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CUVANT- INAINTE

~ Plantele medicinale au constituit, in toate timpurile, primul instrument
al omului impotriva bolilor. Folosite la inceput empiric, plantele au
reprezentat o materie prima foarte importanta, cu obtinerea ulterioard a
produselor farmaceutice tot mat complexe.

Tot mai multe persoane utilizeaza speciile medicinale — amestecuri de
diferite produse vegetale, specifice printr-o actiune terapeuticd unicd,
dand astfel prioritate produselor naturiste. Pe langa faptul c@ speciile
medicinale contribuie la terapia sistemelor cardiac, respirator si gastro-
intestinal, ele detoxificd organismul, consolideaza sistemul imunitar,
furnizeazi vitamine si antioxidanti. Implementarea Directivelor Organi-
zatiei Mondiale a Sanatitii de satisfacere a necesittilor populatiei in
fitopreparate prin valorificarea resurselor locale de materie prima poate fi
realizabild doar prin cunoasterea plantelor medicinale, produselor vegeta-
le si a principiilor lor active, responsabile de actiunea farmacoterapeutica.
Astazi exista o gami destul de largd de specii medicinale disponibile pe
piata farmaceutics, in mare parte fiind produse ce se elibereaza din far-
macii fard prescriptie medicald. Indiscutabil, rolul specialistului farmacist
in promovarea utilizarii rationale a fitopreparatelor este foarte important.
Piata farmaceutici a Republicii Moldova, ca si a altor tari, este invadata
de suplimente alimentare, ceaiuri medicinale, care contin produse vege-
tale in formi pulverizatd/fragmentata, cit si extracte din plante de origini
diverse, ce creeazd dificultati in identificarea lor. In acest context, prega-
tirea specialistului farmacist in identificarea produselor vegetale, speciilor
medicinale, suplimentelor alimentare este o necesitate sociald importanta
in securitatea farmaceutica.

Cunoasterea caracterelor macro- si microscopice ale plantelor, cét si
aplicarea metodelor analitice moderne au permis identificarea si stabilirea
exactd a compozitiei chimice a produselor vegetale ce pot fi utilizate in
tratament, inclusiv sub formi de specii medicinale. Evaluarea compozitiei
chimice a produselor vegetale a deschis o perspectivd noud in domeniul
cercetirilor farmacognostice, prin corelarea activitatii farmacoterapeutice
a plantelor in functie de compozitia chimica, structura principiilor active.
Informatia despre natura principiilor active permite selectarea metodelor



de extractie, utilizarea tehnicilor moderne de analizd chimica §i control,
conform prevederilor farmacopeelor de referinta.

Lucrarea ,,Analiza farmacognostica a speciilor medicinale” se adre-
seazd in primul rdnd studentilor Facultatii de Farmacie, dar si specia-
listilor preocupati de domeniul plantelor medicinale, in special al
speciilor medicinale. Conform curriculumului la disciplina Farmaco-
gnozie, programul include analiza speciilor medicinale autorizate in
Republica Moldova.

Lucrarea reprezintd un ghid de analiza farmacognostica a speciilor
medicinale prin determinarea indicilor numerici, identificarea si dozarea
principiilor active si standardizarea lor conform metodelor farmacopeice
de referinta. Ea cuprinde notiuni fundamentale pe care studentii urmeaza
si le Tnsuseascd: descrierea caracterelor macroscopice §i microscopice,
caracterizarea si identificarea produselor vegetale din componenta specii-
lor medicinale, cat si actiunile lor farmacologice.

Aceastd lucrare va contribui la pregatirea viitorilor specialisti farma-
cisti si la realizarea obiectivelor privind analiza speciilor medicinale,
pentru o buna asigurare a securititii farmaceutice in Republica Moldova.

Autorii



1. ANALIZA SPECIILOR MEDICINALE

Speciile medicinale (SM) reprezinti amestecuri de produse vegetale
. (PV) fragmentate sau pulverizate, cu continut de diverse principii active,
dar specifice printr-o actiune terapeuticd unica. Rolul lor este sa relaxeze,
hidrateze, revigoreze si sd amelioreze anumite patologii, in functie de
natura principiilor active.

Evaludnd Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor (NSM) din
Republica Moldova conform actiunii farmacoterapeutice, constatdm pre-
zenta diverselor specii medicinale: carminative, pectorale, stomahice,
colagoge, sedative, diuretice, laxative, antihemoragice, antidiabetice,
vitaminizante, cu o cotid de 3,47% din numdrul total de produse. Avéand in
vedere ci SM sunt dozate de pacient sau de consumatorul de produse, de
obicei, in conditii de casd, In componenta lor nu se includ PV cu grad
sporit de toxicitate.

in functie de natura PV, in componenta SM pot fi incluse: flori/inflo-
rescente (musetel, vetrice, arnicd, gilbenele, levantica, tei); pirti aeriene
(sovérv, cimbru, cimbrisor, pelin, troscot, sundtoare, coada-soricelului,
coada-calului, talpa-gastei); fructe (fenicul, anason, coriandru, mérar); se-
minte (dovleac, mustar, in); parti subterane valoroase (odolean, nalba-
mare, ghinturd, papidie, lemn-dulce, ciubotica-cucului, obligeana, iarba-
mare).

PV din componenta SM sunt fragmentate/pulverizate, iar gradul de
méruntire depinde de natura lor, actiunea farmacoterapeutica, cat si de
modul de utilizare. PV destinate pentru pregatirea infuziilor sau decoctu-
rilor, pentru uz intern sau extern, se miruntesc astfel, incat particulele sa
corespunda cu dimensiunile nominale (mm) ale orificiilor sitei: frunzele —
de 5600; tulpinile, scoartele, radacinile si rizomii — de cel mult 2800;
fructele si semintele — de cel mult 500. PV incluse in componenta specii-
lor emoliente si a celor destinate pentru bdi se trec prin sita cu dimen-
siunile nominale ale orifiiciilor de 2000, conform prevederilor Ph. Eur.

1.1. Examinarea macroscopica
Aceastd examinare se face tindnd cont de natura PV din componenta
SM, de pozitia taxonomica a plantelor de la care provin, cat si de forma lor



de prezentare: produs intreg, fragmentat sau pulverizat. In urma identifica-
rii macroscopice se stabilesc urmatoarele elemente:

aspectul — se referd la forma produsului, particularitdfile lui, fractura,
consistenta;

dimensiunile — se apreciazi, pentru majoritatea produselor, in cm, cu

ajutorul riglei, sau in mm, pentru fructe si seminte, utilizand hértia
milimetrica;

culoarea — se examineaza la exteriorul si interiorul produsului;

mirosul — se determina pe PV zdrobit intre degete (flori, frunze) sau
pe produsul pulverizat;

gustul — se determina pe PV sau pe decoct de 10%. Atentie! Nu se

inghite, se elimin si se clateste gura cu apa dupa determinarea gustului. in
cazul frunzelor si florilor, examinarea se efectueaza pe materialul uscat
si umectat, obtinut dupa ce PV se tine cdteva minute in apa calda. Detaliile
examinarii macroscopice depind de grupa morfologica din care face parte
produsul analizat.

Frunze (folia). Frunzele uscate se examineazi la lupd pe ambele
fete. Se stabilesc pubescenta, nervurile si caracterul ramificatiei lor, culoarea
frunzei pe ambele parti; se apreciazd mirosul prin fardmitare intre degete.
Pentru determinarea formei si dimensiunilor, frunzele mai mari si subtiri,
care sunt zbarcite, trebuie umectate in prealabil, tindndu-le cateva minute
in apa fierbinte, apoi se intind pe o placa si se examineazi forma, nervafia,
marginea frunzei.

Flori (flores). Se examineazi atit inflorescentele intregi, cat si florile
separate, complet dezvoltate. In PV uscat se determina culoarea, mirosul,
dimensiunile, iar in cel umectat — caliciul, corola, staminele.

Pirti aeriene (herba). Sunt examinate pértile aeriene ale plantei erba-
cee, formatd din tulpind cu frunze, flori, uneori cu fructe. n PV uscat se
determind pubescenta, culoarea, mirosul, nervatia frunzelor, dimen-
siunile, tipul inflorescentei, iar in produsul umectat — forma, caracterul
si aranjarea frunzelor pe tulpina. Florile si fructele se analizeaza separat.

Fructe (fructus). Se examineaza forma, suprafata, consistenta, sectiu-
nea transversald. Fructele suculente, care dupd uscare si-au pierdut
forma initiald, fiind zbArcite, se examineazd dupd umectarea sau fier-
berea PV, .

Seminte (semina). Se intrebuinteazi semintele complet mature. Aspectul
exterior al semintei se determind prin examinare cu lupa. Pot fi netede sau
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cu proeminente. Dimensiunile se determind prin masurare cu ajutorul
hértiei milimetrice.

Radicini §i rizomi (radices et rhizomata). Se examineazd mai intai
~ aspectul exterior. Produsul poate fi intreg, fragmentat, acoperit de peri-

derm sau curitat, decorticat. Se analizeaza fractura radacinilor si rizomilor,
care poate si fie granuloasd, netedd sau fibroasa. in PV uscat se
determinid dimensiunile, culoarea, atit pe suprafata, cat si in interior, in
fractura proaspita.

Scoartd (cortex). Originea scoartelor este diferiti. Ele pot proveni de la
tulpini sau de la radicini. in PV uscat se determina aspectul, suprafaja
exterioard si cea interioard, care poate sd fie netedd sau cu fisuri si
crapaturi longitudinale sau transversale, cu lenticele, apoi fractura, dimen-
siunile, mirosul, culoarea suprafetelor exterioara si interioara ale scoartei.

1.2. Examinarea microscopica

Examinarea microscopica are drept scop stabilirea identitdtii PV din
componenta SM, in special cind acestea nu pot fi identificate macrosco-
pic. De obicei, se aplica pentru PV fragmentate sau pulverizate.

Analiza microscopicd, efectuata prin tehnici corespunzatoare grupei
morfologice a PV si starii lui, permite stabilirea tesuturilor si elementelor
anatomice caracteristice. Dintre procedeele utilizate In examinarea micro-
scopicd mentiondm:

«  obtinerea preparatelor microscopice sub forma de sectiuni;
»  pregitirea preparatelor superficiale pentru fragmente vegetale;
+ examinarea microscopica a produselor pulverizate.

Obtinerea preparatelor microscopice sub formd de sectiuni. Sectiunile se
realizeaza cu lamele pentru PV inclus in parafina. Pentru a fi sectionat, pro-
dusul trebuie si aibd o anumitid consistenta, ce se obtine prin umectarea
acestuia in apa fierbinte (frunze si flori) sau prin fierbere timp mai indelun-
gat in apa (rddicini, rizomi, scoarta). In cazul PV bogate in mucilagii se
foloseste macerarea timp de 24 ore, intr-un amestec de alcool si glicerina
(1:1). Daca fragmentele ce trebuie sectionate sunt subtiri (frunzele) sau
mici (fructele si semintele), ele se includ intre doua fragmente de
maduva de soc sectionati longitudinal. Pentru sectionarea semintelor, ele sunt
incluse in cuburi de parafina si se fac miscdri de translatie, de la varf spre
baza. Sectiunile sunt intr-un cristalizor cu apa distilatd de unde sunt culese



cu un ac spatulat, iar clarificarea preparatelor se face cu o solutie de
cloralhidrat 80% sau cu o solutie de hidroxid de sodiu 5%, timp de 20
minute.

Produsele bogate in amidon se fierb in prealabil Tn solutie de acid
clorhidric 2%, timp de 30-60 minute, apoi se spala cu api; cele bogate
in uleiuri grase gi uleiuri volatile se degreseazi in prealabil prin spélari
repetate cu eter de petrol sau eter etilic. Inainte de a fi examinate la
microscop, sectiunile se pot colora cu coloranti: verde de iod §i carmin
alaunat — pentru punerea in evidenta a celulozei si ligninei, rosu de Sudan —
pentru suber etc. Pentru obtinerea preparatelor fixe se foloseste un
amestec gelatinos (gelatina+glicerind) sau balsam de Canada, pentru
includerea preparatelor sectionate.

Pregdtirea preparatelor superficiale pentru fragmente vegetale. Se
efectueazi in cadrul examinirii microscopice a produselor provenite de
la organe vegetale subtiri (frunze, flori, tulpini) sau a unor fesuturi inde-
pirtate de pe organe consistente. Preparatul superficial este un frag-
ment de produs inclus intr-un lichid (apa sau glicerol), pentru transpa-
rentd. In prealabil, fragmentele sunt prelucrate cu solutie de cloralhidrat
80% sau prin fierbere in solutie de hidroxid de sodiu 5%. Astfel, se obfin
transparenta membranei si umflarea ei, iar tegumentul se desprinde ugor
in straturi izolate. Dup3 clarificare, preparatul se spala de 3-4 ori cu apa,
se asaza pe o lama de microscop si se sectioneazd in doud. Una din juma-
tati se intoarce si se acopera cu o lamela, astfel incét, dupd includerea in apa
sau In glicerina, s se poatd examina ambele suprafete.

Examinarea microscopicd a produselor pulverizate. Pulberea vegetald
omogenizati se asaza pe lama de microscop cu un ac spatulat, dupa care
se prelucreaza cu solutie de cloralhidrat 80% sau cu amestec de cloral-
hidrat si glicerina (1:1), cu o usoard incélzire. Pentru colorare se folosesc
coloranti specifici elementelor structurale care urmeaza sa fie identificate.
In afard de elementele anatomice specifice, sunt examinate §i unele struc-
turi particulare: incluziuni celulare (amidon, inulind, cristale de oxalat de
calciu) si elemente anatomice particulare ale aparatului secretor (pungi,
canale, celule), peri tectori, peri glandulari, stomate etc.

In cazul partilor subterane (ridécini, rizomi) se examineaza: aspec-
tul granulelor de amidon, ce pot fi izolate sau asociate (forma si pozitia.
lor), cristalele de oxalat de calciu (forma, marimea), tesuturile secretoare
(canale, pungi, celule, laticifere).



in cazul tulpinilor se examineazi stomatele, perii tectori si glandulari,
incluziunile celulare (cristale de oxalat de calciu).

Scoarta se diferentiazd prin elemente mecanice (fibre, celule pietroase),
_ prin incluziuni celulare (amidon, picaturi de ulet) si prin tesuturi secretoare,
laticifere.

In cazul frunzelor, in tesuturile palisadice si lacunare se pot observa cris-
tale de oxalat de calciu, celule sau canale secretoare. La nivelul epi-
dermelor se urmiresc: cuticula, perii tectori, secretori, glandulari (forma,
dimensiunile, tipurile), stomatele (tipul, numérul, pozitia celulelor).

