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PREFACIO

En el afio 2010 se edit6 el Formulario Nacional de Fitofarma-
cos y Apifarmacos con la participacion activa de las empresas
y departamentos provinciales de medicamentos, asi como de
diferentes entidades que estan vinculadas a la medicina natural,
como son: IFAL, Cecmed, Minagri, Minfar, Cidem, Minint,
entre otros.

Han transcurrido unos afios y se ha considerado pertinente
actualizar y perfeccionar la primera edicion de este libro, por
lo que la Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologias
Meédicas, conjuntamente con el Departamento de Servicios
Farmacéuticos, decidieron realizar una segunda edicion.

Para la confeccion de esta segunda edicion se tomaron en con-

sideracion los siguientes aspectos:

- Ajustes al documento a partir de la revision de la primera
edicion, que se retifico de manera colegiada con los criterios
de los grupos nacionales, previamente recopilados.

- Reestructuracion de las formulaciones de extractos fluidos
y tinturas producidas a partir de drogas vegetales, tomando
en consideracion los indices de consumo de alcohol etilico
requeridos para cada producto.

- Analisis de los cambios y propuestas de nuevas inclusiones
recibidas (cumpliendo los requisitos establecidos para esto),
luego de circularlas y colegiarlas, primeramente de manera
interna, entre las distintas dependencias provinciales del
Minsap y posteriormente teniendo en cuenta los criterios de
otras entidades y organismos implicados en esta actividad.



Para llegar al documento final de la segunda edicion se elabo-
raron y circularon varias versiones. Este proceso de analisis es-
tuvo regulado por el Grupo Nacional de Expertos para los Pro-
ductos Naturales de Produccion Local y Dispensarial, en el que
participaron activamente los comités provinciales de calidad de
productos naturales (constituidos desde el afio 2009 a instancias
de la extinta Direccion Nacional de Farmacias), asi como dife-
rentes entidades y organismos vinculados con esta actividad.

Esperamos que la presente edicion cumpla con las expecta-
tivas de su realizacion, al garantizar la debida calidad de los
medicamentos producidos por el Minsap a partir de productos
naturales.

MSc. Daisy Cruz Arzola



RESENA HISTORICA

En el afio 1992 el Ministerio de Salud Publica confecciono la
“Guia Terapéutica Dispensarial de Fitofarmacos y Apifarma-
€0s”, la cual ha jugado un papel importante en el desarrollo de
la medicina natural en Cuba, por cuanto establece oficialmente
las bases técnicas para la produccion y usos de dichos medica-
mentos (formulacién, dosificacion, almacenamiento, envase,
estabilidad, acciones farmacologicas, vias de administracion,
contraindicaciones y advertencias).

Los afios transcurridos demostraron la necesidad de ajustes,
adiciones, revision de los principios activos farmacolédgicos de
las plantas medicinales y correcciones a la Guia en cuestion.
Es por esto, que surge un nuevo formulario, para su confeccion
se siguieron los pasos siguientes:

Se constituy6 un Grupo de Expertos, dirigido por la Direccion
Nacional de Farmacias, la cual centré el trabajo de actualizacion
y aprobacion del documento final. Se les solicité a todos los far-
maceéuticos que utilizaban la Guia Terapéutica, sus opiniones
acerca de posibles cambios y adiciones en las formulaciones.

Consolidados los criterios recibidos, se circuld el documento
preliminar elaborado para los comités provinciales de calidad
(previamente creados para estos fines) y a diferentes institucio-
nes:Cecmed, CentroNacionaldeMedicinaNaturaly Tradicional
(Cenament), Instituto de Farmacias y Alimentos (IFAL), Centro de
Investigaciones de Medicamentos (Cidem), Minfar y Minagri.

Se recibieron criterios de la mayor parte de las direcciones
provinciales de medicamentos y de las instituciones consulta-
das, entre las que se detaco el trabajo desarrollado por el IFAL,
donde un colectivo de profesores dirigidos por el Vicedecanato
Docente aport6 fundamentacion cientifico técnica de gran valor,
asi como nuevas ideas para su perfeccionamiento.



Con los elementos aportados, luego de un riguroso analisis de
cada formulacion en el marco del Grupo de Expertos, se elabord
un nuevo proyecto de Formulario que fue objeto de discusion
por el Grupo Nacional de Aseguramiento de la Calidad.

Se realizé el “Primer Seminario Nacional de Fitofarmacos y
Apifarmacos para la Produccion Local y Dispensarial”, con el
objetivo de avalar el proyecto en cuestion con los productores,
cientificos, profesores y directivos de todas las instituciones
afines y de las provincias.

Como resultado de todo este trabajo surge la primera version
del “Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos”
que suplemento, a partir de su edicion a la Guia Terapéutica de
1992, y de obligatorio cumplimiento para los diferentes centros
de produccion local y dispensarial del pais.



INTRODUCCION

Este libro esta dirigido fundamentalmente a los profesio-
nales y técnicos farmacéuticos que laboran en los centros
de produccion local y dispensarios, garantizando la debida
calidad y uniformidad en las producciones de fitofarmacos
y apifarmacos, asi como en los servicios farmacéuticos co-
munitarios y hospitalarios, donde deben realizar la labor de
dispensacion brindando la debida informacion al paciente.

Dado su contenido, puede ser consultado por doctores en
medicina, licenciados en enfermeriay por todos los profe-
sionales de la salud.

Las formulaciones que aparecen en el presente titulo seran de
estricto cumplimiento para la produccion de los medicamen-
tos de origen natural a nivel local y dispensarial. Cualquier
variacion que se requiera debera solicitarse rigiéndose por
el Procedimiento para realizar modificaciones y adiciones
al Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos.

Es de sefialar, que todas las formulaciones incluidas en
este documento han sido elaboradas a partir de las plantas
medicinales aprobadas por el Centro Estatal de Control de
Medicamentos (Cecmed) (Resolucion 29-09), cuya identi-
ficacion botanica puede ser garantizada por el Ministerio de
la Agricultura (Minagri) y los procedimientos de elaboracion
responden a procesos farmacéuticos debidamente estable-
cidos en farmacopeas.

La omision de algunas especies de plantas y formulaciones
con respecto a la Guia Terapéutica de 1992 responde al
incumplimiento de algunos de los requisitos anteriormente



expuestos; podran ser incorporadas en el futuro a partir de
que estos se garanticen, lo cual redundara en la calidad,
eficacia y seguridad de los productos que se ofrezcan a la
poblacion. Asimismo, los cambios o adiciones que apa-
recen en la presente edicion se deben a la necesidad de
perfeccionar la primera elaborada en el afio 2010.

Direccion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Médica.
Departamento Nacional de Servicios Farmacéuticos.



GLOSARIO DE TERMINOS

Crema: las cremas son emulsiones liquidas viscosas o se-
misolidas de tipo O/W (aceite - agua) o W/O (agua - aceite).
Las cremas farmacéuticas se clasifican como bases lavables
con agua.

Elixir: liquido hidroalcohdlico limpido, de sabor agra-
dable y edulcorado, destinado al uso oral. Sus principale
componente es el etanol y el agua, pero en la preparacion
del producto final a menudo se utiliza glicerina, sorbitol,
propilenglicol, agentes saborizantes, conservadores y jara-
bes. Es mas liquido que el jarabe debido al uso de com-
ponente menos viscoso como el alcohol y el uso minimo
de agentes que aumentan la viscosidad (como la sacaro-
sa). Los elixires se emplean como aromatizantes y vehicu-
los ejemplo (elixir aromatico) para drogas y cuando estas
sustancias se incorporan en solventes especificos se cla-
sifican como elixires medicados. (Elixir de fenobarbital).

Extracto fluido: preparado liquido de drogas vegetales que
contiene alcohol como disolvente y como preservativo o con
ambos fines, preparado de forma tal que cada mL contiene
los elementos terapéuticos de 1g de la droga normal que
representa.

Inhalacién: droga, solucion o suspension de una o mas
drogas administradas por via respiratoria u oral con el fin
de obtener un efecto local o sistémico.

Jarabe: solucion concentrada de aziicares, como sacarosa,
enagua o en otro liquido acuoso. Si se utiliza agua purificada
solamente para preparar la solucion sacarosa, la preparacion
se conoce conlosnombres de jarabe o jarabe simple. Silapre-
paracion acuosa contiene alguna sustancia medicinal agre-
gada el jarabe se designa con el nombre de jarabe medicado.



Linimento: solucion o mezcla de varias sustancias en acei-
te, soluciones alcohdlicas de jabon o emulsiones y pueden
contener aditivos antimicrobianos apropiados. Estas prepara-
ciones estan destinadas al uso externo y deben ser rotuladas
de ese modo. Los linimentos se aplican friccionando el area
afectada y por este motivo en otras épocas se les conocia
como embrocaciones.

Locién: suspension o dispersion liquida para usarse en apli-
caciones sobre la piel. Por lo general consisten en suspen-
siones de solidos en un medio acuoso. En realidad algunas
consisten en emulsiones o soluciones.

Melito: preparacion liquida espesa emparentada con los
jarabes, en la cual el vehiculo utilizado es la miel en lugar
del jarabe.

Pasta: las pastas dermatologicas son mixturas parecidas a
pomadas, que contienen almidon, dextrina, 6xido de zinc,
azufre, carbonato de calcio, etc. de propiedades astringentes,
antiséptica o protectora, a las que se da consistencia pastosa
uniforme con glicerina. Por lo comun, contienen mayor
proporcion de sustancias pulverizada que las pomadas; son
menos grasosas pero mas absorbibles que otros preparados,
y no deben contener particulas granulosas.

Polvo: mezcla intima de sustancias que, en la mayoria de los
casos, se han reducido previamente a un polvo fino.

Pomada y ungiiento: son preparados semisolidos para
aplicacion externa, cuya consistencia permite que se pue-
dan untar facilmente a la piel. Deben ser de tal consistencia
que se ablanden, aunque no es forzoso que se derritan, al
ponerse en contacto con el cuerpo. Sirven de vehiculos a
sustancias medicinales, y también actian como emolientes y
protectoras. Las que se destina para ser aplicadas a los ojos,
se llaman pomadas oftalmicas.

Solucién: preparacion liquida que contiene una o varias
sustancias quimicas disueltas en agua u otro solvente. Es una
mezcla homogénea que se prepara mediante la disolucion de
un solido, un liquido o un gas en otro liquido, y representa un
grupo de preparaciones en las que las moléculas del soluto
o sustancias disueltas estan dispersas entre las del solvente.



Tintura: solucion alcohdlica o hidroalcohdlica preparada con droga vegetal o
con sustancias quimicas. Las tinturas se diferencian de los espiritus o alcoholes
aromaticos en que usualmente se preparan con cuerpos volatiles. Se preparan por
lixiviacion, maceracion, solucion o disolucion, y los menstruos empleados en las
tinturas oficiales son alcoholes, alcoholes diluidos en varias concentraciones, espi-
ritu amoniacal aromatico, agua amoniacal o mezclas de alcohol, agua y glicerina.
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CarituLo 1
INDICACIONES ESPECIALES

Disposiciones generales para realizar modificaciones
y adiciones al formulario

Pueden hacer propuestas de cambios y adiciones al Formulario todas las
dependencias del Ministerio de Salud Publica, las instituciones que hagan uso
y produzcan medicamentos a partir de productos naturales asi como los centros
de investigaciones y sedes universitarias que lleven a cabo trabajos sobre esta
tematica.

Las propuestas de cambios y adiciones que se realicen deben estar debidamente
avaladas técnica, estadistica y econdmicamente.

Toda propuesta debe estar precedida de un analisis por grupos técnicos debida-
mente estructurados (grupos de expertos, comités de calidad u otros) que analicen
y aprueben la solicitud.

Las propuestas que se entreguen deben ser emitidas oficialmente por los di-
rectores de las entidades interesadas anexdndose en cada caso el acta del 6rgano
técnico que las analizé y aprobo.

Toda propuesta de cambio y adiciones al Formulario debe ser enviada al De-
partamento de Servicios Farmacéuticos a través de los responsables provinciales
de farmacia, los cuales deben valorar previamente si las solicitudes realizadas en
los comités de calidad provinciales presentan los requisitos y calidad requeridos.

Una vez recibidas por el Departamento de Servicios Farmacéuticos, las
solicitudes de cambios y adiciones, se someten a la consideracion del Grupo
Nacional de Aseguramiento de la Calidad, el que definira si procede o no otorgar
la solicitud.

A partir de dicho analisis debe procederse de la siguiente forma:

— De no proceder debe responderse por el mismo mecanismo utilizado, pero
invertido, explicando los motivos que conllevan a la denegacion del otorga-
miento solicitado, con las sugerencias que procedan, para que si resulta per-
tinente, se complementen las informaciones y sea nuevamente presentado.

— De aceptarse la propuesta, debe comunicarse a los interesados utilizando
el mismo mecanismo invertido y se procede a emitir una resolucion del
Grupo Nacional de Aseguramiento de la Calidad dando a conocer en todas
las instancias a Nivel Nacional la aceptacion en cuestion.

Para la realizacion de cambios al formulario

— Indicar claramente el cambio propuesto. Ofrecer detalles técnicos y eco-
noémicos del mismo.



— Argumentar los beneficios que el cambio debe aportar.

— Estos documentos deben ser respaldados por un 6rgano técnico competente
(Comité de Calidad, Grupo de Expertos, etc.).

— Para el caso de las entidades pertenecientes a salud publica, el responsa-
ble de Farmacia Provincial debe enviar la solicitud al Departamento de
Servicios Farmacéuticos.

— El Departamento de Farmacia procede de la forma descrita en el acapite
anterior.

Para la adicion de nuevos productos al formulario

Toda solicitud debe estar avalada por un Organo técnico competente (Comité
de Calidad, Grupo de Expertos, etc.).

Solo podran solicitarse aprobaciones de productos provenientes de especies
de plantas aprobadas por el CECMED (Regulacion 29-09) que poseen acciones
farmacologicas.

Debe presentarse la documentacion completa del producto que se solicita,
es decir:

— Formulacion.

— Procedimiento de manufactura.
— Forma farmacéutica.

— Almacenamiento.

— Forma de presentacion.

— Advertencias.

— Posologia.

— Accidén farmacoldgica.

— Via de administracion.

— Advertencias y contraindicaciones.
— Garantia.

— Dosis.

Para el caso de las entidades pertenecientes a Salud Publica, el Departamento
de Medicamentos Provincial debe enviar la solicitud al Departamento de Servicios
Farmacéuticos.

El Departamento de Servicios Farmacéuticos debe proceder de la forma des-
crita anteriormente.

Indicaciones complementarias

Segun proceda, en las adiciones que se le realicen al Formulario Nacional se
abarcaran, para cada droga cruda o materia prima, todas sus formas terminadas
disponibles en el orden siguiente:

— Extractos fluidos.

2 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



— Tinturas.

— Cremas.

— Pomadas o ungiientos.
— Jarabes y elixir.

— Lociones.

— Champus.

— Linimentos.

— Fricciones.

— Colutorios.

— Melitos.

— Polvos.

— Talcos.

— Otras formas farmacéuticas.

Obtencion de tinturas a partir de extractos fluidos

En este formulario se priorizd la produccion de extractos fluidos y tinturas
de altas concentraciones, lo cual facilita la adicion de materia prima en algunos
procesos productivos, asi como optimizar el uso de las capacidades disponibles
de almacenamiento y transportacién. De necesitarse obtener tinturas a partir de
los extractos fluidos que se producen, se deben diluir con las siguientes concen-
traciones de alcohol etilico:

Elaboradas con alcohol etilico al 50 %:

— Menta japonesa. Tintura al 20 %.
— Tilo. Tintura al 20 %.

Elaborados con alcohol etilico al 70 %:
— Caléndula. Tintura al 10 % - 20 %.
— Canandonga. Tintura al 20 %.

— Cayeput. Tintura al 20 %.

— Cana santa. Tintura al 20 %.

— Manzanilla. Tintura al 20 %.

— Mangle rojo. Tintura al 20 %.

— Pino macho. Tintura al 20 %.

— Toronjil de menta. Tintura al 20 %.

— Naranja dulce. Tintura al 20 %.

— Platano. Corteza. Tintura al 20 % (locion pediculicida).

Grupos farmacologicos

A continuacion presentamos el uso farmacologico de los diferentes productos
incluidos en este formulario:
1. Analgésicos, antipiréticos y antiinflamatorios.

Capitulo 1. Indicaciones especiales. 3



— Aji picante. Tintura al 10 %.
—Aji picante. Crema al 5 %.
— Ajo. Tintura al 20 %.

— Aloe. Crema al 25 %.

— Aloe. Ungtiento rectal.

— Anamu. Pomada.

— Anamu. Tintura al 20 %.

— Bija. Extracto oleoso.

— Bija. Ungiiento.

— Caléndula. Crema al 10 %.
— Cafia santa. Ungtliento.

— Cebolla. Crema al 10 %.

— Llantén. Colutorio.

— Mangle rojo. Extracto fluido.
— Manzanilla. Crema al 5 %.

— Manzanilla. Extracto fluido.
— Manzanilla. Tintura al 20 %.
— Menta japonesa. Crema al 20 %.
— Menta japonesa. Ungiiento.
— Muralla. Tintura al 20 %.

— Pino macho. Extracto fluido.
— Propodal. Gotas orales 4 %.
— Propodal. Capsulas 200 mg.
— Propodal. Crema al 3 %.

— Propodal. Ungiiento al 3 %.
— Propodal. Colutorio al 2,5 %.
— Quitadolor. Toépico.

— Salvia. Crema.

— Toronjil alcoholado.

— Crema de propoleos.

— Propoleos. Melito.

— Propoleos. Tintura al 10 %.

2. Antianémico.
— Canandonga. Jarabe al 10 %.

3. Antibacterianos.
— Caléndula. Jarabe al 10 %.
— Caria santa. Crema al 20 %.
— Manzanilla. Crema al 5 %.
— Propodal. Crema al 3 %.
— Propodal. Ungiiento al 3 %.

Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



4. Antihemorroidal.
— Aloe. Ungiiento rectal.

5. Antihipertensivos.
—Ajo. Jarabe al 10 %.
— Ajo. Cépsulas (allicina capsulas).
— Caiia santa. Tintura al 20 %.
— Cana santa. Elixir.
— Propodal. Gotas orales al 4 %.
— Propodal. Capsulas 200 mg.
— Propoleos. Tintura al 10 %.

6. Antiinfecciosos.

6.1. Antimicdticos.
— Pino macho. Crema al 10 % (crema antimicotica).
— Cebolla. Crema al 10 %.
— Canandonga. Extracto fluido.
— Propodal. Pinceladas al 4 %.
— Propoleos. Crema.

6.2. Antiparasitarios.
— Ajo. Tintura al 20 %.
— Calabaza. Capsulas.
— Cebolla. Tintura al 50 %.
— Propodal. Gotas orales al 4 %.
— Propodal. Capsulas 200 mg.
— Propdleos. Tintura al 10 %.

7. Antiinflamatorios de las vias respiratorias superiores.
— Gargarismos refrescantes.
— Hierba buena. Tintura al 20 %.
— Toronjil de menta. Extracto fluido.
— Toronjil de menta. Tintura al 20 %.
— Toronjil de menta. Jarabe.

8. Antineuralgicos.
— Muralla. Fricciones.

9. Antireumaticos.
—Aji picante. Tintura al 10 %.
—Aji picante. Crema al 5 %.
— Ajo. Cépsulas (allicina capsulas).

10. Dermatologicos.
10.1. Antiseborreicos.
— Aloe. Champt.
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— Majagua. Champ.
— Manzanilla. Champu.
— Naranja dulce. Champu.
10.2. Cicatrizantes.
— Aloe. Crema al 25 %.
— Aloe. Ungiiento rectal.
— Caléndula. Crema al 10 %.
— Mangle rojo. Extracto fluido.
— Propodal. Pinceladas al 4 %.
— Propodal. Crema al 3 %.
— Propodal. Ungtiento al 3 %.
— Propoleos. Crema.
— Propoleos. Melito.
10.3. Para otras afecciones de la piel.
— Caléndula. Crema al 10 %.
— Escoba amarga. Tintura al 20 % (cofitillo locion 20 %).
— Guayaba. Polvo.
— Guayaba. Talco.
— Llantén. Crema al 10 %.
— Pino macho. Extracto fluido.
— Propodal. Pinceladas al 4 %.
— Propodal. Crema al 3 %.
— Propodal. Ungiiento al 3 %.
— Salvia del pais. Crema.
— Guayaba. Extracto fluido.
10.4. Pediculicidas.
— Anil. Locion pediculicida.
— Anil cimarron. Extracto fluido.
— Platano. Locion pediculicida.
— Vetiver. Locion.
10.5. Protectores de la piel.
— Aloe. Crema al 10 %.

11. Desinfectantes y antisépticos.
— Aloe. Champn.
— Gargarismos refrescantes.
— Hierba buena. Tintura al 20 %.
— Llantén. Colutorio.
— Llantén y manzanilla. Colutorios.
— Majagua. Champu.
— Manzanilla. Champu.
— Manzanilla. Crema al 5 %.
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12. Disminucion de lipidos.
— Melito de ajo (hipolip).

13. Diuréticos.
—Ajo. Jarabe al 10 %.
— Maiz. Jarabe.
—T¢ de rifion. Extracto fluido.
— T¢ de rifion. Jarabe.

14. Flebotonicos.
— Caléndula. Extracto fluido.
— Caléndula y naranjas. Gotas.
— Naranja agria. Tintura al 20 %.

15. Hipocolesterolémicos.
— Cebolla. Tintura al 50 %.

16. Hipoglicemiantes.
— Romerillo. Extracto fluido.
— Cebolla. Tintura al 50 %.
— Maiz. Extracto fluido.

17. Medicamentos para afecciones gastrointestinales.
17.1. Antieméticos.
— Jenjibre. Tintura al 50 %.
17.2. Antiespasmodicos.
— Ajo. Tintura al 20 %.
— Cana santa. Extracto fluido.
— Hierba buena. Tintura al 20 %.
— Hinojo. Tintura al 20 %.
— Jenjibre. Tintura al 50 %.
— Limon. Tintura al 20 %.
— Limon. Jarabe al 10 %.
— Manzanilla. Jarabe.
— Menta japonesa Tintura al 20 %.
— Menta japonesa. Jarabe al 10 %.
— Naranja agria. Tintura al 20 %.
— Melito medicinal.
17.3. Antidiarréicos.
— Guayaba. Tintura al 20 %.
— Guayaba. Elixir.
— Mangle rojo. Tintura al 20 %.
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— Manzanilla. Extracto fluido.
18. Medicamentos que actiian en las vias respiratorias.
18.1. Antiasmaticos.

— Ajo. Tintura al 20 % (gotas).

— Ajo. Jarabe al 10 %.

— Aloe. Jarabe al 50 %.

— Orégano y cana santa. Jarabe.

— Orégano y naranja. Jarabe.

— Propdleos. Melito.

— Propdleos. Tintura al 10 %.
18.2. Antitusigenos.

— Gotas antitusivas.

— Jengibre. Tintura al 50 %.
18.3. Anticatarrales.

— Cebolla. Jarabe. al 10 %.

— Naranja dulce. Jarabe al 10 %.

— Orégano y romerillo. Jarabe.
18.4. Broncodilatadores.

— Imefasma. Jarabe.

— Orégano y caia santa. Jarabe.

— Orégano y naranja. Jarabe.

— Orégano y romerillo. Jarabe.

— Salvia del pais. Jarabe.
18.5. Expectorantes.

— Ajo. Tintura al 20 %.

— Ajo. Jarabe al 10 %.

— Aloe. Jarabe al 50 %.

— Capeyut. Jarabe al 10 %.

— Orégano y cana santa. Jarabe.

— Orégano y naranja. Jarabe.

— Cafia santa. Jarabe.

— Cana santa. Elixir.

— Imefasma. Jarabe.

— Naranja dulce. Jarabe al 10 %.

— Orégano. Jarabe al 10 %.

— Propoleos. Melito.

— Salvia del pais. Jarabe.

19. Sedantes y ansioliticos.
— Pasiflora. Extracto fluido.
— Pasiflora. Tintura al 20 %.
— Pasiflora. Jarabe.
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— Tilo. Extracto fluido.
— Tilo. Tintura al 20 %
— Tilo. Jarabe al 20 %.
— Pasiflora. Melito.

20. Tonicos.
—Ajo. Jarabe al 10 %.
— Melito estimulante.

Medidas que se cumplirdn sobre los envases

—Los envases para las diferentes formulaciones se aprobaran en los comités
provinciales de calidad, valorando la disponibilidad, de acuerdo al balance
material que se realice.

— Para envasar medicamentos solo podran ser utilizados frascos y reci-
pientes autorizados por el Minsap.

— Las etiquetas manuales o impresas deberan cumplir con las buenas prac-
ticas aprobadas por el Cecmed (Resolucion 16-20006).

— Todos los frascos con medicamentos tendran sus tapas garantizando el
adecuado sellado.

Calculo de la demanda de alcohol

Los indices de consumo indicados en cada formulacion estan referidos al al-
cohol con los grados senalados para cada una. Para calcular la demanda de alcohol
requerido para los planes de produccion se tomard en consideracion el grado de
alcohol con que se adquiere (alcohol natural).

Jarabe simple. Requisitos

Un jarabe simple debe cumplir con el requisito de tener un contenido de saca-
rosa minimo del 85 % m/v. Cuando esta concentracion es inferior debe afiadirsele
preservo, pudiéndose considerar como “jarabe” si mantiene una concentracion de
sacarosa por encima del 40 %.

Especificaciones de calidad del jarabe simple:

— Densidad 20 °C = 1,2700-1,3300.
— Punto de ebullicion = 105 °C.

Segun las diferentes farmacopeas hay pequefias variaciones en la concentracion
de sacarosa, pero siempre se halla proxima a la de saturacion de la misma en agua:
66,7 % m/m, que corresponde practicamente a 2/3 de sacarosa y 1/3 de agua. Se
preparan en combinacion con polihidroxialcoholes (ej.: etilenglicol y glicerina
(glicerol) para prevenir la cristalizacion de la sacarosa.

Nota: el 66,7 % m/m es equivalente a 85 % m/v.
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Agentes preservantes

Los preservantes o conservantes, también llamados preservos, son sustancias
que, afiadidas a los medicamentos, detienen o minimiza el deterioro causado por
la presencia de diferentes tipos de microorganismos como son: bacterias (gram-
positivas y gramnegativas) y hongos (levaduras y mohos). Este deterioro micro-
biano puede producir problemas de salud en los consumidores asi como pérdidas
econdmicas sustanciales.

Estos agentes ejercen accion destructora o inhibidora sobre los mohos, levadu-
ras y bacterias (amplio espectro antimicrobiano), impidiendo su multiplicacion y
permitiendo la estabilidad durable del sistema. Un buen preservante, empleado a las
concentraciones establecidas, debe ser relativamente atoxico, de facil dispersion,
de buen sabor y olor, preferiblemente no colorante y sobre todo estable.

Los preservantes constituyen uno de los grupos mas importantes de los compo-
nentes farmacéuticos auxiliares (excipientes), si una preparacion acuosa no contiene
agentes antimicrobianos que la preserven, se produciria su descomposicion, debido
al desarrollo de microorganismos.

Entre los mas importantes se encuentran:

Alcoholes por si solos Concentracion necesaria de cada uno
Alcohol etilico 15,0 % v/v
Propilenglicol (propanodiol 1,2) 30,0 % p/v
Glicerina (propanodiol) 30,0 % p/v

Fenol (4cido fénico) 0,5 %

Eteres de acido parahidroxibenzoico (parabenos)

Metilparabeno 0,25 %
Propilparabeno 0,1 %

Sales de acidos:
Benzoato de sodio:

pH <3,0 0,03 %
pH=4,0 0,1 %
pH = 5,0-6,0 1,0 %
pH=7,0 4,0 %
Sulfitos y bisulfitos:
Sulfito de sodio 0,1 %
Bisulfito de sodio 0,1 %
Azucares:
Sacarosa >70,0 %
Sorbitol 70,0 %

Eteres del acido parahidroxibenzoico (parabenos). Estos compuestos son
muy importantes por su extenso uso y gran efectividad como agentes conservan-
tes, preservando al preparado de la proliferacion de levaduras, hongos y bacterias.
Los éteres usados son: metilparabeno (Nipagin m), propilparabeno (Nipasol m),
etilparabeno (Nipagin a), butilparabeno (Butobén) y bencilparabeno (Nipabencil).
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Cuando en una férmula concurren dos o mas preservos, la concentracion de
cada uno de ellos puede reducirse, debido a que puede presentarse un sinergismo
en su accion. Esto se aprovecha frecuentemente con los parabenos donde es muy
empleada la combinacion sinérgica: Metilparabeno 0,18 % y propilparabeno
0,02 %, con un amplio espectro antimicrobiano.

Su actividad es ain mayor contra los hongos y levaduras que contra las bacte-
rias. Se emplean frecuentemente para preservar lociones, cremas, jarabes, elixires
y otras preparaciones (generalmente se usan en concentraciones de 0,02 a
0,25 %). Sus ventajas son:

— Eficaz actividad bacteriostatica y fungistatica.

— Toxicidad nula.

— Estabilidad.

— Inactivos y no sensibilizantes.

— Incoloros o de color débil y sabor ligero.

— Activos a pH de 4,0 a 8,0 que es la zona mas usual en los liquidos far-
macéuticos.

— Muy pocas incompatibilidades.

— En combinacion sinérgica de dos de ellos, resultan mas eficaces aun.

La mas usada es: metilparabeno 0,18 % con propilparabeno 0,02 %; aunque
también suele usarse 0,065 % del éter metilico con 0,035 % del propilico y otras
combinaciones.

Entre sus desventajas se citan:

— Insolubilidad o poca solubilidad en agua (hay que calentarla de 95 °C
a 100 °C).

— Incompatibilidad con los tweens y otros tensoactivos macromoleculares
no iénicos y con algunas gomas vegetales, que los inactivan. Esta inac-
tivacion también se produce en otros preservos de nucleo fenolico como
el 4cido benzoico.

Elinconveniente de la dificil solubilidad en agua , se resuelve disolviéndolos en
agua hirviendo y anadiéndolos después al preparado o, generalmente, empleando
el alcohol que contenga la formula como disolvente intermedio, también disol-
viéndolos en glicerina, propilenglicol, acetona, trietanolamina, aceites esenciales,
en grasas derretidas o aceites.

La inactivacion de los parabenos provocada por la presencia de algun agente
tensoactivo macromolecular no idénico como los tweens, span, arlacels y otros
agentes emulsivos macromoleculares como polietilen glicol (PEG), polivinil
pirrodilona (PVP), metilcelulosa, tragacanto o gelatina, puede prevenirse adicio-
nando un 10 % de alcohol etilico, propilenglicol, hexilenglicol, 1,3 propanodiol
y otros alcoholes, o elevando la concentracion del parabeno; es preferible en
presencia de alguno de esos agentes emulsivos, evitar la posibilidad de inactivacion
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del preservo, empleando otro que no sea fenolico, como el cloruro de benzalconio,
las sales fenilmercuricas, o el acido sorbico.

Esa incompatibilidad entre los parabenos y otras moléculas, se debe a una
interaccion mediante la formacion de enlaces de hidrogeno.

Benzoato de sodio

Este agente preservante es una sal soluble en agua derivada del acido ben-
zoico. Es frecuentemente empleado para conservar, como agente antimicrobiano,
las formulaciones liquidas homogéneas. En este caso las concentraciones que se
manejan segun Ugarte R. estaran en correspondencia con el pH de la preparacion
(ver detalles antes senalados).

Indicaciones sobre los proyectos de NRSP utilizados

Se han elaborado mas de treinta proyectos de normas ramales a partir de re-
copilacion de informaciones de mas de 10 afios de los parametros de calidad de
diferentes drogas vegetales, extractos y tinturas disponibles en nuestras entidades
(basicamente de las antiguas provincias habaneras). Asi se elaboraron las propuestas
de NRSP, algunas de las cuales sustituyeron a las actuales NRSP. Se constituyeron
comités de normalizacion en todas nuestras provincias en el marco de los cuales
se llevaron a cabo los analisis pertinentes. Estos comités estan integrados por los
técnicos de mas experiencia en la tematica de productos naturales de nuestras de-
pendencias provinciales. A Nivel Central también se establecio un Comité Ramal
de Normalizacion adscripto al Departamento de Servicios Farmacéuticos el cual
centrd la circulacion nacional de estas propuestas de NRSP, enriqueciendo las
mismas con los criterios e informaciones recibidos de los diferentes centros. Se
elaboraron los proyectos de NRSP que fueron circulados no solo en las dependencias
nuestras sino también en centros y entidades que tienen vinculo con esta actividad
(IFAL, Minagri, Cecmed, Cidem, Minfar, Minint y otros). A partir de los criterios
recibidos se realizaron los ajustes pertinentes. En la actualidad, estos proyectos
se encuentran en espera de la aprobacion final para derogar las correspondientes
NRSP vigentes, que presentan problemas asi como introducir nuevas.

Aunque la mayor parte de las provincias participaron emitiendo criterios sobre
los documentos circulados, se destacaron en este trabajo, presentando ademas
solicitudes de inclusiones y cambios de formulaciones, los comités de calidad de
las siguientes provincias:

— La Habana (ambas empresas participaron en el Grupo de Experto Ramal).
— Pinar del Rio.

— Sancti Spiritus.

— Cienfuegos.

— Santiago de Cuba.

— Holguin.

— Guantanamo.
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CaritTUuLO 2
FiToFARMACOS. FORMULACIONES SIMPLES

Se conoce que desde tiempos inmemoriales se utilizan las plantas
con fines curativos, a lo cual se hace referencia en libros tan antiguos
como la Biblia. Sin embargo, su uso se fue discriminando y pasando
aun segundo plano a medida que la ciencia fue desarrollando medi-
camentos sintéticos. No obstante, en las ultimas décadas se ha expe-
rimentado internacionalmente un retorno hacia el uso de la medicina
natural en las terapias de diferentes enfermedades lo cual, en gran
medida, se ha debido a la inocuidad de los productos naturales y al
mejor conocimiento quimico farmacoldgico de las plantas frente al
descubrimiento de dafiinos efectos adversos en farmacos sintéticos.

Composicion quimica

Las plantas medicinales presentan un amplio espectro de tipos de
compuestos quimicos, lo cual esta en concordancia con la diversidad
de acciones farmacoldgicas que poseen, por lo que se han estudiado
cada una de ellas por separado definiéndose sus compuestos y a partir
de ellos, sus usos terapéuticos de acuerdo a la actividad biologica
demostrada.

En el presente Formulario se recogen la composicion y las ca-
racteristicas fisico-quimicas de cada una de las drogas utilizadas en
la elaboracion de las diversas producciones incluidas.



AJI PICANTE

Nombre cientifico: Capsicum frutescens L. =
capsicum var. Capsicum annuum L. = Capsicum
annuum var. frutescens (L.) Kuntze.
Familia: Solanaceae.

Nombre comun: aji picante, aji guaguao.
Parte 1til: frutos maduros.

Composicién quimica: presenta capsaicionoides (CAPS, compuestos similares a la
piperidina). El derivado fendlico mayoritario es la capsaicina (trans-8-metil-
N-vanillil-6-nonenamida), seguido de la dihidrocapsaicina, con menor
cantidad de norhidrocapsaicina, homocapsaicina y otros. Se han determi-
nado carotenoides dentro de los que se encuentran capsantina, capsorubina,
criptoxantina y zeaxantina, los cuales se presentan como ésteres de acidos
grasos. La planta presenta, ademas, acido ascorbico, acido hidroxibenzdico
y acido hidroxicinamico.

