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" PREPARATS GALENICS ’ EQ

AQUELLES SUBSTANCIES MEDICAMENTOSES
QUE JA NO SON DROGUES, NI PRODUCTES
QUIMICS PERQUE HAN SOFERT ALGUNA
TRANSFORMACIO QUE ELS DESCALIFICA COM
A TALS, PERO QUE ENCARA NO SON
VIEDICAMENTS PERQUE NO ESTAN
DISPOSATS EN UNA FORMA FARMACEUTICA
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" DROGA VEGETAL (RFE 01/2005)
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METODES D'EXTRACCIO

e Destil-lacio
e Extraccid mecanica

A Extraccio amb dissolvents
. —Extraccio6 discontinua
—Extraccio continua




METODES D'EXTRACCIO LRt

Destil-lacio

Mitjancant el canvi d’estat liquid a vapor, permet
obtenir aigua destil-lada o bé permet separar
liguids miscibles entre si degut a la seva diferent
volatilitat. Aquest canvi d’estat s’aconsegueix
amb |'aportacio d’energia.

Aparells: DESTIL-LADORS

La substancia mes volatil és la primera en passar
a vapor i es recollida per posterior condensacio.

Se sfegueix el mateix procediment amb la resta
de substancies de la mescla.



» METODES DEXTRACCIO PER DESTIL-LACIO | - H

Classificacio

e Destil-lacio

* Destil-lacio fraccionada o per rectificacio
* Destil-lacio azeotropica.

. Destil-lacio en corrent de vapor.

* Destil-lacio a pressio reduida.

» Destil-lacié molecular.



y METODES D'EXTRACCIO A ﬂ

l Extraccido mecanica

o EXtraccio per incisio: opi (capsula
\ adormidera)
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« Extracci6 per calor: oli de fetge de bacalla
(cel-lules animals)

 Extracci6 per expressio: suc de taronja
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METODES D'EXTRACCIO MECANICA

Extraccio per expressio

 Generalment s’obtenen liquids terbols

# CLARIFICACIO:

a)Decantacio: separacio del liquid

sobrenedant previ repos

b)Filtracio: paper, membranes de mida de
porus adequat

c)Centrifugacio: aplicacié de la forca
centrifuga se separa la part solida de la
liquida
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EXTRACCIO MITJANCANT DISSOLVENTS

e S’utilitza quan les drogues son
seques 0 no contenen gran
guantitat de principi actiu

_* Dissolvents

'~ Aigua

— “Alcohol: etanol

= é‘arreges hidro-alcoholiques
— Olis: vegetals 0 no

e "Glijcols: propilenglicol
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Atemperatura <
ambient

EXTRACCIO MITJANCANT DISSOLVENTS- CLASSIFICACIO

~
En una etapa: MACERACIO

/MACERACIC’) DOBLE

Varies etapes <

A temperatura <
superior a
I'ambient

o MACERACIO EN
~ BATERIA

/‘
A 50-60 °C: DIGESTIO

/Instantania: INFUSIO

A 100 °C o<
proxima

Prolongada : DECOCCIO
\ —



METODES D'EXTRACCIO SEL

| EXTRACCION MITJANCANT DISSOLVENTS- CLASSIFICACIO

-

A pressio normal: PERCOLACIO

Amb ajuda de pressio :DIACOLACIO

D’ EXTRACCIO
"CONTINUA
(DINAMICS)
\
‘.\\
\ |
\ J Amb ajuda de buit: EVACOLACIO
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' METODES D’EXTRACCIO MITJANCANT
' DISSOLVENTS (Discontinua o estatics)

MACERACIO

« CONTACTE PERLLONGAT DE LA DROGA AMB EL
DISSOLVENT

« MATERIAL CONVENIENTMENT DIVIDIT + X PARTS
“\ DEL DISSOLVENT
N\

. "TEMPS POT ARRIBAR A 10 DIES O MES

. FLASCONS BEN TAPATS A TEMPERATURA
AMBIENT

. AGITLCIO DE LA BARREJA DE TANT EN TANT



'METODES D'EXTRACCIO MITIANGANT ~ «°# m
' DISSOLVENTS (Discontinua o estatics) = = SV