Florile se examineazi la nivelul diverselor elemente florale, urma-
rind prezenta granulelor de polen, perilor tectori, perilor glandulari etc.

Fructele si semintele pot contine in celule substante de rezerva: ulei gras,
amidon etc.

1.3. Conditiile de calitate

Conditiile de calitate a speciilor medicinale se evalueaza prin identi-
ficarea caracterelor macroscopice si microscopice ale fiecarui PV in
parte, prin determinarea indicilor numerici, inclusiv analiza calitativa si
cantitativd a produselor vegetale din componenta speciilor. Metodele de
stabilire a calitatii PV includ dozarea substantelor solubile si determinarea
cantitativa a principiilor active.

Dozarea substantelor solubile se efectueazi 1n cazul in care nu se cunosc
sau nu sunt suficient precizate principiile active ale PV. Substantele extrac-
tive reprezintid compusii din PV, care se pot extrage in anumite conditii cu
solventii prevazuti in monografiile de referinti. Extractia se poate face la rece
sau la cald.

Determinarea cantitativa a principiilor active se efectueaza prin dife-
rite metode: titrimetrice, colorimetrice, gravimetrice, spectrofotometrice
cromatografice etc., in functie de proprietatile fizico-chimice ale principiilor
active prezente in produse, conform prevederilor: Farmacopeei Europene
(Ph. Eur.) editia a 9-a; Farmacopeei Ruse de Stat (FS) editiile a X1I-a si a
XIlI-a; Farmacopeei Roméane (FR) editia a X-a si Farmacopeei Bieloruse
(Fbiel.), considerate farmacopei de referintd in Republica Moldova.

Dupa identificarea PV prin examinare macroscopicd, microscopica
si analiza chimici se verificd puritatea speciilor medicinale. Puritatea PV
din componenta SM presupune lipsa substituirilor si falsificérilor, iar canti-

10



tatea impurititilor admise sd nu depdseascd anumite limite. Controlul
puritatii PV se efectueaza prin determinarea gradului de impurificare cu
parti din alte plante sau cu organe ale aceleiasi plante ce nu constituie PV
si cu corpuri strdine de origine anorganica sau organicad. Determinarea puri-
titii se face conform standardelor farmacopeice, iar normele de calitate
prevadd pentru fiecare PV limite maxime pentru anumite impuritati sau ex-
clud prezenta lor.

Una din cerintele normelor de calitate este uniformitatea SM. Astfel,
toate pirtile componente ale speciei se amestecid uniform. Dacd in com-
ponenta speciilor intrd uleiuri volatile, atunci ele se introduc sub forma de
solutie alcoolica (1:10) cu pulverizarea masei totale. Daca in componenta
speciei se adaugd o sare, preventiv se prepard o solutie apoasd concen-
tratd, cu trecerea ulterioard Tn specie pe calea pulverizirii, apoi SM se
usuca la temperatura de pana la 40°C.

Gradul de umiditate pana la care este adus PV in timpul procesului de
uscare are 0 mare importantd pentru calitatea SM. Dacé procentul de umi-
ditate este prea mare, o parte din procesele enzimatice, ce au loc in
interiorul celulei vegetale, continud, ceea ce conduce la degradarea
principiilor active. Pe de altd parte, umiditatea prea mare favorizeazi
degradarea si chiar mucegairea produselor vegetale din componenta specii-
lor. Umiditatea poate fi determinati prin urmitoarele metode: uscarea in
etuvd, n vid, in exsicator sau antrenarea cu vapori de solventi organici,
conform prevederilor standardelor farmacopeice.

Determinarea cenusii totale. Cenusa este reziduul obfinut prin calci-
narea unui produs vegetal si reprezintd substantele anorganice dintr-un
material vegetal. Calcinarea se face in creuzete aduse la greutate con-
stantd prin incilzire. Materialul vegetal exact cantirit se incdlzeste pini
la carbonizare; creuzetul se lasa sa se raceasca In exsicator i se cintireste;
operatia se repetd pand la obtinerea unei mase constante. Daca este nece-
sar, se trateazd cu cdteva picaturi de apa sau cu solutie concentrati de
peroxid de hidrogen. Cantitatea de cenusd se calculeazd procentual, iar
normele de calitate prevad pentru fiecare PV limite stabilite.

Determinarea cenusii insolubile in acid clorhidric diluat are ca scop
precizarea cantitatii de cloruri insolubile in apa, a unor metale grele (Pb,
Hg, Bi), iar calcinarea cu acid sulfuric se efectueaza doar dacd monografia:
farmacopeici include calcinarea cu acid sulfuric, determinare ce se efec-
tueaza in scopul identificarii ionilor ce formeaza sulfati.
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Conditiile de ambalare. Una din conditiile de calitate inaintate SM
este ambalarea, ce include ambalajul primar si ambalajul secundar. Spe-
ciile medicinale se ambaleaza in hartie de pergament, pachete, in cantitati
.deS5g,10g 50g, 100 g, 150 g, 200 g (ambalajul primar), care, la randul
lor, se pun in cutii de carton cu etichete respective (ambalajul secundar).
Receptionarea produsului se face in serii. Seria se considera o cantitate
determinatd, ce contine nu mai mult de 10000 kg de produs similar fabri-
cat timp de 24 ore si insotit de documente ce confirma calitatea lui.

Conform prevederilor Regulamentului cu privire la autorizarea medi-
camentelor de uz uman si introducerea modificérilor postautorizare,
inclusiv a medicamentelor din plante medicinale, SM (ordinul Minis-
terului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012), informatia privind etichetarea
produselor urmeaza si fie ampla.

Pe ambalajul secundar al produselor trebuie sd figureze informatia cu
privire la denumirea produsului, concentratia si forma farmaceutica (dupa
caz), mentionarea celor cédrora le este destinat produsul (nou-nascuti,
copii sau adulti):

— in cazul in care medicamentul contine pana la trei substante active,
este inclusd DCI, iar in cazul in care nu contine substante active —
denumirea comuna uzuala;

— substantele active exprimate calitativ si cantitativ pe unitate de do-
za sau in functie de forma de administrare pentru un volum sau o
greutate, utilizind denumirile lor comune;

— forma farmaceuticd si continutul produsului exprimat in greutate,
volum sau numir de doze ale medicamentului;

— calea de administrare i, dupa caz, modul de administrare;

— un avertisment special referitor la locul pastrarii medicamentului —
copiii nu trebuie sa aiba acces la el;

— o atentionare speciald, dacad aceasta este necesard, pentru medi-
cament;

~ data expirarii sa fie clard (luna, anul);

— conditiile de pastrare a produsului;

— numele si adresa detinatorului certificatului de inregistrare, numarul
seriei de fabricare;

— in cazul produselor medicamentoase care nu se elibereazd pe baza
de prescriptie medicala — instructiuni de utilizare.
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Conditiile de pisirave, depozitare i tramsporiare. SM se pastreaza
in ambalajul de uzind, se depoziteaza pe rafturi, In spatii curate, uscate,
bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la temperatura camerei i
umiditate relativi. Transportarea se efectueazd cu mijloace de transport
acoperite, curate, care si asigure mentinerea proprietatilor organoieptice
si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de transport
se anexeazi certificatele de conformitate si calitate.

1.4. Etapele analizei farmacognostice a speciilor medicinale
Analiza farmacognosticd a SM include urmitoarele etape:

L

2.

3.

Componenta SM. A se indica PV ce intrd in componenta speciei
luate la analizi, cu descrierea proprietajilor lor.

Selectarea probei de lucru. Reprezintd o etapd de investigare a
SM. In functic de gradul de maruntire si masa SM, din proba
mijlocie se selecteazd o cantitate de 1,0 - 100 g.

Identificarea macroscopicd a PV. Reprezintd etapa de investigare
a PV pentru stabilirea caracterelor morfologice cbservate cu
ochiul liber sau cu lupa si a celor organoleptice, ce pot i1 deter-
minate prin miros sau gust. Proba luatd in lucru (10 g} se pune pe
hartie alb3 si cu acul de preparare se separd in parfi componente
PV. Se studiaza cu ochiul liber sau cu lupa de diametru (N10)
aspectul exterior, culoarea, mirosul, gustul. Evaluarea caracte-
relor macroscpice presupune §i cunoagterea particularitatilor mor-
fologice ale PV, utilizand tabele corespunzitoare, farmacopei de
referintd, determinatoare si literaturd de specialitate.

Identificarea microscopicd a PV. Se realizeazd prin prepararea
micropreparatelor din PV greu de recunoscut dupd caracterele
macroscopice, in mare parte pentru: radicini, rizomi, scoarta,
produse vegetale fragmentate, pulverizate. Pentru aceasta, din
particule neidentificate, dar omogene dupd caracterele macrosco-
pice, se pregiteste preparatul prin cele mai simple metode, se
plaseaza intr-o picdturd de lichid de incorporare, se acoperd cu
lamela §i se examineazi la microscop pentru identificare.
Determinarea indicilor numerici. Se determind indicii numerici
caracteristici pentru produsele vegetale din componenta SM, cum
ar fi: pierderea in masa la uscare, cenusa, identificarea si dozarea
principiilor active. La identificarea si dozarea principiilor active
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se utilizeaza reactii specifice de identificare si metode spectrome-
trice, colorimetrice, titrimetrice, gravimetrice, cromatografice.
Metodele sunt aplicate in functie de proprietatile fizico-chimice
ale principiilor active prezente in PV, in conformitate cu prevede-
rile farmacopeice in vigoare.

6. Evaluarea ambalajului primar si secundar: etichetarea, conditiile
de depozitare si transport, grupa farmacoterapeutica.

7. Concluzii privind corespunderea speciei medicinale prevederilor
farmacopeice.

2. SPECIILE MEDICINALE

2.1. Specie antihelmintica

Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea .
produselor vegetale (rom./lat.) (g/100) Stynanrdon 4o Leforingh
Flori de vetrice 25 Ph. Eur., ed. 9, 01/2008:1516,
Tanaceti flores 11335
Pirti aeriene de sunatoare 10 Ph. Eur., ed. 9, 01/2007:1438,
Hyperici herba p. 1526
Rizom: s a08csu de adosean Ph. Eur., ed. 9, 04/2017:0453,
Valerianae rhizomata cum 10
= p. 4111
radicibus
Pirti aeriene de pelin 10 Ph. Eur,, ed. 9, 04/2011:1380,
Absinthii herba p. 1563
Scoartd de crugin 15 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:0025,
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Frangulae cortex p- 1358
Parti acriesfe de cosder Ph. Eur., ed. 9, 07/2011:1382,
soricelului 10 1564
Millefolii herba p-
Seminte de dovleac 20 ES; eds X1, vol. 2;'ps371;
Cucurbitae semina FBiel., vol. 2, p. 431

Caracterele macroscopice

Tanaceti flores

Inflorescente-calatidii ~ unite  in
corimb sau solitare, de forma semi-
sfericd, cu flori mici tubuloase, de
culoare galben-inchis. Axul inflo-
rescentei — gol in interior, putin
convex, cu miros puternic carac-
teristic si gust amar.

Hyperici herba

Fragmente de tulpini cilindrice, ra-
mificate in partea superioard, frunze
opuse, sesile sau oval-eliptice, bon-
te, cu margini intregi, cu punctatii
translucide ce corespund pungilor
secretoare, cu flori hermafrodite,
dispuse in cime corimbiforme, cu
miros slab si gust amarui-astrin-
gent.
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Valerianae rhizomata cum radicibus

ol

Fragmente conusoidale, cu nume-
roase radicini adventive, subtiri,
lungi, de culoare galbena sau cafe-
nie-cenusie. Fragmentele de rizomi
au o culoare mai intunecatd decat
cele de radacini.

Fragmente de tulpini cilindrice,
frunze petiolate, bi-, tripenat sec-
tate, cu marginea intreagd sau ma-
runt dintatd, portiuni de inflores-
cente racem cu numeroase capitule
marunte, globuloase. Toate partile
pubescente au culoare gri, miros
aromat, caracteristic, gust foarte
amar.

Fragmente de culoare cenugie-cafe-
nie sau cenusiu-inchis la exterior,
aproape netede sau cu fisuri longi-
tudinale abia vizibile si cu lenticele
albicioase, dispuse orizontal. Supra-
fata interna a scoartei este de cu-
loare galbend, lucioasd. Fractura
partii externe — granuloasd, iar a
celei interne — fibroasa. La umecta-
rea partii interne a scoartei cu o
solutie alcalind sau cu amoniac se
observd culoarea rosie, specifica
pentru derivatii antracenici.
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Millefolii herba

Portiuni de tulpini ramificate, cu
frunze Dbipenat-sectate, lanceolate
sau liniare; cu laciniile frunzei taia-
te in 3-5 segmente lanceolate sau
liniare; portiuni de inflorescente
albe sau roz pal, corimbiforme, cu
gust amdrui §i miros aromat,
caracteristic.

Cucurbitae semina

Fragmente de seminte eliptice, den-
se, de culoare albd cu nuanta
galbena sau gri.

Caracterele microscopice

Hyperici herba. Epiderma superioard si cea inferioard — cu contur
sinuos si ingrosare moliniforma pronuntati; stomate identificate numai pe
epiderma inferioard, inconjurate de 3-4 celule; pungi secretorii mari, in
mezofilul frunzei, rotunde sau ovale, de 2 tipuri: incolore (transparente) si
colorate cu pigment brun-violet.

Valerianae rhizomata cum radicibus. Celulele rizodermei — alungite,
in forma de capilare cu peri lungi radiculari; sub rizoderma se afla hipo-
derma, formati din celule dreptunghiulare, ce contin ulei volatil;’
parenchimul cortical, format din celule ovale, omogene, bogate in ami-
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don, se termind cu endoderma, in interiorul careia se afla cilindrul central
axial, cu fascicule libero-lemnoase colaterale deschise.

Frangulae cortex. Sectiunea transversald a scoartei prezinti un suber
dezvoltat, de culoare rosu-inchis; scoarta primari este formata din celule
ovale, ce contin numeroase druze de oxalat de calciu, grupe de fibre
liberiene cu teaca cristaligend, raze medulare.

Millefolii herba. Celulele epidermei din ambele parti sunt alungite si
ondulate; stomate mai multe pe epiderma inferioara, inconjurate de 4-5
celule; pe ambele pérti ale frunzei se intdlnesc numerosi peri si glande;
perii tectori, pluricelulari, au o celuld terminald lungd, putin ondulati, cu
membrand albd, groasd si cavitate ingusti, filiforma; celulele bazei au
membrane subtiri (4-7), cea inferioard e umflata, acoperitad cu o cuticula
striatd, cu glandele dispuse in adanciturile frunzei, fapt caracteristic fam.
Asteraceae.

