ponovo
prosije i izmijesSa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kesice.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Dijagnostik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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6.2. KALII CHLORIDI PULVIS PERORALIS
Kalijum hlorid, oralni prasak

SASTAV

1 prasak
Kalii chloridum 1,009

FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu upotrebu
IZRADA

Kalijum hlorid se prosije kroz sito oznake 250 (Ph. Eur. 11). Svaki prasak
se pojedinac¢no odmijeri.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kapsule (primarna ambalaza) i papirne kesice
(sekundarna ambalaza).

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Hipokalijemija i prevencija diureticima izazvane hipokalijemije, uz stalnu
kontrolu zbog opasnosti od hiperkalijemije, posebno kod pacijenata s
bubreznim oboljenjima.

Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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6.3. MAGNESII SULFATIS PULVIS PERORALIS
Magnezijum sulfat, oralni prasak

SASTAV

1 prasak
Magnesii sulfas hepthahydricus 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu upotrebu
IZRADA

Magnezijum sulfat heptahidrat prosije se kroz sito oznake 355 (Ph. Eur.
11). Svaki prasak se pojedinacno odmijeri.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kapsule (primarna ambalaza) i papirne kesice
(sekundarna ambalaza).

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Laksans. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Gorka so
Epsomova so
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6.4. PULVIS PHOSPHATIS
Fosfatni prasak

SASTAV
1 prasak
Kalii dihydrogenphosphas 0,625¢g
Dinatrii phosphas dihydricus 0,375¢g

FARMACEUTSKI OBLIK
PraSak za oralnu upotrebu
IZRADA

Kristali se izdrobe (samelju) u prah i prosiju kroz sito oznake 355 ili 250
(Ph. Eur. 11). Prasak se homogeno izmijeSa. Dobija se bezbojni kristalni
prasak.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kapsule (primarna ambalaza) i papirne kesice
(sekundarna ambalaza).

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

U terapiji hipofosfatemije. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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6.5. PULVIS COMPOSITUS
Slozeni prasak za nadoknadu elektrolita

SASTAV
1 prasak
Natrii chloridum 6,50 g
Kalii chloridum 0,759
Natrii hydrogenocarbonas 2,509

FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak za oralnu upotrebu
IZRADA

Kalijum hlorid se prosije kroz sito oznake 250 (Ph. Eur. 11), natrijum
hidrogenkarbonat i natrijum hlorid se odmjere prema broju propisanih
praskova i prosiju takode kroz sito 250. Sastojci se homogeno
izmijeSaju, smjeSa se prosije kroz sito oznake 355 (Ph. Eur. 11) i ponovo
izmijeSa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kapsule (primarna ambalaza) i papirne kesice
(sekundarna ambalaza).

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

So za rehidrataciju. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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6.6. ZINCI PULVIS PERORALIS

CINK (ELEMENTARNI Zn 2+) JEDNODOZNI PERORALNI PRASAK,

50 mg elementarnog cinka

SASTAV

1 prasak (odgovara 50 mg elementarnog cinka)

Zinci sulfas heptahydricus

0224

FARMACEUTSKI OBLIK
PraSak za oralnu upotrebu

IZRADA

Za pojedinacni prasak izvaga se 0,22 g cink sulfata heptahidrata, Sto
odgovara 0,05 g elementarnog cinka.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Prasak se pakuje u papirne kapsule (primarna ambalaza) i papirne kesice

(sekundarna ambalaza).

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Upotrebljava se prema uputstvu ljekara, kod Vilsonove (Wilson) bolesti.

CUVANJE
Cuva se na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

30 dana
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7. Praeparationes liquidae ad usum dermicum
TECNI PREPARATI ZA PRIMJENU NA KOZI

Tecni preparati za primjenu na kozi su preparati razlicitog viskoziteta, a
namijenjeni su za lokalnu primjenu na kozi ili za transdermalnu isporuku
aktivne supstance. Mogu biti rastvori, emulzije ili suspenzije i sadrzati
jednu ili vise aktivnih supstanci u odgovaraju¢em vehikulumu. Mogu da
sadrze | pomocéne supstance, kao Sto su konzervansi, antioksidansi,
stabilizatori, emulgatori i sredstva za povecanje viskoziteta.

Te€ni preparati za primjenu na kozi obicno se pakuju u viSedozne
kontejnere.

Kod emulzija mogu da se pojave znaci separacije (odvajanja) faza, sto se
muckanjem mora lako otkloniti. Kod suspenzija se moze javiti talog, koji
se muckanjem mora lako redispergovati da bi se dobila suspenzija koja je
dovoljno stabilna da omoguci primjenu homogenog preparata.

Preparati koji su namijenjeni za upotrebu na ozlijedenu kozu moraju biti
sterilni.

Na signaturi te¢nih preparata za primjenu na kozi navodi se:
* naziv upotrijebljenog konzervansa,

+ kod preparata koji ispunjavaju zahtjev za sterilnost, oznacava se
da je sterilan.

Na signaturi suspenzija i emulzija namijenjenih za primjenu na kozi
neophodna je dodatna signatura ,Prije upotrebe promuckati!”

Poglavlje Praeparationes liquidae ad usum dermicum sadrzi ukupno
dvadeset sedam (27) monografija tecnih preparata za primjenu na kozi,
od Cega devetnaest (19) monografija rastvora i osam (8) monografija
suspenzija.
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7.1. ACIDI SALICYLICI SOLUTIO COLLODII 25%
Salicilna kisjelina, kolodijumski rastvor za kozu 25%

SASTAV
Acidum salicylicum 25,00 ¢
Ethanolum, 96% 35,009
Collodium elasticum* ad 100,00 g

* Collodium elasticum:
* Ricinioleum .. 3,0 g
*  Collodium ..97,0¢g

U ¢asi se izmijeSaju ricinusovo ulje i kolodijum.
FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu

IZRADA

Salicilna kisjelina se rastvori u etanolu (96% V/V) uz mijesanje, dodaje se
elasticni kolodijum i rastvor homogeno izmijeSa. Dobija se bistar
bezbojan rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasti¢ne boce s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratolitik. Upotrebljava se za tretman Zulja ili kurjeg oka (nanosi se samo
na promjenu na kozi).

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi od 8 °C
do 15 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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7.2. ACIDI SALICYLICI SOLUTIO COMPOSITA
Salicilna kisjelina, rastvor za kozu, slozeni

SASTAV
I I
Acidum salicylicum 1,00 g 1,009
Tinctura Benzoes* 2,00g 2,00g
Matricariae extractum fluidum** / 6,80 g
Ethanolum, 70% ad 100,00 g 100,00 g

* Benzois tonkinensis tincture, Benzois sumatrani tinctura (Ph. Eur. 11).
** Matricariae extractum fluidum (Ph. Eur. 11).

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Rastvor I: salicilna kisjelina se rastvori u etanolu (70% V/V) uz mijeSanje,
doda se benzojeva tinktura, izmijesa i filtrira.

Rastvor IlI: salicilna kisjelina se rastvori u etanolu (70% V/V) uz mijeSanje,
dodaju se benzojeva tinktura i tecni ekstrakt kamilice, rastvor se izmijesa
i filtrira.

Dobija se bistar zu¢kast rastvor karakteristicnog mirisa.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasti¢ne boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se kod seboroi¢ne koze sa aknama (lice, vrat i
leda).

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Lotio medicinalis
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7.3. ACIDI SALICYLICI SOLUTIO OLEOSA 6%
Salicilna kisjelina, uljani rastvor za kozu 6%

SASTAV

Acidum salicylicum 6,00 g
Ricini oleum

Olivae oleum raffinatum aa ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Salicilna kisjelina se uz mijeSanje rastvori u smjesi ricinusovog i
maslinovog ulja (rafinisanog), zagrijavanjem na oko 70 °C. Dobija se bistar
zuckast rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne, suve, staklene ili plasticne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratolitik. Upotrebljava se kod hiperkeratoza koze glave.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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7.4. ETHANOLUM DILUTUM 70% (V/V)
Etanol, diluirani 70% (V/V)

SASTAV
Ethanolum concentratum 67,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Rastvor se izraduje u staklenoj ¢asi mijeSanjem koncentrovanog etanola
i preciS¢ene vode, vodeéi pritom racuna da izrada ne traje dugo zbog
isparljivosti etanola. Dobija se bistar bezbojan rastvor, karakteristicnog
mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne, suve, staklene ili plasti¢ne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, solvens i dezinficijens. Upotrebljava se za dezinfekciju koze.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Spiritus dilutus
Razrijedeni etanol
Razblazeni etanol
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7.5. BIFONAZOLI SOLUTIO 1%
Bifonazol, rastvor za kozu 1%

SASTAV
Bifonazolum 1,00 g
Propylenglycolum 67,00 g
Ethanolum, 96% ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Bifonazol se uz mijeSanje rastvori u propilenglikolu, zagrijavanjem na
vodenoj pari. Rastvor se ohladi, doda se etanol (96% V/V), izmijeSa se i po
potrebi se filtrira. Dobija se bistar, bezbojan rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimikotik. Upotrebljava se za lijeCenje gljivicnih infekcija koZe i noktiju.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Bifonazoli lotio
Losion bifonazola
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7.6. CLINDAMYCINI SOLUTIO 1%
Klindamicin, rastvor za kozu 1%

SASTAV
Clindamycini hydrochloridum* 113¢g
Propylenglycolum 10,00 g
Ethanolum, 70% 70,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g

* 1 g klindamicin baze odgovara 1,13 g klindamicin hidrohlorida
(Martindale 39th ed.).

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Klindamicin hidrohlorid se uz mijeSanje rastvori u smjesi propilenglikola,
etanola (70% V/V) i precis¢ene vode i rastvor se filtrira. Dobija se bistar
rastvor mirisa na alkohol.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se u terapiji akni.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Clindamycini lotio
Losion klindamicina
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NAPOMENA

Rastvor klindamicin hidrohlorida moze se izraditi bez etanola za osobe sa
osjetljivom kozom.
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7.7. DEXPANTHENOLI SOLUTIO 5%
Dekspantenol, rastvor 5%

SASTAV
Dexpanthenolum 500g
Acidum citricum anhydricum 01g
Natrii benzoas 0,15¢g
Aqua purificata ad 100,0g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu

IZRADA

Dekspantenol i natrijum benzoat rastvore se u jednom dijelu blago
zagrijane precis¢ene vode uz neprestano mijesanje. U preostalom dijelu
preCis¢ene vode rastvori se limunska Kkisjelina, bezvodna, i dobro
promijeSa s prethodnim rastvorom i filtrira. Dobija se bistar bezbojan

rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Epitelizant. Upotrebljava se za regeneraciju oste¢ene koze i sluzokoze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

180 dana
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7.8. EOSINI SOLUTIO AQUOSA 0,5%, 1% et 2%
Eozin, vodeni rastvor za kozu 0,5%, 1% i1 2%

SASTAV
Eosinum natricum 0,504 1,00 g 2,004
Solutio acidi citrici 0,1%* 4049 559 629
Aqua purificata ad 100,00 g 100,00 g 100,00

* Solutio acidi citrici 0,1%:
* Acidum citricum anhydricum ... 0,1 g
* Aqua purificata ad ... 100,0 g

U casi se rastvori bezvodna limunska kisjelina u preciséenoj vodi.
FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu

IZRADA

U casi se rastvori dinatrijum eozin u preciséenoj vodi zagrijanoj do
klju¢anja, mijeSajuci staklenim Stapicem. Rastvor citratne kisjeline
dodaje se uz mijesanje. Rastvor se dopuni preciS¢enom vodom, izmijesa
i filtrira. Dobija se intenzivno crven i bistar rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce dok je jos vrué. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se u terapiji infekcija koZe i sluzokoze (opekotine,
cirevi, ekcem, pelenski dermatitis).

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C
iliod2°Cdo8°C.

ROK UPOTREBE
7 dana na temperaturi od 25 °C
14 dana na temperaturiod 2 °C do 8 °C
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7.9. EOSINI SOLUTIO ETHANOLICA 0,5%, 1% et 2%
Eozin, etanolni rastvor za kozu 0,5%, 1% 1 2%

SASTAV
Eosinum natricum 0,50g 1,00 g 2,00g
Ethanolum, 96% 2004g 20049 2009
Solutio acidi citrici 0,1%* 1259 25049 25049
Aqua purificata ad 100,00 g 100,00 g 100,00 g

* Solutio acidi citrici 0,1%:
* Acidum citricum anhydricum ... 0,1 g
* Aqua purificata ad ... 100,0 g

U casi se rastvori bezvodna limunska kisjelina u preciséenoj vodi.
FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu

IZRADA

U casi se rastvori dinatrijum eosin u precis¢enoj vodi, mijeSajuci
staklenim Stapi¢em. U rastvor se dodaje etanol 96% (V/V). Rastvor

limunske kisjeline se dodaje uz mijesanje. Izradeni rastvor se filtrira.
Dobija se intenzivno crven i bistar rastvor mirisa na etanol.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se u terapiji koznih infekcija.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

180 dana
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7.10. ERYTHROMYCINI SOLUTIO 2%, 3% et 4%

Eritromicin, rastvor za kozu 2%, 3% i 4%

SASTAV
2% 3% 4%
Erythromycinum 2,00 g 3,009 4,00qg
Acidum citricum monohydricum 014¢ 021g 0,28 g
Ethanolum, 96% 45,00¢g 45,00 g 45,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g 100,00 g 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Eritromicin se uz mijeSanje rastvori u etanolu (96% V/V), a limunska
kisjelina, monohidrat u preciséenoj vodi. Etanolni i vodeni rastvori se
izmijeSaju i dobijeni rastvor se filtrira. Dobija se bistar rastvor, mirisa na
etanol.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasti¢ne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Makrolidni antibiotik. Upotrebljava se za lijeCenje akni.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Erythromycini lotio
Losion eritromicina
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7.11. ETHACRIDINI LACTATIS MONOHYDRICI SOLUTIO
0,05%, 0,1%, 0,5%, 1%
Etakridin laktat, rastvor za kozu 0,05%, 0,1%, 0,5%, 1%

SASTAV
Ethacridini lactas monohydricus* 0,05¢g 0149 05¢g 1g
Aqua ad injectabilia ad 100,00g| 100,00g| 100,00g| 100,00g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Etakridin laktat, monohidrat se uz mijeSanje rastvori u vru¢oj vodi za
injekcije, zatim se rastvor ohladi i filtrira kroz membranski filter (0,8 pm).
Pripremljeni rastvor se puni u staklene boce za infuziju i sterilisSe u
autoklavu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u staklenu bocu za infuziju.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik za kozu i sluzokoZu. Upotrebljava se u terapiji koznih infekcija.
Rastvori koncentracije od 0,05% do 0,1% namijenjeni su za inficirane rane,
za djelimi¢éne kupke i obloge. Rastvori koncentracije od 0,5% do 1%
namijenjeni su za tusiranje, i to samo prema preporuci ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

180 dana

SINONIM
* Rivanol

221



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

7.12. ETHACRIDINI LACTATIS MONOHYDRICI SOLUTIO 0,1%
Etakridin laktat, rastvor za kozu 0,1%

SASTAV
Ethacridini lactas monohydricus* 0149
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Etakridin laktat, monohidrat se uz mijeSanje rastvori u precis¢enoj vodi i
rastvor se filtrira.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u plasticne ili staklene boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se u terapiji koznih infekcija.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
* Rivanol
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7.13. HYDROGENII PEROXYDI SOLUTIO DILUTA 3%
Hidrogen peroksid, diluirani 3%

SASTAV
Hydrogenii peroxydi solutio conc. (30%) 10,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Rastvoru vodonik peroksida (30%) doda se precis¢ena voda i smjesa se
homogeno izmijeSa. Dobija se bistar bezbojan rastvor, slabog
karakteristicnog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamnu staklenu ili plasti¢nu bocu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, solvens. Upotrebljava se za povrsSinske rane.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 15° C.
ROK UPOTREBE

1 godina u staklenoj boci, 180 dana u plasti¢noj boci

SINONIM
Hydrogenium peroxydatum dilutum
Razblazeni vodonik peroksid
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7.14. ICHTHAMMOLI SOLUTIO 0,5% et 1%
lhtamol, rastvor za kozu 0,5% i 1%

SASTAV
Ichthammolum 0,50 g 1,009
Aqua purificata ad 100,00 g 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Ihtamol se uz mijeSanje rastvori u precis¢enoj vodi i rastvor se filtrira.
Dobija se bistar smedi rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasti¢ne boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiflogistik, resorbens, keratoplastik. Upotrebljava se u terapiji ekcema i
rozacee.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zatiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Ammonii sulfogyrodalatis solutio
Ichthyoli solutio

Gyrodali solutio
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7.15. 10DI SOLUTIO AETHANOLICA
Jod, etanolni rastvor

SASTAV
lodum 5009
Kalii iodidum 4,009
Aqua purificata 10,00 g
Ethanolum concentratum ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu / oralnu sluzokozu
IZRADA

Kalijum jodid se rastvori u istoj koli¢ini vode i doda se jod. Kad se jod
rastvori, rastvor se pomijeSa sa ostatkom vode i etanolom 96% (V/V).
Dobija se tamnosmedi rastvor, mirisa na jod i etanol.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u tamne, suve, staklene boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Resorbens 1 antiseptik. Upotrebljava se nerazblazen za mazanje koze.
Razblazen vodom upotrebljava se za ispiranje usta i zdrijela.

