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FARMACIA MAGISTRAL BRASIL

Género

Mulheres Homens
71% 29%




FARMACIA MAGISTRAL BRASIL

Farmacéutico? Tem especializacdo ou p0s?

Homeopatia: 38%

Administradores: 25% Farmécia: 18%
Engenharia: 8% Magistral: 15%
Economistas: 6% Cosmetologia: 13%
Quimicos: 4% Bioquimica: 10%
Bidlogos: 4% Manipulagéo: 10%

Administracéo: 4%
Analises Clinicas: 3%
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FARMACIA MAGISTRAL
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Medicamento e terapéutica individualizados;
Ajuste de dose;

forma farmaceéutica;

Palatabilidade;




FARMACIA MAGISTRAL

- T

* Alérgicos a corantes, edulcorantes;
* Intolerantes a lactose, gluten;
* Veganos, com capsulas vegetais;

e Alcool free




Controle e Seguranca do Processo Magistral
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— Sistemas, processos e procedimentos que garantem as
Boas Praticas de Manipulacao;

— Processos monitorados e totalmente rastredveis;
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Monitoramento do Processo Magistral

Tecnologia e rastreabilidade dos insumos e das
preparacdes magistrais
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Estrutura adequada para executar procedimentos farmacotécnicos




Laboratdrios e equipamentos adequados a cada tipo de preparacao

D Anfurmag




Monitoramento do Processo Magistral

Supervisao dos processos e avaliacao final das
preparacoes por farmacéuticos qualificados
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Cannabis sativa L.
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» |nserida na Lista E da Portaria 344/1998* atualizada pela RDC
192/2017 - Lista de plantas proscritas que podem originar substancias
entorpecentes e/ou psicotrépicas

ADENDO:

=  8) excetuam-se dos controles referentes a esta lista os medicamentos
registrados na Anvisa que possuam em sua formulacao derivados de
Cannabis sativa, em concentracao de no maximo 30 mg de
tetrahidrocannabinol (THC) por mililitro e 30 mg de canabidiol por
mililitro, desde que sejam atendidas as exigéncias desta Resolucao.

ASSOCIAGAD NACIONAL BE FARMACLUTICNS MAGISTRAIS




Denominacao Comum Brasileira — DCB
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= DCBn?211.101

= A inclusao da DCB nao é uma autorizagdo ou reconhecimento
da Cannabis sativa como planta medicinal.
(DCB é uma lista de nomes oficiais para substancias que
sdo ou podem vir a ser de interesse para registro).

=  Canabidiol - corresponde a 40% dos extratos da planta Cannabis
sativa
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Especialidade farmacéutica
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Mevatyl® - primeiro medicamento com substancias derivadas da

Cannabis, em solucdo oral (spray) aprovado pela Anvisa.

Contém: tetraidrocanabinol, 27 mg/mL + canabidiol, 25 mg/mL
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EXTRATO
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Abreviatura: ext.

Extrato fluido: é a preparacao liquida obtida de drogas vegetais ou
animais por extracao com liquido apropriado ou por dissolucao do
extrato seco correspondente.

Extrato mole: é a preparacao de consisténcia pastosa obtida por
evaporacao parcial de solvente utilizado na sua preparacao.

Extrato seco: é a preparacao solida obtida por evaporacao do solvente
utilizado na sua preparacao.
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Especificacao de Insumos

Anfarmag - Fichas de Referéncia de Insumos, baseadas em farmacopéias

e/ou compéndios oficialmente reconhecidos

Objetivos:

v' Harmonizar especificacdes para a cadeia de suprimentos

v’ Assegurar a manipulacdo de medicamentos com seguranca e

gualidade




Especificacao de Insumos

Cannabis sativa

Exemplo de Certificado de Andlise
Organic Hemp Seed Oil (Cannabis sativa)
United Kingdon




FICHA DE REFERENCIA - COD.xx - EXTRATO LiQUIDO

Cannabis sativa Extrato liquido

N¢ DCB: N2 CAS:
XXXXX XXXXX

Nome Botanico: Familia:
Cannabis sativa Cannabaceae

Parte Usada: Nomes Populares:
Folhas, flores ou sementes Maconha, haxixe

Solvente Utilizado no Extrato Liquido:
Etanol ou de acordo com o fabricante

Composicao do Extrato (% Extrato Nativo e de Excipientes):
Declarar de acordo com informacgGes do fabricante.

Excipientes Adicionados na Preparagao:
Declarar de acordo com informacgdes do fabricante

Esterilizagdo:
Declarar de acordo com informacgGes do fabricante, se tiver sido utilizada.

Lote: Origem:
Declarar de acordo com informacdes do fabricante. Declarar de acordo com informacdes do fabricante.

Fabricagao: Validade:
Declarar de acordo com informacdes do fabricante. Declarar de acordo com informacgdes do fabricante.

Classe Terapéutica ou Categoria:
Antiepilético

Indicagbes:
Tratamento dos sintomas de disturbios neurolégicos e psiquiatricos como a epilepsia, depressao, a ansiedade e as psicoses.

~
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Ensaios Especificagoes

ASPECTOS GERAIS

Densidade volumétrica (g/L) Especifica por lote.

