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RESUMEN

1 presente trabaio, consiste en una investigacidn
llevada a cabo en Farmacias v Droguerias de la Ciudad
Capital; la cual tuvo como  finalidad evaluar 1a
informacidn farmacoldgica de Froductos Fitoterapéuticos
de venta libre, registrados en Guatemala hasta el arfo de
1,991.

La evaluacion se realizd efectuando visitas a las
distintas farmacias ¥y drogusriass uwtilizédndose para ello
una holeta de recoleccidon de datos (anexo 1), elaborada
previamente ¥y tomando en cuenta los aspectos que sugiere
el Anteprovecto de  Reglamento  de la Froduceidn Ve
Comarcializacidn Fitoterapdutica del vrotulado grdafice de
estuches v eliguetas.

L.os resul tados obtenicdos Fuei-on Tabulados Y
analirados para obtener las conclusiones; los cuales
indican gue de los 275 productos investigados el 1005 no
cumplen con los 53 criterios que exige el anteprovecto
antes mencionado. Es necesario que las autoridades
responsahbles pongan énfasis en estos productos, yva que
calte mercado s maneiado  principalmente por  Centros
Maturistas ogue eatan. an  proceso de tecnificacidn v
legalizacidn a través de wan nuevo reglamento especifico.

Con el pregsente trabajio se demostird la necesidad de



wun control més adecuado, especialmente en los Centros de
Distribucidn de eatios productos, por par te de la
Direccitn General de Servicios de Salud, a través del

Departamento de Control v Registro de Establecimientos y

Medicamen tos .



INTROIRICCION

Los productos fitoterapéuticos BON aquellos
medicamentos de naturaleza vegetal que se utilizan en el
tratamiento de las enfermedades.

El estudio realizado trata sobre la "EVALUACION DE

LA INFORMACION FARMACOLOGICA DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTI-
COS DE VENTA LIBRE, REGISTRADOS EN GUATEMALA HASTA EL
Afi0 DE 1891", el cual, surge como consgecuencia del alto
nimero de personas que consumen estos medicamentos, ya
que las mismas son de escasos recursos y han recurrido a
la medicacidén con plantas medicinales para el tratamien-
to de enfermedades, teniendo como base la informacién
que e ha transmitido de generacién en generacién.

Se considera importante 1la realizacién de este
trabajo, va que loa productos clasificados como de venta
libre., no necesitan receta médica para adgquirirlos y se
le llama asi a todo medicamento eficaz y seguro para ser
automedicado en alivio de eintomae y utilizado por
tiempo limitado, yv debido a esto fue necesario evaluar
la informacién farmacoldgica que se le da al piablico en

los empaqueg v etiquetas de productos fitoterapéuticos.



ANTECEDENTES

Hasta el presente no se han realizado estudios
sobre la evaluacién de la calidad farmacolégica de
graficos, de productos fitoterapéuticos de venta libre,
los cuales son aquellos medicamentos de naturaleza
vegetal que se utilizan en el +tratamiento de las
enfermedades y no necesitan receta médica para
adguirirlos y asi mismo s8son eficaces para ser
automedicado en alivio de sintomas de problemas menores
v utilizado por tiempo limitado.
Anteprovecto de Reglamento de la Produccidn v Comercia-
1lizacidn Fltoterapéutica.

Dado que 1la fabricacitn de productos medicinales
atafie esencialmente a la salud piblica, es necesario que
el estado intervenga para resguardarla, el mismo debe

ejercer un control eficaz para asegurar al médico ¥ al
paciente el uso de medicamentos de calidad, inocuidad y

eficacia, bien dosificados y correctamente conservados.
En nuestro pais ee exigen varios requisitos para
autorizar la venta de productos farmacéuticos, uno de
los cualee es la informacién que debe contener el rotu-
lado gréafico de los productos. Asi el organismo estatal
encargado de velar por el adecuado control de medicamen-
tos exige: Que el proyecto de rotulado gréfico de estu-

ches v etigquetas de productos farmacéuticos que saldrén



a la venta, debe consignar:s

Ca

Mombre comercial del producto.

Composicidn cuantitativas

=nombre cientifico de la(s) plantads)

—parte utilizada v forma en que se incorpora (polvo
de raiz, extracto fluido de planta completa, aceite
esencial de semillas, etc.)

—gantidad

Informacidn de la(s) planta(s) contenidal(s) en el

producto (preparar en base a la literatura internacional

¥/O nacional especializada con cardcter cientifico).

s [

[

~Fropiedades medicinales de la(s) plantaias).
=Informacion toxicoldgica ¥y farmacoldgica experimen-
tal ¥/ clindca (segln categoria "a", "B" & "C")
—GBrupos guimicos © principios activos responsables
ter la actividad terapdutica del producto, cuando s
tos sean conocidos.

Clasificacidn farmacoldgica y terapéutica.
Indicaciones.

Contraindicaciones y advertencias.

Interacciones,

Frecauciones en &l uso.

Eiemplo: embarazn, lactancia., menores de 12 afos.
Efectos indeseables.

Eiemplo: personas alérgicas a polenes de aslteraceaes
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Compositas pusden desarrollar dermatitis de contac—

T,

Via de administracion y dosificacion (posologdia).
Fresentacion.

Eiemplo: frasco de vidrio conteniendo &0 ml del pro-
duecto.

Descripcidn el producto terminado.

Froceso de foroulacidneg

—Criterios de disefio: presentar criterios en base a
los cuales se establecid la formula, la dosis ¥y la
Torma farmacéutica del producto.

~Froceso de fabricacidn (incluir diagrama) .

Informacion gue debe incluirse en Etiguetas.

o

[+ (69

Marca comercial del producto, forma farmacéutica,
cantidad contenida en &l envase, nombre cientifico v
comian de cada planta incorporada, composicidn
cuantitativa por unidad posoldgica, modo de empleo,
namaro de lote y fecha de vencimiento.

Condiciones de almacenaie.

Levenda: "“Producto medicinal, manténgase fuera del
alcance de los nifos".

Mombre del laboratorio gue fabrica, ntmero de regis-—

tro sanitario; si se trata de prodouctos elaborados

en Guatemala, incluir la leyecda "FRODUCTO CENTRO-



AFERTCANMD HECHO EN GUATEMAL.AY .

®. Mo se aceptard en el nombre comercial del producto
ninguna de sus propiedades farmacoldgicas o de uso
medicinal . (1)

CALIDAD TOTAL DE MEDILCAMENTOS

L.aa calidad puede ser definida de diferentes formass
¥ Calidad es bhacer las cosas bien desde la primera vez.
X Cumplir con las especificaciones.
¥ Mantener satisfecho al usuario.
¥ Hacer reproducibles los procesos.

