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Definicio

A I'Estat espanyol la llei marc de regulaci6 dels medica-
ments (Llei 25/1990 del medicament, de 20 de desem-
bre) no recollia cap definicié d’especialitat farmaceéutica
genérica (EFG)'. La Llei 13/1996, de 30 de desembre, de
mesures fiscals, administratives i d’ordre social, afegeix
un apartat 6 bis a I'article 8 de la Llei del medicament, que
defineix per primer cop 'EFG, dins del marc legal de I'Es-
tat, i ho fa en els seglients termes:

“Especialitat amb la mateixa forma farmaceéutica i igual
composicio qualitativa i quantitativa en substancies me-
dicinals a la de referéncia, amb un perfil d’eficacia i se-
guretat que estigui suficientment establert pel seu Us
clinic continuat. L’'EFG ha de demostrar I'equivaléncia
terapeutica amb I'especialitat de referéncia mitjancant
els corresponents estudis de bioequivaléncia. Les dife-
rents formes farmacéutiques orals d’alliberament imme-
diat poden considerar-se la mateixa forma farmacéuti-
ca sempre que demostrin la seva bioequivaléncia?.”

Per tal de compendre el significat d’aquesta definicio, cal
recordar dos conceptes:

» Especialitat farmaceutica de referéncia és aquella es-
pecialitat d’investigacio original autoritzada d’acord amb
les dades experimentals originals precliniques i cliniques.
També ens hi podem referir com a medicament innova-
dors.

« Els farmacs terapéuticament equivalents sén aquells que
contenen els mateixos principis actius, a la mateixa
dosi, sota la mateixa forma galénica i presenten
biodisponibilitat equivalent (bioequivaléncia). Cal recor-
dar que la bioequivaléncia d’'un medicament depén de
la seva solubilitzacié i aquesta depén dels métodes de
fabricacio i de les caracteristiques fisicoquimiques dels
principis actius i dels excipients®.

Els medicaments genérics a PEstat
espanyol (expiracio de patent i medi-
caments geneérics)

El terme de medicament genéric fa referéncia a diverses
realitats segons els diferents paisos®.

A I'Estat espanyol, la patent de producte (que déna dret a
la comercialitzacio en exclusiva d’un determinat farmac
pel laboratori investigador durant un periode determinat)
és vigent des de 'octubre de 1992.

El tipus de patent que existia abans era la patent de pro-
cediment, que prohibia la fabricacié i comercialitzacié d’un
producte pel mateix procediment que el ja patentat, pero
no per qualsevol altre que impliqui una minima variacié °.

Aquesta circumstancia va portar a la aparicio, amb només
petites variacions en el procediment de fabricacio, de les
anomenades “copies”. Aquestes copies es poden trobar
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comercialitzades amb nom de fantasia o marca comerci-
al, o bé pel nom del principi actiu seguit del nom del labo-
ratori fabricant (en aquest segon cas es tracta d’'una de-
nominacio genérica, pero no d’'una especialitat farmacéu-
tica genérica).

Tenint en compte que la patent de producte va entrar en
vigor 'any 1992 i que té una durada de 20 anys, fins 'any
2012 no comencgaran a caducar les primeres patents de
producte a I'Estat espanyol. Aixd comporta que les pri-
meres especialitats farmacéutiques genériques, en el
sentit que es dona en altres paisos (expiracio de patent),
no apareixeran al mercat espanyol fins a 'any 2012.

En aquests moments, els medicaments genérics que es
troben a 'Estat espanyol han estat autoritzats d’acord amb
les condicions establertes per la Direccié General de Far-
macia i Productes Sanitaris del Ministeri de Sanitat i Con-
sum a la Circular numero 3/1997, de 6 de febrer de 1997
(taula 1).

Prescripcio, dispensacio i substitucio
de medicaments geneérics

Si un facultatiu vol prescriure un medicament amb DOE o
DCI i a més, desitja que es dispensi una especialitat far-
maceéutica genérica, ha d’'emplenar la recepta indicant la
DOE o DCI del principi actiu i les sigles EFG (a més de la
dosificacié, la forma farmacéutica, el format i la via d’ad-
ministracio, si s’escau)®. La inclusié del nom del laborato-
ri fabricant és optativa.

Pel que fa a les diferents situacions de dispensacid i subs-
titucio ’EFG i EF de marca que es poden produir a partir
de la prescripcio d’'un medicament,s’exposen a la taula 2.

