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ORDEN de 17 de septiembre de 982 por la gue se
desarrolla el Real Decreto 2730/1881 sobre el regis-
tro ds especialidades farmacégticas public:‘tnria;.

Hustrisimo sefior;

25231

El Real Dacreto 273071881, de 19 de octubra sobre
de especialidades farmacéuticas publicitarias, establece que po-
dran ostentar la calificacién de publicitarias aquelias especia-
lidades farmacéuticas que, estando destinadas &l alivio o trata- -
miento de sindromes ¢ sintomas menores, lleven en su compo-
sicién tnicamente principios actives o asociacionses justificadas
de los mismes, que estén sutorizades por Orden ministerial con
las limitaciones que respecto de dosis, usos ¥ formas farmacéu-
ticas en ella se impongan. R ~ ‘

Por otre parte, al tratarse de especialidades farmacéuticas

" euyos principiog activos han sido quimica, farmacolégics y to-
Xicolégicamente estudiados con anterioridad para su inclusién
on lg lisia de posibles integrantes de dichas especialidades, pa-
rece logico que sin menoscabo del cumplimiento de la porma-
tiva especifica que regula el tramita-de registro de las especia-
lidades farmacéuticas se aprovechen dichos estudios en bena-
ficlo dé una mayor agilidad sn el referido tramite. Asgimismeo
es preciso reglamentar el tramite de adecuacién de aquailas

- especialidades farmacéuticas calificedas como publicitarids en
la actualidad que por contener principios activos no sdmitidos
para ellas necesitan dicho tramite. :

registro

A posibilitar la consecucién de esos objetivos ¥ & cumplir »

el referido mandato obedece la presente Orden ministerial guse
& propussta de la Direccién General de Farmacia y Medica-
mentos, previo informe del Centro Nacional de Farmacobiologia
¥ oido el parecer de la Asociacién Nacional de Especialidades
Farmacéuticas Publicitarias, dispongo:

¢> 4‘0 m;l.‘l-lll.".
¢<.40 ml‘.."‘ll.l'.

AceitadO.....‘....ic-

Papel ruposSO.eescasaes
Papel embreados.scess.
-Arpillera.-..:...-o.-

B ' PlésticOosisseieesssnnas

RECARGO
10,40 Pts/Kg
0,60 Pts/Kg |

.

Bruto por neto

1,10 Pis/Xg
1,40 Pts/Kg

0,60 Pts/kg

1,10 Pts/Kg .
1,70 Pts/Kg

2,50 Pis/Kg

Segin presupuesto

Articulo 1. "1 Los -principios activos susceptibles de ser
pmpleados en las especia?idades farmacéuticas publicitarias son
los que se incluyen en el anexo de esta Orden minisierial ¥
con las limitaciones que en el mismo sa establecen,

2, Para que un principic aciivo pueds ser incluido entre
los posibles integrantes de las especialidades farmacéuticas
publicitarias, o se gutorice la asociacifn de aguéllas con esa
finalidad, debera reunir los siguientes requisitos:

1.° Poseer una composicién definida.
2.> ldentificable ¥ cuantificable de forma precisa.
3.2 Tener acreditada su eficacia pars la indicacion terapéu-
tica & que se destina. ) .
. 4.2 Poseer seguridad de uso en las condiciones que se esta-
biecen para su empleo, :

La demostracién de esos requisitas se ejercitard mediante
el empleo de métodos y procedimientos cientificamente validos,
8. Las modificaciones sl contenido del anexo se realizaran

-de oficio o a peticién de parte ¥ se efectuarén de acuerde con

los iramites reglamentarios
to 273071981,

Art. 2° 1 La documentacién gue compone el expediente
para la autorizgcién de una especialidad farmacéutica publi-
citaria ss mfustara g lo dispuesiy en la normativa del registro
de especialidades farmacéuticas,- excepto en lo correspondiente
& su estudio econdmico. -

2. No obstante lo anterior, los datos contenidos en las Me-
morias farmacolégicas, clinica y toxicol6gicas, asi como la
parte de la analitica correspondiente a materias primas. podra
sustituirse o complementarse mediante documentacién biblio-
grafica de reconocida solvencia cientifica. o )

En cualqu.er caso-las asociaciones de principios actives se-
ran debidaménte fustificadas..