CUVANJE

Cuva se u staklenoj boci, zastiéeno od svjetlosti.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Tinctura lodi
Spiritus lodi
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7.16. I0ODI SOLUTIO AQUOSA 0,333%, 1% et 5%
Jod, vodeni rastvor 0,333%, 1% i 5%

SASTAV
0,333% 1% 5%
lodi 0,333 g 1049 504
Kalium iodide 0,667 g 2049 1009
Aqua purificata ad 100,000 g 100,04 100,049

FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu

IZRADA

Kalijum jodid se rastvori u priblizno istoj koli¢ini preciS¢ene vode. Jod se
dodaje i rastvara uz mijeSanje. Rastvor se dopunjava ostatkom

preciS¢ene vode i ponovo mijesa. Izradeni rastvor se filtrira. Dobija se
bistar rastvor svijetlo do tamnosmede boje.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene boce.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Vodeni rastvor joda 0,333% upotrebljava se za bojenje po
Gramu. Vodeni rastvor joda 1% upotrebljava se za dijagnostiku
abnormalnosti na grlicu materice. Vodeni rastvor joda 5% upotrebljava se
za Minor test znojenja.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

180 dana

SINONIM

lodi solutio aquosa 5% - Lugolov rastvor

226



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

7.17. METHYLROSANILINII CHLORIDI SOLUTIO ETHANOLICA 3%
Metilrozanilinijum hlorid, etanolni rastvor za kozu 3%

SASTAV
Methylrosanilinii chloridum* 3,00g
Ethanolum, 70% ad 100,00 g

* Methylrosanilchloridum inii — Gentiana violet (USP 21) — Crystal violet Paint
(BP 1980).

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Metilrozanilinijum hlorid (gencijana violet) rastvori se uz mijeSanje u
etanolu (70% V/V) i rastvor se filtrira. Dobija se bistar, ljubicasto obojen
rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasti¢ne boce s kapaljkom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se kod koznih infekcija.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Gentianae violet solutio aethanolica
Gencijana violet, alkoholni rastvor za kozu
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NAPOMENA

Primjenjuje se na neostec¢enoj kozi; ne preporuCuje se primjena na
otvorenim ranama ni duza primjena na sluzokozi jer moze da izazove
ulceracije sluzokoze. Ne preporucuje se primjena prije hirurske
intervencije.
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7.18. MINOXIDILI SOLUTIO AD USUM DERMICUM 2%
Minoksidil, rastvor za kozu 2%

SASTAV
Minoxidilum 2,00¢g
Propylenglycolum
Aqua purificata aa 17,50 g
Ethanolum, 96% ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Rastvor za kozu
IZRADA

Minoksidil se uz mijesanje rastvori u etanolu (96% V/V), doda se smjesa
propilenglikola i preciS¢ene vode, izmijeSa se i rastvor se filtrira. Dobija se
bistar bezbojan rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Rastvor se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Stimulacija rasta kose kod alopecije.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Minoxidili lotio
Losion minoksidila

NAPOMENA

Ne treba da dode u kontakt sa sluzokoZzom zbog moguce resorpcije i ispoljavanja
antihipertenzivnog efekta. Nakon primjene ruke se moraju dobro oprati.
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7.19. SOLUTIO COLLODII KERATOLYTICUM
Keratoliticki kolodijumski rastvor za kozu

SASTAV

Acidum salicylicum 10,00 g
Acidum lacticum (90%) 11,19
Collodium elasticum (DAC)* ad 1000¢g

* Collodium elasticum (DAC 2024):
*Ricini oleum ... 3,0 g
«Collodium ... 97,0 g

U casi se izmijeSaju ricinusovo ulje i kolodijum.
FARMACEUTSKI OBLIK

Rastvor za kozu

IZRADA

Rastvor se izraduje u staklenoj boci. Salicilnoj i mlijecnoj kisjelini doda se
elasticni kolodijum. Boca se odmah zatvori i dobro promucka. Dobija se
bezbojan do blago Zut rastvor.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Rastvor se pakuje u tamnu staklenu bocu sa Spatulom ili Cetkicom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
+Zapaljivo!"

DJELOVANJE | UPOTREBA
Keratolitik. Upotrebljava se za tretman zuljeva, bradavica i kurjih ociju.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi od 8 °C
do 15 °C.

ROK UPOTREBE
180 dana
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NAPOMENA

Rastvor se maze pomocéu Stapi¢a samo na zulj ili bradavicu. Okolnu
zdravu kozu, radi zastite, treba namazati bijelim vazelinom. Efekat se
moze pojacati okluzijom, tako Sto se nakon susenja kolodijuma, tretirano
podrucje zastiti flasterom.
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7.20. ACIDI BENZOICI SUSPENSIO COMPOSITUM
Benzojeva kisjelina, suspenzija za kozu slozena

SASTAV
Acidum salicylicum 5049
Acidum benzoicum 1009
lodi solutio aethanolica* 15049
Zinci oxydum 15049
Talcum 15049
Glycerolum, 85% 15049
Aqua purificata ad 100,0 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 7.15.
FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu

IZRADA

Salicilna kisjelina, benzojeva kisjelina, cink oksid i talk prosiju se kroz sito
oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11), i izmijesaju po metodi za izradu sloZenih
praskova. Dobijeni sloZeni prasak rastrlja se dodatkom glicerola (85%) do
dobijanja homogene paste. Pasta se zatim razrijedi dodavanjem, uz
mijesSanje, etanolnog rastvora joda. PreciS¢ena voda se dodaje postepeno

do dobijanja homogene suspenzije.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamne staklene boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom

IH

,Prije upotrebe promuckati
DJELOVANJE | UPOTREBA
Antimikotik. Upotrebljava se kod gljivicnih infekcija.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 oC.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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SINONIM

Vitfildova (Whitfild) suspenzija

Acidi benzoici mixtura composita
Slozena suspenzija benzojeve kisjeline
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7.21. ICHTHAMMOLI SUSPENSIO 1% — 5%
Ihtamol, suspenzija 1% — 5%

SASTAV
Ichthammolum 1,0-50¢
Zinci oxydum 15049
Talcum 15049
Glycerolum, 85% 15049
Aqua purificata ad 100,0 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Cink oksid i talk prosiju se kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11), i
izmijeSaju po metodi izrade slozenih praskova. Dobijeni slozeni prasak
rastrlja se dodatkom glicerola (85%) do dobijanja paste. U pastu se, uz
mijesanje, dodaje ihtamol. Razrjedivanje paste vrSi se postepenim
dodavanjem preciséene vode da se dobije homogena suspenzija.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Suspenzija se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce. ObiljeZava se u skladu
s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom ,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipruritik, antiflogistik, antiseptik. Upotrebljava se kod dermatoza
pracenih svrabom i kod rozacee.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 oC.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Ammonii sulfogyrodalatis suspensio.
Gyrodali mixtura

Ichthyoli mixtura
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7.22. METHENAMINI SUSPENSIO 10% et 20%
Metenamin, suspenzija 10% i 20%

SASTAV
10% 20%
Methenaminum 10049 20,0 g
Zinci oxydum 10049 1509
Talcum 20,0g 15049
Glicerolum, 85% 20,04g 1509
Ethanolum, 70% / 200g
Aqua purificata ad 100,0 g 100,09

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Izrada 10% suspenzije: metenamin, cink oksid i talk se nakon prosijavanja
kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade
slozenih praskova. Dobijeni slozeni prasak rastrljava se dodatkom
glicerola (85%). Nakon stvaranja homogene paste vrsi se postepeno
dodavanje preciséene vode do dobijanja homogene suspenzije ostrog
mirisa.

Izrada 20% suspenzije: cink oksid, talk i metenamin se nakon prosijavanja
kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade
slozenih praskova. Dobijeni slozeni prasak rastrljava se dodatkom
glicerola (85%). Homogenoj pasti se dodaju postepeno etanol (70% V/V)
pa preciséena voda, do dobijanja homogene suspenzije oStrog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u staklene ili plasti¢ne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!“

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik i antihidrotik. Upotrebljava se nakon higijene nogu sa ciljem
smanjenja znojenja.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 oC.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Methenamini mixtura
Urotropini suspensio
Urotropini mixtura
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7.23. NYSTATINI SUSPENSIO AD USUM DERMICUM
Nistatin, suspenzija za kozu

SASTAV
Nystatinum* 5000000 i.j
Glycerolum, 85% ad 100,0 g

* Aktivnost nistatina je najmanje 4400 i.j./mg, izraCunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11)

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Nistatin se izmijeSa sa 3 g glicerola (85%). Postepeno, uz mijesanje,
dodaje se ostatak glicerola (85%), do dobijanja homogene suspenzije.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimikotik. Upotrebljava se za lijeCenje gljivicnih infekcija koze i
sluzokoze.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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7.24. SULFURIS SUSPENSIO COMPOSITUM
Sumpor, suspenzija za kozu, slozena

SASTAV
Sulfur ad usum dermicum 1009
Zinci oxydum 2004g
Talcum 20049
Glycerolum, 85% 1009
Aqua purificata ad 100,0 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Sumpor za spoljasnju upotrebu, cink oksid i talk se nakon prosijavanja
kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade
sloZenih praskova. Dobijeni sloZeni prasak se rastrljava glicerolom (85%)
do dobijanja homogene paste. Homogenoj pasti se dodaje precis¢ena
voda do dobijanja homogene suspenzije.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u staklene ili plasticne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
+Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstrigens, antiseptik i antiseboroik. Upotrebljava se nakon higijene lica
kod akni i seboroi¢nog dermatitisa.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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7.25. SULFURIS SUSPENSIO COMPOSITUM cum RESORCINOLO
Sumpor, suspenzija za kozu, slozena sa rezorcinolom

SASTAV
| 1]
Sulfur ad usum externum 100g 100g
Zinci oxydum 5049 1009
Talcum 509 1004
Resorcinolum 5049 509
Glycerolum, 85% 1009 5049
Ethanolum, 70% 3109 28,0¢g
Aqua purificata ad 100,09 100,09

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Cink oksid, talk i sumpor za spoljasnju upotrebu se nakon prosijavanja
kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph. Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade
sloZzenih praskova. SloZeni prasak se rastrljava glicerolom (85%) do
dobijanja homogene paste. Rezorcinol se uz mijeSanje rastvara u
odmjerenom etanolu 70% (V/V). Ovako pripremljen rastvor postepeno se
dodaje prethodno pripremljenoj pasti. Postepeno se dodaje preciséena
voda do dobijanja homogene suspenzije.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u tamne staklene ili plasticne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!“

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstrigens, antiseptik i antiseboroik. Upotrebljava se uvece nakon
higijene lica kod akni i seboroi¢nog dermatitisa.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C
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ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Mixtura Lutze, bez borne kisjeline

Lotio sulfuris compositum

SloZena suspenzija sumpora sa rezorcinolom
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7.26. SUSPENSIO ALBUM 7,5%, 15% et 20%
Bijela suspenzija za kozu 7,5%, 15% 1 20%

SASTAV
7,5% 15% 20%
Zinci oxydum 759 15049 200g
Talcum 759 15049 200g
Glycerolum, 85% 35049 2004g 100g
Aqua purificata ad 1000 g 100,09 100,09

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Cink oksid i talk se nakon prosijavanja kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph.
Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade slozenih praskova. Dobijeni slozeni
prasak rastrljava se glicerolom (85%) do dobijanja homogene paste.
Pasta se razrjeduje postepenim dodavanjem precCis¢ene vode uz
mijesanje.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u staklene ili plasti¢ne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstrigens. Upotrebljava se u cilju ublazavanja svraba, za hladenje i
isusivanje.

CGUVANJECuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi
do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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SINONIM
Mixtura alba
Bijela mikstura
Kre¢no mlijeko
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7.27. SUSPENSIO ALBUM cum ETHANOLO
Bijela suspenzija za kozu sa etanolom

SASTAV
Zinci oxydum 1504
Talcum 15049
Glycerolum, 85% 100g
Ethanolum, 70% 15049
Aqua purificata ad 100,09

FARMACEUTSKI OBLIK
Suspenzija za kozu
IZRADA

Cink oksid i talk se nakon prosijavanja kroz sito oznake 250 ili 355 (Ph.
Eur. 11) mijeSaju po metodi izrade slozenih praskova. Dobijeni slozeni
prasak rastrljava se glicerolom (85%) do dobijanja homogene paste.
Izradenoj pasti se postepeno dodaje etanol (70% V/V) pa preciS¢ena voda,
uz mijesanje, da se dobije homogena suspenzija.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Suspenzija se pakuje u staklene ili plasti¢ne boce.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnom oznakom
,Prije upotrebe promuckati!”

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstrigens. Upotrebljava se za hladenje i isuSivanje promjena na kozi.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Mixtura alba cum aethanolo
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8. Praeparationes semi solidae ad usum dermicum_
POLUCVRSTI PREPARATI ZA PRIMJENU NA KOZI

Polucvrsti preparati za primjenu na kozi nanose se na kozu ili sluzokozu
radi lokalnog djelovanja ili perkutane penetracije aktivhe supstance.
Pored terapeutskog, mogu imati i zastitno ili emolijentno dejstvo. Moraju
da budu homogenog izgleda.

Sastoje se iz jednostavnih ili sloZzenih podloga, u kojima je jedna ili vise
aktivnih supstanci rastvorena ili dispergovana (suspendovana). Podloge
u odnosu na njihov sastav mogu da uticu na djelovanje preparata i
oslobadanje aktivne supstance.

Podloge se mogu sastojati od prirodnih ili sintetskih supstanci i mogu da
budu jednofazni ili visefazni sistemi. Prema prirodi podloge, preparati
mogu da imaju hidrofilne ili hidrofobne (lipofilne) osobine. Mogu da
sadrze pomoc¢ne materije, kao Sto su: konzervansi, antioksidansi,
stabilizatori, emulgatori, uguscivaci i ubrzivaci penetracije i supstance za
podeSavanje viskoziteta. Polucvrsti preparati za spoljasnju primjenu,
namijenjeni za upotrebu na otvorene rane ili na ozlijedenu kozu, moraju
biti sterilni. Na signaturi polucvrstih preparata za primjenu na kozi navodi
se naziv svake pomoc¢ne supstance, a kod preparata koji su izradeni kao
sterilni, mora se naglasiti da je preparat sterilan.

Vrste polucvrstih preparata za spoljasnju primjenu:
masti
kremovi
gelovi
paste

kataplazme.
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MASTI

Masti su polucvrsti preparati za spoljasnju primjenu koji se sastoje od
jednofazne podloge, u kojoj mogu da budu dispergovane (suspendovane)
Cvrste supstance ili tecnosti. Pakuju se u jednodozna ili visedozna
pakovanja.

Hidrofobne masti

Hidrofobne (lipofilne) masti mogu da apsorbuju malu koli¢inu vode.
Najcesce supstance koje se koriste za njihovu izradu su: ¢vrsti, laki i tecni
parafini, biljna ulja, Zivotinjske masti, sintetski gliceridi, voskovi i tecni
polialkilsiloksani.

Masti koje emulguju vodu

Masti koje imaju sposobnost da emulguju vodu mogu da apsorbuju vecée
koli¢ine vode, i nakon homogenizacije nastaju voda u ulju (V/U) ili ulje u
vodi emulzije (U/V), u zavisnosti od prirode emulgatora. Emulgatori koji
grade emulzije tipa voda u ulju (V/U) su: lanolinski alkoholi, sorbitanski
estri, masni alkoholi i monogliceridi. Emulgatori koji grade emulzije tipa
ulje u vodi (U/V) su: sulfati masnih kisjelina, polisorbati, makrogol
cetilstearil etar ili estri masnih kisjelina s makrogolima.

Hidrofilne masti

Hidrofilne masti su preparati koji su izradeni s podlogama koje se
mijeSaju s vodom. Podloge se najceSce sastoje iz smjese tecnih i ¢vrstih
makrogola (polietilenglikoli). Mogu da sadrze odredenu koli¢inu vode.
KREMOVI

Kremovi su polucvrsti preparati homogenog izgleda, koji se sastoje iz
masne (lipofilne) i vodene faze, od kojih je jedna faza fino dispergovana u
drugoj. Pakuju se u jednodozna ili viSedozna pakovanja.

Hidrofobni kremovi

Hidrofobni kremovi imaju lipofilnu fazu kao spoljasnju (kontinuiranu)
fazu. Sadrze najceSée emulgatore tipa voda u ulju (V/U), kao Sto su:
lanolinski alkoholi, bezvodni lanolin, estri sorbitana i monogliceridi.
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Hidrofilni kremovi

Hidrofilni kremovi imaju vodenu fazu kao spoljasnju (kontinuiranu) fazu.
Sadrze emulgatore tipa ulje u vodi (U/V), kao §to su: natrijumovi ili
trietanolaminski sapuni, sulfati masnih alkohola, polisorbati i polioksil
estri masnih kisjelina i masnih alkohola. Ako je potrebno, kombinuju se sa
emulgatorima tipa V/U.

GELOVI

Gelovi se sastoje od tecne jednofazne podloge gelirane pogodnim
gelirajuéim sredstvima. Aktivne supstance su rastvorene ili dispergovane
u podlozi. Pakuju se u jednodozna ili viSedozna pakovanja.

Hidrofobni gelovi

Hidrofobni gelovi (oleogelovi) su preparati Cije se podloge sastoje iz
teCnog parafina geliranog s polietilenom, ili masnih ulja geliranih s
koloidnim silicijum(lV) oksidom, aluminijumovim ili cinkovim sapunima.

Hidrofilni gelovi

Hidrofilni gelovi (hidrogelovi) su preparati Cije se podloge sastoje iz vode,
glicerola ili propilenglikola geliranih s pogodnim geliraju¢im sredstvima,
kao Sto su: poloksameri, skrob, derivati celuloze, karbomeri i magnezijum
aluminijum silikati.

PASTE

Paste su polucvrsti preparati za primjenu na kozi koji sadrze veliki udio
sitnih, ¢vrstih supstanci dispergovanih (suspendovanih) u podlozi. Pakuju
se u jednodozna ili viSedozna pakovanja.