Taula 1. Condicions que han de reunir les especialitats farmacéutiques (EF) per tal de ser autoritzades com a especi-
alitats farmacéutiques genériques’

Han d’estar formulades amb la mateixa composicié qualitativa i quantitativa pel que fa al principi actiu i amb la mateixa forma farmacéutica
que una EF d’'investigacié original de referéncia autoritzada a Espanya d’acord amb un expedient complet, que contingui totes les dades
experimentals originals precliniques i cliniques, obtingudes en el procés d’l+D (investigacié i desenvolupament) descobridor del medica-
ment.

Han de presentar un perfil d’eficacia i seguretat ben establert i acreditat per al seu Us clinic continuat. En general, aquesta condici6 es
considerara assolida si han passat deu anys des que fou autoritzada a Espanya I'EF d’investigacio original de referéncia o si es tracta d’'una
EF que ja es trobi autoritzada com a EFG en un pais de la Uni6 Europea, en el qual hagués estat possible obtenir la proteccié d’una patent
de producte per al principi actiu.

El principi actiu no ha d’estar inclos a la relaci6é que, en desenvolupament de I'article 90.3 de la Llei del medicament i de I'article 11.6 del Reial
decret 767/1993, determini el Ministeri de Sanitat i Consum ni en la que inclou I'Ordre ministerial de 28 de maig de 1986*. Es tracta de
principis actius amb un estret marge terapéutic o amb caracteristiques especifiques de biodisponibilitat.

Han d’haver demostrat una qualitat contrastada, mitjancant un Drug Master File i els corresponents procesos de validacio.

Han d’haver demostrat ésser essencialment similar a 'EF autoritzada que es pren com a referéncia, mitjangant els corresponents estudis
de bioequivaléncia.

Han d’estar identificades amb la denominaci6 oficial espanyola (DOE) o amb la denominacié comuna internacional (DCI) del principi actiu
(en cas de no tenir assignada una DOE), seguida del nom o marca del titular fabricant.

* Medicaments i grups terapeutics que per raé de les seves caracteristiques de biodisponibilitat no poden ser substituits sense autoritzacié expressa del metge prescriptor &

Insulines (AO1A)

Anticoagulants no injectables (BO1A)

Factors VIIIi 1X (B02)

Glucosids cardiotonics i combinacions (CO1A)

Medicaments sotmesos a control médic especial (etretinat, acid acetohidroxamic i clozapina)

Medicaments utilitzats en tractaments de llarga durada, quan la situacié clinica del pacient ho aconselli o estigui sotmés a monitoratge dels nivells plamatics del farmac
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Taula 2. Dispensacio i substitucio ’EFG i EF

Prescripcio

Dispensacio i substitucio

Prescripcié d’EF amb marca
Hi ha dues possibilitats:
» denominaci6 de fantasia
* DOE o DCI + nom del laboratori

S’ha de dispensar I'EF prescrita. Només quan, per causa legitima, en I'oficina de farmacia no
es disposi de I'EF prescrita, el farmacéutic podra, amb coneixement i conformitat de l'interes-
sat, substituir-la per una altra amb denominacié genérica o bé per aquella EF de marca més
barata de la qual disposi a I'oficina de farmacia, amb la mateixa composicid, forma farmaceu-
tica, via d’administraci6 i dosi.

En aquests casos, el farmacéutic anotara al dors de la recepta I'especialitat que dispensi, la
data, la seva signatura i la seva rubrica.

Prescripcio amb DOE o DCI

S’ha de dispensar, si n’hi hagués, una EF de les autoritzades sota aquesta denominacié i, si no
n’hi hagués cap, aquella que hi hagi amb la denominacié convencional més barata de la qual
disposi I'oficina de farmacia, segons el seu criteri professional.

Prescripcio d’EFG sense marca
(DOE o DCI+EFG)

S’ha de dispensar qualsevol de les especialitats farmacéutiques geneériques comercialitzades
sota aquesta denominaci6, amb la via d’administracio i dosificacié prescrites, de qué disposi
I'oficina de farmacia.

Prescripcio d’EFG amb marca
(DOE o DCl+nom del laboratori+EFG)

S’ha de dispensar 'EFG prescrita. El farmaceutic només la podra substituir, amb coneixement
i conformitat de la persona interessada, quan per causa legitima no en disposi en I'oficina de
farmacia; sempre la substitucié ha ser per una altra EFG.