La calidad de wun producto es la que le asegura su
valor de uso vy satisface las necesidades del cliente; vy
s habla de CALIDAD EXPLICITA. por cuanto cumple con las
especificaciones previamente definidas, CalLIDAD IMPLICI-
TA: porgue contiene unas caracteristicas gue no requie-
ren establecerse, pues de hecho el producto las posee y
gue 1 cliente no establece, pero el proveedor ofrece
para mayvor satisfaccidn.

lLa calidad total es una filosofia gue percibe al
sistena de salud o a la institucion como un cuerpo inte—
ﬁradm en donde wna falla eﬁ cualguiera de sus Areas
afecta la organizacion. Esta filosofia Jde calidad total

tiene cos obietivoss
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Lo Cultural: Fara crear un ambiente de trabajo cada vez

man positivoa

o Téecnicos Fara wutilizar los recurso disponibles

sfectivamente a travées del mejioramiento de
Ios procesos.
e e tanto, 26 RECesArio o sicdaerars
¥ Calidad Humana: E1 nlcleo es el hombre vy su entorno.

* Calidad =1 Sistema: Con referencia al Estado y sus
Fepresen Laclones .,

¥ Calidad de Administracién: En donde se d4 una partici-
pacion de las diferentes inslancias de la organizacion
sin exolusionss.

¥ Calidad de Comercializacidn: Fara la investigacién de
las necesidades del consumidor,

% Calidad de Uso: Para asegurar al cliente o usuario,
gue ol producto realizard la funcidn para la cual se
alabord durante un periodo de vida atil establecido.

¥ Calidad de Servicio: Se ofrece al cliente o usuarino
despugs de la dispensacion o expendio, para maximizar
ol uso del producto. dncluvendo informacion ampliada.

¥ Calidad del Cliente: El buen o mal uso que el consumi-
dar e da al servicio,

El Contrnl Total de Calidad debe darse en las cua-—

Lo etapas del proceso gue sons G en &l oual se

detinen los controles a realizar, 81 nivel de los mismos
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¥y los procedimientos; la Ejecucidn reguiere de personal

capaci tado  para realizar la labor planeada., en la Veri-

llas encontradas para asi lograr los objetivos propues-

tos .

¥ Identidad: Fresencia de un principio activo vy no de

atro.,

¥ Pureza: Cuando estd exento de contaminantes de tipo

quimico o bhieldgico.

& Potencia: El principio activo que debe encontrarse en
las cantidades necesarias para eldercer su
accidn farmacoldgica.

¥ Uniformidad: Debe ser tanto para el tamafio, la consis—

tencia, el color, etc.

¥ Biodisponibilidad: %e garantiza el paso del medicamen-—

to a la circulacidn sanguinea para
alcanzar £l sitio de accidn v eier—
cer su efecto terapsutico.

Para asegurar la calidad de los medicamentpns son
aeterminantes la formulacién, los principios activos,
los coadyuvantes, los equipos., el Adrea de manufactura,
el envase, el transporte. almacenamiento vy despacho vy

por lo tanto, se prescribe un programa de control de to—
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dlas las etapas, ajustdndose a la filosofia de calidad
total, en donde lo gue se pretende es satisfacer las ne-
cesidades de guien requiere de medicamentos para preser-—
var su salud, lo cual se logra haciendo conscientes al
personal gue la calidad es responsabilidad de todos.
Los programas de calidad se basan fundamentalmente
en dos actividadess
1. Actividades Freventivas: Esxztan dirigidas a prever
la HO CALIDAD de los productos. Son de dos tipos: De
Actitud, desarrollada para las personas hacia la preser-—
vacidn de la calidadz » las actividades de Inspeccidn,
principalmente para el desarrollo de nuevos productos.,
donde se debs dar una revisidon de los va existentes v la
clagificacion de los proveedores.
24 Actividades de Apreciacion: Comprends la inspeccidn
andlisis de materiales adguiridos. operaciones del pro-
ceso de elaboracion y la documentacidn de apoyo (manua-
letg para inspeccidn, mueshreo ¥y ensayos analditicos).
INSPECCION: Evalia vy supervisa para corroborar si
el producto cumple con los requisitos de calidad. De-
pendiendm_dﬁ la etapa del proceso se denomina:
¥ Inspeccidn de entrada o de recepcidn: se detectan
aquellos materiales que van a ingresar a la producoion

¥ o oumplen las especificacionss.
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Inspeccitn del Froceso: Fermite tomas decisiones para
continuar o delesser un proceso, o i ose aceplta o re—
chara un producto.

Ingspeccidn finals Se 1leva a cabo para evitar el envio
de un producto defectuoso., como una actividad de ga-—

rantia de calidad. (2)

continuacidn se presentan las monografias de los dife-—

principios activos de los productos Fitoterapduticos a

los gue se evaluaron el grafico de empague v etiguetla.

PLS, BOL.DO (Boldo)

Evaluacion de la actividad antiespasméadica in vitro de

(bholdo). (3}

ACCTOMN:

Colagoga. Estimulante del higado. Sedativo. Diurdtico

ligero demulcente wrinario ¥ antiséptico.

INDTCACTOMES =

Calculo biliar. Dolar en el higado o weiiga de la

bilis. Cistitis., Reumatismo.

THDICACTOMES ESPECIFICAS

Colelitiagils con dolor.

COMBIMACTOMES USiaDaie

pueds ser conbinado con Berberis, Chionanthus en el tra-

PROPIEDAD DF LA UNIVERSIRAD O SAK CARI US TC GUATCMALA
Biblieteca Central
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tamiento de cidlculo biliar o defecto hepatico.
FREFARASCIONES ¥ DOSISE (Tres veces al dia)

Hoijas secas. Nosis de &0 a 200 mg o por infusidn. Eux-
tracto liquido 1:1 en un 45% de alcohol. Dosis 0.1-0.3
ml. Tintura 1:10 en &0% de alcohol. Dosis de 0.5 a 2

inl . (4)

Evaluacidn de la actividad antiespasmédica in vitro del

Taraxacum officinale (amargdn). (S)

ACCTIOM:

Diuwrético. Laxante. GColagogo. éAntirreumdtico.
FEEFARACTIOMES Y DOSIS: (Tres veces al dia)

Hoias secas. Dogis 410 g o por infusion. Extracto 14i-
quido 121 en 2%% de alcohol. Dosis de 4 a 10 ml. (4)

EQUISETLM ARVENSE (Cola de caballo)

Evaluacidn de la actividad antiinflamatoria, in wvivo de
Egquisetum arvense (Cola de caballo). (6)

ACCIOM:

Astringenie genitourinario. antihemorrdgico. Frofildc—
tico causmando una ligera lewcocitosis. VYulnerario.
IMDICACIOMES =

Enuresis. Deféctn Frostatico. Cigtitis con hematuria.
Uretritis.

IMDICACIONES ESPECIFICAS:

Inflamacidn o ensanchamiento de la gléndula prostatica.
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Incontinencia urinariag enuresis de nitos.

COMBIMNACIONES USADAS:

Buena combinacidn con Hydrangea para el tratamiento de
condiciones prostdticas.

FREFARACIONES Y DOSIS: (Tres veces al dia)

Hierba seca. Dosis 1-4 g o por infusidn o decoccidn.

Extracto ligquido 1:1 en 25% de alcohol. Dosis de 1 a 4
ml . (4)

ACCTOM:

Sedativo. Hipnotico. Espasmolitico. Carminativo. Hi-
potensivo.

INDICACYONES 3

Estados histricos. Excitabilidad. Insomnio. Hipocon-
driasis. Migrata. Calambre. Célico intestinal. Dolo-
res reumdticos. Dismenorrea.

