Az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)

médszertant levele Gyogyszertarakban vény nélkiil kiadhato

- ogyszeranyagok forgalmazasarol
OGYEI-P-65-2017 gyogy yag g

Hatadlybalépés idépontja: 2017. november 20.

Az OGYEI az Acidum boricum (bérsav) és Borax (ndtrium-terabordt) gyogyszeranyagokat torélte a
nem gyogyaszati felhasznaldsra kiadhato anyagok korébdl, mivel azok a kémiai biztonsagi szabadlyzok
értelmében lakossagi felhaszndlasra nem, csak szakmai felhasznalok szamara forgalmazhatok.
Ugyancsak toriésre keriilt a Glucosum anhydricum (vizmentes gliikoz), mivel expedidldsa a hatdlyos
FoNo szabdlyozdsa ald keriilt (Isd. OGYEI FoNo VII-2/2017. sz. kézlemény). A jelenlegi, 2017.
november 20-t6/ hatdlyban levé modszertani levél ezeket az anyagokat mdr nem tartalmazza.

Az OGYEI a 44/2004. (1V. 28.) ESzCsM rendelet (a tovabbiakban: Rendelet) 13. § (7)
bekezdésében foglaltakra valo tekintettel, mely szerint ,,gyogyszeranyag gyogyaszati célra
onmagaban vény nélkiil csak akkor és olyan mennyiségben adhaté ki, ha az egyszeri kiadasra
alkalmas adagjat (dosim) a FoNo meghatarozta”, az Emberi Erdforrasok Minisztériumanak
illetékes foosztalya és a gyakorldo gyogyszerészek képviselbivel tortént szakmai egyeztetést
kovetden az alabbi Modszertani levelet adja ki.

Az alabbiakban felsorolt gyogyszeranyagok rendszerint megtalalhatok a gyodgyszertarak
készletében, mivel szerepelnek az OGYEI altal kozzétett, a magisztralis gyogyszerkészitéshez
felhasznalhaté kémiai gydgyszeranyagok, zsiradékok, viaszfélék, ndvényi drogok, illoolajok
¢s gyogyszerkészitmények listdjan, a Rendelet értelmében azonban énmagukban vény
nélkiil nem adhatok ki gyogyaszati célra. Figyelembe véve az ezen anyagok iranti
keresletet, tovabba azt, hogy a gyogyszertari forgalombol olyan mindségben szerezhetdk be,
ami 6nmagaban is hozzajarulhat a lakossag egészségvédelmének noveléséhez, a tablazatban
szerepld anyagok nem gyogyaszati felhasznalasra a tablazatban jelzett mindségben, és
szignatiraval az ajanlott adagban kiadhatoak. A szignatiran minden esetben fel kell tlintetni,
hogy ,Nem gyogyaszati felhasznalasra.” E termékek 27 9% afa-tartalommal
forgalmazhatoak.

Ajanlott
Anyag Minéség EZZZE;:: Egyedi szignatiira
mennyiség
Acidum citricum
monohydricum Ph. Hg. VIII. 100 g Nem gyogydszati felhaszndlasra
Citromsav-monohidrat Gyermekek kezébe nem keriilhet! Sulyos
szemirritaciot okoz! Szembe keriilés esetén
tobb percig tarto ovatos oblités vizzel!