En la tabla 2.1 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.1. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 327 Proyecto norma ramal
Materias organicas extrafias Maximo 1,0 % Maiaximo 2,0 %
Materias inorganicas extrafias Maximo 1,0 % Maximo 2,0 %
Calices y pedicelos Maximo 3,0 % Maximo 3,0 %
Contenido de humedad Maximo 2,0 % Maiaximo 2,0 %
Cenizas insolubles en HCI1 Maximo 1,3 % Maximo 1,3 %
Cenizas totales Maximo 10,0 % Maximo 10,0 %
Identificacion de principios activos Compuestos fendlicos
Formulaciones

1. AJi PICANTE. TINTURA AL 10 %

— Frutos secos fragmentados 1 kg
— Alcohol etilico 90 % 11,0+ 1,0L
— Producto final 10,0 L
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Procedimiento de manufactura: tintura por maceracion segiin NRSP No. 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar localmente sobre la zona afectada de 2 a 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica antiinflamatoria, antibacteriana,
antipirética, antioxidante, antirreumatico y analgésico.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de varias patologias las cuales en al-
gunas ocasiones se justifican por su actividad biologica. Inflamacion en
articulaciones.

Reacciones adversas o efectos colaterales: durante la primera semana de apli-
cacion topica de capsaicina puede observarse una sensacion de quemazon y
eritema en el lugar de aplicacion, que desaparece al continuar el tratamiento.
La manipulacion de cremas conteniendo capsaicina puede provocar cuadros
de dermatitis de contacto, dando un sindrome denominado “Hunan Hand”
segun investigadores del San Diego Medical Center de California. Asimismo
la inhalacion del producto puede desencadenar broncoespasmos y alveolo-
bronquitis. Luego de manipular los frutos no deben tocarse los ojos ya que
puede provocar irritacion intensa en los mismos (Asociacion Argentina de
Fitomedicina).

Contraindicaciones: en personas hipersensibles. No utilizar en heridas y dafios
de la piel. Las hojas y corteza de capsico han sido reportadas como agentes
utero-estimulantes en animales de experimentacion, debiéndose evitar la
administracion de productos o extractos de estas partes de la planta durante
el embarazo. En cambio no existirian problemas con el consumo del fruto.
Se desconoce si los capsaicinoides pasan a la leche materna, por lo que se
recomienda cautela a la hora de su consumo durante este periodo. Puede
producir irritaciones en la piel.

Advertencias: evitar su uso prolongado. No usar por mas de 2 dias y descansar
14 dias antes de repetir tratamiento. No usar en nifios menores de 2 afos.

Interacciones: no administrar de forma oral conjuntamente con medicamentos
antihipertensivos y con inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO).
Su aplicacion puede predisponer a sufrir episodios de tos a personas toque
reciben tratamieto farmacologico con antiinflamatorios no esteroidales
IEECA. También puede incrementar el metabolismo de determinadas dro-
gas a nivel hepatico, ya que se ha observado una elevacion en la actividad
de las enzimas glucosa 6, fosfafato, deshidrogenasa y lipoproteinlipasa, lo
cual altera, por ejemplo, la correcta metabolizacion de la vitamina A. Por
los riesgos de la interaccion documentada con medicamentos del grupo de
los barbituricos, se debe evitar la ingesta de cualquier parte de la planta en
personas que toman estos medicamentos.
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En la tabla 2.2 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.2. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros NRSP 330

Organolepsia Liquido claro, color ambar, olor caracteristico
pH 6,0£0,5

Densidad 0,8250 + 0,025

Indice de refraccion 1,3650 + 0,005

Sélidos totales Minimo 1,5 %

Contenido alcohdlico Minimo 75,0 %

Marcadores Capsaicina

2. AJi PICANTE. CREMA AL 5 %

— Tintura de aji picante al 10 % 50 mL
— Ungiiento hidréfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar lentamente el extracto al ungiiento
hidrofilo hasta lograr una mezcla homogénea.

Forma farmacéutica: crema.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar localmente sobre la zona afectada de 2 a 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antiinflamatoria, anestésica, anti-
bacteriana, antiséptica, antipsoriatica, antioxidante, astringente.

Indicaciones: artrosis, bursitis, lumbago, osteoartrosis, y psoriasis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede provocar irritacion de la piel,
reacciones alérgicas y rinoconjuntivitis.

Contraindicaciones: contraindicado en personas hipersensibles y en heridas y
dafios de la piel.

Advertencia: no administrar cercano a los 0jos. No usar por mas de 2 dias y descansar
14 dias antes de repetir tratamiento. No usar en nifios menores de 2 afos.

Interacciones: no se reportan.
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AJo

Nombre cientifico: Allium Sativum L.
Familia: Liliaceae.
Nombre comun: ajo.
Parte util: bulbos frescos.

Composicion quimica: presenta abundantes fructosanos. Aceite esencial: garli-
cina, aliina o sulfoxido de alilcisteina, disulfuros (de alilpriopilo y de alilo),
trisulfuro de alilo, tetrasulfuro de alilo. Contiene compuestos organosulfu-
rados, enzimas, principalmente alinasa, aminoacidos como arginina, lisina,
treonina y triptofano. Presenta, ademas, fibras, acido fitico (hexafosfato),
lipidos, saponinas esteroidales y derivadas del furostanol, beta-sitosterol y
pequefias cantidades de vitaminas (A, B, B,, B, C, E) y minerales (cromo,
selenio, silice, azufre y hierro). La actividad farmacolédgica se atribuye,
fundamentalmente, a la aliina y sus productos de degradacion: alicina y el
ajoeno. Estos se forman cuando el ajo es machacado y queda expuesta la
aliina a la enzima alinasa. También contiene mucilagos.

En la tabla 2.3 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.3. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto de norma ramal
Material vegetal deteriorado 3,0+£0,3%
Pseudotallos mayores de 4 cm 1,0+ 0,1 %
Cascarillas, raicillas y pseudotallos menores de 4 cm 10,0 £ 0,1 %
Materia organica extraia 1,0+ 0,1 %
Materia inorgénica extrafia 1,0+£0,1 %
Humedad 65,0+5,0 %
Cenizas totales 2,0+0,2%
Cenizas insolubles en HCI 0,2+0,02 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % 26,30 £5,5%
Contenido de aceites esenciales 0,25 +£0,05 %
Marcadores Compuestos azufrados
Contenido de compuestos azufrados 0,35+0,05 %
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3. Ayo. TINTURA AL 20 % (GOTAS DE ALLICINA)

Dientes de ajo pelados frescos 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,0£1,0 L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: triturar los ajos y cubrirlos con alcohol. Dejar
reposar no menos de 4 dias a temperatura ambiente en un lugar protegido de
la luz. Filtrar y envasar. Tintura por maceracion segun NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracién: oral y topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua de 2 a 3 veces al dia o aplicar direc-
tamente sobre la zona afectada.

Actividad biologica demostrada: ascaricida, amebicida, antibacteriano, antiin-
flamatorio, antimicdtico, antiagregante, antiartritico, antirreumatico, anti-
hipertensivo, hipolipemiante y antiespasmodico. Ademas, como analgésico
y antihemorroidal.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de abscesos, acné, adenopatias, alopecia,
amebiasis, artrosis, constipacion, diarrea, dismenorrea, gangrena, hepato-
toxicidad por paracetamol y herpes fungico.

Reacciones adversas o efectos colaterales: aplicacion topica puede causar irri-
tacion local, dermatitis y reacciones alérgicas. Por via oral vomitos, epigas-
tralgia, rash y dolor abdominal.

Contraindicaciones: contraindicado en hipertiroidismo y tlcera gastroduodenal.
No administrar a nifios menores de 10 anos, ni embarazadas, ni a madres
en periodo de lactancia.

Advertencia: ingerir cercano a los alimentos. Puede irritar la boca o el estdbmago
si se usa deliberadamente. Debido a su efecto antiagregante plaquetario,
se aconseja utilizar con precaucion en caso de hemorragias activas, pre- y
posoperatorios y en trombocitopenia.

Interacciones: potencia los efectos de los antihipertensivos y anticoagulantes.
Evitar su uso concomitante con AINE, anticoagulantes y con farmacos que
inhiben el metabolismo hepatico (cimetidina, ciprofloxacino, claritromicina,
diltiazén, eritromicina, fluorxetina, quetoconazol, paroxetina, ritonavir).
También interactua con alprazolan, amitriptilina, carbamazepina, cisaprida,
clozapina, corticosteroides, ciclosporina, diazepan, imipramina, desiprami-
na, fenitoina, propanolol. Utilizar con precaucion si existe tratamiento con
anticoagulantes tipo warfarina o con hemostaticos, con antihipertensivos.
Reduce los niveles de saquinavir en sangre.
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En la tabla 2.4 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.4. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente, amarillento,
de olor caracteristico

pH 6,1 £0,2

Densidad 0,9237 £ 0,006

Solidos totales 2,6 £0,6 %

Contenido alcohoélico 55,0+£2,6%
Indice de refraccion 1,3616 + 0,002
Marcadores Compuestos azufrados

4. Ajo. JARABE AL 10 %

Tintura de ajo al 20 % 100 mL
Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en al-
cohol etilico e incorporarlo a la tintura de ajo. Afiddase lentamente el
jarabe simple mezclando hasta completar volumen. Finalmente filtre
la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: de 1 a 3 cucharaditas al dia.

Actividad biolégica demostrada: ascaricida, amebicida, antibacteriano, antiinfla-
matorio, antiespasmodico, emenagogo, inmunoestimulante, vasodilatador,
expectorante y antiasmatico.

Indicaciones: amebiasis, constipacion, hipertension, asma bronquial, edemas y
trastornos respiratorios.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede causar nauseas, vomitos, dia-
rreas. Diaforesis, menorragia, hematoma espinal epidural.

Contraindicaciones, advertencias e interacciones: contraindicado en hipertiroi-
dismo y ulcera gastroduodenal. No administrar a nifios menores de 10 afios,
ni durante el embarazo y la lactancia materna.
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Interacciones: potencia los efectos de los antihipertensivos y anticoagulantes.

Evitar su uso concomitante con AINE, anticoagulantes y con farmacos que
inhiben el metabolismo hepatico (cimetidina, ciprofloxacino, claritromicina,
diltiazén, eritromicina, fluorxetina, quetoconazol, paroxetina, ritonavir).
También interactia con alprazolan, amitriptilina, carbamazepina, cisaprida,
clozapina, corticosteroides, ciclosporina, diazepan, imipramina, desiprami-
na, fenitoina, propanolol. Utilizar con precaucion si existe tratamiento con
anticoagulantes tipo warfarina o con hemostaticos, con antihipertensivos.
Reduce los niveles de saquinavir en sangre.

Advertencia: ingerir cercano a los alimentos. El uso en dosis superiores a las

indicadas puede irritar la boca o el estomago.

En la tabla 2.5 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.5. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente en capa fina de color

ligeramente amarillo con olor caracteristico

pH 5,74 £0,45
Densidad 1,2787 + 0,020
indice de refraccion 1,4407 + 0,007
Contenido alcohdlico 3,0+£1,0%
5. AJO EN CAPSULAS (ALLICINA CAPSULAS)
Polvo de ajo 500 g

Almidon de maiz 490 g
Benzoato de sodio 10 g

Procedimiento de manufactura: pelar los dientes de ajo, picar los dientes en trozos,

20

colocarlos en bandeja y secar en horno (temperatura de 44 a 50 °C durante un
tiempo de 35 a 40 h). Al picarlo en trozos, se produce una liberacion pequeiia,
pero inmediata, de alinasa, que genera tiosulfatos los cuales son perdidos
en el secado. No obstante la alinasa y la aliina, son estables a 60 °C. Las
piezas secas pueden ser pulverizadas y no se corre el riesgo de que al mezclar
la aliina con la alinasa se produzca alicina, pues la alinasa es inactiva en
estado seco, esta se activa durante el proceso de masticacion. Debe tenerse
en cuenta que la alinasa es inactiva ademas en medio acido, por lo que la
conversion de aliina a alicina no ocurrira en el estomago. Mezclar en las
proporciones de la formulacion. Encapsular.
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Forma farmacéutica: capsulas.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ¢ plastico de boca ancha (por 20 capsulas).

Periodo de vida util: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Dosis: una capsula de 250 mg cada 8 h.

Actividad biolégica demostrada: antinflamatorio, antiartritico, antireumatico,
cardiotonico, vasodilatador e hipolipemiante.

Indicaciones: artrosis, cardiopatias, hipercolesterolemia, hiperlipidemia e inmu-
nosupresion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede causar nauseas, vomitos,
diarreas. Diaforesis, menorragia, hematoma espinal epidural.

Contraindicaciones, advertencias e interacciones: ver tintura de ajo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede causar nauseas, vomitos,
diarreas. Diaforesis, menorragia, hematoma espinal epidural.

Toxicologia: en ratas, la toma de dosis masivas de 50 mg diarios de polvo de ajo,
desarrolla cambios degenerativos en 45 dias y se ven las lesiones testiculares
después de 70 dias.

Bibliografia
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Thomas S.C. Li. (2002): Chinese and Related North American Herbs Phytopharmacology and Ther-
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Vademecum de plantas medicinales. http://www.Fitoterapia.net.

WHO (1999): monographs on selected medicinal plant. Bulbus Allii sativi, p 16.
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ALOE

Nombre cientifico: Aloe vera (L) =
Aloe barbadensis Mill.
Familia: Liliaceae.
Nombre comun: sabila, aloe.
Parte util: gel de aloe.

Composicion quimica: el aloe o acibar esta constituido, fundamentalmente, por

derivados hidroxiantraquindnicos como son: aloinas A y B (barbaloina),
S-hidroxialoina A, aloe-emodina. Glucosil cromonas (aloerresinas A, B, C,
isoaloerresina); aloeninas A y B (principios amargos).
El gel del aloe contiene, esencialmente, agua y polisacaridos como las pectinas,
hemicelulosa, glucomananos, acemananos y derivados de manosa (la manosa
6-fosfato suele ser el mayor constituyente dentro de los aziicares). También se
ha identificado la presencia de aminoacidos, lipidos, esteroles (campesterol y
sitosterol), triterpenos (lupeol) y enzimas. Adicionalmente, se informa la pre-
sencia de lignanos, 4cido salicilico, vitaminas (A, C, E, B ,, tiamina, niacina y
acido folico) y minerales (sodio, calcio, potasio, manganeso, cobre, magnesio,
cloruro, cinc y hierro). El gel fresco contiene glutation peroxidasa, isoenzimas
de superoxido dismutasa y la enzima proteolitica carboxipeptidasa. Se ha de-
terminado, ademas, la presencia de flavonoides, taninos y el acido cumarico.

En la tabla 2.6 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.6. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma CIDEM

Materia organica extraiia 1,0+£0,1 %

Calices y pedunculos Maximo 3,0 %

Contenido de humedad 98,5 %

Cenizas insolubles en HCL Maximo 1,3 %

Cenizas totales Maximo 10,0 %

Identificacion Polisacaridos y compuestos antracénicos
Contenido de polisacaridos 18,5+ 8,5 %

Contenido de derivados antracénicos totales 0,35 £ 0,25 %
Contenido de derivados antracénicos libres 0,035 + 0,025 %
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6. ALOE. EXTRACTO ACUOSO (USO FARMACEUTICO)

Gel de aloe 40 kg
Metilparabeno 0,25 kg
Propilparabeno 0,02 kg
Alcohol etilico 2L
Agua destilada c.s.p. 100 L

Procedimiento de manufactura: utilizar hojas de aloe de plantaciones con no

menos de 1,5 afios de sembrada, recién colectadas. Eliminar las impurezas
de las hojas con agua corriente y agua clorada diluida. Quitar las capas exte-
riores de las hojas incluso las células del periciclo quitindole las espinas de
los costados, teniendo cuidado de no rasgar la piel verde para no contaminar
el gel, por el contrario eliminar la parte del gel cercana a la piel verde. Una
vez obtenido el gel, este se pasteuriza durante 3 min a temperatura entre 75
y 80 °C. Temperaturas mayores o tiempo mayor, podria provocar cambios en
la composicioén quimica, puede agregarse agua destilada a cada porcion que
se va a calentar (no mas de 1 L). Filtrar por una gasa. Disolver el preservo y
anadirlo. Completar con agua destilada hasta obtener la cantidad a producir
y filtrar por gasa y algodon.

No es recomendable trabajar con la hoja completa.

Periodo de vida util: 6 meses (conservar preferiblemente en frio).
Se emplea para la elaboracion de otras formulaciones.
Forma de presentacién: frasco de vidrio de color &mbar de boca estrecha.
Actividad biolégica demostrada: analgésica, antibacteriana, antiherpético, an-
tiinflamatorio, antiulceroso, antiacido, fungicida, emoliente y cicatrizante.

Enlatabla2.7 se observan las especificaciones de calidad del extracto acuoso.

Tabla 2.7. Especificaciones de calidad del extracto acuoso

Parametros
Organolepsia

pH

Densidad

Indice de refraccion
Soélidos totales
Polisacaridos totales
Marcadores

Antracenderivados totales

Norma CIDEM

Liquido transparente que puede presentar ligera
turbidez, color amarillo hasta pardo rojizo. Olor
caracteristico

4,8 +0,5

1,0025 + 0,0045

1,3350 + 0,0020

0,6 +0,2 %

0,3+0,2 %

Presencia de antracenderivados
6,0 = 4,0 mg/100 mL
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7. ALOE. CREMA AL 25 %

Aloe. Extracto acuoso (uso farmacéutico) 250 mL
Ungiiento hidréfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar el extracto acuoso lentamente al
ungiiento hidrofilo hasta lograr completa homogeneidad.

Forma farmacéutica: crema.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frascos plasticos o de vidrio ambar de boca ancha.

Periodo de vida util: 3 meses.

Conservacién: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar localmente sobre la zona afectada 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: analgésica, antibacteriana, antiherpético, anti-
inflamatorio, antitlceras, fungicida, emoliente y cicatrizante.

Indicaciones: quemaduras, ulceras cutaneas, abscesos, acné y eczema.

Reacciones adversas o efectos colaterales: reacciones alérgicas a plantas de la
familia Liliaceas.

Contraindicaciones: no se reportan.

Advertencias: no se reportan.

Interacciones: no se reportan.

En la tabla 2.8 se observan las especificaciones de calidad de la crema de aloe.

Tabla 2.8. Especificaciones de calidad de la crema de aloe

Parametros Norma provisional

Organolepsia Semisoélido de color beige claro blanquecino que se extiende
bien sobre la piel, sin formar grumos. Olor caracteristico

pH 5,73 + 0,50
indice de refraccion 1,3635+0,0016

8. ALOE. UNGUENTO RECTAL

Aloe extracto acuoso (uso farmacéutico) 630 mL
Lanolina 600 g
Vaselina 1200 g

Procedimiento de manufactura: en un mortero se incorpora la lanolina a la va-
selina. Homogeneizar e incorporar poco a poco el extracto acuoso de aloe.
Homogenizar.

Forma farmacéutica: ungiiento.

Via de administracion: rectal.

Forma de presentacion: frascos plasticos o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida ttil: 6 meses

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
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Posologia: aplicar localmente 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana, antiinflamatorio y antihe-
morroidal.

Indicaciones: hemorroides y trastornos inflamatorios del recto y el ano.

Reacciones adversas o efectos colaterales: rash, prurito. Las antraquinonas con-
taminantes pueden provocar un efecto irritante de la zona afectada. Puede
provocar reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: no se reportan.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reportan efectos toxicos con esta formulacion.

En la tabla 2.9 se observan las especificaciones de calidad del ungiiento rectal.

Tabla 2.9. Especificaciones de calidad del ungiiento rectal
Parametros Norma provisional revisada

Organolepsia Producto semisolido de aspecto uniforme de consisten-
cia suave y cremosa, libre de grumos y arenosidad. Un-
tuoso al tacto, de color beige amarillento

pH 5,5+0,5
Contenido de masa 250+£25¢g
promedio

9. ALOE. JARABE AL 50 %

Aloe. Extracto acuoso (uso farmacéutico) 500 mL
Propilparabeno 02¢g
Metilparabeno 1,8¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto acuoso de Aloe. Afiddase lentamente el ja-
rabe simple hasta completar volumen total. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada cada 8 h.

Actividad biolégica demostrada: antianginosa, antialcohdlica, antibacteriana, an-
tinflamatorio, antihistaminico, antiulceroso, fungicida, emenagogo, laxante,
hepatoprotector y digestivo.

Indicaciones: amenorrea, asma, bronquitis, antidoto de alcohol, dismenorrea,
gingivitis, indigestion, inflamacion y tlcera péptica.
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Reacciones adversas o efectos colaterales: marecos, vomitos, epigastralgia, rash,
prurito. Las antraquinonas contaminantes del gel, pueden provocar efecto
purgante e irritante del tracto gastrointestinal. Puede provocar hipoglicemia
y reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: esta contraindicado por via oral en diarreas. Embarazo y lac-
tancia. El jugo de las hojas esta contraindicado ademés en hemorroides, ileon
paralitico, nefropatia, obstruccion intestinal, enfermedad de Crohn, sindrome
de colon irritable, colitis y apendicitis. No administrar si hay metrorragias,
hemorroides sanguinolentas, prostatitis, abdomen agudo, obstruccion biliar,
cistitis, ICC e insuficiencia renal.

Advertencias: no usar en dolores abdominales no diagnosticados. No usar inter-
namente por mas de 10 dias. Evitar el uso excesivo o por largos periodos
(mas de 2 semanas) ya que se produce pérdida de potasio con la consiguiente
alteracion cardiaca. Abortiva.

Interacciones: con laxantes y con hipoglicemiantes produce sinergismo. La
hipocalemia potencia la accion de los heterésidos cardiotonicos e interfiere
la accion de los antiarritmicos, como la quinidina. La toma simultanea de
diuréticos tiazidicos, corticosteroides o extracto de regaliz (Glycirriza glabra)
pueden agravar el desequilibrio electrolitico.

Toxicologia: a dosis elevadas si el gel esta contaminado con antraquinonas, pueden
producir un intenso efecto emetocatartico, con diarreas sanguinolentas, colicos
intestinales, hipotermia, albuminuria, convulsiones y colapso. La deplecion
de potasio produce finalmente una paralisis de la musculatura intestinal, que
comporta una pérdida de efectividad laxante y el estrefiimiento se perpetia, lo
cual obliga a aumentar paulatinamente la dosis, originando a largo plazo dafios
irreversibles sobre la membrana y la musculatura intestinal con aparicion de
tenesmo, deposiciones con abundante mucosidad y coloracion oscura de la
mucosa intestinal. El latex puede provocar un drastico efecto laxante. El abuso
de las antraquinonas laxantes puede provocar aparicion de carcinoma de colon,
ulcera e irritacion intestinal. El extracto alcohdlico a dosis de 100 mg/3 meses
es toxico en ratones.

En la tabla 2.10 se observan las especificaciones de calidad del jarabe. For-
mulacion para dispensarios.

Tabla 2.10. Especificaciones de calidad del jarabe. Formulacion para dispensarios

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente ligeramente opalescente de color ama-
rillo ambarino a ambar claro y olor caracteristico

pH 5,42+0,38

Densidad 1,1559+ 0,01

Indice de refraccion 1,4203 + 0,32

Identificacion de deriva-  La fase inferior (acuosa) debe tomar coloracion rojiza
dos antracénicos
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10. ALOE. CHAMPU (ALOINA CHAMPU)

Aloe extracto acuoso 1 000 mL
Glicerina 100 mL
Sodio lauril sulfato 100 g

Procedimiento de manufactura: incorpore agitando constantemente el sodio lauril
sulfato y la glicerina al extracto, hasta lograr total homogeneidad.

Forma farmacéutica: champt medicinal.

Via de administracién: topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar una vez al dia.

Actividad biolégica demostrada: antiseborréico, antiséptico y antialopécico.

Indicaciones: alopecia y seborrea.

Reacciones adversas o efectos colaterales: rash, prurito y reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: no se reportan.

Advertencias: suspender su uso si aparecen reacciones alérgicas o irritacion de la
piel del area donde se utiliza.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reportan efectos toxicos tras su administracion.

En la tabla 2.11 se observan los parametros de calidad del champu.

Tabla 2.11. Parametros de calidad del champt

Parametros Norma provisional
. Liquido transparente en capa fina de color amarillo a &mbar
Organolepsia P
con olor caracteristico
pH 5,90+0,53
Densidad 1,0386 + 0,01
Indice de refraccion 1,3610 + 0,007
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ANAMU

Nombre cientifico: Petiveria alliacea L. Petiveria
foetida Salisb.
Familia: Phytolaccaceae.
Nombre comun: anamu.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: presenta compuestos que contienen azufre dentro de los
que se encuentran:
— En las hojas: tribencildisulfuro, belcil-2-hidroxietil-trisulfuro y dos
diastereoisomeros del S-bencil-L- cysteina sulfoxido.

Otros compuestos que se han detectado son:
— En las hojas: cumarinas.
Se ha establecido la existencia de los siguientes elementos: nitrogeno,
fosforo, potasio, calcio, magnesio, cobre, manganeso, hierro, cinc, selenio,
aluminio, bromuro, cloruro, cobalto, entre otros.

En la tabla 2.12 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.12. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma provisional

Humedad residual Maximo 12,0 %

Cenizas totales Maximo 13,0 %

Cenizas acido insolubles Maximo 1,8 %

Sustancias extractibles en agua Minimo 32,0 %

Sustancias extractibles en etanol 90 % Minimo 19,0 %
Formulaciones

11. ANAMU. EXTRACTO FLUIDO

Anamu. Hojas desecadas 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 50+£0,5L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: repercolacion con etanol al 70 % segian la NRSP
311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracién: topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar sobre la zona afectada de 1 a 3 veces al dia.

Actividad biolégica: analgésica, anestésica, antiinflamatoria, antipirética, anti-
herpética.

Indicacion: fiebre, inflamacion, dolor y herpes.

Reacciones adversas o efectos colaterales: prurito y reacciones alérgicas por
via topica.

Contraindicaciones: personas con hipersensibilidad.

Advertencias: evitar el uso de la planta por via oral de forma tradicional.

Interacciones: no se reportan por la via topica.

Toxicologia: es abortiva. Evitar el uso de la planta por via oral de forma tradicional.

En la tabla 2.13 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.13. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido oscuro, transparente en capa fina, pardo a pardo
ligeramente verdoso, olor caracteristico

pH 6,48 + 0,5

Densidad 0,942 £ 0,025

Solidos totales Minimo 8,0 %

Marcadores Taninos y saponinas

12. ANAMU. TINTURA AL 20 % (LOCION DE ANAMU)

Anamu. Extracto fluido 200 mL
Alcohol etilico al 70 % c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: se elabora por dilucion simple del extracto fluido.
Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Posologia: aplicar sobre la zona afectada de 1 a 3 veces al dia.

Actividad bioldgica: se considera antiinflamatoria.
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Indicacién: inflamacion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: prurito y reacciones alérgicas.
Contraindicaciones: personas con hipersensibilidad.

Advertencias: evitar el uso de la planta por via oral de forma tradicional.
Interacciones: no se reportan por la via topica.

En la tabla 2.14 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.14. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido claro, pardo ligeramente verdoso, olor caracteristico
pH 6,63 +0.,5

Densidad 0,9050 + 0,025

Solidos totales 1,5%

Marcadores Taninos y saponinas

13. ANAMU. PoMADA

Anamu. Extracto fluido 62,5 mL
Petrolato solido 813 ¢
Lanolina 62¢g
Parafina 375¢
Mentol 25¢g

Procedimiento de manufactura: en un recipiente mézclese el petrolato, la lanolina
y la parafina. Calentar hasta que se fundan. Retirar del fuego el recipiente
y coléquelo en agitacion. Cuando esté a 40 °C agregue el estracto fluido de
anamu y por ultimo el mentol.

Forma farmacéutica: pomada.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frascos plasticos o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida util: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: analgésica, anestésica, antiinflamatoria, anti-
pirética, antiherpética.

Indicaciones: artrosis, fiebre, reumatismo, dolor y lesiones herpéticas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: prurito y reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: personas con hipersensibilidad.
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Advertencias: evitar el uso de la planta por via oral de forma tradicional.
Interacciones: no se reportan por la via topica.

En la tabla 2.15 se observan las especificaciones de calidad de la pomada.

Tabla 2.15. Especificaciones de calidad de la pomada

Parametro Norma provisional
Descripcion Semisolido de base grasa, color verdoso, olor
caracteristico
Extendibilidad De 30 a 40 mm?
pH 55+0,5
Contenido de masa promedio 30,0£2,0¢g
Bibliografia

Benevides PJ, Young MC, Giesbrecht AM, Roque NF y Bolzani VS. (2001): Antifungal poly-
sulphides from Petiveria alliacea L. Phytochemistry, 57 (5): 743-7.

Gutiérrez Yamilet. (2008): Informe de trabajo sobre parametros de calidad de las hojas de Petiveria
alliacea. IFAL.
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Kubec R; Musah R.A. Cysteine (2001).Sulfoxide derivatives in Petiveria alliacea.
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la tintura de Petiveria alliacea L.
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tion by dibenzyl trisulphide. Biochim Biophys Acta; 1540 (2), pp 166-77.
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ANIL CIMARRON

Nombre cientifico: Indigofera suffruticosa mill.
Familia: Fabaceae.
Nombre comun: azul de hojas y afiil.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: estudios quimicos a di-

ferentes extractos de las hojas, informan la presencia de: lectina, carbohidratos,
derivados cinamicos, iridoides y leucocianidinas (extracto acuoso); alcaloides
(indigo e indirubina), esteroles, triterpenos, flavonoides, (kaempferol, quercetina
y sus derivados), carbohidratos y coumarinas (extracto metanoélico); sitosterol,
amilina, triterpenos, esteroles y derivados de azulenos (extracto hexanico y de
acetato de etilo).

En la tabla 2.16 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.16. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto norma ramal

Materias organicas extrafias 20+0,2 %

Materias inorganicas extrafias 20+0,2%

Hojas ennegrecidas 20+0,2 %

Partes de tallos 15,0+ 1,5 %

Humedad 10,0 £ 1,07 %

Cenizas totales 17,0+ 3,0 %

Cenizas insolubles en HCI Maximo 2,0 %

Sustancias extractibles en etanol 70 % 21,0+ 6,37 %
Flavonoides, fenoles, taninos y leu-

Marcadores o
coantocianinas

Formulaciones

14. ANIL CIMARRON. EXTRACTO FLUIDO

Hojas desecadas de aiiil cimarrén 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 50+£10L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: se utiliza método de repercolacion con cuatro
extracciones descrito en la NRSP No 311-91. NRSP No 320.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio color ambar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar unavez al dia.

Actividad biolégica demostrada: pediculicida.

Indicaciones: tratamiento de la pediculosis.

En la tabla 2.17 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.17. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

) Liquido oscuro transparente en capa fina de color ambar
Organolepsia . N

verdoso con olor caracteristico

pH 7004
Densidad 0,9145 £ 0,014
Indice de refraccion 1,3650 + 0,003
Solidos totales 3,5+£0,4%
Contenido alcohoélico 55,0+£2,6 %

15. ANIL CIMARRON. TINTURA AL 10 % (LOCION PEDICULICIDA)

Hojas desecadas de afiil cimarrén 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 11,0+1,0L
Producto final 10,0 L

Procedimiento de manufactura: el método de maceracién por una semana y
filtrado posterior, seglin lo establecido en la NRSP 311:91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar una vez al dia.

Actividad biolégica demostrada: pediculicida.

Indicaciones: tratamiento de la pediculosis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis y reacciones alérgicas e
irritacion.

Contraindicaciones: personas hipersensibles a la planta.

Advertencias: no administrar de ninguna manera por via oral y enjuagar inme-
diatamente después de su uso.
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Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: contiene aminoacidos toxicos (indospiscina, analogo quimico de la argi-
nina), acido cianhidrico. También se ha demostrado la presencia de canavalaina.
Su uso por via oral provoca afecciones en el sistema reproductivo y nervioso.
En animales y humanos, al ser empleado en sobredosis como purgante, puede
producir diarreas y espasmos musculares, muy similares a los producidos por
la estricnina. Es de las plantas que se incluyen en la lista de las asociadas a
efectos teratogénicos, abortos, reabsorciones fetales e infertilidad en animales.
Intoxicaciones producidas por otras especies del género (I. enneaphilae I. en-
decaphila) en equinos y bovinos se ha observado somnolencia e inmovilidad,
secreciones oculares y nasales, rapido adelgazamiento, respiracion dificultosa,
grave incoordinacion, desgaste de los cascos, incoordinacion nerviosa, pérdida
del apetito y aborto. En las aves se ha observado disminucion de la ganancia
de peso. Se presentan los sintomas caracteristicos del cianuro.

En la tabla 2.18 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.18. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
) Liquido oscuro transparente en capa fina, color ambar
Organolepsia )
verdoso con olor caracteristico
pH 7,0+ 0,23
Densidad 0,9045 + 0,007
Indice de refraccion 1,3600 + 0,001
Solidos totales 1,1625 + 0,170 %
Contenido alcohdlico 55,0£2,6%
Bibliografia

Calvo TR, Cardoso CR, da Silva Moura AC, Dos Santos LC, Colus IM, Vilegas W, Varanda EA.
(2009): Mutagenic Activity of Indigofera truxillensis and I. suffruticosa Aerial Parts.

Cardoso, J. R., de Souza, 1. A.; Carneiro, S. and Pereira, S. (2007): Indigofera suffruticosa: An Al-
ternative Anticancer Therapy; 4(3): 355-359.
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Handbook of Medicinal Herbs, (2002), 2™ edn.

Laboratorio de Control de la Calidad Medicamentos Habana Oeste. Departamento de NMCC Med.
Oeste. (s.f.) Parametros de Calidad de Productos terminados.

Laboratorio de Control de la Calidad Medicamentos Oeste, Departamento de NMCC Med Oeste.
(s.f.) Parametros de calidad de Drogas vegetales.

MarreroE., Alfonso, H., Fuentes, V., Sanchez LM., Palenzuela I. (2007): Plantas Téxicas en el
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B4

Nombre cientifico: Bixa orellana L.= Bixa
odorata Ruiz & Par. ex G. Don. Bixa odorata
Familia: Bixaceae.

Nombre comun: bija.

Parte util: semillas.

Composicion quimica: de manera general se ha determinado la presencia de ca-
rotenoides (b-caroteno, crocetina, metil bixina, norbixina, bixina e isobixina
(carotenoides mayoritarios), entre otros derivados. Acidos como acido elagi-
co, acido salicilico, acido maslinico, acido galico; de luteolina-7-glucosido,
cianidina, lignina, luteina, pirogalol e isoscutelareina (flavonoide).

Las semillas contienen, ademas, vitamina C, hierro y proteinas.

En la tabla 2.19 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.19. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma provisional

Humedad Maiaximo 7,0 %

Cenizas totales Maximo 4,0 %

Sustancias extraibles en agua. Minimo 24,0 %

Sustancias extraibles en etanol 90 % Minimo 31,0 %
Formulaciones

16. Biya. EXTRACTO OLEOSO

Bija semilla 100 g
Petrolato liquido 330 mL

Procedimiento de manufactura: en un recipiente de acero inoxidable deposite las
semillas de bija y el petrolato liquido. Coloque la resultante del paso anterior
al fuego. Calentar el preparado hasta 115 °C, revuélvalo constantemente con
una paleta durante 20 min. Filtre con gasa doble.

Forma farmacéutica: extracto oleoso.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.
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Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia en la lesion.

Actividad biologica demostrada: antibacteriana, antipirética, antiséptica, emo-
liente, fungicida y cicatrizante.

Indicaciones: acné, alopecia, erupcion y fiebre.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergénico en adulto, con manifesta-
ciones de urticaria cronica y edema angioneurotico.

Contraindicaciones: diabetes cuando es usado por via oral.

Advertencias: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su
uso medicinal en ninos, durante el embarazo o la lactancia.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: se ha demostrado su toxicidad en perros que consumieron 60 mg/kg de
trans-bixin por via oral. La administracién masiva de semilla provoca pancreo-
toxicidad, hepatotoxicidad con hiperglucemia y aparente aumento del nivel de
insulina en perros; la toxicidad disminuye con administracion de riboflavina.

