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LEGGI E DECRETI

MINISTERO  DELLA SANITA

DECRETO MINISTERIALE 2 dicembre 1985.

Approvazione di monografie di preparati galenici officinali per uso umano.

IL MINISTRO DELLA SANITA

Visto il decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio successivo, con cui sono state emanate disposizioni sulla produzione di
preparati galenici officinali per uso umano ed ¢ stato, fra I'altro, stabilito, in apposito allegato, ’elenco-indice dei
preparatt galenici costituenti il «formulario nazionale»;

Visto, in particolare, P'art. 2 dello stesso decreto che prevede I'approvazione, con successivi provvedimenti, delle
monografie delle preparaziont galeniche comprese nell’elenco-indice "del’ «formulario nazionale» ¢ ner suoi
aggilornamenti e preeisa che le preparazioni devono corrispondere ai caratteri ed ai saggi descritti nelle monografic a
partire dal termine indicato nei decreti di approvazione di queste ultime;

Viste le integrazioni e modifiche del predetto elenco-indice, da ultimo aggiornato con decreto ministeriale 14
giugno 1984, pubblicato nella Gazzetia Ufficiale della Repubblica italiana n. 182 del 4 luglio 1984;

Visti i decreti ministeriali 2 agosto 1982, 2 marzo 1983, 13 agosto 1983, 20 aprile 1984 ¢ 2 novembre 1984,
pubblicati rispettivamente nel supplemento ordinario aila Gezzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 313 del 13
novembre 1982, n. 112 del 26 aprile 1983, n. 279 dell’11 ottobre 1983, n. 186 del 7 luglio 1984 ¢ n. 23 del 28 gennaio
1985, nonché il decreto ministeriale 21 settembre 1985, pubblicato nel supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale
n. 278 del 26 novembre 1985, con tutti i quali sono state approvate monografie di preparati galenici per uso umano;

Considerato che, come risulta dalla lettera del suo segretario tecnico n. 226/F.U. 5 (FN) del 26 ottobre 1935, la
commissione permanente per la revisione e la pubblicazione delia Farmacopea ufficiale ha espresso parere favorevole
alla pubblicazione di altre monografie di preparazioni galeniche, predisposte dalla stessa commissione;

Ritenuto opportunc procedere all’approvazione di queste ulteriori monografie, dettando, altresi, disposizioni
suli’adeguamento dei prodotti alle prescrizioni contenute nelle medesime;

Considerata, altresi, Popportunita di apportare talune rettifiche a monografie di preparati galenici gia pubblicate,
secondo quanto suggerito dalla commissione permanente per la revisione e la pubblicazione della Farmacopea
ufficiale;

Decreta:
Art. 1.

Sono approvate, ai sensi e per gli effetti di cui al decreto ministeriale 26 giugno 1981, pubblicato nel supplemento
ordinario alla Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana n. 197 del 20 luglio 1981, le monografie di preparati galenici
officinali per uso umano allegate al presente decreto.

I preparati cui si riferiscono le monografie indicate nel comma precedente devono corrispondere ai caratteri € ai
sagg descritti e alle prescrizioni del presente decreto a partire dal 1° settembre 1986.

I lotti regolarmente prodotti in data anteriore al termine previsto dal secondo comma del presente articclo
possono essere mantenuti in commercio fino al 31 agosto 1987.

—_



27-2-1986 Supplemento ordinario alla GAZZETTA UFFICIALE Serie generale - n. 48

Art. 2.

Le «avvertenze» contenute nelle monografie di cui all’articolo precedente, le diciture riportate sotto le voci
«etichetten e «uso» € quelle relative alla chiusura delle confezioni ¢ alla protezione dalla luce riportate sotto la voce
«conservazione», devono essere incluse nell’etichetta o riprodotte sull’involucro e/o sul contenitore, ai sensi dell’art. 7,
quario comina, lettera k), del richiamato decreto ministeriale 26 giugno 1981, ferme restando anche le altre disposizioni
di cui allo stesso articolo 7.

Quando la monografia non comprende la voce «posologia», la posologia da riportare in etichetta o sull’involucro
e/o contenitore deve essere rapportata alle «dosi abituali» indicate nella tabella n. 8 allegata alla Farmacopea ufficiale;
1n mancanza di tale riferimento, deve essere riportata la «posologia abituale» comunicata al Ministero della sanita ai
sens! del secondo comma dell’art. 3 del citato decreto ministeriale 26 giugno 1981, e ritenuta accettabile dal Ministero
medesimo.