Compozitia chimicd si actiurea farmacoterapeuticd

Tanaceti flores: ulei volatil format din monoterpenoide biciclice
(tuiond), insotit de o sesquiterpend amara, numita tanacetond, flavonoide
si acid cafeic; actiuni antihelmintica, coleretica si emenagoga, cu grad de
toxicitate prin tuiond.

Hyperici herba: derivati antracenici condensati (hipericina), insotiti
de izomeri, substante tanante, uleiuri volatile, flavonoide; actiuni psiho-
tropd, antiinflamatoare.

Valerianae rhizomata cum radicibus: amestec heterogen de monoter-
penoide biciclice (pinen, camfen, esteri ai borneolului cu acid valerianic
si izovalerianic), izovalerianat de bornil, format in rddacini in timpul
uscarii, si valepotreati, ce confera miros specific si actiune sedativa.

Absinthii herba: ulei volatil (sesquiterpene) si principii amare proazu-
lene: artabsina (cea mai activa), absintina, anabsintina, precum $i tuiona;
eficient 1n indigestii, lipsa poftei de mincare si paraziti intestinali.

Frangulae cortex: derivati antracenici (frangularozida, care, prin oxi-
dare, se transformd in glucofrangulozida, care, la randul ei, se descom-
pune, in mediu acid, in frangulaemodol si glucoza); actiune laxativa sau
purgativ, in functie de doza.
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Millefolii herba: ulei volatil format din proazuiene, lactone sesquiter-
penice (achilina, melifolina, melefolida), care 1i conferd produsului vege-
tal gust amdrui; actiuni stomahica, colereticd, antihelmintica.

Cucurbitae semina: ulei gras, sdrurl minerale, lecitini, enzime, fito-
steroli, elemente chimice, vitamine si aminocompusul cucurbina; se utili-
zeazd In tratamentul teniazelor.

Determinarea indicilor numerici

Parametri Metode de analizi Prevederi

Descriere organoleptic in conformitate cu
cerintele farmacopeice

Identificare reactia cu hidroxid de sodiu  |coloratie rosie

Pierdere prin uscare Ph. Eur,, ed. 9, 07/2015: 20232, |cel mult 14,0 %

(umiditatea) p. 53 FR, ed. X, p. 1016

Cenusi totald

Ph. Eur., ed. 9, 01/2008:
20416, p. 137

cel mult 15,0 %

Cenusa insolubila in HCI
10%

Ph. Eur., ed. 9, 01/2G08:
20801, p. 283

cel mult 3,0 %

Particule care trec prin
sita cu dimensiunile no-
minale ale orificiilor de
500

Ph. Eur., ed. 9,
01/2008:20104, p.16

cel mult 15,0 %

01/2008:20812, p. 285

Impurititi mineraie Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: cel mult 1,0 %
20802, p.283

Impurititi organice Ph. Eur,, ed. 9, 01/2014: cel mult 2,0 %
20802, p. 283

Dozare, substante solu- |FR, ed. X, p. 1063 cel putin 10,0 %

bile

Dozare, uleiul volatil Ph. Eur., ed. 9, cel putin 0,2 %

Puritate microbiologici

Ph. Eur., ed.9, 01/2014:
50104, p.579

la 1 g produs vegetal

Uniformitatea masei

Ph. Eur., ed. 9, 01/2013: 1435,
p. 820

(50 g sau 100 g) £7,5%
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Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare. Reactia cu bazi. 0,2 g specie faramitatd se fierb 2 min.
cu 5 ml NaOH 10%. Dupai ricire, amestecul se dilueaza cu 5 ml de apa si
- se filtreazd. La 3 ml filtrat se adaugd 3 ml HCI 10% si 10 ml benzen. Se
amestecd foarte atent. Dupd stratificarea lichidului, stratul benzenic se
filtreazd. La filtrat se adaugd 3 ml solutie de amoniac 10%. in prezenta
derivatilor antracenici stratul amoniacal capata o coloratie rosie-visinie.

Dozarea substantelor solubile. 5 g produs vegetal se cantiresc la ba-
lanta analitica §i se pun intr-un flacon cu dop rodat. Se adauga 100 ml apa
purificats, se agitd energic de cteva ori §i se lasd la macerat timp de 23
ore, apoi se agitd din nou timp de 1 ora si se filtreaza. Primele portii de
filtrat (solutia A) se arunca. 20 ml solutie A se evapord pani la sicitate pe
baia de apa in fiola cantdritd in prealabil. Reziduul se usucd in etuvi la
105°C timp de 3 ore, se riceste in exicator §i se cantireste. Continutul
substantelor solubile se exprima in procente, iar reziduul reprezintd sub-
stantele solubile la 100 g produs vegetal.

Dozarea uleiului volatil. Continutul de ulei volatil se determind in
50 g produs vegetal. Timpul de antrenare este de 4 ore. Continutul de ulei
volatil — de cel putin 0,2 %.

Puritate microbiologici. In 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10? unititi formatoare de colonii §i bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1 g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalaj primar. Produsul farmaceutic Specie antihelminticd se am-
baleazi in pungi de hértie alba sau brund, in cantitate de 50 g sau 100 g
(£7,5%).

Ambalaj secundar. Pungile de hartie cu specia medicinald, insotite
de instructiune pentru administrare, se plaseazi in cutii pliante de carton
cu urmatoarele specificatii: denumirea produsului, denumirea produca-
torului si sigla, masa, numarul de serie, data fabricarii, termenul de
valabilitate. Cate 20 cutii pliante de carton se introduc in ambalaje colec-
tive din folie de polietilend, care se marcheazi cu o etichetd colectiva cu
urmitoarele specificatii: denumirea producatorului si sigla, denumirea
produsului, masa, numdérul de serie.
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Depozitare si transportare

Produsul finit Specie antihelminticd se depoziteaza pe rafturi, in spatii
curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la tempe-
ratura camerei. Transportarea se efectueazd cu mijloace de transport
acoperite, curate, care sd asigure mentinerea proprietitilor organoleptice
si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de transport
se anexeaza certificatele de conformitate si calitate.

Termen de valabilitate — 2 ani.

2.2. Specie antihemoroidala

Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea ]
produselor vegetale (rom./lat.) (g/100) Standardele.de neferinf

Scoartd de crusin 25 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:0025,
Frangulae cortex p. 1358
Pirti aeriene de coada-soricelului |15 Ph. Eur., ed. 9,07/2011:1382,
Millefolii herba p. 1564
Fructe de mérar 20 FS, ed. XIII, 2.5.0043.15
Anethi graveolens fructus
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Parti aeriene de coada-calului 10 Ph. Eur,, ed. 9, 04/2012:1825,

Equiseti arvensis herba p. 1347

Flori de musetel 10 Ph. Eur,, ed. 9, 04/2016:0404,
-|Chamomillae flores p. 1431

Parti aeriene de troscot 10 Ph. Eur., ed. 9, 07/2013:1855,

Polygoni avicularis herba p. 1406

Frunze de urzicid-mare 10 Ph. Eur.,ed. 9,01/2011:1897,

Urticae folia p. 1450

Caracterele macroscopice

Frangulae cortex
Fragmente de culoare cenugie-cafe- 7
nie sau cenusiu-inchis la exterior,
aproape netede sau cu fisuri longi-
tudinale abia vizibile gi cu lenticele
albicioase, dispuse orizontal. Su-
prafata internd a scoartei — de cu-
loare galbend, lucioasd; fractura
partii externe — granuloasd, iar a
celei interne — fibroasd. La umec-
tarea partii interne a scoarfei cu o
solutie alcalind sau cu amoniac se
observid culoarea rogie, specificd
pentru derivatii antracenici.

Millefolii herba

Portiuni de tulpini ramificate, cu
frunze bipenat-sectate, lanceolate
sau liniare, cu laciniile frunzei tdia-
te in 3-5 segmente lanceolate sau
liniare; portiuni de inflorescente
albe sau roz pal, corimbiforme; cu
gust amdrui §i miros aromat,
caracteristic.
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Anethi graveolens fructus

Diachene ce se despart in doud me-
ricarpe ovale sau lat-eliptice, com-
primate pe partea dorsald, cu
5 coaste longitudinale, dintre care
3 dorsale sunt inguste, carenate, iar
2 laterale — aripate, deschise. in
varful fructului, cu ajutorul lupei,
se identifica resturile caliciului si
stilului.

Fragmente de tulpini aspre, fistu-
loase, cu internoduri prevazute cu
striuri adanci longitudinale; frunze
cu dintisori triunghiular-lanceolati,
cafeniu-negru, cu margine alba,
zimti concrescuti cate 2-3, culoare
verde-cenusie, fard miros.

Chamomillae ores

Calatidii intregi sau scuturate, de
forma semisfericd ori conicd, cu
diametrul de 4-8 mm, ce constau din
flori ligulate marginale albe, late,
tridintate la varf, centrale tubuloase,
galbene, bisexuate, cu corola penta-
dintatd, cu receptacul cav in interior;
involucrul — din 2-3 randuri de brac-
tei verzi, ovat-lanceolate, cu margi- j
ne scuamoasa.
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Polygoni avicularis herba

Portiuni de tulpini verzi sau violet-
purpurii, ramificate, ramuri cu su-
“prafata usor striatd, cu noduri um-
flate, frunze eliptice sau lanceolate, |
uneori aproape liniare; ochreea —
alba, pe margine de culoare |
ruginie. Flori mici, cu marginea
albuie sau roz, in teaca cate 1-5 in
axila frunzelor, amplasate pe
lungimea tulpinii si ramurilor.

Urticae folia

Fragmente din portiuni de frunze
ovate sau alungit-ovate, cu margi-
nea regulat seratd. Suprafata frag-
mentelor frunzelor este aspra din
cauza perilor ce se observd cu
ochiul liber sau cu lupa; perii sunt
mari pe nervurile partii inferioare a
frunzei; culoarea — verde-inchis,
miros slab, gust amarui.

Caracterele microscopice

Frangulae cortex. Sectiunea transversala a scoartei prezintd un suber
dezvoltat, de culoare rosu-inchis. Scoarta primara este formati din celule
ovale, cu numeroase druze de oxalat de calciu, grupe de fibre liberiene cu
teaca cristaligend si raze medulare.

Millefolii herba. Celulele epidermei, din ambele parti, sunt alungite si
ondulate; mai multe stomate pe epiderma inferioara, inconjurate de 4-5
celule; pe ambele parti ale frunzei se intdlnesc numerosi peri si glande;
perii tectori, pluricelulari, au o celuld terminald lungd, putin ondulati, cu
membrani alba, groasa i cavitate ingusta, filiforma; celulele bazei (4-7)
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au membrane subtiri; cea inferioard e umfiatd, acoperitd cu o cuticulid
striatd; glande caracteristice fam. Asteraceae.

Chamomillae fiores. Glande eterouleioase pluricelulare se observa pe
tubul corolei si pe ovar; celulele secretoare sunt dispuse in 2 rinduri a
cite 3-4 niveluri, fapt caracteristic pentru fam. Asteraceae. La exami-
narea preparatului superficial se observa formatiuni ovale, cu perete
transversal si granule de polen.

Polygoni avicularis herba. Celulele epidermei sunt izodiametrice sau
putin alungite pe latimea frunzei; stomatele — prezente pe ambele epi-
derme ale frunzei, dar mai numeroase pe cea inferioard, ovale, incon-
jurate de 3 celule anexe, dintre care una este cu mult mai micid decét
celelalte. Pe marginea frunzei §i pe nervura principald sunt dispuse 1-3
randuri de celule cu membrane groase, ce formeazd mameioni asema-
ndtori perilor scurti; in mezofilul frunzei sunt numeroase druze de oxalat
de calciu, de diferite dimensiuni si fibre mecanice lungi, cu contur sinucs
si pereti Ingrosati, aranjate de-a rungul nervurii.

Urticae folia. Epiderma superioard a frunzei constd din celule polige-
nale sau slab ondulate, iar celulele epidermei infericare sunt mici, cu
contur sinuos; stomatele pe partea inferioard sunt inconjurate de 3-5
celule. Printre celulele epidermei superinare §i celei infericare se ntii-
neste un numdr mare de litociste — celule ce contin cistolite, cu carbonat
de calciu; perii urticanti, In formd de ac gcav, suni mari, uniceiulari, cu
baza latd, adancifi Intr-un soclu pluricelular, cu membrana ingrosata gi
imbibata cu carbonat de calciu si bioxid de siliciu si se termind cu o
maiciulie mica si rotunda.

Compozific chimicd si actiuneq farmacoterayeuticd
p 7 k] >

Frangulae cortex: derivati antracenici (frangularozida, care, prin oxi-
dare, se transforma in glucofrangulozid, care, la réndul ei, se descom-
pune, in mediu acid, in frangulaemodol si glucozd); actiune laxativd sau
purgativd, in functie de doza.

Millefolii herba: ulei volatil format din proazulene, lactone sesqui-
terpenice (achilina, melifolina, melefolida), care fi conferd produsului
vegetal gust amarui; actiuni stomahicd, colereticd, antihelimintica.

Anethi graveolens fructus: cumarine (bergaptena, scopoletina, umbe-
liferona), furanocumarine (kelina si vesnagina), insotite de ulei volatil;
proprietati stomahice, carminative, spasmolitice.
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Egquiseti arvensis herba: saponozide triterpenice (equisetina), flavo-
noide, bioxid de siliciu; actiune diuretica.

Chamomillae flores: lactone sesquiterpenice (camazulena), prohama-
. zulene, care, prin decarboxilare, formeazi matricind si matricarind, flavo-
noide; actiuni antiinflamatoare, antiseptica si antihistaminica.

Polygoni avicularis herba: flavonoide (avicularozida si quercitrozida)
insotite de vitaminele K si C, siruri minerale; actiuni hemostatica, diure-

tica, antiinflamatoare.

Urticae folia: vitaminele K, C, B, carotenoide, acid pantotenic, ulei
volatil, clorofila, sirurl minerale, acid formic, enzime si toxalbuming;
actiuni antihemoragice, cicatrizante.