Poglavlje Praeparationes semi solidae ad usum dermicum sadrzi Cetrdeset
Cetiri (44) monografije, i to dvanaest (12) masti, pet (5) kremova, dvanaest
(12) gelova, jedna (1) pasta kao i proskripcije za cetrnaest (14) podloga
koje se koriste za izradu polucvrstih preparata za spoljasnju upotrebu.
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8.1. ARGENTI NITRATIS UNGUENTUM COMPOSITUM
Srebro nitrat, hidrofobna mast, slozena

SASTAV
Argenti nitras 1,009
Aqua purificata 1,00 g
Balsamum peruvianum 10,00 g
Adeps lanae 10,00 g
Vaseilinum album 78,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

U svjeze prokuvanoj i ohladenoj precis¢enoj vodi rastvori se srebro nitrat.
Rastvor se uz mijesanje dodaje u bezvodni lanolin, a zatim se postepeno
dodaje bijeli vazelin. Smjesi se doda peruanski balzam i uz mijesanje
izradi homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, adstrigens, sredstvo za epitelizaciju. Upotrebljava se za
spreCavanje i suzbijanje infekcija rana i njihovo brze zarastanje.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Mikulicova (Mikulicz) mast
SloZzena mast srebro nitrata
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NAPOMENA

Za izradu se koristi iskljucivo stakleni tarionik, uz pomo¢ staklenog pistila
i upotrebu plasticne Spatule.
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8.2. DITHRANOLI UNGUENTUM 0,5%, 1% et 2%
Ditranol, hidrofobna mast 0,5%, 1% i 2%

SASTAV
0,5% 1% 2%
Dithranolum 0,504 1,009 2,00
Unguentum emulsificans anionicum* ad 100,00 g 100,00 g 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.38.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za kozu

IZRADA

Ditranol se prosije kroz sito oznake 250 (Ph. Eur. 11) i rastrlja se istom
koli¢inom prethodno pripremljene podloge, a potom se sa ostatkom
podloge izradi homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipsorijatik, antimitotik. Upotrebljava se za eritematozne lezije koze.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Anthralini unguentum
Cignolini unguentum

* Unguentum emulsificans anionicum — Excipiens emulsificans anionicum.
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NAPOMENA

Nanosi se iskljucivo na promjene na kozi, a zdrava koza ne smije doci u
kontakt s preparatom. Ditranol boji kozu, kosu, neke tkanine, plastiku i
gled. Mrlje sa koze i kose nestaju po prekidu terapije. Mast, koja sadrzi
vise od 2% ditranola, iskljucivo primenjuje ljekar (ambulantno ili u bolnici).
Ditranol je snazan iritans i ne smije doéi u kontakt s o¢ima, sluznicom i
osjetljivim djelovima koze.
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8.3. DITHRANOLI UNGUENTUM 0,1% - 2%
Ditranol, hidrofobna mast 0,1% - 2%

SASTAV
Dithranolum 010g-200g
Vaselinum album ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Mikronizovani ditranol izmije$a se sa istom kolicinom bijelog vazelina. Uz
mijeSanje, postepeno, dodaje se ostatak podloge da se izradi homogena
mast.

U toku izrade preparata treba izbjegavati kontakt s metalnim priborom i
posudem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipsorijatik, antimitotik. Upotrebljava se samo za eritematozne lezije
koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Anthralini unguentum
Cignolini unguentum
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NAPOMENA

Nanosi se iskljucivo na promjene na kozi, a zdrava koza ne smije doci u
kontakt s preparatom. Ditranol boji kozu, kosu, neke tkanine, plastiku i
gled. Mrlje sa koze i kose nestaju po prekidu terapije. Mast, koja sadrzi
vise od 2% ditranola, iskljucivo primenjuje ljekar (ambulantno ili u bolnici).
Ditranol je snazan iritans i ne smije doéi u kontakt s o¢ima, sluznicom i
osjetljivim djelovima koze.
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8.4. ICHTHAMMOLI UNGUENTUM 5% - 10%
lhtamol, hidrofobna mast 5% - 10%

SASTAV
Ichthammolum 5,00g-10,00g
Adeps lanae 10,00 g
Vaselinum album ad 100,00

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Ihtamol se rastrlja istom koli¢inom podloge (smjeSa bezvodnog lanolina i
bijelog vazelina), a potom se uz mijeSanje, postepeno, dodaje preostala
koli¢ina podloge i izradi se homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik. Upotrebljava se u tretmanu Cireva i bubuljica.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Ihtiol mast
Girodal mast
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8.5. JECORIS OLEI UNGUENTUM COMPOSITUM
Riblje ulje, hidrofobna mast, slozena

SASTAV
lecoris Aselli oleum* 24,00 g
Vitaminum A densatum oleosum** 100 000 i.).
Ergocalciferolum*** 50000 i.j.
Vaselinum album ad 100,00 g

* Ph. Eur. 11: lecoris aselli oleum: sadrzi 600 i.j (180 pg) do 2500 i.j (750 pg)
vitamina A po gramu i 60 i.j (1,5 pg) do 250 i.j (6,25 pg) vitamina D3 po gramu.

** Ph. Eur. 11: Vitaminum A syntheticum densatum oleosum.
*% Ph, Eur. 11: Ergocalciferolum.

FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za kozu

IZRADA

Vitamin A, koncentrovani, sintetski (uljani rastvor) i ergokalciferol se uz
mijesanje rastvore u ribljem ulju. Uljani rastvor se postepeno dodaje u
bijeli vazelin i mijeSanjem se izradi homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Sredstvo za epitelizaciju. Upotrebljava se kod suve koze i koze koja se
peruta.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.6. JECORIS OLEI UNGUENTUM

Riblja mast
SASTAV

Jecoris oleum 30,00 g
Vaselinum flavum ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Riblje ulje se izmijeSa sa zutim vazelinom u homogenu mast. Dobija se
Zuta mast, karakteristicnog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Sredstvo za epitelizaciju. Upotrebljava se kod osStec¢ene i iritirane koze.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 15 °C.
ROK UPOTREBE

1 godina

SINONIM

Lohrova (Lohr) mast
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8.7. POVIDONI IODINATI UNGUENTUM HYDROPHILICUM 10%
Povidon jod, hidrofilna mast 10%

SASTAV
Povidonum iodinatum 10,00 g
Macrogolum 400 65,00 g
Macrogolum 4000 15,00 g
Aqua purificata 10,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za kozu

IZRADA

Makrogol 4000 i 50 g makrogola 400 zagriju se na vodenoj pari i masa uz
mijeSanje ohladi. Povidon jod se uz mijeSanje rastvori u smjesi svjeze
prokuvane i ohladene precis¢ene vode i preostale kolicine makrogola 400.
Rastvor se umijesa u pripremljenu makrogolnu podlogu.

PAKOVANJE OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, dezinficijens. Upotrebljava se kod povrSinskih povreda i
infekcija na kozi.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Makrogoli su inkompatibilni s nekim vrstama plastike. Preparat se pakuje
iskljuCivo u metalne tube odgovarajuceg kvaliteta.
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8.8. UNGUENTUM ANALGOANTIRHEUMATICUM
Analgoantireumatska hidrofobna mast

SASTAV

| I
Methylis salicylas 10,00 g /
Thymolum / 0,259
Mentholum racemicum / 2,759
Camphora racemica / D-Camphora 10,00 g 500¢g
Eucalipti aetheroleum 10,00 g 1509
Terebinthinae aetheroleum / 500¢g
Excipiens ad unguenta* 70,009 /
Vaselinum album / 85,50 g

* Excipiens ad unguenta:
*Ceraalba..50qg
* Cetostearolum ... 5,0 g
*Ceralanae .. 50¢
* Vaselinum album ... 85,0 g

Sastojci se otope zagrijavanjem na vodenoj pari i smjeSa se uz mijesanje
ohladi.

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Mast I: rastvor kamfora racemskog (ili D-kamfora) u metilsalicilatu i
etarskom ulju eukaliptusa dodaje se postepeno, uz mijesanje, podlozi za
masti i izradi se homogena mast.

Mast Il: rastvor mentola racemskog, kamfora racemskog (ili D-kamfora) i
timola u smjesi etarskog ulja eukaliptusa i etarskog ulja bora dodaje se
postepeno, uz mijesanje, bijelom vazelinu i izradi se homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.
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DJELOVANJE | UPOTREBA

Lokalni hiperemik, lokalni analgetik, rubefacijens. Upotrebljava se
utrljavanjem na bolno mjesto.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.9. UNGUENTUM CONTRA SCABIEM
Mast protiv svraba

SASTAV

Balsamum peruvianum

Bismuthi subgallas aa10,00g
Adeps lanae 20,00 g
Vaselinum album ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Bizmut subgalat se rastrlja dijelom rastopljenog vazelina. Homogenoj
smjesi se doda ostatak podloge, nerastopljeni vazelin i lanolin. Na kraju
se doda peruanski balzam i izradi se homogena mast. Dobija se mast tipa
suspenzija smede boje karakteristicnog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Koristi se protiv svraba koji izaziva grinja Acarus scabiei. Upotrebljava se
mazanjem na cijelo tijelo od vlasiSta do tabana.

CUVANJE
Cuva se na temperaturi do 25 °C, zasti¢eno od svjetlosti.
ROK UPOTREBE

1 godina
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8.10. UNGUENTUM NIGRUM

Crna mast
SASTAV

Argenti nitras 1,009
Aqua purificata 1,009
Adeps lanae 5009
Balsamum peruvianum 10,00 g
Vaselinum flavum ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Mast za kozu
IZRADA

Srebro nitrat se rastvori u precis¢enoj vodi i izmijeSa s lanolinom.
Peruanski balzam se disperguje u vazelinu i ovako izradene faze se
medusobno pomijesaju. Dobija se smede do crno obojena mast, mirisa na
peruanski balzam.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u aluminijumske tube sa unutrasnjom lakiranom
zastitom. Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, keratoplastik. Upotrebljava se za zacjelivanje rana, kod
smrzotina, kod venskog ulkusa (ulcus cruris) i kod ragada.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C,
ROK UPOTREBE

3 godine
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8.11. UNGUENTUM PRO ICHTHYOSI
Mast za ihtiozu

SASTAV
Ureum 10,00 g
Natrii chloridum 10,00 g
Aqua purificata 25,00 g
Excipiens emulsificans nonionicum aquosum* ad 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.41.
FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za kozu

IZRADA

Urea i natrijum hlorid rastvore se u preciséenoj vodi i umijesaju u nejonsku
emulgujuéu podlogu. Dobija se blago zuta krema prijatnog mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u aluminijumske tube ili plasti¢ne kutije.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipruritik. Upotrebljava se za akutne tretmane i vlazenje koze, kod
ihtioze razlicitih vrsta, za omekSavanje suve, hrapave i ljuskave koze
nepoznatog uzroka.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 15 °C.
ROK UPOTREBE

1 godina
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8.12. WHITFIELD UNGUENTUM
Vitfildova (Whitfield) mast

SASTAV

Acidum salicylicum 500g
Acidum benzoicum 5009
Vaselinum album 45,00 g
Adeps lanae ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Mast za kozu

IZRADA

Salicilna kisjelina i benzojeva kisjelina prosiju se kroz sito 250 (Ph. Eur.
11) i izmijeSaju u homogenu smjesu, koja se rastrlja istom kolicinom
podloge (smjeSa bezvodnog lanolina i bijelog vazelina ili samo bijeli

vazelin). Smjesi se postepeno dodaje ostatak podloge. Dobija se
blijedozuta mast tipa suspenzija.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢ne kutije.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratoliticko, antifungalno i antibakterijsko. Upotrebljava se mazanjem
na oboljela mjesta.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 15 °C.
ROK UPOTREBE

1 godina
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8.13. HYDROCORTISONI CREMOR 0,25%, 0,5% et 1%
Hidrokortizon, krem 0,25%, 0,5% i 1%

SASTAV
0,25% 0,5% 1%
Hydrocortisonum 0254 0,50 g 1,009
Cremor basalis* ad 100,00 g 100,00 g 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.35.
FARMACEUTSKI OBLIK

Krem

IZRADA

Hidrokortizon se rastrlja manjim dijelom podloge, zatim se postepeno
dodaje preostali dio podloge i dobro izmijesa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u aluminijumske tube s unutrasnjom zastitom ili u
plasticne kutije. Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Glukokortikoid. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

U plasticnoj kutiji do 180 dana, u tubi do 1 godine
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8.14. METRONIDAZOLI 1% ET UREI 1% UNGUENTUM
EMULSIFICANS AQUOSUM
Metronidazol 1% i urea 1% hidrofilni krem

SASTAV

Metronidazolum 1,009
Ureum 1,009
Propylenglycolum 50049

Unguentum emulsificans anionicum aquosum*

. .. 93,00
seu Unguentum emulsificans nonionicum aquosum** 9

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.39.
** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.41.

FARMACEUTSKI OBLIK
Krem
IZRADA

Mikronizovani metronidazol i dobro usitnjena urea se pomijesSaju. Smjesa
se rastrlja propilenglikolom. Uz mijeSanje se postepeno dodaje odabrana
podloga da se izradi homogeni krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se nanoSenjem na oboljela mjesta na kozi, prema
uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno i zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25
°C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.15. METRONIDAZOLI UNGUENTUM EMULSIFICANS
AQUOSUM 1%
Metronidazol, hidrofilni krem 1%

SASTAV
Metronidazolum 1,009
Propylenglycolum 500g

Unguentum emulsificans anionicum aquosum*

. o 94,00
seu Unguentum emulsificans nonionicum aquosum* 9

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.39.
** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.41.

FARMACEUTSKI OBLIK
Krem
IZRADA

Mikronizovani metronidazol rastrlja se propilenglikolom. Uz mijeSanje se
postepeno dodaje podloga i izradi homogeni krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se nanosSenjem na oboljela mjesta na kozi, prema
uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno i zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25
°C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.16. UREI UNGUENTUM AQUSOUM I ET 1
Urea, lipofilni krem 1 i Il

SASTAV
| Il
Ureum 5,00g/10,00g| 5,009/10,009g
Acidum lacticum / 2,509/50049g
Natrii chloridum 10,00g /
Aqua purificata 30,009 /
Unguentum alcoholes adips lanae* 100,00 g /
seu Unguentum vaselini hydrophillicum** ad '
Unguentum emolliens aquosum | seu II*** ad 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.31.
** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.43.
*** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.37.

FARMACEUTSKI OBLIK

Krem

IZRADA

Krem I: urea (5 g ili 10 @) i natrijum hlorid rastvore se u svjeze prokuvanoj,
ohladenoj precis¢enoj vodi. Rastvor se postepeno, uz mijesanje, dodaje
odabranoj podlozi da se dobije homogeni krem.

Krem Il: urea (5 g ili 10 g) se izmijeSa s mlijecnom kisjelinom (2,5 g ili 5 g)
i postepeno, uz mijeSanje, dodaje se emolijentni krem da se izradi
homogeni preparat.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratoplastik, antipruritik. Upotrebljava se kod atopijskog dermatitisa,
ekcema, ihtioza i hiperkeratoza.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Urei cremor lipophylicum
Carbamidi cremor lipophylicum
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8.17. UREI UNGUENTUM EMULSIFICANS AQUOSUM 5% et 10%
Urea, hidrofilni krem 5% i 10%

SASTAV
Ureum 5,00/10,00 g
Acidum lacticum 1,009
Natrii lactatis solutio 50% 4,009
Unguentum emulsificans nonionicum aquosum* ad 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.41.
FARMACEUTSKI OBLIK

Krem

IZRADA

Urea i mlijeCna kisjelina rastvore se uz mijeSanje u vodenom rastvoru
natrijum laktata (50%). Rastvor se postepeno, uz mijesanje, dodaje u
nejonski hidrofilni krem i izradi homogeni preparat.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratoplastik, sredstvo za vlazenje koze. Upotrebljava se kod atopijskog
dermatitisa, ekcema, ihtioza i hiperkeratoza.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Urei cremor hydrophylicum
Carbamidi cremor hydrophylicum
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8.18. ADAPALENE MUCILAGO 0,1%
Adapalen, hidrofilni gel 0,1%

SASTAV

100,00 g
Adapalene 010g
Propylenglycolum 2,509
Carbomeri mucilago* 97,40 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.33.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Mikronizovani adapalen rastrlja se propilenglikolom i postepeno, uz
mijeSanje, dodaje se gel karbomera da se izradi preparat homogenog
izgleda.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Retinoid. Upotrebljava se kod blagih i srednje teskih oblika akni.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.19. BENZOYLIS PEROXYDI GELUM
Gel sa benzoilperoksidom

SASTAV
Benzoyl peroxydi trituratio* 3,759
Carbomera 50.000 0,504
Propylenglycolum 6,00 g
Natrii hydroxydi solutio (1%) 8,009
Aqua purificata ad 100,00 g

* Benzoyl peroxydi trituratio:
* Benzoyl peroxydum ... 50,0 g
* Propylenglycolum ... 40,0g
* Aqua purificata ad ... 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Karbomer se disperguje pomocu mijesalice u smjesi precCis¢ene vode i
propilenglikola. U koloidni rastvor se uz mijeSanje doda benzoilperoksid,

a na kraju rastvor natrijum hidroksida. Gel se neko vrijeme polagano
mijeSa kako bi se istisnuo vazduh, da se dobije bijeli hidrogel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube s unutrasnjom zastitom.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Keratolitik. Antiseptik. Upotrebljava se na ociséeno lice, na oboljela
mjesta.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti.
ROK UPOTREBE

1 godina
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NAPOMENA

Aktivha supstanca i visoka koncentracija propilenglikola Stite ovaj
hidrogel od kontaminacije mikroorganizmima. Zbog toga nije potrebno da
se dodaje konzervans.