Queé pot comportar la implementacioé d’una po-
litica de medicaments genérics

La promoci6 del mercat dels medicaments genérics és
una més de les estratégies que les administracions duen
a terme per tal de contenir I'important creixement de la
despesa farmaceéutica, garantint en tot moment els cri-
teris de seguretat, qualitat i eficacia que ha de tenir qual-
sevol medicament.

Diversos estudis mostren que la introduccié de produc-
tes genérics en la prescripcié condueix a una disminucio
en el creixement de la despesa i sembla que donen re-
sultats en un periode relativament curt de temps i amb
estratégies d'implementacié senzilles.

La utilitzacié dels medicaments genérics també té una
avantatge pel que fa als medicaments amb denominacié
de fantasia que ve derivada del seu nom, que en ser el
del principi actiu facilita, d’'una banda, la identificacié del
grup i de les seves caracteristiques farmacologiques i,
de l'altra, ajuda a evitar la confusié que es pot produir en-
tre diferents noms comercials, i redueix la possibilitat de
prescripcio simultania de dues marques diferents amb
igual principi actiu®°.

Anna Maria Roig i Castella
Farmacia
Regid Sanitaria Girona del Servei Catala de la Salut
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ANNEX

PRINCIPIS ACTIUS DISPONIBLES EN ESPECIALITATS FARMA-
CEUTIQUES GENERIQUES (EFG), 2 DE JUNY DE 1999

Taula 1. Principis actius EFG

Aciclovir, al-lopurinol, alprazolam, ambroxol, amoxicil-lina, atenolol, captopril, carbamazepina, carboplati, ceftriaxona, ciprofloxacina, cisplati,

diclofenac, diltiazem, dobutamina, doxorubicina, famotidina, fluoxetina, furosemida, gemfibrocil, metotrexat, metronidazole, naproxén, nifedipina,

nitrendipina, norfloxacina, piroxicam, propofol, ranitidina, tamoxifén, ticlopidina, timolol, tobramicina, tramadol, vancomicina, zidovudina