Determinares indicilor nurerici

Parametri Metede de analizd Frevederi
Descriere organoleptic in conformitate cu
cerintele farmacopeice
Identificare reactia cu hidroxid de sodiu coloratie rogie
Pierdere prin uscare Ph. Eur., ed. 9, cel mult 10,0 %
(umiditatea) 07/2015:20232, p.53; FR,,
ed. X, p. 1016
Cenusd totald Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: cel mult 6,0 %
20416, p. 137
Cenusi insclubili in HC1| Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: cel muit 3,0 %
10% 20801, p. 283

Particule cave trec prin
sita cu dimensiunile
nominale ale orificiilor
de 500

Ph. Bur,, ed. 9,
01/2008:20104, p.16

cel mult 15,0 %

Impuriti{i minerale

Ph. Eur,, ed. 9, 61/2014:
20802, p. 283

cel mult 1,0 %

Impurititi organice

Ph. Eur., ed. 9, 01/2014:
20802, p. 283

cel mult 2,5 %

Dozare, substante
solubile

FR, ed. X, p. 1063

cel putin 10,0 %

Dozarea glucofrangulinei

Ph. Bur., ed. 9,
01/2611:0025, p. 1358

cel putin 7,0 %
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Puritate microbiclogicd Ph. Eur., ed.9, 01/2014: la 1 g produs vegetal
50104, p. 579
Uniformitatea masei Ph. Eur,, ed. 9, 01/2013: (50 g sau 100 g)+7,5 %)
1435, p. 820 :

Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare. Reactia cu bazi. 0,2 g specie faramitata se fierb 2 min.
cu 5 ml NaOH 10%. Dupa racire, amestecul se dilueazd cu 5 ml de api si
se filtreaza. La 3 ml filtrat se adaugd 3 ml HCl 10% si 10 ml benzen. Se
amestecd foarte atent. Dupa stratificarea lichidului, stratul benzenic se
filtreaza. La filtrat se adaugi 3 ml solutie de amoniac 10%. In prezenta
derivatilor antracenici stratul amoniacal capéta o coloratie rosie-visinie.

Dozarea substantelor soiubile. 5 g produs vegetal se cintiresc la
balanta analiticd si se pun Intr-un flacon cu dop rodat. Se adaugd 100 ml
apa purificatd, se agitd energic de cateve orl, se lasd la macerat timp de 23
ore, apoi se agitd din nou timp de 1 ord si se filtreaza. Primele poriii de
filtrat se aruncd. 20 ml filtrat se evapord pand la sicitate pe baia de apa in
fiola céntdritd in prealabil. Reziduul se usuci in etuvi la 105°C timp de 3
ore, se riceste in exicator §i se cantireste. Continutul substantelor
solubile se exprim@ in procente, iar reziduul reprezintd substantele
solubile la 100 g produs vegetal.

Dozarea glucofrangulinei (derivat antracenic). Continutul de gluco-
frangulind, exprimat In glucofrangulind A (de cel putin 7%), se determind
in produsul vegetal prin metoda spectrofotometrici la lungimea de unda
515 nm.

Puritate microbiologici. In 1 g produs vegetal se admite prezen{a a
cel mult 10? unititi formatoare de colonii §i bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1 g), Staphylococcus aureus (1 g) 51 Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalaj primar. Produsul farmaceutic Specie antihemoroidald se
ambaleazi in pungi de hirtie alba sau bruna, in cantitate de 50 g sau 100 g
(£7,5%).

Ambalaj secundar. Pungile cu specia medicinald, Tnsofite de instruc-
tiunea pentru administrare, sunt introduse in cutii pliante de carton, cu
urmétoarele specificatii: denumirea produsului, masa, denumirea produ-

27



catorului si sigla, numarul de serie, data fabricarii, termenul de valabi-
litate. Cate 20 cutii pliante de carton se introduc in ambalaje colective din
folie de polietilend, care se marcheazi cu o etichetd colectivi, ce indici:
denumirea producatorului si sigla, denumirea produsului, masa produ-
" sului, numirul de serie, termenul de valabilitate, numarul cutiilor pliante
de carton.

Depozitare si transportare

Produsul farmaceutic Specie antihemoroidald se depoziteazi pe raf-
turi, in incdperi curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directi a
soarelui, la temperatura camerei. Transportarea se efectueazi cu mijloace
de transport acoperite, curate, care si asigure mentinerea proprietatilor
organoleptice si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documen-
tele de transport se anexeaza certificatele de conformitate si calitate ale
produsului.

Termen de valabilitate — 2 ani.

2.3. Specie coleretica nr.1

i 4
& ‘
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Compotzitia speciei

Denumirea Cantitatea :
produselor vegetale (rom./lat.) [ (g/100) Standardele de referint3
Flori de musetel 15 Ph. Eur., ed. 9, 04/2016:0404, p. 1431
Chamomillae flores
Frunze de izm3-buna 10 Ph. Eur., ed. 9, 07/2017:0406, p- 4469
Menthae piperitae folia
Flori de vetrice 10 Ph. Eur., ed. 9, 01/2008:1516,
Tanaceti flores p. 1355
Flori de galbenele 15 FS, ed. XIII, vol 3,
Calendulae flores 2.5.0030.15
Fructe de coriandru 25 FS, ed. XIII, vol. 3,
Coriandri fructus 2.5.0018.15
Pirti aeriene de coada-gorice- 25 Ph. Eur., ed. 9, 07/2011:1382,
lului p. 1564
Millefolii herba

Caracterele macroscopice

Chamomillae flores

Calatidii intregi sau scuturate, de
forma semisferici ori conicd, cu
diametrul de 4-8 mm, ce constau
din flori ligulate marginale albe,
late, tridintate la varf, centrale
tubuloase, galbene, bisexuate, cu
corola pentadintatd, cu receptacul
cav in interior; involucrul — din 2-3
randuri de bractei verzi, ovat-
lanceolate, cu margine scuamoasa.
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Menthae piperitae foha

Fragmente de frunze petiolate, alungit-
ovate, lat-lanceolate, acuminate, cu mar-
gine seratd. Pe suprafata frunzei, cu aju-
-torul lupei, pot fi observate glande etero-
uleioase strélucitoare, de culoare galben-
inchis, iar pe nervuri — perisori rari;
nervurile penate sunt proeminente pe epi-
derma inferioard, iar nervurile secundare
se unesc; culoare verde-inchis, miros
aromat, specific.

Tanaceti flores

Calatidii unite in corimb sau calatidii
solitare de forma semisfericd, cu flori
mici tubuloase, de culoare galben-inchis,
asezate pe un receptacul gol, putin
convex, cu miros puternic caracteristic,
gust amar.

Calendulae flores .

Calatidii mari, pana la 5 cm in diametru,
cu resturi de pedunculi; involucru semi-
sferic, turtit, format din 1-2 randuri de
bractee liniare, la varf ascutite, de culoa-
re cenusie-verzuie, pubescente, cu nervu-
ra centrald intunecatd, receptacul gol, plat
sau slab-convex; florile marginale — ligu-
late, numeroase, asezate in 2-3 randuri
pentru formele nebédtute si pand la 15
randuri pentru cele batute, lanceolate, cu
trei dinti, cu tubul indoit, acoperit cu peri
scurti. Florile centrale sunt tubuloase, cu
5 dinti, de culoare galbend-portocalie, cu
miros slab aromat.
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Coriandri fructus

Fructe globuloase, formate din 2 meri-
carpe concrescute, la varf cu un caliciu
pentalobat in forma de disc, cu resturile
stilurilor, cu diametrul de 2-5 mm. Pe
suprafata fructelor se observa 10 coaste
primare, longitudinale, ondulate si 12
coaste secundare, drepte; culoare gal-
benid sau brun-deschis, miros placut
aromat, gust picant.

Millefolii herba

Portiuni de tulpini ramificate cu frunze
bipenat-sectate, lanceolate sau liniare, cu
laciniile frunzei tdiate in 3-5 segmente
lanceolate sau liniare, portiuni de
inflorescente albe sau roz pal, corimbi-
forme; gust amdrui, miros aromat,
caracteristic.

Caracterele microscopice

Chamomillae flores. La examinarea preparatului superficial se obser-
va formatiuni ovale cu perete transversal si granule de polen. Pe tubul
corolei si pe ovar se observa glande eterouleioase pluricelulare; celulele
secretoare sunt dispuse in 2 randuri a cate 3-4 niveluri, fapt caracteristic
pentru fam. Asteraceae.

Menthae piperitae folia. Celulele epidermei superioare au pereti
sinuosi, iar celulele epidermei inferioare — puternic sinuogi; stomatele —
ovale, cu doud celule anexe, ai cdror perei sunt orientati perpendicular pe
axa ostiolei (caracteristic fam. Lamiaceae); peri de 2 tipuri: tectori §i °
glandulari. Cei glandulari, identificati pe ambele epiderme ale frunzei, au
piciorus scurt, monocelular, glandd ovala monocelulard, iar perii tectori
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pluricelulari, cu 2-5-celule, sunt dispusi pe nervurile mari §i pe marginea
frunzei. Pe ambele pirti ale frunzei sunt dispuse radial numeroase glande
rotunde, eterouleioase, formate din 8 celule secretoare.

Millefolii herba. Celulele epidermei, din ambele parti, sunt alungite,
cu pereti celulari ondulati; stomate, inconjurate de 4-5 celule, mai multe
pe epiderma inferioars; pe ambele parti ale frunzei se intdlnesc numerosi
peri si glande; perii tectori, pluricelulari, au o celuid terminald lunga,
putin ondulatd, cu membrana alb3, groasd §i cavitate ingusta, filiformi;
celulele bazei, in numir de 4-7, au membrane subtiri; cea inferioari e
umflatd, acoperitd cu o cuticuld striatd; glande structural caracteristice
fam. Asteraceae.

Compozigia chimicé 5i acfivnea farmacoterapesticd

Chameomiliae flores: lactone sesguiterpenice (camazulena), prohama-
zulene, care, prin decarboxilare, formeaza matricind si matricarind, flavo-
noide; actiuni antiinflamatoare, antiseptica si antihistaminica.

Menthae piperitae folia: ulei volatil, format din monoterpenoide
monociclice (mentol, insofit de mentond, izomentond, piperitond,
iasmond, mentofuran); actiuni colagogd, spasmolitica, calmanta.

Tanaceti flores: ulei volatil, format din monoterpenoide biciclice
(tuiond), insotit de o sesquiterpend amard, numitd tanacetond, flavonoide
si acid cafeic; actiuni antihelmintica, coleretica si emenagogi, cu grad de
toxicitate prin tuiona.

Calendulae flores: carotenoide (alfa- si beta-caroten), licopend, inso-
tite de rezine, flavonoide, substante triterpenice; proprietati de a stimula
regenerarea si epitelizarea tesuturilor.

Coriandri fructus: ulei volatil din monoterpenoide aciclice (linalool,
geraniol, citroneol) i ulei gras; actiuni stomahic3, carminativé, spasmo-
liticd, bactericida.

Millefolii herba: ulei volatil, format din proazulene, lactone sesqui-
terpenice (achilind, melifolind, melefolida), care ii conferd produsului
vegetal gust amirui; actiuni stomahica, coleretica, antihelmintica.
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Determinarea indictior numerict

Parametri Metode de analizi FPrevederi
Descriere organoleptic in conformitate cu
cerintele
farmacopeice
identificare reaciia cu acetat bazic de precipitat de

5. 137

plumb culoare galben?
Pievdere prin uscare | Fh. Eur, ed. 9, 07/2015:20232, | cel muit 12,0 %
(umiditatea) p. 53;
FR, ed. X, p. 1016
Cenusi totall Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: 20416,| cel mult 15,0%

Cenusd insolubild in HCI
10%

Ph. Eur,, ed., 9, 01/2008:
20801, p. 283

cel mult 2,5%

Particule care trec prin
sita cu dimensiunile
aominale zle orificiilor
de 500

Ph, Eur., ed. 8, 01/2008:20104,
p. 16

cel muit 15,0%

Impurititi minerale

Ph. Eur,, ed. 9, 01/2014: 20802,
p. 283

cel muit 2,0 %

Impurititi organice

Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802,
p. 283

cel mult 5,0%

Dozare, substante
soiubile

FR, ed. X, p. 1063

cel putin 10,0%

Dozarea uleiului volatil |Ph. Bur., ed.9 (01/2008:20812),| cel putin 0,2%
p- 285
Puritate microbiologicd | Ph. Eur., ed.9, 01/2014: 50104,{ la i g produs
p. 579 vegetal
Uniformitatea masei Ph. Eur.,, ed. 9, 01/2013: 1435, (50 g sau 100
p. 820 2)x7,5%

Ientificarea si dozarea principiilor active

Identificare. 5 g specie medicinala se cantiresc la balan{a analitica si
se transferd intr-un flacon cu dop rodat, se adaugd 100 ml api purificat,
se agitd energic de cateve ori, se lasa la macerat timp de 23 ore, se agitd
din nou timp de 1 ora i se filtreaza. Primele portii de filtrat (solutia A) se
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aruncd. La 5 ml solutie A se adauga acetat bazic de plumb, se observa
precipitat de culoare galbena.

Dozarea substantelor solubile. 20 ml solutie A se evapora, la sicita-
. te, pe baia de api in fiola cantaritd in prealabil, care se usuca in etuva la
105°C timp de 3 ore, se riceste in exicator §i se cantareste. Continutul
substantelor solubile se exprimd in procente, iar reziduul reprezintd
substantele solubile la 100 g produs vegetal.

Dozarea uleiului volatil. Continutul de ulei volatil se determina in
50 g produs vegetal. Timpul de antrenare este de 4 ore. Continutul de ulei
volatil — cel putin 0,2 %.

Puritate microbiologic. In 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10? unititi formatoare de colonii si bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalaj primar. Se ambaleaza in pungi de hartie alba sau brund, in
cantitate de 50 g sau 100 g (£7,5%).

Ambalaj secundar. Pungile de hartie, insotite de instructiunea pentru
administrare, se introduc in cutii pliante de carton, cu urmatoarele speci-
ficatii: denumirea produsului, masa, denumirea producitorului si sigla,
numirul de serie, data fabricirii, termenul de valabilitate. Cate 20 cutii
pliante de carton se introduc in ambalaje colective din folie de polietilena,
care se marcheazi cu o etichetd colectiva cu urmatoarele specificatii:
denumirea producdtorului §i sigla, denumirea produsului, masa produ-
sului, numarul de serie, termenul de valabilitate, numarul cutiilor pliante
de carton.

Depozitare si transportare

Produsul farmaceutic Specie coleretcd nr.1 se depoziteaza pe rafturi,
in incaperi curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directa a soarelui,
la temperatura camerei. Transportarea se efectueazi cu mijloace de trans-
port acoperite, curate, care sa asigure mentinerea proprietatilor organo-
leptice si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de
transport se anexeazi certificatele de conformitate si calitate ale
produsului.

