Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet mdédszertani levele egyes
gyogyszeranyagok Formulae normales szerinti dézisarol

OGYI-P-65-2004
A hatalybalépés idépontja: 2004. szeptember 1.

Az Orszagos Gyogyszerészeti Intézet az Alapitd Okirata (Népjoléti Kozlony 11. sz. 1998.
junius 26., 1633. oldal) 2.2.1 pontja szerint "szerkeszti és rendszeresen kiadja a Szabvanyos
vénymintakat (Formulae normales)".

Erre, valamint az Alapité Okirat 2.2.4 pontjara val6é hivatkozassal, az emberi felhasznalasra
kerll6é gyogyszerek rendelésérdl és kiadasarél szold 44/2004. (1V. 28.) EszCsM rendelet 13.

§ (7) bekezdésben foglalt szabaly teljesitésének megkonnyitésére — az orszagos
tisztifégyogyszerésszel vald egyeztetést kovetéen, az Egészségligyi, Szocidlis és
Csaladigyi Minisztérium illetékes f6osztalya vezet6jének jovahagyasaval — az alabbi

modszertani levelet adom ki.

Az emlitett jogszabaly a kbvetkezdket rendeli el:

"Gybégyszeranyag gyégyaszati célra énmagaban vény nélkil csak akkor és olyan
mennyiségben adhatoé ki, ha az egyszeri kiadasra alkalmas adagjat (dosim) a FoNo
meghatarozta. Ett6l eltéré kiadas nem gyogyaszati célu felhasznalasnak mindsdil..."

A Formulae normales (FoNo) VII. gydégyszerészi és orvosi kiadasat az alabbi —
egykomponensi készitmények kiadhato adagjara vonatkozé — adatokkal egészitem ki.

Az egykomponensil gyogyszerkészitmények megnevezése a hatéanyag neve, vagy ennek a
Gyogyszerkonyvben hasznalatos szinonim neve vagy magyar neve, a FoNo VIl
megjeléléssel.

Az egykomponensii gyogyszer- Gyégyszerforma, dosim
készitmény hatéanyaga
Acidum ascorbicum 200 mg-os osztott por, 10 g
Alcoholum dilutum 70% 509
Benzinum 200 ¢
Fructosum osztatlan por, 1000 g
Oleum helianthi 100 g
Oleum ricini 30g
Paraffinum liquidum 50 g
Talcum osztatlan por, 500 g
Vaselinum album 509
A Gyodgyszerkdnyvben szerepld és a kiskereskedelmi
lakossagi fogyasztasra o©nmagukban forgalomban szokasos
alkalmas novényi drogok kiszerelési egységek, a
vonatkozé jogszabaly* szerint

*A kozvetlen lakossagi fogyasztasra szant hagyomanyos
gyoégynovény-drogokrél  és  azok  kiskereskedelemben
szokasos kiszerelési egységeirdél szolé 81/2003. (XIl. 23.)
EszCsM rendelet

A tablazat 6sszedllitdsakor a kdvetkezéket vettem figyelembe.



1.

Orvosi rendel6k, egyéb egészségligyi szolgaltatbk a szamukra szikséges
gyogyszeranyagot rendelvényre vasarolhatjak meg a gyogyszertarakban, tehat rajuk az
idézett jogszabalyi rész nem vonatkozik.

. Kalium permanganicum gyoégyszeranyag kiadasa betegnek, fert6tlenités céljara "kézi

eladasban" nem kivanatos. A FoNo VII. szerkesztd bizottsaga ezért vette fel a Solutio kalii
permanganici készitményt. Ennek alkalmazasa biztonsagos, mig a szubsztancia
hasznalata mindig felveti a nem teljes oldédas vagy a helyi koncentralodas kérdését. A
nagyobb tételben, nem (az 1. szerint) egészségligyi szolgaltaténak valo kiadas pedig nem
tekintheté gydgyaszati célu felhasznalasnak.

. Natrium hydrogencarbonicum osztatlan porban énmagaban val6 kiadasa és alkalmazasa

gyomorsav csokkentésére korszeritlen. A FoNo VIl.-be felvételre kertlt Pulvis antacidus
osztatlan, vagy a Pulvis neutracidus osztott por formajaban, ezek az adott terapias célra
megfeleld és korszeriibb 6sszetételliek.

. Vaselinum flavum kiadasa nem tamogatando, a Vaselinum albumot kell hasznalni.
. A hozzank intézett egyik beadvanyban az Ephedrinium chloratum dézisara vonatkozoé

igény is szerepelt, azonban ennek a hatéanyagnak — osztatlan porban kiadva — nincs
gyégyaszati indikaciodja!l

. Gyakran keresik gyogyszertarban is a kovetkez6 anyagokat:

Acetonum

Acidum citricum
Acidum salicylicum
Acidum tartaricum
Alumen

Glucosum

Kalium nitricum
Natrium benzoicum
Natrium tetraboricum

ezeknek azonban osztatlan porban kiadva nincs terapias felhasznalasuk, illetve ilyen nem

indokolt.

7. A Paraffinum liqguidum nagyobb doézisanak kiadasa nem indokolt, mert a FoNo-ban

szerepl6 Paraffinum aromaticum hashajtéként megfelelébb.