Taula 2. EFG comercialitzades a 02/06/1999

Codi Nom de I’especialitat Dosi i presentacio PVP
658666 Aciclovir Bayvit EFG 200 mg, 25 comp. 5.005
659102 Aciclovir Bayvit EFG 5% 15¢g, crema 2.765
659110 Aciclovir Bayvit EFG 5% 2g, crema 402
658658 Aciclovir Bayvit EFG 800 mg, 35 comp. 21.737
755066 Aciclovir Cinfa EFG 800 mg, 35 comp. disp. 23.290
658922 Aciclovir Combino Pharm EFG (*) 250 mg, 5 vials 7.309
660332 Aciclovir Mundogen EFG 200 mg, 25 comp. dispers. 5.718
660340 Aciclovir Mundogen EFG 800 mg, 35 comp. dispers. 24.842
662627 Aciclovir Pharmagenus EFG 200 mg, 25 comp. 5.596
662619 Aciclovir Pharmagenus EFG 800 mg, 35 comp. 24.311
662262 Alopurinol Mundogen Farma EFG 300 mg, 30 comp. 640
674689 Alopurinol Ratiopharm EFG 300 mg, 30 comp. 640
663914 Alprazolam Geminis EFG 2 mg, 30 comp. 1.703
663948 Alprazolam Geminis EFG 1 mg, 30 comp. 865
663922 Alprazolam Geminis EFG 0,25 mg, 30 comp. 378
663930 Alprazolam Geminis EFG 0,50 mg, 30 comp. 496
663906 Alprazolam Geminis EFG 2 mg 50, comp. 2.825
665224 Alprazolam Merck EFG 0,25 mg, 30 comp. 378
665208 Alprazolam Merck EFG 1 mg 30, comp. 865
665216 Alprazolam Merck EFG 0,50 mg, 30 comp. 496
663898 Alprazolam Qualix EFG 0,25 mg, 30 comp. 378
663880 Alprazolam Qualix EFG 0,5 mg, 30 comp. 496
663872 Alprazolam Qualix EFG 1 mg, 30 comp. 865
663864 Alprazolam Qualix EFG 2 mg, 30 comp. 1.703
663856 Alprazolam Qualix EFG 2 mg, 50 comp. 2.825
665216 Alprazolam Merck EFG 0,50 mg, 30 comp. 496
663898 Alprazolam Qualix EFG 0,25 mg, 30 comp. 378
663880 Alprazolam Qualix EFG 0,5 mg, 30 comp. 496
663872 Alprazolam Qualix EFG 1 mg, 30 comp. 865
663864 Alprazolam Qualix EFG 2 mg, 30 comp. 1.703
663856 Alprazolam Qualix EFG 2 mg, 50 comp. 2.825
657908 Ambroxol Ratiopharm EFG 200 ml, xarop 498
715649 Amoxicilina Geminis EFG 750 mg, 12 comp. 695
715417 Amoxicilina Geminis EFG 500 mg, 12 capsules 481
716597 Amoxicilina Geminis EFG 1 g, 12 comp. 865
667758 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 500 mg, 16 sobres 614
667766 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 1g, 12 sobres 874
664557 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 500 mg, 12 capsules 481
654178 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 250 mg, 120 ml suspensié 645
667774 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 1g, 12 comp. 865
747816 Amoxicilina Normon EFG 500 mg, 24 capsules 799
747741 Amoxicilina Normon EFG 500 mg, 12 capsules 404
659003 Amoxicilina Ratiopharm EFG 500 mg, 12 comp. recub. 404
658997 Amoxicilina Ratiopharm EFG 750 mg, 12 comp. recub. 580
658989 Amoxicilina Ratiopharm EFG 1g, 12 comp. recub. 721
974808 Atenolol Alter EFG 100 mg, 60 comp. 1.919
974790 Atenolol Alter EFG 100 mg, 30 comp. 968
750356 Atenolol Alter EFG 50 mg, 60 comp. 1.066
750349 Atenolol Alter EFG 50 mg, 30 comp. 549
672311 Atenolol Normon EFG 50 mg, 60 comp. recub. 1.089
672139 Atenolol Normon EFG 100 mg, 30 comp. recub. 997
672303 Atenolol Normon EFG 100 mg, 60 comp. recub. 1.964
672329 Atenolol Normon EFG 50 mg, 30 comp. recub. 559