INDICACTONES ESFECIFICAS:

sontdiciones presentando excitabilidad nerviosa.
COMBINACIOMES WUSADAS:

Rien combinado con Viscum v Scutellaria en histerias

con Humulus vy Fassiflora en insomnio: con Viburnum
Opulus en calambres vy cnn. Dioscorea, Caulophyllum vy
Fulsailla en dismenorrea.

FREFORACTIOMES Y DOSIS: (Tres veces al dia)

Rizoma y raiz secas. Dosis Q.31 g o por infusidn o de--
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coccidn. Extracto liguido 1:1 en &0% de alcohol. Dosis
0.3~-1 ml. Tintura simple 1:8 en 460X de alcohol. Dosis
4-8 ml. Infusidn concentrada 1:5 en 254 de alcohol,.
Dosis &4 ml. (4)

SMILAX OFFICIMALIS (Zarsaparillal

ACCION

“Antirreumdtico. Antisdptico. Antipruritico.
INDICACIONMES »

Soriasis ¥ otras condiciones cutaneas. Reumatismo cro-—

nico. Artritis reumatoidea. Leprosis como un adiunto a
otro tratamiento.

IMNDICACIONES ESFECIFLCAS »

Soriasis, especialmente con irritacidon vy gruesa descama-—
o i1

COMBINACIOMES LUSADAS:

Fuede ser combinada con Lappa Root y Rumex Crispus en
enfermedades del culis.

FREFaRAGCIONES Y DOSIS: (Tres veces al dia)

Raiz seca. Dosis 1-94 o por decoccidn. Extracto ligquido
1:1 en 20% de alcobol. 10% de glicerol. Dosis de 8 a 15
ml o« (4)

ALLIUM SATIVUN (Ado)

Contribucidn al estudio farmacoldgico de Allium Sativum
(Ric), comd antiespasmodico. (7)

Spparacion de la fraccion guimica, que contiene al prin-—
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cipio activo contra Ascaris lumbricoides, a partir de

bulbos de ajio (Allium Sativum L.} (8)
ACCTION:
Diafordtico. Expectorante. Espasmolitico. Antisdpti-~

co. Bacteridstatico. Antiviral. Fromotores de leuco-
ciosis. Hipotensivo. Antihelmintico.
IMDICACIONES 3
Brongquitis ocrondica. Catarro respiratorio. Fesfriado
frecuoente, tos ferina. PRBronguitis asmatica. Influenza.
IMNDICACTIONES ESFECIFICAS:
Bronguitis crdnica.
COPIBEMACTOMES LiSADAS
Pien combinado con Tusilago vy Lobelia en broguitis y as-
ma. Fuede ser administrada con Baptisia y Eguinacea en
condiciones asociada con actividad bacterial o viral.
FREFPARACTONMES Y DOSISe: (Tres veces al dia)
Bulbo seco. Dosis de 2 a 4 g. Tintura 125 en 45% de
alcohol. Dosis de 2 a 4 ml. Jarabe BPC (194%). Dosis
de 2 a 4 ml, Aceite., Dosis de 0.03 a 0.12 ml.
MOTA=
Solamente pequefias dosis diludidas pueden ser administra-
das a nifios. (4}

24 ALDE VERA L. (S4bila)

Estudin farmacoldgico de Aloe Vera L. (Sabila), como

cicatrizante de dlceras gistricas. {(7)



v, o

Contribucidn al estudip farmacoldgico de Alpe Vera L.
(B84dbhila)., como antiespasmddico. (7)

Determinacion de la accion cicatrizante de las hojas de
Aloe Vera L. B4bila), evaluada en heridas producidas
en ratas albinas. {10)

ACCIOM:

Cicatrizante en Glceras gastricas.

TOXICIDAD:

La dosis letal media es de 0.3g 5k, dosificaciones altas
a largo plazo pueden provocar irritacion de los rifiones
y causar dafos, si bien solamente cuando se administran
dosis excesivas., se debe prescindir de su uso duarante el
embarazo. Dosis altas producen cdlicos vy con actividad
purgante exagerada, no usar en caso de hemorroides,
puede agravar el estado.

DOSIFICACION ¥ MODE DE EMPLEOS:

Euperimental: Jugeo de las hojas en dosis de hasta 1
1-kg. Fopularz para usos internos, 0.5 ¢g de hoja seca
0.1 cucharadita de jugo en  agua. Jugo de @3 hodas
frescas, mezoclado con 1 taza Con agua cCaliente, mdximo 1
taza al dia. (11)

SEIRULINA MaXIMA (Espirulina)

ACCTION:

Frovoca disminucidn de apetiteo. For sa contenido en mu-

cilagos, tiene efecto laxente mecanico.
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THDICACIONES 3

Suplemaento dietético, curas de adelgazamiento, desnutei-
Cicn.

FRESENTACION:

Envase de 150 comprimidos de 300 mg cada uno.

FOSOLOGIA

En los casos agenéricos, tdmese de 2 a 4 comprimidos al
dia, administrados antes de las comidas. Como sustitu-
tivo de una comida, la dosis debe ser proporcional al
gasto caldrico. El aporte calorico es de 1.08 kcal. por
cada comprimido. (12)

CAassla ANGUSTIFOLLIA FRUTOS (Senna)

ACCIOM:

Catartico.

THD XA TN ¢

Constipacidn.

COMBINACIONES USADAS:

Fuede ser combinado con Glycyrrhiza, Zingiber, Eletta-
ria, Foeniculum vulgare para aumentar la paladatibilidad
v disminuir la suiecidn.

FREFARACIONES Y DOSBI&Ss

Vainas secas. Alexandrian Senna de 3 a & wvainas
colocadas en 150 ml. de agua tibia durante 6 a 12 horas.

linnevelly Senna. 94 a 12 vainas, como lo anterior.
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THCOMPFATIRILIDADES:
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Con Cinchona, con sales de metales pesados, Acidos mine-
rales, carbonatos y agua de cal. (4)

ACCION:

Catartico. tan fuerte como los frutos.

IMNDICACIONS:

Constipacicn.

COMBIMACIONES USADAS »

Como en la fruta de cassia.

FREFARACIOMES Y DOSIS:

Hojas secas. Dosis 0.5 a 2 g. Extracto liquido 1:1 en
25% de alcohol. Dosis de 0.2 a 2 ml. tres veces al dia.
IHEOMFATIEBILIDADES 8

Como en la fruta de cassia. i{4)

Estudio farmacoldgico de la accidon antiespasmiddica de

Trigemella Foenum—graecum (fenogreco). (13)

Evaluacion de la actividad antiinflamatoria in wvivo de

Trigonella Foepum=—graecum (fenogreco). (14)

Evaluacion del efecto cicatrizante de semillas de Trigo-—

THDICACIONES &

Cicatrizante. Hipoglucemiante.
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DOSIFICACTION Y MODO DE EMPFLEDS:
Experimentals: Cicalrizante: infusidn acuosa al 5%,
uwnguento al 108 de semillas. Hipoglucemiantes 1 kg de
semillas en & litros de agua, equivalente a una concen-—
tracidn del 40-80%. Fopular: decoccidn 3 cucharaditas
de semillas en 2 tazas con agua, decoccion al 10%, 2 ta-
zas al dia. (11)

2.12 MIEL
TR T CAC T ORNES »
Diaforético. Astringente.
DOSYS Y FMODO DE EMPLEO:
Ya Gea mimpleﬂ@ntﬁ tomada, por cucharadas, ya promiscoui-
da con agua. Astringente: En gArgaras v enjuagues.