Gel djeluje iritirajuce, paziti da ne dode u dodir s o¢ima i sluzokozom usne
supljine.
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8.20. BUROWI GELUM
Burov (Burow) gel

SASTAV

Matricariae extractum fluidum 1,009
Arnicae extractum 1,009
Aluminii acetotartratis solution 500g
Hydroxyethylcellulosum 500g
Propylenglycolum 10,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Gel
IZRADA

Hidroksietilceluloza se rastrlja propilenglikolom i postepeno se dodaje
prokuvana, ohladena preciS¢ena voda i rastvor aluminijum tartarata.
Ostavi se preko noc¢i da nabubri. Na kraju se oprezno dodaju ekstrakti

kamilice i arnike. Dobija se bijeli do blago zuékasti gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasti¢nu kutiju ili aluminijumsku tubu s unutrasnjom

zastitom. Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstringens i antiseptik, smanjuje eksudaciju i upalu. Upotrebljava se kod
opekotina od sunca, uboda insekata i opekotina od meduza, snaznog

znojenja, uganuca i oteklina usljed povreda.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti.
ROK UPOTREBE

1 godina
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8.21. CLINDAMYCINI MUCILAGO 1%
Klindamicin, hidrofilni gel 1%

SASTAV
Clindamycini hydrochloridum* 1,13¢g
seu Clindamycini phosphas* 1,209
Propylenglycolum 1,009
Carbomeri mucilago** ad 100,00

* 1 g klindamicin baze odgovara 1,13 g klindamicin hidrohlorida odnosno
1,20 g klindamicin fosfata (Martindale 39th ed.).

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.33.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Klindamicin hidrohlorid ili klindamicin fosfat rastrlja se propilenglikolom.
Postepeno, uz mijeSanje, dodaje se gel karbomera da se izradi preparat
homogenog izgleda.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik Sirokog spektra. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.22. DITHRANOLI OLEOGELUM 0,1% — 2%
Ditranol, lipofilni gel 0,1% — 2%

SASTAV
Dithranolum 0,710g-2,00g
Ricini oleum g.s.
Silicae hydrophobicae colloidalis anhydricae oleogelum* ad 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.44.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Mikronizovani ditranol rastrlja se malom koli¢inom ricinusovog ulja.
Postepeno, uz mijesanje, dodaje se lipofilni gel bezvodnog, hidrofobnog,
koloidnog silicijum dioksida. U toku izrade preparata trebalo bi izbjegavati
kontakt s metalnim priborom i posudem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u tamne staklene bocice.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipsorijatik, antimitotik. Upotrebljava se kao lokalna terapija psorijaze
skalpa.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi od 2 °C
do 8 °C.

ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Anthralini oleogelum
Antralin uljani gel
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NAPOMENA

Nanosi se iskljuCivo na promjene na kozi, a zdrava koza ne smije doc¢i u
kontakt s preparatom. Ditranol boji kozu, kosu, neke tkanine, plastiku i
gled. Mrlje sa koze i kose nestaju po prekidu terapije. Gel, koji sadrzi vise
od 2% ditranola, iskljucivo primenjuje ljekar (ambulantno ili u bolnici).
Ditranol je snazan iritans i ne smije do¢i u kontakt s o¢ima, sluznicom i
osjetljivim djelovima koze.
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8.23. ERYTHROMYCINI GELUM

Eritromicin, gel

SASTAV

0,5% 1% 2% 4%
Erythromicinum 0,554 1,10¢g 2209 4409
Acidum citricum anhydricum 0,038 ¢ 0,076 g 0,154 ¢ 0,30 g
Ethanolum, 96% 45,00 g 45,00 g 45,00 g 45,00 g
Glycerolum, 85% 2,00g 2,009 2,00g 2,00¢g
Hypromellosum 2000 3,00g 3,00g 30049 3,009
Aqua purificata 49,412 g| 49,824g| 476469 45309

FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Eritromicin i bezvodna limunska kisjelina rastvore se u koncentrovanom
etanolu (96% V/V). Hipromeloza se mijeSanjem disperguje u dijelu
preciS¢ene vode, doda ostatak preciséene vode i glicerol i ostavi se da
bubri 15—20 minuta uz povremeno mijeSanje. Na kraju se dobijenom gelu
doda etanolni rastvor eritromicina i citratne kisjeline uz oprezno

mijesanje.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube s unutrasnjom
zastitom. Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 20 °C.

ROK UPOTREBE

90 dana
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8.24. ICHTHAMMOLI MUCILAGO 10%
Ihtamol, hidrofilni gel 10%

SASTAV
Ichthammolum 10,00 g
Glycerolum, 85% 40,00 g
Tritici amylum seu Maydis amylum 15,00 g
Aqua purificata 35,009

FARMACEUTSKI OBLIK
Gel
IZRADA

Skrob se rastrlja svjeze prokuvanom i ohladenom preciséenom vodom u
jednoli¢nu smjesu i ostavi da bubri 10 minuta. Nakon toga se uz mijeSanje
doda glicerol (85%), zagrijan do 90 °C. Smjesa se uz mijesanje pazljivo
zagrijava na 130 °C da postane providna. Masa se dopuni toplom
precis¢enom vodom do propisane koli¢ine i izmijeSa. Ohladeni gel se, uz
mijeSanje, postepeno dodaje ihtamolu da nastane jednolicna masa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu s nacionalnim
propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antiseptik, antiflogistik. Upotrebljava se za ublazavanje zapaljenskih
procesa (tromboflebitis).

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Gel girodala
Gel ihtiola
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8.25. MENTHOLI MUCILAGO COMPOSITUM
Mentol, hidrofilni gel, slozeni

SASTAV
Mentholum racemicum 5004
Camphora racemica/D-Camphora 1,50 g
Pini aetheroleum* 3,509
Polysorbatum 20 0,50 ¢
[ o/ [ **

Carmellosi nat.rICI m_UCIIago 89,50 g
seu Carbomeri mucilago***

* Umjesto Pini aetheroleum moze se upotrijebiti neko drugo etarsko ulje:
Eucalypti aetheroleum, Terebinthinae aetheroleum, Thymi aetheroleum,
Menthae piperitae aetheroleum i sl.

** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.34.
*** Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.33.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Mentol racemski i kamfor racemski (ili D-kamfor) rastvore se uz mijesSanje
u smjesi etarskog ulja bora i polisorbata 20. Rastvor se postepeno dodaje
u gel karmeloze natrijuma ili gel karbomera i izmijeSa da se dobije
homogeni gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu s nacionalnim
propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Lokalni antireumatik. Upotrebljava se nanoSenjem na bolno mjesto.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.26. METRONIDAZOLI MUCILAGO0 0,75%
Metronidazol, hidrofilni gel 0,75%

SASTAV
Metronidazolum 0,75¢
Carbomeri mucilago* 99,25¢g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.33.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Mikronizovani metronidazol rastrlja se istom kolicinom gela karbomera.
Uz mijeSanje se postepeno dodaje preostala koli¢ina karbomernog gela
da se izradi homogeni gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Koristi se u terapiji rozacee, prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.27. MINOXIDILI MUCILAGO 2% et 5%
Minoksidil, hidrofilni gel, slozeni 2% i 5%

SASTAV
2% 5%
Minoxidilum 2,009 5,00 g
Propylenglycolum 2,009 5,004
Carbomeri mucilago* ad 100,00 g 100,00 g

* Propis za izradu nalazi se u monografiji 8.33.
FARMACEUTSKI OBLIK

Gel

IZRADA

Minoksidil se uz mijeSanje rastrlja propilenglikolom. Postepeno, uz
mijesanje, dodaje se gel karbomera da se izradi homogeni gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Stimulacija rasta kose kod alopecije.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Gel ne treba da dode u kontakt sa sluzokozama zbog moguce resorpcije i
ispoljavanja antihipertenzivnog efekta. Nakon primjene ruke se moraju
dobro oprati.
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8.28. MUCILAGO ELECTROCONDUCENS
Hidrofilni gel za dijagnostiku

SASTAV
| Il
Carmellosum natricum* 3,00¢g
Tritici amylum 7,009
Glycerolum, 85% 500g 13,00 g
Natrii chloridum 2,009 20,00 g
Methylis parahydroxybenzoas 0,10¢g
Aqua purificata 89,90 g 60,00 g

* Carmellosum natricum — karmeloza natrijum 600 (karboksimetilceluloza
natrijum 600).

FARMACEUTSKI OBLIK
Gel
IZRADA

Gel I: karmeloza natrijum disperguje se uz mijeSanje u svjeze prokuvanoj
i ohladenoj preciséenoj vodi i ostavi da bubri 2—3 sata. U glicerolu (85%)
se, uz zagrijavanje, rastvori metilparahidroksibenzoat. Ohladeni glicerolni
rastvor dodaje se gelu i uz mijeSanje rastvori natrijum hlorid.

Gel IlI: natrijum hlorid se rastvori u smjesi svjeze prokuvane i ohladene
precis¢ene vode i glicerola (85%). PSenicni skrob se rastrlja pripremljenim
rastvorom i ostavi da bubri 10-15 minuta. SmjeSsa se uz mijeSanje

zagrijava na 30 °C da postane providna. Topla masa se dopuni vodom do
propisane koliCine, izmijesa se i izlije u ambalazu.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Upotrebljava se kao kontaktni gel za ultrazvuénu dijagnostiku.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.29. TRETINOINI HYDROFILICUM GELUM 0,025%, 0,05% et 0,1%
Tretinoin, hidrofilni gel 0,025%, 0,05% i 0,1%

SASTAV
0,025% 0,05% 0,1%
Tretinoin 0,025 ¢ 0,059 01g
Butylhydroxitoluol 0,001 g 0,001 g 0,001 g
Ethanolum, 70% 19994 19994 19,99 g
Carbomeri gelum (pH 6,5) ad 100,09 100,09 1000 g

Carbomeri gelum (pH 6,5):
* Carbomer 35000..1,0¢g
* Trometamoli ... 1,0 g
* Natrii edetas (dinatrii edetas, dihydricus) ... 0,1 g
* Propylenglycolum .. 10,0 g
* Aqua purificata ad .. 100,0 g

U tariranom staklenom ili nerdaju¢em tarioniku homogeno se izmijeSaju
praskaste supstance. U tako pripremljenu smjesu dodaje se propilenglikol
i rastrlja da smjeSa postane gelasta i blago opalescentna. Zatim se
postepeno dodaje precCis¢ena voda, uz neprekidno mijeSanje, nakon ¢ega
se gel ostavi da miruje kako bi se omogucilo potpuno bubrenje. Gubici
nastali isparavanjem nadoknaduju se prec¢is¢enom vodom, nakon ¢ega se
gel jos jednom promijesa. Gel je bistar i bezbojan, uz dozvoljeno prisustvo
mjehuri¢a vazduha.

FARMACEUTSKI OBLIK
Gel
IZRADA

Butilhidroksitoluol se rastvori u ¢asi u razblazenom etanolu 70% (V/V).
Mikronizovani tretinoin se odmjeri i prenese u patenu, gdje se pistilom
rastrlja malom kolicinom karbomernog gela da se dobije Zuta i gusta
masa. Postepeno se dodaje cijela koli¢ina karbomer gela. Pripremljeni
rastvor butilhidroksitoluola u preciséenoj vodi dodaje se u smjesu
karbomer gela i tretinoina. Gel treba da bude homogen, blijedozute boje i
zamucen. Mogu biti vidljivi mjehuri¢i vazduha.
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PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Imunomodulatorno i antiinflamatorno. Upotrebljava se za masnu koZu, za
razne, pustularne oblike akni.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na temperaturi do 8 °C.
ROK UPOTREBE

90 dana

NAPOMENA

Hidrofilni gel sadrzi propilenglikol i etanol u kombinovanoj koncentraciji
od najmanje 20%, Sto Cini da je gel antimikrobno zasti¢en. Dodatni
konzervans nije potreban.
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8.30. ZINCI OXYDI PASTA
Cink oksid, pasta

SASTAV
Zinci oxydum 25,00 g
Talcum 25,009
Vaselinum album 50,00 g

FARMACEUTSKI OBLIK
Pasta
IZRADA

Cink oksid i talk se prosiju kroz sito oznake 250 (Ph. Eur. 11) i homogeno
izmijeSaju. SmjeSa praskova se rastrlja dijelom otopljenog vazelina u
jednolicnu pastu, zatim se uz mijeSanje dodaje ostatak otopljenog
vazelina do nastanka homogene smjese.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pasta se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstrigens, adsorbens. Upotrebljava se kao sredstvo za isusivanje vlaznih
lezija na kozi.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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8.31. ALCOHOLES ADIPIS LANAE UNGUENTUM
Mast lanolinskih alkohola

SASTAV

Alcoholes adipis lanae 6,00 g
Alcohol cetylicus et stearylicus 0,50 g
Vaselinum album 93,50 g
IZRADA

Lanolinski alkoholi, cetil i stearil alkohol i bijeli vazelin otope se
zagrijavanjem na vodenoj pari i masa se uz mijesanje hladi do sobne
temperature, da se izradi homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plastic¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
UPOTREBA

Bezvodna apsorpciona podloga za izradu masti i kremova (uz dodatak
vode ili vodenih rastvora) za omeksavanje i zastitu koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Lanae alcoholum unguentum
Excipiens alcoholes adipis lanae
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8.32. CARBOMERI GELUM
Karbomer gel

SASTAV
Carbomera 50 000 0,509
Natrii hydroxidi solutio 5% 3,009
Acidum sorbicum 0,10g
Kalii sorbas 0,10¢g
Aqua purificata ad 100,00 g
IZRADA

Karbomer 50 000 disperguje se pomocéu mjesalice ili u pateni pistilom u
preciséenoj vodi u kojoj je prethodno rastvoren kalijum sorbat i sorbinska
kisjelina. U disperziju se, uz neprestano mijesanje, dodaje rastvor natrijum
hidroksida. Gel se neko vrijeme polagano mijeSa kako bi se istisnuo
vazduh. Dobija se transparentan anjonski gel, gotovo bez mirisa. Reaguje
slabo kisjelo.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Primjenjuje se kao gel za ultrazvucnu dijagnostiku. Gel je prikladan i kao
podloga za aktivhe supstance koje se rastvaraju u vodi kao i za
nerastvorljive aktivhe supstance koje se suspenduju u vodi. Stoga se
preparati mogu izraditi kao rastvori, suspenzije ili emulzije za spoljasnju
upotrebu. Upotrebljava se za povecanje gustine i stabilizaciju hidrofilnih
emulzija i krema.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, na temperaturi do 15 °C.
ROK UPOTREBE

180 dana
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NAPOMENA

Moguce je variranje viskoznosti pove¢anjem koncentracije karbomera uz
odgovarajuc¢u koli¢inu natrijum hidroksida. Na konzistenciju gela uticu
koncentracije lijeka u obliku soli i promjene pH vrijednosti.

Za primjenu u usnoj Supljini, kao i za vaginalno i analno podrucje, moze se
zamijeniti tipom 30 000.

Ne smije se kombinovati s tetraciklin hidrohloridom, gentamicin sulfatom,
etakridin laktatom, solima hlorheksidina.

290



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

8.33. CARBOMERI MUCILAGO
Karbomer hidrofilni gel

SASTAV
Carbomera* 0,50g-1,00g
Propylenglycolum 10,00 g
Triaethanolamini solutio, 10% 7,00g-4,00g
seu Natrii hydroxydi solutio, 10% 200g-400g
seu Trometamoli solutio, 10% 5009 -10,00g
Aqua purificata ad 100,00 g

* Carbomera (Ph. Eur. 11) — Carbopol® 934 ili Carbopol® 940 ili
Carbopol® 980 ili Carbopol® 974P.

IZRADA

Karbomer se izmijeSa s malom kolic¢inom svjeze prokuvane i ohladene
preciséene vode. Ostatak svjeze prokuvane i ohladene precis¢ene vode
dodaje se postepeno i mijeSa dok nastane disperzija bez grudvica.
Disperzija se uz mijeSanje razblazi propilenglikolom i doda se rastvor
trietanolamina da se izvrsi neutralizacija. Nastala smjeSa se ostavi da
bubri do postizanja odgovaraju¢e konzistencije gela, uz povremeno
mijesanje.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
UPOTREBA

Podloga za aktivne supstance kompatibilne s karbomerom u izradi
hidrofilnih gelova. Upotrebljava se kao kontaktni gel za ultrazvucnu
dijagnostiku.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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SINONIM

Carbopoli gelum
Polyacrilati gelu
Polyacrilati mucilage
Excipiens Carbomeri
Karbomerni gel
Karbopolni gel

NAPOMENA

Gel se po potrebi konzervise smjeSom 0,02% propilparahidroksibenzoata
i 0,08% metilparahidroksibenzoata, natrijum benzoatom (do 0,2%),
benzalkonijum hloridom (do 0,02%), tiomersalom (do 0,01%).

Gel je inkompatibilan sa supstancama kao s$to su fenol, rezorcinol,
elektroliti (npr. rastvorljive soli natrijuma, kalcijuma, aluminijuma),
kisjeline i supstance katjonskog tipa.

Gel karbomera izraden iz Carbopol® 934, Carbopol® 940 i Carbopol® 980
moze se koristiti za primjenu na kozi, a iz Carbopol® 974P za primjenu na
usnoj i vaginalnoj sluzokozi i oralno.
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8.34. CARMELLOSI NATRICI MUCILAGO
Karmeloza natrijum, hidrofilni gel

SASTAV
Carmellosum natricum* 500¢
Glycerolum, 85% seu Propylenglycolum 10,00 g
Aqua purificata ad 85,00 g
* Carmellosum natricum (Ph. Eur. 11) - karmeloza natrijum 600

(karboksimetilceluloza natrijum 600).