17. Buya. UNGUENTO

Extracto oleoso de bija 200 mL
Petrolato solido 800 g

Procedimiento de manufactura: funda el petrolato solido. Adicione a la resul-
tante del paso anterior 200 mL de extracto oleoso de bija. Remueva con una
paleta de acero inoxidable el preparado de 20 a 40 min. Envase el producto
en caliente a fuego lento.

Forma farmacéutica: ungiiento.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio ambar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia en la lesion.

Actividad biologica demostrada: antibacteriana, antiséptica, emoliente y fungicida.

Indicaciones: acné, alopecia, erupciones e inflamacion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergénico en adulto, con manifesta-
ciones de urticaria cronica y edema angioneurotico.

Contraindicaciones: diabetes cuando es usado por via oral.

Advertencias: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
medicinal en nifios, durante el embarazo o la lactancia sobre todo por via oral.

Interacciones: no se reportan.

Bibliografia

Casado, C. M. (2009): Disefio y desarrollo de una formulacioén con Bixa orellana L. como revelador
de placas dentobacteriana. [Inédito], Tesis para optar por el titulo de Maestro en Ciencias en
Tecnologia Farmacéutica. IFAL.

Duke, J. A.; Bogenschutz-Godwin, M. J.; duCellier, J.; Duke, P-A. (2003): CRC Handbook of
Medicinal Spices. CRC Press LLC.

Fitomed.http://www.sld.cu/servicios/medicamentos.

Khare C.P. (2007). Indian Medicinal Plants. Springer.

36 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos


http://www.sld.cu/servicios/medicamentos

CALABAZA

Nombre cientifico: Cucurbita moschata Duchesne
= Cucurbita. Pepo var. moschata Duch.ex Lam.
Familia: Cucurbitaceae.

Nombre comun: calabaza.

Parte util: semillas.

Composicion quimica: la semilla contiene péptidos como la curcubitina
y m-carboxi-fenilalanina). Presenta una composicion lipidica rica en
acidos grasos insaturados, destacandose el acido linoleico, el 4cido oleico,
palmitico, estedrico. Ademas, contiene (beta y gamma) b y g-tocoferoles
(vitamina E) y carotenoides (luteolina y (beta) b-caroteno). Otros componen-
tes lipidicos son el escualeno y los esteroides ((alfa) a-espinasterol, (delta)
d-7,22,25(27)-estigmastatrien-(3beta)3b-ol, (delta)d-7-estigmastenol, (delta)
d-7,25(27)-estigmastadien-(3beta)3b-ol y (delta)d-7-avenasterol, sus (beta)
b-D-glucopiranosidos y pequenas cantidades de (delta-5 y delta-8)d-5- y
d-8-esteroles).

Se han identificado glicosidos fenolicos, cucurbitosidos; acidos (acido
fumarico, fitico y salicilico); triterpenos (cucurbitacina y el cicloart-cis-
23-ene-(beta) b-25-diol) y minerales (Se, Mn, Zn, Cu).

En la tabla 2.20 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.20. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto norma ramal
Cenizas totales Maiaximo 5,0 %

Cenizas acido insolubles Maiaximo 1,0 %
Sustancias extraibles en agua Minimo 5,0 %
Sustancias extraibles en etanol 90 % Minimo 4,0 %
Marcadores Aceites y grasas
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Formulaciones

18. CALABAZA. CAPSULAS

Semillas de calabaza 500 mg

Procedimiento de manufactura: secar las semillas de calabaza a temperaturas
entre 40 y 50 °C. Triturar las semillas secas hasta polvo fino. Tamizar el
polvo obtenido a tamaio de particula deseado. Encapsular o pesar papelillos
dosificando a 500 mg.

Forma farmacéutica: capsulas.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frascos de vidrio ambar 6 plasticos de boca ancha (por
10 céapsulas).

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Dosis: una capsula (500 mg) en ayunas durante 10 dias, descansar 10 dias y repetir
tratamiento.

Actividad biolégica demostrada: inhibidora de la 5 alfa reductasa, antiagregante,
antiandrogénica, antidiabética, antiedémica, antiinflamatoria, antioxidante,
antiproliferante, antiprostatica (hiperplasia benigna de prostata), antipirética,
cicatrizante, demulcente, diurética, vermifuga.

Indicaciones: adenoma, astenia, debilidad, parasitosis (antihelmintico y tenifugo),
diarrea, dispepsia, edema.

Reacciones adversas o efectos colaterales: nauseas, insomnio, mareos, dolor
abdominal y oxicristaluria.

Contraindicaciones: no usar por via oral durante el embarazo, la lactancia ni en
nifios menores de 3 afios.

Advertencia: por el riesgo de las afecciones hepaticas para la salud, se recomienda
la valoracién médica inicial. El uso de este recurso puede ser considerado
como complementario al tratamiento médico, salvo contraindicacion. En
caso de que se observe un deterioro del paciente o que la ictericia persista
por mas de 3 dias, debe buscar la atencion médica.

Interacciones: con espiranolactona, pues la calabaza incrementa los niveles de
potasio.

Toxicologia: a altas dosis puede provocar un dafio hepatico severo.

Bibliografia

Farmacopea Vegetal Caribefia. TRAMIL (2005): L. Germosen-Robineau, 2da Edn.
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CALENDULA

Nombre cientifico: Caléndula officinalis L.
Familia: Asteraceae.
Nombre comun: Caléndula.
Parte util: flores.

Composicion quimica: los constituyentes mayoritarios son las saponinas triter-

pénicas derivadas del acido oleanodlico (calenduldsidos A, D, F y D2). Tam-
bién contiene alcoholes triterpénicos (a y b-amirina, taraxasterol, arnidiol,
faradiol) y triterpentrioles pentaciclicos.
Presenta, también, aceite esencial (mentona, isomentona, y-terpineno,
o-muuroleno, y y 8-cadineno, cariofileno, pedunculatina, o y f—ionona,
5,6-epoxi-PB-ionona, dihidroactinidiélido, carvona, geranilacetona, cario-
filenocetona; sesquiterpenos como el epicubebol, aloaromadendrol). Fla-
vonoides (3-O-glicésidos de isoramnetina y quercetina); esteroles libres,
esterificados y glucosilados; carotenos y xantofilas (violaxantina, rubixan-
tina, citroxantina, flavocromo, flavoxantina, galenina, luteina, licopeno,
valentiaxantina, auroxantina, microxantina, epoxicaroteno, b-zeacaroteno,
mutatoxantina y lutein ep6xido); acidos fenolicos (coumarico, gentisico,
vainillico, caféico, siringico, o-hidroxifenilacético, protocatequinico, fe-
rulico, p-hidroxibenzdico, salicilico, clorgénico, veratrico, o-coumarico);
mucilagos, taninos (catecol y pirogalol), coumarinas (escopoletina, umbeli-
ferona, y esculetin) y polisacaridos solubles en agua, sustancias pectidicas
y hemicelulosas.

En la tabla 2.21 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.21. Especificaciones de calidad de la droga

Proyecto de norma

Parametros NRSP 323

ramal
Flores oscurecidas Maximo 2,0 % Maximo 2,0 % (*)
Pedunculos mayores de 3 cm de (o o (. o) (%
longitud y partes de tallo Maximo 6,0 % Maximo 6,0 % ()
Materias organicas extrafias Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %
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Continuacion...

Materias inorganicas extrafias Maximo 0,5 % 1,0+£0,1 %
Contenido de humedad Maximo 13,0 % 10,0 £ 0,198 %
Cenizas totales Maximo 11,0 % 10,0+ 0,1 %
Cenizas insolubles en HCL Maximo 5,0 % 4,0+1,0%
Sustancias extractibles en etanol 70 % Maximo 35,0 % 32,0+ 2,85 %
Marcadores Flavonoides

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 323.

Formulaciones
19. CALENDULA. EXTRACTO FLUIDO
Caléndula flores secas 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 40+1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza método de repercolacion con 4 extrac-
ciones descrito en la NRSP No. 311-91. NRSP No. 320.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, colerética, angiogénica, antihel-
mintica, antibacteriana, antiedémica, antiemética, antihemorragica, antiin-
flamatoria, antipirética, antiséptica, antiespasmodica, antitumoral, antiviral
y flebotodnica.

Indicaciones: trastornos circulatorios, trastornos hepatobiliares amenorrea, artro-
sis, convulsion, dermatosis, dismenorreas, eczemas, forinculos, hemorroides,
herpes, inmunodepresion, infeccion, inflamacion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: raras como shock anafilactico, vomitos,
vision borrosa y nauseas.

Contraindicaciones: contraindicada en casos conocidos de alergia a plantas de la
familia de las Asteraceas (compuestas).

Advertencia: debe evitarse su uso durante el embarazo y la lactancia. Ligera
sensibilizacion de la piel.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no hay reportes.

En la tabla 2.22 se observan las especificaciones de calidad del extracto.
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Tabla 2.22. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 320 Norma revisada
Liquido oscuro, transpa-

Liquido oscuro, transparente
rente en capa fina de color q ’ p

Organolepsia . en capa fina de color ambar
ambar con olor caracte- .
L con olor caracteristico
ristico
pH 5,0+£0,5 5,6 £0,25
Densidad 0,9500 + 0,03 0,9400 + 0,017
Indice de refraccion 1,3800 + 0,01 1,3751 +£ 0,003
Solidos totales Minimo 12,0 % 11,0+ 1,83 %
Contenido alcohoélico Minimo 55,0 +2,6 % Minimo 55,0 +2,6 %
Marcadores Flavonoides
20. CALENDULA. CREMA AL 10 %
Caléndula. Extracto fluido 100 mL
Ungiiento hidrofilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: se incorpora muy lentamente al ungtiento hidré-
filo el extracto fluido con agitacion constante hasta homogeneizar.

Forma farmacéutica: ungiiento o pomada.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia en la zona afectada.

Actividad biologica demostrada: analgésica, antiinflamatoria, antiséptica y cicatrizante.

Indicaciones: trastornos circulatorios, trastornos inflamatorios, artrosis, herpes
y quemaduras.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ligera sensibilizacion de la piel.

Contraindicaciones: contraindicada en casos conocidos de alergia a plantas de la
familia de las Asteraceas (compuestas).

Advertencias: no se reportan.

Interacciones: no se reportan.

En la tabla 2.23 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.23. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional

Organolepsia Semisoélido de color beige que se extiende bien sobre
la piel, sin formar grumos

pH 5,90 +0,25

Indice de refracciéon 1,3635 + 0,0023
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21. CALENDULA. JARABE AL 10 %

Caléndula extracto fluido 100 mL
Metil parabeno 1.8 ¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido de caléndula. Afiddase lentamente
el jarabe simple hasta completar volumen. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio boca estrecha.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada cada 8 h.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, colerética, angiogénica, antihel-
mintica, antibacteriana, antiedémica, antiemética, antihemorragica, antiin-
flamatoria, antipirética, antiséptica, antiespasmodica, antitumoral, antiviral
y flebotonica.

Indicaciones: trastornos circulatorios, trastornos hepatobiliares amenorrea, artro-
sis, convulsion, dermatosis, dismenorreas, eczemas, forinculos, hemorroides,
herpes, inmunodepresion, infeccion, inflamacion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: raras como shock anafilactico, vomitos,
vision borrosa y nauseas.

Contraindicaciones: contraindicada en casos conocidos de alergia a plantas de la
familia de las Asteraceas (compuestas).

Advertencia: debe evitarse su uso durante el embarazo y la lactancia.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reportan.

En la tabla 2.24 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.
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Tabla 2.24. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
) Liquido transparente en capa fina, color ambar verdoso
Organolepsia L
con olor caracteristico y sabor amargo

pH 5,25+0,75

Densidad 1,26 £0,03

Contenido alcohoélico 3,0£1,0%
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CANA SANTA

Nombre cientifico: Cymbopogon citratus (DC.)
Staff'= Andropogon citratus DC.
Familia: Poaceae.

Nombre comin: cafa santa.

Parte util: hojas.

Composicion quimica: las hojas se caracterizan por la presencia de aceite esencial,
siendo los componentes fundamentales: citral, citronelal, citronelol, geraniol
acetato de geranilo, nerol, neral, linalol, farsenal, mirceno, a-terpineol y
a-pineno. También se han aislado flavonoides (quercetina, luteolina, rutina);
triterpenos (cymbopogonol, cymbopogona), sitosterol y lcanos (n-hexacosanol,
n-triacontanol).

En la tabla 2.25 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.25. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 307 Proyecto norma ramal
Hojas ennegrecidas Maximo 5,0 % 1,0+0,1 %

Materia orgénica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %

Materia inorganica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %

Humedad Maximo 10,0 % 10,0 £2,0 %

Cenizas totales Maéximo 8,0 % Méximo 8,0 % (*)
Cenizas insolubles en HCL Maéximo 0,5 % Maéximo 0,5 % (*)

Sustancias extractibles

en etanol 70 %

Sustancias extractibles en agua Minimo 21,0 % Minimo 21,0 % (*)
Contenido de aceite esencial Minimo 0,2 % 1,0+ 0,47 %
Aceites esenciales
y flavonoides

- 23,6 £3,37%

Marcadores -

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 307.

Formulaciones

22. CANA SANTA. EXTRACTO FLUIDO
Hojas desecadas de cana santa 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 40+10L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: se utiliza el método de repercolacion segin la
NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antibacteriana, antimutagénica, an-
tioxidante, antipirética, antiséptica, antiespasmaddica, ansiolitica, ascaricida,
astringente, carminativa, depresiva, diaforética, digestiva, diurética, emena-
goga, expectorante, fungicida, hipotensiva, tonica, uterotonica, vermifuga.

Indicaciones: indigestion acida, ansiedad, ascaris, dolor de cabeza, congestion
vascular ligera, diabetes, diarrea, dismenorrea, dispepsia, fiebre, hipertension,
infeccidn, insomnio, mialgia, neumonia, reumatismo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergia y eritema. Puede provocar
fatigas y malestar general.

Contraindicaciones: no administrar en pacientes hipotensos.

Advertencia: debe filtrarse contiene fibras que pueden dafiar el estdémago y cristales
de silice que son carcinogénicos.

Interacciones: con medicamentos antihipertensivos se potencian los efectos
hipotensores.

Toxicologia: no se reporta toxicidad.

En la tabala 2.26 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.26. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional revisada

Organolepsia Liquido transparente de color pardo rojizo con olor
caracteristico

pH 6,0£0,5

Densidad 0,9152 +0,01

Indice de refraccion 1,3685 + 0,003

Solidos totales 5,06 £1,16 %

Contenido alcohoélico 55,0£2,6 %

Marcadores Compuestos fendlicos y/o taninos y flavonoides

23. CANA SANTA. CREMA AL 20 %

Caiia santa extracto fluido 200 mL
Ungiiento hidréfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: se incorpora muy lentamente al ungiiento hidro-
filo el extracto fluido con agitacion constante hasta homogeneizar.
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Forma farmacéutica: crema.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: analgésica, antibacteriana.

Indicaciones: infeccion de la piel, mialgia y reumatismo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergia, dermatosis por contacto. Se
producen raramente rash y prurito con eritema.

Contraindicaciones: no administrar en pacientes alérgicos a la familia de la planta.

Advertencias: no aparecen.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reporta toxicidad.

En la tabla 2.27 se observan las especificaciones de calidad de la crema.
Tabla 2.27. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional revisada

: Semisdlido de color &mbar claro que se extiende bien sobre
Organolepsia L
la piel sin formar grumos

pH 6,01 £ 0,60
Indice de refraccion 1,3643 +£ 0,001

24. CANA SANTA. UNGUENTO AL 2 %

Cana santa extracto fluido 20 mL
Petrolato solido c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar el extracto al petrolato sin fundir
hasta lograr homogeneidad.

Forma farmacéutica: ungiiento o pomada.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: analgésica.

Indicaciones: fibromialgia y reumatismo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergia, dermatosis por contacto. Se

producen raramente rash y prurito con eritema.

Contraindicaciones: no administrar en pacientes alérgicos a la familia de la planta.

Advertencias: no aparecen.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reporta toxicidad.
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En la tabla 2.28 se observan las especificaciones de calidad del ungiiento.
Tabla 2.28. Especificaciones de calidad del ungiiento

Parametros Norma provisional

) Semisolido homogéneo de color amarillento con olor caracteristico
Organolepsia . . .
que se extiende bien sobre la piel

25. CANA SANTA. JARABE AL 10 %

Cana santa extracto fluido 100 mL

Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido de cana santa. Afiddase lentamente
el jarabe simple hasta completar el volumen total. Finalmente se debe filtrar
la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 2 cucharadas 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antibacteriana, antimutagénica, an-
tioxidante, antipirética, antis€ptica, antiespasmddica, ansiolitica, ascaricida,
astringente, carminativa, depresiva, diaforética, digestiva, diurética, emena-
goga, expectorante, fungicida, hipotensiva, tonica, uterotonica, vermifuga.

Indicaciones: congestion nasal, catarro, dispepsia, fiebre, hipertension, infeccion,
insomnio, mialgia, neumonia.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergia y eritema. Puede provocar
fatigas y malestar general.

Contraindicaciones: no administrar en pacientes hipotensos.

Advertencia: debe filtrarse ya que contiene fibras que pueden dafiar el estbmago
y cristales de silice que son carcinogénicos.

Interacciones: con medicamentos antihipertensivos se potencian los efectos hi-
potensores al igual con los expectorantes hay potenciacion de los efectos.

Toxicologia: no se reporta toxicidad.

En la tabla 2.29 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.
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Tabla 2.29. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional revisada

Organolepsia Liquido transparente de color ambar rojizo claro con olor y
sabor caracteristico

pH 5,45+0,51

Densidad 1,2732 £ 0,014

Indice de refraccion 1,4393 + 0,009

Viscosidad 31,631+7,9

Contenido alcoholico 3,0+ 1,0 %

26. CANA SANTA. ELIXIR

Caria santa extracto fluido 200 mL
Elixir simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: se prepara la solucion acuosa y la alcohdlica por
separado La solucion acuosa se adiciona sobre la alcoholica, mezclando y se filtra.

Forma farmacéutica: elixir

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antibacteriana, antimutagénica, an-
tioxidante, antipirética, antiséptica, antiespasmddica, ansiolitica, ascaricida,
astringente, carminativa, depresiva, diaforética, digestiva, diurética, emena-
goga, expectorante, fungicida, hipotensiva, tonica, uterotonica, vermifuga.

Indicaciones: congestion nasal, catarro, hipertension, faringoamigdalitis, sinusitis
y neumonia.

Reacciones adversas o efectos colaterales: alergia y eritema. Puede provocar
fatigas y malestar general. Produce ulceras gastricas con el uso continuado.

Contraindicaciones: no administrar en pacientes hipotensos.

Advertencia: debe filtrarse ya que contiene fibras que pueden danar el estobmago
y cristales de silice que son carcinogénicos.

Interacciones: Con medicamentos antihipertensivos se potencian los efectos hi-
potensores, al igual con los expectorantes hay potenciacion de los efectos.

Toxicologia: no se reporta toxicidad.
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CANANDONGA

Nombre cientifico: Cassia grandis L.
Familia: Cesalpinaceas.
Nombre comun: cafiandonga.
Parte util: frutos.

Composicion quimica: los estudios de caracterizacion quimica del polvo seco del
fruto demostraron la presencia de esteroides y terpenos, aceites esenciales,
azucares reductores, aminoacidos, aminas, saponinas, glucésidos y polisaca-
ridos. También se detectd minerales tales como potasio, magnesio, cobalto,
hierro y niquel. Las hojas contienen antraquinonas (aloe-emodina, acido
crisofanico, fiscidn, reina), barakol, flavonoides (kampferol), leucoantocia-
ninas y saponinas. En el fruto se ha encontrado acido cinamico y azucares.
Las semillas contienen flavonoides y polisacaridos.

En la tabla 2.30 se observan las especificaciones de calidad de la droga fresca.

Tabla 2.30. Especificaciones de calidad de la droga fresca

Parametros Proyecto norma ramal
Materia organica extrafa Minimo 1,0 %
Materia inorgénica extrafia Minimo 1,0 %
Humedad 15,74 £ 1,85 %
Cenizas totales Minimo 5,0 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % 66,93 + 4,85 %
Marcadores Azucares reductores
Formulaciones

27. CANANDONGA. EXTRACTO FLUIDO

Pulpa de cafiandonga 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 3,0£1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza método de repercolacion segin la
NRSPNo. 311-91 y también la maceracion con las siguientes observaciones:
— Quitar la doble costura de la vaina.
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— Cortar ambas puntas de la vaina.
— Sacar la pulpa con ayuda de una espatula (no se separa la pulpa de la
semilla).
Forma farmacéutica: extracto fluido.
Via de administracién: oral.
Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.
Periodo de vida util: 24 meses.
Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 2 o 3 veces al dia.
Actividad biolégica demostrada: antianémica.
Indicacion: anemia.

En la tabla 2.31 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.31. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional revisada
. Liquido transparente de color pardo rojizo con olor
Organolepsia .
caracteristico
pH 58+0,5
Densidad 0,9500 + 0,098
Indice de refraccion 1,3900 + 0,01
Solidos totales Minimo 7,0 %
Contenido alcohdlico 55,0+£2,6%
Marcadores Azucares reductores
28. CANANDONGA. JARABE AL 10 %
Cafiandonga extracto fluido 100 mL
Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido de cafiandonga. Anadase lentamente
el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 1 cucharada, 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antianémica.
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Indicacién: anemia.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se sefialan.

Contraindicaciones: no se senalan.

Advertencia: no administrar a nifios menores de 10 afios, ni durante el embarazo
y la lactancia materna.

Interacciones: desconocidas.

Toxicologia: no presenta efectos mutagénicos ni citotoxicos demostrados.

En la tabla 2.32 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.32. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional revisada
Organolepsia Liquido transparente de color ambar rojizo claro con
olor y sabor caracteristico
pH 7+04
Densidad 1,2658 + 0,025
Indice de refracciéon 1,4394 + 0,005
Contenido alcohoélico 3,0+ 1,0 %
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CAYEPUT

Nombre cientifico: Melaleuca alternifolia Ch.,
Variedades: Melaleuca cajeputi Pow. (M. leuca-
dendron L.) (M. minor L.).

Familia: Mirtaceas.

Nombre comun: cayeput.

Parte util: hojas.

Composicion quimica: se caracteriza por la presencia de aceite esencial, consti-
tuido, fundamentalmente, por: terpinen-4-ol, el y-terpineno, el a- terpineno
y el 1,8-cineol. Presenta otros monoterpenos como el a-pineno, limoneno,
p-cimeno, viridofloreno, alil-hexanato (trazas) y el terpinoleno. Ademas, se
han identificado aldehidos (valeraldehido, benzaldehido), sesquiterpenos,
azulenos, betulinas, taninos, aminoacidos y saponinas.

En la tabla 2.33 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.33. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 347 Proyecto norma ramal
Hojas ennegrecidas Maximo 2,0 % 2,0+0,2 %

Materias organicas extraias ~ Maximo 1,0 % 1,0+ 0,1 %

Materias inorgénicas Maximo 1,0 % 1.0+ 0.1 %

extranas

Cenizas totales Maximo 6,0 % Maximo 6,0 % (*)
Aceites esenciales Maximo 0,5 % Maximo 0,5 % (*)
Contenido de humedad Maximo 12,0 % Maiaximo 12,0 %

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 347.

Formulaciones
29. CAYEPUT. EXTRACTO FLUIDO
Hojas desecadas de cayeput 1 kg
Alcohol etilico al 80 % 45+05L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza método de repercolacion segiin la NRSP
No. 311-91.
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Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral y topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia:

Oral: 20 gotas en medio vaso de agua, de 1 a 3 veces al dia.

Inhalaciones: verter 5 mL en agua hirviente.

Topica: aplicar sobre la zona dafada, 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana, antiséptica, antiespasmodica,
antiviral, diaforética, expectorante, fungicida, pediculicida, rubefaciente.

Indicaciones: acné, artrosis, inflamaciones osteoarticulares, rinitis, dermatomi-
cosis, eczemas, psoriasis.

Advertencia: no administrarse por via interna durante el embarazo, la lactancia,
a pacientes con gastritis, ulceras gastroduodenales, sindrome del intestino
irritable, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatopatias, epilepsia,
Parkinson u otras enfermedades neurologicas. No administrar, ni aplicar de
forma topica a nifios menores de 10 aflos ni a personas con alergias respi-
ratorias o con hipersensibilidad conocida a este u otros aceites esenciales.
De forma preventiva se recomienda practicar un test de tolerancia previo
a la aplicacion de inhalaciones con aceite esencial: inhalar durante 15 s y
esperar 30 min.

Reacciones adversas o efectos colaterales: irritacion topica y vaginal. Los acei-
tes esenciales pueden provocar dermatosis. El cineol es irritativo en piel y
mucosas pudiendo originar cuadros de dermatitis de contacto, en especial
cuando se emplean concentraciones por encima del 10 %.

Contraindicaciones: cdermatosis alérgica (eczema).

Toxicologia: se recomienda no utilizar en nifios menores de 10 afios, pues pudiera
provocar reaccionas adversas e incluso estado de coma por sobredosis.

En la tabla 2.34 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.34. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 346

Organolepsia Liquido oscuro, transparente en capa fina, pardo ver-
doso con olor caracteristico.

pH 5,0+0,5

Densidad relativa 0,9450 = 0,045

Indice de refracciéon 1,3750 £ 0,012

Solidos totales Minimo 5,0 %

Contenido alcohoélico Minimo 65,0 %
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30. CAYEPUT. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de cayeput 100 mL
Metil parabeno 1.8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en 5 mL de al-
cohol etilico e incorporarlo al extracto fluido de cayeput. Afiddase lentamente
el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 2 cucharadas 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana, antiespasmodica, antiviral,
diaforética y expectorante.

Interacciones: desconocidas.

Indicaciones: artrosis, fiebre, bronquitis, laringitis, faringitis, gripe, resfriados.

Advertencia: no debe administrarse por via interna durante el embarazo, la lactan-
cia, a pacientes con gatritis, ulceras gastroduodenales, sindrome del intestino
irritable, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatopatias, epilepsia,
Parkinson u otras enfermedades neurologicas.

Interacciones: desconocidas.
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CEBOLLA

Nombre cientifico: Allium cepa L.
Familia: Liliaceae.
Nombre comun: cebolla.
Parte util: bulbo fresco.

Composicion quimica: el bulbo contiene aceite esencial con una composicion
mayoritaria de compuestos azufrados (sulfoxido de L-cisteina), a los cuales
responde el fuerte olor y sabor de esta droga vegetal. Cuando se trocea el
bulbo, los sulféxidos de cisteina son degradados por la aliinasa para dar
lugar a los acidos sulfénicos, los cuales son intermediarios inestables que
se convierten rapidamente en los disulfuros (tiosulfinatos, tiosulfonatos,
cepaenos, S-oxides, S, S-didxidos, monosulfuros, disulfuros, trisulfuros y
zwiebelanos).

El bulbo fresco contiene, ademas, polisacaridos heterogéneos; flavonoides
(quercetin glucdsidos, especialmente en las variedades coloradas, crisante-
mina, cianidina y derivados glicosilados, paconidina glucésido y derivados,
pelargonidina, sapondsidos (furostanol glucdsidos), esteroles.

Adicionalmente, se ha informado la presencia grandes cantidades de aminoacidos
(4cido glutamico y arginina) en el centro del bulbo, de vitaminas (riboflavina,
vitamina D, C, acido nicotinico, acido folico, biotina y acido pantoténico) y
minerales (Ca, P, K, Na, Mg, Al, Ba, Fe, Sr, B, Cu, Zn, Mn, S), en el bulbo fresco.

En la tabla 2.35 se observan las especificaciones de calidad de la droga fresca.

Tabla 2.35. Especificaciones de calidad de la droga fresca

Parametros Norma provisional (*)
Humedad 70,0 £10,0 %
Cenizas totales Maiaximo 6,0 %
Cenizas acido insolubles Maiaximo 1,0 %
Sustancias extractibles en agua Maximo 5,0 %
Sustancias extractibles en alcohol etilico (90 %) Maximo 4,0 %

(*) Asumido de la norma WHO 1999.
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Enlatabla 2.36 se observan las especificaciones de calidad del extracto acuoso
de cebolla (materia prima).

Tabla 2.36. Especificaciones de calidad del extracto acuoso de cebolla (materia prima)

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente de color amarillo claro con olor carac-
teristico de cebolla y presencia de sedimento

Identificacion Se produce una coloracion oscura al calentar en presencia de
hidroxido de amonio y nitrato de plata

pH 55+0,5

Valoracion Minimo 2,0

Solidos totales 575+ 1,75 %

Densidad relativa 1,0200 + 0,92 a 25 °C

Indice de refraccion 1,3405 £ 0,0055 a 25 °C

Formulaciones

31. CeBoLLA. TINTURA AL 50 %

Cebollas bulbos molidos 1 kg
Alcohol etilico 90 % 25+05L
Producto final 20L

Procedimiento de manufactura: partiendo de los bulbos de cebolla, se trituran
y muelen los bulbos y se maceran por 7 dias en alcohol al 90 %, agitando 3
veces al dia, exprimir y filtrar.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: alergénica, amebicida, antiagregante, antia-
lérgica, antianafilactica, antiasmatica, antiateroesclerotica, antibacteriana,
antiedémica, antihistaminica, antiinflamatoria, antimicoética, antioxidante, an-
tiséptica, antiespasmodica, antitumoral, afrodisiaca, carminativa, colerética,
expectorante, fibrinolitica, fungicida, hipocolesterolémica, hipoglicemiante.

Indicaciones: incrementos de lipidos, hipertension, alergia, ameba, anafilaxis,
angina, apoplejia, asma, ateroesclerosis, cardiopatia, caries, catarro, con-
vulsiones, dismenorrea, dispepsia y edema.

Reacciones adversas o efectos colaterales: provoca algunas alergias idiopaticas,
rinoconjuntivitis alérgica y dermatitis por contacto.

Contraindicaciones: debido a su accion fibrinolitica, el médico debera evaluar
la conveniencia de la administracion de extractos de cebolla en casos de
hemorragias activas.

56 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



Advertencia: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
medicinal en nifios, durante el embarazo o la lactancia. El uso como diuré-
tico en hipertensos o cardiopatas, sélo debe hacerse por prescripcion y bajo
control médico, dada la posibilidad de aparicion de una descompensacion
tensional o, si la eliminacion de potasio es considerable, una potenciacion
del efecto de los cardiotonicos. Cuando se prescriba a diabéticos, se deberan
controlar las glicemias para ajustar, si es necesario, las dosis de insulina o
de antidiabéticos orales.

Interacciones: interactia con medicamentos cardiotonicos e hipoglicemiantes
orales. Evaluar por el facultativo en caso de tratamientos con anticoagulantes.

Toxicologia: contiene una toxina con actividad hemolitica (n-propil disulfido).

En la tabla 2.37 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.37. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente, de color amarillo y olor caracteristico
pH 6,0£0,5

Densidad 0,9500 + 0,01

Solidos totales Minimo 2,5 %

Marcadores Aceite esencial y grupos cetonicos

32. CeBOLLA. JARABE AL 10 %

Tintura de cebolla al 50 % 100 mL
Metil parabeno 1,8 ¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10,0 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo a la tintura de cebolla. Afiddase lentamente el jarabe
simple hasta completar volumen. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida 1til: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: alergénica, amebicida, antiagregante, antia-
lérgica, antianafilactica, antiasmatica, antiateroesclerotica, antibacteriana,
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antiedémica, antihistaminica, antiinflamatoria, antimicoética, antioxidan-
te, antiséptica, antiespasmodica, antitumoral, afrodisiaca, carminativa,
colerética, expectorante, fibrinolitica, fungicida, hipocolesterolémica,
hipoglicemiante.

Indicaciones: incrementos de lipidos, hipertension, alergia, ameba, anafilaxis,
angina, apoplejia, asma, ateroesclerosis, cardiopatia, caries, catarro, con-
vulsiones, dismenorrea, dispepsia y edema.

Reacciones adversas o efectos colaterales: provoca algunas alergias idiopaticas,
rinoconjuntivitis alérgica y dermatitis por contacto.

Contraindicaciones: debido a su accion fibrinolitica, el médico debera evaluar
la conveniencia de la administracion de extractos de cebolla en casos de
hemorragias activas.

Advertencia: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
medicinal en nifios, durante el embarazo o la lactancia. El uso como diuré-
tico en hipertensos o cardidpatas, solo debe hacerse por prescripcion y bajo
control médico, dada la posibilidad de aparicion de una descompensacion
tensional o, si la eliminacion de potasio es considerable, una potenciacion
del efecto de los cardiotonicos. Cuando se prescriba a diabéticos, se debera
controlar la glicemia, para ajustar si es necesario, las dosis de insulina o de
antidiabéticos orales.

Interacciones: interactia con medicamentos cardiotonicos e hipoglicemiantes
orales. Evaluar por el facultativo en caso de tratamientos con anticoagulantes.

Toxicologia: contiene una toxina con actividad hemolitica (n-propil disulfido).

En la tabla 2.38 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.38. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional revisada

Organolepsia Liquido transparente, de color amarillo y olor caracteristico
pH 55+0,5

Densidad 1,2400 = 0,005

33. CeBoLLA. CREMA AL 10 %

Zumo fresco de cebolla 100 mL
Ungtiento hidroéfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: picar, machacar y exprimir en un pafo los
bulbos. Mezclar el zumo con el ungiiento (este procedimiento debe hacerse
con rapidez).

Forma farmacéutica: crema.
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Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: amebicida, antibacteriana, antiinflamatoria,
antimicotica, antioxidante, antiséptica, fungicida.

Indicaciones: acné.

Reacciones adversas o efectos colaterales: rinoconjuntivitis alérgica y dermatosis
por contacto.

Contraindicaciones: no hay reportes.

Advertencia: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
medicinal en nifios, durante el embarazo o la lactancia materna.

Interacciones: no existen por via topica.

Toxicologia: no hay reportes.
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CUrRCUMA

Nombre cientifico: Clrcuma longa L.= Clrcuma
doméstica Valeton
Familia: Zingiberaceas (Sin. Alpiniaceas)
Nombre comun: yuquilla amarilla.
Parte ttil: rizomas.

Composicion quimica: su principal ingrediente es la curcumina, sustancia cuya
estructura se determind en 1910. Entre un 45 y 55 % del rizoma es un almi-
don gelatinizado compuesto de polisacaridos, inmunologicamente activos
del tipo arabinogalactamos. Del 3 al 7 % es un aceite esencial compuesto
por sesquiterpenos monociclicos (alfa y beta tumerones, ar-tumerones, alfa
curcumenos y zingibereno y cantidades menores de cetonas sesquiterpénicas
llamadas tumerones) y monoterpenos como el cineol. Ademas contiene de 3 al
5 % de unos pigmentos polifenolicos llamados curcuminoides, fundamental-
mente circuma (o-diferuloilmetano)- sustancia a la que debe sus propiedades
terapéuticas (dimetoxicurcumina, bis-dimetoxicurcumina, ciclocurcumina).
También contiene un péptido soluble en agua llamado turmerina. Cantidades
de vitamina C, carotenos y minerales como calcio, el hierro y el sodio.

El rizoma contiene un aceite esencial rico en monoterpenos (burneol, alcanfor,
terpineno y otros) y sesquiterpenos (tumerona, a-tlantona y curcumenol).