Termen de valabilitate — 2 ani.
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2.4. Specie diuretica nr.1

Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea Standardele de referinti
produselor vegetale (rom./lat.) (g/100)
Pirti aeriene de trei-frati-patati 20 Ph. Eur., ed. 9,
Violae herba 01/2008:1855, p. 1558
Pirti aeriene de coada-calului 10 Ph. Eur., ed. 9,
Equiseti arvensis herba 04/2012:1825, p. 1347
Stiluri si stigmate (matase) de 20 FR, ed. X, p.612
porumb Maydis stigmata
Parti aeriene de troscot 10 Ph. Eur, ed. 9,
Polygoni avicularis herba 07/2013:1855, p. 1406
Frunze de pétlagind 10 FS, ed. XIII, 2.5.0033.15
Plantaginis majoris folia
Fructe de marar 10 FS, ed. XIII, 25.0043.15
s
Frunze de mesteacdn 10 Ph. Eur., ed. 9,
Betulae folia 01/2017:1174, p. 1276
Parti aeriene de sundtoare 10 Ph. Eur., ed. 9,
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Caracterele macroscopice

Violae herba
[

* Fragmente de flori de culoare
albastru-violet §i galben-deschis, de
diverse forme. Petala inferioara —
aproape triunghiulara, galbend, cu
dungi de culoare inchisd, iar cele
laterale sunt ovale; portiuni de
frunze de diverse forme, serate, cu
miros specific.

Equiseti arvensis herba

Fragmente de tulpini aspre, fistu-
loase, cu internoduri previzute cu
striuri adanci longitudinale; frunze
reduse grupate in forma de teacd
tubulard, cu dintisori triunghiular-
lanceolati, cafeniu-negru, cu margi-
ne alb3, zimti concrescuti cate 2-3,
culoare verde-cenusie, fara miros.

Fragmente de filamente subtiri, ma-
tisoase, ce prezintd stiluri lungi, in
varful carora se afla stigmate bifur-
cate. Stilurile sunt drepte, usor
curbate sau rasucite, netede, fili-
forme sau in forma de fasii, cu
diametrul de 0,1-0,15 mm, stigma-
tele scurte; culoarea produsului
poate fi  cafeniu-deschis  sau
rosiatica.
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Portiuni de tulpini verzi sau violet-
purpurii, ramificate, cu suprafata
usor striata, cu noduri umflate, frun-
ze eliptice sau lanceolate, uneori
aproape liniare; ochreea — alba, pe
margine de culoare ruginie; flori
mici, cu marginea albuie sau roz, in
teacd — cate 1-5 in axila frunzelor,
amplasate pe lungimea tulpinii.

Portiuni de frunze lat-ovale, cu &
petiol lung, in forma de jgheab, latit !
la bazi, cu 5-9 nervuri arcuate, de
culoare verde sau verde-deschis, fara
miros, cu gust amarui.

Fragmente de diachene, ce se des-
part in doud mericarpe ovale sau
lat-eliptice, comprimate pe partea
dorsala, cu 5 coaste longitudinale,
dintre care 3 dorsale sunt inguste,
carenate, iar 2 laterale sunt aripate,
deschise, cu lungimea de 5 mm; in
varful fructului, cu ajutorul lupei, se
identificd resturile caliciului i
stilului.
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Betulae folia

Portiuni de frunze glabre, romboi-
dale sau triunghiulare, petiolate,
serate, de culoare verde-deschis,
fara miros.

Hyperici herba
Fragmente de tulpini cilindrice, gla-
bre; frunze sesile, opuse, ovale sau
oval-eliptice, cu margini intregi.
Prin transparentd prezintd punctatii
translucide, ce corespund pungilor
secretoare; flori hermafrodite, dispu-
se in cime corimbiforme, caliciu for-
mat din 5 sepale lanceolate, corola —
din 5 petale galben-aurii, pe margini
cu puncte brun-negricioase, stamine-
le — concrescute in 3 fascicule; fruc-
tul reprezintd o capsula septicida, cu
numeroase seminte mici, brune.

Caracterele microscopice

Polygoni avicularis herba. Celulele epidermei — izodiametrice sau
putin alungite; stomatele — prezente pe ambele epiderme ale frunzei, mai
numeroase pe cea inferioara, ovale, inconjurate de 3 celule-anexe, dintre
care una este cu mult mai mica decét celelalte. Pe marginea frunzei si pe
nervura principald sunt dispuse 1-3 randuri de celule cu membrane
groase, ce formeazi mameloni asemanatori perilor scurti; in mezofilul
frunzei — numeroase druze de oxalat de calciu, de diferite dimensiuni, si
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fibre mecanice lungi, cu contur sinuos si pereti ingrosati, aranjate de-a
lungul nervurii.

Plantaginis majoris foliz. Epiderma este formata din celule cu pereti
sinuosi, cuticula — fin striatd; perii — de 2 tipuri: tectori pluricelulari (in
locul fixarii perilor, celulele epidermei formeazé o rozetd) si glandulari
(cu picior monocelular i glanda bi- sau pluricelular).

Hyperici herba. Celulele epidermei superioare si celei inferioare au
contur sinuos si ingrosare moliniformd pronuntatd; stomate identificate
numai pe partea inferioard, inconjurate de 3-4 celule; pungi secretoare
mari, in mezofilul frunzei, rotunde sau ovale, de 2 tipuri: incolore
(transparente) si colorate cu pigment brun-violet.

Compozitic chimicd §i acfiunea farmacoterapeuticéd

Violae herba: saponozide triterpenice, mucilagii, flavonoide si saruri
minerale; actiune diuretica.

Egquiseti arvensis herba: saponozide triterpenice (equiseting), flavo-
noide, bioxid de siliciu; actiune diuretica.

Maydis stigmata: vitaminele K, C, B, flavonoide, saponozide, stig-
masterol, fitosteroli, alantoini, sdruri de potasiu, calciu si bioxid de
siliciu; actiune diuretica.

Polygoni avicularis herba: flavonoide (avicularozida si quercitrozi-
di), vitaminele K si C, saruri minerale; actiuni hemostatica, diuretica,
antiinflamatoare.

Plantaginis majoris folia: mucilagii neuzuronice, formate in mare
parte din xiloza, vitaminele A, C, K, heterozide amare (aucubozida), fla-
vonoide i fitosteroli;  proprietati antiinflamatoare, emoliente,
hemostatice.

Anethi graveolens fructus: cumarine (bergaptena, scopoletind, umbe-
liferona), furanocumarine (kelina si vesnagind), ulei volatil; proprietiti
stomahice, carminative, spasmolitice.

Betulae folia: sesquiterpenoide (betulind, betulinol), taninuri, substan-
te rezinoase; actiune diuretica.

Hyperici herba: derivati antracenici condensati (hipericind), substante
tanante, uleiuri volatile, flavonoide; actiune psihotropd, antiinflamatoare.
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Determinarea indicilor numierici

0%

20801, p. 283

Parametri Metode de analizi Prevederi
Descriere organocleptic i conformitate cu
cerintele
farmaconeice
Identificare reactia cu acetat bazic de precipitat de
plumb culoare galbend
Plierdere prin uscare Ph. Eur., ed. 9, cel mult 106,0%
(umiditatea) 07/2015:20232, p.53; FR,
ed. X, p. 1016
Cenugi totald Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: cel mult 10,0%
20416, p. 137
Cenusil insolubili tn HCl Ph. Eur., ed. 9, 01/2008: cel mult 2,0%

Particule care trec prin
sita cu dimensiunile nomi-
nale ale orificiilor de 500

Ph. Eur., ed. 9,
01/2008:20104, p.16

cel mmlt 15,0%

07/2013:1855, p. 1406

Impurititi minerale Ph. Eur,, ed. 9, 01/2014: cel mult 2,0%
20802, p. 283

Impurititi organice Ph. Eur., ed. ¢, 01/2014: cel mult 2,0%
20802, p. 283

Dozare, substante solubile FR, ed. X, p. 1063 cel putin 10,0%

Dozarea fiavonoidelor Ph. Eur., ed. 9, cel putin 9,3%

Puritate microbiologici

Ph. Eur., ed.9, 01/2014:

la 1 g produs

50104, p. 579 vegetal
Uniformitatea masei Ph. Eur., ed. 9, 01/2013: {50 g sau 100 g)
1435, p. 820 +7,5%

Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare. 5 g specie medicinali se cintdresc la balanta 2nalitica si
se transferd intr-un flacon cu dop rodat, se adaugi 100 ml api purificata,
se agitd energic de citeve ori, se lasd la macerat timp de 23 ore, se agiti
din nou timp de 1 ori si se filtreazi. Primele portii de filirat {solufia A) se
aruncd. La 5 ml solutie A se adaugi acetat bazic de plumb, se observa
precipitat de culoare galbena.
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Dozarea substantelor solubile. 20 ml solutie A se evapord, la sicita-
te, pe baia de apd in fiola cantdritd in prealabil, care se usuci in etuva la
105°C timp de 3 ore, se riceste in exicator §i se cantireste. Continutul
substantelor solubile se exprima in procente, iar reziduul reprezintd sub-
stantele solubile la 100 g produs vegetal.

Dozarea flavonoidelor. Continutul de flavonoide se determina spec-
trofotometric la lungimea de undd 425 nm. Recalculat in hiperozid, el
constituie cel putin 0,3%.

Puritate microbiologici. in 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10% unitati formatoare de colonii si bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1 g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalaj primar. Produsul farmaceutic Specie diureticda nr. 1 se am-
baleaza in pungi de hértie alba sau bruna, in cantitate de 50 g sau 100 g
(£7,5%).

Ambalaj secundar. Pungile, insotite de instructia pentru administrare,
sunt introduse in cutii pliante de carton cu urmatoarele specificatii: denu-
mirea produsului, denumirea producitorului si sigla, masa, numarul de
serie, data fabricarii, termenul de valabilitate. Cate 20 cutii pliante de car-
ton se introduc in ambalaje colective din folie de polietilend, care se
marcheazi cu o eticheta colectivi, ce indica: denumirea producatorului si
sigla, denumirea produsului, masa, numarul de serie.

Depozitare si transportare

Produsul finit Specie diureticd nr. 1 se depoziteaza pe rafturi, in inci-
peri curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la
temperatura camerei. Transportarea se efectueaza cu mijloace de tran-
sport acoperite, curate, care sd asigure mentinerea proprietafilor organo-
leptice si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de
transport se anexeazi certificatele de conformitate si calitate ale produ-
sulut.

Termen de valabilitate — 2 ani.
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2.5. Specie gastrica

Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea Standardele de referinti
produselor vegetale (rom./lat.) (g/100)
Scoartd de crusin 30 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:0025,
Frangulae cortex p- 1358
Frunze de urzica-mare 30 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:1897,
Urticae folia p. 1450
Frunze de izma-bund 20 Ph. Eur., ed. 9, 07/2017:0406,
Menthae piperitae folia p. 1450
Rizomi cu radacini de odolean 10 Ph. Eur., ed. 9, 04/2017:0453,
Valerianae rhizomata cum p. 4111
radicibus
Rizomi de obligeana 10 FS, ed. X1, vol. 2, p. 359
Calami rhizomata
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Caracterele macroscopice

Frangulae cortex
Fragmente de scoartd cu suprafata
externa de culoare cenugie-cafenie
sau cenusiu-inchis, aproape neteda
sau cu fisuri longitudinale abia vizi-
bile si cu lenticele albicioase, dispu- |
se orizontal, sau cu lenticele sub for-
ma de pete cenusiu-deschis, usor
proeminente, pentru scoarta mai in
varstd. Suprafata internd a scoartei
este de culoare galbena, lucioasa;
fractura péartii externe este granu-
loasa, iar a celei interne — fibroasa.
La umectarea partii interne a scoar- |
tei cu o solutie alcalind sau cu amo- |
niac se observa culoarea rosie, dato-
rita prezentei derivatilor antracenici.

Urticae folia

Fragmente de frunze ovate sau
alungit-ovate, cu marginea regulat
seratd. Suprafata fragmentelor de
frunze este aspra datorita perilor ce
se observa cu ochiul liber sau cu
lupa; peri mari pe nervurile partii
inferioare a frunzei; culoare verde-
inchis, miros slab, gust amarui.

43



Menthae piperitae folia

Fragmente de frunze cu marginea serata,
portiuni ovate; cu lupa, pe suprafata
frunzei pot fi observate glande etero-
uleioase, de culoare galben-inchis, iar pe
nervuri se identificd perigori rari, cu
nervuri proeminente pe epiderma inferi-
oara; culoare verde-inchis, miros speci-
fic aromat.

Fragmente conice de rizomi, cu nume-
roase radacini adventive subtiri, lungi,
de culoare galbena sau cafenie-cenusie;
portiuni de rizomi sunt de culoare mai
intunecata decét radacinile.

Calami rhizomata
Fragmente neregulate de rizom nede- '
corticat, slab granuloase, poroase. Pe
partea superioard a rizomului se obser-
vd cicatrice intunecate, in forma de
semiluna, ce prezinta urmele frunzelor,
iar pe cea inferioard — puncte rotunde,
de culoare mai inchisa, ce prezintd ur-
mele radacinilor; culoarea — de la cafe-
niu-deschis pana la cafeniu-rosiatic;
miros caracteristic, gust amar, putin
arzator.
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Caracterele microscopice

Frangulae cortex. Sectiunea transversald a scoartei prezintd un suber
dezvoltat, de culoare rogu-inchis; scoarja primara este formata din celule
ovale, cu numeroase druze de oxalat de calciu, grupe de fibre liberiene cu
teaca cristaligens, raze meduliare.

Urticae folia. Epiderma superioard a frunzei censtd din celuie poligo-
nale cu pereti slab ondulati, iar epiderma infericard — din celule mici cu
contur sinuos. Stomatele se identificd pe epiderma inferioarz, Inconjurate
de 3-5 celule. Printre celulele epidermei superioare si ale celei inferioare
ale frunzei se intilneste un numdr mare de litociste — celule ce contin
cistolite, cu carbonat de calciu. Perii sunt urticanti, sub forma de retorti,
si glandulari; cei urticanti au forma de ac scav, sunt mari, unicelulari, cu
baza latd, adanciti intr-un soclu pluricelular, cu membrana Ingrosatd si
imbibatd cu carbonat de calciu si bioxid de siliciu §i se termind cu o
méciulie micé rotonda.

Menthae piperiiae folic. Celulele epidermei superioare au pereii sinu-
osi, iar celulele epidermei inferioare au pereii puternic sinuosi. Stomatele,
identificate pe epiderma inferioara, sunt ovale, cu doud celule-anexe, cu
peretii orientati perpendicular pe axa ostiolei (fapt caracteristic fam.
Lamiaceae); peri de 2 tipuri: tectori i glandulari. Cei giandulari, identi-
ficati pe ambele parti ale frunzei, au piciorus scurt, monocelular, si
glandi ovald monocelulard, iar perii tectori pluricelulari (2-5 celule) sunt
dispusi pe nervurile mari, pe marginea frunzei. Pe ambele pirti ale frun-
zei sunt numeroase glande eterouleioase, rotunde, cu 8 celule secretoare,
dispuse radial.

Valerianae rhizomata cum radicibus. Celulele rizodermei sunt alun-
gite, in forma de capilare, cu peri lungi radiculari; sub rizoderma se afla
hipoderma, formati din celule dreptunghiulare, cu continut de ulei volatil.
Parenchimul cortical este format din celule ovale, omogene, bogate in
amidon. in interiorul endodermei se gaseste cilindrul central axial, cu
fascicule libero-lemnoase colaterale deschise.