IZRADA

Karmeloza natrijum 600 (karboksimetilceluloza natrijum 600) disperguje
se u svjeze prokuvanoj i ohladenoj precis¢enoj vodi. Nakon potpunog
bubrenja, uz blago mijesanje, doda se propilenglikol (ili glicerol, 85%) da
nastane homogeni gel.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Gel se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

UPOTREBA

Upotrebljava se kao podloga za aktivhe supstance kompatibilne s
karmeloza natrijumom, u izradi hidrofilnih gelova.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe za konzervisan gel nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Natrii carboxymethylcellulosi gelum
Carboxymethylcellulosi gel
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NAPOMENA
Nekonzervisan gel karmeloza natrijuma izraduje se ex tempore.

Gel se po potrebi konzervise smjesom 0,1% sorbinske kisjeline i 0,1%
kalijum sorbata ili smjeSom 0,04% propilparahidroksibenzoata i 0,1%
metilparahidroksibenzoata. Konzervansi se rastvaraju u cjelokupnoj
koli€ini vode.

Gel je inkompatibilan sa supstancama katjonskog tipa, teskim metalima,
jakim kisjelinama.
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8.35. CREMOR BASALIS
Osnovna krema

SASTAV
Glyceroli monostearas 60 4,00 g
Alcohol cetylicus 6,00 g
Miglyol 812 7,50 g
Vaselinum album 25,50 g
Polyoxyethylenglycerol monostearas (Tagat S) 7,00 g
Propylenglycolum 10,00 g
Aqua purificata ad 100,00 g
IZRADA

Glicerol monostearat 60, cetil alkohol, Migliol 812 i bijeli vazelin rastope
se zagrijavanjem na vodenoj pari, na temperaturi od 60 °C. Tagat S,
propilenglikol i preciS¢ena voda zagriju se na istoj temperaturi i
postepeno, uz mijesanje, dodaju rastopljenoj masnoj fazi. Smjesa se
mijeSa do hladenja. Dobija se bijeli krem, koji se lako ispira sa koze,
gotovo bez mirisa.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasti¢ne kutije ili tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Koristi se za njegu suve koze (kseroza), atopijski dermatitis, za njegu koze
u intervalima kada se ne primjenjuju ljekoviti dermalni preparati, kod
preosijetljivosti na lanolinske alkohole. Krema je pogodna za mijeSanje s
mnogobrojnim supstancama katjonskog, anjonskog ili nejonskog tipa.
Najcesce se koristi kao podloga za izradu razli¢itih preparata s
kortikosteroidima, antimikrobnim supstancamai dr.

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, na temperaturi do 15 °C.
ROK UPOTREBE

U plasti¢noj kutiji 90 dana, u tubi 1 godina
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NAPOMENA

Krem je zbog sadrzaja 10% propilenglikola u vodenoj fazi antimikrobno
zastiéen.
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8.36. EXCIPIENS MACROGOLI
Makrogolna podloga

SASTAV
Macrogolum 300 (Polyethylenglycol) 50,00 g
Macrogolum 1500 ad 100,00 g
IZRADA

Sastojci se otope zagrijavanjem na vodenoj pari, na 65 °C. Smjesa se uz
mijeSanje ohladi. Dobija se bijela do gotovo bijela bezvodna podloga.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u staklenu posudu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Podloga isusuje kozu zbog osmotske aktivnosti, a penetracija aktivnih
supstanci je najceS¢e manja nego iz hidrofobnih masti i krema.
Primjenjuje se kao podloga za kosmate djelove koze. Aktivhe supstance
koje se mogu dobro umijesati su: klotrimazol do 2%, ditranol do 4%,
povidon jod do 10%, salicilna kisjelina do 5%, lidokain ili tetrakain do 5%.
Dobro rastvara lokalne anestetike, antimikotike, salicilnu kisjelinu i
kortikosteroide. Lako se ispira s koze.

CUVANJE
Cuva se u dobro zatvorenoj posudi, zastiéeno od svjetlosti.
ROK UPOTREBE

1 godina
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8.37. UNGUENTUM EMOLLIENS AQUOSUM
Emolijentni lipofilni krem

SASTAV
| Il
Cetylis palmitas 12,50 ¢g /
Cera alba 12,00 g 17,00 g
Paraffinum perliquidum 56,00 g /
Paraffinum liquidum / 45,00 g
Borax 0,70g 1,00 g
Aqua purificata 18,80 g 37,00 g

IZRADA

Cetilpalmitat, bijeli pcelinji vosak i parafin, tecni, laki (za krem 1), odnosno
bijeli pcelinji vosak i parafin, tecni (za krem II) uz mijeSanje se otope na
vodenoj pari i zagriju na oko 70 °C. Vodeni rastvor boraksa se zagrije na
oko 75 °C i uz mijeSanje dodaje u toplu masnu fazu krema I ili krema Il.
Masa se mijesa do hladenja na sobnu temperaturu da se izradi homogeni
krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Krem se pakuje u plasticne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u
skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Emolijens. Podloga za aktivhe supstance; lipofilni krem za omekSavanje i
zastitu suve koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Cold cream

Hladeéi krem
Unguentum leniens
Unguentum refrigerans
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8.38. UNGUENTUM EMULSIFICANS ANIONICUM
Anjonska emulguju¢a mast

SASTAV
I* Il I11**
Natrii laurilsulfas 3,009 3,009 /
Cera alba 3,009 / /
Alcohol cetylicus et stearylicus 30,009 17,00 g /
Glyceroli monostearas 40—55 / 10,00 g /
Alcohol cetylicus et stearylicus emulsificans A / / 3000
seu Alcohol cetylicus et stearylicus emulsificans B 008
Adeps lanae 10,00 g / /
Paraffinum liquidum 10,00 g 45,00 g 35,009
Vaselinum album 44,00 g 25,0049 35,009
IZRADA
Sastojci propisani za mast |, Il ili Il otope se zagrijavanjem na vodenoj

pari. Masa se uz mijeSanje ohladi do sobne temperature da se izradi
homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
UPOTREBA

Bezvodna apsorpciona podloga za masti i kremove (uz dodatak vode ili
vodenih rastvora). Upotrebljava se za omeksavanje i zastitu koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25°C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
* Excipiens emulsificans anionicum
** Hydrophile Salbe (Unguentum emulsificans)
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8.39. UNGUENTUM EMULSIFICANS ANIONICUM AQUOSUM
Anjonski hidrofilni krem

SASTAV
[** Il
Unguentum emulsificans anionicum I* seu II* 40,00 g /
Unguentum emulsificans anionicum III* / 30,00 g
Propylenglycolum 10,00 g 10,00 g
Aqua purificata 50,00 g 60,00 g

* Propisi za izradu nalaze se u monografiji 8.38.
IZRADA

Anjonska emulgujuéa mast |, Il ili 1l otopi se na vodenoj pari i zagrije na
oko 70 °C. SmjesSa preciscene vode i propilenglikola zagrije se na oko 70
°C. Topla vodena faza se uz mijeSanje dodaje u toplu masnu fazu i mijesa
do sobne temperature, da se izradi homogeni krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasticne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu
s nacionalnim propisima.

UPOTREBA

Podloga za ljekovite supstance koje su kompatibilne sa emulgatorima
anjonskog tipa. Upotrebljava se kao hidrofilni (U/V) krem sa emolijentnim
efektom na kozi.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

NAPOMENA

Po potrebi se konzerviSe sa 0,1% sorbinske kisjeline ili smjeSom 0,04%
propil parahidroksibenzoata i 0,1% metil parahidroksibenzoata.

SINONIM
** Excipiens emulsificans anionicum aquosum
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8.40. UNGUENTUM EMULSIFICANS NONIONICUM
Nejonska emulguju¢a mast

SASTAV
I* I1*
Cera alba 3,009 /
Adeps lanae 10,00 g /
Polysorbatum 60 12,00 g 10,00 g
Alcohol cetylicus et stearylicus 30,00 g 30,00 g
Paraffinum liquidum 25,009 10,00 g
Vaselinum album 20,00 g 50,00 g
IZRADA
Sastojci masti | ili Il otope se zagrijavanjem na vodenoj pari. Masa se uz

mijeSanje ohladi do sobne temperature da se izradi homogena mast.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasticne kutije ili aluminijumske tube.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

UPOTREBA

Bezvodna apsorpciona podloga za masti i kremove (uz dodatak vode ili
vodenih rastvora). Upotrebljava se za omeks$avanje i zastitu koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
* Excipiens emulsificans nonionicum
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8.41. UNGUENTUM EMULSIFICANS NONIONICUM AQUOSUM
Nejonski hidrofilni krem

SASTAV
Unguentum emulsificans nonionicum I* seu II* 40,00 g
Propylenglycolum 10,00 g
Aqua purificata 50,00 g

* Propisi za izradu nalaze se u monografiji 8.40.
IZRADA

Nejonska emulgujuéa mast | ili Il otopi se na vodenoj pari i zagrije na oko
70 °C. SmjeSa preciscene vode i propilenglikola zagrije se na oko 70 °C i
uz mijeSanje dodaje u toplu masnu fazu. Masa se uz mijeSanje ohladi na
sobnu temperaturu da se izradi homogeni krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasti¢ne kutije ili aluminijumske tube. Obiljezava se u skladu
s nacionalnim propisima.

UPOTREBA

Podloga za ljekovite supstance koje su kompatibilne sa emulgatorima
nejonskog tipa. Upotrebljava se kao hidrofilni (U/V) krem sa emolijentnim
efektom na kozi.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
Excipiens emulsificans nonionicum aquosum
Unguentum hydrophilicum nonionicum

NAPOMENA
Po potrebi se konzervisSe sa 0,1% sorbinske kisjeline ili sa smjeSom 0,04%

propil parahidroksibenzoata i 0,1% metil parahidroksibenzoata.
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8.42. UNGUENTUM STEARICUM AQUOSUM
Stearinski hidrofilni krem

SASTAV
I Il
Acidum stearicum 12,00 g 24,00 g
Cera alba 4,009 /
Vaselinum album 4,00 g /

Triaethanolamini solutio, 10%

seu Trometamoli solutio, 10% 16009 12009
Propylenglycolum 10,00 g 10,00 g
Aqua purificata 54,00 g 54,00 g

IZRADA

Krem |: smjesi precis¢ene vode i propilenglikola, zagrijanoj na oko 85 °C,
dodaje se rastvor trietanolamina 10% ili trometamola 10%, a potom, na
vodenoj pari otopljena smjeSa stearinske kisjeline, pcelinjeg voska i
bijelog vazelina, zagrijana na oko 80 °C. Masa se uz mijeSanje grije na
vodenoj pari oko 5 minuta, skloni saizvora toplote i uz mijeSanje ohladi do
sobne temperature da se izradi homogeni krem.

Krem II: smjesSi preciSéene vode i propilenglikola, zagrijanoj na oko 85 °C,
dodaje se rastvor trietanolamina 10% ili trometamola 10%, a potom, na
vodenoj pari otopljena stearinska kisjelina, zagrijana na oko 80 °C. Masa

se uz mijesanje grije na vodenoj pari oko 5 minuta, skloni sa izvora toplote
i uz mijesanje ohladi do sobne temperature da se izradi homogeni krem.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
UPOTREBA

Podloga za ljekovite supstance koje su kompatibilne sa anjonskim
emulgatorom.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM

Cremor stearini
Excipiens stearicum
Stearinski krem

NAPOMENA

Po potrebi se konzerviSe sa 0,1% sorbinske kisjeline ili smjeSom 0,04%
propil parahidroksibenzoata i 0,1% metil parahidroksibenzoata.
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8.43. UNGUENTUM VASELINI HYDROPHILICUM
Mast hidrofilnog vazelina

SASTAV
[* I [1**
Cholesterolum 5009 5009 3,009
Alcohol cetylicus / 1,009 /
Alcohol stearylicus / / 3,00g
Adeps lanae 15,00 g 10,00g /
Cera alba / / 8,00 g
Paraffinum liquidum 15,00 g / /
Vaselinum album 65,00 g 84,00 g 86,00 g

IZRADA

Mast |: holesterol se dobro rastrlja teCcnim parafinom, a zatim se uz
mijeSanje postepeno dodaju lanolin, bezvodni i bijeli vazelin da se izradi

homogena mast.

Mast Il: cetil alkohol, lanolin, bezvodni i dio bijelog vazelina otope se
zagrijavanjem na vodenoj pari. Holesterol se rastrlja otopljenom smjeSom
I postepeno, uz mijeSanje, dodaje se ostatak bijelog vazelina, da se izradi

homogena mast.

Mast lll: stearil alkohol, pcelinji vosak i bijeli vazelin otope se
zagrijavanjem na vodenoj pari. Holesterol se dobro rastrlja dijelom
otopljene smjesSe i postepeno, uz mijesanje, dodaje se ostatak mase da se

izradi homogena mast.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasticne kutije ili aluminijumske tube.
Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

UPOTREBA

Bezvodna apsorpciona podloga za masti i kremove (uz dodatak vode ili

vodenih rastvora) i za omeksavanje i zastitu koze.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE
Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.

SINONIM
* Excipiens euceroli, Eucerolum, Eucerin
** Excipiens vaselini hydrophilicum, Hydrophilic Petrolatum

306



MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

8.44. SILICAE HYDROPHOBICAE COLLOIDALIS
ANHYDRICAE OLEOGELUM
Lipofilni gel silicijum dioksida, hidrofobnog, koloidnog, bezvodnog

SASTAV
I Il
Silica hydrophobica colloidalis anhydrica* 8,00 g 7,00 g
Isopropylis myristas 31,009 /
Isopropylis palmitas 31,009 /
Paraffinum perliquidum 30,00g /
Ricini oleum / 93,00 g

* Silica hydrophobica colloidalis anhydrica - Aerosil®R 972.

IZRADA

Silicijum dioksid, koloidni, bezvodni dodaje se postepeno, uz mijesanje, u
smjesSu izopropilmiristata, izopropilpalmitata i parafina, tecnog, lakog
(oleogel 1) zagrijanu na 70 °C, odnosno u ricinusovo ulje zagrijano na 70

°C (oleogel 11). Masa se lagano mijesa do hladenja na sobnu temperaturu
i obrazovanja bistrog oleogela.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Pakuje se u plasticne kutije.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
UPOTREBA

Podloga tipa lipofilnog gela (oleogela) za aktivhe supstance (npr.
ditranol).

CUVANJE
Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

SINONIM
Oleogel silicijum dioksida

307






Rectalia

Rektalni
preparati




MAGISTRALNE FORMULE CRNE GORE

9. Rectalia
REKTALNI PREPARATI

Rektalni preparati su namijenjeni za rektalnu aplikaciju sa ciljem da se
postigne sistemsko ili lokalno djelovanje ili se primjenjuju u dijagnosticke
svrhe.

Rektalni preparati su tecni, polucvrsti ili ¢vrsti preparati koji sadrze jednu
ili viSe aktivnih supstanci u odgovarajucoj podlozi.

Vrste rektalnih preparata:
supozitorije
kapsule za rektalnu primjenu
rastvori, emulzije i suspenzije za rektalnu primjenu

+ praskovi i tablete iz kojih se izraduju rastvori i suspenzije za
rektalnu primjenu

+ polucvrsti rektalni preparati
rektalne pjene
rektalni tamponi.
Supozitorije

Supozitorije su ¢vrsti jednodozni preparati. Sadrze jednu ili vise aktivnih
supstanci dispergovanih (suspendovanih) ili rastvorenih u odgovarajuéoj
podlozi.

Pri tjelesnoj temperaturi se rastvaraju ili tope, otpustajuci ljekovite
supstance.

Pomocne materije mogu biti dodate po potrebi.

Oblik, velicina i konzistencija supozitorija moraju biti pogodni za rektalnu
aplikaciju.

Podloge za izradu supozitorija su lipofilne i hidrofilne. Prirodna lipofilna
podloga je kakaovo maslo (Cacao butirum), dok polusintetske lipofilne
podloge (Witepsol®, Estarinum®, Suppocire®) su trigliceridi visih masnih
kisjelina. Hidrofilne podloge za izradu supozitorija su najcesce
polietilenglikoli (Macrogola).
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Rektalni rastvori, suspenzije i emulzije

Rektalni rastvori, suspenzije i emulzije su tecni preparati namijenjeni za
rektalnu aplikaciju sa ciljem da se postigne sistemski ili lokalni efekat ili
mogu biti namijenjeni u dijagnosticke svrhe. Pakuju se u jednodozne
kontejnere i sadrze jednu ili vise aktivnih supstanci rastvorenih ili
dispergovanih (suspendovanih) u vodi, glicerolu, makrogolima ili drugim
odgovarajuéim rastvaracima. Emulzije mogu pokazivati znakove
odvajanja faza, ali se muc¢kanjem lako homogenizuju. U suspenzijama
moze doc¢i do izdvajanja taloga koji se muc¢kanjem lako redisperguje a
suspenzija ostane stabilna dovoljno dugo da se moze aplikovati.

Kontejneri su prilagodeni za rektalnu aplikaciju i sadrze odgovarajuci
aplikator.

Rektalni polucvrsti preparati

Rektalni polucvrsti preparati su masti, kremovi i gelovi namijenjeni za
rektalnu aplikaciju. Obicno se pakuju kao jednodozni ili visedozni
preparati u odgovarajuce kontejnere sa aplikatorom.