En la tabla 2.39 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.39. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma provisional

Organolepsia Olor aromatico, sabor amargo, color amarillo
Materia organica extrafa Maximo 2,0 %

Cenizas totales Maximo 8,0 %

Cenizas insolubles en HCI Maximo 1,0 %

Extractibles en agua Maximo 9,0 %

Extractibles en alcohol al 90 % Maximo 10,0 %

Humedad Maximo 10,0 %
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Formulaciones

34. CURCUMA. EXTRACTO ACUOSO (USO FARMACEUTICO)

Rizoma de curcuma 80 g
Agua destilada 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:
—Seleccion de los rizomas a utilizar: se seleccionan teniendo en cuenta
eliminar los nacimientos, suciedad, etc.
— Lavarlos y cepillarlos con abundante agua.
— Molinar los rizomas de circuma y tamizar para obtener tamafio de
particula homogéneo.

Preparacion del extracto acuoso:

—Se toman 80 g de la masa vegetal molida y se incorporan 1 000 mL de
agua desionizada a un recipiente de acero inoxidable.

— Se cocciona hasta que alcance la temperatura de 65 a 70 °C.

— Se mantiene a esta temperatura durante una hora.

— Después de pasado este tiempo se deja reposar y cuando esté fresco se
filtra por filtros de malla de acero inoxidable.

— Se lleva al laboratorio de control de la calidad para determinar el valor de
solidos totales.

— Si el extracto se utiliza inmediatamente para elaborar las capsulas no es
necesario preservar, de lo contrario se preserva con la combinacion de
parabenos.

Periodo de vida qtil: 12 meses, si se preserva.
Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Se emplea para la elaboracion de otras formulaciones.

En la tabla 2.40 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.40. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

) Liquido acuoso, aromatico, de color amarillo intenso que
Organolepsia . . ., .

puede presentar ligera sedimentacion con el paso del tiempo

pH 6,0+0,5
Densidad 1,0050 + 0,004
Indice de refracciéon 1,1600 + 0,100
Solidos totales 1,3+0,7%
Marcadores Positivo (curcumina, tirofostinas y vitamina A)
Polisacaridos totales Minimo 35,0 %
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35. CAPSULAS CUMIN — 250 MG

Cada capsula de 500 mg contiene 250 mg de cumin principio activo

Extracto acuoso de curcuma 1 000 mL
Talco industrial 10g
Carbonato de magnesio 10g

Procedimiento de manufactura:

— Una vez obtenido el extracto a partir de los rizomas de circuma se
muestrea para analisis en el laboratorio de calidad para conocer el valor
de los solidos totales.

— Seguin solido total se calcula la cantidad de excipiente a utilizar.

— Se adiciona el talco y el carbonato al extracto. En caso de no existir
carbonato se adiciona solo talco.

— Agitar con paleta de madera hasta que se disuelva el excipiente.

— Colocar en bandejas de acero inoxidable y poner en el horno hasta se-
cado total por 48 h.

— Moler en el molino adecuado.

— Enviar muestra al laboratorio de calidad.

Forma farmacéutica: capsula.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco &mbar con capacidad para 60 capsulas.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: maximo 3 capsulas diarias antes de desayuno, almuerzo y comida.

Actividad biologica demostrada: antibacteriana, antiviral, antioxidante, preven-
tiva, anticancerigeno, antinflamatoria, hepatoprotectora, regula los niveles
de grasa en el organismo, inmunomodulador.

Indicaciones: en inflamaciones, infecciones bacterianas grampositivas y gramne-
gativas, cicatrizante, inhibe el crecimiento tumoral y lo previene, diurética,
expectorante, hepatoprotectora, disminuye el colesterol y triglicéridos altos.
Es antiviral (resfriados y gripe), en hepatitis A, B y C, interfiere en la repli-
cacion del virus VIH-SIDA, en dolores articulares y musculares, fungicida,
antiparasito (salmonella). Previene las dolencias cardiovasculares, mejora
la circulacién y previene la arterosclerosis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan.

Contraindicaciones: no prescribir en casos de ulceras gastrointestinales. En el
embarazo, pues puede dar contracciones uterinas.

Advertencias: la circuma impide la ovulacion, evitar su uso en mujeres en estado
gestacional, ya que actua como un anticonceptivo. Valorar su uso por el fa-
cultativo en casos de gastritis, no tomarla por periodos largos, ni a altas dosis.
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Interacciones: no se reportan.

Precauciones: quienes consuman curcuma a elevadas dosis, deben evitar exponerse
al sol durante periodos prolongados, ya que sus principios activos aumen-
tan la sensibilidad a las radiaciones solares. El polvo de los rizomas puede
producir alergia por contacto en la piel. Los curcuminoides presentan una
accion citostatica in vitro y se considera su uso continuado, pudiera inducir
la formacion de tlceras en el estbmago.

En la tabla 2.41 se observan las especificaciones de calidad de las capsulas.

Tabla 2.41. Especificaciones de calidad de las capsulas

Parametros Norma provisional
. Polvo cristalino, fino, amarillo claro. Se presenta untuoso, se
Organolepsia . . )
adhiere facilmente a la piel
. Inmiscible en agua, por la presencia de particulas oleosas pro-
Solubilidad .
pias de sus componentes
Peso promedio 500 mg
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Discovery D Salud (2008): “Curcuma, una especie de notables propiedades terapéuticas” Edi-
ciones MK3 S. L. Majadahonda, Madrid.TF. http://www.dsalud.com/index.php?pagina=artic-
ulo&c=249.

Mesa M.D.; Ramirez Tortosa, M.C. Aguilera, C.M.; Ramirez Bosca, A. y Gil A. (s.f.) “Efectos Far-
macologicos y Nutricionales de los Extractos de Carcuma Longa L. y de los curcuminoides”.
[inédito]. Dpto. Bioquimica Instituto Nutricion y Tecnologia de los Alimentos. Ramoén y Cajal.
N: 4 18071. Granada.

Norma Provisional Laboratorio Control de la Calidad. (s.f.) Fabrica de Medicamentos. Pinar del Rio.

Sitio web hospedado en http:/www. 750 megas.com “Curcuma’.

WHO (1999): monographs on selected medicinal plant. Circuma Longa.

www.sld.cu/fitomed/curcuma.htm
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EscoB4 AMARGA

Nombre cientifico: Parthenium hysterophorus L.
Familia: Asteraceae.
Nombre comun: escoba amarga, confitillo.
Parte util: follaje.

Composicion quimica: la planta se caracteriza por la presencia de lactonas
sesquiterpénicas, tales como: partenina, coronofilina, hymenina, hyste-
rina y tetraneurina A. También se han aislado ambrosandlidos y acido
p-metoxibenzoico.

En la tabla 2.42 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.42 Especificaciones de calidad de la droga

Parametro Proyecto norma ramal
Hojas ennegrecidas 20+£2,0%

Materia organica extrafia 20+0,1 %

Materia inorganica extrafia 20+0,1 %

Partes de tallo y hojas de la misma planta 3,0+ 1,0%

Humedad 12,0+ 2,0 %

Cenizas totales 11,0+ 1,0 %

Cenizas insolubles en HCI 1,5+ 0,5 %

Sustancias extractibles en etanol 70 % 25,0+£3,0%

Antraquinonas, taninos

Marcadores y flavonoides
Formulaciones
36. EscoBa AMARGA. TINTURA AL 20 %
Conlfitillo follaje desecado 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,0£1,0L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: se elabora segin NRSP 311/ 91.
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Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 3 afios.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia en lesiones de la piel.

Actividad biologica demostrada: antiinflamatoria y antimicrobiana.

Indicaciones: afecciones dermatoldgicas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: se ha demostrado que el polen puede
provocar alergias y ocasionar la llamada “fiebre de Santa Maria” y rinitis.

Contraindicaciones: embarazo.

Advertencia: la decoccion es abortiva.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no aparece reportado.

En la tabla 2.43 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.43. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
) Liquido claro, color amarillo pardo a ligero verdoso y olor
Organolepsia .
caracteristico
pH 6,21 £0,5
Densidad 0,900 £ 0,025
Sélidos totales Minimo 1,0 %
Contenido alcohoélico Minimo 55,0 +2,6 %
Marcadores Alcaloides
Bibliografia

Lomniczi de Upton, I. M.; J. R. de la Fuente, Esteve-Romero, J. S.; Garcia-Alvarez-Coque, M. C.;
Carda-Broch, S. (1999): Chromatographic detection of sesquiterpene lactones in parthenium
plants from northwest Argentina. Journal of Liquid Chromatography & Related Technologies,
Volume 22, Issue 6 March, pp 909 — 921.

Piazzano, M-, G. Bernardello, L. Novara, S.R. Alarcon, J.R. de la Fuente & M. Hadid (1998):
Evaluacion de los limites especificos entre Parthenium hysterophorus y P. glomeratum (As-
teraceae-Ambrosiinae): evidencias morfoldgicas, anatomicas, cromosomaticas y fitoquimicas.
Anales Jard. Bot. Madrid 56(1): 65-76.

Saucedo Y. (2009): Nuevo ingrediente farmacéutico activo herbal a partir de Parthenium hystero-
phorus L. [inédito].Departamento de Farmacia UCV.
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GUACAMAYA FRANCESA

Nombre cientifico: Senna alata (L.) Roxb. =
Cassia alata L.
Familia: Fabaceae.
Nombre comtin: Gucamaya francesa.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: mucilago, acidos grasos, acido malico, acido tartarico, an-
traquinonas (chisarobina, acido crisofanico), rutina, quercetina, isochaksina.
También se ha informado la presencia de 1,5, 7-trihidroxi-3-metilantraquinona
(alatinona), coumarina (dalbergina), 2,6-dimetoxibenzoquinona, una isoflavo-
na (santal), una flavona (luteolina), 3-sitosterol y B-sitosteril-B-D-glucésido.

En la tabla 2.44 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.44. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro Proyecto norma ramal
Hojas ennegrecidas 20+£2,0%
Materia organica extrafia 20+0,1%
Materia inorganica extrafia 20=+0,1%
Partes de tallo y hojas de la misma planta 3,0£1,0%
Contenido de humedad 12,0+ 2,0 %
Cenizas totales 11,0+ 1,0 %
Cenizas insolubles en HCI 1,5+0,5%
Sustancias extractibles en etanol 70% 25,0+3,0%
Antraquinonas, taninos
Marcadores .
y flavonoides
Formulaciones
37. GUACAMAYA FRANCESA. TINTURA AL 20 %
Hojas desecadas fragmentadas de guacamaya francesa 1 kg
Alcohol al 70 % 6,5+£05L
Producto final 5,0L
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Procedimiento de manufactura: percolacion segin NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antihelmintica, antibacteriana, antihistaminica.

Indicaciones: herpes, escabiosis, infecciones, eczema.

Reacciones adversas o efectos colaterales: eritema, rash y prurito.

Contraindicaciones: no se describen.

Advertencia: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
en aplicacion local en nifios, durante el embarazo o la lactancia.

Interacciones: no se describen.

Toxicologia: no se reporta por esta via.

En la tabla 2.45 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.
Tabla 2.45. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional revisada
Liquido transparente color ambar verdoso oscuro. Olor

Organolépsia >
caracteristico

pH 57+0,5

Densidad 0,9065 + 0,006

Indice de refraccion 1,3650 + 0,005

Solidos totales 2,4+0,6 %

Contenido alcoholico 55,0+£2,6%

Marcadores Antraquinonas, taninos y flavonoides
Bibliografia

Guerra, M.; Sanchez, E.; Galvez, M. de los A. (2004): Actividad antimicrobiana de Senna alata L.
Rev Cubana Plant Med v.9 n.1 Ciudad de la Habana ene.-abr.

Heata, Kalidhar SB. (1993): Alantinone, an antraquinone from Cassia alata. Phytochemistry (United
Kingdom); 32(6): 1616-17.

Thomas S.C. Li. (2002): Chinese and Related North American Herbs Phytopharmacology and The-
rapeutic Values. CRC Press LLC.

WHO (1999): monographs on selected medicinal plant. Cassia senna, vol. 1.
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GUAYABA

Nombre cientifico: Psidium guajava L. Myrtus
guajava (L.) Kuntze.
Familia: Myrtaceae.
Nombre comun: guayaba.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: las hojas de esta especie contienen grandes cantidades de
metabolitos tales como: taninos, flavonoides y triterpenoides. En particular
se ha informado la presencia de acido galico, acido elagico, catequina, epi-
catequina, rutina y quercetina.

Adicionalmente, se ha determinado la presencia de aceite esencial rico en
cariofileno, nerolidiol, beta-bisaboleno, aromandreno, p-selineno.Contienen,
ademas, un triterpeno pentaciclico, el acido guajanoico, asi como, B3-sitosterol,
uvaol, acido oleandlico y acido ursdlico.

Otros metabolitos identificados en las hojas son: el acido 2-a-hidroxiursolico,
morin-3-0O-o-L-arabopiranosido, hiperina, miricetina-3-O-B-D-glucosido,
quercetin-3-O-B-D-glucuronopiranosido, 1-O-galoil-B-D-glucosa.

En la tabla 2.46 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.46. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro NRSP 308 Proyecto norma ramal
Hojas ennegrecidas Maximo 5,0 % 2,020 %
Materia organica extrafia Maximo 3,0 % 1,0+0,1 %
Materia inorganica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+ 0,1 %
Humedad Miéximo 10,0 % 9,0+ 1,94 %
Cenizas totales Miaximo 10,0 % 11,0+ 1,0 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % - 25,0+3,0 %
Sustancias extractibles en agua Maximo 10,0 % Maximo 10,0 % (*)
Determinacion aceite esencial - 0,5+0,13 %
Marcadores .

- Taninos

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 308.
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Formulaciones

38. GuayaBA. EXTRACTO FLUIDO

Hojas de guayaba desecadas 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 45+05L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza método de repercolacion con 4 ex-
tracciones.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio color ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 10 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriano, antidiarreica, antioxidante,
antiespasmodica, hemostatica, sedante.

Indicaciones: dispepsia, edema, inflamacién, vértigo, diarrea, nauseas, nervio-
sismo.

En la tabla 2.47 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.47. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional
pH 5,4+0,33

Densidad 0,9385 £ 0,024
Indice de refraccion 1,3722 + 0,003
Solidos totales 9,70 £ 3,17 %
Contenido alcohélico 55,0+£2,6%

39. GuayaBA. TINTURA AL 20 %

Hojas de guayaba desecadas 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,0£1,0L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: tintura por percolacion segiin NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: antibacteriana, antidiarréica, antioxidante,
antiespasmodica, hemostatica, sedante.

Capitulo 2. Fitofarmacos. Formulaciones simples. 69



Indicaciones: dispepsia, edema, inflamacion, vértigo, diarrea, nauseas, nervio-
sismo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: rara vez provoca afecciones de la
mucosa del TGI.

Contraindicaciones: embarazo, lactancia y nifios.

Advertencia: no usar por mas de 30 dias.

Interacciones: no se han reportado.

Toxicologia: no aparecen respuestas toxicas.

En la tabla 2.48 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.48. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
. Liquido transparente en capa fina de color ambar verdo-
Organolepsia .
$0 oscuro, sabor amargo y olor caracteristico
pH 5,6 0,34
Densidad 0,9098 + 0,009
Indice de refraccion 1,3653 £ 0,0008
Contenido alcohélico 55,0+2,6 %
Solidos totales 3,39+ 1,026 %
40. GuayaBa. PoLvo
Hojas secas de guayaba molidas a polvo fino 1000 g

Procedimiento de manufactura: moler las hojas a polvo fino y envasar en sobres
de papel.

Forma farmacéutica: polvo.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: sobres de papel por 40 g.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana y fungicida.

Indicaciones: inflamacion, afecciones dermatologicas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: irritacion de la piel.

Contraindicaciones: nifios, embarazo, lactancia.

Advertencia: no usar por mas de 30 dias.

Interacciones: no se han reportado.

Toxicologia: no aparecen respuestas toxicas.

En la tabla 2.49 se observan las especificaciones de calidad de la guayaba polvo.

Tabla 2.49. Especificaciones de calidad de la guayaba en polvo

Parametros Norma provisional

Organolepsia Polvo verde olivo, homogéneo de olor caracteristico
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41. GuayaBa. TALcO

Hojas de guayaba secas y trituradas 500 g
Talco industrial o bentonita 1000 g

Procedimiento de manufactura: moler hasta polvo fino (50-63 pum) las hojas
secas de guayaba y mezclar con el talco hasta homogeneizar.

Forma farmacéutica: polvo dérmico.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: sobres de papel por 40 g.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana, antioxidante, secante.

Indicaciones: inflamacion y afecciones dermatoldgicas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: irritacion de la piel.

Advertencia: no usar por mas de 30 dias.

Interacciones: no se han reportado.

Toxicologia: no aparecen respuestas toxicas.

Enlatabla2.50 se observan las especificaciones de calidad del talco de guayaba.

Tabla 2.50. Especificaciones de calidad del talco de guayaba

Parametros Norma provisional
Organolepsia Polvo verde grisaceo, homogéneo de olor caracteristico
Bibliografia

Begum, S.; Hassan, S.I.; Ali, S.N; Siddiqui; B.S. (2004): Chemical constituents from the leaves of
Psidium guajava. [en inglés] Nat Prod Res.; 18(2): 135-40.

Chen, K.C.; Hsieh, C.L.; Huang, K.D.; Ker, Y.B.; Chyau, C.C.; Peng, R.Y. (2009): Anticancer ac-
tivity of rhamnoallosan against DU-145 cells is kinetically complementary to coexisting poly-
phenolics in Psidium guajava budding leaves. J Agric Food Chem.; 57(14): 6114-22.

Fitomed. http://www.sld.cu/servicios/medicamentos.

Gutiérrez, Y.; Miranda, M.; Bilbao, O.;De la Paz, J. y Rodriguez, L. E. (2000): Suspension oral
antidiarreica de Psidium guajaba, L. Rev Cubana Farm v.34 n.1 Ciudad de la Habana ene-abr.

Laboratorio de Control de la Calidad Medicamentos Habana Oeste. Departamento de NMCC Med.
Oeste. (s.f.) Pardmetros de calidad de productos droga seca de medicina natural.

Minsap. NRSP 308:91, Medicamentos de origen vegetal. Hojas de Guayaba. Especificaciones.

Minsap. NRSP 311:91. Extractos y Tinturas. Procesos tecnologicos.

Ojewole, J.A. (2006): Antiinflammatory and analgesic effects of Psidium guajava L. (Myrtaceae)
leaf aqueous extract in rats and mice. Methods Find Exp Clin Pharmacol.; 28(7): 441-6.

Philippine. (2005): Pharmacopeia 1 (PP!) With suplement.

Quintero (1990): Estudio farmacognoéstico de Psidium guajava L. [inédito]. Universidad de la Ha-
bana. IFAL.

Zhongguo Zhong Yao Za Zhi.(2009): Studies on chemical constituents of leaves of Psidium guaja-
va. [en inglés].34(5): 577-9.
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HIERBA BUENA

Nombre cientifico: Mentha spicata L.
Familia: Lamiaceae.
Nombre comun: toronjil, toronjil de menta,
yerba buena.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: las hojas contienen, fundamentalmente, aceite esencial,
constituido por carvona como constituyente mayoritario. En la especie
cubana han sido identificados como metabolitos de mayor abundancia: li-
nalool, dihidrocarvona, 6xido de piperitona y 6xido de piperitenona. Otros
componentes referidos con frecuencia para el aceite esencial de especies de
diferentes regiones se citan a continuacion.

Hidrocarburos monoterpénicos: a-pineno, B-pineno, sabineno, mirceno,
a-terpineno, limoneno, (Z)-B-ocimeno, (E)-B-ocimeno, y-terpineno,
p-cimeno, terpinoleno.

Hidrocarburos sesquiterpénicos: B-bourboneno, B-elemeno, B-cariofileno y
germacreno D.

Alcoholes: 3-octanol, hidrato de trans-sabineno, hidrato de cis- sabineno, linalool,
terpinen-4-ol, a-terpineol, mentol, trans-carveol, cis-carveol, y viridiflorol.

Eter: 1,8-cineol.

Esteres: 3-acetato de octilo, acetate de dihidrocarvil y cis-carvil acetato.

Cetonas: mentona, cis-dihidrocarvona, trans- dihidrocarvona, carvona y (Z)-
jasmona.

Otros metabolitos tales como: acidos y compuestos nitrogenados se han identi-
ficados como compuestos minoritarios.

Enlatabla2.51 se observan las especificaciones de calidad de la droga vegetal.

Tabla 2.51. Especificaciones de calidad de la droga vegetal

Parametro Proyecto norma ramal
Humedad Maximo 13,0 %
Cenizas totales Maximo 13,0 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % Minimo 15,0 %
Sustancias extractibles en agua Minimo 15,0 %
Determinacion de aceite esencial 1,25+0,95 %
Marcadores Mentol y carvona
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Formulaciones

42. HiERBA BUENA. TINTURA AL 20 %

Hierba buena droga cruda 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,0£1,0L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: tintura por percolacion segin NRSP 311.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: alergénica, analgésica, antipirética, antiséptica,
antiespasmodica, carminativa, digestiva, diurética, emética, expectorante,
insecticida, estomaquica, vermifuga.

Indicaciones: aftas bucales, bronquitis, colicos, congestion, diarrea, depresion,
dispepsia, fiebre, hemorroides.

Reacciones adversas o efectos colaterales: urticaria, cheilitis alérgica, estomatosis
y raramente escalofrios. Preparaciones nasales pueden provocar espasmos
de la glotis en personas jovenes (adolescentes).

Contraindicaciones: enfermedades gastrointestinales debido a preparaciones de
menta incluyen estomatosis, esofagitis severa, diarrea y pancreatitis.
Advertencia: evitar su ingesta en caso de afecciones de vesicula biliar o calculos.

No usar durante el embarazo, la lactancia ni en nifios menores de 5 afnos.

Interacciones: desconocidas.

Toxicologia: el aceite esencial en altas dosis causa irritacion gastrointestinal y
urinaria.

En la tabla 2.52 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.52. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional revisada

) Liquido oscuro de color ambar verdoso, transparente en capa
Organolepsia i

fina de olor caracteristico

pH 59+0,3
Densidad 0,9062 + 0,005
Indice de refraccion 1,3630 + 0,002
Solidos totales 23+0,5%

Contenido alcohdlico 55,0+2,6 %

Marcadores Flavonoides y quinonas
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HinoJo

Nombre cientifico: Foeniculum vulgare Mill.
Anethum foeniculum L.
Familia: Apiaceae.
Nombre comun: hinojo.
Parte util: frutos.

Composicion quimica: el fruto y las partes aéreas contienen, entre otros
componentes, aceite esencial, constituido principalmente por: trans y
cis-anetol (68 %), limoneno, fencona. El fruto contiene ademas, flavonoi-
des: foeniculina, juglanina, canferol, quercetina y derivados, iso-quercitrina,
rutina; alcaloides: acetilcolina, colina; cumarinas: psoraleno, xantotoxina,
metoxipsoraleno, iso-pimpinelina, scoparona y seselina.

Enlatabla 2.53 se observan las especificaciones de calidad de la droga vegetal.

Tabla 2.53. Especificaciones de calidad de la droga vegetal

Parametros NRSP 334

Pedunculos y umbelas Maximo 10,0 %
Humedad Maximo 12,0 %
Cenizas totales Maximo 10,0 %

Sustancias extractibles en etanol 70 %  Minimo 15,0 %
Sustancias extractibles en agua Minimo 15,0 %
Determinacion de aceite esencial Minimo 2,0 %

Determinacidén de anetol en el aceite Minimo 60,0 %

esencial
Marcadores Anetol
(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 334.
Formulaciones
43. HiNoJo. TINTURA AL 20 %
Hinojo frutos fragmentados 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,5+0,5L
Producto final 5,0L

Proyecto norma ramal
Maximo 10,0 % (*)
10,0£2,0 %

Maximo 10,0 % (*)
13,0£2,0 %

17,0+ 3,0 %

Minimo 2,0 % (*)
Minimo 60,0 % (*)

Anetol
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Procedimiento de manufactura: preparacion de tinturas por percolacion segiin

NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésico, antiandrogénico, antibacteriano,
antidopaminérgica, antiespasmaodico, antitusivo, carminativo, cardiotonico,
antiséptico, antipirético, emenagogo, diaforético, mucolitico, miorelajante,
mioestimulante.

Indicaciones: se emplea como estimulante de la digestion y como expectorante.
Amenorrea, andropausia, anorexia, apnea, asma, constipacion, dismenorrea,
fiebre, halitosis, nausea y osteoporosis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: se han reportado casos aislados de
reacciones alérgicas de la piel y pulmon. Asma atdpica. Las madres en periodo
de lactacion toman te de anis o hinojo para estimular la lactancia y exhiben
disturbancias temporales a nivel del sistema nervioso central (SNC), emesis,
letargo, poca lactancia e intranquilidad en el recién nacido, posiblemente
debido al anetol en la leche. En la inflamacion del rifion debido a que los
aceites esenciales de la familia apiaceae incrementan la inflamaciéon como
resultado de la irritacion epitelial.

Contraindicaciones: el aceite esencial esta contraindicado en el embarazo. No
debe administrarse si hay inflamacion de los rifiones. Sindromes que cursen
con hiperestrogenismo. Salvo indicacion expresa, recomendamos abstener-
se de prescribir aceites esenciales por via interna durante el embarazo, la
lactancia, a nifios menores de seis afios o a pacientes con gastritis, tlceras
gastroduodenales, sindrome del intestino irritable, colitis ulcerosa, enfer-
medad de Crohn, hepatopatias, epilepsia, Parkinson u otras enfermedades
neurologicas. Se ha reportado que las preparaciones de planta en dosis alta,
pueden producir convulsiones. La exposicion repetida de la piel a la semilla
puede provocar dermatitis alérgica en individuos predispuestos.

Advertencia: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su uso
medicinal en nifios, ancianos, durante el embarazo o la lactancia. Evitar el
uso por mujeres que tienen cancer estrogeno-dependiente.

Interacciones: se ha publicado un posible caso de disminucion de la concentracion
de ciprofloxacino.

Toxicologia: dosis moderadas de un extracto con acetona incremento el peso de
las glandulas mamarias en ratas. Se ha reportado que las preparaciones de
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planta en dosis altas, pueden producir convulsiones asociadas a la presencia
del anetol que es neurotoxico. La exposicion repetida de la piel a la semilla
puede provocar dermatitis alérgica en individuos predispuestos.

En la tabla 2.54 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.54. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros NRSP 332
Organolepsia Liquido transparente, amarillo ambarino, olor a anis
pH 6,75 +£0,75
Densidad 0,925 + 0,005
Indice de refraccion 1,3600 £+ 0,01
Solidos totales Minimo 0,6 %
Contenido alcohoélico Minimo 60,0 %
Marcadores Anetol
Bibliografia

Farmacopea Vegetal Caribefia. (2005): TRAMIL L. Germosen-Robineau, 2da Ed.Handbook of
herbs and spices (2000): K. V. Peter Published in North and South America, Ed, CRC Press
LLC.
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JENGIBRE

Nombre cientifico: Zingiber officinale Roscoe.
Familia: Zingiberaceae.
Nombre comun: jengibre.
Parte util: rizomas.

Composicion quimica: el rizoma contiene, aceite esencial compuesto por monoter-

penos (canfeno, neral, citronelol, 1,8-cineol, beta-felandreno, alcanfor, gera-
nial, borneol, linalol) y sesquiterpenos (zingibereno, zingiberol, B-eudesmol,
ar-curcumeno, beta-bisaboleno, beta-bisabolona, (EE)-alfa-farneseno, ele-
mol, beta-sesquifelandreno, furanogermenona). Los sesquiterpenos son los
responsables del aroma de la droga.

Dentro de los compuestos no volatiles se encuentran las fenilalcanonas y
fenilalcanonoles, que constituyen los principios picantes o acres de la droga
y se conocen como gingeroles y sogaoles (componentes de las oleorresinas).
Los diferentes gingeroles y sogaoles presentes en la droga, se diferencian
entre si en el nimero de 4&tomos de carbono de la cadena lateral.

Aldehidos alifaticos (nonanal y decanal), cetonas (metilheptenona), alcoholes
(2-heptanol, 2-nonanol), esteres del acido acético y caprilico y chavicol.
Minerales como: Ca, Na, K, Fe, P, Mg, Cl y F. Alto contenido de vitamina
C, entre otras vitaminas como la tiamina, riboflavina, niacina, piridoxina y
vitaminas Ay E.

Contiene también proteinas como la treonina, prolina y en algunos casos
pequenas cantidades de triptofano. Del extracto acuoso del rizoma han sido
aislados aspargina y pipecolina.

En la tabla 2.55 se observan las especificaciones de calidad de la droga.
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Tabla 2.55. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 326 Proyecto norma ramal
Materias orgénicas extrafias - 2,0+0,2%

Materias inorganicas extrafias - 2,0+0,2%

Contenido de humedad Maximo 15,0 % 9,0+2,02 %

Cenizas totales Maximo 6,0 % 7,0+1,0 %

Cenizas solubles en agua Minimo 1,7 % Minimo 1,7 % (*)
Sustancias extractibles en etanol 90 %  Minimo 4,5 % 12,0+ 2,79 %
Sustancias extractibles en agua Minimo 10,0 % 11,0+ 1,0 %
Determinacion aceite esencial Minimo 0,5 % 0,7+0,23 %
Marcadores Grupos cetdnicos

(*) Se asume este parametro de la NRSP 326.

Formulaciones
44. JENGIBRE. TINTURA AL 50 %
Rizomas secos y fragmentados de jengibre 1 kg
Alcohol etilico al 90 % c.s.p. 35+1,5L
Producto final 20L

Procedimiento de manufactura: percolacion segin la NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: de 10 a 20 gotas en medio vaso de agua, 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antiagregante, antialérgica, antibac-
teriana, anticarcinogénica, anticatartica, anticolinérgica, anticonvulsivante,
antidepresiva antiedémica, antiemética, antiemenagoga, antihistaminica,
antiinflamatoria, antileucotrieno, antilipidémico, cardiotoénico, carminativo,
antiséptico, antioxidante, estimulante del apetito, antiespasmaddico, antitu-
siegeno y tonico.

Indicaciones: adenopatia, alopecia, Alzheimer, anorexia, anemia, ansiedad, artro-
sis, asma, convulsion, depresion, diabetes, espasmos, en el tratamiento de la
migrafia y en desoérdenes musculares y reumaticos.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede producir dermatitis por contacto.
Dosis altas pueden causar irritacion gastrointestinal y urinaria.

Contraindicaciones: No es recomendado para nifios menores de 6 afios de edad.
No debe administrarse en pacientes con desordenes en la coagulacion de la
sangre ni con calculos biliares.
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Advertencia: administrar con precaucion en casos de ulcera péptica.

Interacciones: las personas en tratamiento con anticoagulantes orales o antiagre-
gantes plaquetarios deben consultar con su médico antes de proceder a la
administracion de los preparados que contengan jengibre, ya que pueden
incrementar el riesgo de hemorragias.

Toxicologia: no se dispone de informacion que documente la toxicidad de su uso
medicinal durante el embarazo y la lactancia por lo que debe consultarse
a un especialista para su administracion en estos casos. No exceder de las
dosis indicadas, evitando su uso continuado ya que puede producir depresion
del SNC y arritmias.

En la tabla 2.56 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.56. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros NRSP 329 Norma provisional revisada

Organolepsia Liquido transparente, color Liquido transparente, de color
naranja ambarino con olor naranja ambarino con olor ca-
caracteristico racteristico

pH 6,25+ 0,25 6,25+ 0,25 (*)

Densidad 0,8350 + 0,025 0,8540 £+ 0,006

Indice de refraccion  1,3700 + 0,005 1,3700 + 0,005 (*)

Sélidos totales Minimo 2,0 % 2,5+0,5%

Contenido alcohdlico Minimo 75,0 % 77,5+2,5%

Marcadores - Grupos cetonicos

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 329.

Bibliografia
Duke, J. A.; Bogenschutz-Godwin, M. J.; duCellier, J.; Duke, P-A.(2003): CRC Handbook of
Medicinal Spices. CRC Press LLC
Minsap. NRSP 326. Medicamentos de Origen Vegetal. Rizomas de Jengibre. Especificaciones
Minsap. NRSP 329. Medicamentos de Origen Vegetal. Tintura de Jengibre. Especificaciones.
Minsap. NRSP 332. Medicamentos de Origen Vegetal. Extractos y Tinturas. Métodos de ensayo
Philippine. (2005): Pharmacopeia 1 (PP!) With supplement.
Ravindran, P.N. and Nirmal Babu, K. Ginger. (2005): The Genus Zingiber. Medicinal and Aroma-
tic Plants-Industrial Profiles. CRC Press
Thomas S.C. Li. (2002): Chinese and Related North American Herbs Phytopharmacology and The-
rapeutic Values. CRC Press LLC
Vademecum de plantas medicinales (s.f.) http://www.Fitoterapia.net
WHO (1999): monographs on selected medicinal plants. VOLUME 1. World Health Organization.

Geneva.
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Livon

Nombre cientifico: Citrus aurantifolia (Christm.)
Swingle. ..= Aurantium acre Mill. = lima Lunan.
Familia: Rutaceae.

Nombre comun: limon.

Parte util: corteza de los frutos.

Composicion quimica: hoja, flor y corteza del fruto son ricas en aceite esencial
compuesto por derivados terpénicos, donde dominan, segtn la especie y la
parte considerada: limoneno, linalol o nerol; también contienen, con relativa
frecuencia monoterpenos: geranial y a-pineno. Flavonoides (mayoritarios:
eriocitrina, hesperidina y naringenina y minoritarios: vitexina, apigenina,
rutina, neohesperidina e isonaringina), acidos organicos, aceites esenciales y
los azlcares (xilosa, galactosa, glucosa, inositol y manosa) y la concentracion
de estos compuestos depende y varia de acuerdo a multiples factores entre
ellos la especie, grado de madurez del fruto y las zonas de cultivo.

Formulaciones

45. CORTEZA DE LIMON. EXTRACTO FLUIDO

Corteza seca de limon fragmentada 1 kg
Alcohol etilico al 80 % 30£1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segin la NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: De 10 a 20 gotas en medio vaso de agua, 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: protectora de los vasos capilares, antiinflama-
toria, antipirética, diurética, antiescorbutica y antidodtica.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de la fragilidad capilar, de la fiebre (via
tdpica en forma de compresas), de enfermedades inflamatorias y reumato-
logicas, del escorbuto y en la retencion de liquidos.
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Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan efectos adversos
ni riesgos para la salud tras una adecuada administracion. Tiene bajo
potencial de sensibilizacion a través de la piel por el contacto con el
jugo del fruto o su aceite esencial volatil. Puede provocar trastornos en
la pigmentacion por su alto potencial de fototoxicidad, pero se plantea
que esto ocurre fundamentalmente por el contacto directo con el fruto y
su manipulacion.

Contraindicaciones: en personas hipersensibles, con trastornos en la pigmentacion
o con reacciones de fototoxicidad frente al uso de la planta.

Advertencias: tener precaucion en el caso de su administracion en nifios en edad
preescolar. Es considerada fototoxica por lo que se debe tener cuidado de ex-
ponerse al sol después de haber estado en contacto con los aceites esenciales.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: se han presentado convulsiones y c6licos.

46. LiMON. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de limén 100 mL
Metil parabeno 1,80 g
Propil parabeno 0,20 g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiadase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: protectora de los vasos capilares, antiinflama-
toria, antipirética, diurética y antiescorbutica.

Indicaciones: fiebre, inflamacion, escorbuto y trastornos circulatorios. Colicos y
flatulencia (uso tradicional).

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan efectos adversos ni
riesgos para la salud tras una adecuada administracion. Tiene bajo potencial
de sensibilizacion a través de la piel por el contacto con el jugo del fruto o su
aceite esencial volatil. Puede provocar trastornos en la pigmentacion por su
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alto potencial de fototoxicidad, pero se plantea que esto ocurre fundamen-
talmente por el contacto directo con el fruto y su manipulacion.
Contraindicaciones: en personas hipersensibles, con trastornos en la pigmentacion
o con reacciones de fototoxicidad frente al uso de la planta.
Advertencias: tener precaucion en el caso de su administracion en nifios en edad
preescolar. Es considerada fototoxica por lo que se debe tener cuidado de ex-
ponerse al sol después de haber estado en contacto con los aceites esenciales.
Interacciones: no se reportan.
Toxicologia: se han presentado convulsiones y coélicos.