Densidade relativa a 20°C (g/ml) 0.921-0.929

Indice de refracdo a 20°C 1,471 — 1,481

Caracteristicas Organolépticas
Aspecto Liquido claro
Cor Verde a amarelado
Odor Caracteristico

Obs.: Podem ocorrer variagdes de lote a lote.




Ensaios Especificagoes

ENSAIOS DE PUREZA
Indice de acidos (mgKOH/g) Max. 4,0

indice de iodo (mg/g) 144 — 161

indice de saponificacdo 188 — 195

Acido graxo livre (% como oleico) Max. 2,0

Indice de perdxido (Meq/kg) Max. 8,5

ENSAIOS DE ACIDOS GRAXOS (%)

Acido palmitico 4.0-10.06.26

Acido estearico 1.0-5,0
Acido oleico 6,0 -21,0
Acido linoleico 53,0-72,0
Acido alfa linoleico 9,0-19,0
Acido araquidico Max. 2,0
Acido eicosendico Max. 2,0

Acido beénico Max. 1,0




Embalagem e Armazenamento:
Em recipientes bem fechados, protegidos da luz, calor e umidade.

Amostragem:
Seguir procedimento geral ou especifico de amostragem conforme literatura de referéncia.

Precaucoes:

Observacgoes:
A vida util deste produto é influenciada por muitas condi¢gdes de temperatura, exposi¢do a luz / ar e boa armazenagem geral. O
material armazenado em condi¢des adversas pode deteriorar-se muito mais rapidamente.

Referéncias:

Matos, R. L. A. ; Spinola, L. A.; Barboza, L. L. ; Garcia, D. R.; Franga, T. C. C.; Affonso, R. S. O Uso do Canabidiol no Tratamento da
Epilepsia. Rev. Virtual de Quim. Vol. 9, N2 2: 786-814.

Certificate of Analysis Sheet - Organic Hemp Seed Oil (Cannabis sativa). United Kingdon

Elaborado por: Aprovado por:

ANFARMAG

COPIA CONTROLADA Data: xx/xx/201x Revisdo N9:




PREPARACOES ORAIS
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Importante op¢ao de atendimento a prescricoes
para o publico pediatrico

v’ Criancas ndo s3o adultos de menor peso

v' Definir melhor estratégia terapéutica conforme cada paciente
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FARMACIA MAGISTRAL
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Medicamento e terapéutica individualizados;
Ajuste de dose;

forma farmaceéutica;

Palatabilidade;




FARMACIA MAGISTRAL
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* Alérgicos a corantes, edulcorantes;
* Intolerantes a lactose, gluten;
* Veganos, com capsulas vegetais;

e Alcool free




Projeto Ministério da Saude
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Projeto voltado para o tratamento de toxoplasmose congénita
falciformes;

e doencas
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Projeto Ministério da Saude
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Apresentacdes formuladas tecnicamente viaveis para fornecimento a

orgaos locais para suprimento a populacao

= Principios ativos disponiveis no pais

* Formulacdes que aceitam variacdes nas concentracdes e apresentacoes
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Projeto Ministério da Saude
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= Formulacgdes liquidas com modo de preparo e referéncias bibliograficas
reconhecidas:

v Hidroxiureia 100 mg/mL, solucdo oral, formulacdo especialmente
manipulada com 100 mL

v Pirimetamina, 5 mg/mL, suspens3o oral, formulacdo especialmente
manipulada com 100 mL

v’ Sulfadiazina, 50 mg/mL, suspens3do oral, formulacdo especialmente
manipulada com 100 mL
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Projeto Ministério da Saude
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Hidroxiureia, xarope 100mg/mL
Classe terapéutica: antineoplasico

IndicagOes: tratamento da leucemia mielocitica crénica refrataria, tratamento

da doenca falciforme.

Férmula
Hidroxiureia ......coooevvveiiiiiiiiiicee e 10g
Agua PUrficada ....occveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 50mL

Xarope simples gsp 100mL
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Projeto Ministério da Saude
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Pirimetamina, suspensdo oral 5 mg/mL

Classe terapéutica: agente antimalarico

Indicagbes: tratamento da toxoplasmose (toxoplasmicida) em terapia
combinada com sulfadiazina, tratamento da malaria e na pneumonia causada
por Pneumocystis carinii e Pneumocystis jirovecii.

Féormula
Pirimetamina ......ccccoeviiiiiiiiiiini e 0,5g
Solucao de metilcelulosel% ..........ccuuuuneenene. 50mL

Xarope simples gsp 100 mL
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Projeto Ministério da Saude
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Sulfadiazina, suspensdo oral 50 mg/mL

Classe terapéutica: antibiotico derivado da sulfonamida

Indicagdes: tratamento adjunto da toxoplasmose em terapia combinada com
pirimetamina, tratamento e profilaxia da meningite menigocdccica,
tratamento da meningite causada por H. influenza, profilaxia da febre
reumatica em pacientes alérgicos a penicilina, tratamento de ataques nao
complicados de malaria devido ao Plasmodium falciparum resistente a
cloroquina.

Féormula
Sulfadiazing ....oooeeevieeeiieeece e 5g
Syrspend® pH4 liquid* qsp 100 mL
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Grato pela atencao:

Ademir Valério

Vice-presidente

Anfarmag — Associacao Nacional de Farmacéuticos Magistrais
anfarmag@anfarmag.org.br