Diafordticor se emplean 1% grs. (1&4)

Z.13 AaLLIur CEFA L. (Cebolla)

ACCIOM:

Diuwrética. Antiinflamatoria. Hipoglucemiante. Anti-
séptica. antitiroidea e hipocolesterolemiante. Febri-—
fuga. hipotensora, antihelmintica, balsdmica vy antirreu-
matica.

IHDICACTOMES &

Reumalismo, gota, obesidad, hipertensiédn, hipercoleste—

rolemia, diabeten, hipertiroidismo, fishre, catarro,
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gripe, bronguitis, pardsitos dintestinales, prostatitis.,

cistitis, litiasis urinaria. (12)
2.14 CISSAMPELOS FPEREIRA (Alcotan)
ACCION ¥ USOS:
Ténico., diurético, actia como un antiséptico a la veji-
ga, se emplea en las inflamaciones crdnicas urinarias,
leucorrea, reumatismo, ictericia, hidropesia y gonorrea.
DOSIS:
Infusidn, 1 a 4 onzas fluidas. Extracto sélido, de 10 a
20 gramos. Extracto fluido de 17494 a 2 dracmas. (18)
“a10 MIKANIA GUACH (Guaco)
IMDICACTOMES =
Feumatismo, gota. suspensiones de menstruo. Glceras vie-
Jas, tétano, espasmo del estdmago.
ACCION:
Antiemético. Antiparasitario.
Us0s Y moD0o DE EMPLEO:
Se toman las hojas solas de la planta molida se les ex—
trae el zumo., ¥y se dan de 3 a 5 cucharadas. (19)
2.16 SlnARA CEDRON (Cedron)

ACCTONS

Ea téonico. Febrifugo ¥ antidiarreico. (20)

Usad ¥ mMObo DE EMFLEO:

1% en infusitn, 9 g de cedrdn en %00 ml. de agua, se to—

man 4 tazas diarias. {21)



217 CIMCHOMAS (Cortera de Buina)

AGCTOMN s

Es 2l mejor astrinogente. Orexigénico. Febrifugo. Es-—
pasmolitico. Antiprotozoario.

ITHDRICACIONES 8

Malaria. Esplenomegalia. Anorexia. Dispepsia. Hiper-
clorhidria. Calambre. Mialgia. Ha sido usado en dip-
somania.  Influenza-——como profildctico. Faringitis-—-

A ar i ano .

Pebilidad general, con anorexia.

CORTRATMDYCAC TORMNES -

En el embarazo.

COFIBIMACIONES USADNS

Fuede ser ocombinado con Chamaemelum, PMelissa,. Althaea
Root, Angelica Root v Humulus en anorexia nerviosa: con
Millefolium, FMentha Piperia » fAsclepias en influenzan
con Vibuwrnum Opulus vy Zanthoxyvlum en calambres.
FREFARASCIONES ¥ DOSIGE (Tres veces al mimi

Corteza seca. Dosis de 0.3 a 1 g por decoccidn. Ex-
tracto liguido. Dosis 0.3~1 ml. Timtura. Dosis 2749
ml. Dosis médximaz 250 mg de corteza, es aproximadamente

¥ =

eguivalente a 2.5 ml de Cinchona LelG. {4)
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2.18 PANAX GIHSENG (Ginseng)
ACCTOM:
Timolaptico. Sedante. Demulscente. EstomAtico. Afro-—-
diaco.

2.1%

INDICACIONES 3

Meurastenia. MNeuwralgia. Insomnio. Hipotonda.
INDICACION ESFECIFICAR

Estados depresivos asociados con insuficiencia sexual.
COFMBIMNACTOMES USADASE

Fuede ser combinado con Turnera vy Serenoa languidez
glandular.

FREFPARACTIOMES Y DOSIS: (Tras veces al dial

Raiz seca. Dosis de 1 a 2 g por decoccidn. (4)
Estudio farmacoldgico de la actividad antiespasmddica
"in vitro" de Qynara Secelynus L. (alcachofa)l. (22)
ACCION:

Antieapaﬁmﬂdi%a, Diurdtica.

DOSIS Y MODO DE EMPLEO:

Experimentals infusidn acuosa de 10 gramos de planta se-
ca ¥y molida en 1 litro de agua hirviente, reposar 172 h.
filtrar, concentrar a 10 ml. a temperatura no mayor de
30 grados centigrados. Populars 3 vasos de juwgo al dia,

de 1L manoio de hodas o caberuelas fresoas.
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TOXICIDAD

Fosee un efecto dermosensibilizante de contacto. (11)
Evaluacitn de la actividad antiespasmodica in wvitro de
Fimpinella dnisum (anis). (23)

ACCTON =

Expectorante. Espasmolitico. Carminativo. Parasitici-

i

Catarro bronguial. Tos-ferina. Tos eespasmodica. Coli-
oo flatulento. Topicamente: Pediculosis. Sarna.
THDICACTOMES ESPECTIFIOAS

Eronguitiss tragueitis con tos persistente. Adyuvantes
aromaticos para prevenir catédrticos.

COMBIMNACTONES USADMS

Bien combinado con Mentha Piperita en colico flatulento
con Marerabium, Tussilago. Symplocarpus vy Lobelia  en
bronquitis: con Frunus en tragueitis. El aceite (1%)
puede ser combinado con acelte de Sassafras (1%) en un
unguento basze para sarna.

FREPARACIOMNES Y DOSIS (Tres weces al ddia)

Fruvtas secas. Dosias O.%5%-1 g o por infusidn. Aceite.
Dotdia 0,05-0.2 ml. Espiritu. Dawle Q.5-1 ml- Agua de

anits deslilada. Dosis 1550 ml. (4)
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2.2 ZINMGIHER OFFICTINALE (Jengibre)

Estudio farmacoldgico de la actividad antiespasmadica

in vitro" de Zionaiber Officinale (Jengibre). {24)

ACCTIONy
Carminativo. Diafordtico. Espasmolitico.
IMDICACIONES »
Colico. Dispepsia flatulenta.
THDLCACTION ESFECIFIOAR
Colico intestinal flatulento.
CODRLRAC TOMES LSADAS
Bien combinado con Gentiana y Rheum palmatum.
FREFARSCTOMMES Y DOSISs (Tres veces al dia)d
Rizoma seco. Dosis 0.25-1 g o por infusion o decoccion.
Tintura déhil. Dogis 1.9-3 ml. Tintura fuerte. Dosis
DeZW—0.5 ml. (4}
Do BRIMDELLA EXTO (Grindelia)
ACCIOM:
rntiespasmodico. Expectorante. Depresor cardiaco.
THOICACTORMES
fAsma vy bronguitis., Catarro respiratoric interior. Tos
ferina. Cistitis. Locion en dermatitis.
IMDICACTOMES ESPECIFICAS:
fana bronguial asociada con taguicardia.,
COFRTMAC TORMES LESADAS