“ Medicaments d’'Us hospitalari
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Codi Nom de I’especialitat Dosi i presentacio PVP
657908 Ambroxol Ratiopharm EFG 200 ml, xarop 498
715649 Amoxicilina Geminis EFG 750 mg, 12 comp. 695
715417 Amoxicilina Geminis EFG 500 mg, 12 capsules 481
716597 Amoxicilina Geminis EFG 1 g, 12 comp. 865
667758 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 500 mg, 16 sobres 614
667766 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 19, 12 sobres 874
664557 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 500 mg, 12 capsules 481
654178 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 250 mg, 120 ml suspensié 645
667774 Amoxicilina Mundogen Farma EFG 19, 12 comp. 865
747816 Amoxicilina Normon EFG 500 mg, 24 capsules 799
747741 Amoxicilina Normon EFG 500 mg, 12 capsules 404
659003 Amoxicilina Ratiopharm EFG 500 mg, 12 comp. recub. 404
658997 Amoxicilina Ratiopharm EFG 750 mg, 12 comp. recub. 580
658989 Amoxicilina Ratiopharm EFG 1 g, 12 comp. recub. 721
974808 Atenolol Alter EFG 100 mg, 60 comp. 1.919
974790 Atenolol Alter EFG 100 mg, 30 comp. 968
750356 Atenolol Alter EFG 50 mg, 60 comp. 1.066
750349 Atenolol Alter EFG 50 mg, 30 comp. 549
672311 Atenolol Normon EFG 50 mg, 60 comp. recub. 1.089
672139 Atenolol Normon EFG 100 mg, 30 comp. recub. 997
672303 Atenolol Normon EFG 100 mg, 60 comp. recub. 1.964
672329 Atenolol Normon EFG 50 mg, 30 comp. recub. 559
988263 Atenolol Ratiopharm EFG 100 mg, 30 comp. 849
988071 Atenolol Ratiopharm EFG 100 mg, 60 comp. 1.604
664482 Captopril Apothecon EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
664474 Captopril Apothecon EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
664466 Captopril Apothecon EFG 100 mg, 15 comp. 2.206
670786 Captopril Bayvit EFG 100 mg, 15 comp. 2.206
670802 Captopril Bayvit EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
670794 Captopril Bayvit EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
706341 Captopril Cinfa EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
706317 Captopril Cinfa EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
663237 Captopril Esteve EFG 100 mg, 15 comp. 2.206
663245 Captopril Esteve EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
663252 Captopril Esteve EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
669846 Captopril Merck EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
669853 Captopril Merck EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
672923 Captopril Normon EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
672931 Captopril Normon EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
672915 Captopril Normon EFG 100 mg, 15 comp. 2.206
649459 Captopril Normon EFG (*) 25 mg, 500 comp. 11.398
658062 Captopril Pharmagenus EFG 100 mg, 15 comp. 2.201
658070 Captopril Pharmagenus EFG 50 mg, 30 comp. 2.201
658088 Captopril Pharmagenus EFG 25 mg, 60 comp. 2.196
669499 Captopril Ratiopharm EFG 50 mg, 30 comp. 2.188
669507 Captopril Ratiopharm EFG 25 mg, 60 comp. 2.183
656959 Carbamazepina Alter EFG 200 mg, 100 comp. 1.188
656934 Carbamazepina Alter EFG 400 mg, 100 comp. 2.216
656942 Carbamazepina Alter EFG 400 mg, 30 comp. 700
656967 Carbamazepina Alter EFG 200 mg, 50 comp. 621
658948 Carboplatino Pharm Upjohn EFG 10 mg/ml 1 vial 15 ml 17.152
658930 Carboplatino Pharm Upjohn EFG 10 mg/ml 1 vial 45 ml 51.448
658955 Carboplatino Pharm Upjohn EFG 10 mg/ml 1 vial 5 ml 5.721
717652 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 500 mg, intravenos, 1 vial 1.206
717520 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 250 mg, intravends, 1 vial 640
717488 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 1 g, intravenos, 1 vial 2.316
717363 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 500 mg, intramuscular, 1 vial 1.206
717223 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 250 mg, intramuscular, 1 vial 640
717207 Ceftriaxona Combino Pharm EFG 1 g, intramuscular, 1 vial 2.316
782698 Ciprofloxacino Alter EFG 750 mg, 10 comp. 4.846
782037 Ciprofloxacino Alter EFG 250 mg, 20 comp. 3.261
782029 Ciprofloxacino Alter EFG 250 mg, 10 comp. 1.639
701037 Ciprofloxacino Normon EFG 750 mg, 10 comp. recub. 4.848
700963 Ciprofloxacino Normon EFG 500 mg, 20 comp. recub. 6.465