Bibliografia
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LILANTEN MAYOR

Nombre cientifico: Plantago major L.
Familia: Plantaginaceae.
Nombre comun: llantén mayor.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: la planta contiene mucilago, taninos, flavonoides, (api-
genina, baicaleina, luteolina, escutelarina), cumarinas, glucésidos, acidos
organicos (benzoico, cinamico, fumarico, clorogénico, gentisico) y alcaloides
(indicaina, plantagonina). Contiene también iridoides y sales minerales. Un
estudio sobre su composicion en carbohidratos, proteinas, grasas, vitaminas
y minerales, incluye la hoja de esta planta en el grupo de los nutrientes. La
hoja contiene flavonoides: apigenina, baicaleina, escutelareina, hispidulina,
luteolinluteolina, nepetina; iridoides: aucubina, catalpol, aucubosido; bence-
noides: acidos benzoico y derivados, gentisico, siringico, tirosol, vainillinico
y salicilico; fenilpropanoides: acidos clorogénico, cinamico y derivados,
cumarico y fertlico, plantamajoésido; quinoides: filoquinona; sesquiterpenos:
loliélido; carbohidratos: plantaglucido.

En la tabla 2.57 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.57. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 335 Proyecto de normal ramal
Hojas ennegrecidas Maximo 2,0 % 1,0+ 0,1 %

Materia organica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+ 0,1 %

Materia inorganica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+ 0,1 %

Humedad Maximo 12,0 % 10,0 £2,01 %

Cenizas totales Miéximo 18,0 % Maximo 18,0 % (*)
Sustancias extractibles en agua  Minimo 30,0 % Minimo 30,0 % (*)
Slu;t(;n(}/ilas extractibles en etanol 37.0 £ 5.06 %

Marcadores Glicosido aucubina  Glicosido aucubina

(*) Asumidos los parametros de calidad de la NRSP 335
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Formulaciones

47. LLANTEN MAYOR. EXTRACTO FLUIDO (MATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Hojas secas de llantén mayor 1 kg
Alcohol etilico al 30 % 35+£1,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segin la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

En la tabla 2.58 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.58. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional revisada

) Liquido oscuro, transparente en capa fina
Organolepsia )

color pardo con olor a mieles finales

pH 55+0,5
Densidad 1,0900 + 0,100
Indice de refraccion 1,3750 £ 0,010
Solidos totales Minimo 8,0 %
Contenido alcohodlico Minimo 20,0 %
Marcadores Carbohidratos, taninos mucilagos y flavonoides

48. LLANTEN MAYOR. CREMA AL 10 %

Extracto fluido de llantén mayor 100 mL
Ungtiento hidroéfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar lentamente el extracto al ungiiento
hidrofilo hasta lograr una mezcla homogénea.

Forma farmacéutica: crema

Via de administracién: topica.

Forma de presentacién: frasco plastico o de vidrio ambar de boca ancha.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: antiartritica, antiinflamatoria, antirreumatica
antibacteriana, cicatrizante, antiséptica y emoliente.
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Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de abscesos dermatoldgicos, adenopatias,
artrosis, dermatitis, micosis, Ulceras topicas y hemorroides. Ademas puede
ser utilizado en quemaduras y fortinculos.

Reacciones adversas o efectos colaterales: se reporta que el aceite de la planta
resulta alergénico, irritante y puede causar dermatitis.

Contraindicaciones: no se reportan.

Advertencias: tiene efectos abortivos por lo que no se recomienda en embarazadas
aunque su uso es topico.

Interacciones: no administrar conjuntamente con ningun otro medicamento por via
topica pues pueden manifestarse interacciones quimicas entre sus componentes.

Toxicologia: La planta esta clasificada por la FDA como de seguridad no definida.
Solo autorizada para uso externo.

En la tabla 2.59 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.59. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional
. Crema homogenea, sin arenosidad color beige parduzco, olor carac-
Organolepsia L.
teristico
49. LLANTEN MAYOR. COLUTORIO

Extracto fluido de llantén mayor 300 mL

Glicerina 200 mL

Aceite esencial de menta 20 gotas (1 mL)

Alcohol 20 mL

Agua c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disuelva el aceite esencial de menta en el alcohol.
Agréguele la glicerina, el extracto fluido de llantén y complete con agua destilada.

Forma farmacéutica: colutorio solucion farmacéutica.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 mL en 100 mL de agua, 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: antiinflamatoria, antibacteriana, cicatrizante,
antiséptica, candidicida y fungicida.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de abscesos bucales, adenopatias, aftas
bucales, candidiasis bucal, estomatitis y gingivitis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: se reporta que el aceite de planta
resulta alergénico e irritante.

Contraindicaciones: por su actividad laxante y abortiva, in vitro, no es recomen-
dado su empleo durante el embarazo y la lactancia; tampoco en pacientes
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hipotensos. Aunque la administracion en forma de colutorios es igualmente
topica, existe el riesgo de tragar alguna porcion.

Advertencias: solo para uso topico. Clasificado por la FDA como de seguridad
no definida.

Interacciones: no se reportan con esta via de administracion.

Toxicologia: su seguridad por via oral no ha sido demostrada.

En la tabla 2.60 se observan las especificaciones de calidad del colutorio.

Tabla 2.60. Especificaciones de calidad del colutorio

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido opalescente, color &mbar verdoso con olor caracteristico
Densidad 1,0528 + 0,02
pH 5,63 +£0,48
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Maiz

Nombre cientifico: Zea mays L.
Familia: Poaceae.
Nombre comun: maiz.
Parte util: estigmas.

Composicion quimica: los estigmas o estilos contienen bencenoides: 1, 2, 3
trimetil-benceno, 1, 2, 4 trimetil-benceno, 1, 2 dimetil-4-etil-benceno, 1,
3 dimetil-4-etil-benceno, bifenilo; fenilpropanoides: acido clorogénico,
cinamato de etilo; flavonoides: cianidina, luteoforol, apiforol, luteolinidina,
orientina, pelargonidina, maisina y derivados, glicésidos de apigenina y
crisoeriol; monoterpenos: 1, 8 cineol, geraniol, a-terpineol; sesquiterpenos:
geosmina, B-ionona; esteroides: B-sitosterol, daucosterol; misceldneos: pirrol,
acido glicdlico, hepta-4-en-2-ol, fluoreno, 2-pentenil-furano, hept-trans-2-
en-1-al y varios alcanos.

Formulaciones
50. MAiz. EXTRACTO FLUIDO
Estilos o estigmas de maiz secos 1 kg
Alcohol etilico al 50 % 5,5+0,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segiin la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

51. Maiz. JARABE AL 15 %

Extracto fluido de la pelusa de maiz 150 mL
Metil parabeno 1.8¢g
Propil parabeno 02¢g
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Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiddase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: antiedémica, cardiotonica, colerética, hipogli-
cemiante, diurética e hipotensora.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de la hipertension arterial, acumulacion
de liquidos, diabetes y dispepsias.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan efectos adversos ni
riesgos para la salud tras una adecuada administracion, aunque se han repor-
tados lesiones dermatologicas y alérgicas en algunas ocasiones y su efecto
diurético puede producir hipocalemia.

Contraindicaciones: su uso como diurético en presencia de hipertension, car-
diopatias o insuficiencia renal moderada o grave, solo debe hacerse por
prescripcidon y bajo control médico, ante el peligro que puede suponer el
aporte incontrolado de liquidos, la posibilidad de que se produzca una des-
compensacion tensional o, si la eliminacion de potasio es considerable, una
potenciacion del efecto de los cardiotonicos.

Advertencias: no prescribir formas de dosificacion con contenido alcohdlico para
administracion oral a nifios menores de 10 afios ni a consultantes en proceso
de deshabituacion etilica.

Interacciones: no administrar con diuréticos ni con cardioténicos con estos ultimos
existe peligro de hipopotasemia severa.

Toxicologia: el maiz es una planta poco estudiada en comparaciéon a su am-
plio uso popular. Parece ser que en los estilos existen alcaloides atin no
aislados. De hecho dosis elevadas pueden producir gastroenteritis, con
dolores cdlicos y diarrea, por lo que es muy importante el control de su
dosificacion y, ademas, su preparacion, teniendo bien en cuenta la formas
extractivas de obtencion, que no deben ser utilizadas directamente para la
administracion oral.
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M4asaGUA

Nombre cientifico: Hibiscus elatus Sw. = Talipari-
ti elatus (Sw) Fryxell
Familia: Malvaceae.
Nombre comin: Majagua.
Parte util: flores.

Composicion quimica: fenoles y taninos, aminoacidos y esteroides, saponinas,
mucilagos, carbohidratos y flavonoides; en particular posee abundante can-
tidad de rutina y quercitina.

En la tabla 2.61 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.61. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro Proyecto de norma ramal

Material deteriorado 2,0+0,2%

Materia organica extraia 1,0+£0,1 %

Materia inorganica extrafia 1,0+£0,1 %

Humedad 11,05+ 1,54 %

Sustancias extractibles en etanol al 40 % 32,0 £ 6,10 %

Marcadores Flavonoides, polisacaridos, fenoles
Formulaciones

52. MAJAGUA. EXTRACTO FLUIDO (MATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Flores secas de majagua 1 kg
Alcohol etilico al 40 % 50+1,5L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: repercolacion segiin la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

En la tabla 2.62 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.62. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma provisional revisada
. Liquido transparente, color amarillento con olor caracte-
Organolepsia .
ristico
pH 5,43 +0,37
Densidad 0,9797 +£ 0,017
Indice de refraccion 1,3587 + 0,003
Solidos totales 6,94 + 0,88 %
Contenido alcoholico 22,38 £2,96 %
Marcadores Mucilagos, fenoles taninos, flavonoides, y esteroides
53. MAJAGUA. CHAMPU

Extracto fluido de majagua 100 mL

Sodio lauril sulfato 30¢g

Glicerina o propilenglicol 30 mL

Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: incorpore agitando constantemente el sodio
lauril sulfato y la glicerina (propilenglicol) al extracto, asi como el agua
lentamente, hasta lograr total homogeneidad.

Forma farmacéutica: champt medicinal.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: utilizar 5 mL para el lavado del cabello una vez al dia.

Actividad biolégica demostrada: ninguna.

Indicaciones: antiseborreico. Antiséptico (uso tradicional).

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan.
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Contraindicaciones: no se reportan.
Advertencias: no se reportan.
Interacciones: no se reportan.
Toxicologia: no se reportan.

En la tabla 2.63 se observan las especificaciones de calidad del champu.

Tabla 2.63. Especificaciones de calidad del champu

Parimetros Norma provisional

pH 55+0,5

Densidad 1,0088 + 0,0043

Indice de refraccion 1,3442 + 0,005
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MANGLE ROJO

Nombre cientifico: Rhizophora mangle L.
Familia: Rizoforaceas.
Nombre comun: mangle rojo.
Parte util: corteza.

Composicion quimica: el extracto acuoso de la corteza de Rhizophora mangle (L.)
(R. mangle) se caracteriza por poseer una composicion quimica compleja, des-
tacandose la presencia de polifenoles (54,78 %), representados en su mayoria
por taninos poliméricos (80 %) y taninos hidrolizables (20 %), destacandose la
presencia en estos Ultimos de epicatequina, catequina, acido clorogénico, acido
galico y acido elagico, ademas se encontraron galotaninos y elagitaninos. De las
estructuras no tanicas, se refiere la presencia de carbohidratos (17,5 %) libres
y enlazados; acidos grasos (4,0 %) de cadena larga, saturados e insaturados;
fitoesteroles (0,0285 %); componentes volatiles o semivolatiles (70 compuestos)
(0,0205 %) y aromas o aceites esenciales no volatiles.

En la tabla 2.64 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.64. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Norma provisional revisada

Materia organica extrafia 1,0 £ 0,1 %

Materia inorganica extrafia 1,0+£0,1 %

Humedad 12,0+ 1,23 %

Sustancia extractibles en etanol al 50 % 29.0+£2,72 %

Marcadores Flavonoides, polisacaridos y fenoles
Formulaciones

54. MANGLE ROJO. EXTRACTO FLUIDO

Mangle rojo corteza seca 1 kg
Alcohol etilico al 50 % 30£1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: percolacion segin NRSP 311:91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.
Via de administracion: oral.
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Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: astringente, antimicrobiana, cicatrizante, anti-
oxidante y antiinflamatoria.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de las enfermedades diarreicas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se han reportado.

Contraindicaciones: no utilizar en nifios, ni en mujeres embarazadas, pues los
estudios teratogénicos y de seguridad no se encuentran terminados.

Advertencias: si las diarreas no se eliminan después de 48 h, descontinuar el
tratamiento.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: los estudios toxicologicos realizados en Cuba no demuestran efectos
toxicos marcados.

En la tabla 2.65 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.65. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional revisada
Organolepsia Liquido oscuro, color pardo rojizo con olor caracteristico
pH 4,24 +0,48
Densidad 0,9957 £ 0,028
Indice de refraccion 1,3705 + 0,004
Sélidos totales 17,6 £ 3,7 %
Contenido alcohdlico 36,58 + 4,46 %
Marcadores Taninos
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MANZANILLA

Nombre cientifico: Matricaria recutita L.=
Matricaria chamomilla L.
Familia: Asteraceae.

Nombre comun: manzanilla.

Parte util: flores.

Composicion quimica: los capitulos florales contienen aceite esencial (0,2-1,8 %),
constituido principalmente por: camazuleno, (-)-o. -bisabolol, éter ciclico
poli-eno, ino, 1,8-cineol y diversos hidrocarburos. La planta contiene fla-
vonoides: apigenina luteolina y quercetina y derivados; cumarinas: dioxicu-
marina, herniarina y umbeliferona; carotenos; vitamina C; acido salicilico y
esteroides derivados del estigmasterol, apiina, jolina y fitosterina. También
contiene lactonas sesquiterpénicas (matricida y matricarina) y polisacaridos.

En la tabla 2.66 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.66. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro NRSP 317 Proyecto de norma
ramal

Flores ennegrecidas Maximo 2,0 % 1,0+0,1 %

Materia organica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %

Materia inorganica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %

Partes del tallo y hojas de lamisma planta  Maximo 15,0 % 10+0,1 %

Cenizas totales. Maximo 12,0 % 11,0 +1,0 %

Cenizas insolubles en HCL - 40+1,0%

Humedad Maximo 13,0% 11,0+ 1,90 %

Sustancias extractibles en agua Minimo 30,0 %  Minimo 30,0 % (*)

Sustancias extractibles en etanol al 50 % - 35,0+3,2%

Aceites esenciales Minimo 0,4 % 0,43 +0,15%

Marcadores - Presencia de camazule-

no en el aceite esencial

(*) Se asume este parametro de la NRSP 317.
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Formulaciones

55. MANZANILLA. EXTRACTO FLUIDO

Flores secas de manzanilla fragmentadas 1 kg
Alcohol etilico al 50 % 45+15L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun la NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral y topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 10 gotas en medio vaso de agua tibia de 2 a 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antinflamatoria y antimicrobiana.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de las enfermedades diarreicas agudas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: puede producir reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: no administrar por via oral en mujeres embarazadas durante
los primeros 5 meses.

Advertencias: si las diarreas no se eliminan después de 48 h, descontinuar el
tratamiento.

En la tabla 2.67 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.67. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 324 Norma provisional revisada

Organolepsia Liquido pardo amarillento, Liquido pardo amarillento,
transparente en capa fina, transparente en capa fina, con
con olor caracteristico olor caracteristico

pH 5,5+0,5 5,54+ 0,59

Densidad 1,000 + 0,03 0,9829 + 0,023

Indice de refraccion 1,3750 £ 0,01 1,3690 + 0,005

Solidos totales Minimo 10,0 % 9,38 £2,79 %

Contenido alcohodlico Minimo 35,0 % 36,58 +£4,46 %

Aceite esencial Minimo 0,2 % Minimo 0,2 % (*)

Marcadores Compuestos fendlicos, taninos

y carbohidratos

(*) Asumido el parametro de la NRSP 324

56. MANZANILLA. TINTURA AL 20 %

Extracto fluido de manzanilla 200 mL
Alcohol etilico al 70 % c.s.p. 1 000 mL
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Procedimiento de manufactura: dilucion del extracto fluido.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: oral y topico.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en un vaso de agua, 2 o 3 veces al dia. Topico (bafios/fomentos
de 3 a 4 veces al dia).

Actividad biolégica demostrada: antihistaminica, antidepresiva, antioxidante,
antibacteriana, antiespasmodica, antiinflamatoria, antiséptica, ansiolitica,
antiulcerosa, cicatrizante y colagoga.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de ansiedad, depresion, colecistitis, co-
litis, diarreas, dispepsias, hemorroides, ulcera péptica, dermatitis, eritema,
insomnio.

Reacciones adversas o efectos colaterales: conjuntivitis alérgica al realizarse
lavados oculares. Dermatitis alérgica de contacto, caracterizada por lesiones
eritematosas y papulas en las zonas de contacto con esta especie vegetal,
debido a la presencia de lactonas sesquiterpénicas.

Contraindicaciones: se reporta un caso que indica que puede producir severas
reacciones anafilacticas en pacientes con fiebre y asma bronquial. Salvo in-
dicacion expresa, recomendamos abstenerse de prescribir aceites esenciales
por via interna durante el embarazo, la lactancia, a nifios menores de 10 afios
0 a pacientes con gastritis, tlceras gastroduodenales, sindrome del intestino
irritable, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatopatias, epilepsia,
Parkinson u otras enfermedades neurologicas. Debido a que afecta el ciclo
menstrual y es estimulante uterino, cuando se emplea excesivamente, se
sugiere no administrar durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda
administrar durante el proceso de denticion de los bebés.

Advertencias: no administrar, ni aplicar topicamente a niflos menores de 10 afios
ni a personas con alergias respiratorias o con hipersensibilidad conocida al
aceite esencial de la planta.

Interacciones: debido al contenido de hidroxicumarinas puede tener un efecto
aditivo cuando se administra conjuntamente con warfarina. La manzanilla
presenta propiedades ansioliticas al poder interactuar con sitios del receptor
de la benzodiacepinas por lo que su concomitante con alcohol y benzodia-
cepinas debe evitarse.

Toxicologia: el aceite esencial es muy irritante de la piel y las mucosas. Altas
concentraciones provocan emesis.

En la tabla 2.68 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.
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Tabla 2.68. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros NRSP 313 Norma provisional revisada

Liquido transparente, de Liquido transparente, de color

Organolepsia color ambar claro con olor 4mbar claro con olor caracte-
caracteristico ristico

pH 6,0+0,5 5,9+0,174

Densidad 0,9000 + 0,05 0,9018 £ 0,013

Indice de refraccion  1,3700 + 0,005 1,3655 + 0,002

Soélidos totales Minimo 2,5 % 2,895 + 0,828 %

Contenido alcohodlico  Minimo 60,0 % 55,0+£2,6 %

Marcadores Flavonoides

57. MANZANILLA. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de manzanilla 100 mL
Metil parabeno 1.8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiddase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: Antidepresiva, antiespasmodica, ansiolitica,
y colagoga.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de los trastornos digestivos y trastornos
nerviosos como depresion, ansiedad e insomnio.

Reacciones adversas o efectos colaterales: nauseas, mareos y debido a la presencia
de lactonas sesquiterpénicas puede causar reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: se reporta un caso que indica que puede producir severas
reacciones anafilacticas en pacientes con fiebre y asma bronquial. Salvo in-
dicacion expresa, recomendamos abstenerse de prescribir aceites esenciales
por via interna durante el embarazo, la lactancia, a nifilos menores de 6 afos
0 a pacientes con gastritis, tlceras gastroduodenales, sindrome del intestino
irritable, colitis ulcerosa, enfermedad de Crohn, hepatopatias, epilepsia,
Parkinson u otras enfermedades neuroldgicas. Debido a que afecta el ciclo
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menstrual y es estimulante uterino, cuando se emplea excesivamente, se
sugiere no administrar durante el embarazo y la lactancia. No se recomienda
administrar durante el proceso de denticion de los bebés.

Advertencias: no administrar a nifios menores de 10 afios ni a personas con alergias
respiratorias o con hipersensibilidad conocida al aceite esencial de la planta.

Interacciones: debido al contenido de hidroxicumarinas puede tener un efecto
aditivo cuando se administra conjuntamente con warfarina. La manzanilla
presenta propiedades ansioliticas al poder interactuar con sitios del receptor
de la benzodiacepinas por lo que su concomitante con alcohol y benzodiace-
pinas debe evitarse.

Toxicologia: el aceite esencial es muy irritante de la piel y las mucosas. Altas
concentraciones provoca emesis.

En la tabla 2.69 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.69. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
) Liquido transparente en capa fina de color verde amarillento
Organolepsia L
con olor caracteristico
pH 5,01 £0,61
Densidad 1,2677 + 0,02
Indice de refraccion 1,4387 + 0,0088
Contenido alcohdlico 3,0+ 1,0 %
58. MANZANILLA. CREMA 5 %
Extracto fluido de manzanilla 50 mL
Ungtliento hidrofilo 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar lentamente el extracto a la base
hidrofila hasta lograr una mezcla homogénea.

Forma farmacéutica: crema.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 1 a 2 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antihistaminica, antioxidante, antibacteriana,
antiinflamatoria y antiséptica.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de dermatitis, eritema, acné, quemaduras
de la piel, herpes, hongos y bacterias de la piel.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis alérgica de contacto,
caracterizada por lesiones eritematosas y papulas en las zonas de contacto
con esta especie vegetal, debido a la presencia de lactonas sesquiterpénicas.

100 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



Contraindicaciones: se reporta un caso que indica que puede producir severas
reacciones anafilacticas en pacientes con fiebre y asma bronquial. No aplicar
topicamente a nifios menores de 6 afios ni a personas con alergias respiratorias
o con hipersensibilidad conocida al aceite esencial de la planta.

Advertencias: si aparece alguna lesion de en la piel después de su uso, descontinuar
de inmediato el tratamiento.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: ¢l aceite esencial es muy irritante de la piel y las mucosas.

En la tabla 2.70 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.70. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional
Crema homogénea, se extiende bien sin formar grumos, color

Organolepsia i -
verdoso amarillento y olor caracteristico

pH 5,67 +0,26
Indice de refraccién  1,3634 + 0,002

59. MANZANILLA. CHAMPU

Extracto fluido de manzanilla 100 mL
Lauril sulfato de sodio 30g

Glicerina o propilenglicol 30 mL
Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: incorpore agitando constantemente el lauril
sulfato de sodio y la glicerina (o propilenglicol) al extracto, asi como el agua
lentamente hasta lograr total homogeneidad.

Forma farmacéutica: champu medicinal.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida til: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una vez al dia.

Actividad biolégica demostrada: estimulante capilar, antimicrobiana, antiséptica
y antiseborreica.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de la dermatitis capilar seborreica.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis alérgica de contacto,
caracterizada por lesiones eritematosas y papulas en las zonas de contacto
con esta especie vegetal, debido a la presencia de lactonas sesquiterpénicas.

Contraindicaciones: no aplicar de forma tdpica a personas con alergias respirato-
rias o con hipersensibilidad conocida al aceite esencial de la planta.

Advertencias: si aparece alguna lesion de en la piel después de su uso, descontinuar
de inmediato el tratamiento.
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Interacciones: no se reportan.
Toxicologia: el aceite esencial es muy irritante de la piel y las mucosas.

En la tabla 2.71 se observan las especificaciones de calidad del champu.

Tabla 2.71. Especificaciones de calidad del champu

Parametros Norma provisional
pH 5,69 £ 0,45
Densidad 1,0129 + 0,104
indice de refraccion 1,3510 + 0,005
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MENTA JAPONESA

Nombre cientifico: Mentha arvensis L.
Familia: Lamiaceae (Labiatae).
Nombre comun: menta japonesa.
Parte util: partes aéreas o follaje.

Composicion quimica: el aceite esencial se caracteriza por la presencia de mentol,
mentona y acetato de metilo. Otros estudios, segiin una revision de publica-
ciones, plantean una composicion rica en compuestos no terpenoides aciclicos
(3-octanol, acetate de 3-octilo, 3-octanone), linalool, hidrato de trans -sabi-
neno , terpinen-4- ol, acetato de a-terpinil, para-mentanos sustituidos en la
posicion 3, B-pineno, oxido de cis y trans-piperitona, 3-cariofileno, acetato
de geranilo, (Z)-B-ocimeno, geraniol, limoneno, pulegona y 1,8-cineol.

En la tabla 2.72 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.72. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 348 Proyecto de norma ramal
Hojas ennegrecidas Miéximo 1,0 % 1,0+£0,1 %
Materia organica extraia Miaximo 1,0 % 1,0+£0,1 %
Materia inorganica extraia Maximo 0,5 % 1,0+ 0,1 %
Tallos mayores de 10 mm Maiaximo 35,0 % 10,0 2,0 %
Cenizas totales Maximo 10,0 % Maximo 10,0 % (*)
Humedad Maximo 12,0 % 11,0 £2,0 %
Sust i tractibl

ustancias extractibles en Minimo 22.0 % 223 43.0 %
etanol 50 %
Sustancias extractibles en

" X Minimo 15,0 % Minimo 15,0 % (¥)
agua
Aceites esenciales Minimo 1,0 % Minimo 1,0 % (*)
Contenido d: tol 1

e T Minimo 50.0% - Minimo 50,0 % (%)
aceite esencia
Marcadores Mentol Mentol

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 348.
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Formulaciones

60. MENTA JAPONESA. EXTRACTO FLUIDO

Follaje seco de menta japonesa 1 kg
Alcohol etilico al 50 % 40+1L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun la NRSP No. 311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: tonica, carminativa, colagoga y antibacteriana.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de los trastornos digestivos como dis-
pepsias, enteritis y colitis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: las establecidas para los aceites esen-
ciales por via oral, irritacion gastrointestinal y del tracto urinario. Los aceites
esenciales contienen mentol que pueden producir espasmos y asma bronquial.

Contraindicaciones: contraindicada en calculos biliares, colecistitis, hepatitis y
oclusion de los conductos biliares. En personas sensibles pueden aparecer
trastornos gastricos.

Advertencias: usar solo bajo prescripcion médica. No se dispone de informacion
que documente la toxicidad de su uso medicinal en mujeres embarazadas
ni en ninos. No exceder de las dosis indicadas, evitando su uso continuado.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: sobredosis: La dosis minima letal de mentol estimada es de 2 mg,
aunque algunos individuos han sobrevivido a dosis elevadas (de 8 a 9 mg).

En la tabla 2.73 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.73. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 349

Organolepsia Liquido transparente, de color carmelita amarillento con
olor caracteristico

pH 4,75+0,75

Densidad 0,9660 + 0,015

Indice de refraccion 1,3770 + 0,005

Solidos totales Minimo 8,0 %

Contenido alcohoélico Minimo 35,0 %
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61. MENTA JAPONESA. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de menta japonesa 100 mL

Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiddase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida 1til: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada tres veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: ver extracto fluido.

Indicaciones: ver extracto fluido.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ver extracto fluido.

Contraindicaciones: ver extracto fluido.

Advertencias: ver extracto fluido.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: ver extracto fluido.

En la tabla 2.74 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.74. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
) Liquido transparente, color ambar verdoso con olor y sabor ca-
Organolepsia L
racteristico
pH 55+0,5
Densidad 1,2663 + 0,006
62. MENTA JAPONESA. CREMA AL 20 %
Menta japonesa. Extracto fluido 200 mL
Ungtiento hidrofilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar lentamente el extracto al ungiiento
hidrofilo hasta lograr una mezcla homogénea.
Forma farmacéutica: crema.
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Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida ttil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antiinflamatoria, antiséptica y
antibacteriana.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de artrosis, reuma, mialgia y neuralgia.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis por contacto y reacciones
alérgicas.

Contraindicaciones: puede provocar dafios en pieles sensibles.

Advertencias: no se debe aplicar en la cara. No exceder la dosis indicada, evitando
su uso continuado.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reporta en esta forma farmacéutica.

En la tabla 2.75 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.75. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional
) Semisolido homogéneo de color verde con olor caracteristico que se
Organolepsia : ) il .
extiende bien sobre la piel sin formar grumos
pH 6,5+0,5
63. MENTA JAPONESA. UNGUENTO

Extracto fluido de menta japonesa 200 mL

Petrolato solido 400 g

Lanolina 400 g

Procedimiento de manufactura: en un mortero se incorpora la lanolina al petrolato
solido. Homogeneizar e incorporar poco a poco el extracto fluido.

Forma farmacéutica: ungiiento.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: ver crema de menta japonesa.
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Indicaciones: ver crema de menta japonesa.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ver crema de menta japonesa.
Contraindicaciones: ver crema de menta japonesa.

Advertencias: ver crema de menta japonesa.

Interacciones: no se reportan.

Posologia: ver crema de menta japonesa.

Toxicologia: ver crema de menta japonesa.

En la tabla 2.76 se observan las especificaciones de calidad del ungiiento.

Tabla 2.76. Especificaciones de calidad del ungiiento

Parametros Norma provisional
) Semisolido homogéneo que se extiende bien sin formar grumos, color
Organolepsia . ‘o
verde amarillento con olor caracteristico a menta
pH 6,25+0,25
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MURALLA

Nombre cientifico: Muraya paniculada (L.) Jacq.
Familia: Rutaceaes.
Nombre comin: muralla, muraya.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: presencia de alcaloides (inddlicos), flavonoides, carotenoi-
des, coumarinasy aceites esenciales en las hojas y flores, como constituyentes
de este ultimo se reportan el o y B-pineno, limoneno, terpinol, terpineno,
B-cariofileno, citral, citronelol, bencil acetato, fenil etil alcohol, geraniol y
diversos sesquiterpenos, isogermacreno, metilsalicilato, o y B-cubebeno, cu-
benol, el 3-careno, entre otros. Los tejidos de la planta contienen el alcaloide
tipo indol yuehchukeno y al menos ocho flavonas altamente oxigenadas.
La determinacion estructural de cuatro nuevas coumarinas, murralonginol
isovalerato, isomurralonginol isovalerato, minumicrolin isovalerato, clo-
culol y el alcaloide indodlico paniculol fueron descritas. Las coumarinas
1’,2’-O-isopropilideno murrangatina, omphamurrayina, bismurragantina
y murramarina A, fueron aisladas de las partes aéreas de la misma especie.

En la tabla 2.77 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.77. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto de norma ramal
Humedad 540+ 1,41 %

Cenizas totales 2,55+0,17 %

Sustancias solubles en etanol al 70 % 44,0 + 1,41 %

Marcadores Fenoles, terpenos y esteroles
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64. MURAYA. TINTURA AL 20 % (IMATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Muraya hojas verdes 1 kg
Alcohol etilico 70 % 65+15L
Producto final 50L

Procedimiento de manufactura: maceracion por 5 dias segiin la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: tintura.

Forma de presentacién: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Para emplear en la elaboracion de las fricciones de muraya.

En la tabla 2.78 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.78. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
) Liquido transparente de color verde intenso, con olor
Organolepsia o
caracteristico
pH 6,97 £ 0,03
Densidad 0,9121 +£ 0,001
Indice de refraccion 1,3588 + 0,001
Sélidos totales 2,02 +0,02 %
Contenido alcohoélico 55,0+£2,6%
Marcadores Triterpenos y esteroles

65. MURAYA. FRICCIONES

Tintura de muraya 20 % 1 000 mL
Mentol 37¢g

Procedimiento de manufactura: incorpore el mentol a la tintura, agitando cons-
tantemente hasta su total disolucion.

Forma farmacéutica: fricciones.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar en la zona afectada 2 o 3 veces al dia.
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Actividad biolégica demostrada: antiinflamatoria, analgésica y antioxidante.

Indicaciones: enfermedades osteomioarticulares (bursitis, mialgia, neuralgia, etc.).

Reacciones adversas o efectos colaterales: irritacion de la piel, dermatitis y
reacciones alérgicas.

Contraindicaciones: no administrar en personas alérgicas a la planta.

Advertencias: no utilizar de manera continua, ni exceder las dosis establecidas.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: se reporta solo para el uso interno, por via topica los estudios toxi-
coldgicos en Cuba han sido negativos.
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NARANJA DULCE

Nombre cientifico: Citrus sinensis (L.) Osheck =
Citrus aurantium var. sinensis L.
Familia: Rutaceaes.

Nombre comun: naranja dulce.

Parte util: corteza.

Composicion quimica: hojas, flores y corteza de frutos se caracterizan por la
presencia de un aceite esencial, el que segun el 6rgano presenta como com-
ponente principal limoneno, linalol o nerol. La pulpa de los frutos contiene
grandes cantidades de acidos organicos (citrico y malico principalmente) y
vitamina C. Aceite esencial: (+) Limoneno, citral, citronelal, nootkatona,
sinesal, n-nonanal, n-decanal, n-dodecanal, acetato de linalilo, acetato de
geranilo, acetato de citronelilo, metil antranilato. Contiene ademas flavo-
noides lipofilicos y algunas furocoumarinas.

En la tabla 2.79 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.79. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 358 Proyecto norma ramal
Humedad Maximo 14,0 % 12,0£3,43 %

Materia orgdnica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+£0,1 %

Materia inorganica extraia Maximo 1,0 % 1,0+£0,1 %

Cenizas totales Maximo 6,0 % Maximo 6,0 % (*)
Cenizas acido insolubles Maximo 0,5 % Maximo 0,5 % (*)
Sustancias extractibles en agua Minimo 25,0 % Minimo 25,0 % (¥*)
S;z)s‘;zncms extractibles en etanol Minimo 250 % 32,04 6,10 %

Aceite esencial Minimo 0,5 % Minimo 0,5 %
Marcadores Citral Taninos y flavonoides

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 358.
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Formulaciones

66. NARANJA DULCE. EXTRACTO FLUIDO (MATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Corteza seca de naranja dulce 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 35+£1,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

En la tabla 2.80 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.80. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

: Liquido transparente de color amarillento y olor carac-
Organolepsia L L

teristico

pH 5,5+0,29
Densidad 0,9234 + 0,027
Indice de refraccion 1,3740 + 0,003
Solidos totales 8,56 1,7 %
Contenido alcohdlico 55,0+£2,6%
Marcadores Flavonoides

67. NARANJA DULCE. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de la corteza de naranja dulce 100 mL

Metil parabeno 1.8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiddase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.
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Actividad biolégica demostrada: antinflamatoria, antitusiva, expectorante y
antihistaminica.

Indicaciones: enfermedades respiratorias agudas fundamentalmente de las vias
altas, aunque también se puede utilizar en el tratamiento sintomatico de la
bronquitis y la neumonia.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ¢l aceite esencial o partes de la planta
que lo contengan, puede causar dermatitis. Las cumarinas pueden producir
fotosensibilidad. Se han reportado por via oral trastornos gastrointestinales;
dolor abdominal, vomitos, diarrea, mareos y nauseas.

Contraindicaciones: no administrar en personas alérgicas a la planta.

Advertencias: no utilizar por mas de 3 semanas.

Interacciones: por su alto contenido en cumarinas puede interactuar con los an-
ticoagulantes orales.

Toxicologia: para el limon se han reportado convulsiones, colico entérico e incluso
la muerte en nifios seguida de la ingestion de grandes cantidades de la cas-
cara por lo que se sugiere ser precavido en este sentido al tener composicion
quimica similar. Los extractos han mostrado DL50 = 7000 mg/g de peso
corporal en ratones, dosis segura 5 000 y dosis fatal 10 000.

