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PRESENTACION

La Repiiblica Dominicana transita por un proceso de Refor-
ma Institucional tendente a lograr que el Estado pueda asegu-
rar que la sociedad dominicana en su conjunto, se introduzca
al Siglo XXI, con una mejoria sustantiva de la calidad de
vida de sus ciudadanos y ciudadanas, mediante el equitativo
acceso de éstos a servicios publicos de elevada calidad y
ofertados de manera muy especial a los grupos humanos pos-
tergados.

En tal virtud, la Secretaria de Salud Pablica y Asistencia So-
cial (SESPAS) cumpliendo con el mandato emanado por la
Constitucién y las Leyes de la Republica, hace formal pre-
sentacion de las Normas para el Registro Sanitario de Me-
dicamentos Naturales y Homeopdticos, tendentes a regular
las actividades referidas a la solicitud, tramite, requisitos le-
gales y técnicos para el registro sanitario de productos natu-
rales y homeopéticos y su comercializacién en el mercado
dominicano.

Estas Normas forman parte la Serie de Normas y Procedi-
mientos para el Programa Nacional de Medicamentos, de la
Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social,
las cuales han sido editadas y puesto en circulacion unos 300
(trescientos) ejemplares.

Secretarig-de Estado de Salud Publlca y
Asistencia Social
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RESOLUCION

POR CUANTO:

El Reglamento No. 148-98, de fecha 29 de abril del afio 1998,
define en su tercer CONSIDERANDO: Que es funcidn del Estado
velar por la salud piblica mediante la adopcidn de medidas sanita-
rias reguladores de las actividades de promocion, produccion, dis-
tribucidn, importacién, exportacion y dispensacion de los produc-
tos medicinales, bioldgicos, quimicos y farmaceéuticos y especiali-
dades farmacéuticas y drogas narcéticas, asi como velar por los
servicios y atenciones farmacéuticas.

VISTO:
El Reglamento 148-98 de fecha 29 de abril del afio 1998, articulo
8, numeral 8.4, 8.5, 8.6 sobre productos naturales y homeopaticos.

VISTO:

El Articulo 21 sobre la solicitud de autorizacion de registro de
medicamentos, del Reglamento 148-98 de fecha 29 de abril del
aiio 1998.

CONSIDERANDO: Que la Ley 4471 (Cddigo de Salud Vigente)
asi como la Ley Orgénica sobre Secretarias de Estado y el Regla-
mento de la Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia
Social, conceden facultades al Secretario de Estado de Salud Pu-
blica y Asistencia Social para dictar Disposiciones, tanto sanita-
rias asi como administrativas, que propendan al mejoramiento de
los niveles de salud de la ciudadania, dicto la siguiente:

RESOLUCION UNICA.:
Oficializar como al efecto se oficializa, las Nermas para el Regis-
fro Sanitario de Medicamentos Naturales y Homeopdticos, con-

Secretarig-de Estado de Salud Publica Y
Asistencia Social
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NORMAS PARA EL REGISTRO SANITARIO DE
MEDICAMENTOS NATURALES Y
HOMEOPATICOS

I. OBJETIVO DE LAS NORMAS

Las normas para el registro de productos naturales y
homeopéticos es un documento guia que contiene los reque-
rimientos basicos a tomarse en cuenta al solicitar la inscrip-
cién y autorizacion de productos considerados “medicamen-
tos naturales”, de acuerdo a la definicién del término de pro-
ductos naturales contenida en las normas farmacologicas y
en el presente documento.

Il. AMBITO DE APLICACION

Las presentes normas regulan las actividades referidas a la
solicitud, tramite, requisitos legales y técnicos para el regis-
tro sanitario de productos naturales y homeopaticos y su co-
mercializacidn en el mercado dominicano.

ITI1. BASE LEGAL

El cédigo de Salud y el Reglamento 148-98 regulan la pro-
duccidn, evaluacion, registro, autorizacion y condiciones de
dispensacion de los medicamentos. Los productos naturales
con actividad terapéutica, estan sujetos a los mismos requisi-
tos para el registro sanitario de medicamentos en general.

El Reglamento General de Drogas y Farmacias, nimero 148-
98, en el articulo 8, numeral 8.9, reconoce a los productos
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naturales como productos farmacéuticos pueden ser de ori-
gen vegetal, animal o mineral, por tanto es necesario estable-
cer normas especificas que reglamenten la evaluacion para
el registro sanitario.

