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Galenica Clinica

"L’arte di personalizzare i singoli medicinali alle
prescrizioni effettuate dal medico al singolo paziente. In
altre parole, l’attività che permette la trasformazione di
prodotti aspecifici acquistati dal commercio, in prodotti
specifici, orientandoli alle esigenze del singolo paziente."
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Il position paper SIFO-SIFAP

Albero decisionale SIFO-SIFAP 
European Resolution CM/ResAP(2011)1
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Fonti informatiche o cartacee pe valutare fattibilità della preparazione

Farmacopea;
Prontuario galenico SIFO-SIFAP;
International Journal of Pharmaceutical
Compounding;
Database di ospedali pediatrici;
Prontuari di altre strutture ospedaliere;
Produttori di materie prime;
ecc...
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Materia prima, ingrediente e solvente nella lavorazione, formulazione e produzione di prodotti
farmaceutici, principi attivi farmaceutici (API) e intermedi, e reagenti analitici.

Limpida, Incolore, Inodore e Insapore. 

FARMACOPEA  UFFICIALE della Repubblica Italiana  XII Edizione 
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Semplificare!!!
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La soluzione migliore è: La soluzione



Paziente di 2 mesi affetta da deficit di Ornitina Carbamoiltransferasi (OCT)

L-Citrullina 150mg/4vv/die

Opzione 1 > cartine da 150mg
Opzione 2 > Soluzione acquosa di L- Citrullina

Opzione 3 > Capsule apribili di L-Citrullina



Opzione 1 
Cartine da 150mg

Pro: 
• facilità di allestimento
Contro:
• Maggior carico di lavoro
• Scarsa flessibilità in caso di 

variazione dosaggio
• Difficoltà nella 

manipolazione/somministrazione

Opzione 2 
Soluzione Acquosa Orale L-Citrullina Xmg/mL
Pro: 
• facilità di allestimento
• maggiore flessibilità in caso di variazione 

dosaggio
Contro:
• Mancanza di dati di stabilità chimico-fisica

Opzione 3 
Capsule apribili L-Citrullina per allestimento 

Soluzione Acquosa orale a conc. fissa
Pro: 
• Facilità di allestimento e minor carico di 

lavoro
• Maggiore flessibilità in caso di variazione 

dosaggio
• 24 h di stabilità in soluzione acquosa e 

senza conservanti

Paziente di 2 mesi affetta da deficit di Ornitina Carbamoiltransferasi (OCT)



Opzione 3 
Capsule apribili L-Citrullina per allestimento 

Soluzione Acquosa orale a conc. fissa
Pro: 
• Facilità di allestimento e minor carico di 

lavoro
• Maggiore flessibilità in caso di variazione 

dosaggio
• 24 h di stabilità in soluzione acquosa e 

senza conservanti

Paziente di 2 mesi affetta da deficit di Ornitina Carbamoiltransferasi (OCT)
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Unità FarmaciAntiblastici

Ricostituzione di farmaci chemioterapici in forma di polvere con Acqua PPI 
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Ricostituzione della prima terapia domiciliare orale per il trattamento 
dell'atrofia muscolare spinale (SMA)
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Acqua nei preparati curativi per applicazione cutanea e cosmetici 

Solvente

Idratante
Veicolo

I prodotti che contengono una maggiore quantità di acqua (>20%) es. (O/A) sono più
suscettibili alla contaminazione microbica. Questo perché l’acqua è un ambiente ideale
per lo sviluppo di microrganismi.

Utilizzo di conservanti >>> acqua preservata >>> acqua + nipagine
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Acqua come >>>> nelle capsule molli seccate il contenuto di acqua all'equilibrio rientra
tipicamente nell'intervallo 5-8%, valori che rappresentano la proporzione dell'acqua che è
legata alla gelatina nell'involucro delle capsule molli.

Componente essenziale dell’involucro delle capsule molli 

Stabilità fisica delle capsule molli in quanto, in condizioni di conservazione drastiche, le
capsule molli possono diventare sia troppo morbide, e fondersi insieme, sia troppo rigide
e fragili.
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Per le preparazioni intratecali, è necessario utilizzare acqua sterile e
apirogena senza agenti batteriostatici a causa del potenziale rischio di
neurotossicità.

Acqua PPI NON può essere somministrata da sola per via endovenosa (EV)

Ipotonica >>> emolisi
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Per preparare una soluzione diluite etanolo a partire da alcol etilico al 96% bisogna usare
acqua depurata.
Questo perché l’acqua del rubinetto contiene sali e calcare che possono interferire con
la purezza e l’efficacia della soluzione alcolica.

BRITISH PHARMACOPEIA 2016
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🌍 La terra non è piatta

💉 I vaccini funzionano

👩🚀 Siamo stati sulla luna

🌦 Il cambiamento climatico è reale

#StandUpForScience

📨 nic.nigri@gmail.com

Grazie per l’attenzione