Poglavlje Rectalia sadrzi ukupno pet (5) monografija, od kojih su tri (3)
supozitorije, jedna (1) klizma i jedna (1) rektalna mast.
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9.1. DIAZEPAMI SUPPOSITORIA 5 mg et 10 mg
Diazepam, supozitorije 5mgi 10 mg

SASTAV
5mg 10 mg 1] [1**
1 supp. 10 supp.* 1 supp. 10 supp.*
(19/39) (19/39) (19/39) (19/39)
Diazepamum 0,005 g 0,06 g 001g 0,12¢
Macrogo/um 400 0,050 g/0,150 g 0,60 g/0,18 g 0,059/0,15g 0,69/0,18 g
Macrogolum 1500 0,945 9/2,845¢g| 11,349/35764 0949/284¢g| 11,289/3570¢g

FARMACEUTSKI OBLIK
Supozitorije
IZRADA

Makrogol 400 i Makrogol 1500 izmijeSaju se uz zagrijavanje na vodenoj
pari. Usitnjenom diazepamu, prosijanom kroz sito 180 (Ph. Eur. 11),
dodaje se postepeno, uz mijesanje, pripremljena otopljena podloga (od 38
°C do 40 °C). Homogena smjesa odgovarajuc¢e konzistencije izliva se uz
mijesanje u pripremljen kalup.

Masa Cepi¢a: 1 gili3 g

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade supozitorija, koli¢ine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 supozitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Supozitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA
Anksiolitik, miorelaksans, sedativi antikovulziv.

Upotrebljava se u profilaksi febrilnih napada kod djece, prema uputstvu
ljekara.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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9.2. GLYCEROLI SUPPOSITORIA
Glicerol, supozitorije

SASTAV
Natrium stearas 349
Glycerolum 85% 974

FARMACEUTSKI OBLIK
Supozitorije
IZRADA

Glicerol se zagrije na 115 °C do 120 °C, doda se natrijum stearat i lagano
mijeSa (da se ne uklapa vazduh), uz odrzavanje odgovarajuée
temperature, dok se ne dobije jednolicna bistra masa, koja se odmah
izliva u pripremljene kalupe.

Masa Cepica: 2 g za odrasle i 1 g za djecu.
PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Supozitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju (dodatna
zastita - obloga od ¢vrstog parafina) ili u plasti¢ne kalupe (supoforme) za
jednokratnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Laksans. Upotrebljava se po potrebi, jedan cepi¢ u rektum.
CUVANJE

Dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti i vlage, na temperaturi od 2 °C do
8 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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9.3. PARACETAMOLI SUPPOSITORIA PRO INFANTIBUS 60 mg,

120 mg et 250 mg
Paracetamol, supozitorije za djecu 60 mg, 120 mg i 250 mg
SASTAV
Za djecu 60 mg 120 mg 250 mg
1 supp. 10 supp.* 1 supp. 10 supp.* 1 supp. | 10 supp.*
Paracetamolum 0,06 g 0,72 g 0,12¢g 1449 0,25 3,00
Adeps solidus** 094¢g 11,28¢ 088¢g 10,56 g 07549 9,00 g

** Adeps solidus — Witepsol® H15.

FARMACEUTSKI OBLIK

Supozitorije

IZRADA

Podloga (évrsta mast) se otopi uz zagrijavanje na vodenoj pari.
Usitnjenom paracetamolu, prosijanom kroz sito 180 (Ph. Eur. 11), dodaje
se postepeno, uz mijesanje, otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).
Homogena smjeSa odgovaraju¢e konzistencije izliva se uz mijesanje u

pripremljen kalup.

Masa Cepic¢a: 1 g

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade supozitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 supozitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Supozitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne

kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antipiretik. Upotrebljava se kod febrilnih stanja, prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, na suvom mjestu, na temperaturi do 25 °C.
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ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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9.4. HYDROCORTISONI CLYSMA 100 mg cum LIDOCAINI
CHLORIDO
Hidrokortizon, 100 mg klizma s lidokain hloridom

SASTAV
Suspensio hydrocortisoni acetas* 2,00 ml
Methylcellulosi mucilago 1%** ad 50,00 ml

FARMACEUTSKI OBLIK
Rektalna suspenzija
IZRADA

* Suspensio hydrocortisoni acetas:
* Hydrocortisoni acetas (mikronizovani) ... 5,0 g
*Ora-Plus® ad..100,0g

Hidrokortizon acetat se rastrlja podlogom za suspenzije Ora-Plus® i
mijesa do homogenosti.

** Methylcellulosi mucilago 1%:
* Methylcellulosum .. 10,0 g
* Natrii chloridum ... 9,0 g
* Lidocaini hydrochloridum ... 5,0 g
* Aqua ad injectibilia ad ... 100,0 g

Metilceluloza, natrijum hlorid i lidokain hlorid preliju se 1/3 vrele vode za
injekcije i promijeSaju se. Uz mijeSanje se dodaje preostala kolicina vode
za injekcije. Mijesa se do homogenosti, dok se dobije transparentan gel.
Gel se prelije u staklenu bocicu i steriliSe u autoklavu. Dobija se
suspenzija bijele boje.

U odgovarajuc¢oj ambalazi za klizmu Spricem se izmjeri gel metilceluloze
i dodaju se 2 ml suspenzije hidrokortizon acetata, zatim se zatvori i
sadrzaj promucka.
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PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE
Pakuje se u odgovaraju¢u ambalazu za klizme.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima i dodatnim oznakama:
,Prije upotrebe promuckati! i ,Cuvati u frizideru!"

DJELOVANJE | UPOTREBA

Kortikosteroid. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se na temperaturi od 2 °C do 8 °C.

ROK UPOTREBE

30 dana
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9.5. UNGUENTUM ANTIHAEMORRHOIDALE
Mast protiv hemoroida

SASTAV

Mentholum 0,50¢g
Acidum tannicum 1,009
Zinci oxydum 10,00 g
Excipiens lanalcoli* ad 100,00 g

* Excipiens lanalcoli:
*Lanalcoli ... 2,5 g
* Sorbitani monooleas ... 2,1 g
* Glyceroli monooleas .. 09 g
* Vaselinum flavum ad.. 100,0 g

Sastojci se otope zagrijavanjem na vodenoj pari. Dobijena smjeSa se uz
mijesanje ohladi.

FARMACEUTSKI OBLIK
Rektalna mast
IZRADA

Mentol se usitni, pa mu se dodaju ostale praskaste supstance. Smjesa se
rastrlja i homogenizuje dijelom otopljene podloge. Doda se ostatak
neotopljene podloge i homogenizuje. Dobija se smeda mast tipa
suspenzije, mirisa na mentol.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Mast se pakuje u plasti¢éne kontejnere sa aplikatorom.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Adstringens, hemostatik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 15 °C.
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ROK UPOTREBE
30 dana
NAPOMENA

Ukoliko magistralni preparat promijeni boju, upotreba se ne preporucuje.
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10. Vaginalia
VAGINALNI PREPARATI

Vaginalni preparati namijenjeni su za aplikaciju u vaginu sa ciljem da se
postigne lokalni ili sistemski efekat, za ispiranje ili u dijagnosticke svrhe.

Vaginalni preparati su tecni, poucvrsti ili ¢vrsti preparati koji sadrze jednu
ili viSe aktivnih supstanci u odgovarajucoj podlozi.

Vrste vaginalnih preparata:
+ vagitorije (pesari)
* vaginalne tablete
+ vaginalne kapsule
* vaginalni rastvori, emulzije i suspenzije
+ praskovi i tablete za vaginalne rastvore ili suspenzije
« polucvrsti vaginalni preparati
+ vaginalne pjene
+ vaginalni tamponi
+ vaginalni terapijski sistemi.
Vagitorije (pesari)

Vagitorije su cvrsti jednodozni preparati, razlicitog, najcesée ovalnog
oblika, veli¢ine i konzistencije pogodne za vaginalnu upotrebu.

Sadrze jednu ili vise aktivnih supstanci dispergovanih (suspendovanih) ili
rastvorenih u jednokomponentnoj ili slozenoj podlozi, koja moze da bude
rastvorna u vodi, nerastvorna ili se topi na tjelesnoj temperaturi, ili moze
da se mijesa s vodom.

Pomocne materije mogu biti dodate po potrebi.

Poglavlje Vaginalia sadrzi Sest (6) monografija vagitorija.
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10.1. CLINDAMYCINI PHOSPHATIS et NYSTATINI VAGITORIA
Klindamicin fosfat i nistatin, vagitorije

SASTAV
1 vagitorija 10 vagitorija*
Clindamycini phosphatis** 012¢g 1444
Nystatinum*** 100000 i.j. 1,2 X108 ..
Adeps solidus**** ad 3,009 36,00 g

** Klindamicin fosfat u 1,2 g sadrzi 1 g klindamicin baze.

*** Aktivnost nistatina je najmanje 4400 i.j./mg, izracunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

**kx Adeps solidus (Cvrsta mast) — Witepsol® H15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorije

IZRADA

Podloga (Cvrsta mast) se otopi zagrijavanjem na vodenoj pari.
Klindamicin fosfat i nistatin prosiju se kroz sito 180 (Ph. Eur. 11) i
homogeno se izmijeSaju. Smjesi praskova se dodaje postepeno, uz
mijesanje, otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).

Homogena topla smjesa, odgovarajuée konzistencije, izliva se, uz stalno
mijesanje, u pripremljen kalup ili supoformu.

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasticne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik, antimikotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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10.2. CLINDAMYCINI PHOSPHATIS VAGITORIA 120 mg
Klindamicin fosfat, vagitorije 120 mg

SASTAV
1 vagitorija 10 vagitorija*
Clindamycini phosphas** 012g 1449
Adeps solidus*** 2,88¢ 34,56 g

** Klindamicin fosfat u 1,2 g sadrzi 1 g klindamicin baze.
*** Adeps solidus (Cvrsta mast) — Witepsol® H15.

FARMACEUTSKI OBLIK
Vagitorije
IZRADA

Podloga (Gvrsta mast) se otopi zagrijavanjem na vodenoj pari.
Klindamicin fosfatu, koji je usitnjen i prosijan kroz sito 180 (Ph. Eur. 11),
postepeno se dodaje, uz mijeSanje, otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).
Homogena topla smjesSa, odgovarajuce konzistencije, izliva se, uz stalno
mijesSanje, u pripremljen kalup.

Masa vagitorije: 3 g

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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10.3. METRONIDAZOLI VAGITORIA 500 mg et 1000 mg
Metronidazol, vagitorije 500 mg i 1000 mg

SASTAV
500 mg 1000 mg
1 vagitorija| 10 vagitorija* 1 vagitorija| 10 vagitorija*
Metronidazolum 0,50¢g 6,00 g 1,009 12,00 g
Adeps solidus** 2,509 30,00 g 2,009 24,00 g

** Adeps solidus (Evrsta mast) — Witepsol® H15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorije

IZRADA

Podloga (Gvrsta mast) se otopi uz zagrijavanje na vodenoj pari.
Usitnjenom metronidazolu, prosijanom kroz sito 180 (Ph. Eur. 11), uz
mijesanje, postepeno se dodaje otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).
Homogena smjeSa, odgovarajuce konzistencije, izliva se, uz stalno
mijeSanje, u pripremljen kalup. Masa vagitorije: 3 g

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Trihomonacid. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperature do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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10.4. MICONAZOLI NITRATIS VAGITORIA 200 mg
Mikonazol nitrat, vagitorije 200 mg

SASTAV
1 vagitorija 10 vagitorija*
Miconazoli nitras 0,20 g 2,40 g
Adeps solidus** 2804¢g 33,609

** Adeps solidus (Cvrsta mast) — Witepsol® H15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorije

IZRADA

Podloga (CGvrsta mast) se otopi uz zagrijavanje na vodenoj pari.
Usitnjenom mikonzol nitratu, prosijanom kroz sito 180 (Ph. Eur. 11), uz
mijeSanje, postepeno se dodaje otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).
Homogena smjesa, odgovaraju¢e konzistencije, izliva se, uz stalno
mijeSanje, u pripremljen kalup.

Masa vagitorije: 3 g

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimikotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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10.5. NYSTATIN et OXYTETRACYCLINI HYDROCHLORIDI
VAGITORIA
Nistatin i oksitetraciklin hidrohlorid, vagitorije

SASTAV
1 vagitorija 10 vagitorija*
Nystatinum** 100 000 i.). 1,2 x 108i.j.
Oxytetracyclini hydrochloridum 0,10¢g 1,209
Adeps solidus*** ad 3,00g 36,00 g

** Aktivnost nistatina je najmanje 4400 i.j./mg, izraCunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

*** Adeps solidus (Cvrsta mast) — Witepsol® H15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorije

IZRADA

Podloga (évrsta mast) se otopi uz zagrijavanje na vodenoj pari. Nistatin i
oksitetraciklin hidrohlorid, prosijani kroz sito 180 (Ph. Eur. 11), homogeno
se izmijeSaju, a potom se smjesi praskova, postepeno, uz mijeSanje,
dodaje otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).

Homogena smjeSa, odgovarajuce konzistencije, izliva se, uz stalno
mijesSanje, u pripremljen kalup.

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koliCine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu.

Obiljezava se u skladu s nacionalnim propisima.
DJELOVANJE | UPOTREBA

Antibiotik, antimikotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.
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CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zastiéeno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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10.6. NYSTATIN VAGITORIA
Nistatin, vagitorije

SASTAV

1 vagitorija 10 vagitorija*
Nystatinum** 100 000 i.j. 1,2 x 108i.j.
Adeps solidus*** ad 3,009 36,00 g

** Aktivnost nistatina je najmanje 4400 i.j./mg, izraCunato u odnosu na
osusenu supstancu (Ph. Eur. 11).

*** Adeps solidus (Cvrsta mast) — Witepsol® H15.
FARMACEUTSKI OBLIK

Vagitorije

IZRADA

Podloga (évrsta mast) se otopi uz zagrijavanje na vodenoj pari.
Usitnjenom nistatinu, prosijanom kroz sito 180 (Ph. Eur. 11), dodaje se
postepeno, uz mijesanje, otopljena podloga (od 38 °C do 40 °C).
Homogena smjeSa, odgovaraju¢e konzistencije, izliva se, uz stalno
mijesanje, u pripremljen kalup.

* Zbog gubitaka koji nastaju u toku izrade vagitorija, koli¢ine svakog
pojedinacnog sastojka za 10 vagitorija, koje su navedene u tabeli,
uvecane su za 20%.

PAKOVANJE | OBILJEZAVANJE

Vagitorije se pojedinacno pakuju u aluminijumsku foliju ili u plasti¢ne
kalupe (supoforme) za jednokratnu upotrebu. Obiljezava se u skladu s
nacionalnim propisima.

DJELOVANJE | UPOTREBA

Antimikotik. Upotrebljava se prema uputstvu ljekara.

CUVANJE

Cuva se dobro zatvoreno, zasti¢eno od svjetlosti, na temperaturi do 25 °C.

ROK UPOTREBE

Preporuceni rok upotrebe nalazi se u Prilogu 2.
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Prilog 1
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Lista latinskih izraza i skracenica koje se koriste prilikom
propisivanja ljekovitih preparata

Skracenica Latinski izraz Znacenje
a ante prije
aa ana od svakog, svake (komponente)
acid. acidum kisjelina
ad ad do
add. adde, addatur dodaj, neka se doda
add. instill. adde instillatorem dodaj kapaljku
ad lag. orig ad lagenam originalem u originalnoj boci

ad man. med./
ad mm

ad manum medici

u ruke ljekaru

ad sacc. ad sacculum u kesicu

ad scat. ad scatulam u kutiju

ad us. ext. ad usum externum za spoljasnju upotrebu/primjenu
ad us. int. ad usum internum za unutrasnju upotrebu/primjenu
ad us. prop. ad usum proprium za vlastitu upotrebu/primjenu

ad us. vet. ad usum veterinarium za veterinarsku upotrebu/primjenu
ad vitr. ad vitrum u bocicu

ad vitr. flav.

ad vitrum flavum

u boc€icu od tamnog stakla

ad vitr. fusc.

ad vitrum fuscum

u bocicu od tamnog stakla

ad vitr. nigr.

ad vitrum nigrum

u bocicu od tamnog stakla

ad vitr. gutt.

ad vitrum guttatorium

u bocCicu za kapanje / sa kapaljkom

aeq. aequalis jednak

alb. albus bijeli

amp. ampulla ampula

anhydr. anhydricus bezvodni

aquos. aquosus voden

artefac. artefactus vjestacki

artefic. atreficialis vjestacki

bac. bacillus Stapic

C. cum sa

comp. compositus sastavljen, slozen
consp. consperge, conspergatur pospi, nek se pospe
cort. cortex kora

cr. cribrum sito

crud. crudus sirov

d./dent. da, detur, dentur daj, nek se da

d. c. form. da cum formula daj sa sastavom
D.s.,d. s. da signa, detur signetur daj obiljezi, da se obiljezi

D. t. d. /D. tal. dos

da tales doses
datur tal. doses

daj takvih doza,
da se da takvih doza

Div. in. dos. aeq. /
D. in. d. aeq.

divide in doses aequales

podijeli na iste djelove,
podijeli na isti broj doza
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Skracenica Latinski izraz Znacenje
Dos., d. dosis doza
emuls./emuls. emulsio/emulsum emulzija
extr. fl. extractum fluidum tecni ekstrakt
F,f. fiat, fiant neka bude, neka budu
flav. flavus Zut
fluid. fluidus tecan
fl., flor. flores cvjetovi
fol. . .
fruct.fructusplod folium list
glob. vag. globulus (globuli) vaginalis | vagitorije
glob. globuli kuglice, vagitorije
gt/gtt/gtts gutta/guttae/quttas kap/kapi/kapi
herb. herba nadzemni dio biljke
inj. injectio injekcija
instill. installator kapaljka
la. lege artis po propisu
lin./linim. linimentum liniment
lig. liquor teCnost
ligid. liquidum tecan
lot. Lotio losion
M., m. misce, misceatur pomijesaj, nek se pomijesa
M.D. S misce, da, signa pomijesaj, izdaj, oznaci
moll. mollis mekan
Necesse est necesse est potrebno je
No., Nr. numero broj (kolicina)
offic. officinalis oficinalan
oleos. oleosus uljani
plv. pulvis, pulveratus prasak, sprasen
pulv./plv. pulvis, pulveres prasak, praskovi
pp./praecip. praecipitatus talozen
pro adult. pro adultis za odrasle
pro infant. pro infantibus za djecu
pro med. pro medico za ljekara
pulv. adsper. pulvis adspersorius prasak za posipanje
qg.s. quantum satis (sufficit) koliko je potrebno
rad. radix korijen
S.,s., sig. signa, signetur oznadi
S§s., sem semiss polovina
S.s.n./S. suo nom. |signa suo nomine oznaci nazivom lijeka
sacc. sacculus kesica
scat., sct. scatula kutija
seu., s. seu ili
simpl., spl. simplex obican, jednostavan
Sir. sirupus sirup
sol. solutio rastvor
solid. solidus Cvrst
solub. solubilis rastvorljiv
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Skracenica Latinski izraz Znacenje
Spir./spt. spiritus alkohol
spirit. spirituosus alkoholni
steril. sterilisetur, sterilisatum sterili$i, sterilisan
supp./suppos. suppositorium/suppositoria | supozitorija/supozitorije
supp. anal. suppositoria anale analni Cepi¢
sir. sirupus sirup
tab./tabl. tabella/tabulettae tableta/tablete
tet./tinct. tinctura tinktura
ung./ungt. unguentummast mast
vag. vagitoria vagitorije
verte verte okreni
V./Vitr. vitrum/vitreus staklen
vitr.coll.ampl. vitrum collo amplo boca sa Sirokim grlom
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Prilog 2

Preporuceni rokovi upotrebe farmaceutskih oblika

CVRSTI FARMACEUTSKI OBLICI

Pakovanje Uobicajeni rok upotrebe Napomena

Granule 1 godina /

Kapsule 1 godina /

Prasak 1 godina /
Supozitorije na bazi Cvrste
masti imaju tendenciju da
razviju takozvani ,masni

Supozitorije, podloga Cvrsta 1 . cvijet” (bjelicasti premaz) na

godina o o

mast svojoj povrSini tokom
skladiStenja. ,Masni cvijet” se
generalno ne smatra
defektom kvaliteta.