En la tabla 2.81 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.81. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
pH 5,46 £0,50
Densidad 1,2667 = 0,03
Indice de refraccion 1,4422 +£ 0,013
Contenido alcohodlico 3,0+£1,0%

68. NARANJA DULCE. CHAMPU

Extracto fluido de la corteza de naranja 100 mL
Lauril sulfato de sodio 30g
Glicerina, miel de abejas o propilénglicol 30 mL
Agua destilada c.s.p. 1000 mL

Procedimiento de manufactura: incorpore agitando constantemente el sodio
lauril sulfato y la glicerina (miel de abejas o propilenglicol) al extracto, asi
como el agua lentamente hasta lograr total homogeneidad.

Forma farmacéutica: champu medicinal.

Via de administracién: topica.
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Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar una vez al dia.

Actividad biologica demostrada: antiseborreica, dermatoldgica y antioxidante.

Indicaciones: dermatitis seborreica de cuero cabelludo.

Reacciones adversas o efectos colaterales: irritacion de la piel, dermatitis, re-
acciones alérgicas.

Contraindicaciones: no utilizar en personas alérgicas a la planta.

Advertencias: no exponer al sol las partes tratadas con productos de esta planta.
Toépicamente no utilizar por mas de 3 semanas.

Interacciones: no se reportan por esta via.

Toxicologia: solo fototoxicidad con esta forma farmacéutica.

En la tabla 2.82 se observan las especificaciones de calidad del champu.

Tabla 2.82. Especificaciones de calidad del champu

Parametros Norma provisional
: Liquido transparente, color &mbar amarillento con
Organolepsia W
olor caracteristico
pH 5,72+ 0,25
Densidad 0,9942 + 0,1094
Bibliografia

Fitomed. http://www.sld.cu/servicios/medicamentos.

Handbook of Medicinal Herbs, (2002) 2™ edition.

Hausen B, (1988): Allergiepflanzen, Pflanzenallergene, ecomed Verlagsgesellsch. mbH, Landsberg.

Herbs and natural supplements, (2007): Elsevier, Australia, second edition.

Thrig M, (1995): Qualitatskontrolle von supem Orangen schalenol. In: PZ 140(26) pp2350-2353.

Kem W, List PH, Horhammer L (Hrsg.), (1969): Hagers Handbuch der. Pharmazeutischen Praxis,
4. AufL, Bde. 1-8, Springer Verlag. Berlin, Heidelberg, New York.

Laboratorio de Control de la Calidad Medicamentos Habana Oeste. Departamento de NMCC Med
Oeste. (s.f.) Pardmetros de calidad de drogas vegetales.

Laboratorio de Control de la Calidad Medicamentos Habana Oeste. Departamento de NMCC Med
Oeste. (s.f.) Parametros de calidad de Productos terminados.

Minsap. NRSP 311:91 Medicamentos de origen vegetal. Extractos y Tinturas. Procesos Tecnologicos.

Minsap. NRSP 358:97 Medicamentos de origen vegetal. Corteza de Naranja dulce. Especificaciones.

114 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



INARANJA AGRIA

Nombre cientifico: Citrus aurantium L.= Auran-
tium acre Mill.
Familia: Rutaceaes.
Nombre comun: naranja agria.
Parte util: corteza de los frutos.

Composicion quimica: la hoja contiene aceite esencial: linalool (11%), acetato de
linalool; flavonoides: neodiosmina, neohesperidina, naringina y roifolina.
El pericarpio de la corteza ha sido ampliamente estudiado y contiene, entre
otros componentes, flavonoides, naringenina, hesperidina; aceite esencial
(curacao) 2 %, limoneno (90 %).

En la tabla 2.83 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.83. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro Proyecto norma ramal

Humedad 10,0 £ 1,89 %

Materia orgénica extrafia 2,0+0,1%

Materia inorganica extraia 1,0+ 0,1 %

Cenizas totales Maximo 5,0 %

Sustancias extractibles etanol 70 % 27,20+£2,0 %

Aceite esencial Minimo 0,3 %

Marcadores Flavonoides
Formulaciones

69. NARANJA AGRIA. TINTURA AL 20 %

Corteza de naranja seca 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,5+0,5L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: percolacion segun la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: tintura.
Via de administracion: oral.
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Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida 1til: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 3 veces al dia.

Actividad bioldgica demostrada: antiespasmodico, digestivo, gastroestimulante
y protector de los pequefios vasos sanguineos.

Indicaciones: anorexia, trastornos circulatorios y trastornos digestivos.

Reacciones adversas o efectos colaterales: trastornos gastrointestinales; dolor
abdominal, vomitos, diarrea, mareo, nauseas y epigastralgia.

Contraindicaciones: no administrar en mujeres embarazadas.

Advertencias: su aceite puede causar severas quemaduras cuando es usado en
zonas sensibles expuestas al sol debido al elevado contenido de bergaptene
(furanocumarina) que causa fototoxicidad.

Interacciones: no administrar conjuntamente con anticoagulantes orales tipo
cumarinas.

Toxicologia: sinefrina uno de sus componentes, demostro toxicidad cardiovascular
(arritmias ventriculares con alargamiento del complejo QRS) y mortalidad
en ratas. La céscara tiene efectos fototoxicos debido a la presencia de fura-
nocumarinas. El contacto frecuente con los aceites esenciales puede causar
sensibilizacion que resulta en eritema, hinchazon, ampollas, dermatosis que
pueden conducir a formacion de postillas y pigmentacion.

En la tabla 2.84 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.84. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
. Liquido transparente, de color amarillo claro con olor
Organolepsia .
caracteristico
pH 5,7+0,5
Densidad 0,9081 = 0,050
Indice de refracciéon 1,3750 + 0,005
Soélidos totales Minimo 2,0 %
Contenido alcohdlico 55,0+£2,6%
Marcadores Aceite esencial, taninos y principios amargos
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OREGANO FRANCES

Nombre cientifico: Plectranthus amboinicus
(Lour.) Spreng = Coleus amboinicus Lour. = Co-
leus aromaticus Benth.
Familia: Lamiaceae (Labiatae).
Nombre comun: orégano francés, oreganon.
Parte util: hojas.

Composicion quimica: a partir de extractos obtenidos de las hojas han sido aisla-
dos componentes como: acido oxilacético, acidos triterpénicos, salvigenina,
quercetina, luteolina, apigenina, eriodictiol, taxifolina. El aceite esencial que
contiene presenta un alto indice de compuestos aromaticos y oxigenados. El
componente mayoritario para especies cultivadas en Cuba es el carvacrol.
Ademas, presenta terpinoleno, 1,8 cineol y salicilato de metilo.

También se refiere la presencia de flavonoides como: la apigenina, crysoeriol,
cirsimaritina, criodictyol, luteolina querectina, salvigenina, taxifolina.

En la tabla 2.85 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.85. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros

Humedad

Hojas ennegrecidas

Materia orgénica extrafia

Materia inorganica extrafia

Partes de tallos

Cenizas totales

Cenizas insolubles en HCI1
Sustancias extractibles en agua
Sustancias extractibles en etanol 70 %
Sustancias extractibles en etanol 30 %
Aceites esenciales

Marcadores

NRSP 352
Miéximo 13,0 %
Maximo 2,0 %
Maximo 1,0 %
Maximo 1,0 %
Maximo 25,0 %
Maximo 20,0 %
Maximo 2,0 %
Minimo 30,0 %
Minimo 15,0 %
Minimo 25,0 %
Minimo 0,30 %
Carvacrol

(*) Se asumen los parametros de la NRSP 352.
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Proyecto norma ramal
12,0+ 1,0 %
3,0+£0,2 %

1,0+ 0,1 %

1,0+ 0,1 %
150£1,5%

17,0 £3,0 %
Maximo 2,0 %
Minimo 30,0 % (*)
20,0 £5,0 %
Minimo 25,0 % (*)
0,40 +0,14 %
Fenoles, taninos

y carvacrol



Formulaciones

70. OREGANO FRANCES. EXTRACTO FLUIDO

Orégano francés hojas secas 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 40£1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun la NRSP No. 311-91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

En la tabla 2.86 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.86. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido oscuro, pardo verdoso de olor caracteristico
pH 6,23 +0,39

Densidad 0,9241 £0,014

Indice de refraccion 1,3629 + 0,005

Solidos totales 4,57 +1,07 %

Contenido alcohoélico 55,0+£2,6%

Marcadores Fenoles y taninos

71. OREGANO FRANCES. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de orégano francés 100 mL
Metil parabeno 1,8 ¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Anhadase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida 1til: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada tres veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: anticonvulsivante, antiepiléptico, antiasmatico,
antiespasmodico, sedante, broncodilatador y antimicrobiano.
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Indicaciones: asma y catarros cronicos, epilepsia y otras afecciones convulsivas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: rash, epigastralgia, prurito, vomitos,
mareos, nauseas y estomatitis.

Contraindicaciones: no utilizar en pacientes con ulceras gastrointestinales o
problemas digestivos severos.

Advertencias: no se reportan.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: hasta el momento todos los estudios toxicoldgicos realizados de-
muestran inocuidad del producto.

En la tabla 2.87 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.87. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido transparente en capa fina,color pardo verdoso,
olor caracteristico
pH 5,77+0,38
Densidad 1,2727 £0,0118
Indice de refraccion 1,4393 + 0,0053
Contenido alcohdlico 3,0 £1,0%
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PASIFLORA

Nombre cientifico: Passiflora incarnata .
Familia: Passifloraceae.
Nombre comun: pasiflora, pasionaria, flor de pasion.
Parte util: el follaje.

Composicion quimica: las partes aéreas de la planta se caracterizan por la presencia
de flavonoides glicosilados tales como: di-c-heterdsidos escaftosido e isoes-
caftosido, los 2”-0-glucosidos de los c-heterdsidos isovitexina e isoorientina
y en menor proporcion isovitexina, vicenina-2, lucecina-2 y otros. También
se ha senalado la presencia de quercetol, kenferol, apigenol, luteol.
Adicionalmente, se plantea la presencia de fitosteroles (sitosterol, estig-
masterol). Presenta, ademas, trazas de alcaloides inddlicos derivados de la
beta-carbolina (harmano, harmol, harmina). Su presencia es controvertida y
estan practicamente ausentes en preparados comerciales. También se plantea
la presencia en minimas concentraciones (trazas) de heterdsidos cianogénicos
(ginocardina), aceite esencial y azucares.

En la tabla 2.88 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.88. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro NRSP 328 Proyecto norma ramal

Humedad Maiaximo 13,0 % 9,0+2,21%

Hojas ennegrecidas Miéximo 3,0 % 3,0+0,2%

Materia organica extraia Miaximo 5,0 % 1,0+ 0,1 %

Materia inorganica extrafia Maiaximo 1,0 % 1,0+£0,1 %

Partes de tallos y hojas de la misma planta - 15,0+ 1,15 %

Sustancias extractibles en etanol 60 % - 24,13 +3,0 %

Cenizas totales Maximo 17,0 % 15,0 +2,0 %

Marcadores - Flavonoides
Formulaciones

72. PASIFLORA. EXTRACTO FLUIDO:

Hojas secas de pasiflora fragmentadas 1 kg
Alcohol etilico al 60 % 35£1,5L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: repercolacion segiin la NRSP No. 311-91. NRSP

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, antes de acostarse.

Actividad biolégica demostrada: antibacteriana, sedante, antiséptica, antiespas-
modica, ansiolitica, cardiotonica, digestiva, emética, fungicida, hipndtica,
hipotensora y miorelajante.

Indicaciones: adiccion (complementario), ansiedad, asma, atonia, diarrea, disen-
teria, epilepsia, hipertension e infeccion.

Reacciones adversas o efectos colaterales: a altas dosis pueden producir
depresion del SNC. Se reporta un caso en humanos de efectos hipndtico-
sedantes graves, asi como indicios de hepatotoxicidad y pancreotoxicidad.
Somnolencia.

Contraindicaciones: se recomienda abstenerse de prescribirla durante el embarazo,
la lactancia y la infancia.

Advertencias: no ingerir con bebidas alcoholicas.

Interacciones: con benzodiacepinas efectos aditivos a altas dosis. Con barbituricos
aumenta el efecto de sedacion. Con anticoagulantes aumenta el riesgo de
hemorragias debido a la presencia de cumarinas. Presenta sinergismo con
otros depresores del sistema nervioso central, anticolinérgicos, antihistami-
nicos, ansioliticos y antipsicoticos.

Toxicologia: sobredosis puede provocar severos dafios pancreaticos y he-
paticos.

En la tabla 2.89 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.89. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 331

Organolepsia Liquido oscuro trasparente en capa fina, olor caracteristico
pH 6,5+0,5

Densidad 0,9900 + 0,01

indice de refraccion 1,3700 £+ 0,005

Soélidos totales Minimo 10,0 %

Contenido alcoholico Minimo 45,0 %

Marcadores -
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73. PASIFLORA. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de pasiflora 100 mL
Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiddase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: ver extracto fluido de pasiflora.

Indicaciones: ver extracto fluido de pasiflora.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ver extracto fluido de pasiflora.

Contraindicaciones: ver extracto fluido de pasiflora.

Advertencias: ver extracto fluido de pasiflora.

Interacciones: ver extracto fluido de pasiflora.

Toxicologia: ver extracto fluido de pasiflora.
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PiNo macHO

Nombre cientifico: Pinus caribaea morelet.
Familia: Pinaceae.
Nombre comun: pino, pino amarillo.
Parte util: hojas (aciculas).

Composicion quimica: el follaje del pino macho se caracteriza por la presencia
de aceites esenciales ricos en terpenos. De esta droga se han aislado carote-
noides en particular B-carotenos.

De la corteza de la planta se han identificado taninos condensados, proan-
tocianidinas de origen floroglucinoélico.

En la tabla 2.90 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.90. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto norma ramal

Humedad 10,0 + 1,89 %

Hojas ennegrecidas 2,0+0,2 %

Materia organica extrafia 1,0+ 0,1 %

Materia inorganica extrafia 1,0+ 0,1 %

Sustancias extractibles en etanol 70 % 11,0+ 3,7 %

Aceites esenciales 0,30 + 0,07 %

Marcadores Flavonoides y taninos
Formulaciones

74. PINO MACHO. EXTRACTO FLUIDO

Hojas secas de pino macho 1 kg
Alcohol etilico 70 % 35£1,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segun NRSP No. 311-9.
Forma farmacéutica: extracto fluido.
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Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar directamente sobre la lesion de 2 a 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: antifingica.

Indicaciones: micosis provocadas por: M. gypseum, T. mentagrophytes, M. canis
y T. rubrum.

Reacciones adversas o efectos colaterales: enrojecimiento y prurito.

Contraindicaciones: personas sensibles a la planta.

Advertencias: suspender de inmediato si aparecen algunas de las reacciones
adversas.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se reporta por esa via de administracion. Su uso oral esta total-
mente prohibido.

En la tabla 2.91 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.91. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional revisada
) Liquido transparente color ambar verdoso, olor caracte-
Organolepsia .
ristico
pH 5,44+ 0,39
Densidad 0,9140 £ 0,012
Indice de refraccion 1,3668 + 0,0022
Solidos totales 3,64+2,0%
Contenido alcoholico 55,0+£2,6%
Marcadores Aceite esencial, taninos y flavonoide
75. PINo MACHO. CREMA AL 10 % (ANTIMICOTICA)
Extracto fluido de pino macho 100 mL
Ungtiento hidrofilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorporar lentamente el extracto a la base
hidrofila hasta lograr una mezcla homogénea.

Forma farmacéutica: crema.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio &mbar de boca ancha.

Periodo de vida 1til: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 o 3 veces al dia.
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Actividad biologica demostrada: ver extracto fluido de pino macho.
Indicaciones: ver extracto fluido de pino macho.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se han reportado.
Contraindicaciones: ver extracto fluido de pino macho.
Advertencias: ver extracto fluido de pino macho.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: ver extracto fluido de pino macho.

En la tabla 2.92 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.92. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional
Organolepsia Semisoélido de color beige claro que se extiende bien
sobre la piel sin formar grumos.con olor caracteristico
pH 5,93+0,24
Indice de refracciéon 1,3634 + 0,002
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PrATANO

Nombre cientifico: Musa x paradissiaca I. (plata-
no macho). Musa sapientum L. (platano fruta).
Familia: Musaceae.

Nombre comun: platano burro y platano macho.
Parte util: seudotallo y corteza.

Composicion quimica: toda la planta es rica en taninos, compuestos fenolicos,
aminas biogénicas y nucledsidos. También se ha sefialado la presencia de
serotonina y norepinefrina en diversas partes de la planta.

Esta droga ha resultado también una fuente no convencional de almidon.

En la tabla 2.93 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.93. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro Proyectos normas ramales

Platano corteza Platano seudotallo
Humedad 9,0+ 2,11 % 10,0 £ 1,56 %
Materia organica extraia 1,0+ 0,1 % 1,0+ 0,1 %
Materia inorgéanica extrafia 1,0+0,1 % 1,0+£0,1 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % 19,0 £4,42 % -
Sustancias extractibles en etanol 30 % - 31,0+£3,76 %
Marcadores Carbohidratos, taninos, Taninos y fenoles

y fenoles

Formulaciones

76. PLATANO CORTEZA. EXTRACTO FLUIDO (MATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Platano corteza seca (vianda o fruta) 1 kg
Alcohol etilico 70 % 40+1,0L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: se utiliza el método de repercolacion descrito
en la NRSP 311:91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.
Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.
Periodo de vida qtil: 24 meses.
Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Para ser empleado en la elaboracion de la locion pediculucida.
En la tabla 2.94 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.94. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente amarillento de olor caracteristico
pH 6,4+0,3

Densidad 0,8986 + 0,05

indice de refraccion 1,3643 + 0,002

Soélidos totales 3,79 £ 0,021 %

Contenido alcoholico 55,0£2,6 %

Marcadores Fenoles y taninos, carbohidratos

77. CORTEZA DEL PLATANO. TINTURA AL 4 % (LOCION PEDICULICIDA DE PLATANO)

Extracto fluido de platano (vianda o fruta) 40¢g
Alcohol etilico al 70 % c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: percolacion. Segin la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar una vez al dia.

Actividad biolégica demostrada: pediculicida.

Indicaciones: se utiliza en el tratamiento de la pediculosis.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis y reacciones alérgicas e
irritacion.

Contraindicaciones: no se reportan en esta formulacion.

Advertencias: no administrar por via oral y enjuagar inmediatamente después
de su uso.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no se ha referido.
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En la tabla 2.95 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.95. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente amarillento de olor caracteristico
pH 6,50+ 0,98

Densidad 0,9016+ 0,014

Indice de refraccion 1,3613 = 0,003

Solidos totales 1,21+ 0,40 %

Contenido alcohdlico 55,0£2,6 %

Marcadores Fenoles y taninos, carbohidratos

78. PLATANO. SEUDOTALLO EXTRACTO FLUIDO (MATERIA PRIMA INTERMEDIA)

Platano. Seudotallo seco 1 kg
Alcohol etilico 30 % 45+1,5
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: repercolacion segin NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Para utilizarlo como materia prima para la produccion del jarabe imefasma.

En la tabla 2.96 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.96. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente amarillento de olor caracteristico
pH 6,5+ 0,40

Densidad 1,006 £ 0,015

Indice de refraccion 1,3566 + 0,002

Solidos totales 8,3 +2,60 %

Contenido alcohélico 18,66 + 3,12 %

Marcadores Fenoles y taninos
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QUITADOLOR

Nombre cientifico: Lippia alba (mill.) N.e. br =
lantana alba mill..= Lippia germinata H.B.K.
Familia: Verbenaceae.

Nombre comun: anis de espafia, quita dolor, yerba
buena americana.

Parte util: hojas.

Composicién quimica: el aceite esencial de la hoja contiene monoterpenos: 1-8

cineol, acetato de citronelol, p-cimeno, limoneno, linalol, acetato de linalol,
mirceno, pineno, piperitona, sabineno, terpineol, alcanfor, (dl) dihidrocarvona,
citral, (-) limoneno, lipiona, (+) pineno, (-) piperitona, sesquiterpenos: cario-
fileno, alcanos: metil-decil cetona, metil-octil cetona.
La composicion del aceite esencial varia mucho y esta relacionado con las
condiciones ecoldgicas en que crezca la especie. Se han descrito por lo
menos 9 quimiotipos segun la composicion del aceite esencial en relacion
a la presencia de citral, (+) linalol, mirceno, limoneno, carvona, eucaliptol,
g-terpineno, d-piperitona, entre otros. La composicion del aceite esencial
de 16 poblaciones de esta especie, colectadas en Guatemala, mostro que
14 pertenecian al quimiotipo que tiene mircenona y z-ocimenona como
componentes principales; mientras que 2 fueron del quimiotipo citral, que
contiene 1,8-cineol, neral y geranial. Ademas, los 2 morfotipos identifica-
dos mostraron una correlacion positiva con los quimiotipos, lo que permite
presumir la existencia de 2 subespecies de Lippia alba en Guatemala. El
tamizaje fitoquimico de la hoja mostro: alcaloides (+).

En la tabla 2.97 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.97. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRAG 2010
Humedad Maiaximo 12,0 %
Materia organica extrafa Maximo 2,0 %
Materia inorgénica extrafia Maximo 2,0 %
Hojas ennegrecidas Maéximo 6,0 %
Partes de tallos Maximo 15,0 %
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Formulaciones

79. QUITADOLOR. EXTRACTO FLUIDO (QUITADOLOR TOPICO)

Quitadolor hojas secas fragmentadas 1 kg
Alcohol 50 % 50+£1,0L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza método de maceracion segun la NRSP
No. 311-91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad bioldogica demostrada: el extracto hidroalcohdlico de hoja mostro
efecto antibacteriano in vitro, contra streptococcus pneumoniaes. Pyogenes
y staphylococcus aureus, efecto antiviral, antiulceroso, analgésico, sedante
y antiespasmodico.

Indicaciones: analgésico.

Reacciones adversas o efectos colaterales: desconocidas.

Contraindicaciones: no se reportan.

Advertencias: no se dispone de informacion que documente la seguridad de su
uso en ninos, durante el embarazo o la lactancia.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: las especies del género lippia spp. Estan consideradas como sustancias
generalmente seguras (gras) por la Food and Drug Administration (FDA).

En la tabla 2.98 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.98. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido opaco, color verde oscuro, olor caracteristico
pH 6,5+0,5

Densidad 1,020 £+ 0,080

Indice de refraccion 1,3650 = 0,005

Soélidos totales Minimo 2,0 %

Contenido alcohdlico Minimo 35,0 %

Marcadores Aceite esencial, taninos
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RoMERILLO

Nombre cientifico: Bidens pilosa I.
Familia: Asteraceae.
Nombre comun: romerillo blanco.
Parte util: follaje.

Composicion quimica: las hojas se caracterizan por la presencia de poliacetile-
nos glicosilados y fenilheptatriinos. También se han aislado acetilacetonas
disustituidas, flavonoides, terpenoides y fenilpropanoides.

Del aceite de las hojas se han aislado sesquiterpenos, 6xido de cariofileno,
beta-cariofileno y 6xido de humuleno; mientras que el de los tallos es rico
en hexahidrofarnesil acetona y delta-cadineno.

También se informa la presencia de aminas, esteroides, azlcares, fenoles,
taninos, carbonato de sodio, potasio, calcio, acido silicio, albiminay aceite
esencial.

En la tabla 2.99 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.99. Especificaciones de calidad de la droga

Parametro NRSP 355
Partes de tallos (hasta 10 mm de ancho) Maximo 20,0 %
Humedad 10,0 £2,0 %
Hojas ennegrecidas 20+0,2%
Materia organica extrafia 1,0+ 0,1 %
Materia inorganica extrafia 1,0+£0,1 %
Cenizas totales Maximo 12,0 %
Cenizas insolubles en HCI Minimo 18,0 %
Sustancias extractibles en etanol 70 % Minimo 16,0 %
Marcadores Taninos
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Formulaciones

80. ROMERILLO. EXTRACTO FLUIDO

Follaje seco de romerillo fragmentado 1 kg
Alcohol etilico 70 % 35+ 1,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza el método de repercolacion descrito
en la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracién: topica u oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: via topica: aplicar una vez al dia en la zona afectada. Gargarismos: una
cucharada en medio vaso de agua, antes de acostarse. Via oral: 20 gotas en
medio vaso de agua 2 o 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: hipoglicemiante, antiséptico, antiulceroso,
antifingico, antibacteriano.

Indicaciones: diabetes mellitus, infecciones de la piel, dafios géstricos, cicatrizante
e infecciones respiratorias de forma tradicional.

Reacciones adversas o efectos colaterales: no se reportan.

Contraindicaciones: no se reportan.

Advertencias: no se reportan.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no existen referencias.

En la tabla 2.100 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.100. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente en capa fina, pardo
amarillento de olor caracteristico

pH 50+0,5

Densidad 1,0225 +0,0275

Indice de refraccion 1,3690 + 0,006

Solidos totales Minimo 8,0 %

Contenido alcohodlico 55,0+£2,6%

Marcadores Taninos

Determinacion contenido taninos Minimo 4,0 %
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SALVIA DEL PAIS

Nombre cientifico: Pluchea carolinensis (Jacg.) G.
Don in Sweet.= Conyza carolinensis Jacq., P. odorata
Cass & aut., no C. odorata L.

Familia: Lamiaceae (labiatae).

Nombre comun: salvia de castilla, salvia de aragén o
de moncayo.

Parte util: hojas.

Composicion quimica: estudios histoquimicos arrojan la presencia de flavonoi-
des en las hojas. Se sefialan, ademas, aceite esencial, taninos, triterpenos,
monoterpenos, fenoles y alcaloides.

En la tabla 2.101 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.101. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto de norma ramal

Hojas ennegrecidas 50+0,1 %

Materia organica extraia 2,0+0,1%

Materia inorganica extrafia 1,0£0,1 %

Parte de tallos 10,0+ 0,1 %

Humedad 11,67 £ 1,50 %

Sustancias extractibles en etanol 30 % 34,58 +£2,0 %

Aceite esencial 0,28 0,21 %

Marcadores Flavonoides y leucoantocianidinas
Formulaciones

81. SALVIA DEL PAfS. EXTRACTO FLUIDO

Hojas secas fragmentadas de salvia del pais 1 kg
Alcohol etilico 30 % 35+£1,5L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: se utiliza el método de repercolacion descrito
en la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.
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Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antimicrobiana, antirreumatica,
antipirética, vasodilatadora, antiinflamatoria y antioxidante.

Indicaciones: gingivitis cronica edematosa, cuadros febriles y dolores reumati-
cos. En medicina tradicional se emplea para combatir catarros, ronqueras y
digestiones lentas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: el uso prolongado puede provocar
convulsiones inducidas por tuyona, mareo, taquicardia. Ademas, puede pro-
ducir estomatitis, sequedad bucal e irritacidon a dosis terapéuticas.

Contraindicaciones: nifios menores de 10 afios, embarazo y lactancia.

Advertencia: no se debe exceder la dosis recomendada. Se producen interacciones
con medicamentos que contengan estrogenos. Debido al contenido de taninos
puede reducir la absorcion del calcio, hierro y magnesio. Puede interferir con
anticoagulantes e hipoglicemiantes potenciando o sinergizando.

En la tabla 2.102 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.102. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente, color &mbar oscuro con olor carac-
teristico

pH 55+0,5

Densidad 1,0224 + 0,02

Indice de refraccion 1,3531 +£ 0,02

Solidos totales Minimo 6,0 %

Contenido alcohdlico Minimo 15,0 %

Marcadores Flavonoides, leucoantocianidinas

82. SALviA DEL PAiS. CREMA AL 20 %

Extracto fluido de salvia del pais 200 mL
Ungiiento hidréfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: incorpore poco a poco el extracto al ungiiento
hidroéfilo hasta la homogenizacion total.

Forma farmacéutica: crema.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco plastico o de vidrio ambar.

Periodo de vida 1til: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Posologia: aplicar 2 o 3 veces al dia en la parte afectada.
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Actividad biolégica demostrada: antiinflamatoria, antioxidante, antibacteriana,
antifungica.

Indicaciones: acné, dermatitis, artrosis, alopecia, etc.

Reacciones adversas o efectos colaterales: en ocasiones reacciones alérgicas
por via topica.

Contraindicaciones: embarazo, pues el aceite puede ser altamente irritante por
via topica.

Advertencias: no se debe exceder la dosis recomendada.

Interacciones: no se reportan por esta via.

En la tabla 2.103 se observan las especificaciones de calidad de la crema.

Tabla 2.103. Especificaciones de calidad de la crema

Parametros Norma provisional
Organolepsia Semisoélido de color ambar verdoso, se extiende bien sobre la piel y
no forma grumos, con olor caracteristico

83. SALVIA DEL PAiS. JARABE AL 15 %

Extracto fluido de salvia del pais 150 mL
Metil parabeno 1,8¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiadase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 3 cucharadas al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antimicrobiana, antirreumatica,
antipirética, antiinflamatoria y antioxidante.

Indicaciones: gingivitis cronica edematosa, cuadros febriles y dolores reumati-
cos. En medicina tradicional se emplea para combatir catarros, ronqueras y
digestiones lentas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: el uso prolongado puede producir
convulsiones inducidas por tuyona, mareo, taquicardia. Ademas puede
producir estomatitis, sequedad bucal e irritacion local a dosis terapeuticas.
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Contraindicaciones: embarazo y lactancia. Nifios menores de 10 afios.

Advertencias: no se debe exceder la dosis recomendada.

Interacciones: con medicamentos que contengan estrogenos. Debido al contenido
de taninos puede reducir la absorcion de calcio, hierro y magnesio, separados
por 2-3 h. Puede interferir con anticoagulantes e hipoglicemiantes poten-
ciando o sinergizando.

En la tabla 2.104 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.104. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
) Liquido transparente en capa fina, color &ambar oscuro con
Organolepsia .
olor caracteristico
pH 5,7+0,40
Densidad 1,2580 + 0,02
[ndice de refraccion 1,4326 + 0,02
Contenido alcohdlico 3,0+1,0%
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TE DE RINON

Nombre cientifico: Orthosiphon stamineus benth.
(0. Aristatus (blume) miquel) = Ortosiphon stami-
neus Benth..

Familia: Lamiaceae (labiatae).

Nombre comun: ortosifon, té de java, té de riiidén
(cuba), java tea (ingl).

Parte util: follaje.

Composicion quimica: en las hojas de la planta se han identificado abundantes

sales potasicas; aceite esencial de composicion compleja; diterpenos (ortho-
sifoles d, e, f, g, h, i; estaminol a; secoortosifoles a, b, ¢; sifonoles a, b, c,
d, e; neoorthosifonona a). También se informa la presencia de flavonoides
tales como: sinensetina, euparorina, 3-hidroxi-5, 6, 7, 4-tetrametoxiflavona
escutelareina, salvigenina y heterosidos flavonicos.
Adicionalmente, presenta acidos organicos como el acido rosmarinico, el
acido caféico, el 2,3-dicafeoiltartarico, acido ursolico, acido betulinico, acido
oleandico, acido glicélico y acido benzoico; taninos; saponosidos; colina;
betaina; beta-sitosterol; inositol.

En la tabla 2.105 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.105. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros Proyecto de norma ramal

Materia inorganica extrafia 1,0+ 0,1 %

Materia organica extraia 1,0+0,1 %

Hojas ennegrecidas 50+£0,5%

Partes de tallo 30,0+ 0,3 %

Humedad 11,0+ 1,51 %

Sustancias extractibles en etanol 30 % 27,0 +2,36 %

Marcadores Flavonoides, taninos y saponinas
Formulaciones

84. Tt DE RINON. EXTRACTO FLUIDO

Té de rifion hojas secas fragmentadas 1 kg
Alcohol etilico 30 % 40+1,0L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: repercolacion segiin NRSP No. 311/91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Posologia: en medio vaso de agua afiadir 20 gotas, 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: diurética.

Indicaciones: litiasis renal e hipertension.

Reacciones adversas o efectos colaterales: hipotension.

Contraindicaciones: en personas deshidratadas o con problemas de hipotension.
Advertencias: ninguna.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

En la tabla 2.106 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.106. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 322 Norma provisional
Organolepsia Liquido oscuro trans- Liquido oscuro transparente en
parente en capa fina, capa fina, color ambar, olor a
color ambar, olor a mieles finales
mieles finales

pH 55+0,5 58+0,15

Densidad 1,0200 + 0,03 1,008 £ 0,015

Indice de refraccion 1,3600 = 0,005 1.3600 =+ 0,005 (*)

Soélidos totales Minimo 8,0 % 6,86 +£3,91

Contenido alcohdlico Minimo 20,0 % Minimo 15,0 %

Marcadores - Saponinas triterpénicas, flavonoi-

des carotenoides, glicosido amargo
(*) Se asume este parametro de la NRSP 322.

85. TE DE RINON. JARABE AL 20 %

Extracto fluido de té de rifion 200 mL
Metil parabeno 1.8 ¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Ahadase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.
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Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.
Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: diurética y antimicrobiana.

Indicaciones: hipertension y sepsis urinaria.

Reacciones adversas o efectos colaterales: hipotension.

Contraindicaciones: en personas deshidratadas o con problemas de hipotension.
Advertencias: ninguna.

Interacciones: no se reportan.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

En la tabla 2.107 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.107. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido transparente en capa fina de color verde oscuro,
con olor caracteristico
pH 6,0 £ 0,50
Densidad 1,2502 + 0,025
Indice de refraccion 1,4338 £ 0,010
Contenido alcoholico 3,0+1,0%
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TiLo

Nombre cientifico: Justicia pectoralis jacqg.
Familia: Acanthaceae.
Nombre comun: tila, carpintero, té criollo.
Parte util: follaje.

Composicion quimica: las partes aéreas de la planta presenta cumarinas (dihidro-
cumarina y umbeliferona); flavonoides (flavonas glicosidadas); saponinas;
taninos; antraquinonas; betaina; aminoacidos; B-sitosterol y compuestos
fenolicos.

En la tabla 2.108 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.108. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 318 Norma provisional
Hojas ennegrecidas Maximo 2,0 % Maximo 2,0 % (*)
Partes de tallo de la misma planta Maéximo 35,0 % Maéximo 35,0 % (*)
Materias organicas extrafas Maéximo 1,0 % Maximo 1,0 % (*)
Materias indrganicas extraiia Maéximo 1,0 % Maximo 1,0 % (*)
Cenizas totales Maximo 14,0 % Maximo 14,0 % (*)
Cenizas insolubles en HCL Maximo 5,0 % Maximo 5,0 % (*)
Sustancias extractibles en agua Minimo 35,0 % Minimo 35,0 % (*)
Humedad Maximo 12,0 % 10,8 £ 0,76 %
Sustancias extractibles en etanol 30 % - 36,0 £3,5%
Marcadores -- Cumarinas

(*) Se asumen los parametros de calidad de la NRSP 318.

Formulaciones
86. TiLo. EXTRACTO FLUIDO
Hojas secas de tilo fragmentadas 1 kg
Alcohol etilico 30 % 40+1,5L
Producto final 1,0L
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Procedimiento de manufactura: método de repercolacion con cuatro extracciones
descrito en la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 12 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: en medio vaso de agua disolver 20 gotas, 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: sedante, digestivo e inmunoestimulante.

Indicaciones: insomnio, ansiedad, depresion, psoriasis (como coadyuvante) y
dispepsias.

Reacciones adversas o efectos colaterales: somnolencia, dolor de cabeza y mareos.

Contraindicaciones: embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias: esta planta, utilizada sola, es muy depresora del sistema nervioso
central (SNC) por lo que se recomienda no utilizarla en combinacion con
otras como la pasiflora. No consumir por mas de 30 dias consecutivos.

Interacciones: no debe emplearse conjuntamente con anticoagulantes o en pa-
cientes con trastornos circulatorios.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

En la tabla 2.109 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.109. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros NRSP 315 Norma provisional

Organolepsia Liquido ambar oscuro Liquido ambar oscuro
transparente en capa fina, transparente en capa fina,
olor caracteristico olor caracteristico

pH 7,0+0,5 6,3+0,70

Densidad 1,0450 = 0,055 1,0631 £ 0,20

indice de refraccion 1,3750 = 0,005 1,3570 = 0,008

Solidos totales Minimo 15,0 % 10,4+ 2,22 %

Contenido alcohélico Minimo 23,0 % 22,2+ 1,01 %

87. TiLo. JARABE AL 7 %

Tilo extracto fluido 70 mL
Metil parabeno 1.8 ¢
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Se anade lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.
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Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 3 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: sedante, digestivo e inmunoestimulante.