700443 Ciprofloxacino Normon EFG 500 mg, 10 comp. recub. 3.258
700401 Ciprofloxacino Normon EFG 250 mg, 20 comp. recub. 3.261
700393 Ciprofloxacino Normon EFG 250 mg, 10 comp. recub. 1.639
659201 Cisplatino Pharm Upjohn EFG (*) 1 mg/ml 1 vial 50 ml 6.271
659219 Cisplatino Pharm Upjohn EFG (*) 1 mg/ml 1 vial 10 ml 1.264
659193 Cisplatino Pharm Upjohn EFG (*) 1 mg/ml 1 vial 100 ml 11.504
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Codi Nom de I’especialitat Dosi i presentacio PVP
664086 Diclofenaco Alter EFG 50 mg, 40 comp. 590
658351 Diclofenaco Cinfa EFG 50 mg, 40 comp. gastroresist. 799
658112 Diclofenaco Geminis EFG 75 mg, 6 amp. 442
658120 Diclofenaco Geminis EFG 50 mg, 40 comp. entérics 852
658104 Diclofenaco Geminis EFG 100 mg, 12 supos. 551
658096 Diclofenaco Geminis Re. EFG 100 mg, 20 comp. recub. 865
680074 Diclofenaco Llorens EFG 50 mg, 40 comp. entérics 562
636985 Diclofenaco Llorens EFG 50 mg, 500 comp. 4.564
977066 Diclofenaco Llorens EFG 100 mg, 12 supos. 448
700344 Diclofenaco Mundogen Farma EFG 50 mg, 40 comp. 852
748897 Diclofenaco Normon EFG 50 mg, 40 comp. 799
741025 Diltiazem Esteve EFG 60 mg, 30 comp. 1.319
741033 Diltiazem Esteve EFG 60 mg, 60 comp. 2.626
787374 Diltiazem Qualix EFG 60 mg, 60 comp. 2.532
787333 Diltiazem Qualix EFG 60 mg, 30 comp. 1.272
662700 Dobutamina Rovi EFG (*) 12,5 mg/ml 1 ap 20ml 1.207
658054 Doxorubicina Ferrer Farma EFG 10 mg, 1 vial 1.749
658039 Doxorubicina Ferrer Farma EFG 50 mg, 1 vial 7.538
750380 Famotidina Bayvit EFG 20 mg, 20 comp. rec. 1.596
750497 Famotidina Bayvit EFG 40 mg, 10 comp. rec. 1.596
656066 Famotidina Ratiopharm EFG 20 mg, 28 comp. 2.271
751685 Fluoxetina Bayvit EFG 20 mg, 140 ml. sol. 3.452
781476 Fluoxetina Bayvit EFG 20 mg, 14 capsules 1.877
751586 Fluoxetina Bayvit EFG 20 mg, 70 ml. sol. 1.888
781492 Fluoxetina Bayvit EFG 20 mg, 28 capsules 3.724
749804 Fluoxetina Cantabria EFG 20 mg, 14 capsules 1.801
750331 Fluoxetina Cantabria EFG 20 mg, 28 capsules 3.700
742148 Fluoxetina Normon EFG 20 mg, 14 capsules 1.888
742239 Fluoxetina Normon EFG 20 mg, 28 capsules 3.733
742486 Fluoxetina Normon EFG 20 mg, 70 ml sol. 1.890
742494 Fluoxetina Normon EFG 20 mg, 140 ml sol. 3.457
601898 Fluoxetina Pharmagenus EFG 20 mg, 500 capsules 45.197
728188 Fluoxetina Pharmagenus EFG 20 mg, 28 capsules 3.733
728139 Fluoxetina Pharmagenus EFG 20 mg, 14 capsules 1.888
701540 Fluoxetina Qualix EFG 20 mg, 70 ml sol. 1.888
701557 Fluoxetina Qualix EFG 20 mg, 140 ml sol. 3.455
718908 Fluoxetina Ratiopharm EFG 20 mg, 28 capsules 3.728
718841 Fluoxetina Ratiopharm EFG 20 mg, 14 capsules 1.880
658146 Furosemida Inibsa EFG 1% 5 amp. 2 ml 376
664771 Gemfibrozilo Bayvit EFG 600 mg, 60 comp. 2.935
658971 Metotrexato Pharm Upjohn EFG 25 mg/ml, 1 vial, 2 ml 729
658963 Metotrexato Pharm Upjohn EFG (*) 25 mg/ml, 1 vial, 20 ml 6.089
667956 Metotrexato Wassermann EFG (*) 1g, 1 vial, 40 ml 11.403
657163 Metronidazol Normon EFG 250 mg, 20 comp. 290
674366 Naproxeno Ratiopharm EFG 500 mg, 40 comp. recub 1.267
665901 Nifedipino Retard Bayvit EFG 20 mg, 60 comp. 1.381
665786 Nifedipino Retard Ratiopharm EFG 20 mg, 40 comp. 934
665778 Nifedipino Retard Ratiopharm EFG 20 mg, 60 comp. 1.368
663955 Nitrendipino Bayvit EFG 20 mg, 30 comp. 2.854
706531 Norfloxacino Bayvit EFG 400 mg, 14 comp. recub. 1.499
741058 Piroxicam Cinfa EFG 20 mg, 20 comp. disp. 867
658807 Propofol 1% Fresenius EFG (*) 1 flasc6, 100 ml 4.459
658781 Propofol 1% Fresenius EFG (*) 10 flascons, 100 ml 37.764
658823 Propofol 1% Fresenius EFG (*) 5 amp. 20 ml 4.723
658799 Propofol 1% Fresenius EFG (*) 10 flascons, 50 ml 18.616
658815 Propofol 1% Fresenius EFG (*) 1 flasco, 50 ml 2.198
667626 Propofol Abbot EFG (*) 10 mg/ml, 1 vial 50 ml 2.198
667618 Propofol Abbot EFG (*) 10 mg/ml, 1 vial 100 ml 4.459
667634 Propofol Abbot EFG (*) 10 mg/ml, 5 amp. 20 ml 4.723
657841 Ranitidina Cinfa EFG 150 mg, 28 comp. 2.146
657833 Ranitidina Cinfa EFG 300 mg, 14 comp. 2.146
656926 Ranitidina Cinfa EFG 300 mg, 28 comp. 3.972
657106 Ranitidina Mabo EFG 150 mg, 28 comp. 2.146
725986 Ranitidina Merck EFG 300 mg, 28 comp. 3.927
725499 Ranitidina Merck EFG 150 mg, 28 comp. 2.146
725747 Ranitidina Merck EFG 300 mg, 14 comp. 2.146
668855 Ranitidina Merck EFG 150 mg, 20 comp. 1.874
668848 Ranitidina Merck EFG 300 mg, 10 comp. 1.692