3. La descripcién del proceso de fabricacién gque
a NBF, incluird como minimo:

que s¢ prevén en el Real Decre-

ét} ustado
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— Relacién de las diversas estapas de fabricacién.

— Formulacién real de la fabricacién con indicacién cuan-
itativa de todess ias sustancias utilizadas., Las cantidades de
o5 excipientes, sin embargo, se podrdn dar de forma aproxi-
nada segin la forma farmacédutica fo necesite, También se
ndicaran los productos gus desaparezcan del preparado en al
urso de la fabricacion.

— Dasignacién de los momentos de proceso ds fabricacién
n los que se efectien las tomas de muestras para los ensayos
le control del correcto procese de fabricacion,

Art. 3.2 1. El material de acondicionamiento ds las espe-
simlidades farmacéuticas publicitarias se ajustard a la norma-
iva general gue regula aquél, con las siguientes precisiones;

— Fi cartonaje, prospecto ¢ etiquéta podran constituir un
iolo elementn, siempre qua ello no suponga limitacién en’ los
extos de msercion obligatoria. : .

- Los textos correspondientes a las indicaciones, contrain-
{icacicnes, efoctos secundarios, interacciones, incompatibilida-
les e intoxicacién y su tratamlento seran redactados en len-
ruaje claramente inteligible por el usuario,

— Podran incluir dibujos, alegorias u otros motivos graficos,
siempre que éstos no induzecan ¢ puedan inducir a error o
confusién, ne estimulen el abuso de la automedicacién ¥y no
iosvirtien el concepto de la ospecialidad farmacéutica.

—- E]l nombre de una especialidad farmacéutica publicitaria
10 podré ser igual o inducir a confusién con el de oira espe-
sinlidad que no fenga esa condicidn,

2. La Direccién General de Farmacia y Medicamentos podréd
astablecer textos de insercidn cbligatoria ¢ bien textos norma-
izados para 185 especialidades farmacéuticas publicitarias que
‘engan unas caractzristicas determinadas, asi como la supresién
3y modificacién de aquélias cuando razones técnicas o sanitarias
‘o nconseien, Igualments podrA exigir el resaitado de parte de
‘05 mismos.. -

3. La autorizacidn o callficaciéon de una especialidad far-
macéutica como publicitaria supone' la previa conformidad al
material de acondicionamiento, -

Un ejemplar del material de acondicionamienio autorizado
sera sellado y firmado por la Direccién General de Farmacia
¥ Mrdicamentos y devuelto al laboratorlo, otro ejemplar, igual-
mente diligenciado, se archivara en el expediente de la espe;
simlidad farmacéutica. .

Art. 4° Los laboratorios gue ostenten Ia fitularidad de es-
pecialidades farmacéuticas que redinan los requisifos que el
Real PDecreto 273071081 v esta Orden ministerial establecen y
quieran obiener la calificacién de publicitariag lo solicitaran
1e la Direccién General de Farmacia y Medicamentos quien,
previo informe de ia Justa Asesora de Especialidades Farmacéu-
ticas, oforgard dicha calificacion.

A la solicitudadel laboratorio peticionarie acompafiara:

— Seis ejemplares del nueve prospecto ¢ proyecte mecano-
grafiado, . .

— Cuatro ejemplares del nuevo cartonaje a facsfmiles dsl
mismo, figurando e€n este caso el texto integro y grafismos qus
iran en cada cara del estuche.