Calami rhizomata. Sunt prezente fascicule conducétoare punctiforme,
de culoare intunecatd; in jurul unora dintre ele se afld tesut mecanic;
tesutul principal al rizomului este spongios, cu spatii aerifere (aeren-
chimul), cu celule ovale, ce contin amidon; celulele mai mari ale tesutului *
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fundamental contin ulei volatil de culoare gaibuie, care se coloreazd cu
Sudan IIi in rosu-portocaliu.

Compozitia chimicé si acfiunea farmacoterapeuticc

Frangulae cortex: derivati antracenici (frangularozida, care, prin oxi-
dare, se transforma in glucofrangulozida, care, la rindul ei, se descom-
pune, in mediu acid, in frangulaemodol §i grucozd); actiune laxativa sau
purgativd, in functie de doza.

Urticae folia: vitaminele K, C, B, carotenoide, acid pantotenic, ulei
volatil, clorofila, siruri minerale, acid formic, enzime si toxalbuming;
actiuni antihemoragica, cicatrizant.

Menthae piperitae folia: ulei volatil format din monoterpenoide
monociclice (mentol, mentond, izomentond, piperitond, iasmona, mento-
furan); actiuni colagoga, spasmoliticd, calmanta.

Valerianae rhizemata cum radicibus: amestec heterogen de mono-
terpenoide biciclice (pinen, camfen, esteri ai borneolului cu acizi
valerianic si izovalerianic), izovalerianat de bornil, valepotreati, ce {i
confera miros specific; actiune sedativa.

Calami rhizomata: ulei volatil din grupul sesquiterpenoideior (azarc-
na, in formele izomerice cis- si trans-), heterozide amare (acorina), alde-
hida azarilicd; actiune stimulent3 asupra secretiilor gastrointestinale, fiind
un bun stomahic.

Determinarea indicilor numerici

Parametri Metode de analizd Prevederi
Descriere organoleptic in conformitate cu
cerintele farmacogpeice |
Identificare reactia cu hidroxid de coloratie rogie
sodiu
Pierdere prin uscare Ph. Eur.,ed. 9, cel mult 10,0%
(umiditatea) 07/2015:20232, p. 53; FR,,
ed. X, p. 1016
Cenugi totals Ph. Eur., ed. 9, 01/2008: cel mult 6,0%
20416, p. 137
Cenusi insolubili in HC1| Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: cel mult 1,5%
10% 20801, p. 283
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Particule care trec prin Ph. Eur,, ed. 9, cel mult 8,0%
sita cu dimensiunile nomi- 01/2008:20104, p.16
nale ale orificiilor de 2800
Impuritati minerale Ph. Eur,, ed. 9, 01/2014: cel mult 2,0%
20802, p. 283
Impuritiiti organice Ph. Eur,, ed. 9, 01/2014: cel mult 2,5%
20802, p. 283
Dozare, substante solubile FR, ed. X, p. 1063 cel putin 10,0%
Puritate microbiologici | Ph. Eur,ed.9,01/2014: |la 1 g produs vegetal
50104, p. 579
Uniformitatea masei Ph. Eur,, ed. 9, 01/2013: (50 g sau 100 g)
1435, p. 820 +7,5%

Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare. 5 g SM se cantidresc la balanta analitici si se transferd
intr-un flacon cu dop rodat, se adaugd 100 ml apa purificatd, se agitd
energic de citeve ori, se lasd la macerat timp de 23 ore, se agita din nou
timp de 1 ord si se filtreaza. Primele portii de filtrat (solutia A) se arunca.
La S ml solutie A se adauga acetat bazic de plumb, se observa precipitat
de culoare galbena.

Dozarea substantelor solubile. 20 ml solutie A se evapor3, la sicita-
te, pe baia de apa in fiola cintdritd in prealabil, care se usucd in etuva la
105°C timp de 3 ore, se riceste in exicator si se clntireste. Continutul
substantelor solubile se exprimd in procente, iar reziduul reprezintd
substantele solubile la 100 g produs vegetal.

Puritate microbiologica. in 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10? unititi formatoare de colonii si bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalaj primar. Produsul farmaceutic Specie diuretica nr.l se
ambaleazi in pungi de hirtie albi sau brund, in cantitate de 50 g sau 100 g
(7,5 %).

Ambalaj secundar. Pungile, insotite de instructia pentru administrare,
sunt introduse in cutii pliante de carton cu urmitoarele specificatii:
denumirea produsului, denumirea producatorului si sigla, masa, numarul
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de serie, data fabricarii, termenul de valabilitate. Cate 20 cutii pliante de
carton se introduc in ambalaje colective din folie de polietilend, care se
marcheazi cu o etichetd colectiva, ce indica: denumirea producatorului gi
sigla, denumirea produsului, masa, numarul de serie.

Depozitare si transportare

Produsul finit Specie diureticd nr.1 se depoziteaza pe rafturi, in
incaperi curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la
temperatura camerei. Transportarea se efectueazd cu mijloace de tran-
sport acoperite, curate, care sa asigure mentinerea proprietdtilor organo-
leptice si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de
transport se anexeazi certificatele de conformitate si calitate ale produ-
sului.

Termen de valabilitate — 2 ani.

2.6. Specie laxativa
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Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea| Standardele de referinti
produselor vegetale (rom./lat.) | (g/100)
Scoarta de crusin 30 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:0025,
Frangulae cortex p. 1358
Frunze de urzica-mare 20 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:1897,
Urticae folia p. 1450
Parti aeriene de coada-soricelului 10 Ph. Eur., ed. 9, 07/2011:1382,
Millefolii herba p. 1564

Caracterele macroscopice

Frangulae cortex
Fragmente de culoare cenugie-cafenie
sau cenusiu-inchis la exterior, aproape
neteda sau cu fisuri longitudinale abia
vizibile si cu lenticele albicioase, dis-
puse orizontal. Suprafata internd a [
scoartei este de culoare galbend, lu- FEER
cioasa; fractura partii externe este gra-
nuloasa, iar a celei interne — fibroasa.
La umectarea partii interne a scoartei |
cu o solutie alcalind sau cu amoniac se
observid culoarea rosie, specifica deri- [§
vatilor antracenici.

Urticae folia
’ S

Fragmente de frunze cu formd ovata,
cu marginea seratd. Suprafata frag-
mentelor de frunze este asprd datorita
perilor ce se observd cu ochiul liber [§
sau cu lupa; peri mari, amplasati pe
nervurile partii inferioare a frunzei;
culoare verde-inchis, miros slab si gust
amarui.
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Millefolii herba

~Portiuni de tulpini ramificate, frunze
bipenat-sectate, lanceolate sau liniare,
laciniile frunzei — taiate in 3-5 seg-
mente lanceolate sau liniare, portiuni
de inflorescente corimbiforme, albe
sau putin roz; gust amdrui, miros
aromat, caracteristic.

Caracterele microscopice

Frangulae cortex. Sectiunea transversala a scoartei prezinta un suber
dezvoltat, de culoare rogu-inchis; scoarta primara este formaté din celule
ovale, ce contin numeroase druze de oxalat de calciu, grupe de fibre
liberiene cu teaci cristaligend, raze medulare.

Urticae folia: Epiderma superioara a frunzei este formata din celule
poligonale sau slab ondulate, iar epiderma inferioara — din celule mici cu
contur sinuos. Stomatele — pe epiderma inferioard, inconjurate de 3-5
celule. Sunt prezente litocistele, ce contin cistolite §i carbonat de calciu.
Perii sunt urticanti, sub forma de retortd, mari, unicelulari, cu baza lata,
cu carbonat de calciu si bioxid de siliciu; peri glandulari.

Millefolii herba. Celulele epidermei din ambele parti sunt alungite si
ondulate. Stomatele, mai multe pe epiderma inferioard, sunt inconjurate
de 4-5 celule. Pe ambele pirti ale frunzei se intdlnesc numerosi peri si
glande; perii tectori — pluricelulari, cu o celuld terminala lungd, putin
ondulatd, cu membrana albd, groasd si cavitate ingusta, filiforma.
Celulele bazei au membrane subtiri; cea inferioara e umflata, acoperité cu
o cuticula striatd. Glandele — caracteristice fam. Asteraceae.

Compozitia chimicd §i actiunea farmacoterapeuticd

Frangulae cortex: derivati antracenici (frangularozida, care, prin oXi-
dare, se transforma in glucofrangulozida, care, la randul ei, se descom-
pune, in mediu acid, in frangulaemodol si glucoza); actiune laxativd sau
purgativa, in functie de doza.
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Urticae folia: vitaminele K, C, B, carotenoide, acid pantotenic, ulei
volatil, clorofild, sdruri minerale, acid formic, enzime i toxalbumini;
actiuni antihemoragici, cicatrizanti.

Millefolii herba: ulei volatil format din proazulene, lactone sesqui-
terpenice (achilind, melifoling, melefolidd); actiuni stomahicd, coleretici,

antihelmintica.
Determinarea indicilor numerici
Parametri Metode de analizi Prevederi
Descriere . in conformitate cu
organoleptic .

ceriniele
farmacopeice
Identificare reactia cu hidroxid de sodiu coloratie rogie

Pierdere prin uscare

Ph. Eur,, ed. 9, 07/2015:20232,

cel mult 10,0%

(umiditatea) p.53; FR. ed. X, p. 1016
Cenusi totall Ph. Eur., ed.s, ?;;2008: 20416, cel mult 6,0%
Cenusi insolubild in HCl | Ph. Eur,, ed. 9, 01/2008: 20301,
cel mult 3,0%
18% p. 283
Particule care trec prin .
sita cu dimensiunile nomi- Ph. Eur., ed. 9, (l)é/2008.20104, cel muit 8,0%
nale ale orificiilor de 2800 p-
Impurit#{i minerale Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802, cel mult 1,0%
p- 283
Impuritiiti organice Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802, | cel mult 2,5%
p. 283
Dozare, substante solubile FR, ed. X, p. 1063 cel putin 10,0%
Dozarea glucofrangulinet | Ph. Eur,, e(;. 91,305 ]8/201 1:0025, cel putin 7,0%
Puritate microbiclogicd |Ph. Eur, ed. 9,01/2014: 50104, la 1 g produs
p. 579 vegetal
Uniformitatea masef Ph. Eur,, ed. 9, 01/2013: 1435, | (50 g sau 160g}
p. 820 +7,5%




Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare — Frangulae cu NaOH 5 g SM se céntdresc la balanta
analitica i se transferd intr-un flacon cu dop rodat, se adaugd 100 ml apd
- purificatd, se agitd energic de cateve ori, se lasad la macerat timp de 23
ore, se agita din nou timp de ! ord si se filtreaza. Primele poriii de filtrat
(solutia A) se arunci. La 5 ml solutie A se adauga solutie de NaOH, se
observa culoare rosie.

Dozarea subsiantelor solubile. 20 ml solutie A se evapord, la sicita-
te, pe baia de apa in fiola cantéritd in prealabil, care se usuci In etuva la
105°C timp de 3 ore, se riceste in exicator si se cantdreste. Continutul
substantelor solubile se exprima in procente, iar reziduul reprezind sub-
stantele solubile 1a 100 g produs vegetal.

Dozarea glucofrangulinel (derivatii antracenici). Continutul de giu-
cofrangulina (cel putin 7 %), exprimat in glucofrangulina A, se determing
prin metoda spectrofotometrica.

Puritate microbiologica. In I g produs vegeial se admite prezenta a
cel mult 10% unitd{i formatoare de colonii §i bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1g), Staphylococcus aureus (1 g) st Salmonella (12 g).

Ambalare 5i maycare

Ambalaj primar. Produsul farmaceutic Specie laxativa se ambaleaza
in pungi de hartie albi sau brund, in cantitate de 50 g sau 100 g (7,5 %).

Ambaiaj secundar. Pungile, insotite de instructia pentru administrare,
sunt introduse 1n cutii pliante de carton cu urmétoarele specificatii: denu-
mirea produsului, denumirea producitorului i sigla, masa, numarul de
serie, data fabric#rii, termenul de valabilitate. Cate 20 cutii pliante de
carton se intreduc in ambalaje colective din folie de polietilend, care se
marcheazi cu o etichetd colectiva, ce indicd: denumirea producitorului i
sigla, denumirea produsului, masa, numérul de serie.

Depozitare 1 transporters

Produsul finit Specie laxativa se depoziteaza pe rafturi, In Incéperi cu-
rate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directéd a soarelui, la tempe-
ratura camerei. Transportarea se efectueazi cu mijloace de transport aco-
perite, curate, care si asigure mentinerea proprietatilor organoleptice §i
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fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de transport
se anexeaza certificatele de conformitate si calitate ale produsului.
Termen de valabilitate — 2 ani.

2.7. Specie pectorala

i B Y

Compotzitia speciei

Denumirea Cantitatea Standardele de referinti
produselor vegetale (rom./lat.) (g/100)
Réadacini de nalbd-mare 40 Ph. Eur., ed. 9, 01/2012:1126,
Althaeae radices p.1430
Frunze de podbal 40 FS, ed. XIII, 2.5.0029.15
Farfarae folia
Parti aeriene de sovarv 20 Ph. Eur., ed. 9, 01/2011:1880,
Origani herba p.1464
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Caracterele macroscopice
Althaeae radices

Fragmente albe de radacini cu fracturi
la exterior fibroase, iar in interior ru-
goase, granulate. La rupere, fac praf
(amidon), in apa mucilagineaz; la ex-
terior si in rupturd — culoare albd sau
alba-gilbuie, cu miros slab, specific,
gust dulceag, mucilaginos.

Fragmente de frunze, circulare sau ova-
te, cu baza cordiforma, marginea cu in- f
cizii neregulate si dinti mici rari, pef
fata superioard — verzi, pe cea infe-
rioard — albe-pubescente prin abunden-
ta perilor care dau aspect péslos ‘
produsului vegetal; gust mucilaginos, f
slab amarui.

Portiuni de tulpini aspre tetramu-
chiate, acoperite cu peri sau aproape
glabre, de culoare verde, uneori
colorate purpuriu; fragmente de frun-
ze scurt petiolate, alungit-ovale, cu
marginea intreagd sau usor seratd, cu
varful acuminat; fragmente de inflo-
rescente corimbiforme, de culoare
purpuriu-inchis  sau rosu-violaceu;
miros aromat, gust amarui, putin
astringent.
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Caractereie microscopice

Althaeae radices. Fragmente de parenchim cortical in grupuri si izo-
lat, vase reticulare si traheide inguste poroase; granule de amidon alungi-
te, ovale sau riniforme, simple si compuse, sau fragmente de parenchim
cu amidon §i druze; mucilagiul din pulbere poate fi usor identificat cu
reactive specifice (solutie Lugol).