En este sentido y dando cumplimiento a lo dispuesto en el
Reglamento 148-98, se consideraran las siguientes normas,
las que estaran sujetas a los requisitos para el registro sanita-
rio de medicamentos en general.

IV. DEFINICION Y GENERALIDADES

Se entiende por medicamento natural y tradicional aquel que
en su composicidn contiene principios activos o partes obte-
nidas directamente o mediante procedimientos especificos de
vegetales, minerales o animales, cuyo uso se halla justificado
por la prictica de la medicina tradicional o bien por estudios
cientificos.

V. CARACTERISTICAS DE LOS
MEDICAMENTOS NATURALES

Se aceptaran medicamentos elaborados con productos natu-
rales cuando cumplan con las siguientes especificaciones:

® Los productos naturales utilizados para la elaboracién
de este tipo de medicamentos deben poseer una activi-
dad terapéutica definida y demostrada, ya sea mediante
estudios farmacoldgicos experimentales o por la docu-
mentacion que respalde su uso tradicional.

® Las materias primas utilizadas no deben poseer princi-
pios farmacoldgicamente activos con efectos terapéuti-
cos antagénicos, en una misma formulacién.

10
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VI.

Siempre que se trate de un producto ya descrito en la
lista oficial de productos naturales aceptados, las indi-
caciones propuestas deberdn coincidir con las sefiala-
das. Para nuevas indicaciones el solicitante debera justi-
ficar cientificamente la nueva indicacion.

En su formulacién podréan utilizarse excipientes o aditi-
vos universalmente aceptados por la tecnologia farma-
céutica vigente para la fabricacién de las diferentes for-
mas farmacéuticas aceptadas para productos naturales.

CRITERIOS PARA LA EVALUACION
FARMACOLOGICA DE PRODUCTOS
NATURALES.

Para la evaluacion farmacoldgica y de inocuidad de un pro-
ducto natural con propiedades medicinales, que no figure en
la lista oficial de productos naturales aceptados, se aplicaran
los siguientes criterios orientativos.

Si el producto viene utilizdndose tradicionalmente sin
efectos nocivos demostrados, su aprobacién solo se res-
tringira, cuando se den a conocer pruebas que exijan una
revision de los riesgos frente a los beneficios.

Al evaluarse la inocuidad se tendra en cuenta la docu-
mentacién que respalde un largo periodo de uso. Esto
implica que cuando no existan estudios toxicologicos
detallados, la evaluacidén de los riesgos se basara en la
experiencia historica documentada de uso prolongado.

En caso de no poderse demostrar un uso tradicional de
por lo menos 10 afios, o si existen dudas sobre la
inocuidad del producto, se requerird informacién que
respalde la eficacia del producto.

11



® Los efectos adversos que se comuniquen se documenta-
ran de conformidad con el programa nacional de
Farmacovigilancia (préximo a implementar).

VII. REQUISITOS DE DOCUMENTACION

La documentacién de un expediente para el registro sanita-
rio se estructura en:

7.1 Documentos legales
7.2 Monografia farmacolégica. Resumen del expediente.

7.3 Documentacién farmacotoxicoldgica y clinica (copia
actualizada de estudios nacionales y/o intermacionales.

7.1 - Documentos legales

a)  Certificado de libre venta expedido por la autoridad sa-
nitaria el pais de origen; el mismo debera ser original y
autenticado por las autoridades consulares dominicanas.

b) Poder de representacion legalizado, si el solicitante no
es el fabricante.

¢) Contrato de maquila original y legalizado
(cuando proceda)

7.2 Monografia farmacolégica. Resumen
del expediente

a)  Cada solicitud de registro deber4 incluir lo siguiente:
® Nombre comiin de los recursos naturales

® Nombre cientifico para los casos de recursos naturales
de origen vegetal o animal

12




b)

d)

Sinénimos st ios hay

Caracteristicas botanicas, zooldgicas y etnomédicas de
las especies incluidas en el producto

Parte empleada la planta, en que forma, si es polvo, tin-
tura, extractos y las concentraciones de cada una, modo
y época de recoleccion cuando corresponde la misma
debe ser anexada a la solicitud por triplicado.
Referencia de inscripcidn y clasificacion botanica del
Herbario Nacional o Herbario Oficial del pais de origen
cuando corresponda

Publicaciones del uso popular o cientifica, si las hay
Para el caso de productos del uso oral y cuyas caracte-
risticas terapéuticas hagan que su utilizacion se lleve a
cabo por periodos prolongados se presentardn estudios
experimentales que demuestren ausencia de toxicidad
en la administracién del producto por largos periodos

Acompafiar el expediente de una explicacion sumaria
de los ingredientes activos que contiene y especificar
que funcion o actividad terapéutica tiene cada uno.