Fuede ser uasada con Lobelia v Glyoyvrriza on asma vy hron-
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quitis.
EFECTOS SECUNDARIOS
Largas dosis pueden cansar irritacion renal .
FREFARACIONES Y DOSIS: (Tres veces al dia)
Fartes adreas secat. Dosis &3 o o por infusidn. Ex-—
tracto liquido 1:1 en 22 1/2 % de alcohol. Dosis de
Qué—-1.2 mis borid do Extracto liguido 1210 en 10% de
alcohol. Tintuwra 1:10 en &0%Z de alcohol. Dosis de 0.5
a 1 mi. (4)

Swand CERHAELTS IFECAHACUANHA (ITpecacuana)
ACCTION:
Expectorante,. Diafordtico. Emético (largas dosis).
antiprotozoaric.
IMNDICACTIONES ESPECIFICAS
Bronguitis. Tos-ferina. Laringismos estridulosos. Di-
senterdia amodébica.
COMBIMACIONES USADAS:
Fuede ser usada con Marribuim, Tussilago v Grindelia en
bronguitis ¥ tous ferinar con Geranium, Echinacea, Acorus
y Rubug en disenterd{a amoebica, por booa v por inyeccidn
rectal .
FREFARACIONES Y DOSISs
Flizoma v raices secas. Dosis 20-100 mog. Extracto ligui-
L L Doaris 0.020-0.1 ml. Dosis emdlica O.%-2 ml.

Tintura BF. Dosis el B Posigs emetica 520 ml.



W 7

Jarabe de Ipeca U.S5.F. XIX. Dosis usual 15 ml. Fuede
ser repetido en 20 minutos sino ocurre la emesis. La
dosis podrd ser repuesta por lavado gdstrico si la eme-—
sis no ocurre después de la segunda dosis. El rango de
la dosis usual es de 10 a 30 ml. La dosis usual pedia-
trica, menores de | afio, de 9 a 10 ml.
MOTA:
For fluidos abundantes podrédan ser tomados después de la
administracidn de una dosis emética.
COMTRATHDLCACTOMES 8
Debilidad general ¥y agotamiento, shoclk, efecto
cardiaco. {4)

Z.24 CRESCENTIA CUJOTE (Higuero)
ITMDICACTONES &
Uretritis, dolores de oido, antidiarréico, purgante,

antitumoral, analgésico ¥ antiinflamatoria. (23)

= e

Evaluacidn de la actividad antiespasmadica in vitro de
Banddleja americana (salvia santa). (26)

ACCEOM:

Carminativo. Espasmolitico. #Antiséplico. #Astringente.
antibidrdtico.

THRICALTORES &

NDNispepsia flatulenta. Faringitis, owvulitis, estomati-

tig, gingiviltis, glasitis—internaments o Ccomo un garga-—
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riasmo o lavado de la boca. Hiperhidrosis. Galactorrea.
THDICACTONMES ESPECTHFICAS:

Inflamacion de la boca, lengua o garganta, como un gar-—
gardiams o lavado de baoa,

COMBIMNAGCIOMES USADAS

Salvia puede ser combinada con Fotentilla y Bileadensis
como un gargarismo dependiendo de las condiciones de la
cpargan ta., B combina con Filipendula v Chamaemelum en
dispapsia.

FREFARACTIOHES ¥ DOSIS: (Tres veces al dia)

Hierba seca. Dosis 1-4 o por infusidn. Extracto ligui-
do 1zl en 45% de alcohol. Dosis 1-4 ml. (4)

ALLaE MARTMAS

]

LIg0ss =
Es usado para toda clase plantas acudticas. Diversas
clases de algas son usadas en la China como articulos
dietéticos y como agentes medicinales. También es usado
en alimentos. (27)

VIBURMUIT PRUNIFOLIUN

ACCTOMR

Sedante uterino. Espasmoldtico. antiasmdtico. Fid o=
tensivo.  Astringente.

TR RO TORMES 8

Dismenorrea ., Tratamiento de aborto. A ma .

| PROPIEDAD DE LA UNIVERSINAD BE SAN CARLOS DE GUATEMAL
i Biblioteca "ﬁ“fffl
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IMDICACIOMES ESFECIFICAS 2

Tratamiento del aborto, especialmente con el aumento de
la tensidn arterial.

COMBINACITIONES LSADAS

Bien combinada con Hydrastis y Chamelirium en el trata-
mienlo del aborto.

FREFARACIONES ¥ DOSIS: (Tres veces al dia).

Cortera pulverizada. Dosis 2.59-% g por infusidn o decoc-
cidn. Euxtracto liguido 1:1 en 7041 de alcohol. Dosis
A-E ml). Tintuwra 12% en 70X de alcohel. Dosis 35-10 ml.

(3)

ACCION:

antihemorrdgico. Astringente. Antiinflamatorio.
INDICACIONES 2

Diarrea. Colitis mucosa. Hematemesis. Hemoptisis.

Hemorroides.

TMDICACIONES ESFECIFICAS®

Colitis. Hemorroides.

COMEIMATCIONES USADAS:

Fuede ser combinada con Ranunculus o Plantago Maior en
hemorroides: con Agrimonia en colitis. Hamemelis Water
se combina con Calendula como una locidn por inflamacicon

localirada.
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FPREFPARACTIOMES ¥ DOSIS: (Tres veces al dia)

Hoja seca. Dosis 2 g o por infusién. Extracto liguido
1:1 en 453% en aleohol. Dosis 2-4 ml. Agua de Hamamelis
por aplicacidn local. (4)

FOSHGIELORA THCARNATA L. (Granadillad

ACCITOMR

Sedante o hipndtico. Anliespasmddico.

LD LA TOMES »

Meuralgia. Captura generalizada. lctericia. Taguicar-
dia nerviosa.,  Asma espasaddica.

IHDICADTION ESFECTFICA:R

Insomnic.

COMBINATTONES LISADALS Y

Fuede ser usada con Valeriana y Humulus por insomnio.
FREFARACTOMES ¥ DOSIS: (Tres veces al dia)

Hisrba seca. Dosis O.2%9-1 g o por infusion. Extracto
liguidn 121 en 25% de alcohol. Dosis 0.0-1 ml. Tintura
128 on 45% de alcobol. Dosis Q.52 ml. (4}

CUFRESSUES BEMPERVEIRENS (GCipres)

ARCIOM:

Astringents, vasoconstrictor, venotdnico, espasmolitico,
hemostatico, estimulante, anltirreumdtico.

THDICAC TOMES s

Varices, hemorroides, tos espasmodica, asma, rewnatismo,

metrorraglas, diarreas, heridas, dlceras varicosas.
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FRECAUCTOMES S THTOX TCACTOM |

Emplear con precaucion el aceite esencial.

FREPARACIONES Y DOSIS.

Uso internos: Extracto fluidor: 30 a 50 gotas, dos veces
al dia, antes de las comidas. Supositorios: 0.1%-.30
gramos de esencia 6 0.30-0.50 gr. de extracto, dos o
tres veces al dia. (Dosis referidas a adultos). Espe-
clalmente indicados en varices ¥y hemorroides.

Capsulas (2% a 50 mglclps. ). @-3 al dia.