Ajanlott

N egyszerre o ,
Anyag Minéség Kiadhaté Egyedi szignatara
mennyiség
Acidum tartaricum < : >
Borkdsav Fh. Hg. VilI. 1004 Nem gyogydszati felhaszndlasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Sulyos szemirritaciot okoz!
Acidum salicylicum : Nem gydgydszati felhaszndldsra
alicy Ph. Hg. VI, 100 g gyogydszati felk
Szalicilsav Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Sulyos szemirritaciot okoz! Szembe keriilés
eseten tobb percig tarto ovatos 6blités vizzel!
Irritalja a légzérendszert.
ﬁ::hgﬁéitjar‘é] OGYI-V-162- : Nem gyogydszati fe“lhaszndldsra
9 1987 109 Gyermekek kezébe nem keriilhet! Az
Bergamott illoolaj alkalmazassal egyidében keriilni kell az UV
sugarzast, napozast (fototoxikus,
fotokarcinogén)!
Kiilséleg! Gyulékony anyag!
Aetheroleum geranii OGYI-V-165- 10 @
Geranium ill6olaj 1987 g Nem gyogydaszati felhasznalasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsoleg!
Szembe nem keriilhet! Gyulékony anyag!
Alumen @
Aluminiurﬁ;l:élium- Ph. Hg. VIII. 10049 Nem gyogydszati felhaszndlasra
i Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Szembe, légutakba nem keriilhet! Kiilséleg!
Aqua purificata Nem gyo'gydsza’ti felhasznd{dsra
o ) Ph. Hg. VIII. 2000 g Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Tisztitott viz L , .,
Fogyasztasa onmagaban nem ajanlott!
Amy'lum ma’ydi’s ) Ph. Hg. VIII. 200 g Nem gyo'gydszartifelhasznd.l.ésra
Kukoricakeményitd Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Amylum so,lani ) Ph. Hg. VIII. 200 g Nem gyo'gydszzz,ti felhasznd.l.dsra
Burgonykeményit6 Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Amylum tritici Ph. Hg. VIII. 200 g Nem gyogyaszati felhasznalasra

Buzakeményitd

Gyermekek kezébe nem keriilhet!




Ajanlott

e egyszerre . ,
Anyag Minéség Kiadhaté Egyedi szignatara
mennyiség
Aurantii dulcis
aetheroleum Ph.Hg. VIIL. 109 L .
Edes narancsolaj Nem gyogydszati felhaszndlasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilséleg!
Szembe nem keriilhet! Gyulékony anyag!
Benzinum OGY1 2/2013- 0 %
. MAG 100 g
Benzin kézlemény Nem gyogydszati felhasznalasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet! Fokozottan
tiizveszélyes! Lenyelve és légutakba keriilve
haldlos lehet! Kornyezetre veszélyes!
Butyrum cacao BP 2013 ) Nem gyogyaszati felhaszndlasra
. (Theobroma oil 2009 , .

Kakaovaj . . Gyermekek kezébe nem keriilhet!

cikkely alapjan)

CFr& ?Ibé Ph.Hg.VIII. 200 g Nem ,gyo'g%/dszati felhciszndldsia )

Fehér méhviasz Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilséleg!
'Cera f,lavé Ph.Hg.VIIL. 200 Nem gyo'g?/dszati felhniszndldsia )
Sarga méhviasz Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsoleg!
Erythr_itc_>|um Ph. Hg. VIII. 1000 g Nem gyégydsza,tifelhasznd.l'dsra
Eritrit Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Ethanolum
(96 per centum) Ph. Hg. VIILI. 300¢
96 %-0s etanol Nem gyogyaszati felhaszndlasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Tiizveszélyes!

Fructos’um Ph. Hg. VI, 1000 g Nem gyo'gydsza,ti felhasznd.l'dsra
Fruktéz Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Gelatir.1a Ph. Hg. VIII. 100 g Nem gyégydsza’ti felhasznd{dsra
Zselatin Gyermekek kezébe nem keriilhet!

Glyceéng:LTmSS per Ph. Hg. VI, 200 g Nem gyo'g?/dszati felhciszndldsia )
N Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsoleg!
85-0s glicerin
Helianthi annui oleum

raffina?um Ph. Hg. VIII. 300 g Nem gyo'gydszzz,ti felhasznd.l.dsra

Finomitott Gyermekek kezébe nem keriilhet!