* Medicaments d’'Us hospitalari
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Codi Nom de I’especialitat Dosi i presentacio PVP
655415 Ranitidina Mundogen Farma EFG 300 mg, 14 comp. 2.146
655407 Ranitidina Mundogen Farma EFG 300 mg, 28 comp. 3.927
655423 Ranitidina Mundogen Farma EFG 150 mg, 28 comp. 2.146
655753 Ranitidina Normon EFG 150 mg, 28 comp. recub 2.146
677427 Ranitidina Normon EFG 150 mg, 20 comp. 1.874
655761 Ranitidina Normon EFG 300 mg, 28 comp. recub 3.927
655779 Ranitidina Normon EFG 300 mg, 14 comp. recub 2.146
663229 Ranitidina Normon EFG 50 mg, 5 amp. 5 ml 329
677476 Ranitidina Normon EFG 300 mg, 10 comp. 1.692
671057 Tamoxifeno Ratiopharm EFG 20 mg, 30 comp. 1.844
671040 Tamoxifeno Ratiopharm EFG 20 mg, 60 comp. 3.621
671032 Tamoxifeno Ratiopharm EFG 10 mg, 30 comp. 1.042
671024 Tamoxifeno Ratiopharm EFG 10 mg, 100 comp. 3.428
710996 Ticlopidina Normon EFG 250 mg, 50 comp. rec. 4.523
710921 Ticlopidina Normon EFG 250 mg, 20 comp. rec. 1.831
668293 Timolol Ciba Vision EFG 0,50% coliri, 3 ml 379
668301 Timolol Ciba Vision EFG 0,25% coliri, 3 ml 379
661520 Tobramicina Normon EFG (*) 100 mg/100ml flascé, 100 ml 446
664490 Tramadol Asta Medica EFG 50 mg, 60 capsules 2.284
664508 Tramadol Asta Medica EFG 50 mg, 20 capsules 896
764878 Vancomicina Abbot EFG 500 mg, 1 vial 1.454
764910 Vancomicina Abbot EFG 1.000 mg, 1 vial 2.898
700054 Vancomicina Combino Pharm EFG 1 g intravends, 1 vial, 20 ml 2.898
700252 Vancomicina Combino Pharm EFG 500 mg intravends, 1 vial 10 ml 1.454
661082 Zidovudina Andromaco EFG (*) 100 mg, 100 capsules 19.692
661090 Zidovudina Andromaco EFG (*) 100 mg, 60 capsules 11.919
661074 Zidovudina Andromaco EFG (*) 250 mg, 40 capsules 19.692
682021 Zidovudina Combino Pharm EFG (*) 250 mg, 40 capsules 19.692