Uso externo: solucion acuosa de extracto fluido, aplica-
cloy e Forma dé conpresas o lociones. (12}

LACTUCES SATIVA L. (Lechuga)

ITMBTICACYOMES

Es recomendable para calmar la tos, tuberculosis, bron-
guitis, dolores reumdticos, fermentaciones intestinales,
insomnios, es refrescante, emoliente, narcotico y cal-
man te,

FREFARACTONES Y DOSIS:

S emplean &0 gramos de lechugas desarrolladas en 1000
mi. de agua v s administran 3 vasos diarios vy debe to-
marse tibia. (21)

FOLEM

ITHDICACTOMES g

Alimento complementarica para reforzar ¥ potenciar los

canbros vitales v eneradticos del organismo.
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Una céipsula, 2 6 3 veces al dia. {12)

ria Courrantiana (manzanilla). (28)

Fualuacicn de la actividad antiespasmddica in vitro de
Matyicaria Cowrrantiana (manzanilla). (29)

T N

Carminativoa. Fspasmolitico, leve sedativo. fntiinfla-
matorio. antiséptico. Antigripal.

IMDYCACTONES

Flatulents, dispepsia nerviosa. Catarros nasales. Dia-
FEEa e i ona . Trvopuietud . Tapicamentes hemorroildes:
mastitise: Pierpag ulcerosas.

IMDICACTONES ESPECIFICAS

Confusion gastrointestinal asociado con  drritabilidad
nerviosa en nihos.

COFBENACIONES LSADAS:

Fuede ser combinada con Althacaca, Filipendula, Ballota
v Humulus en dispepsia nerviosa. Combinada con Valeria-
Na. Fassifliora » Humalus en dinguietud.

FREPFARSCTONES Y DOSTS: (Tres vecss al dia)

EFlores secas. Dosis 2-8 g o por infusidn. Extracto li-

oo el oo A5% de alcohol. Dosis 14 ml.



HOTH
Almacenese en lugar fresco, protéiase de la luz. (4)
2.34 MALVA SYLVESTRIS (Malva)
ACCTON:
Laxante, enoliente, balsdmica y ligeramente diurédtica.
IMNDICACIOMES ¢
Estrefimiento, catarros, bronguitis, asma, gripe. oligu-
ria, cistitis, obesidad, faringitis, glosisitis, estoma-
titis, aftas bucales, wvaginitis, blefaritis, conjuntivi-
tis., heridas., abscesos, fordncoulos, picaduras de insec—
tos .
DOSES ¥ FORMA GALEMICASPOS0L0GT A
Usa internoe:  Una cuchuwrada cuatro veces al dia.s
lso externo: De 30 a 50 g/l, =e aplica en forma de
comprensas, lavados, bafos oculares, colutorios, garga-—
rimmos, irrigaciones vaginales, enleroclismas, eto.
(12)
235 BLAMTAGO MadOr (Llantén)
Evaluacidn del efecto cicatrizante de hojas de Plantago
Major L. (Llantén). (13)

Evaluacioin de la actividad antiinflamatoria in vivo de

Flantago Maior L. (LLlantén). (30)

Inhibicion in wvitro de Gtreptococcus pyogenes por ex—

@l tratamiento cde afecciones respiratorias. {(31)
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Estudio farmacolégico de Flantage (Llantén comin) ocmo

ticatrizante de Olceras gastricas. (32)

Evaluacidn de la actividad antiespasmédica in vitro del

Elantang (Llantén). (3)

ACCTOM2

Demulscente. Laxante.

IMBDITCACTONMES =

Constipacidn crdnica. Dimpnteria. Diarrea cronica.

Ciatilis, Tdpicamente: Furuncolosis (cataplasmal.

THRITCACTOMES ESPECIFICAS

Colitis mucosa. Sindrome de intestino irritable.

COMPTRACEORNES LUSaDAS s

Fraseeles ser combinada con Ulmos como un cataplasma,

FREFaARACTONES ¥ DOS1SY (Tres wveces al dia)l

Semilla. Dosis 5-10 g (3 g en nifios) tomelo después de
s gy

varias horas en aguaa tibia. Extracto liguido 121 en 25%

de alcobol. Dosis 2-4 ml. (4)

IMDYCACTONES »

Eastimalante de la actividad fisica v mental.
Frvse O ey e

na ampolla en avunas al dia. (12)
LECLTLMA

AL

Fabrdifungo. Para la malarcia v enfermos del pualmdn.
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EFECTAS SECUNMDARIOS )

Mo son de temer. La dosificacidn de la tintura la a de
determinar el médico.

FREFARACIOMES Y DOSIS:

A partir de los pétalos (1210) suele hacerse con alcohol
de 70 grados, se wvierte 1749 de litro de agua hirviendo
sabre una cucharada llena de pétalos y se deia reposar
10 minutos, se endulza con miel ¥y se le administra 2 6 3
veoes al dia. (28)

EUCALYETUS GLOBULUS (Eucalipto)

THDBTCACYOMES &

Fatd indicado contra la tos, bronguitis vy el asma.

MOD0 DE PREPARASCTIOM:

e wvierte 1749 litro de agua hirviendo sobre 3 cucharadi-—
tas de hojas de esucalipto, se deja reposar por 13 minu-
tos, v se debe administrar durante el dia.

EFECTOS SECUNDARIOS

Fi aceite debe uwtilizarse con meswra y cwidado. L.a
accdrn irritante del mismo ha permitido observar la apa-
ricion de malestar, vOmitos v diarreas. {(12)

CLTRUS FARADIST (Toranial

ACCTOM:

cmtiespasmocdica. Ligeramente sedante e hipndtica. To-

nico, aperitivo » eupdptlico.



ITHDLCAC TORMES )
dnorexia. Dispepsias. Espasmos gastrointestinales.

Insomnio. Estres. Tos nerviosa. Varices. Fragilidad

capilar. Edemas.
FORMAS GOLENICAS/FOS0OLOGEA 2
Al

Infusicdn de hojas: %20 g/l, 23 tazras al dia.

Infusion de floress 10 gl/tarta, 2-3 tazas al dia. (12)



JUSTIFICACION

L.os medicamentos clasificados como de venta libre,
no necesitan receta médica para adguirirlos ¥y por lo
tanto, el grafico de etigqueta y empague no contiene la
informacion farmacoldgica adecuada v es de wital impor-—
tancia va que Lla misma llega directamente al pablico.

For lo gus es necesario realizar una evaluacion so-
bre la informacion farmacolédgica que se le da al pablico
en los empagues vy etiguetas de productos fitoterapéuti-
cos de wventa libre, gue incluya datos iddneos, ya que
las personas gue adguieren estos medicamsntos, por sSer
derivados de plantas medicinales, los consideran seqguros

v los consumen por influencias tradicionales.
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OBJETIVOS

S.1

GEHERALES 5

Y.1.1 Proporcionar informacidn veridica de la
actividad terapéutica que poseen los  productos
fitoterapsuticos de venta libre.

9.1.2 Contribuir a un mejor conocimiento de las
acciones Tarmacoldgicas cle los productos
fitoterapéuticos de venta libre.

L R Investigar cuales O los productos
fitoterapéuticos de venta libre en Droguerias vy
Farmacias de la ciudad capital.