Asi mismo, debera justificar la inclusién de los
correctivos y de los componentes del vehiculo o
excipiente. Este requisito debera ser cumplido para to-
das las solicitudes de productos naturales.

LLa formula cuali-cuantitativa del producto debe ser de-
clarada en la solicitud y registro bien sea de origen ve-
getal, animal o mineral, sefialando cada uno de los in-
gredientes activos (especie botanica taxondmica) que
forman parte de la misma.

L.os componentes del vehiculo o excipiente deben
enunciarse por sus nombres quimicos y genéricos; debe
sefialarse la concentracion de los solventes, dispersantes,

13



g)

h)

i)

k)

aglutinantes, preservativos, colorantes, saborizantes u
otros.

Para los colorantes y correctivos (olor y sabor) debe de-
clararse el niimero de codificacién expedido por una au-
toridad sanitaria competente que los acredite inocuos y
utilizables en productos medicamentosos,

En la solicitud deben sefialarse las indicaciones y la
posologia del producto, aclarando si el mismo se desti-
na a la administracién en nifios y adultos.

Las advertencias, precauciones, contraindicaciones,
interacciones deben ser sefialadas en la solicitud de re-
gistro.

El interesado debe comprometerse a comunicar a la
SESPAS cualquier efecto no descrito durante Ia trami-
tacion del producto, de igual manera debera suministrar
informacidn cientifica reciente sobre cualquiera de las
plantas utilizadas o componente del producto y que sean
requeridas para la evaluacién del mismo.

En la solicitud debe declararse la forma farmacéutica y
la presentacion del producto.

Anexar un informe referente al resultado de los contro-
les a los que se ha visto sometido el producto y que se
les permita garantizar su estabilidad y su actividad, du-
rante el periodo de validez asignado.

Indicar las condiciones de almacenamiento o conserva-
cion bajo las cuales debe mantenerse el producto (tem-
peratura ambiente, refrigeracién, congelacién, etc.).

14
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1)

Los rotulos deben presentarse en espafiol y remitirse por
triplicado con los siguientes datos:

Nombre del producto: en caso de minerales solos o aso-
ciados a vitaminas, se acepta el nombre del mineral como
tal.

Cuando se trate de especies vegetales solas, se acepta
como nombre del producto el nombre comin de dicha
especie botanica.

Se aceptan nombres de marcas, cuando son asociacio-
nes de especies de origen vegetales, animales con y/o
vitaminas y minerales.

No se aceptan nombres que induzcan al uso del produc-
to.

Sefialar cada uno de los ingredientes: Especie botanica
taxondmica y nombre comun que forman parte de las
mismas, sus concentraciones por unidad posologia.

Especificar los ingredientes que constituyen el vehiculo
o excipiente en forma cualitativa.

[ndicacidn: Debe sefialar la indicacion aclarando si el
mismo se destina a la administracion en adultos y en
nifios.

Posologia: Como debe ser administrado el producto.

Debe aparecer la informacién sobre advertencias, pre-
cauciones, contraindicaciones, interacciones, efectos se-
cundarios.

15



P)

Advertencias: Debe aparecer en todos los productos
naturales la advertencia que no se administre durante el
embarazo o cuando se sospeche su existencia. Mantén-
gase alejado fuera del alcance de los nifios.

Nombre y ubicacién del laboratorio fabricante.
Nombre y direccién del representante y distribuidor.
Fecha de elaboracion y vencimiento.

No. de lote.

Contenido neto.

Los prospectos deben presentarse. mecanografiados en
idioma espafiol y anexado por triplicado al expediente
del producto, redactados en forma clara, objetiva ate-
niéndose a las propiedades del producto. No se permite
exageraciones propagandistas, afirmaciones no compro-
badas, ni exageraciones negativas.

Los prospectos deben incluirse ademas los siguientes
datos:

Nombre del producto.

Ingredientes activos.

Advertencias precauciones, contraindicaciones, reaccio-
nes secundarias.

Citas bibliograficas, si se han efectuado referencias a
trabajos cientificos y/o a los autores de los mismos.

