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El producto en estudio 
“Suspensión oral de 
Tacrolimus” acondicionado 
en envases topacio de 
plástico, mantiene todas 
sus características físicas, 
galénicas y químicas intactas 
con respecto a los valores 
iniciales (tiempo cero), 
después de 6 meses de estar 
almacenados  25ºC/60% 
HR. Es, por lo tanto, estable 
durante un tiempo mínimo 
de 6 meses a temperatura 
ambiente y no se han 
detectado productos de 
degradación.
 
MODUS OPERANDI:

1. Pesar el Tacrolimus y 
dispersarlo en glicerol.

2. Añadir Ora-Plus en 
porciones, bajo agitación.

3. Añadir la cantidad suficiente 
de Ora-Sweet (ó Ora Sweet SF) 
hasta completar el volumen 
final.
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TACROLIMUS SUSPENSIÓN ORAL

Fagron ha realizado el primer estudio de  estabilidad de la fórmula (*)  
“Suspensión oral de Tacrolimus 0,5 mg/ml” en el SDM de la Facultat de 
Farmàcia de la Universitat de Barcelona. 

Esta formulación facilita la administración oral en pediatría del Tacrolimus en 
caso de rechazo de órganos.

Tacrolimus
Glicerol
Ora-Plus
Ora-Sweet
(o Ora Sweet SF) c.s.p. 

(Fórmula elaborada con materias primas Fagron)

50,00 mg
15,00 ml

40,00 ml
100,00 ml

Primer Estudio de Estabilidad en formulación



El pasado 25 de septiembre de 2010, se publicó en el B.O.E 
(Boletín Oficial del Estado), el Real Decreto 1132/2010, de 
10 de septiembre, por el que se modificaba el ya existente 
Real Decreto 109/1995, de 27 de enero, sobre medicamentos 
veterinarios, ello debido a la necesidad de incorporar al 
ordenamiento español las directrices de las Directivas 
europeas de aplicación.

Debe indicarse que no se trata de una derogación del 
indicado Real Decreto 109/1995, el cual continúa vigente, 
y si de dar una nueva redacción, mediante el nuevo Real 
Decreto al contenido de  algunos de sus artículos, siendo las 
principales novedades:

Topitec Touch®
Este emulsionador automático es un sistema imprescindible 
para su laboratorio.
Es un sistema seguro y eficaz. Muy fácil de manejar gracias 
a su  pantalla táctil. Sólo debe seguir las intrucciones de la 
pantalla.

Los ingredientes pueden ser pesados, mezclados y 
dispensados en el mismo recipiente, ahorrando tiempo en la 
preparación. 

Para preparados desde 20 hasta 1000 grs.

FRASCO CRISTAL VIAL COMPLETO
Nuevos envases. Este pack incluye el vial en cristal topacio 
neutro, la cápsula y la goma butillo.  

Disponible en:

5ml (Pack 245 u).   Desde 0.37 €/u.
10ml (Pack 215 u). Desde 0,39 €/u.

Maquinaria y Envases Fagron

REAL DECRETO 132 / 2010, DE 
10 DE SEPTIEMBRE, SOBRE 
MEDICAMENTOS VETERINARIOS.

Le recordamos que Fagron Iberica  pone a disposición de sus clientes su Departamento Jurídico. 
Puede enviar sus consultas a marcosvinzia@fagron.es 

• Necesidad de cumplir NCF, en el proceso de elaboración de 
fórmulas magistrales y preparados oficinales.

• La etiquetas de las fórmulas magistrales y preparados 
oficinales, siempre tiene que indicar que lo son, y señalar el 
tiempo de espera, aunque sea inexistente.

• Las recetas que prescriban fórmulas magistrales y 
preparados oficinales, siempre deben indicar que se trata de 
una “PRESCRIPCION EXCEPCIONAL”.

• Las recetas que prescriban fórmulas magistrales y 
preparados oficinales que se destinen a una explotación, 
deberán indicar el código de la misma, la patología a tratar y 
la especie animal a la que se destina.



Base Podológica
Potente Base de Absorción de tipo O/W adecuada para la adición de elevadas 
concentraciones de agua o sustancias hidrosolubles. 
Sustituto de la vaselina filante, permite la formulación con Ácido láctico, 
salicílico, lanolina y tretinoína, entre otros. Admite hasta un 40% de urea.

•  Ejemplo de formulación para verrugas plantares:

Urea Pulverizada	 40 %
Agua	 30 ml
Base Podológica c.s.p.	  100 g

Excipiente Vaginal
Es una emulsión hidratante ligera O/W, compuesta por una mezcla adecuada 
de palmito estearatos testados en mucosas. Presenta un pH ligeramente 
ácido, similar a la zona a aplicar.
Puede usarse en labios y vulva. Más fácil de usar que los óvulos permite el uso 
interno con aplicador.

•  Ejemplo de formulación para liquen escleroatrófico:

Lidocaína Base	 5 %
Excipiente Vaginal	 60 ml

Leche Hidratante 
Es una emulsión fluida tipo O/W sin perfume adecuada para Formulación  
Magistral con principios activos neutros, sales y ligeramente ácidos así como 
para formulaciones cosméticas.
Adecuada para grandes áreas corporales por su fácil aplicación. Ideal para 
hidratación corporal en dermatitis atópicas, eczemas e ictiosis.

•  Ejemplo de formulación para eczema corporal extenso:

Triamcinolona acetónido	 0,1 %
Gentamicina	 0,1 %
Leche hidratante O/W c.s.p.	 200 g

La Asociación Española de Farmacéuticos Formulistas (AEFF) y la Asociación 
Profesional de Farmacéuticos Formuladores ( APROFARM) han desarrollado el 
programa de formación en formulación magistral Formula 2015 destinada a la 
formación a profesionales prescriptores y al desarrollo de nuevos recursos y estudios 
en formulación en los próximos 5 años. El objetivo del proyecto es conseguir un 
papel activo del farmacéutico como profesional de la formulación en su divulgación 
y desarrollo. EL pasado 21 de Septiembre se realizó la primera jornada de formación 
para los 35  farmacéuticos que impartirán estas sesiones. Para la realización de las 
sesiones se utilizarán textos seleccionados y validados por las dos asociaciones con el 
aval del CGCOF. Esta prevista la realización de más de 50 sesiones formativas durante 
el 2011. Fagron ha confirmado ya su patrocinio y colaboración en el proyecto.

Proyecto Fórmula 2015

NUEVOS PRODUCTOS FAGRON