H.2.1 Evaluar la informacidn farmacoldgica gue se
le da al pablico en los empagues vy etiquetas de
productos fitoterapéuticos, clasificadoa como de

venta libre, registrados en Guatemala hasta el afo

de 1791.
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HIFOTESIS

Todos los productos fitoterapéuticos, clasificados
como de venta libre, registradeos en Guatemala hasta el
ano de 1991, cumplen con las especificaciones de rotula-
do grafico del Ministerio de Salud Pablica, asi como la
informacion farmacolégica de monografias establecidas en

et estudio.



MATERIALES Y METODOS
7.1l LMIWERSO DE TRARASTO
Materiala de Empague Secundario e Froductos
fitoterapduticos (275 que se adguirieron de las
distintas Droguerias » Farmacias gque los expenden).
Fo& FEDIGS
Z.2.1 Recursos Humanos:
FuRalal Autor: Vilma Verdnica Marroguin K.
Feule? fsesor: Licda. Raguel Pérez Obreqgon.
L. Reocursos Materiales:
eRe2al Fuentes Bibliograficas.
PR 2.? Materiales de Oficina.
PP o3 Recuraos Institucionales:
~Hibliotecas: CEMAT, FARPMSY®, COMS-
FLAMED, CEGIMED, Facultad de Clen-
cias Buimicas v Farmacia (USAHE) .
~Nepto. de Farmacologdia vy Fisiopato-
logda.
=Droguerdas de la GCiudad GCapital.
=Ministerio de Salud PFablica ¥y Asig-

tencia Social.

243 PROCEDEIMIENTO)
7u3.1l  FRewvision BibliogeAfioa,

FuB.E Cronogrand.
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Mdguisicion del Listadeo de Froductos 6 tote-
rapévticos de wventa libre, registrados en
Guatemala hasta 1991.

Realizacidn de las monografias de las ¢is-—
tintas plantas medicinales.

Elaboracidn de la boleta de recoleccion de
daltos, sobre La informacidn farmacologica de
productos Fitoterapduticos de wventa libre y
del grifico de eltiqueta v enpague. (Ver ane-—
o No.1}.

fndligis de 1 informacion farmacoldgica de
prodJuctos fitoterapduticos que se venden en
Brogusrias ¥y Farmacias, comparada con la
descritla en esle estudio.

RDE & TEVESTIGHCIOM: El estudio se realizo
en distintas droguerias y farmacias gque vean-
darn estos productos a traveés de una investi-
gacidn Analitica Descriptiva.

Muestras Se realizd un muestreo al azar en
droguerias » Farmacias., muestreando 1 1005
tde productos de cada casa Tarmacéutica.

Se dﬁtérminﬂ la infnrmaﬁién farmécm]égica
vtilizada por las distintas casas comercia-
levgsy pop medico de La holeta de rocoleccion

e datos. {Ver anexo MNo. 1)
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T7.4.3 Se evalud la informacién obtenida en el
numeral 7.4.2 compardéndola con las monogra-

fias descritas.
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RESULTADOS ¥ DISCUSION DE RESULTADOS

El presente trabajo comprendid la evaluacidn de la
informacion farmacoldgica de 279 productos fitoterapéu--
ticos de venta libre, registrados en Guatemala hasta el
afo de 1991, realizado en Farmacias » Deoguerias que los
expenden, por medio de boletas de recoleccidn de datos
del grafico de empague v eliguetas, dicha evaluacion
proporciond los resultados que pueden observarse en la
tabla Ro. 1.

l.os resultados que se alcanzaron durante la fase de
investigacidn fusron relaclionados entre i, por medio de
un andlisis descriptivo en donde se comprobd que de los
275 productos estudiados en las Casas Comerciales A, B,
GCa Do E. Fu B, He Is 5 Ky L My ¥ Hz no cumiplen al
100% los cinco criterios gue exige el Anteproyecto De
Feerg Lamento De La Produccidn v Comercialiracidn Fitotera-

péutica De Estuches v Etigquetas, (vwdase tabla Mo.l).

En la Tahla Mo.#2 se han considerado para los as-—
pectos ledales cinco normas principales contenidas en el
fntoprovecto de Heglamento, las cuales indicans
"

" Mighe o de Lole

#.  Fecha de Expiracidn

s Cantidad del Froducte en el BEroccase



TABLA No. 1

EVALUACTON DE LA INFORHACION FARMACOLOGICA DE FRODUCTOS FITOTERAFEUTICOS DE VENTA LIBRE,
REGISTRADDS EM GUATEMALA HASTA EL AWD DE 1991 DEL GRAFICO DE EMPROUE

Casa Producto | Aspectos |Dosis y Vias |Indicaciones |Precauciones |Almacenamiento
Comercial Legales |de Adatn. fidvertencias
C | N C NC C NC C NC C NC
[ Al, AZ,
A3, A4 01 40 0 40 0 40 0 40 0 40
B Bl, B2,
B3 0| 30 0 30 0 30 0 30 0 30
E Ci 0|10 0 10 0 10 0 10 0 10
b Di, D2
o3 01} 18 0 16 0 14 0 T 11 5
E El, E2,
E3 0t 30 0 30 10 0 0 30 ki) 0
F Ely E2y
F3, F4 040 0 40 30 0w |10 30 30 10
(1 B1, 62 0120 0 20 10 10 0 20 10 10
H Hi, H2 01 0 0 0 0 0 20 10 10
I i, 12 0] 20 0 20 20 0 0 20 0 20
d 4, 42 020 0 20 0 0 0 20 0 20
K Kl 01 5 0 3 0 5 0 3 0 3
ki L1 0110 0 10 10 0 0 10 10 0
N HL 0} 10 0 10 10 0 0 10 ] 10
N Nl 0 4 i 0 L] 0 4 0 4 0
TOTAL 0 20 1255 4 i 154 | 111 14 261 105 170

C = CUNPLE MC = NI CUMFLE
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A,  Mombre del Farmacéutico Responsable

G. DMombre del Laboratorio Fabricante

Los anteriores incisos deben sstar impresos en el
rotulacdo grafico de empagues v etiguelas. Dee la muestra
tomada s concluyd gue las Casas Comerciales:

Ey C no cumplen con los incisos 1 oy 2

D no cumple con los dncisos 1 oy 4

E no cumple con los incisos £ ¥ 4

Gy J. My v N pno cumplen con el inciso <4

H, K cumplen con todos los incisos

Segun la descripecidn anterior se indica gque las Casas
Comarciales B, C » D no tisnen anotadeo el ndmero de lote
en el rotulado grafice porque lo incluyen Unicamente en
la hoja de registro y es indispensable que aparezca
impreso en la etigueta pues especifica la fecha de
marmfactura y empague del prodoacto » tambidn es la clave
de los archivoes con los owales se tiene la historia
completa del Jlote. El fAnteprovecto 1o exige para
calewlar la cantidad de un medicamento gque se produce en
un ciclo de fabricacidén y asi podra analizarse si el
proceso de fabricacion es continueo, el lote procede de
un periodo definido de tiempo, durante el cual no s han
modificado las condiciones de fabricacidn,

Las Casas Comerciales B, C v E no dmprimen la fecha
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de expiracin en la etigueta del producto, pues estas
Casas afirman gue siendo productos derivados de plantas
medicinales v/o naturales no necesitan llevar esta fecha
impresa vy aseguran gue los mismos no se degradan, por 1o
tanto, no le dan importancia a un control, el cual
implica un  proceso de estabilidad durante la fase de
creacion del producto, de esta manera la preparacion
permanecera estable, almacenada en las condiciones
recomendadas ¥y después de esta fecha wa no hay ninguna
garantia oficial sobre el estado del producto ¥ a partir
de alli el fabricante wa no ese le puede exigir
responsabilidad djuridica.

l.as Casas Comerciales D, E. G, J. M v N no cuentan
con lns servicios de un farmacéwutico respons=able gue se
dedique a controlar la calidad del producto, para darle
una segquridad  plena al @ pablico qgue 1o consume, 21
Anteproveoto de Feqglameanto rie 1o exige PEro H5E
recomnienda consignar ésta norma no stlo para fines de
registro sino también para identificar la calidad de la
casa comercial gue fabrica productos fitoterapéuticos.