Prospectos comunes pueden ser utilizados para distin-
tas formas farmaceéuticas v/o concentraciones de un mis-

16
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mo preducto, siempre y cuando en el texto de los mis-
mos mencionen las formas farmacéuticas y/o concen-
traciones en cuestidn, y que el expendio de éstas esté
autorizado en el pais de origen.

q) Lasolicitud de registro sometida a consideracién ante el
Departamento de Drogas y Farmacias de la SESPAS,
debe ir acompaiiada de dos muestras, la cual debe pre-
sentar las caracteristicas definitivas del producto.

r)  Sedeberan anexar los certificados de analisis fisico-qui-
mico y microbioldgico (originales y firmados por el di-
rector técnico del laboratorio o €l responsable del con-
trol de la calidad).

s) Los métodos de andlisis, al igual que toda la informa-
cién sobre el producto, deberan presentarse en idioma
espafiol, de acuerdo a lo especificado en las presentes
normas (numeral XIV).

7.3 Documentacién farmacotoxicolégica y clinica

La solicitud de registro sanitario de un producto natural de-
ber4 estar acompafiado de un breve perfil del producto donde
se ponga de manifiesto la calidad, seguridad y eficacia del
mismo; se hara referencia a las indicaciones terapéuticas pro-
puestas, a la posologia, clasificacion farmacologica de los
componentes activos definiendo el modo de accion, las pre-
cauciones y advertencias derivadas de los estudios preclinicos
y del seguimiento post comercializacién y a las autoridades
en ofros paises.

El perfil deber4 contener un juicio critico sobre la toxicidad
del producto y cudles son sus propiedades farmacolégicas

17



comprobadas. Se podran citar referencias detalladas de la
literatura cientifica publicada, tales como las mono grafias de
la OMS-EMEA. La documentacién toxicologica,
farmacolégica y clinica podra ser sustituida por biblicgrafia
cuando se trate de sustancias medicinales ya conocidas y Su-
ficientemente experimentadas de forma que su eficacia, se-
guridad de uso y reacciones adversas consten en la literatura
cientifica.

VIII. DE LAS ASOCIACIONES
Se aceptaran los siguientes tipos de asociaciones:

®  Asociaciones de productos naturales entre si, obtenidos
de diferentes variedades vegetales, minerales y/0 ani-
males cuando la asociacién de los mismos coadyuven a
la acci6n terapéutica que se establezca.

®  Asociaciones de productos naturales con principios ac-
tivos de caracteristicas y concentraciones alopaticas o
principios activos de estructura molecular definida, don-
de prevalezca la concentracion alopatica, seran califica-
dos como medicamentos alopaticos.(ej. Vitaminas y
minerales con ginseng.

IX. CRITERIOS PARA LA EVALUACION
FARMACEUTICA

La evaluacion farmacéutica de un producto natural se reali-
zara, de forma similar a la de cualquier medicamento en ge-
neral, con el objeto de evaluar la capacidad técnica del labo-
ratorio, asi como la calidad del producto, considerando para
el caso de medicamentos naturales y tradicionales, los siguien-
tes criterios:
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X. DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Todos los procedimientos en la elaboracidn de productos far-
maceéuticos naturales deberan estar de acuerdo a las Buenas
Practicas de Manufactura

Para los productos de fabricacidén nacional las Buenas Practi-
cas de Manufactura se aplicaran en funcion a los tiempos que
se sefialen para la adecuacidn de la Industria Farmacéutica
Nacional

XI. DE LA ESTABILIDAD DE LOS PRODCUTOS
NATURALES

La estabilidad fisica y quimica del producto en el envase de-
finitivo en el que se comercializara, debera ensayarse bajo
condiciones de almacenamiento definidas, estableciéndose el
periodo de vida 1til. El tiempo maximo a aceptarse sera de
cuatro afos.

XII. DE LAS FORMAS FARMACEUTICAS

e Las formas farmacéuticas para los medicamentos natu-
rales deberan ser de acuerdo a disposiciones legales vi-
gente.

@  Solo se aceptan frascos viales o ampollas para uso oral,
las mismas deberan llevar el nombre del producto im-
preso en el vidrio, con caracter indeleble, debe presentar
el nimero de lote, fecha de elaboracion y de expiracion,
asi como la frase resaltada “uso oral”. En los estuches
individuales debera incluirse la informacion exigida en
rotulos y estuches.

19



XIII. ESPECIFICACIONES PARA LA FORMULA

CUALI-CUANTITATIVA:

La férmula cuali-cuantitativa de productos naturales debe
expresarse por separado, con nombre cientifico y comiin
indicando la concentracion de cada uno de ellos por uni-
dad posologica, asi como de sustancias auxiliares en la
formulacion, tales como excipientes, conservadores, co-
lorantes, etc. Para los casos de productos de origen ve-
getal o animal se detallara la parte o partes utilizadas.