Art 5° Las especialidades farmacéulicas que obtengen o
mantengan la calilicacién de publicitarias de acusrdo con lo
dispuesto en la presente Orden, v sin perjuicio de las medidas
concratas que puedan ser adoptadas por este Ministerio en
materia de Salud Publica, no podréan perder dicha condicién,
salvo en aquellos casos excepcionales qus scan debidamenta
justificadcs, con audiencia previa a los interesados, mediante
resolucién motivada por la Direccién General de Farmacia y
Medicamentos,

DISPOSICIONES TRANSITORIAS

Primera. 1. Los laboratorios titulares de espacialidades far-
macéuticas publicitarias que de acuerdo con esta Orden minis-
terial mantengan dicha calificaclén remitirén en el plazo de
seis meses a ia Direccidén General de Farmacis y Medicamentos
10 ejemplares del material de acondicionamients yva adecuado.

Si en el plazo de noventa dias desde la presentacién dsl mis-
mg el laboratorio mo recibe notificacién en contraric podréd
considerarle autorizado,

2. A partir del 2 do enero de 1884 ol laboratorio no podré
comercializar especialidades farmacéuticas con material de acon-

iﬁ?c;amientu no ajustade a lo dispueste en esta Orden minis-
181, A

Segunda. 1. Los laboratorios que tengan especialidades far-
macéuticas publicitarias que deban adocuar su composicion lo
solicitaran de la Direccién Gensral de Farmacia y Madicamen-
tos en el plazo de seis meses” salvo que por dificultades téc-
nicas convenientemente justificadas aconsejen otro mayar.

A tal efecto, ¥ junto con la solicitud, remitiran:

. — Propuesta de nuava composicién de Ia especialidad farma-
csutica adecuada para mantener las indicaciones terapéuticas
de Ia especinhdad primitiva. - .

- — MIimcria anaiitica de los principios activos y de la espe-
ciglidas torminada, . N :

— Deszcripcion del procedimiznts de fabricacitn.
- Material de acondicionamiento, por triplicado.

2. En ol plazo de novents dias la Direccién General de Far-
macia y Medicamentos efeciuard su pronunciamients, previe
informe del Centro Nacional de Farmacobiolegia. )

3. 'Autorizada la composicion y conformada la documenta-
cién presentada el Iaboratorio comunicard a la Direccidn Ge-
neral de Farmacia y Medicamentos la fecha de comienzo de
fabricacién de la nueva especialidad.

4, Terminada la fabricacién del lote de la especialidad el
laboratorio procedera al envic de muestras ¥ copias de los
protocolos ds fabricacion y control de ese lote. Efectuada dichs
entrega el lote podra ser comercializado. . .

5. Las especialidades farmacéuticas que no hayan sido ade-

-cuadas en el plazo de veinticuatre meses desds la entrada en

vigor de esta Orden ministerial, o que su adecuacién ng haya
sido solicitada en el tiempo establecido en sl punto 1 de esta
disposicitn transitoria, serén anuladas a todos los efsctos, cau-
sando baja en el registro farmacéutice.

Tercera. 1. Lag especialidades farmacduticas actualmente
cslificadss como publicitarias, gqus no puedan sdscuarse a lo-
dispuesto en esta Orden ministerial perderdn dicha condicion,
a todos los efectos, por lo gue sl laboratoric deberi: )

— Cesar en la promocién al piablico de esas sspecialidades
farmacéuticas. . -

— Renunciar a Is calificacién de publicitarias de la especia-
lidad farmacéutica. :

-~ Adecuar sus condiciones regisirales a las exigencias vi-
gentes para el registro de especialidades farmacéuticas no pua-
blicitarias, mediante el aporte de la documentacion correspon-
diente, en un afio. - i

— Ajustar el precio. _

2. El incumpiimiento de los requisitos establecidos en el
parrafo primero des estg disposicién presupondré la anulacidn
de la especialidad farmacéutica. :

» ) PISPOSICIONES FINALES

Primera. La Direccitn General de Farmacia vy Medicamentos
adoptard todas las medidns necesarias para el exacto cumpli-
miento de esta Orden ministerial. -

Lo que comunice a V., I. para su conocimiento y efectos.
Madrid, 17 de septiembre de 1982, .

NUNEZ PEREZ

IImo. Sr. Dirzctor general de Farmacia y Mediqamenm.