Supozitorije, podloga

kakaovo maslo ili makrogolna 1 godina /

podloga

Supozitorije, glicerol-

Zelatinska podloga, bez 28 dana /

konzervansa

POLUCVRSTI FARMACEUTSKI OBLICI
Pakovanje Uobicajeni rok upotrebe Napomena

PRIMJENA NA KOZI, REKTALNOJ, VAGINALNOJ | USNOJ SLUZOKOZI

Hidrofobne masti, masti koje emulguju vodu, lipofilni gelovi, odgovarajuce paste

Tuba 1 godina /
U izuzetnim slucajevima, npr.
Kutija s poklopcem na navoj 180 dana preparat ¢vrsce

konzistencije.

Lipofilni kremovi, odgovarajuce paste
Tuba, s konzervansom 1 godina /
Kutija s poklopcem na navoj, s U izuzetnim sluc¢ajevima, npr.
28 dana . .
konzervansom inkompatibilnost s tubom.
Tuba, bez konzervansa 28 dana /

Hidrofilne masti, odgovarajuce paste

Tuba

\ 1 godina \

/

Hidorofilni kremovi, hidrofilni gelovi, odgovarajuce paste

Tuba, s konzervansom 1 godina /

Kutija s poklopcem na navoj, s 28 dana U izuzetnim slucajevima, npr.

konzervansom inkompatibilnost s tubom.
Na rok upotrebe utic¢u pH
vrijednost preparata, njegov

Tuba, bez konzervansa 7 dana sastav i temperatura ¢uvanja.
Ako se Cuva u frizideru (2 °C
- 8°C), rok je 14 dana.
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OKULARNA PRIMJENA

Hidrofobne masti

28 dana

Preporuka Ph. Eur. Izrada sa
suspendovanom aktivhom
supstancom je manje
pogodna.

Lipofilni kremovi

Preporuka Ph. Eur. Izrada sa

S konzervansom 28 dana rastvorenom aktivhom
supstancom.
Primjena je dozvoljena samo
kod jednodoznih pakovanja.
Bez konzervansa /
Izrada sa rastvorenom
aktivnom supstancom.
Hidrogelovi
Preporuka Ph. Eur. Izrada sa
suspendovanom aktivnom
S konzervansom 28 dana P

supstancom je manje
pogodna.

AURIKULARNA PRIMJENA

Hidrofobne masti

Tuba

28 dana

U opravdanim slu¢ajevima
180 dana.

Lipofilni kremovi

Tuba, s konzervansom \ 28 dana \ Preporuka Ph. Eur.
Hidrogelovi
Tuba, s konzervansom 28 dana Preporuka Ph. Eur.

TECNI FARMACEUTSKI OBLICI (SUSPENZIJE, EMULZIJE, RASTVORI)

Pakovanje

Uobicajeni rok upotrebe

Napomena

OKULARNA PRIMJENA

Vodeni oblici, s konzervansom 28 dana Preporuka Ph. Eur.

Vodeni oblici, bez / Primjena je dozvoljena samo

konzervansa kod jednodoznih pakovanja.
Za supstance sa
imunosupresivnim

Uljani oblici 28 dana djelovanjem bez konzervansa

predviden je rok upotrebe od
sedam dana.

PRIMJENA NA RANE

S konzervansom

24h

Otvaranje pod asepti¢nim
uslovima, Cuvanje u frizideru
(2°C-8°C).

PRIMJENA NA KOZI, REKTALNOJ, VAGINALNOJ | USNOJ SLUZOKOZI

S konzervansom 180 dana /
Na rok upotrebe utic¢u pH
Bez konzervansa 7 dana vrijednost preparata, njegov
sastav i temperatura Cuvanja.
Bezvodni preparati 180 dana /
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ORALNA PRIMJENA

S konzervansom 180 dana /
Bez konzervansa 14 dana ?zuygryei;l?gjucwo u frizideru
Bezvodni preparati 180 dana /

NAZALNA PRIMJENA

Bocica sa sprej-pumpom, s

Relativno nizak rizik od

180 dana kontaminacije prilikom

konzervansom upotrebe.
Bocica sa sprej-pumpom, bez
konzervansa 7 dana /

Visok rizik od kontaminacije
Kapi za nos, s konzervansom 14 dana tokom upotrebe, najvise 10

ml u jednom pakovanju.
Kapi za nos, bez konzervansa 24 h Po mogucnosti u sterilnom,

jednodoznom pakovanju.

AURIKULARNA PRIMJENA

Vodeni preparati, s

konzervansom 28 dana Preporuka Ph. Eur.

Vodeni preparati, bez 24 h Po mogucnosti u sterilnom,

konzervansa jednodoznom pakovanju.
Preporuka Ph. Eur. U

Bezvodni preparati 28 dana opravdanim slucajevima 180

dana.
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Koncentracije aktivnih supstanci koje se uobicajeno koriste za
lokalnu primjenu

Najveca

Aktivna preporugena Terapijska Terapijska
supstanca koncentracija konctz;t)raclja k:angg::lrja(co/u)a Napomena
(%) ° jecut=
Albendazol / 10 / /
15% kod
aksilarne
Aluminijum hiperhidroze,
hlorid / 10-30 10-30 30% kod
heksahidrat hiperhidroze
dlanovai
tabana.
Moguce
alergije.
Benzokain / 5-10 / Egﬂgﬁﬂ”kidne
djece mlade od
dvije godine.
Benzoil
peroksid / 2,5-10 2,5-5 /
Benzidamin
hidrohlorid
015-03 Pedijatrija: ne
Usta / (Konqgntracua / preporucuje se
prilikom )
primjene)
Koza / 2-3 /
Betametazon _ Pedijatrija: ne
dipropionat 01 0,05-01 0,05 preporucuje se.
Betametazon _ _ Pedijatrija: ne
valerat 0.15 0,025-0,15 0,025-01 preporucuje se.
Bifonazol / 1 1 /
Bizmut / 10 / Pedijatrija: ne
subgalat preporucuje se.
Bizmut
subgalat, teski / 10 / /
Adhezivne
Ciklosporin / 1-2,5 / Eﬁ:zt:nkpolgnus
mucosae.
Pedijatrija: ne
koristiti kod
Ciklopiroks / 1 1 odojcadi i male
olamin djece, samo uz

stroge
indikacije.
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Cink oksid / do 50 do 50 /
Cink sulfat _
heptahidrat / 01-1 / /
Deksametazon 0,1 0,01-0,1 0,01-0,05 N
Pedijatrija: ne
Deksametazon preporucuije se.
acetat
Dekspantenol / 2-5 5 /
Diklofenak _
natrijum / 1-5 / /
Diltiazem
hidrohlorid / 1-2 / /
Dimetilsulfoksid / 15-100 / /
Ditranol Pedijatrija:
— u pocetku ) 3 primjenu
terapije 01 0.05-3 0.01-3 ograniciti na
10% povrsine
tijela; duzina
primjene
- najvise 7
ke ; caa o
odojcadi, a 28
dana kod
male djece.
Eozin dinatrijum / 0,5-2 0,5-2 /
Izbjegavati
Eritromicin / 0,5-4 lokalne
antibiotike.
Estradiol
hemihidrat/
Estradiol
valerat/
Estradiol
benzoate
- za lijecenje
vlasista kod 0,05
starijih Zena
N Pedijatrija: ne
- za lijecenje 0,005-0,015 / preporucuje
spoljasnjeg se.
Zenskog 0,01
genitalnog
podrucja
: _ Pedijatrija: ne
Estriol 0,1 0,05-0,1 / preporucuje se.
Etakridinlaktat _ Pedijatrija: ne
monohidrat / 0,025-2,5 / preporucuje se.
Flucinolon Pedijatrija: ne
acetonid 0,025 0,025 / preporucuje se.
Fusidinska .
arali / 1-2 / Kao lokalni
kisjelina/ antibiotik.

Natrijum fusidat
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Kao lokalni
0,15-0,2 antibiotik /
Gentamicin 02 (priblizno / Rezervni
sulfat ’ 100000 I.J./ antibiotik za
100q) sistemsku
primjenu.
Pedijatrija: kod
Glicerol, _ _ male djece kao
Glicerol 85% / 5-15 5-15 zamjena za
ureu.
Glicerol nitrat / 0,2-04 2 U pedijatriji:
Rejnoov samo kod
Rejnoovo
(Raynaud) / 2 (Rajrynaud)gl
sindrom sindroma.
Glikolna _ Pedijatrija: ne
kisjelina / 5-70 / preporucuje se.
. . Pedijatrija: ne
Griseofulvin / 5 / preporucuje se.
Na maloj
povrsini, u
pojedinacnim
Hidrohinon 3 1,5-3 / slucajevima.
Pedijatrija: ne
koristiti kod
djece.
Hidrokortizon/ / 0,25-1 0,25-1 N
. . Pedijatrija: ne
Hidrokortizon preporucuje se.
acetat
Kao rezervni
antibiotik u
izuzetnim
slu¢ajevima sa
i _ strogom
Hloramfenikol / 0,25-1 / indikacijom;
Pedijatrija:
izbjegavati
lokalne
antibiotike.
Hlorheksidin
acetat/
Hlorheksidin
glukonat /
Koza / 0,1-2 0,5-2
Usta / 0,1-0,2 0,1-0,2
_ _ Pedijatrija: kod
lhtamol / 5-50 5-20 blagih ekcema.
Izosorbid _ U pedijatriji:
dinitrat / 1 2-10 sal:r)no {(odj
Rejnoov Rejnoovog
(Raynaud) 2-10 (Raynaud)
sindrom sindroma.
Jod / 03-5 / Pedijatrija: ne

preporucuje se.
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U obliku
o rastvora:
Egllrj#zgrr:ganat P ema e
(rastvor 0,001 0,0005-0001 | 0,0005-0,001 |fasbiazivanjem
spreman za P,
upotrebu) tagﬁg?trata (za
obloge).

] Pedijatrija: ne
D-kamfor/ _ koristiti kod
racemski / 1-20 / odoicadi i male
kamfor djecje
Klobetazol Pedijatrija: ne
propionat 0,05 0,05 0,05 preporucuje se.
Klindamicin _ . .
hidrohlorid / 1-2 / :(Z)E{;.ig:vatl
Klindamicin-2- ibioti
dihidrogenfosfat antibiotike.
Klotrimazol / 1-2 1 /

Lidokain/ / 0,5-10 0,5-3 Pedijatrija:

. . nanositi na
Lidokain ogranicenu
hidrohlorid povrsinu tijela.

Pedijatrija: ne
Mentol / 0,1-5 0,1-1 gggﬁ:g&:‘f’g e
djece.
Metilrosanilinium
hlorid
(Gentiana Pedijatrija:
violet) bebe u
Na velikim podrucju
povrSinama: 01 pelenaimala
samo na jako ' djeca:
oStecenoj kozi. 0,1-0,5 0,1-0,5 maksimalno
Na malim 0,1%.
povrsinama: po 0,5
potrebi.
Metilsalicilat / 4-50 / i I
Izbjegavati
Metronidazol 3 0,5-3 / lokalne
antibiotike.
Mikonazol/ / 1-2 1-2 /
Mikonazol nitrat
Minoksidil 5 2-5 / Pedijatrija: ne

preporucuje se.
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Mlije¢na
kisjelina

Kao keratolitik
pri pH < 3 samo
na manjim
povrSinama
koze; za
eksfolijaciju
koze u obliku
preparata koji
se ispiraju sa
koZe; primjena
na vecim
povrSinama
koze samo u
nizim
koncentracijam
a, u obliku
hidrofilnih ili
lipofilnih
kremova. U
pedijatriji
Ihtioze / Paznja
jake kisjeline
mogu izazvati
iritaciju koze!

Mometazon
furoat

0,1

0,1

0,1

Pedijatrija: ne
koristiti kod
djece mlade od
2 godine.
Ogranicenje:
koristiti na
maksimalno
10% povrsine
tijela; trajanje:
do 21 dan.

Natrijum hlorid

3-23

0,5-1

Zavlazenje
koze do 10%.

Natrijum
hipohlorit

Koza
Zubi

0,025-0,5
do5

Natrijum laktat

Za vlazenje
koze; Cesto u
kombinaciji sa
mlijeCnom
kisjelinom.

Neomicin sulfat

oko 0,5 (350000
I.J.u100 g)

Izbjegavati
lokalne
antibiotike /
moguca
toksicna i
alergijska
dejstva te
razvoj
rezistencije.

Nifedipin

0,2

/

/

Nistatin

oko 1-2 (5-10 mili.
I.J.u100 g)

oko 1-2 (5-10 mili.
1.J.u100 g)
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U pedijatriji: Ne
primjenjivati

ﬁiﬁtrimlccl:ﬂd / 0,1-0,2 0,1 pod ok_luz_ljom i
u pregibnim
djelovima koZe.

. . Izbjegavati

Ellés;:getramklln / 1-3 / lokalne
antibiotike.
Pedijatrija: kod

. ) suge:

;’g)rmetrln (25: / 0,5-5 0,5-5 novorodencad i
odojc¢ad do 2
mjeseca 2,5%.

Podofilin/ 15 5-15 / Pedijatrija: ne

podofilin smola preporucuje se.
Pedijatrija: kod
odojc¢adi mlade
od 180 dana ne
koristiti ili

Povidon jod / 1-10 1-10 samo uz strogu
indikaciju / za
primjenu na
malom
podrucju.

Prednizolon/ / 0,25-0,5 0,25-0,5 I

. Pedijatrija: ne

Prednizolon preporucuje se.

acetat
Vece
koncentracije

Progesteron / 1-3 / se mogu
koristiti u
vagitorijama.
Visoke

salici koncentracije

alicilna
AT za tretman
kisjelina bradavica

(primjena na 3 1-60 1-3 | ..

velikim (ma__e pc_>_vr.S|ne)

.. Pedijatrija: ne
povrsinama) koristiti kod
odojcadi.

Selen disulfid / 2,5 / /

Uglavhom 1% u
poluévrstim
preparatima;

Srebro nitrat / 0,5-65 0,5-10 na sluzokozi
samo pod
nadzorom
ljekara.

Sumpor / 4-10 / Pedijatrija: ne

preporucuje se.
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Cesto se
zamjenjuje
sintetickim
Taninska taninima ili se
kisjelina / 0.5-20 041 priprema
svjeze:crni
rastvor
(ekstrakt).
Testosteron/ 2 1-2 / N
Pedijatrija: ne
Testosteron preporucuije se.
propionat
Tetrakain/ / 0,5-1 / /
Tetrakain
hidrohlorid
Tetraciklin
hidrohlorid ] )
Koza / 13 /| Rbiegavati
5 antibiotike.
Usta / (koncentracija /
primjene)
. Zaustavljanje
'l[irs_r;ﬁlr(]saamlcna / 5 / krvarenja na
) sluzokozi.
Kontracepcijske
L _ _ mjere za zZene u
Tretinoin 0,1 0,025-0,1 0,025-0,1 reproduktivnoj
dobi.
Triamcinolon _ _ Pedijatrija: ne
acetonid 02 0,025-1 0,025-1 preporucuje se.
Koncentracije
iznad 65%
obi¢no suu
Trihloro gramima na
sircetna / 10 do oko 70 / 100ml i smiju
kisjelina se koristiti
samo pod
nadzorom
ljekara.
Visoke
koncentracije
kao keratolitik.
Urea / 3-40 3-10 Pedijatrija: ne
koristiti kod
djece mlade od
2 godine.
Vodonik
peroksid
Koza / 0,33 / /
stomatologija / do 10 /
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Kolicine dermatoloskih preparata za odraslu osobu

Krem/mast* Aoy | kortiosterosdimas

Lice i vrat 15-30¢g 100 ml 15-30¢g
Obje Sake 25-50¢g 200 ml 15-30¢g
Skalp 50-100g 200 ml 15-30¢
Obje ruke 100-200g 200 ml 30-60g
Obje noge 100-200g 200 ml 100 g

Trup 400 g 500 ml 100 g

Genitalije 15-25¢ 100 ml 15-30g

* za sedam (7) dana terapije, aplikacija dva puta dnevno.