En caso de extractos, esencias, aceites y tinturas debera
indicarse el solvente utilizado asi como el método de
obtencidn sea éste destilacion, extraccidn, esterificacidn,
cristalizacidn, oxidacidn, destilacion fraccionada, etc.

20
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CAPITULO II

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS
XIV. DEFINICION Y GENERALIDADES

La homeopatia (del griego HOMIOS = semejante y PHATOS
= enfermedad), es el método terapéutico basado en la ley
farmacoldgica de los semejantes o principio de similitud, se-
gtin la cual todo producto que administrado en dosis mini-
mas al organismo humano sano, provoca determinados
transtornos (patogénesis), puede en dosis terapéuticas
homeopéaticas, hacer desaparecer la misma patogenesis en el
hombre enfermo.

Mientras la medicina alopéatica ortodoxa, se basa en la apli-
cacion de elementos que contrarrestan la enfermedad, 1a ho-
meopatia pretende curar cada afeccion aplicando en cantida-
des aparentemente insignificantes, sustancias que (adminis-
tradas a un individuo sano) provocarian unos franstornos se-
mejantes a los que muestra el paciente. Por ¢jemplo, cuando
alguien presenta sintomas similares a los que produce la pi-
cadura de abejas, posiblemente le receten una dilucién del
veneno que estas inoculan.

Aplicando cantidades infinitesimales de una sustancia que
provoca sintomas similares a los que presenta el enfermo, la
Homeopatia pretende estimular su sistema de defensa.

Aligual que los productos naturales y tradicionales el Regis-
tro Sanitario de productos homeopaticos se llevard a cabo de
acuerdo a los requisitos y procedimientos establecidos por el
reglamento 148-98 de fecha 29 de abril del afio mil novecien-
tos noventa y ocho (1998).

21



XV. CARACTERISTICAS DE LOS

MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS

Se aceptan medicamentos homeopaticos considerando las si-
guientes caracteristicas particulares de los mismos.

@ El medicamento homeopatico responde a la Ley de se-
mejantes

@ El producto ha sido llevado a un grado infinitesimal de
dilucién y simultdneamente ha sido dinamizado por agi-
tacion o trituracion.

XVI. CRITERIOS PARA LA EVALUACION

FARMACOLOGICA DE PRODUCTOS
HOMEOPATICOS

Para la evaluacidn farmacoldgica de un producto homeopético,
se aplicaran los siguientes criterios:

@

El producto debera responder a los principios de la ho-
meopatia

Si el producto viene utilizandose tradicionalmente sin
efectos nocivos demostrados, su aprobacion solo se res-
tringira cuando se den a conocer pruebas que exijan una
revision de los riesgos frente a los beneficios.

Al evaluarse la inocuidad se tendra en cuenta la docu-
mentacion que respalde su uso asi como la considera-
c1on de farmacopeas reconocidas tales como la
Farmacopea Homeopatica de USA.
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@ El medicamentos homeopético no deberé incorporar en
_ su formulacién principios activos en concentraciones
alopaticas.

® Los efectos adversos que se comuniquen se documenta-
ran de conformidad con lo establecido en el programa
nacional de farmacovigilancia que establezca la Secre-
taria de Estado de Salud Ptblica y Asistencia Social.

XVIL. EVALUACION FARMACEUTICA

Para el caso de productos homeopéticos la evaluacién farma-
céutica se realizard al igual que para los medicamentos en
general, considerando asi también en lo pertinente los crite-
rios para productos naturales debiendo considerar lo siguien-
te:

17.1 Materias primas o cepas homeopaticas

Para proceder a las diluciones de acuerdo al método
hahnemaniano, se parte de las siguientes materias primas o
cepas:

17.1.1 Tinturas madres(t.m.):

Preparaciones liquidas que resultan de la accion disolvente
de un vehiculo alcohdlico sobre drogas de origen animal o
vegetal;

@ Origen Vegetal: Se obtienen por maceracion en alcohol,
a diferentes grados, de plantas frescas o secas. Se
dosifican a 1/10 de su peso en droga deshidratada.
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Origen Animal: Se obtienen por maceracion en alcohol,
a diferentes grados, o bien mezclas a partes iguales de
agua, de alcohol y de glicerina. Se dosifican a 1/20 del
peso de la droga empleada.