Indicaciones: insomnio, ansiedad, depresion, psoriasis (como coadyuvante) y
dispepsias.

Reacciones adversas o efectos colaterales: somnolencia, dolor de cabeza y mareos.

Contraindicaciones: embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias: esta planta, utilizada sola, es muy depresora del SNC, por lo que
se recomienda no utilizarla en combinacidn con otras como la pasiflora. No
consumir por mas de 30 dias consecutivos.

Interacciones: no debe emplearse conjuntamente con anticoagulantes o en pacentes
con trastornos circulatorios.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

En la tabla 2.110 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.110. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido transparente en capa fina, color ambar verdoso
con olor y sabor caracteristico
pH 5,60 +0,4733
Densidad 1,2454 + 0,0075
Contenido alcohdlico 3,0£1,0%
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TORONJIL DE MENTA

Nombre cientifico: Mentha x piperita I.
Familia: Lamiaceae (labiatae).
Nombre comun: menta piperita, menta inglesa,
toronjil de menta.

Parte util: follaje.

Composicion quimica: la composicion quimica fundamental referida a los aceites
esenciales de esta especie, correspondiente a diferentes origenes geograficos,
es la siguiente:

— Hidrocarburos monoterpénicos: o.-pineno, B-pineno, sabineno, mirceno,
a-terpineno, limoneno, (€)-f-ocimeno, y-terpineno, p-cimeno. Como mi-
noritarios se informan el canfeno, (z)-B-ocimeno y el terpinoleno. Hidro-
carburos sesquiterpénicos: 3-bourboneno, -cariofileno y germacreno d.

—Alcoholes: mentol (componente mayoritario), 3-octanol, hidrato de trans-
sabineno, linalool, terpinen-4-ol, a-terpineol, neomentol, neoisomentol
y viridiflorol. También se han encontrado, en pequefias proporciones, el
(z)-3-hexenol, 1-octen-3-ol y el isomentol. Esteres: acetato de mentilo
y acetato de neomentilo. Cetonas: mentona, isomentona, pulegona, pi-
peritona y carvona.

— Eter: 1,8-cineol. Otros metabolitos tales como: flavonoides, tanto agli-
cones como heterdsidos, taninos, sustancias amargas, acidos fendlicos
y triterpenos, han sido identificados en las hojas de la menta piperita.

En la tabla 2.111 se observan las especificaciones de calidad de la droga.

Tabla 2.111. Especificaciones de calidad de la droga

Parametros NRSP 336 Proyecto de norma ramal
Hojas ennegrecidas Maximo 2,0%  2,0+£0,2 %
Materia organica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+ 0,1 %
Materia inorganica extrafia Maximo 1,0 % 1,0+0,1 %

Parte de tallos Maximo 30,0 % 10,0 +3,0 %
Humedad Maximo 12,0 % 10,0+ 2,03 %
Cenizas totales Maximo 14,0 %  Maximo 14,0 % (*)
Sustancias extractibles en etanol 70 % - 22,3+0,30 %
Sustancias extractibles en agua Minimo 30,0 %  Minimo 30,0 % (*)
Aceites esenciales Minimo 0,8 % 1,0+ 0,69 %
Contenido mentol en aceite esencial Minimo 50,0 %  Minimo 50,0 %
Marcadores Mentol Mentol

(*) Se asumen estos parametros de la NRSP 336.
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Formulaciones

88. TORONJIL DE MENTA. EXTRACTO FLUIDO

Hojas secas de toronjil fragmentadas 1 kg
Alcohol 70 % 40+10L
Producto final 1,0L

Procedimiento de manufactura: método de repercolacion segin la NRSP311/91.
Forma farmacéutica: extracto fluido.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida 1til: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad

En la tabla 2.112 se observan las especificaciones de calidad del extracto.

Tabla 2.112. Especificaciones de calidad del extracto

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido oscuro, transparente en capa fina, color ambar
verdoso y olor caracteristico aromatico

pH 6,0£0,5

Densidad 0,9795 + 0,0895

indice de refraccion 1,3700 £+ 0,005

Solidos totales Minimo 5,0 %

Contenido alcohdlico 55,0£2,6%

Marcadores Flavonoides, taninos, aceites esenciales

89. TorRONJIL DE MENTA. TINTURA AL 20 %

Hojas de toronjil de menta 1 kg
Alcohol etilico 70 % 6,5+0,5L
Producto final 50L

Procedimiento de manufactura: por maceracion segun la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua 3 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: analgésica, antiséptica y antiinflamatoria.

Indicaciones: infecciones respiratorias agudas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: por via oral en dosis elevadas puede
producir irritacion gastrointestinal y urinaria.
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Contraindicaciones: embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias: no exceder de la dosis indicada, evitando su uso continuado.
Interacciones: no se describen.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

En la tabla 2.113 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.113. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido claro, de color pardo ligeramente verdoso,
olor caracteristico

pH 5,8+0,5

Densidad 0,9000 + 0,01

Indice de refraccion 1,3650 + 0,005

Solidos totales Minimo 2,0 %

Contenido alcohoélico 55,0£2,6 %

Aceite esencial Minimo 0,05 %

90. TORONJIL DE MENTA. JARABE AL 10 %

Extracto fluido de toronjil de menta 100 mL

Metil parabeno 1,8¢
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico. 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propil parabenos en alcohol
etilico e incorporarlo al extracto fluido. Afiadase lentamente el jarabe simple
hasta completar volumen.

Forma farmacéutica: jarabe.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Via de administracion: oral.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad

Posologia: una cucharada 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: ver tintura de toronjil de menta.

Indicaciones: ver tintura de toronjil de menta.

Reacciones adversas o efectos colaterales: ver tintura de toronjil de menta.

Contraindicaciones: ver tintura de toronjil de menta.

Advertencias: ver tintura de toronjil de menta.

Interacciones: ver tintura de toronjil de menta.

Toxicologia: ver tintura de toronjil de menta.
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En la tabla 2.114 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 2.114. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente en capa fina,color ambar verdoso,
olor caracteristico

pH 6,0+0,5

Densidad 1,2502 + 0,025

Indice de refraccion 1,4338 0,010

Contenido alcohdlico 3,0£1,0%

91. ToRONJIL DE MENTA. TINTURA AL 4 % (TORONJIL ALCOHOLADO)

Toronjil droga seca 1 kg
Alcohol 70 % 26,0+ 1,0L
Producto final 25,0L

Procedimiento de manufactura: por maceracion segun la NRSP 311/91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracion: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad

Posologia: aplicar en fricciones 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: analgésica, antiséptica, antiinflamatoria y
antipirética.

Indicaciones: ficbre.

Reacciones adversas o efectos colaterales: dermatitis por contacto.

Contraindicaciones: embarazo, lactancia y nifios.

Advertencias: no exceder de la dosis indicada, evitando su uso continuado.

Interacciones: no existen.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.

Bibliografia
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Lawrence, B. M. Mint. (2007): The Genus Mentha. Medicinal and Aromatic Plants — Industrial
Profiles; Taylor & Francis Group, LLC
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VETIVER

Nombre cientifico: Vetiveria zizanoides (1.)
Nash..=Anatherum zizanoides Hitche y Chase.
Andropogon zizanoides Urban, Phalaris zizanoi-
des L., V. muricataGriseb.

Familia: Gramindceas.

Nombre comun: vetiver.

Parte util: raices y rizomas.

Composicion quimica: los rizomas de la planta presentan sesquiterpenos
(vetivona, vetiselinenol, valerianol, 3-vetivone, khusimol, khusimona,
(+)-(1s-1or)-1,10-dimetilbiciclo [4.4.0]-decen-6-en-3-ona., zizanol, zizanal,
epizizanal, [-]lo-epi-y-eudesmol, elemol, cyclocopacamphenol y epicyclo-
copacamphenol, 3-bisabolol, acoradienos III y 1V, derivados del cedrano
(+)-0-cedreno, (+)-presizaeno y (+)-zizaeno, acido zizanbico.

Formulaciones

92. VETIVER. TINTURA AL 20 % (LOCION DE VETIVER)

Rizomas de vetiver secos 1 kg
Alcohol etilico al 70 % 6,0+1,0L
Producto final 5,0L

Procedimiento de manufactura: se maceran los rizomas fragmentados y limpios
de vetiver durante 21 dias en un recipiente lo mas cerrado posible. Al cabo
de ese tiempo se filtra, se mide y se completa NRSP 311:91.

Forma farmacéutica: tintura.

Via de administracién: topica.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 24 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: frotar el cabello al aplicarlo 2 o 3 veces al dia.

Actividad biolégica demostrada: no existen referencias al respecto.

Indicaciones: pediculosis (uso tradicional).

Reacciones adversas o efectos colaterales: no existen referencias al respecto.

Toxicologia: no existen referencias al respecto.
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En la tabla 2.115 se observan las especificaciones de calidad de la tintura.

Tabla 2.115. Especificaciones de calidad de la tintura

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido claro, color amarillo ambarino con
olor caracteristico
pH 6,07 +0,5
Densidad 0,9210 + 0,025
Solidos totales Minimo 0,3 %
Contenido alcohdlico 55,0+2,6 %
Aceite esencial Minimo 0,05 %
Bibliografia
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Tetrahedron Letters No.3, pp 231-234.

Kaiser, R.; Naegeli, P. (1972): Biogenetically significant components In vetiver oil. Tetrahedron
Letters vol. 20, 2009- 2012.
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gicos.

Subhash C.J.; Nowicki, S.; Eisner N.; Meinwald, J. (1982): Insect repellents from vetiver oil: i.
Zizanal and epizizanal. Tetrahedron Letters, Vo1.23, No.45, pp 4639-4642.

Zalkow, L.H.; Clower, M.G. (1975): The absolute configuration of a vetiver acoradirn. The conver-
sion of carotol to acoradirns. Tetrahedron Letter vol. 1, pp 75 — 76.
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CarituLo 3
FiTOFARMACOS. FORMULACIONES COMPLEJAS

Broncodilatadores y mucoliticos

93. JARABE DE OREGANO Y CANA SANTA

Composicion: Plectranthus Amboinicus (Lour.) Spreng = Coleus aboinicus Lour
= Coleus aromatica Benth. (orégano francés), extracto fluido de las hojas;
Cymbopogon Citratus (DC) Staff = Andropogon citratus (DC) (cafia santa),
extracto fluido de las hojas.

Formulacion:
Extracto fluido de orégano francés 50 mL
Extracto fluido de cana santa 50 mL
Metilparabeno 1,8¢g
Propilparabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol eti-
lico e incorporarlo a la mezcla de los extractos fluidos. Anadase lentamente
el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Condiciones de almacenamiento: temperatura ambiente.

Posologia: una cucharada cada 8 h.

Actividad biolégica demostrada: antipirético, broncodilatador, expectorante y
antimicrobiano.
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Indicaciones: congestion nasal, asma bronquial y catarros cronicos.

Para las reacciones adversas o efetos colaterales, contraindicaciones, adver-
tencia, interacciones y toxicologia: ver formulaciones de extractos fluidos
de orégano y cafa santa.

En la tabla 3.1 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 3.1. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional

Organolepsia Liquido transparente, color ambar verdoso con olor y sabor
caracteristico

Densidad 1,2711 £ 0,01

pH 5,5+0,49

94. JARABE DE OREGANO Y NARANJA DULCE

Composicion: PlectranthusAmboinicus (Lour.) Spreng Spreng = Coleus amboi-
nicus Lour = Coleus aromaticus Benth (orégano francés), extracto fluido
de las hojas; Citrus Sinensis (L) Osbeck = Coleus aromatium var. sinensis
L. (naranja dulce), extracto fluido de la corteza.

Formulacion:

Extracto fluido de orégano francés 50 mL
Extracto fluido de naranja dulce 50 mL
Metilparabeno 1,8 ¢g
Propil parabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol etilico
e incorporarlo a la mezcla de los extractos fluidos, luego adicione lentamente
el jarabe simple hasta completar volumen. Finalmente filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada cada 8 h.

Actividad biolégica demostrada: antitusiva, expectorante, antihistaminica, anti-
asmatico, broncodilatador, antimicrobiano y antiinflamatorio.
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Indicaciones: congestion nasal, asma bronquial, catarros cronicos, enfermedades
respiratorias agudas, fundamentalmente en las vias aéreas altas, aunque
también se puede utilizar en el tratamiento sintomatico de la bronquitis y
neumonia.

Para las reacciones adversas, o efectos colaterales, contraindicaciones, adver-
tencia, interacciones y toxicologia: ver formulaciones de extractos fluidos
de orégano y naranja dulce.

95. IMEFASMA. JARABE I (FORMULA No. 1)

Composicion: Hibiscus Elatus Sw. Talipariti elatus (Sw) Fryxell. (majagua), ex-
tracto fluido de las flores; Musa x paradissiaca L (platano), extracto fluido
del seudotallo; aloe vera (L) Aloe barbadensis Mill, extracto acuoso del gel.

Formulacion:
Extracto acuoso aloe 20 mL
Extracto fluido de majagua 30 mL
Extracto fluido de platano 15 mL
Metilparabeno 1.8¢g
Propilparabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol eti-
lico e incorporarlo a la mezcla de los extractos fluidos y el acuoso. Afiddase
lentamente el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente filtre la
preparacion.

Nota: si en lugar de jarabe simple se utiliza azucar directa, se sustituye el jarabe simple por:

Azucar refino: 650 g
Agua purificada c.s.p. 1 000 mL

Se procede de la siguiente forma:

— En un recipiente plastico o de acero inoxidable se depositan 50 mL de agua
desionizada.

— Seguidamente se afnade el azlicar previamente pesada. Esta operacion se hace
fraccionada para facilitar la solubilidad de la misma, mantener la agitacion por
espacio de 15 min.

— Se adiciona el metil y el propilparabeno previamente disueltos en alcohol
etilico, mantener la agitacion durante 10 min.

— Se miden los extractos aloe, platano y majagua en un recipiente adecuado,
incorporar a la resultante del paso anterior (asegurarse que se encuentra a
temperatura ambiente), manteniendo la agitacion por 5 min.

—Se completa a volumen (1 000 mL) con agua destilada y se filtra por una gasa.

Forma farmacéutica: jarabe.
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Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Forma de presentacion: frasco ambar de boca estrecha.

Garantia: 1 afio

Posologia: una cucharada cada 8 h.

Via de administracion: oral.

Indicaciones: asma bronquial, congestion nasal, catarros cronicos y enfermedades
respiratorias.

Para las reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, adver-
tencia, interacciones y toxicologia: ver formulaciones de los extractos que
se emplean.

En la tabla 3.2 se observan las especificaciones de calidad del jarabe.

Tabla 3.2. Especificaciones de calidad del jarabe

Parametros Norma provisional
L, Liquido transparente, color ambar claro, con olor y sabor
Descripcion -
caracteristicos
pH 50+ 0,5
Indice de refraccion 1,4100 = 0,010
Densidad 1,2300 £+ 0,050
Viscosidad Minimo 40 centipoise
Bacterias<10?ufc/g
Hongos<10*ufc/g

Limite microbiano . .
No pseudomona aeruginosa, enterobacterias, stafilococus

aureus, clostridium y hongos patogenos

96. IMEFASMA. JARABE II (FORMULA No. 2)

Composicion: Hibiscus Elatus Sw Tapiparoto elatus (Sw). Frysell. (majagua),
extracto fluidos de flores; Musa x paradisiaca L (platano), extracto fluido del seu-
dotallo; alore vera (L) Aloe barbadensis Mill, extracto acuoso del gel.

Formulacion:

Extracto acuoso de aloe 50 mL
Extracto acuoso de majagua 100 mL
Extracto o de platano 50 mL
Benzoato de sodio 50¢g
Aceite esencial de menta piperita 5,0 gotas
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:
Paso 1: se macera 24 h en frio el platano en la proporcion:1 kg de masa vegetal:
8 L de agua, filtrar y someter el residuo a calentamiento durante 3 h en
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proporciones de 1 kg de platano en 4 L de agua a temperatura no mayor de
60 °C. Se filtra y se unen ambos extractos.

Paso 2: se procede de igual forma y proporciones con el gel de aloe.

Paso 3: se somete la majagua a temperatura no mayor de 60 °C durante 3 h en
proporciones de 1 kg. Majagua en 20 L de agua. Se filtra.

Paso 4: se unen los extractos acuosos en las cantidades sefaladas, se disuelve el
benzoato en agua caliente y se incorpora a la mezcla de extracto acuoso.
Anadir lentamente el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente
filtre la preparacion.

Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Condiciones de almacenamiento: debe almacenarse en frio.

Posologia: una cucharada cada § h.

Actividad biologica demostrada: hipoglicemiante, antiséptico, antiulceroso,
anticatarral, antitusivo y expectorante.

Indicaciones: asma bronquial, congestion nasal, catarros cronicos y enfermedades
respiratorias.

Para las reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, adver-
tencia, interacciones y toxicologia: ver formulaciones de los extractos que
componen la formulacion.

Nota: si se preserva la formulacion con mezclas de parabenos, no afadir el aceite esencial de menta
piperita, pues se producen incompatibilidades.

97. JARABE DE OREGANO Y ROMERILLO

Composicion: Plectranthus amboinicus (lour.) Spreng (orégano francés), extrac-
to fluido de las hojas; Bidens pilosa L. (romerillo blanco), extracto fluido
partes aéreas.

Formulacion:
Extracto fluido de orégano francés 10 mL
Extracto fluido de romerillo 20 mL
Metilparabeno 1.8¢g
Propilparabeno 02¢g
Alcohol etilico 10 mL
Jarabe simple c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: disolver metil y propilparabenos en alcohol
etilico e incorporarlo a la mezcla de los extractos fluidos. Afiadir len-
tamente el jarabe simple hasta completar 1 000 mL. Finalmente filtre
la preparacion.
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Forma farmacéutica: jarabe.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: una cucharada cada 12 h.

Indicaciones: congestion nasal, asma bronquial, catarros cronicos, enfermedades
respiratorias agudas y diabetes mellitus. Tradicionalmente es utilizado en
caso de dafios gastricos.

Para las reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, adver-
tencia, interacciones y toxicologia: ver formulaciones de extractos fuidos
de orégano y romerillo.

GARGARISMOS

98. GARGARISMOS REFRESCANTES

Composicion: Caléndula Officinalis L. (caléndula), extracto fluido de las flores;
plantago major I. (llantén), extracto fluido de las hojas.

Formulacion:

Extracto fluido de caléndula 100 mL
Extracto fluido de llantén mayor 250 mL
Aceite esencial de menta piperita 5 gotas
Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: mezcle los extractos fluidos, luego incorpore el
aceite esencial. Complete el volumen con agua destilada.

Forma farmacéutica: solucion oral.

Via de administracion: oral.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida ttil: 1 afio.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 30 mL en medio vaso de agua (125 mL), 3 veces al dia.

Via de administracion: gargarismos.

Actividad biolégica: antiséptico, antiinflamatorio, antibacteriana.

Indicaciones: laringitis y faringitis.

Reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, advertencia,
interacciones y toxicologia: no existen reportes al respecto.

En la tabla 3.3 se observan las especificaciones de calidad de los gargarismos.
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Tabla 3.3. Especificaciones de calidad de los gargarismos

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido transparente, color ambar verdoso con olor caracte-
ristico
Densidad 1,0049 + 0,009
pH 5,0£0,5
CoLUTORIOS

99. COLUTORIO DE LLANTEN Y MANZANILLA

Composicion: Matricaria Recutita L, Matricaria chamomilla (manzanilla) extracto
fluido de las flores; plantago major I. (llantén), extracto fluido de las hojas.

Formulacion:

Extracto fluido de manzanilla 300 mL
Extracto fluido de llantén mayor 300 mL
Glicerina 200 mL
Aceite esencial de menta 10 gotas
Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: mezcle los extractos fluidos, luego incorpore
el aceite esencial y la glicerina. Finalmente complete volumen con agua
destilada.

Forma farmacéutica: solucion oral.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 6 meses.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia.

Actividad biologica demostrada: antiinflamatorio, antimicrobiana, cicatrizante,
y antiséptica.

Via de administracion: topico.

Indicaciones: aftas bucales, estomatitis, y gingivitis.

Reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, advertencia,
interacciones y toxicologia: no existen reportes al respecto.
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ANTITUSIVAS

100. GOTAS ANTITUSIVAS

Composicion: Plectranthus Amboinicus (Lour.) Spreng = Coleus amboinicus
Lour = Coleus aromaticus Benth (orégano francés), hojas; Plantago Major
L (llantén), hojas; Citrus Sinensis (L.) Osbeck = Citrus auratium var, sinensis
L. (naranja dulce) corteza,

Procedimiento de manufactura: segin NRSP No. 311-91.

Composicion: Plectranthus Amboinicus (Lour.) Spreng (orégano francés), hojas;
Plantago Major L (llantén), hojas; Citrus Sinensis (L.) Osbeck (naranja
dulce) corteza.

Formulacion solo para centros de produccion local (CPL):
Orégano francés. Hojas fragmentadas 50g
Llantén mayor. Hojas fragmentadas 200 g
Naranja dulce. Corteza 10g
Alcohol etilico al 50 % c.s.p. 1 000 mL

Formulacion para farmacias dispensariales:

Extracto fluido de orégano francés 50 mL
Extracto fluido de llantén mayor 200 mL
Extracto fluido de naranja dulce 10 mL
Alcohol etilico al 25 % c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: se mezclan los extractos fluidos y complete
volumen con el alcohol etilico.

Forma farmacéutica: gotas orales.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 1 afio.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua (125 mL), 3 veces al dia.

Via de administracion: oral.

Actividad biol6gica: antitusigeno.

Indicaciones: cuadros catarrales con accesos de tos.

Reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, advertencia,
interacciones y toxicologia: ver formulaciones de extractos fluidos que
componen la formulacion.

En la tabla 3.4 se observan las especificaciones de calidad de las gotas.
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Tabla 3.4. Especificaciones de calidad de las gotas

Parametros Norma provisional
Organolepsia Liquido transparente, color &mbar con olor caracteristico
Densidad 0,9772+ 0,010
pH 5,45+ 0,49
FLEVOTONICAS

101. GOTAS DE CALENDULA Y NARANJA DULCE

Composicion: Caléndula Officinalis L. (caléndula), extracto fluido de las flores;
Citrus Sinensis = Citrus aurantium var sinensis L.(naranja dulce), extracto
fluido de Ia corteza.

Formulacion:
Extracto fluido de caléndula 500 mL
Extracto fluido de naranja dulce 500 mL

Procedimiento de manufactura: mezcle los extractos fluidos.

Forma farmacéutica: gotas orales.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 3 afios.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: 20 gotas en medio vaso de agua, 3 veces al dia.

Via de administracion: oral.

Actividad biolégica: antiedémica, antihemorragica, antiinflamatorio y flebotdnica.

Indicaciones: trastornos circulatorios, hemorroides e inflamacion.

Reacciones adversas o efectos colaterales, contraindicaciones, advertencia,
interacciones y toxicologia: ver formulaciones de las extractos fluidos que
componen la formulacion.

En la tabla 3.5 se observan las especificaciones de calidad de las gotas.
Tabla 3.5. Especificaciones de calidad de las gotas

Parametros Norma provisional

Organolepsia  Liquido transparente, color &mbar amarillento con olor caracteristico
Densidad 0,9276 + 0,009

pH 55+0,5
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CapriTULO 4
APIFARMACOS. PROCESOS, DERIVADOS Y FORMULACIONES

Propoleos

El propdleos es un producto elaborado por
las abejas y sus propiedades medicinales han sido
descritas y aprovechadas por el hombre desde
épocas remotas. Sin embargo, su composicion
quimica depende de su procedencia y en particu-
lar de la vegetacion que rodea a los apiarios. Este
hecho condiciona diferencias apreciables entre
propoéleos de diferentes latitudes y logicamente,
las potencialidades biologicas de los mismos van
a depender de sus caracteristicas quimicas. El
desconocimiento de su composicion quimica ha
influido de manera determinante en el desarrollo,
aplicacion, comercializacion y uso de sus formas
farmacéuticas y materias primas en Cuba.
Composicion quimica: el empleo de métodos
cromatograficos y espectroscopicos para el estudio de muestras de propdleos
de las zonas occidental, central y oriental del pais, ha permitido proponer
un sistema de clasificacion para propoleos cubanos (en tres grupos) sobre
la base de su composicién quimica mayoritaria. Actualmente se han podido
aislar y caracterizar de forma inequivoca 10 benzofenonas preniladas, 14
flavonoides y 12 triterpenos.

La composicion mayoritaria de cada grupo es la siguiente:

—Propdleos pardos (tipo I): de estos propdleos se pueden obtener extractos
pardos rojizos, los cuales se caracterizan quimicamente por la presencia
de benzofenonas, fundamentalmente, nemorosona.

— Propoleos rojos (tipo II): estos propdleos son de color rojo y en su
composicion quimica prevalecen los isoflavonoides, fundamentalmente,
vestitol, medicarpina, neovestitol e isosativan.

— Propoleos amarillos (tipo II): en sus extractos, de color generalmente
amarillo, predomina la existencia de triterpenos.

Se sugieren dos subtipos diferentes (A y B) para este tipo de muestra.
Actividad biolégica: numerosos trabajos han demostrado la gran versatilidad de
aplicaciones farmacoldgicas, tales como: antibacteriano, antifingico, antiviral,



antiinflamatorio, antioxidante, hepatoprotector, antiulceroso, antitumoral, anti-
psoriasico, analgésico e inmunoestimulante. El propo6leos también ha penetrado
con fuerza en el campo de la cosmética y la estomatologia. Resulta interesante
sefalar que, si bien en la actualidad se ha incrementado la tendencia a realizar
estudios biologicos con muestras de propoleos previamente estandarizadas
(segun su composicion quimica y la fuente de donde provienen), atn estos
resultan insuficientes. No son pocas las propagandas comerciales e incluso
articulos cientificos que, al citar las propiedades farmacologicas de este
producto natural, obvian la estrecha relacion que tiene con su composicion
quimica. Se debe recordar que este producto no es una sustancia sino una
mezcla compleja de metabolitos y que el término propoleos no representa
una caracteristica desde el punto de vista quimico.

En relacion con los propdleos cubanos, estudios preclinicos demostraron
que extractos de propodleos rojos podian prevenir alteraciones de los hepatocitos,
provocadas por efecto de la galactosamina. Lo anterior sugiere el posible efecto
preventivo de este tipo de propoleos en la hepatitis, debido a su actividad como
antioxidante. Otros estudios biologicos han demostrado también el efecto hepato-
protector de extractos de propdleos rojos.

Se pudo comprobar, ademas, la actividad antipsoriasica, antiinflamatoria y
analgésica del propoleos rojo cubano recolectado en colmenas de Consolacion del
Sur, provincia Pinar del Rio.

También se demostré que los propoleos cubanos son capaces de inhibir la
aparicion de colonias del tumor ascitico de Ehrlich (TAE). Han mostrado, ademas,
tener efecto adyuvante de la poliquimioterapia de citostaticos en la leucemia p 388.

Estudios sobre las propiedades antimicrobianas del propoéleos cubano han
demostrado la actividad de la nemorosona, fundamentalmente, frente a cepas de
bacterias grampositivas. También se determino la capacidad de este metabolito
como antioxidante y antitumoral en cuatro lineas de células, siendo activa frente
al carcinoma cérvico humano (Hela), carcinoma humano de laringe (HEp-2), car-
cinoma prostatico (PC-3) y carcinoma del sistema nervioso central (u251). Este
metabolito se presenta, fundamentalmente, en los propoleos pardos (tipo I), pero
también se ha identificado, como componente minoritario, en los dos tipos restan-
tes de propdleos cubanos. La evaluacion de la actividad antioxidante mediante las
técnicas in vitro FRAP y DPPH evidencid que el propoleos cubano posee dicha
actividad, en particular los propoéleos amarillos y pardos. Los propdleos pardos
mostraron una fuerte actividad antioxidante y una interesante actividad antibacte-
riana, en particular contra la cepa meticillina resistente de staphylococcus aureus.

En el campo de la estomatologia el propoleos ha ganado terreno, se han em-
pleado preparados a base de propodleos en tratamientos de gingivitis, aftas bucales,
estomatitis aftosas, cirugia bucal, alucolitis, recubrimiento pulpar, periodontitis,
bolsas periodontales, entre otras.
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Basado en el uso que las abejas le dan a este producto e independientemente
de la versatilidad farmacoldgica que el mismo posee, la accidon antimicrobiana es
comun para propoleos de diversos origenes geograficos. Por todo lo antes expuesto,
se deduce que cualquiera de los tres tipos de propoleos cubanos, independientemente
de la mezcla de compuestos quimicos que los conformen, pueden ser utilizados
con efecto antimicrobiano, ya sea para uso topico u oral.

Desde el punto de vista de su toxicidad, no se han encontrado articulos que
refieran la posible toxicidad de este producto, lo cual no significa que pueda tener
algunos efectos toxicos, sobre todo a largo plazo.

Procesos de acondicionamiento de propoleos

Los principales métodos empleados para la purificacion de propéleos bruto son:
Método 1. (Pichansky)- maceracion del propdleos en alcohol al 70 %.
Método 2. (patente cubana)- obtencion de fases acuosas, alcoholicas y combina-
cioén de ambas.

A continuacion se relacionan ambos métodos.

Método 1. Procesamiento de propdleos por el método Pichansky

Este método es aplicado internacionalmente y consiste en macerar el propoleos
en solucion hidroalcoholica. De aplicarse a temperatura (no mas de 60 °C para
evitar el deterioro de algunos principios activos) se efectia la maceracion en menor
tiempo que si se hace sin su aplicacion.

En las entidades de nuestro pais en las que se aplica este método se acostumbra
a realizar la dosificacion: propdleo bruto vs. alcohol en base a porciento en peso-
volumen. Sin embargo, dada la diversidad de propdleos existentes, puede variar
considerablemente la concentracion de sélidos que se obtiene en las extracciones
de cada uno de ellos, por lo que se garantiza mejor una calidad al llevar el control
del producto obtenido a partir del analisis de los sélidos totales (ST).

Es de sefialar que la concentracion final de los propdleos puede obtenerse por
las diferencias de peso entre un volumen de solucion y uno igual de solvente, o
evaporando el solvente al maximo y pesando el soluto.

Proceso a escala industrial

Formulacion:

— Primera extraccion:
Propoleos en bruto 50 kg
Alcohol 70 % c.s.p. 100 L

— Siguientes extracciones: Propoleos residual
Alcohol 70 % (de acuerdo con los calculos
de las concentraciones)
Metodologia:
— Se homogeniza el propdleos bruto, previamente enfriado, tomar muestra
para determinar contenido de cera y materias insolubles.
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— Verter el propoéleo libre de impurezas mecanicas y homogenizado en
recipiente de esmalte o acero inoxidable (AISI 304), con dimensiones
adecuadas que permitan el proceso de agitacion.

— Afadir el menstruo hidroalcoholico al 70 % poco a poco con agitacion
continua hasta que se desintegre, aplicar calor de ser posible a una
temperatura entre 50 y 55 °C de 3 a 5 h, o macerar entre 10 y 14 dias con
agitacion periodica.

— Llevar a enfriamiento (= 5 a 8 °C) y separar mecanicamente la cera.

— Extraer el producto terminado, filtrarlo con gasa. Medir concentracion
del filtrado.

— Repetir el proceso de maceracion, extraccion a la masa residual hasta
agotar los solidos solubles (hasta que los solidos totales del filtrado se
encuentren por debajo del 2 %).

— Llevar la muestra al laboratorio de control de la calidad para verificar
(mediante la determinacion de los s6lidos totales) el porciento de la tintura.
En caso de estar por encima del 10 %, diluir (teniendo en cuenta la ley
de la volumetria) hasta llegar a la concentracion adecuada. Garantizar el
producto final con una concentracion del 10 % de solidos totales.

— Se controlara las especificaciones de calidad del producto de acuerdo a
lo descrito en la N de la URSS: RST — RSFSR 317-77.

— Envasar. Etiquetar.

Método 2. Procesamiento de propoéleos por el método cubano

Patente cubana 21875. Método de obtencion de propoleos (indice de clasi-
ficacion internacional a 61k 35/64) consiste en un proceso fisico-quimico de
purificacion de propoleo bruto, mediante el cual podemos obtener el producto en
forma de polvo o de solucion, libre de materias extrafias, en el cual estaran presentes
todos los principios activos del propoleo bruto, lo que permitira su aplicacion tanto
en la medicina humana como animal.

La esencia de este método consiste en los siguientes pasos:

— Se desmenuzan y mezclan los distintos tipos de propoleos a procesar,
se pesan, del mismo se toma una muestra representativa para el analisis
de control de calidad.

— A partir de los resultados del porciento de ceras y de impurezas mecanicas
presentes en la muestra se puede conocer (por diferencia) el contenido
de principios activos disponible.

Proceso a escala industrial:

— A un reactor de AISI 304, con capacidad adecuada, con camiseta para
calentamiento por vapor y agitador acoplado, se adiciona el propdleos
desmenuzado y pesado.

—Se adiciona al reactor o recipiente una mezcla de agua desionizada propilengli-
col (9 a 1) en una relacion de 10 a 20 veces contra la cantidad de principio
activo o solidos solubles, presente en 50 kg de propoleos a procesar.
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—Se pasa vapor al reactor hasta alcanzar entre 50 °C y 60 °C y se mantiene
a esa temperatura durante una hora con agitacion.

—Detener la agitacion y el calor, enfriar a temperatura ambiente con agua
reciclada o salmuera y mantener en reposo por 2 h.

—Separar manualmente la cera con una espatula; almacenarla (si se desea
purificar).

—Medir el volumen y reponer la cantidad de solucion (agua — propilengli-
col) que sea necesario para mantener el nivel anteriormente calculado.

— Calentar nuevamente con vapor a la misma temperatura con agitacion
y mantener de 3 a 5 h.

— Detener la agitacion y repetir nuevamente el proceso de enfriamiento
y separacion de una segunda capa fina de cera.

— Filtrar por gasa: separar la fase liquida de la sélida o por la aplicacion
de vacio.

— Pasarlo por un filtro de 600 pm con camara de vacio de lona cruda
(Mesh) se obtiene la solucion acuosa la cual se pasa por un colector o
recipiente adecuado que se muestrea y se le mide concentracion, luego
se guarda en frio.

—El residuo del filtrado se recircula al reactor o al recipiente para proceder
a realizar la extraccion alcohdlica.

— Al residuo de la fase acuosa, se le adiciona alcohol natural (85 a 95°) a
una relacion de 10 a 20 veces respecto a los principios activos presentes
en dicho residuo (se calcula descontando a la cantidad inicial el porciento
de solidos solubles y considerando un 5 % de mermas que se producen).

— Se pasa vapor al reactor hasta alcanzar una temperatura entre 45 °C y
55 °C y se mantiene a esa temperatura durante 3 a 5 h con agitacion.

— Detener la agitacion y enfriar a temperatura ambiente con agua recircu-
lada o salmuera (Se puede usar un bafio de Maria).

— Extraer todo el contenido del reactor o recipiente mediante aplicacion
de vacio pasando por un filtro de 600 um (Mesh) con cdmara de vacio o
simplemente filtrar por gasa. Asi se obtiene la fase alcohdlica.

—Medir volumen y concentracion de la solucion alcoholica.

— Repetir la extraccion de ser necesario hasta agotar la muestra.

—Para disminuir los requerimientos de capacidades de almacenamiento es
aconsejable tener las mismas lo mas concentradas posible.