Art. 3.

Alle monografie di preparati galenici approvate con i sottospecificati decreti ministeriali sono apportate le
rettifiche di seguito precisate:

1) Decreto ministeriale 2 agosto 1982
(Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 23 del 13 novembre 1982)

a) Monografia «Fluoresceina collirio 1% p/v», pag. 13: alla voce «pH» in luogo di «Deve essere compreso tra 7,5 ¢
9,5», leggasi: «Deve essere compreso tra 7,5 e 8,5»;
b) Monografia «Litio carbonato compresse 300 mg», pag. 66: alla voce «Categoria terapeutica», dopo la parola
Neurolettico aggiungere tra parentesi «Antipsicotico»;
¢) Monografia «Elettrolitica equilibrata enterica», pag. 101, e Monografia «FElettrolitica Reidratante I1I», pag. 108:
a1 paragrafo «Composizioner, alla voce: «mEq/i (Cl } ... 103» aggiungere un asterisco di richiamo (¥), cul
corrisponde I’annotazione: «(*) Tale valore non tiene conto dell’acido cloridrico eventualmente aggiunto per la
correzione del pH»;
dopo il paragrafo «Composizione», in luogo di:
Nota: «il pH deve essere corretto con soluzione titolata di acido cloridrico»
leggasi:
Nota: «il pH puo essere corretto con soluzione di acido cloridrico € I'eventuale aggiunta deve essere dichiarata in
etichettan;
d) Monografia «Ringer acetato con glucosio», pag. 120: alla voce «pH» in lnogo di «Deve essere compreso fra 6,0 e
7,0» leggasi: «Deve essere compreso tra 4,5 € 6,0»;
e) Monografia «Soluzioni per dialisi peritoneale con glucosio 1,5, 2,5, 4,5 ¢ 7 per cento», pag. 128: alla voce «pH» in
Iuogo di: «Deve essere compreso tra 5,0 e 5,6» leggasi: «Deve essere compreso tra 5,0 e 6,0».

2) Decreto ministeriale 13 agosto 1983
(Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 279 dell’l1 novembre 1983)

a) Monografia «Calcio gluconato fiale» pag. 13, al paragrafo «Composizione» in luogo di

«mEq/L: (Ca*™) ..... 44,6 44.6»
leggasi:
«amEq/l: (Ca*") ... 446 446»

b) Capitolo «Liquidi perfusionali, anticoagulanti, per dialisi. Avvertenze generali»:
pag. 29, riga 20: dopo «8,5» aggiungere: «L’eventuale aggiunta di sostanze per la correzione del pH (es. acido
cloridrico) deve essere indicata in etichettan;
pag. 29, dopo la riga 23 aggiungere: «In alcuni casi i valori riportati per alcuni ioni (es. Na* ¢ CI™) possono tenere
cC(;nEo delle eventuali aggiunte di antiossidanti (es. sodio bisolfito per Na*) e di correttori di pH (es. acido cloridrico per
J
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2) Decreto ministeriale 2 novembre 1984
(Supplemento ordinario alla Gazzetta Ufficiale n. 23 del 28 gennaio 1985)

a) Monografia «Litio carbonato capsule 300 mg», pag. 14: alla -voce «Categoria terapeutica» dopo la parola
Neurolettico aggiungere tra parentesi «Antipsicotico»;
b) Monografia «Magnesio solfato fiale», pag. 32, al paragrafo «Composizione»: in luogo di
«mEq/l: Mg**) ... 1162 3325 4156
(SO,=) ... 1162 3325 4156»
leggasi:
«mEq/l: ... Mg*™) 813 1626 2032
(8O,=) ... 813 1626 2032»

¢) Monografia «Clossacillina — granulato per la preparazione di una soluzione 2,5 per cento p/v di clossaciilina per
uso oraley, pag. 42; dopo il paragrafo «Determinazione quantitativa», inserire il seguente paragrafo:

Titolo. Deve corrispondere a non meno del 90,0 per cento ¢ a non pit del’equivalente del 120,0 per cento della quantita
prescritta di clossacillina (C jH (CIN,O,S).

11 presente decreto sara pubblicato nella Gazzefta Ufficiale delia Repubblica italiana.
Roma, addi 2 dicembre 1985

Il Ministro: DEGAN
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