Farfara folia. Celulele epidermei superioare au pere{i sinuosi; sto-
matele sunt inconjurate de 4-8 celule; peri tectori, lurngi, din abundents.

Origani herba. Celulele epidermei superioare au pereti slab sinuosi,
pe alocuri cu ingrosare moniliforma, iar celulele epidermei inferioare sunt
mai sinuoase. Stomatele sunt inconjurate de doud ceiule, situate perpen-
dicular pe osteold, fenomen specific pentru fam. Lamiaceae. Peri de 2
tipuri: tectori §i glandulari; cei tectori suni numerosi, asgru-veruccsi,
mari, situati pe tot imbul frunzei, mai ales pe partea infericard, iar perii
glandulari se gasesc pe tot limbul frunzei; glande eterouleicase, din opt
celule, prezente pe suprafata inferioard a frunzei

%

Compozifia chiricd s acfiunca farmeacolerapeniicd

3

Alihaeae radices: mucilagii de natura pectica, care, prin hidroliza, duc
la formarea galactozei, ramnozei, glucozei, arabinozei, xilezei; actiuni
emolientd, expectorantd, antiinflamatoare.

Farfarae folia: mucilagii, care, prin hidrolizd, elibereazi glucoza, ga-
lactoza, pentoza, acizi uronici; alcaloizi (tusilagind); actiuni emolientd,
antiinflamatoare.

Origani herba: uleiuri volatile din grupul compusilor aromatici (ti-
moi, carvacrol), taninuri, flavonoide; actiuni antisepticd, antispasticd si
antibronsica.

Determinares indiciior numarici

Parametri Meiode de analizd Prevederi
. . in conformitate
Descriere organoleptic ou. cerintele
farmacopeice
Identificare SOlUﬁC Lugol cujoare albastra.
Pierdere prin uscare Ph. Eur., ed. 9, 07/2015:20232, |cel mult 12,0%
(umiditatea) p. 53; FR, ed. X, p. 1015
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Cenusi iotail Ph. Eur., ed. 9, 01/2008: 20416, {cel mult 6,0%
p. 137

Cenusd insolnbild in HCE Ph. Eur., ed. 9, 01/2008: 20801, |cel mult 2,0%

110% p. 283

Particule care trec prin Ph. Eur., ed. 9, 01/2008:20104, |cel mult 8,0%

sita cu dimensiunile nomi- p.16

nzle aie orificiilor de 2800

Impurititi minerste Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802, |cel mult 2,0%
D. 283

Impuritfti orgamice Ph. Bur,, ed. 9, 01/2014: 20802, |[cel mult 2,0%
p. 283

Dozare, substanie solubile FR, ed. X, p.1063 cel putin 10,0%

Determinarea factoruini Fh. Eur,, ed. 9, 01/2012:1126, |cel puiin 10

de imbibare p. 1430

Puritate microbiologics Ph. Eur., ed.9, 01/2014: 50104), |la 1 g produs
p- 579 vegetal

Uniformitates masel Ph. Eur,, ed. 9, 01/2013: 1435, (100 g+7,5%
p. 820

Fdentificarca si dozarec principiilor active

Identificare. La tratarea fragmentelor de rddicini de nalbd-mare
(Althaeae radices) cu solutie Lugol, granulele de amidon se coloreaza in
albastru.

Dozarea substanfeior solubile. 5 g specie medicinald se cantiresc la
balanta analiticd si se transferd intr-un flacon cu dop rodat, se adaugé
100 ml apa purificatd, se agitd energic de citeve ori, se lasd la macerat
timp de 23 ore, se agitd din nou timp de 1 ord si se filtreazd. Primele
portii de filtrat se arunca. 20 ml filtrat se evapord pané la sicitate, pe baia
de api in fiola cAntdritd in prealabil. Reziduul se usucd in efuvi la 105°C
timp de 3 ore, se riceste In exicator si se céntireste. Confinutul
substantelor solubile se exprim3 in procente, iar reziduul reprezinid
substantele solubile la 100 g produs vegetal.

Determinarea factorviui de imbibare, Se determind in 1 g produs
vegetal pulverizat. Valoarea factorului de imbibare trebuie s fie de cel
putin 10.
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Puritate microbiologici. in 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10? unititi formatoare de colonii si bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalajul primar. Produsul farmaceutic Specie pectorald se amba-
leazi in pungi de hartie alba sau bruna, in cantitate de 100 g (£7,5%).

Ambalajul secundar. Pungile, insotite de instructia pentru adminis-
trare, sunt introduse in cutii pliante de carton cu urmétoarele specificaii:
denumirea produsului, denumirea producatorului, sigla, masa, numérul de
serie, data fabricdrii, termenul de valabilitate. Céate 20 cutii pliante de
carton se introduc in ambalaje colective din folie de polietilend, care se
marcheazi cu o etichetd colectivd, ce contine urmatoarele specificatii:
denumirea producitorului, sigla, denumirea produsului, masa, numirul de
serie.

Depozitare si transportare

Produsul finit Specie pectorald se depoziteaza pe rafturi, in depozite
curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la tem-
peratura camerei. Transportarea se efectueazi cu mijloace de transport
acoperite, curate, care sd asigure mentinerea proprietafilor organoleptice
si fizico-chimice ale produsului farmaceutic. La documentele de trans-
portare se anexeaza certificatele de conformitate si calitate ale produsului.

Termen de valabilitate — 2 ani.
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2.8. Specie sedativd nr.1

(AR

Compozitia speciei

Denumirea Cantitatea Standardele de
produselor vegetale (g/100) referinta
(rom./lat.)
R‘;{‘:,’:f‘;‘;;iﬁci‘“‘ A 25 Ph. Eur., ed. 9,
S em Gl 04/2017:0453, p. 4111
radicibus
Pirti aeriene de talpa-gastei 25 Ph. Eur,, ed. 9,
Leonuri herba 01/2013:1833, p. 1444
Frunze de izmé-buna 10 Ph. Eur., ed. 9,
Menthae piperitae folia 07/2017:0406, p. 4469
Pirti aeriene de sovarv 10 Ph. Eur., ed. 9,
Origani herba 01/2011:1880, p. 4469
Flori de soc 15 Ph. Eur.,, ed. 9,
Sambuci flores 01/2013:1217, p. 1342
Fructe de fenicul 15 Ph. Eur., ed. 9,
Foeniculi fructus 04/2013:0824, p. 1352
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Caracterele macroscopice

Valerianae rhizomata cum radicibus

Fragmente conice, de radacini adventive
numeroase, subtiri, lungi, de culoare gal-
bend sau cafenie-cenugie; portiunile de
rizomi — de culoare mai intunecata decat
cele de radacini.

Leonuri herba

Fragmente de tulpini tetramuchiate, drep-
te, neramificate, de culoare verde-
deschis, pubescente, nelignificate, cave in
interior. Frunzele — rotunde sau ovale, cu
baza cuneiformi, marginea dintatd, fata
superioard — de culoare verde-inchis, iar
cea inferioara — verde-deschis; flori
bilabiate, de culoare violet-roz, pubes-
cente la baza.

Fragmente de frunze pepo]ate alungit-
ovate, lat-lanceolate, acuminate, cu mar-
ginea seratd. Pe suprafata frunzei, cu aju-
torul lupei, pot fi observate glande etero-
uleioase stralucitoare, de culoare galben-
inchis, iar pe nervuri — perigori rari. Ner-
vurile penate sunt proeminente pe epi-
derma inferioard, nervurile secundare se
unesc; culoare verde-inchis, miros aro-
mat, specific.
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Origani herba

Portiuni de tulpini aspre tetramuchiate,
acoperite cu peri sau aproape glabre, de
-culoare verde, uneori colorate purpuriu;
fragmente de frunze scurt petiolate,
alungit-ovale, cu marginea intreagi sau
usor seratd, cu varful acuminat; frag-
mente de inflorescente corimbiforme,
de culoare purpuriu-inchis sau rogu-
violaceu; miros aromat, gust amdrui,
putin astringent.

Sambuci flores
Inflorescente de tip racem. Florile sunt
mici, de culoare brun-roz, pedunculate;
caliciul e format din 5 dinti mai scurti
decit petalele, corola — lata de 6-9 mm,
cu 5 lobi rotunjiti; androceul e format
din 5 stamine alterne, concrescute cu
tubul corolei, antere mari biloculare;
ovarul inferior, triocular, uniovulat, se
termind cu un disc care are trei lobi
stigmatici scurti; miros placut aromat.

Foeniculi fructus

Diachene formate din 2 mericarpe, libe-
re, mari, cu lungimea de 5-10 mm si
diametrul de pana la 3 mm, alungite; in
partea lor superioard se observa restu-
rile caliciului gi stilului; in interior
mericarpul este plat, iar in exterior are 5
coaste longitudinale, proeminente, de
culoare cenusie-verzuie, iar intre coaste
— cafenie; gust dulceag, picant, miros
puternic caracteristic.
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Caracterele microscopice

Valerianae rhizomata cum radicibus. Celulele rizodermei sunt alun-
gite, in formd de capilare, cu peri lungi radiculari; sub rizoderma se afla
hipoderma, formata din celule dreptunghiulare, cu confinut de ulei volatil.
Parenchimul cortical este format din celule ovale, omogene, bogate in
amidon; parenchimul se termind cu endoderma, in interiorul cireia se
gaseste cilindrul central axial, cu fascicule liberc-lemnoase colaterale,
unite prin cambiu.

Menthae piperitae jolia. Celulele epidermei supericare au perefi
sinuosi, iar celulele epidermei inferioare — puternic sinuosi; stomatele —
ovale, cu doui celule-anexe, ai ciror pereti sunt orientaii perpendicular pe
axa ostiolei (caracteristic fam. Lamiaceae); peri de 2 tipuri: tectori gi
glandulari; cei glandulari, identificati pe ambele epiderme ale frunzei, au
piciorug scurt, menocelular, cu glandd ovald monoceluiard, iar perii tec-
tori pluricelulari, cu 2-5 celule, sunt dispusi pe nervurile mari §i pe
marginea frunzei. Pe ambele pérti ale frunzei sunt dispuse radial nume-
roase glande rotunde, eterculeioase, formate din 8 celule secretoare.

Origani herba. Celulele epidermei superioare au pereti slab sinuosi.
Stomatele sunt inconjurate de doud celule, situate perpendicular pe
osteold, fenomen specific fam. Lamiaceae. Peri de doud tipuri: tectori si
glandulari; cei tectori sunt numerosi, aspru-verucosi, mari, situafi pe tot
limbul frunzei, mai ales pe partea inferioard, iar perit glandulari au
piciorul si glanda monocelulard ce se intdinesc pe tot limbul frunzei;
glande eierouleioase, din opt celule, prezente pe suprafata inferioard a
frunzei.

Compozifie chimicd i acfiunea farmacoierapeniicd
Valeriasnine rhizomata cum radicibus: amestec eterogen de mono-
terpenoide biciclice (pinen, camfen, esteri ai borneolului cu acid
valerianic si izovalerianic); izovalerianatul de bornil, format in radécini in
timpul uscarii, si valepotreatii 1 confera miros specific; actiune sedativa.
Leonuri herba: heterozide flavonoidice (rutozidd, quercetind, quingu-
elozidd, hiperozidd), substante tanante, ulei velatil, substante amare; ac-
tiune sedativi, ce influenteaza favorabil metabolismele glucidic si lipidic.
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Menthae piperitae folia: ulei volatil format din monoterpenoide
monociclice (mentol, mentond, izomentond, piperitond, iasmond, mento-
furan); actiuni colagogé, spasmoliticd, calmanta.

 Origani herba: uleiuri volatile din grupul compusilor aromaiici (ti-
mol, carvacrol), taninuri, flavonoide; actiuni antisepticd, antispasticad si
antibronsica.

Sambuci flores: heterozide cianogenetice (sambunigrozida), care, prin
hidroliza, formeaza acid cianhidric, benzaldehida si glucoza, in afard de
amine alifatice, taninuri, ulei volatil, flavonoide; actiuni diaforeticd, diu-
retica, detoxifiantd, antinevralgica.

Foeniculi fructus: uleiuri volatile; din grupul compusilor aromatici,
componentul principal este transanetolul, insotit de cisanetol, derivati ter-
penici; actiuni digestiva si carminativa.

Determinarea indicilor numerici

Parametri Metode de analizid Prevederi
Descriere lenti in conformitate
organoleptic cu cerinele
farmacopeice
identificare precipitat de

reactia cu acetat bazic de plumb silaate galbenl

Pierdere prin uscare Ph. Eur., ed. 9, 07/2015:20232, cel mult 12.0%

(umiditatea) p.53;
FR, ed. X, p. 1016
Cenusi totald Ph. Eur., ed. 9, 01/2008: 20416, | cel muilt 12,0%
p- 137
Cenusi insolubili in HCl | pp Bur. ed. 9, 01/2008: 20801, | cel mult 5,0%
10% p. 283

Particule care trec prin | b, B4 9 01/2008:20104, | cel mult 15,0%
sita cu dimensiunile nesai- p.16

nale ale orificiilor de 500
Produse minerale Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802, | cel muit 2,0%
p. 283

Produse organice Ph. Eur., ed. 9, 01/2014: 20802, | cel mult 5,0%
p. 283
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Dozare, substante solubile FR, ed. X, p.1063 cel putin 10,0%
Dozare, ulei volatil Ph. Eur., d.9, 01/2008:20812, | cel putin 0,25%
p. 285
Puritate microbiologici | Ph. Eur., ed.9, 01/2014: 50104, | la 1 g produs
p. 579 vegetal
Uniformitatea masei Ph. Eur., ed. 9, 01/2013: 1435, 100 g +7,5%
p. 820

Identificarea si dozarea principiilor active

Identificare. 5 g specie medicinala se céntaresc la balanta analitica si
se transferd intr-un flacon cu dop rodat, se adauga 100 ml apa purificata,
se agita energic de citeve ori, se lasi la macerat timp de 23 ore, se agitd
din nou timp de 1 ora si se filtreaza. Primele portii de filtrat (solutia A) se
aruncd. La 5 ml solutie A se adaugd acetat bazic de plumb, se observa
precipitat de culoare galbena.

Dozarea substantelor solubile. 20 ml solutie A se evapord, la sici-
tate, pe baia de api in fiola cantarita in prealabil, care se usuca in etuva
Ja 105°C timp de 3 ore, se riaceste in exicator gi se cantareste. Continutul
substantelor solubile se exprima in procente, iar reziduul reprezinta
substantele solubile la 100 g produs vegetal.

Dozarea uleiului volatil. Continutul de ulei volatil se determind in
50 g produs vegetal. Timpul de antrenare — 4 ore, iar continutul de ulei
volatil — cel putin 0,25%.