— Almacenamiento: las soluciones acuosas y alcohdlicas se almacenan
separadas en recipientes de cristal o AISI 304 herméticamente cerrados
y la solucién acuosa se almacena en frio.

Procesos de purificacion a escala dispensarial:
Para las dos variantes de procesamiento:
— Estos procesos se llevan a cabo en pequeias cantidades, por lo que no
se requiere de reactores ni otros equipos sofisticados. Para los procesos
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de diluciones, filtrado, se procede de igual forma a la descrita anterior-
mente, pero de forma manual.

— En lugar del reactor de acero inoxidable es factible utilizar recipientes
(pudieran ser cubos) esmaltados.

— Si las cantidades de propdleos bruto a purificar no son grandes, el
calentamiento al que debe ser sometido puede realizarse en bafios de
Maria con controladores de temperatura. La agitacion puede ser manual
de tiempo en tiempo.

Formulaciones elaboradas a base de propdleos por el método 1
(Pichansky)

102. ProPOLEOS. CAPSULAS 250 MG

Para una capsula:
Tintura de propodleos 25 % I mL
Talco calidad farmacéutica c.s.p. 250 mg

Procedimiento de manufactura:

— Concentrar la tintura de propoleos obtenida en el paso 7 del método No.
I (Pichansky) a temperatura de 45 a 60 °C el tiempo que sea necesario
hasta obtener la tintura al 25 %.

— Coloque la tintura de propoleos al 25 % en una bandeja.

—Adicione el talco u otro excipiente adecuado (puede utilizarse lactosa,
carbonato de magnesio ligero).

— Coloque la mezcla homogeneizada en un horno a temperatura entre 50
y 60 °C hasta su completo secado.

— Moler la masa resultante hasta pulverizarla.

—Tamizar por tamiz de tamafio medio.

— Cerciorarse que el polvo esté seco.

— Envase el polvo en las capsulas. Formato No. L.

Almacenamiento: en lugar fresco, protegido de la luz.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 6 meses.

Dosis: 4 mg/kg. De peso corporal diariamente, en ayunas, no menos de 1 h antes
de ingerir alimentos. Tomar durante 10 dias, descansar 7, repetir ciclo.

Accion farmacolégica: antiparasitario (giardicida).

Via de administracion: oral.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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103. PROPOLEOS. TINTURA AL 5 %

Formulacion:
Propdleos. Tintura al 10 % 500 mL
Alcohol etilico al 70 % c.s.p. 1 000 mL

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: un afo.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: segin criterio del facultativo.

Accion farmacologica: antimicotico, cicatrizante, antiinflamatorio. Pudiera uti-
lizarse como giardicida con precaucion dada las contraindicaciones aqui
expuestas.

Via de administracion: uso externo. Para uso interno ver contraindicaciones.

Contraindicaciones: se recomienda no administrar por via oral, por tener solvente
alcoholico en caso de pacientes con patologias gastrointestinales.

Advertencias: puede producir reacciones adversas en pacientes alérgicos a los
derivados de la colmena.

104. CREMA DE PROPOLEOS AL 3 %

Formulacion:
Propoleos. Tintura al 25 % 120 mL
Ungtiento hidrofilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura:
— Concentrar la tintura de propdleos obtenida en el paso 7 del método No.
I (Pichansky) a temperatura de 45 a 50 °C el tiempo que sea necesario
hasta obtener la tintura al 25 %.
— Mézclese la tintura con el ungiiento hidrofilo hasta formar una crema
uniforme.

Envase: frasco vidrio ambar o plastico de boca ancha.

Periodo de vida util: un afo.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia sobre la zona afectada.

Accion farmacolégica: antibacteriana, antiinflamatoria, antiviral, antialérgica,
analgésica, cicatrizante.

Indicaciones: tlceras troficas de causas vascular, determinadas dermatitis, trastornos
neurodérmicos, fistulas anales, coadyuvante en la cicatrizacion de heridas.

Via de administracién: topico.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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Formulaciones elaboradas a base de propdleos
por el método No. 2 (método cubano)

105. PROPODAL GOTAS ORALES AL 4 %

Propoleos total purificado. 40¢g
Propilenglicol c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: mezcle 10 g de la fraccion acuosa de propdleos

con 30 g de la fraccion soluble en alcohol. Disuelva esta mezcla con el pro-
pilenglcol hasta volumen total.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 3 afios.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Dosis: para giardiasis, suministrar de 2 a 4 mg /kg de peso corporal al dia, en
ayunas o por las noches, durante 10 dias, descansar 7 dias y repetir el ciclo.
En otras patologias, igual dosis dividida en 2 tomas por el tiempo que el
médico decida.

Accion farmacologica: hipotensoras, antiparasitarias, hipocolesterolémicas, in-
munoestabilizadoras, antiinflamatorias, estimulante de la circulacion.

Indicaciones: giardiasis en nifos, estimulante del sistema inmunolégico.

Via de administracion: oral.

Contraindicaciones: desconocidas.

106. ProropAL. CAPSuLAS DE 200 MG

Para una capsula:

Propoleos soluble en agua 50 mg
Propdleos soluble en alcohol 150 mg
Carbonato de magnesio ligero 200 mg

Talco especial para tableta u otro excipiente adecuado
(Puede utilizarse lactosa) c.s.p.: 500 mg

Procedimiento para la preparacion:

—Conociendo la concentracion exacta de las soluciones alcohdlicas y acuo-
sas, se realizan los calculos por regla de tres para determinar el porciento
en mg que se quiere utilizar en cada capsula.

—Después de hacer los calculos de principio activo y de excipiente se vierten
en una bandeja o palangana de acero inoxidable con capacidad adecuada.
Se homogeniza con una espatula y se pone a secar en una estufa con o
sin recirculacion de aire a una temperatura entre 45 a 60 °C; el tiempo de
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secado estara en dependencia del equipo que se emplee. Finalmente se
deja enfriar y se pasa por un tamiz donde se obtiene un polvo listo para
ser envasado (se debe tomar muestra para analisis).

Envase: frasco de vidrio &mbar o pléstico de boca ancha.

Periodo de vida ttil: 3 afios.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Dosis: para adultos y nifios mayores de 12 afios indicar 4 mg/kg de peso corporal
en ayunas por 10 dias, esperar una hora para el desayuno, descansar 7 dias
y repetir el ciclo, estas dosis son para las giardiasis. En otras patologias,
se aplica la misma dosis, pero sin descansar los 7 dias y por el tiempo que
determine el facultativo.
Accion farmacologica: hipotensoras, antiparasitarias, hipocolesterolémicas, in-
munoestabilizadoras, antiinflamatorias, estimulante de la circulacion.
Indicaciones: giardiasis, trastornos inmunologicos, colesterolhemias, trastornos
circulatorios, antiinflamatorios.

Via de administracién: oral.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: no suministrar conjuntamente con la tetraciclina, puede potencializar
la concentracion en plasma.

107. CoLuTORIO AL 2,5 %

Propoleos. Fraccion acuosa 25¢g
Propilenglicol 200 mL
Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: 1 afio

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: diluir de 20 a 30 gotas en 20 mL de suero fisiologico o agua hervida
y aplicar 4 veces al dia en dependencia de la patologia.

Accion farmacolégica: antiinflamatoria, hemostatico, estimulante de la cicatrizacion.

Indicaciones: laringitis, alveolitos, gingivitis. Adyuvante de tratamientos quirur-
gicos estomatologicos y aftas bucales.

Via de administracién: topico.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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108. PROPODAL. PINCELADAS AL 4 %

Propdleos fraccion alcohdlica 40 g
Propilenglicol 200 mL
Alcohol c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: mezcle el propilenglicol con la fraccion alcoho-
lica de propoleos y complete hasta volumen final con agua destilada.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida 1til: 3 afios.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 o 3 veces al dia sobre las zonas afectadas o segin criterio médico.

Accion farmacoldgica: germicida, fungicida, antiviral, cicatrizarte y antimicético.

Indicaciones: ulceras traficas de cubito o apoyo, micosis superficiales, pitiriasis,
ulceras plantares y para curas de heridas sépticas.

Via de administracion: uso externo.

Contraindicaciones: en pacientes alérgicos a los productos derivados de las abejas.

Advertencias: desconocidas.

109. ProropAL. CREMA AL 3 %

Propoleos. Total purificado 30g
Ungiiento hidréfilo c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: mezcle previamente la fraccion acuosa de
propdleos con fraccion alcohodlica en proporcion 1:3. Utilice 30 g de esta
fraccidn total y disuélvala lentamente en el ungiiento hidréfilo hasta lograr
una adecuada homogeneidad pudiendo dar calor (tempearatura no mayor de

40 °C) para facilitar la operacion.

Envase: frasco de vidrio ambar o pléstico de boca ancha.

Periodo de vida util: 1 afio.

Posologia: aplicar 2 veces al dia sobre la zona afectada.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Accion farmacoldgica: antibacteriana, antiinflamatoria, antiviral, antialérgica,
analgésica, cicatrizante.

Indicaciones: tlceras troficas de causas vascular, dermatitis, trastornos neurodér-
micos, fistulas anales, coadyuvante en la cicatrizacion de heridas.

Via de administracion: topico.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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110. ProropAL. UNGUENTO AL 3 %

Propoleos. Total purificado 30 g
Lanolina 100 g
Vaselina c.s.p. 1000 g

Procedimiento de manufactura: mezcle 10 g de fraccion acuosa de propdleo con
20 g de fraccion alcohdlica. Afiada lentamente la lanolina y posteriormente
la vaselina. Agite hasta lograr una mezcla homogénea pudiendo someterla
a calor hasta 40 °C para facilitar la homogeneidad.

Envase: frasco de vidrio &mbar o pléstico de boca ancha.

Periodo de vida 1til: 1 afio.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C. Protéjase de la luz y la humedad.

Posologia: aplicar 2 veces al dia sobre la zona afectada.

Accion farmacologica: antibacteriana, antiinflamatoria, antiviral, antialérgica,
analgésica, cicatrizante.

Indicaciones: se aplica en pacientes que necesitan una base grasa, este también se
aplica en cirugia maxcilofacial y protesis, para algunas afecciones de la boca.

Via de administracién: topico.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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Miel de abejas

La miel es una sustancia natural de sabor
dulce producida por las abejas a partir del néctar,
de las secreciones de las plantas o también de las
excreciones de los insectos; las abejas la recolec-
tan, transforman por combinacion con sustancias
especificas propias, depositan, deshidratan y
almacenan en la colmena hasta su maduracion.

Aligual que sucede en el propoleos, existen
numerosos factores que inciden en la diferen-
ciacion de las mieles, dentro de los cuales se
encuentran: el origen botanico, la localizacion

geografica, el estado fisico, la composicion quimica, etc.
Composicion quimica: la miel es una de las mezclas mas complejas de carbohi-

dratos y otros compuestos minoritarios. A pesar de la existencia de marcadas
diferencias en cuanto a la composicion quimica de la miel de abejas, de ma-
nera general se plantea la presencia de agua, carbohidratos (fructosa, glucosa,
sacarosa, etc.), aminoacidos (prolina, lisina, acido glutdmico, acido aspartico,
etc.), proteinas, lipidos, enzimas (invertasa, diastasa, catalasa, etc.), sales de
hierro, cobre, calcio, fosforo, potasio, azufre, entre otras. Adicionalmente, los
principales acidos encontrados en la miel son: gluconico, acético, butirico,
lactico, citrico, formico, maleico y oxalico.

Aunque en composicion minoritaria, también presenta compuestos volatiles;
acidos fendlicos; flavonoides (quercetina, miricetina y luteolina); vitaminas
tales como: vitamina A, carotenos, vitamina K (filoquinona), vitamina B!
(tiamina), vitamina B, (riboflavina), nicotinamida (niacina), vitamina C
(4cido ascorbico). El 4cido pantoténico, piridoxina (vitamina B), retinol
(vitamina A), acido folico, biotina (vitamina H) y tocoferol (vitamina E) son
también referidos como componentes de la miel.

Actividad biolégica: la miel ha sido tradicionalmente usada para diferentes
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propositos, teniendo un marcado potencial como antioxidante natural y
antimicrobiano.

Muchos autores han demostrado que la miel puede ser efectiva para reducir
el riesgo de enfermedades cardiacas, cancer, inmunodeficiencias, cataratas
y diferentes procesos inflamatorios, todo ello asociado a su capacidad como
antioxidante.

Segtn estudios publicados, la miel inhibe el crecimiento de hongos y mi-
croorganismos, fundamentalmente, bacterias del tipo grampositivas. Tam-
bién se plantea la capacidad de inhibir in vitro parasitos como Leishmania y
Echinococcus. También se le adjudican propiedades como antimutagénica,
antitumoral, antiinflamatoria e inmunoestimulante. Se ha estudiado su efecti-
vidad en diversos trastornos digestivos (tlcera péptica, gastritis), en trastornos
cardiovasculares asociados a elevados niveles de colesterol y triglicéridos.
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FORMULACIONES CON MIEL DE ABEJAS (MELITOS)

111. MELITO DE AJO (HIPOLIP)

Tintura de ajo 20 % 100 mL
Miel de abeja c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura: incorporar la tintura de ajo a la miel de abejas,
con agitacion constante hasta lograr homogeneidad y completar hasta vo-
lumen total.

Forma farmacéutica: melito.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida qtil: un afo.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C.

Posologia: 2 o 3 cucharaditas al dia.

Actividad biolégica: ascaricida, amebicida, antibacteriano, antiinflamatorio,
antimicotico, antiagregante, antiartritico, antirreumatico, antihipertensivo,
hipolipemiante y antiespasmodico.

Indicaciones: amebiasis, constipacion, hipertension, asma bronquial, edemas y
trastornos respiratorios.

Contraindicaciones: contraindicado en hipertiroidismo y ulcera gastroduodenal.
No administrar a nifios menores de 10 afios, ni embarazadas y periodo de
lactancia.

Interacciones: potencia los efectos de los antihipertensivos y anticoagulantes.
Evitar su uso concomitante con aine, anticoagulantes y con farmacos que
inhiben el metabolismo hepatico (cimetidina, ciprofloxacino, claritromicina,
diltiazén, eritromicina, fluorxetina, quetoconazol, paroxetina, ritonavir).
También interactia con alprazolan, amitriptilina, carbamazepina, cisaprida,
clozapina, corticosteroides, ciclosporina, diazepan, imipramina, desiprami-
na, fenitoina, propanolol. Utilizar con precaucion si existe tratamiento con
anticoagulantes tipo warfarina o con hemostaticos, con antihipertensivos.
Reduce los niveles de saquinavir en sangre.

Reacciones adversas y efectos colaterales: puede causar nauseas, vomitos,
diarreas, diaforesis, menorragia y hematoma espinal epidural.

Advertencia: ingerir cercano a los alimentos. El uso en dosis superiores a las in-
dicadas puede irritar la boca o el estdbmago. Usar cuidadosamente en nifios
menores de 2 afos.

En la tabla 4.1 se observan las especificaciones de calidad del melito de ajo.

Tabla 4.1. Especificaciones de calidad del melito de ajo

Parametros Norma provisional
pH 4,30+0,18
Densidad 1,3941 + 0,046
Indice de refraccion 1,4774 + 0,004
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112. MELITO ESTIMULANTE

Jengibre tintura al 50 % 20 mL
Naranja dulce extracto fluido 20 mL
Miel de abejas c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:

Paso 1: colar la miel a través de gasa (4 capas), o tamiz de porosidad similar. Este
paso se puede obviar si se utiliza miel beneficiada o decantada previamente.

Paso 2: se mezclan el extracto fluido de naranja con la tintura de jengibre y se
homogeniza.

Paso 3: se van incorporando lentamente a una porcion de la miel, se homogeniza
y finalmente se enrasa hasta el volumen deseado.

Forma farmacéutica: melito.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 1 afio.

Condiciones de almacenamiento: en lugar fresco y seco, a temperatura inferior
a 30 °C.

Posologia: 2 a 3 cucharaditas en el dia.

Indicaciones: como tonificante (uso tradicional). Util para personas con presion
baja y decaimiento.

Contraindicaciones: contraindicado en personas con hiperglicemia.

Advertencia: no administrar a personas diabéticas.

Precauciones: posible alergia a productos apicolas.

Para la actividad biologica, las reacciones adversas o efectos colaterales, inte-
racciones y toxicologia: ver formulaciones de los extractos que componen
la formulacion.

113. MELITO MEDICINAL

Pasiflora extracto fluido 50 mL
Manzanilla extracto fluido 60 mL
Miel de abejas c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:

Paso 1: colar la miel a través de gasa (4 capas), o tamiz de porosidad similar.
Este paso se puede obviar si se utiliza miel beneficiada o decantada
previamente.

Paso 2: se mezclan el extracto fluido de pasiflora con el extracto fluido de man-
zanilla y se homogeniza.

Paso 3: se van incorporando lentamente a una porcion de la miel, se homogeniza
y finalmente se enrasa hasta el volumen deseado.
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Forma farmacéutica: melito.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 1 afio.

Condiciones de almacenamiento: en lugar fresco y seco a temperatura inferior
a 30 °C.

Posologia: 2 a 3 cucharaditas en el dia.

Indicaciones: antiespasmodico y sedante (uso tradicional).

Reacciones adversas o efectos colaterales: desconocidas.

Contraindicaciones: contraindicado en personas con hiperglicemia. Puede pro-
ducir reacciones alérgicas en mujeres embarazadas y en adultos mayores de
60 afios puede provocar reacciones contrarias a la sedacion.

Advertencia: no administrar en los primeros 5 meses de embarazo. No administrar
a personas diabéticas.

Para la actividad biologica, las reacciones adversas o efectos colaterales, inte-
racciones y toxicologia: ver formulaciones de los extractos que componen
la formulacion.

114. OrREGANO. MELITO AL 10 %

Orégano extracto fluido 100 mL
Miel de abejas c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:

Paso 1: colar la miel a través de gasa (4 capas), o tamiz de porosidad similar. Este
paso se puede obviar si se utiliza miel beneficiada o decantada previamente.

Paso 2: se va incorporando lentamente el extracto fluido de orégano a la miel, se
homogeniza y finalmente se enrasa hasta el volumen deseado.

Forma farmacéutica: melito.

Via de administracion: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 1 afio.

Condiciones de almacenamiento: en lugar fresco y seco, a temperatura inferior a 30 °C.

Posologia: 2 a 3 cucharaditas en el dia.

Dosis: una cucharadita 2 o 3 veces al dia.

Indicaciones: asma y catarros cronicos, epilepsia y otras afecciones convulsivas.

Reacciones adversas o efectos colaterales: desconocidas.

Contraindicaciones: contraindicado en personas con hiperglicemia.

Advertencia: no administrar en los primeros 5 meses de embarazo. No administrar
a personas diabéticas.
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Para la actividad biolégica, las reacciones adversas o efectos colaterales,
interacciones y toxicologia: ver formulaciones del extractos de orégano.

En la tabla 4.2 se observan las especificaciones de calidad del melito de
orégano.

Tabla 4.2. Especificaciones de calidad del melito de orégano

Parametros Norma provisional
pH 4,5+0,5

Densidad 1,3656 += 0,007
Indice de refraccion 1,4729 + 0,005
Porciento de acidez 22,34 +2,00

115. PASIFLORA MELITO AL 10 %

Pasiflora extracto fluido 100 mL
Miel de abejas c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:

Paso 1: colar la miel a través de gasa (4 capas), o tamiz de porosidad similar. Este
paso se puede obviar si se utiliza miel beneficiada o decantada previamente.

Paso 2: se va incorporando lentamente el extracto fluido de pasiflora a la miel, se
homogeniza y finalmente se enrasa hasta el volumen deseado.

Forma farmacéutica: melito.

Via de administracién: oral.

Forma de presentacion: frasco de vidrio &mbar.

Periodo de vida qtil: 1 afio.

Condiciones de almacenamiento: en lugar fresco y seco a temperatura inferior
a 30 °C.

Posologia: una cucharadita 2 o 3 veces al dia.

Indicaciones: antiespasmodico y sedante (uso tradicional).

Contraindicaciones: contraindicado en personas con hiperglicemia.

Advertencia: no administrar en los primeros 5 meses de embarazo. No administrar
a personas diabéticas.

Para las reacciones adversas o efectos colaterales, interacciones y toxicologia:
ver formulaciones del extractos de pasiflora.
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116. PROPOLEOS MELITO I. ESCALA DISPENSARIAL

Tintura de propoleos al 10 % 100 mL
Miel de abeja c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento de manufactura:

Paso 1: colar la miel a través de gasa (4 capas), o tamiz de porosidad similar, en
un tanque auxiliar.

Paso 2: verter 600 mL de miel al recipiente preparador.

Paso 3: incorporar lentamente la tintura de propodleos al paso 2 con agitacion
constante hasta la completa homogenizacion.

Paso 4: incorporar el resto de la miel y agitar para homogeneizar.

Forma farmacéutica: melito.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 1 afio.

Conservacion: almacenar por debajo de 30 °C.

Posologia: 2 o 3 cucharaditas al dia (en dependencia de la edad del nifio, en adultos
cucharadas).

Actividad biologica: inmunoestabillizador, antiinflamatorio, antiviral, antimicro-
biano, cicatrizante y como suplemento nutricional.

Via de administracion: oral.

Indicaciones: giardiasis, trastornos inmunoldgicos y circulatorios, y procesos
inflamatorios.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.

117. PRoPOLEOS MELITO II. ESCALA SEMINDUSTRIAL

Tintura de propoleos al 50 % 2L
Miel de abeja c.s.p. 100 L

Procedimiento de manufactura:
La tintura de propdleos se concentra evaporando a temperatura no mayor de 60 °C.
Se procede de la forma descrita anteriormente, pero en el paso 2 verter 100 L de miel.

Forma farmacéutica: melito.

Envase: frasco de vidrio ambar.

Periodo de vida util: 1 afio.

Almacenamiento: a temperatura inferior a 30 °C.
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Posologia: 2 o 3 cucharaditas al dia (en dependencia de la edad del nifio, en adultos
cucharadas).

Actividad biolégica: inmunoestabilizador, antiinflamatorio, antiviral, antimicro-
biano, cicatrizante y como suplemento nutricional.

Via de administracion: oral.

Indicaciones: giardiasis, trastornos inmunolégicos y circulatorios, y procesos
inflamatorios.

Contraindicaciones: desconocidas.

Advertencias: desconocidas.
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CariTULO 5
FORMULACIONES INTERMEDIAS

Ungiientos

118. UNGUENTO HIDROFILO I

Alcohol estearilico 250 g
Sodio lauril sulfato 10 g
Propilenglicol o glicerina 120 mL
Metil parabeno 0,25¢
Propil parabeno 0,15¢
Petrolato solido 250 g
Agua destilada 370 mL
Total 1000 g

Procedimiento: se funde el alcohol estearilico y el petrolato s6lido a unos 75 °C
de temperatura. Disuélvase el resto de los ingredientes en agua y caliéntese
hasta 75 °C aproximadamente. Viértase la parte acuosa sobre la oleosa y
agitese constantemente hasta que se solidifique.

119. UNGUENTO HIDROFILO 11

Alcohol cetilico 150 g
Sodio lauril sulfato 10 g
Propilenglicol o glicerina 120 mL
Metil parabeno 0,25¢
Propil parabeno 0,15¢
Petrolato s6lido 250 g
Agua destilada 470 mL
TOTAL 1000 g

Procedimiento: se funde el alcohol cetilico con el petrolato a temperatura de 75 °C.
Disuélvase el resto de los productos en agua y caliente a 60 °C. Viértase la
porcidn acuosa sobre la oleosa y agitese hasta que se solidifique.



Jarabes

120. JARABE SIMPLE AL 85 %

Azucar refino clase A. 850 g
Agua destilada c.s.p. 1 000 mL

Procedimiento: pese el azicar y agregue el agua agitando constantemente hasta
la disolucion completa del azucar y completar con agua destilada.

Nota: cuando el aziicar no tiene calidad farmacéutica, en algunos casos se requiere utilizar mayor

cantidad, la cual se define por los parametros que debe alcanzar el jarabe.

En la tabla 5.1 se observan las especificaciones de calidad del jarabe simple.

Tabla 5.1. Especificaciones de calidad del jarabe simple

Parametros Norma provisional
: Apariencia: liquido transparente de color amarillo claro
Organolepsia AN
con olor caracteristico
pH 5,0a6,0
Densidad 1,3000 £ 0,030
indice de refraccion 1,4425 + 0,0075
Pomadas

121. VASOLANOLINA. POMADA

Vaselina 200 g
Lanolina anhidra 100 g
Agua destilada 300 mL

Procedimiento: mézclese la lanolina y la vaselina y agréguese lentamente el agua
destilada, hasta mezcla uniforme.
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122. POMADA DE VASELINA Y LANOLINA

Vaselina 500 g
Lanolina 500 g

Procedimiento: incorpérese la lanolina a la vaselina y mézclese hasta homogenizar.
Uso farmacolégico: como base del ungiiento rectal de aloe.

Elixir
123. ELIXIR SIMPLE
Jarabe simple 375 mL
Alcohol y agua destilada c.s.p. 1 000 mL
Talco industrial para filtrar 30,0 g

Procedimiento: a una porcion de la mezcla de alcohol y agua (partes iguales de
aguay alcohol), agréguele el jarabe simple agitando vigorosamente, incorpore
el resto del alcohol diluido hasta completar los 1 000 mL, mézclese bien el
talco con el liquido y filtrese por papel humectado con el alcohol diluido,
devuélvase el filtrado hasta que salga claro.
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ANEXOS

Abreviaturas

c¢.s.p. = cantidad suficiente para.
c.s = cantidad suficiente.

a.a = de cada cosa a partes iguales.
S.R = solucidn reactivo.

Rot. = rottlese.

L = litro.

mL = mililitro.

kg = kilogramo.

g = gramo.

mg = miligramo.

P = peso.

v = volumen.

got. = gotas.

°C = grados centigrados.

N° = ntimero.

mEq = miliequivalente.

Foéormulas utiles para conversiones
Peso - Volumen

d=2a="F d = densidad (peso especifico).
v W

p=vxdp=v=d p = peso.

V= Ew,r:% v = volumen.



Unidades de medidas mas empleadas

De volumen De peso

L - litro =1 000 mL kg ----------- kilogramo =1 000 g

mL ---------- mililitro = 0,00 L g -mmmmmmemee- gramo = 0,001 kg
mg --------- miligramo = 0,001 g

Equivalencias importantes

1 tonelada métrica (t) = 1 000 kg
1 kilogramo (kg) = 2,2 1b
1 libra (1b) = 15,432 onzas
1 onza (oz. Avoirdupois) = 2835¢
1 onza (oz. Apothecaries) = 3,1 g
1 galdn (gl) = 3,785 L

= 128 onzas fluidas
1 pinta (O) = 473 mL
1 litro (L) = 1 000 mL

2,11 pintas

33 onzas fluidas

1 onza fluida (fl.oz.) = 29,57 mL
1 cucharada = 15 mL
1 cucharadita de postre = 8 mL
1 cucharadita de café = SmL
1 cucharadita de paladeo = 2mL

Nota: galon, pinta, onza fluida, libra, onza, gramo, pulgada y otras medidas que no pertenezcan al
Sistema Internacional de Unidades o Medidas, no deben emplearse. No obstante, es importante
conocer sus equivalencias.

Especies de plantas medicinales autorizadas por el Cecmed
(Regulacion 29-09)

No. Nombre cientifico Nombre comun
1 Allium cepae L. Cebolla
2 Allium sativum L. Ajo
3 Aloe vera L. Sébila
4 Anacardium occidentale L. Marafion

Capitulo 5. Formulaciones intermedias. 185



Especies de plantas medicinales autorizadas por el Cecmed. (continuacion)

No.

O 0 3 O W

10

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41

186

Nombre cientifico

Anethum graveolens B.
Artemisia absinthium L.
Bidens piloso L.

Bixa orellana L.
Brassica juncea L.
Caléndula officinalis L.
Capsicum annum L.
Cassia grandis L.
Catharanthus roseus L.
Citrus aurantifolia C.
Citrus aurantium L.
Citrus nobilis Lo.

Citrus sinensis L.
Coriandrum sativum
Curcubita moschata D.
Cuarcuma longa
Cymbopogon citratus D.C.
Erigium foetidum L.
Eucalyptus citriodora H.
Foeniculum vulgare M.
Hibiscus elatus Sw.
Indigofera suffructicosa M.
Jasminum officinale L.
Justicia pectoralis J.
Lepidium virginicum L.
Lippia alba M.
Mangifera indica L.
Maranta arundinacea L.
Matricaria recutita L.

Melaleuca leucadendron L.

Melissa officinalis L.
Mentha arvensis L.
Mentha piperita L.
Mentha spicata L.
Morinda citrifolia
Morinda royoc
Murraea exotica L.
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Nombre comin

Eneldo

Artemisa
Romerillo

Bija

Mostaza de la tierra
Caléndula

Aji picante
Cafiandonga
Vicaria

Limoén

Naranja agria
Mandarina
Naranja dulce
Cilantro
Calabaza
Yuquilla

Cafia santa
Culantro
Eucalipto de limon
Hinojo

Majagua

Aiiil cimarron
Jazmin de cinco hojas
Tilo

Mastuerzo
Quitadolor
Mango

Sagu

Manzanilla
Cayeput

Toronjil

Menta japonesa
Toronjil de menta
Hierbabuena
Noni

Garanon

Muraya



Especies de plantas medicinales autorizadas por el Cecmed. (continuacién)

No.

42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52
53
54
55
56
57
58
59
60
61
62
63
64
65
66
67
68
69
70
71

Nombre cientifico

Mussa paradisiaca L.
Ocimum basilicum L.
Ocimum gratissimum L.
Ocimum tenuiflorum L.
Origanum majorana L.
Orthosiphon aristatus B.
Parthenium hysterophorus L.
Passiflora incarnata L.
Pedilanthus tithymaloides L.
Petiveria alliacea L.

Pinus caribaea M.

Piper auritum H.B.K.

Piper ossanum C.

Plantago lanceolata L.
Plantago major L.
Plecthranthus amboinicus L.
Protium cubense R.

Psidium guajaba L.
Rhizophora mangle L.
Rosmarinus officinalis L.
Ruta graveolens L.

Salvia officinalis L.

Senna alata R.
Stachytharpheta jamaicensis (L) Vahl
Tamarindus indica L.
Thymus vulgaris L.
\etiveria zizanoides L:
Xanthium occidentalis

Zea mays L.

Zingiber officinale R.

Nombre comun

Platano

Albahaca blanca
Orégano cimarron
Albahaca morada
Mejorana

Té de rinon
Escoba amarga
Pasiflora

ftamo real

Anamu

Pino macho
Caisimoén de anis
Platanillo de Cuba
Llantén menor
Llantén mayor
Orégano francés
Copal

Guayaba

Mangle rojo
Romero

Ruda

Salvia de castilla
Guacamaya francesa
Verbena cimarrona
Tamarindo
Tomillo

Vetiver

Guisazo de caballo
Maiz

Jengibre

Motivos de exclusion de algunas especies de plantas medicinales

En el Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifdrmacos no se han incluido
varias plantas (y sus respectivas formulaciones) que aparecian en la Guia Terapéuti-
ca Dispensarial de 1992. Los principales motivos de estas exclusiones han sido por:
— Productos que requieren areas estériles para su elaboracion.

— Drogas vegetales con estrecho margen de seguridad.
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— Productos y drogas vegetales para los que no existe evidencia de su ac-

tividad farmacolégica.

— Productos elaborados a diferentes concentraciones alcohdlicas que se

eligio la mas concentrada, atendiendo a:

* Mayor control en el consumo del alcohol.

* Ahorro en la transportacion.

» Ahorro en el almacenamiento.

» Simplificacion del proceso de produccion.

Droga

Aj

Albahaca
blanca

Albahaca

morada

Arroz

Berro

Caisimon

de anis

Cafuela

Copal

Eneldo

Eucalipto

188

Causa

2 Especies

Toxica

No disponi-

bilidad

Forma de
preparacion

Forma de
preparacion

Toxica

Sin estudios

Faltan estu-

dios

No disponibi-
lidad

Problemas
con la especie

Droga

Giiira

Itamo real

Jazmin de
5 hojas

Llantén

menor

Mandarina

Maranon

Mastuerzo

Mejorana

Mostaza de

la tierra

Papa

Causa

Toéxica

Toxica

Sin efecto

No disponi-
bilidad

No disponi-
bilidad

Sin estudios

No disponi-
bilidad

No disponi-
bilidad

Sin formu-
lacion

Forma de
Preparacion
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Droga

Plata-
nillo de

Cuba
Romero

Ruda

Sagu

Tabaco

Tama-

rindo

Vicaria

Yuca

Causa

Sin formula-
cion

No disponibi-
lidad

No disponibi-
lidad

No disponibi-
lidad

Toxica
No disponibi-
lidad

Forma de
Preparacion

Sin formula-
cion



Grados de alcohol vs temperatura.

Tabla MACU.
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Temperatura

1metro.

r

tro y alcohol
Lectura: teniendo los parametros de temperatura y el que ofrece el alcoholi-

metro, proceder de la siguiente forma:

4

ome

tos: term

imien

Requer

Buscar la temperatura que muestra el termometro (A). En la primera linea
buscar el grado que supuestamente tiene el alcohol objeto de analisis (B). Bajar

(por B) verticalmente hasta la intercepcion con la temperatura (A). El grado de
alcohol real que se tiene es el que aparece en la referida intercepcion de Ay B.
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IMAGENES A COLOR

Aji picante Ajo
Capsicum frutescens L. Allium Sativum L.
Aloe Anamu
Aloe vera (L) = Aloe barbadensis Mill. Petiveria alliacea L.
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Aiiil cimarrén Bija
Indigofera suffruticosa mill. Bixa orellana L.= Bixa odorata

Calabaza Caléndula
Cucurbita moschata Duchesne Caléndula officinalis L.
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Caiia santa Cainandonga
Cymbopogon citratus (DC.) Staff = Cassia grandis L.
Andropogon citratus DC.

3

N
A

¥

Cayeput Cebolla
Melaleuca alternifolia Ch., Variedades: Allium cepa L.
Melaleuca cajeputi Pow.
(M. leucadendron L.)

192 Formulario Nacional de Fitofarmacos y Apifarmacos



Curcuma Escoba amarga
Cdrcuma longa L. Parthenium hysterophorus L.

Guacamaya francesa Guayaba
Senna alata (L.) Roxb. = Cassia alata L. Psidium guajava L.
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Hierba buena Hinojo
Mentha spicata L. Foeniculum vulgare Mill. = Anethum
foeniculum L.

Jengibre Limén
Zingiber officinale Roscoe. Citrus aurantifolia (Christm.) Swingle.
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Llantén mayor Maiz

Plantago major L. Zea mays L.
Majagua Mangle rojo
Hibiscus elatus Sw. Rhizophora mangle L.
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Manzanilla Menta japonesa

Matricaria recutita L. = Matricaria Mentha arvensis L.
chamomilla L.
Muralla Naranja dulce
Muraya paniculada (L.) Jacq. Citrus sinensis (L.) Osbeck = Citrus

aurantium var. sinensis L.
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Naranja agria Orégano francés

Citrus aurantium L. = Aurantium acre Plectranthus amboinicus (Lour.) Spreng =
Mill. Coleus amboinicus Lour.
Pasiflora Pino macho
Passiflora incarnata . Pinus caribaea morelet.
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Platano Quitadolor
Musa x paradissiaca I. Lippia alba (mill.) N.e. br = lantana
alba mill.

Romerillo Salvia del pais
Bidens pilosa . Salvia officinalis 1.
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Té de rifiéon Tilo
Orthosiphon stamineus benth. (0. Arista- Justicia pectoralis jacq.
tus (blume) miquel).

Toronjil de menta Vetiver
Mentha x piperita I. Vetiveria zizanoides (I.) Nash.
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Propoleos

Miel de abejas
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