MACERACIO
; « SEPARACIO DEL RESIDU DEL LI'QUID EXTRACTIU

« POSSIBILITAT DE PREMSAR EL RESIDU = MES
LIQUID

\ PREPARAT GALENIC OBTINGUT= EXTRETS
DOBLE MACERACIO / MACERACIO EN BATERIA

. CONN_&SISTEIX EN TORNAR A POSAR EN CONTACTE
AMB MES DISSOLVENT PUR LA MATEIXA DROGA

QUE S'HA MACERAT ﬁ EXTRACCIO DE LA
MAXIMA QUANTITAT DE PA



_/METODES DEXTRACCIO MITJANGANT =% m
' DISSOLVENTS (Discontinua o estatics) @ S

# DIGESTIO

« ES TRACTA D’UNA MACERACIO SITUANT EL
RECIPIENT A UNA TEMPERATURA SUPERIOR A
L’AMBIENT | CONSTANT (BANY TERMOSTATITZAT)

« AIXO AFAVOREIX LA CAPACITAT EXTRACTIVA DEL
DISSOLVENT



'METODES D'EXTRACCIO MITJANCANT
DISSOLVENTS (Discontinua o estatics)

INFUSIO

| « S'EFECTUA PEL CONTACTE POC PROLONGAT DEL

DISSOLVENT (AIGUA) AMB LA DROGA A 100 °C O
PROXIMA

« SE SITUA LA DROGA DIVIDIDA EN UN RECIPIENT
\ BUIT QUE SSOMPLE AMB AIGUA BULLINT, ES DEIXA
. MACERAR FINS ARRIBAR A TEMPERATURA
S AMBIENT

Exemple: infusio de camamilla, infusio de til-la...

¢ SILA TEMPERATURA D’EBULLICIO ES MANTE
DUR~ANT UN TEMPS PROLONGAT (15-30 min)

mm) DECOCCIO /“COCIMIENTO"

|

Exemple: cocimiento de llantén
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"D’ EXTRACCIO

CONTINUA
(DINAMICS)
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| EXTRACCION MITJANCANT DISSOLVENTS- CLASSIFICACIO

[
A pressié normal: PERCOLACIO

Amb ajuda de pressié :DIACOLACIO

\Amb ajuda de buit: EVACOLACIO



/METODES DEXTRACCIO MITJANCANT = n
" DISSOLVENTS (Continua o dinamics) |

PERCOLADOR
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EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765

DEFINICIO:

Els extrets soOn preparacions de
consistencia liquida (extrets fluids |
tintures), consistencia semisolida (extrets
. tous) o solida (extrets secs), obtinguts a
. partir de drogues vegetals o materies
animals normalment en estat sec.
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EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765

Extrets normalitzats

S’ajusten amb una tolerancia

acceptable a un contingut donat de

constituents amb activitat terapeutica
. coneguda.

La normalitzacio s’aconsegueix
mitjancant la barreja de I'extret amb
material inert o bé barrejant amb lots
de d}iferents extrets



EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765

Extrets quantificats

S’ajusten amb un interval conegut de
constituents barrejant els lots dels
extrets

\ Altres extrets

Es defineix per el seu procés de
producci6 (estat de la droga vegetal o
de \la materia animal a extreure,
solvent, condicions d’extraccid) i les
seves especificacions
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/ EXTRETS AN
Extracta PhEur 07/2007:0765 .. - §

ETIQUETATGE
| -DROGA VEGETAL O MATERIA ANIMAL UTILITZADA

- SI EXTRET ES FLUID, TOU O SEC, O SI ES TRACTE
D'UNA TINTURA

*\- EXTRETS NORMALITZATS: CONTINGUT DE
CONSTITUENTS AMB ACTIVITAT TERAPEUTICA

CONEGUDA

- EXTRETS QUANTIFICATS: CONTINGUT DE
CONSTITUENTS (MARCADORS) UTILITZATS PER A LA
QUANTIFICACIO

"i




EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765

ETIQUETATGE

-RELACIO ENTRE EL MATERIAL INICIAL | L’ EXTRET
NATURAL

-DISSOLVENTS UTILITZATS PER L’EXTRACCIO

|
% - SI PROCEDEIX: DROGA VEGETAL O MATERIAL ANIMAL
ACABADA DE PREPARAR

-QUAN PROCEDEIXI: EXTRET “REFINAT”

- NOM | QUANTITAT D’EXCIPIENTS UTILITZATS,
INCLOENT ELS ESTABILITZANTS | CONSERVANTS
ANTIMICROBIANS

- QUAN jPROCEDEIXI, % DE RESIDU SEC




EXTRETS

|« Tintures — tincturae

=3

\ e Extrets fluids - extracta fluida

-;
",
",
LY

» Extrets tous — extracta spissa

« Extrets secs - extracta sicca

|

Extracta Ph Eur 07/2007:0765 & .+ -



EXTRETS

Extracta Ph Eur 07/2007, 0765
Tinturas —tincturae
DEFINICIO

Les tintures son preparacions liquides obtingudes
generalment utilitzat 1 part de droga vegetal o materia
| animal i 10 parts de dissolvent d’extraccio o bé 1 part

\ de droga vegetal o materia animal I 5 parts de
N dissolvent d’extraccio.