** za Cetrnaest (14) dana terapije, aplikacija jednom dnevno.
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Prilog 5
Faktori istiskivanja za supozitorije i vagitorije
Metoda faktora istiskivanja

Pomocéu metode faktora istiskivanja izraCunava se masa podloge koja je
potrebna, u smjesi sa aktivnim i pomoénim supstancama, za izradu N
supozitorija i vagitorija odredene zapremine.

U daljem tekstu, i za vagitorije i za supozitorije, koristice se termin
supozitorije.

Odredivanje kalibracione vrijednosti

Za odredivanje zapremine kalupa za supozitorije podloga se izliva u sve
otvore kalupa metodom topljenja. Nakon hladenja visak se uklanja,
supozitorije se vade iz kalupa i vagaju.

Kalibraciona vrijednost se racuna na sljede¢i nacin:
E=E/N

E = prosjetna masa jedne supozitorije od Ciste podloge (kalibraciona
vrijednost) u gramima

E = ukupna masa N supozitorija od Ciste podloge u gramima
N = broj izlivenih supozitorija
Izracunavanje potrebne kolicine podloge za supozitorije

Poznavanjem faktora istiskivanja moZe se odrediti potrebna masa
podloge za izradu odredenog broja supozitorija. Prilikom proracuna treba
dodati odredeni viSak kako bi se nadoknadili gubici tokom izrade (vidjeti
poglavlje Izrada rektalnih i vaginalnih magistralnih preparata).

MN =Nx(E-fxA)
MN = potrebna masa podloge za N supozitorija u gramima
N = broj supozitorija koje se izraduju, ukljucujuci visak za izradu

E = prosjetna masa jedne supozitorije od Ciste podloge (kalibraciona
vrijednost) u gramima
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f = faktor istiskivanja

A = masa supstance po supozitoriji u gramima

Kod dvije ili viSe (do s) supstanci formula se proSiruje na:
MN=Nx(E-fl xAl -f2xA2-..- fSxAS)

f1, f2, fS = faktori istiskivanja za prvu, drugu ... s-tu supstancu

A1, A2, AS = mase prve, druge ... s-te supstance po supozitoriji u gramima

IzraCunata masa odnosi se na veli€inu serije koja se izraduje sa viskom, a
ne na broj supozitorija koji se stvarno izdaje pacijentu.

U mase supstanci, kod aktivnih supstanci, moraju se ukljuciti i korekcione
koli¢ine za odmjeravanje.

Faktori istiskivanja vaznih aktivnih i pomoénih supstanci

Faktori istiskivanja ¢esto koriS¢enih supstanci mogu se preuzeti iz tabele
1. Vrijednost vazi u gramima po gramu podloge. Ona pokazuje koliko se
grama podloge istisne jednim gramom supstance.

Prikazane vrijednosti nijesu apsolutne konstante supstanci, ve¢ mogu
zavisiti od fizickog stanja supstance i primijenjenog postupka izrade
supozitorije, pa su zato moguc¢e manje razlike. Tabelarne vrijednosti vaze
za évrstu mast (Adeps solidus) kao podlogu. Ukoliko se odnose na drugu
podlogu (makrogol), to je u tabeli naznaceno.
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Tabela 1: Faktori istiskivanja za ¢vrstu mast

Supstanca f (za ¢vrstu mast)

Acidum acetylsalicylicum 0,67
Adiphenini hydrochloridum 0,75
Allantoinum 0,52
Extractum aloe siccatum standardizatum 0,65
Aluminii acetas basicus 0,59
Aluminii acetas tartras basicus 0,68
Aluminii chloridum hexahydricum 0,53
Ambroxoli hydrochloridum 0,51
Argininum 0,66
Atropini sulfas monohydricum 0,74
Extractum radicis Valerianae 0,62
Extractum siccum folii belladonnae accommodatum 0,63
Benzocainum 0,83
Acidum benzoicum 0,66
Valeras betamethasone 0,92
Bisacodylum 0,76
Oxidum bismuthi chloride 0,13
Gallas bismuthi basicus 0,37
Nitras bismuthi basicus 0,20
Oxidum bismuthi 0,18
Bromhexini hydrochloridum 0,59
Budesonidum 0,71
Butylscopolamini bromidum 0,70
Carbamazepinum 0,70
Quinini hydrochloridum dihydricum 0,76
Chlorali hydras 0,53
Chlorotheophyllinum 0,60
Cinchoacini hydrochloridum 0,79
Clindamycini hydrochloridum 0,65
Clotrimazolum 0,73
Codeinum monohydricum 0,74
Codeinum Phosphas hemihydricus 0,69
Coffeinum 0,67
Coffeinum natrii benzoas 0,63
Dequalinii chloridum 0,80
Dexamethasonum 0,71
Dexpanthenoli concentratum 50% 0.83
(materia vectoria: propylenum glycolum) '

Diazepamum 0,70
Diclofenacum natricum 0,64
Dihydroergotamini silas 0,74
Dimenhydrinas 0,75
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Supstanca f (za cvrstu mast)
Diphenhydramini hydrochloridum 0,82
Diprophyllinum 0,64
Docusatum natricum 0,82
Doxylamini hydrogenosuccinas 0,74
Drofemini hydrochloridum 0,85
Ephedrini hydrochloridum 0,76
Ergotamini tartras 0,77
Erythromycinum 0,79
Estradioli benzoas 0,78
Estriolum 0,75
Flupentixoli hydrochloridum 0,68
Glutathionum 0,61
Glycerolum 85% 0,73
Guaifenesinum 0,67
Extractum Hamamelis 0,66
Heparinum natricum 0,56
Hydrocortisonum 0,79
Hydrocortisonum Acetas 0,73
Ibuprofenum 0,90
Indomethacinum 0,68
Lactosum monohydratum 0,55
Lidocaini hydrochloridum monohydratum 0,81
Mannitolum 0,59
Melatoninum 0,65
Mepyramini maleas 0,85
Mesalazinum 0,57
Metamizolum natricum monohydratum 0,70
Methadoni hydrochloridum 0,74
Metoclopramidum 0,73
Metoclopramidi hydrochloridum 0,74
Metronidazolum 0,67
Morphini hydrochloridum trihydratum 0,80
Naproxenum 0,70
Natrii acetas trihydricus 0,61
Natrii benzoas 0,59
Natrii hydrogenophosphas dihydricus 0,47
Natrii hydrogencarbonas 0,46
Natrii propionas 0,60
Neomycini sulfas 0,79
Nystatin 0,77
Omeprazolum 0,66
Opium 0,67
Oxazepamum 0,63
Papaverinum 0,73
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Supstanca f (za cvrstu mast)

Papaverini hydrochloridum 0,72
Paracetamolum 0,72
Phenazonum 0,75
Phenobarbital 0,68
Phenobarbital natricum 0,68
Phenylbutazonum 0,83
Piroxicamum 0,66
Povidonum iodatum 0,78
Prednisolonum 0,70
Prednisoloni acetas 0,75
Prednisonum 0,75
Procaini hydrochloridum 0,80
Progesteronum 0,85
Progesteronum (za Makrogolnu podlogu) 1,00
Promethazini hydrochloridum 0,77
Propyphenazonum 0,84
Pyridoxini hydrochloridum 0,69
Amylum oryzae 0,57
Extractum rhei siccum, non iam productum 0,70
Extractum seminis hippocastani siccum, non iam 064
productum '

Salicylamidum 0,70
Lecithin soiae 0,87
Sulfanilamidum 0,62
Sulfathiazol 0,61
Sulindacum 0,72
Testosteron 0,82
Tetracyclinihydrochloridum 0,60
Theophyllinum 0,66
Theophyllinum Ethylenediaminum 0,69
Theophyllini monohydratum 0,65
Thiamini hydrochloridum 0,70
Triamcinoloni-acetonidum, trituratio 10% cum mannitolo 0,59
Triamcinoloni-acetonidum, trituratio 10% cum amylo 0,62
Triglycerida, catena media 0,96
Zinci oxydum 0,16
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Procjena faktora istiskivanja

Ukoliko faktor istiskivanja nije poznat (nema vrijednosti u tabeli), mogu se
koristiti sljedece priblizne vrijednosti:

+ kod preparata koji imaju manje od 5% udjela aktivne supstance,
faktor istiskivanja moze se uzeti kao f = 1,0 bez vece greske;

« kod cvrste masti, za organska jedinjenja u preparatima sa
udjelom aktivne supstance od 5% do 20%, faktor istiskivanja se
moze uzeti kao f = 0,7 bez vece greske;

« kod glicerol-zelatinskih i makrogolnih podloga, za organska
jedinjenja u preparatima sa udjelom aktivne supstance od 5% do
20%, faktor istiskivanja se moze uzeti kao f = 1,0 bez vece greske.
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Prilog 6

Stepen rastvorljivosti aktivnih i pomocénih supstanci

Ph. Jug. V/ Ph. Eur. 11

Priblizna zapremina
rastvaraca
Approximate volume of
solvent in millilitres (ml)

Stepen rastvorljivosti Djelovi supstance

Descriptive term Gram of solute (g)

Vrlo lako rastvoran / Very 1 ]

soluble

Lako rastvoran / Freely 1 1-10
soluble

Rastvoran / Soluble 1 10-30
Umjereno rastvoran / 1 30-100
Sparingly soluble

TeSko rastvoran / Slightly 1 100-1000
soluble

Vrlo teSko rastvoran / Very 1 100010 000
slightly soluble

Gotovo  nerastvoran / 1 - 10000

Practically insoluble
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Sita su konstruisana od pogodnog materijala i imaju otvore oblika

kvadrata.

Stepen usitnjenosti, propisan u Farmakopeji, oznacava se brojem sita koji
predstavlja duzinu otvora stranice sita izrazenu u pm, u zagradi iza naziva

supstance.

Oznake sita prema Ph. Jug. V / Ph. Eur. 11 / Ph. Jug. IV

Ph. Jug. V/ Ph. Eur. 11

(2.1.4. Sita/ 2.1.4. Sieves)

Ph. Jug. IV
(2-050 Sita i stepen

usitnjenosti)

Oznaka sita (um) Oznaka sita (mm) Oznaka sita (mm)

11200 11,2

8000 8,0

5600 5,6 6
4000 4,0

2800 2,8 3
2000 2,0 2
1400 1,4

1000 1,0

710 0,71 0,75
500 0,50

355 0,355

250 0,25 0.30
180 0,18

125 0,125 0.15

90 0,09

63 0,063

45 0,045

38 0,038
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Stepen usitnjenosti praska

Stepen fino¢e praska moze se odrediti metodom sijanja, primjenom
odgovarajucih sita, a stepen usitnjenosti se iskazuje preko broja(eva) sita
koji se koriste ili preko termina u nastavku.

Opis stepena finoce praska prema Ph. Jug. V / Ph. Eur. 11

Ph. Jug. V/ Ph. Eur. 11

Ispitivanje stepena usitnjenosti (2.9.12.) / Powder fineness (2.9.35.)

Zahtjev (Ph. Eur. 11)
Xy, (HM)

Opis / Descriptive term Zahtjev (Ph. Jug. V)*

Najmanje 95% mase
prolazi kroz sito br. 1400, a
najvise 40% mase prolazi
kroz sito br. 355.

Najmanje 95% mase
Umjereno sitan prasak / prolazi kroz sito br. 355, a
Moderately fine najviSe 40% mase prolazi
kroz sito br. 180.

Najmanje 95% mase
prolazi kroz sito br. 180, a
najvise 40% mase prolazi

kroz sito br. 125.

Najmanje 95% mase
Veoma sitan prasak / Very prolazi kroz sito br. 125, a
fine najvise 40% mase prolazi
kroz sito br. 90.

Grubi prasak / Coarse > 355

180—-355

Sitan prasak / Fine 125-180

<125

* Ukoliko se koristi samo jedna brojna oznaka za sito, najmanje 97%
praska mora da prolazi kroz sito tog broja, osim ako nije drugacije
propisano.
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Prilog 8
Preporuke za izracunavanje doza za djecu

U strucnoj literaturi nalazi se niz pravila (formula) za izraCunavanje doza
za djecu i odojcad, koja pruzaju moguénost za izraCunavanje samo
priblizne doze (jer se neosnovano pretpostavlja da je ,dijete Covjek u
malom®“). | pored nedostataka, neka od pravila (formula) se jo$ uvijek
koriste zato Sto nije pronaden adekvatniji metod za izraCunavanje djecijih
doza ljekova u slucaju kada nije poznata doza za djecu za odgovarajuci

lijek, nego samo doza za odrasle.

Uvijek kada je poznata odgovarajuc¢a doza lijeka za dijete ili odojce (moze
se pronaci u strucnoj literaturi npr. BNF for children, Martindale The
Complete Drug Reference, USP Drug Information, Pediatric Dosage
Handebook) treba je koristiti, a ne vrsiti preracunavanja na osnovu doze za
odrasle.

Pravila za priblizno izracunavanje doza za djecu i odojcad

1. Jungovo (Young) pravilo (za djecu uzrasta 2 (dvije) godine i starije):

Uzrast (godine)

x Doza za odrasle = Djecija doza (pribliz
Uzrast (godine) + 12 Jecl) (priblizna)

2. Klarkovo (Clark) pravilo:

TeZina (1b)

50 x Doza za odrasle = Djecija doza (priblizna)

Napomena: 1 kg odgovara 2,2046 Ib
3. Fridovo (Fried) pravilo (za odoj¢ad do 2 (dvije) godine):

Uzrast (mjeseci)
150

x Doza za odrasle = Djecija doza (priblizna)
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4. Metod tjelesne povrsine (m2) povezuje tjelesnu povrsinu pacijenta sa
odgovarajuéom dozom: smatra se da je ovo najrealniji nacin
prilagodavanja odgovarajuéih doza.

Tjelesna povrsina djeteta

- — x Doza za odrasle = Djecija doza (priblizna)
Tjelesna povrsina odraslog

Posto se smatra da je prosjecna tjelesna povrSina odraslog 1,73 m?
prethodna jednacina se moze napisati u sljede¢em obliku:

Tjelesna povrsina djeteta (m?)

732 x Doza za odrasle = Djecija doza (priblizna)
,73m

Izracunavanje individualnih doza
Za mnoge ljekove se doza izrazava kao kolicina lijeka/m? tjelesne

povrsine, pa se ukupna doza na osnovu tjelesne povrsine moze izracunati
pomocu sljedec¢e formule:

Doza ljekovite supstance

— : x Tjelesna povrsina (m?) = Doza (ukupna)
m# tjelesne povrsine

Mnoge fizioloske funkcije organizma srazmjerne su tjelesnoj povrsini, kao
Sto su brzina metabolizma i funkcija bubrega.

Cesto se doze za ljekove izrazavaju i u mg/kg tjelesne tezine, pa se
ukupne doze mogu izracunati pomocéu sljedecée formule:

Doza ljekovite supstance

: x Tjelesna masa (kg) = Doza (ukupna)
kg tjelesne mase

Ovo je ujedno i najceséi nacin izracunavanja doza za djecu.

Doze nekih ljekova izrazavaju se i u jedinicama, poput vitamina A i D,
penicilina i hormona. Jedna jedinica lijeka ima tacno definisanu biolosku
aktivnost. Izracunavanje doza izrazenih u jedinicama po m? tjelesne
povrsine ili po kg tjelesne teZine se vrsi analogno navedenim. Cesto USP
standardizuje jedinice ovakvih ljekova pa se koristi termin ,USP jedinice”.
To znaci da su ove jedinice izracunate na osnovu postupaka odredivanja
i referentnih standarda koje propisuje USP.
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Srednje vrijednosti tezine, visine i tjelesne povrsine odojcadi i djece

povrsine, neophodno je tu vrijednost izracunati iz podataka o tezini i visini
djeteta.

U tabeli su prikazane srednje vrijednosti tezine, visine i tjelesne povrsine
u zavisnosti od zivotne dobi djeteta. Ove vrijednosti se mogu koristiti za
izracunavanje doza za djecu bez njihovog prethodnog mjerenja. Medutim,
visina i tezina djeteta se mogu razlikovati od navedenih u tabeli, te je
neophodno licno vidjeti dijete i uvjeriti se da su odabrane vrijednosti
odgovarajuce. Najbolje je mjerenjem utvrditi tacne vrijednosti visine,
tezine i/ili tjelesne povrsine, a zatim izvrsiti preraCunavanje doza.

. . Tjelesna

V(':I:?)a p{)vr§ina
(m?)
Novorodence 3,5 50 0,24
1 mjesec 472 55 0,27
2 mjeseca 4,5 57 0,28
3 mjeseca 56 59 0,33
4 mjeseca 6,5 62 0,36
6 mjeseci 7,7 67 0,41
1 godina 10 76 0,49
3 godine 15 94 0,65
5 godina 18 108 0,74
7 godina 23 120 0,87
10 godina 30 132 1,10
12 godina 39 148 1,30
14 godina 50 163 1,50
Odrasli muskarac 68 173 1,80
Odrasla Zena 56 163 1,60
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