" Medicaments d’'Us hospitalari
Font: Direccié General de Farmacia i Productes Sanitaris, Laboratoris Farmaceéutics i Centres de Distribucié Farmacéutica

NORMATIVA

NOUS PRINCIPIS ACTIUS QUE REQUEREIXEN VALIDACIO
SANITARIA PER DIPENSAR-LOS

La Instruccié 02/97, de validacié sanitaria de receptes < La Resolucio de 9 de juny de 1999, que sera efectiva a
mediques oficials del Servei Catala de la Salut, s’ha am- partir de I'1 de juliol, afegeix nous principis actius a
pliat amb I'aprovacioé de dues resolucions: I'apartat d de la Resolucié de 9 d’abril.

* LaResolucio de 9 de d’abril de 1999 ha incorporatal’An-  Els principis actius incorporats i les especialitats farma-
nex de la Instruccié 02/97 una série de productes que  céutiques que els contenen es mostren a les taules 11 2.
jarequerien validacio sanitaria prévia a la seva dispen-
sacio en compliment de les instruccions que va donar
el Ministeri de Sanitat i Consum a través de les respec-
tives circulars.

Aquesta mateixa Resolucio a I'apartat d estableix la ne-
cessitat de validacioé sanitaria per a uns nous principis
actius a partir de I'1 de juny de1999.
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Taula 1. Relacio6 de principis actius que requereixen validacio sanitaria a partir de I’1 de juny de 1999 (Resolucio de 9

d’abril de 1999)

Principi actiu Codi nacional

Nom de I’especialitat i presentacio

Danazol 682914
682898
682906
Gestrinona 988824
Goserelina 674408
685719
Hormona foliculo 662486
estimulant 662494
686931
686949
Leuprorelina 909630
990630
970517
Triptorelina 990325
668889
Urofolitropina 721068
721050

Danatrol (200 mg, 60 capsules)
Danatrol (100 mg, 60 capsules)
Danatrol (50 mg, 60 capsules)
Nemestran (2,5 mg, 10 capsules)
Zoladex (Trimes Depot 10,8 mg xer.)
Zoladex (Depot 3,6 mg 1 xer. sc)
HMG lepori (75/75 Ul 10 vials + 10 amp.)
HMG lepori (75/75 Ul 1 vial + 1 amp.)
Pergonal 500 (75/75 Ul 10 amp.)
Pergonal 500 (75/75 Ul 1 amp.)
Ginecrin (Depot 3,75 mg 1 vial 2 mg)
Procrin (Depot 7,5 mg 1 vial)

Procin (1 vial 2,8 ml 14 dosis))
Decapeptyl (3,75mg 1 injectable)

Decapeptyl trimestral (11,25 mg 1 vial 2 ml.)

Neo fertinorm (75Ul 10 amp. liof + dissolv.)

Neo fertinorm (75Ul 1 amp. liof + dissolv.)

Taula 2. Relacio de principis actius que requeriran validacioé sanitaria a partir de I'1 de juliol de 1999 (Resolucié de 9 de

juny de 1999)

Principi actiu Codi nacional Nom de I’especialitat i presentacio
Nafarelina 696831 Synarel (200 mcg/puls spray 10 ml)
Clomifée 731356 Clomifen Casen (25 mg 20 capsules)
953067 HCG Lepori (500 Ul 3 vials 3 ampolles)
953018 HCG Lepori (1.000 Ul 3 vials 3 ampolles)
Gonadotropina 953075 HCG Lepori (2.500 Ul 3 vials 3 ampolles)
Corionica humana 810838 Profasi HP (500 Ul 3 ampolles 1 ml)
810812 Profasi HP (1000 Ul 3 ampolles 1 ml)
810820 Profasi HP (2500 Ul 3 ampolles 1 ml)
989400 Profasi HP (10000 Ul 3 ampolles 1 ml)
Buserelina 998914 Suprecur (nasal 2 flascons 10 g)
969931 Suprefact (nasal 0,1 mg/puls 2 flascons)
969626 Suprefact (1 mg/ml 2 vials 5,5 ml)
681155 Suprefact Depot (6,3 mg 1 xer. 2 implantes)
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péutica de la Regié Sanitaria Girona
s’adrega als professionals de la Regi6é
pertal d'informar-losipromoure la utilit-
zacié racional dels medicaments.

ElButlleti publicaratreballs sobretemes
d’utilitzacié de medicaments. Els arti-
cles hande tenir una extensié maxima
de quatre fulls DIN A4, mecanografiats
adoble espai, de 35 linies; s’admeten
finsatresfigures otaules.

El Butlleti es reserva el dret de no ac-
ceptar els originals que no es conside-
rinapropiats, i de proposar-himodifica-
cions quan es cregui necessari.

Butll. inf. farmacoter. Reg.Sanit.Girona

El Consell de Redacci6 no participa
necessariament de les opinions ma-
nifestades enels articles publicats, la
responsabilitat dels quals correspon
exclusivamentals seus autors.

Peramésinformacié, podeu adregar-
vos al Consell de Redacci¢ del But-
llet:
Regi6 Sanitaria Girona
Carrerdel Sol, 15
17004 Girona
Tel.:972 200044
Fax: 972 20 38 66
a/e meiaf @sgir.scs.es
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PAPER ECOLOGIC
PAPLE ECOLOG/c
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