ANEXO ‘
Principios activos de especialidades publicitarias

A) Especies vegetales medicinales y/o sus extractos, tinjuras,
cocimientog u otras preparaciones galénicas.
B} Quimicoas. .

Agentes amargos para evitar mogderse las uflas:
— Octa acstato de sacarosa. ’
Agentes estimulantes: -

— Cafsing,. ’ i
— Licor-amoniacal aroméatico (preparacidén galénical,

Amnalgésicos de uso externo:

. = Salicliato de metilo.
— Salicilato de trietanclamina.
— Alcanfor.
— Mentol.
- Timol. i ’ \
— Esencia ds trementina.
— QOleorresina ds capsico.
— Salicilato de etilo. -
— Salicilato de fenilo,

Analgésicos de uso intern:

— Acido acetilsalicilico. :
— Paracetamol. @
— Salicilamida.

Anestésicos para uso externo y togues;

— Lidocains.
-~ Benzocains.

Antiacidos:

. — Carbonato calcico.
— Hidréxido de aluminio.
— Oxido e hidroéxido de magnesio.
— Trigilicato magnésico. X
— Trisilicatg aluminico magnésico
- Carbonato magnésico.
- Bicarbonsato sodico.
— Acetato de hidroxialuminie.
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== Carbonate de aluminio. : .
— Fosfato aluminico., . N
— Amino acctato dihodroxialuminta. ’
. — Glicinate de aluminio. ; .
- = Hidréxigo aluminico-magnésico.
— Acido aiginico. . ’
-~ Bicarbonato potasico.
= Citrato stdice {13,
~— Tartrato sédico (1),
— Glicecola. . T .
. — Salicilato aluminico sédico. . I .
— Carbonato de litio en dosis adecuadas a la preparacién de
bebidas gasecosas, . - : .
. = Magaldrato. ..

‘Antidiarreicos:

=~ Caolin, : .

- Peptina, . . -
— Carbén activo . ’

~— Fermentos lacticos. : \
— Tansato de albGmina.

— Tanato de gelatina.

Antieméticos: ' -

— Clorhidrato de meclicina, .
~ Dimenhidrinaio. Co

Antihﬁmbrroid&les i6picos:-
‘s Componentss anestésicos:

— Ami.ocaina.
~— Benzocaina.
— Teatrecaina.

o  Coriiponentes vasoconstrictores:

- — Efedrina.
— Clorhidrato de epinefrina.
— Clorhidrata de fenilefrina.

¢ Componentes protectores:

— Gel de hidroxido de aluminio.
— Calamina.

- Marrteca de cacao.

== Giicerina.

- Caclin '
— Lanolina.

— Vaseiina,

— Almidén.

— Oxido de cing .

— Aceite mineral, N

~— Aceite de higado de bacalao.-

. Ceméode‘htes queratoliticos:

— Clorhidroxialantoinate de aluminfe,
» 'Qomponenzes astringent;ﬁ:

— Agua_ide hamamelis.

¢ Otros componentes:

-— Fenol. - - : ) .
— Salicilato de bencilo. . :

= Mentol.

Antihigtaminicos en asociaciones indicadas en resfriado
- comin: .

— Fifenhidramine CIH. Dosis méxima: 300 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas, -

+ Doxilamina succinato. Dosls maxima: 75 mg/dis adultos,

-+ ropartidos en varias jomas, .

— Matapirileno. Dosis méxima: 300 mg/dia. adultos, repar-
tidos en varias tomas. :

= Pirilamina maleato. Dosls maxima: 300 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomss,

— Tonzilamina CIH. Dosis méxima: 800 mg/dia sdulios, re-
partidos en varias tomas, — ' :

~ Maleato de fenirsmina. Dosis maxima: 150 mg/dia adultos,
repariidos en varias fomas, :

— Bronifeniramina maleato. Dosis méxima 24 mg/dia adul-
tos, repartidos en varias tomas. :

— Clorfeniramina maleato. Dosis mé&xima: 24 mg/dia adul-

{08, repariidos en varias tomas. .
&« Fenindamina tartrato. Dosis méxime: 150 mg/dia adultos,
repartidos en varias tomas. - .