napraforgoolaj




Ajanlott

e s egyszerre . ,
Anyag Minéség Kiadhaté Egyedi szignatara
mennyiség
Lavandulae
aetheroleum oh. Ha, VI 10
Levendulaolaj -1e ' g Nem gyogydszati felhaszndldsra
Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsoleg!
Szembe nem keriilhet! Gyulékony anyag!
Levomentholum Ph. Ha. VIII 10
Levomentol - H0- ' g Nem gyogyaszati felhasznadlasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Szembe, borre nem keriilhet!
Lini oleum virginale Ne ygyaszati felh ila
! g | Ph.Hg VI, 100 g em gyogyasza’ i fe aszna"asra
Nativ lenolaj Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Natrii benzoas Ph. Ha. VIII 100
Natrium-benzoat - H0- ' g Nem gyogyaszati felhasznadlasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Szembe, légutakba nem keriilhet!
Natrii chloridum Bh. Ha. VIII 1000 Nem gyogydszati felhasznadlasra
Natrium-Klorid s ' g Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Natrii
hydrogenocarbonas Ph. Ha. VIII 200 Nem gyogydszati felhaszndlasra
Natrium-hidrogén- -9 ' 9 Gyermekek kezébe nem keriilhet!
karbonat
Paraffinum liquidum Ph. Ha. VI 100 Nem gyogydszati felhaszndlasra
Folyékony paraffin s ' g Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Ricini oleum virginale Bh. Ha. VIII 100 Nem gyogyaszati felhaszndlasra
Nativ ricinusolaj s ' d Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Sorbitol.um Ph. Hg. VIII. 1000 g Nem gyégydsza’ti felhasznd{dsra
Szorbit Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Taleum Ph. Hg. VIII 500
Talkum - G- ) g Nem gyogyaszati felhasznalasra
Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Szembe, légutakba nem keriilhet!
Unguentum
hydrophilicum 2/20,_13'MAG' o .
nonionicum sz kozlemény 1. 1000 g Nem gyogydszati felhaszndlasra
Nemi hidrofil sz. melléklet 3. Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilséleg!
O | rész291. old
endcs




Ajanlott
e s egyszerre L ,
Anyag Mindség Kiadhaté Egyedi szignatara
mennyiség
2/2013-MAG.
Unguentum stearini sz kozlemény 1. 1000 Nem gyogydszati felhaszndlasra
Sztearin-kendcs sz. melléklet 3. J Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsoleg!
rész 299. old.
Xylit-o-lum Ph. Hg. VIII. 1000 g Nem gyégydsza,tifelhasznd‘l.dsra
Xilit Gyermekek kezébe nem keriilhet!
Vaseli’num alpum Ph. Hg. VI, 200 g Nem gyo’g?/dszati felhciszndldsia )
Fehér vazelin Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilséleg!
Vase,”num flayum Ph. Hg. VIII. 200 g Nem gyégj'/dszatifelhc-z;vzndldsia )
Sarga vazelin Gyermekek kezébe nem keriilhet! Kiilsdleg!

A modszertani levél alkalmazasakor figyelembe kell venni a kovetkezdket:

1. Nem gyogyaszati felhaszndlasrol 1évén szo, a kémiai biztonsagrol szolo 2000. évi
XXV. torvényt és a 44/2000. (XII. 27.) EiM rendeletet kell figyelembe venni
mindazoknak, akik veszélyes anyagokkal foglalkozasuk korében folytatnak
tevékenységet. E jogszabalyok szerint veszélyes anyagokkal, veszélyes keverékekkel
végzett tevékenység feltételei:

A veszélyes anyagokkal foglalkozédsszeriien végzett tevékenység a felhasznalt
anyag adatait tartalmaz6 biztonsagi adatlap, egyéb tevékenység pedig a
hasznalati utasitas birtokaban kezdheté meg.

A csomagolast és feliratozast (cimkézeést) az 1907/2006/EK eurdpai parlamenti
¢s tanacsi rendelet (a tovabbiakban: REACH) ¢és az 1272/2008/EK eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet (a tovabbiakban: CLP) szerint késziilt biztonsagi
adatlapnak megfeleldéen kell végezni, illetve kisméretli cimkéken legalabb e
Modszertani levél szerint kell feliratozni.