Puritate microbiologica. In 1 g produs vegetal se admite prezenta a
cel mult 10? unitati formatoare de colonii §i bacterii gramnegative, lipsa:
Escherichia coli (1 g), Staphylococcus aureus (1 g) si Salmonella (10 g).

Ambalare si marcare

Ambalajul primar. Produsul farmaceutic Specie sedativd nr.1 se am-
baleaza in pungi de hartie alba sau bruna, in cantitate de 100 g (+ 7,5%).

Ambalajul secundar. Pungile de hartie, insotite de instructiunea pen-
tru administrare, se introduc in cutii pliante de carton cu urmitoarele spe-
cificatii: denumirea produsului, denumirea producatorului i sigla, masa,
numarul de serie, data fabricarii, termenul de valabilitate. Eticheta colec-
tiva se marcheazi cu urmitoarele specificatii: denumirea produsului,
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denumirea producdtorului si sigia, masa, numérul de serie, termenul de
valabilitate, numéirui cutiilor pliante de carton.

Pepozitare si transporiare

Produsul finit Specie sedativd nr. 1 se depoziteazi pe rafturi, in depo-
zite curate, uscate, bine aerisite, ferite de lumina directd a soarelui, la
temperatura camerei, cu umiditate relativa.

Transportarea se efectueaza cu mijloace de transport acoperite, curate,
care si asigure mentinerea proprietitilor crganoleptice si fizico-chimice
ale produsului farmaceutic. La documeniele de transportare se anexeazi
cele de provenientd si calitate ale predusului.

Termern de valabilitate - 2 ani.

2.9, Alte specii medicinaie

SPECH ANTIDIABETICE
Arfazetin
Comporitiz specief:
Rosae fructus — 0,15 g
Equiseti herba - 0,1 g
Vaccinii myrtilli cormus - 0,2 g
Phaseoli fructus sine seminibus — 0,2 g
Eleutherococci rhizomata cum radicibus — 0,15 g
Hyperici herba — 1g
Chamomillae flores - 0,1g
Actiune §i intrebuingiri: antidiabeticd; in diabetul de tipul II, de forma
usoara si medie, atdt in monoterapie, cit si in terapia complexa.

Specie antidiabetic

Compozitia speciei:

Urticae folia - 20 g

Juglandis folia — 20 g

Phaseoli fructus sine seminibus —20 g

Morus albae folia - 20 g

Actiune si intrebuintiri: antidiabeticd; in diabetul zaharat de tipul I, de
forma ugoard si moderatd, enterocolite, pancreatitele cronice.
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SPECIE ANTIHELMINTICA

Compozitia speciei:

Tanaceti flores —25 g

Frangulae cortex —15 g

Valerianae rhizomata cum radicibus — 10 g

Hyperici herba—10 g

Absinthii herba— 10 g

Millefolii herba—10 g

Cucurbirae semina —20 g

Actiune si intrebuintiri: vermifugi; in helmintiaze i constipatii.

SPECIE ANTIHEMOROIDALA

Compozitia speciei:

Urticae folia—10 g

Anethi graveolens fructus —20 g

Frangulae cortex -25 g

Millefolii herba —15 g

Equiseti herba—10 g

Matricariae flores — 10 g

Polygoni avicularis herba —10 g

Actiune si intrebuintiri: antihemoroidala; in colitele cronice cu
constipatii si hemoroizi.

SPECH COLERETICE

Specie coleretica nr.1
Compozitia speciei:
Calendulae flores — 10 g
Menthae piperitae herba—10 g
Tanaceti flores — 10 g
Chamomillae flores — 10 g
Coriandri fructus — 10 g
Millefolii herba—10 g
Actiuni si intrebuintari: colereticd, colagoga; in colecistite, colangite.
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Specie coleretica nr.2
Compozitia speciei:
Helichrysi flores — 40 g
 Menyanthidis folia—30 g
Menthae piperitae folia —20 g
Coriandri fructus - 20 g
Actiuni si intrebuintiri: coleretica, colagogi; in colecistite, colangite.

SPECIHI HEPATICE
Ceai hepatic
Compozitia speciei:
Calendulae flores — 20 g
Millefolii herba—10 g
Agrimoniae herba—20 g
Cynarae folia - 30 g,
Hyperici herba—10 g
Plantaginis majoris folia —10 g
Actiuni si intrebuintiri: hepatoprotectoare, colagogi; in hepatitele acute
si cronice, colecistite.
Ceai hepatic
Compozitia speciei:
Chamomillae flores —20 g
Chelidonii herba—20 g
Calendulae flores — 20 g
Cynarae folia—20 g
Menthae piperitae herba —20 g
Hyperici herba—20 g
Actiuni si intrebuintiri: hepatoprotectoare, colagogd; in hepatite,
colecistitele cronice, enterocolite, colicile abdominale.

Hepatofit
Compozitia speciei:
Calendulae flores — 11 g
Rosae fructus — 12 g
Taraxaci radices — 12 g
Maydis stigmata—11g
Phaseoli fructus sine seminibus — 12 g
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Urticae folia — 10 g

Helichrysi flores — 12 g

Silybi fructus — 10 g

Galegae herba—10 g

Actiuni si intrebuintiri: hepatoprotectoare, colagoga; in colecistita
cronica, dischinezia biliara, gastroduodenite, enterocolite, hepatitele acute
si cronice.

SPECIE DETOXIFIANTA
Detoxiherba
Compozitia speciei:
Bidentis herba —90 mg
Calami rhizomata — 715 mg
Meliloti herba - 75 mg
Valerianae rhizomata cum radicibus — 60 mg
Maydis stigmata —75 mg
Hyperici herba — 60 mg
Arctii radices — 75 mg
Taraxaci radices — 75 mg
Menthae piperitae folia — 60 mg
Hippocastani semina ~ 15 mg
Leonuri herba — 60 mg
Chamomillae flores — 75 mg
Glycyrrhizae glabrae radices —75 mg
Pini gemmae — 75 mg
Uvae-ursi folia— 75 mg
Millefolii herba — 75 mg
Rosae fructus 60 —mg
Equiseti herba — 75 mg
Lupuli strobuli — 75 mg
Chelidonii herba — 60 mg
Actiuni si intrebuintari: diureticd, detoxifianta, saluretica, hipoazotemica,
contribuie la eliminarea depunerllor de sdruri din aparatul locomotor,
reduce concentratia colesterolului si trigliceridelor in plasma, manifesta
actiune beneficd asupra functiei renale si hepatice.
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SPECH DIURETICE
Specie diuretica

Compozitia speciei:
" Uvae-ursi folia—40 g

Glycyrrhizae glabrae radices =20 g

Juniperi fructus — 40 g

Actiuni si intrebuintari: diuretica, antiinflamatoare, spasmolitica,
antisepticd; in uretritd, urolitiaza, cistita.

Specie diuretica
Compozitia speciei:
Betulae gemmae — 15 g
Ononidis spinosae radices — 15 g
Urticae folia — 10 g
Calendulae flores —20 g
Foeniculi fructus — 10 g
Equiseti herba - 10 g
Millefolii herba —20 g
Actiuni si intrebuintiri: diuretica, antiinflamatoare, spasmolitica,
antiseptic; in nefrolitiaze, cistitele cronice, edemele de provenienta
cardiaca.

Nefroherba
Compozitia speciei:
Sambuci flores — 135 mg
Menthae piperitae folia — 120 mg
Maydis stigmata — 120 mg
Arctii radices —- 120 mg
Taraxaci radices — 120 mg
Bursae pastoris herba — 120 mg
Plantaginis majoris folia— 135 mg
Chamomillae flores — 120 mg
Polygoni avicularis herba— 135 mg
Actiuni si intrebuintiri: diuretica, spasmolitica, antibacteriana, creste
functia renali de eliminare a azotului, posedd o usoara actiune salureticd.
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SPECII LAXATIVE

Cesi laxativ pr. 2
Compozitia speciei:
frangulae cortex
Convolvuli herba
Millefolii herba
Melissae herba
Actiumni si intrebuintfiri: laxativa, purgativa, antispasticd; in constipatii,
atonia intestinala.

Specie laxativE

Compeozitia speciei:
Frangulae cortex =30 g
Urticae folia-20 g
Millefolii herba —~ 10 g
Actiune si infrebuintfri: laxativa,; in constipatiile cronice, atonia
intestinala.

SPECIY PECTORALE
Specie pectorald nr. 2
Compozitia speciei:
Farfarae folia— 40 g
Plantaginis folia— 30 g
Glycyrrhizae glabrae radices - 30 g
Actiuni si intrebuingiiri: expectorantd, antitusivd, emolientd,
antiinflamatoare; n bolile inflamatorii ale cailor respiratorii.

Specie pectoraid nr. 3
Comporzitia speciei:
Calendulae flores - 20 g
Chamomillae flores —20 g
Ledi Palustris cormus ~20 g
Violae herba—-20g
Glycyrrhizae glabrae radices — 15 g
Menthae piperitae folia -5 g
Actiune si intrebuintari: expectorantd; in bronsitele acute si cronice.
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Ceai antibronsic
Compozitia speciei:
Millefolii herba—20 g
. Thymi vulgaris herba —-25 g
Tiliae flores cum bracteis —20 g
Menthae piperitae folia — 15 g
Inulae rhizomata — 20 g
Actiuni si intrebuintari: expectoranta, antitusivd; in tuse, bronsitele
acute gi cronice.

SPECII SEDATIVE
Specie sedativi nr. 1
Compozitia speciei:
Valerianae rhizomata cum radicibus —25 g
Menthae piperitae folia — 10 g
Leonuri herba —25 g
Lupuli strobului —20 g
Origani herba— 10 g
Foeniculi fructus — 15 g
Sambuci flores — 15 g
Actiuni si intrebuintari: sedativa, cardiosedativ, antispastica; In
hiperexcitatie, insomnie si nervozitate.

Specie sedativa nr. 2

Compozitia speciei:
Valerianae rhizomata cum radicibus — 15 g
Menthae folia— 15 g
Leonuri herba —40 g
Lupuli strobului - 20 g
Glycyrrhizae glabrae radices — 15 g
Actiuni si intrebuintari: sedativa, cardiosedativé, antispasticd; in
anxietate, tensiune nervoasa, agitatie, iritabilitate, insomnie, stari de
nervozitate.

Ceai sedativ
Compozitia speciei:
Polemonii rhizomata cum radicibus
Astragali herba
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Leonuri herba

Melissae folia

Origani herba

Lupuli strobuli

Actiuni si intrebuintiri: sedativa, hipnotic; in afectiuni nervoase,
anxietate, tensiune emotional, stiri de oboseala.

SPECII STOMAHICE
' Gastrofit

Compozitia speciei:

Althaeae radices -7 g

Calami rhizomata — 6 g

Helichrysi arenarii herba -6 g

Calendulae flores —7 g

Urticae folia— T g

Menthae piperitae folia—7 g

Absinthii herba—5 g

Chamomillae flores -7 g

Sophorae japonicae fructus — 8 g

Glycyrrhizae glabrae radices — 8 g

Millefolii herba -6 g

Salviae folia -6 g

Hyperici herba—6 g

Rosae fructus—7 g

Actiuni si intrebuingiri: antiinflamatoare, antiflatulentd, stomahica,
coleretici, antiulceroasi; in gastritele hipo- sau anacide.

Specie stomahici
Compozitia speciei:
Frangulae cortex—30 g
Urticae folia— 30 g
Menthae folia— 10 g
Valerianae rhizomata cum radicibus — 10 g
Calami rhizomata— 10 g
Actiuni si intrebuintiri: antiinflamatoare, spasmolitica, antiflatulentd,
stomahicd; in patologii gastrointestinale acute si cronice.
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Specie stomahics nr.1
Compozitia speciei:
Plantaginis majoris folia — 20 g
Chamomillae flores —20 g
Hyperici herba - 20 g,
Calendulae flores — 20 g,
Millefolii herba - 20 g
Actiuni si Intrebuingsri: antiinflamatoare, antiseptica, spasmolitic,
astringentd; in patologiile gastrointestinale acute si cronice.

Specie gastrointestinalad
Compozitia speciei:
Calami rhizomata —20 g
Gliycyrrhizae glabrae radices — 20 g
Chamomillae flores 20 g
Menthae piperitae folia~10g
Anethi graveolens fructus — 20 g
Actiuni si Intrebuintdri: spasmolitica, antiinflamatoare, usor laxativa,
colereticd; 1n colecistite, patologiile cdilor biliare, crampe abdominale,
gastrite.

SPECH VITAMINIZANTE
Ceai multivitamin
Compoziiia speciei:
Calendulae flores
Rosae fructus
Theae folia
Pruni padi fructus
Origani flores
Robiniae flores
Thymi vulgaris herba
Rubi fructicosi folia
Crataegi fructus
Actiune si intrebuintiri: vitaminizantd; in stiri de oboseala, sursa
naturaid de vitamine care oferd energie cu efect vitaminizant si tonic.
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Ceai pasiune
Compezitia speciei:
Calendulae flores
Rosae fructus
Theae folia
Thymi vulgaris herba
Origani flores
Menthae folia
Actiune si intrebuingari: ceai aromat din produse vegetale ce contin
uleiuri volatile.
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26.

INTREBARI PENTRU EVALUAREA
CUNOSTINTELOR

Definitia speciilor medicinale.

Analiza farmacognosticd a speciilor medicinale.

Reactivul specific pentru identificarea amidonului.

Reactivul specific pentru identificarea derivatilor antracenici.
Cerintele fatd de ambalajul primar.

Cerintele fatd de ambalajul secundar.

Etapele analizei speciilor medicinale.

Metodele de analiza utilizate in dozarea principiilor active.
Produsele vegetale ce intrd in componenta speciiior expecto-
rante.

. Principiile active responsabile de actiunea expectoranta.

. Indicii numerici pentru speciile medicinale.

. Produsele vegetale ce intrd in componenta speciilor laxative.
. Principiile active responsabile de actiunea laxativa.

. Produsele vegetale ce intrd in componenta speciilor sedative.
. Principiile active cu actiune sedativa.

. Actiunile si intrebuintérile speciilor sedative.

. Pprodusele vegetale cu actiune stomahica.

. Particularititi si restrictii In administrarea speciilor laxative.
. Actiunile si intrebuintarile speciilor laxative.

. Particularititi in administrarea substantelor amare.

. Produsele vegetale si principiile active cu actiune antihelmin-

tica.

Produsele vegetale cu actiune antihemoragica.

Principii active responsabile de actiunea antihemoragica.
Principii active cu actiune colagoga.

Produsele vegetale ce intrd in componenta speciilor hepato-
protectoare.

Produsele vegetale cu actiune imunomodulatoare.
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