Les tintures poden preparar-se:

\ - per maceracio o percolacio utilitzant
. Unicament etanol de concentracié adequada

'] per dissolucié d’'un extret sec o tou



EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007, 0765

Tinturas —tincturae

CONSERVACIO
Protegit de la [lum.

L e

ETIQUETATGE

L’etiqueta indicar a mes dels requisits abans
\.  mencionats:

e

—  per les tintures diferents de les tintures
normalitzades o quantlflcades la relacid entre la
primera materia | el liquid d’extraccido o entre la
prlmera materia i la tintura final,

—elc ntingut d’etanol en percentatge V/V en la
tintura final.



EXTRETS

Extracta Ph Eur 07/2007, 0765
Extrets fluids - extracta fluida
DEFINICIO

Els extrets fluids son preparacions liquides en les
gue, en general, 1 part en massa o volum equival a
1 part en massa de la droga vegetal o materia
animal dessecada. Si és necessari, aguestes
preparacions s’ajusten de forma que satisfacin
els requisits de contingut de dissolvent, i quan
procedeixi de constituents

Els extrets fluids poden preparar-se:
j per extraccio
- per dissolucio d’'un extracte sec o tou



EXTRETS 5.
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765% . -

’ Extrets fluids - extracta fluida

CONSERVACIO
Protegits de la llum.

ETIQUETATGE
L’etiqueta indicar a mes del mencionat abans:

— Quan procedeixi, el contingut d’etanol en
percentatge V/V en el extracte final.

%




4 EXTRETS ﬂ
Extracta Ph Eur 07/2007,:0765 ~&.' &

Extrets tous — extracta spissa

| DEFINICIO

Els extrets tous son preparacions semisolides
obtingudes mitjancant evaporaci0 0 evaporacio
\ parcial del dissolvent utilitzat per a la seva extraccio.

\\“x 7
CONSERVACIO

Protegits de la llum




EXTRETS
Extracta Ph Eur 07/2007, 0765

Extrets secs - extracta sicca

DEFINICIO

Els extrets secs soOn preparacions solides,

\ obtingudes per evaporacio del dissolvent utilitzat
. per ala seva produccio. En general, els extrets secs
“tenen una pérdua per dessecacidé o un contingut
d’aigua no superior al 5 per cent m/m.

CONSERVACIO
En envas hermétic i protegit de la llum

|







'TINTURES MARES PER A PREPARACIONS
" HOMEOPATIQUES R.F.E.01/2005, 2029

| DEFINICIO
|

- Preparacions liquides obtingudes per extraccio
amb dissolvent adequat de les primeres materies

N\ - Estat fresc o dessecades
- Obtencio tambe a partir de sucs vegetals

- Poden experimentar un tractament preliminar



' TINTURES MARES PER A PREPARACIONS
HOMEOPATIQUES R.F.E. 01/2005, 2029

PRODUCCIO

- S’obtenen per maceracio, digestio, infusio,
decoccio, fermentacio

- Generalment s’utilitza alcohol de concentracio
apropiada

- Proporcio fixa entre primera materia |
\ dissolvent

-"'-...S’ha de tenir en compte el contingut de la
; pfimera materia



' TINTURES MARES PER A PREPARACIONS
HOMEOPATIQUES R.F.E.01/2005, 2029

ETIQUETATGE

- Que el producte es una tintura mare per a
preparacions homeopatiques (designada per els
simbols «TM» 0 «@»),

- El nom de la primera materia, utilitzant el titol en
\ llati de la monografia de la Farmacopea quan
\ existeixl,

- El metode de preparacio,

- El contingut d’etanol, o altre dissolvent, en la
tintura mare, en percentatge V/V,

- Larelacié entre la primera matéria i la tintura mare,
- Qualju procedeixi, les condicions de conservacio
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