A veszélyes anyagokkal végzett tevékenységet és az abban bekovetkezett
valtozast a hivatkozott EiiM rendelet 13. sz. melléklete szerinti adatlapon be
kell jelenteni elektronikus uton az illetékes egészségiigyi allamigazgatasi
szervezetnek / jarasi hivatalnak. Ebben meg kell nevezni a tevékenység
végzojét, a tevékenységet - pl.: forgalmazas, felhasznalas -, tovabba a
veszélyes anyagok felsorolasat, amelyekkel a tevékenység folyik, megjeldlve a
veszélyszimbolumot, a CAS, vagy EU szamot és az éves forgalmazott
mennyiséget.




2. A gydgyszeranyagok nem gyodgyaszati célra torténd kicsomagoldsanal iranymutato
még az ¢lelmiszerhigiéniardl szold 852/2004/EK rendelet, valamint a kozmetikumokra
vonatkozo 1223/2009/EK rendelet. (Meg kell jegyezni azonban, hogy kozmetikumok
készitéséhez hasznalandd kiinduldsi anyagok nem tekinthetdek végfelhasznalasa
kozmetikumoknak.)

3. Orvosi rendeldk, egyéb egészségiigylr szolgaltatok a szamukra sziikséges
gyogyszeranyagot megrendeld lapon rendelhetik meg a gydgyszertarakban, tehat rajuk
az idézett jogszabalyi részek nem vonatkoznak.

4. A csomagolason legalabb a ,,Szignatura” oszlopban jelzett figyelmeztetéseket minden
esetben fel kell tiintetni. A felhasznalhatosagi id6t eredeti csomagolasban a gyartd
altal szavatolt idépont szerint meg kell adni, a kicsomagolt anyagok maximalis
felhasznalhatosagi ideje 1 év. A csomagolasnak biztositania kell az anyag fizikai,
kémiai stabilitasat a felhasznéalhatosagi id6 végéig.

5. Az Acidum ascorbicum és az Alcoholum dilutum 70% kifejezetten gyogyaszati célra
alkalmas, ezért jelen Modszerteni levél targykorébe nem tartoznak. Ezen anyagok
expedialasa a hatalyos FoNo-ban kertil szabalyozasra.

6. Fertdtlenitésre az Alcoholum dilutum 70% alkalmas. A 96%-os etanol ilyen célra nem
alkalmazhato.

7. A Fructosum ¢és a Sorbitolum édesitdszerként valo alkalmazasa cukorbetegeknél nem
tekinthetd gydgyaszati felhasznalasnak.

8. Az Erythritolum ¢és a Xylitolum édesit6szerként valo alkalmazasa cukorbetegeknél
szintén nem tekinthetd gyogyaszati felhaszndldsnak. Mivel azonban a két anyag
bizonyitottan kevésbé karCiogén, mint a szorbit, az eritritnek pedig nagyon alacsony a
kaldriatartalma és laxativ hatdsa is gyengébb, mint a szorbitnak, igy e két anyag
eldnydsebben hasznalhatd cukorbetegek altal édesitdszerként, mint a szorbit.

9. Kalii permanganas — mint kabitdszer prekuzor 2. kategoriaba tartozo szer - betegnek,
fert6tlenités céljara ,,kézi eladasban” nem adhatd. A FONo VII-ben szereplé Solutio
kalii permanganici készitményt lehet ilyen célra expedialni. (Jogszabalyi hattér:
273/2004. EK Eurdpa Parlamenti és Tanacsi Rendelet)

10. A gyogyndvénydrogokra vonatkozo gyogyaszati célii felhasznéalas szabalyozésa
(mindség, cimkeszoveg, javallat) szintén nem targya e Modszertani levélnek
(Iranymutat6 a FoNo VII-be felvett Chamomillae anthodium).

11. A nem gydgyaszati célra torténd kiadas, illetve a kiadott anyagok mennyisége nem
okozhat betegellatasi problémat a magisztralis gyogyszerkészitésben.



12. Ugyanazon mindségli gyogyszeranyagok gyodgydszati €s nem gyodgyaszati céla
felhasznalasa nem igényel kiilon készitd / kicsomagold helyet, de sziikséges idében
elkiiloniteni a kétféle felhasznalasra keriilé termékekkel folytatott munkat.