Anticolinérgicos en ssociacionss indicadas en resfriado
coman: .

— glca}oides iotales de belladona: 0,2 mg por unidad de
ha.
— Atropina sulfsto: 0,2 mig. por unided de toma. -,

{i} Se admiten las mezclas que originen estos principios activos.

) Aneihistezmﬁnicos ﬁso externo: v

— Difenhidramina,

Antiflatulentos: .

: ED;g:::tiiacoc?: 'anis. . - / ' -~

Antisépticos bucales:

— Alcohol bencitico.

— Formaldehido (trioximetileno}.
— Clorato potasico.

— Benzoato stdico.

~— Acido henzoico.

— Amilmetacresol.

— -Alcohol diclorgbencilico,

Antisépticos uso tépico:

~— Cloruro de benzalconio.

— Cloruro de benzetonio.

~— Cloroxilenol. *

— Tintura de yodo.

— Providona yodada.

— Triclocarban.

— Merbromina.

— Clorhexidina,

— Fenol,

— Hexaclorofeno {excluido aplicacién pediatrica. Concentra-
‘ciones no superiores & 0,75 por 100 como bactericida ¥
. 0,1 como conservador}, )

— Agua oxigenada.

— Etanol 70 por 100,

— Etanocl 98 por 100,

— Metil-Paraben. ’

— Lauril sulfato sddico.

~ Acido bérico (Gnicamenie en piel sana).

— Brea vegetal, .

- Jotiol.

— Resorcina, -

— Cloruro de cetil piridinio.

— Tiomerosal. . .

— Copaltar en preparaciones liguidas (uso externo).

— Clgrotimol. ., )

— Cresol. -

— Violeta de genciana.

~— Yodoformo.

— Halazona,.

-— Borsato de fenil mercurio.

. Antitusigenos de accién central:

— Dextrometorfano. Dosis maxima adulfos: 120 mg/dia, va-
rias tomas, : - o
— Moscapina CIH. Dosis méaxima adultos: 180 mg/dia, varias

tomas, -

-

Colagogos en asociaciér con laxantes y antigcidos:
— Bilis de buey, '
Desoongesttzos nasales via oral: 5

~— Fenilefrina. Dosis méxima adultos: 60 mg/dia, varias tomas.

- Fenilpropanclamina. Dosis méaxima adulios: 150 mg/dia,
varias tomas. .

~— Pseudoofedrina. Dosis méxima: 360 mg/dis, varias tomas.

Descongestivos nasalss tépicos:

— Efedrina: 0,5 por 100 (1),
— CIH nafozolina: 0,05 por 100 & 6,025 por 100 (1.
.— CIH oximetazolina: £,05 por 100 y 0,025 por 100 (1}, -
== CIH fenilefrina: 0,5 por 100, 0,25 por 100 y 0,125 por 160 (13,
- CIH xilgmetazolina: 0,1 por 100 y 0,05 por 100 (1),
— CIH tramazolina (1), . .
~ Tetrazolina (1},

Ectoparasiticidas:

— Lindane. . .
— Benzoato de bencilo.

Edulcorantes sintéticos: = .

— Sacarina.
— Ciclamato.
— (GHclrrinato amonico.

Enzimas;

— Enzimas que actuando sobre los alimentos faciliten la di-
gestién,
Expecterantes y balsdmicos;
— Clorure aménico.
. — Gualafenesina,

i

——
(1} Exciuidos nifios menores de seis afios,

&
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— Hidrato de terpmé‘»(no para menores de doce afosl,. - — Nafazolina CiH.
~ Creosota de haya, ) . — Fenilefrina CIH.
- Atcanfor. - . -
— Aceite de eucalipto ¥ euc&hptol. X ’ : e Astringentes:

— Esencia de menta vy mentol, -~

— Esencia de piao. :
— Balsame de tofa. ’ o

— Sulfe guayace atopetaslco . e Antisépticos

wsencig de tromantina,
Esencia d2 aisuh ‘gomenol), — Azul de metileno, solucién al 0,25 por 100,