La recoleccién de plantas enteras debera ser en su habitat
natural en la época de 1a floracion, las hojas después del de-
sarrollo de la planta antes de 1a floracién, las flores inmedia-
tamente antes de alcanzar su completo desarrollo y cualquier
otra consideracidn que favorezca la calidad y seguridad de]
del producto.

Para la obtencion de Tintura Madre de prodiictos animales,
se emplean animales vivos enteros o ciertas partes de cuerpo
(organoterapicos).

Principales métodos de control:

b)

Analisis capilar
Cromatografia en papel
Cromatografia en capa fina

Maceraciones: Preparaciones resultantes de la accién
de ciertos vehiculos, en particular la glicerina, sobre sus-
tancias animales o vegetales, especialmente las yemas
de vegetales. Se obtiene por maceracién y se utilizan
ante todo para la preparacion de los medicamentos
homeopaticos llamados gemoterapicos

Bioterapicos e isoterapicos: Los bioterapicos son obte-
nidos a partir de productos de origen microbiano.
Isoterapicos son medicamentos bioterapicos preparados
en €l momento de ser tomados a partir de cepas sumi-
nistradas por el mismo enfermo.
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¢) Productos de origen mineral u organico: Las sustancias
utilizadas son cuerpos simples como Yodo y compues-
tos como Fosfato de sodio, o complejos quimicos de
origen natural.

17.1.2 Diluciones. Trituraciones

De acuerdo a que las divisiones de la sustancia a desconcentrar
se realicen en un medio liquido o en un medio sélido se trata-
ré de diluciones liquidas o trituraciones solidas. Estas ate-
nuaciones se denominan decimales (D) o centesimales (CH),
segun las operaciones sucesivas de division se hagana 1/10 0
1/100. El numero de operaciones efectuadas define la altura
de la dilucién o de la trituracion obtenida como muestra el
cuadro siguiente:

Los preparados homeopaticos se designan con el nombre la-
tin total o en parte de la planta o substancia empleada, segui-
do de la indicacién de la

concentracion. Para las tinturas madres o substancias se usan
letra TM o O; para las diluciones liquidas y trituraciones la
letra D, seguida del niimero de potencia seguin la escala si-

guiente:

En algunos paises también se acostumbra emplear para la
escala centesimal el nimero solo y para el decimal, el nume-
ro seguido de la letra X.

Las trituraciones o triturados estan destinadas a tratar las sus-
tancias insolubles. Pueden realizarse segin la escala decimal
o centesimal.
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17.2 Formas de presentacion farmaceutica:

Las formas de presentacién farmacéutica para lzs prepara-
ciones homeopaticas pueden ser:

Jarabe

Supositorios

Ovulos

Bolsitas

Linimento

Formas particulares de los homedpatas: las dosis - glébulos,
los granulos, las dosis - ampolla bebible y las dosis -
supositorios.

17.2.1 Formula cuali - cuantitativa;:

La férmula cuali-cuantitativa debe detallarse
sobre la base de:

Cualitativamente:

a) Drogas:
Drogas liquidas: Drogas naturales liquidas
T.M. vegetal 6 animal
Solucién
Drogas sdlidas: Drogas minerales naturales
Drogas minerales obtenidas por sintesis
Trituraciones

b) Vehiculos:

Alcchol de 80° para dinamizaciones de embeber
Alcohol de 45°,60°,70° para dinamizaciones intermedias
Alcohol de 20° para solucién de trituraciones
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Agua destilada para dinamizaciones que no se conserven
Lactosa(oficinal)

Glicerina(oficinal)

Globulos inertes (preparados con sacarosa oficinal)
Pomada cetilica

Cuantitativamente:

Escala de dinamizaciones

Decimal: 1/10 que se indica D 6 X
Centesimal: 1/100 que se indica C 6 sin indicacidn.

Toda formula cuali-cuantitativa debera sefialar tanto los prin-
cipios activos como excipientes, debiendo también aclararse
cuando corresponda el grado alcohdlico de los vehiculos.

XVIILLISTA OFICIAL DE PRODUCTOS
NATURALES ACEPTADOS PARA USO
HOMEOPATICO

La Secretaria de Estado de Salud Publica y Asistencia Social
publicar4 periddicamente una lista revisada, la cual sera
modificada de acuerdo con la aceptaciéon de un nuevo pro-
ducto homeopdtico, rechazo o exclusién de alguno ya acep-
tado asi como la modificacion de uso dictaminado por la
Comisién de Evaluaciéon de Medicamentos.
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