— Sulfato de cine,
-- Agua de haramelis,

— Ezencia de iomillo y timol. - . — Tampby. de borato.
— Balsamo del Peru. - g -
— Benzoato sog.co. : ‘ Productes supresores det apatltm
—_ ?encza clie rome:rg. — Carhoximetilcelulosa. )
— LUayaco —_ k&eﬁlcaiulosa. .
- Agar, -
Laxantes: &

: . ) Productos para dejar de fumsary
Saifaio magnésico, -

— Metil celulosa L ’ — Ascorbalo de quinina.
— Carboximetil coiulosa. : — Sulfaio lobelina,
— Dioctilsulfesuccinate calcico, sédico, potésico. T _ )
-~ Glicerina supNsitorios. : Agentes protectores de la pisli
-— ﬂceue minera: = Parafina liquida, — Oxido de cing, '
— Citraio magnésico. - . — Vagolina, -
—_ Iiiffréxido magnésico, — Glicerina.. . -
— Suifato magnesico, — Lanolina, C :
— Fosfato sédice dibasico. . — Taic%.ina.
— FEnsfato sédico monobasico. . "— Manteca de cacea.
— Sen y derivados, ’ — Lesitina. -
— Cascara sagrada y derivados. i - -- Submitrato de bismuto.’
— Aloe y derivados. B «— Simeticona = Dimeticona activada,
-- Bisacodilo. . ‘ — Siliconas,
— Fenolftallna. - = Miristate de isopropilo,
— Aceite de ricino. — Oxido de titario, -
— Sulfato sédico. : . ; ~ Subgalato de bismuto.
— Celulosa. ) '
Otros agsntes dermatolégicos: Qu:s:eji;oiinc;s;ﬁ )
- : -- Acido salicflico.
© «— Agua de cal. — Acidg tricloroacético {callicidas),
— Acido benroire. - . — Acido acético.
— Caolin. ! : .
— Acido lactico. ) - - - . Rubefacientes: .
— Sulfurc de selenic iant:caspa .
— Azufre coloidal. i — %Iicélfaie de metilo,
— Azufre precipitado. ) : - M“m}or-
— Resolcinol. . = C[SI;OE - . .
- ég;%zxfg;cd?scgolmdal de avens, . ’ s - ggeno?a gs :rz‘zecaﬂpw. - -
— Oxido de cine. . ) .= Exeac;a deé‘ caz::inm :
- ’:,i?;f;’;"; i . == Salcilats de dietilamina,
— Calamina, ) — Nicotinato de metilo,
— Suifatg de oziguincleoina, - inc?é‘atog%e é‘?am' .
— Soiucién de amoniaco, ) - £ Oi: dC 0. 4s
— Az etotar&raul) de aluminio Eastringente}, - — Esencia de sasafras.
— Nitrato de plata. . - : 2 .
— Etar etilico. ) ] Toénicos ¥y reconstituyentesd o \
— (linc pyrithione {anticaspal. - Carnitina.
-— Peraxido de benzoilo (antincnél; — Glutamina.
: . i — Inositohexafosfate cilcico ¥ magnés!co.
Otros nroductos estomatoldgicos: . — Glucosa. -
) . o ) . — Hipofostito calcico.
_ %cxdci citrico. _ ) — Gluconate ¥ levulinato célcico,
— 101, . - -
~— Mentol, ) Vitaminicos, minerales y aminoacidos:
- ?;232‘1' : — Vitaminas liposolubles, en dosis adecuadas & los reque-
— Acide bérico. - o _ rimientos medios diarios.
— Tintura de mirra. N - |" == Vitaminas hidrosolubles, en dosis adecuadaa & loa reque-
— Dioctilsulfosuccinato sédico, - rimientos medios diarios. L
— Clorobutanal. : — Oligoalementes,
— Perhorato. . . . . — Aminoécidos.
’ - . - Aceite de higado de bacalao,
Preparaciones citalmices: . — Levadura de cerveza.
‘ « Bicflavonoides.
. @ Descongestivos: . = Acido fosférico y fosfatos.
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