Con respecto a la presentacion del producto. todas
las Casas Comerciales describen la cantidad del mismo en
el envase; esto es muy importante, pues estos productos

por ser de venta libre, son automedicados y el
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consumidor se basa sobre el contenido en los frascos
o cajas para  calcular cuwéanto debe comprar ¥y asdi
completar la dosis deseada. Asi mismo, todas las Casas
Comerciales indican en el rotulado grafico de empague el
nombre del laboratorio fabricante, es indispensable

esta identificacidn, s cuando halla problemas o
quejas en algun producto, serd mas facil el manejo de
los gue seran devueltos a la casa que los producen, con
@l ntimero de lote podran sacarse del mercado, log cuales
seran almacenados en un Area separada a fin de evitar su
redistribucidn o bien su confusidn con otros materiales

Y oasi mismo serdan inspeccionados por control de calidad.

En lLa Tabla Ho. 3 se presenta el cuadro de Dosis w
Vias de Administracidn. en &l cual. se resumen tres nor-
mas que exige el Anteproyecto de Reglamentos
1. Horario de administracion
“2. WVia de Administracion
S PDosis por edacl
Dichas normas deberdn aparecer en el rotulado grafico de
gnpagque,. ¥ s& concluyd gue las Casas Comerciales:
B no cumple con los incisos 1, 2 v 3
H no cumple con los incisos 1 ¥ 3

A K v M no cumplen con el inciso 3



TABLA No. 2

ASFECTOS LEGALES DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS DE VEMTA LIBRE,
REGTSTRADOS EN GUATEMALA HASTA EL A0 DE 1991 DEL GRAFICO DE EMPAGUE

[aza No. de | Mo.de | Fecha de | Cantidad Prod. | Excipientes| Nombre del
Cosercial | Producto] muestra | lote | Expiracién] en el envase en férmula | Farmacéutico

A AL, A2,

A%, A4 L1 Ei 7 40 0 40
B Bl, B2,

B3 30 o 0 10 0 30
L ] i0 o 0 1] 0 1o
] 0, 2,

03 18 0 in 16 0 1
E E1; E2,

E3 30 i 0 30 0 0
F Fi. B2,

Fi, F4 an 40 L] A0 0 40
B 1, 62 20 14 16 20 0 ]
H Hi, H2 20 20 pil 0 20 20
I ii, 12 20 1 20 20 0 20
J 1, 12 20 0 20 i 0 10
E Kl b} 0 ) 3 3 3
L L1 10 10 10 10 0 10
M ni 10 | 10 10 10 0 0
] N1 4 L 4 4 0 0
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Fo X no cumplen con el inciso 2

By Dy B, G Ju L oy P ono cumplen con los incisos 2 0y 3
Las datos gue aparecen emn la tabla anterior indican gque
s Casas Comerciales B oy H no escriben en el rotalado
cratieon de empague el horario de adeinistracion » esto
se debe a2 gue en algunos productos lo imprimen en el
praospecta ¥ no en el grdfico de eopagque y otros sdlo dn-
farman gue se administre cuando sea necesario, es indige
pensable gue se cuampla con esta norma. debido a gue el
consumideor se lo avtomedica v siempre revisa esta indi-
CACian para tener presente con gue frecuencia debe admi-—-
nistrar su medicamento, este dato da una idea sobre la
duracion de su accidon en el organismo, o sea la absor-
cidn, distribucion, biolransformaclidn ¥y excresidn de la
chrogas la absorcion en 21 traclto digestivo e méds rapida
@n ayuhas gue despuds de las comidas, pues en ésta alti-
ma circunstancia el farmaco se mezcla con aguellos, con
o ogue se retarda la absorcidn. La determinacidn por
parte del fitoterapeuta de una determinada posologia en
la wtilizacidn de plantas medicinales. debe tlener en
cuenta en principio: la ieportancia y gravedad de la
afeccidn a tratar, la utilizacion conjunta de otras me-—

didas terapéuticas v la receptividad del paciente tanto

desde el punto de wvista de la tolerancia como de la res-—-
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puesta terapéutica,. En base a esto, se puede establecer
una amplia banda de dosificacliones, en particular para
atuer] Tos preparados vegetales esxentos de toxicidad v con
wiy amplio maraden terapdutico. En consecuencia. la acti—
Lied el filoterapeuta debe ser preferentemente el consi-
derar cada preparado mas bien como wuna entidad en si
misma que en relacion mas o menos difusa con equivalen-—
cias no siempre sxactas.

l.as Casas Comerciales B, C, Dy, E. F, Gy X, J. L ¥ H
no espacifican la via de administracidn en el gradfico de
gmpatgue, pues creen que el consumidor asumird la via de
administracidon al ver la presentacidn del producto, esto
es muy importante porgque los medicamentos pueden admi-
nistrarse en diferentes lugares del organismo, va sea
para ejercer una accidn local en el sitio de aplicacidn
o biesn wuna accidn general o sistémica despueés de su ab-
sarcion v distribucidn en tode el organismo. Existen
diferentes wvias para la adoinistracidn, la eleccidn de
esta depende de la conveniencia v la necesidad del con-
sumidor, asi mismo la intensidad de accion de los medi-
camentos depends de la forma de introducocidon.

Las Casas Comerciales A, B, C, D, E, G, H, J. K, L,
My M no indican en el grafico de empaque, la cantidad

del medicamento gque debe administrar el conasumicor .
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siendo distinta para nifios v adultos por diferencias de
edad v pesp, pues la dosis es menor para nifios que para
adultos, va gue la funcion renal vy los sistemas enzima-
ticos en un Nifo son inmaduros ¥y hace inadecuada la des-—
truccidn v eliminacidn de la drogas; este es un factor
importante gue influyve en la determinacion de la posolo-
gia, tomandose como base la posologia media para un
adulto de &O0-70 kg de peso. (vease anexo MHo. 2). Fara
productos gue contienen en la formula, varios principios
activos, resulta mas dificil especificar la dosis, debi-
do a gue cada wuno indica tanto dosis como horario dis-—
tinto ¥y por lo tanto, s0lo se toma la relacidn para
adultos, pero es necesario que establezcan dosis para
nifos, ancianos, lactantes, vy en embarazo, debido a gue
2]l consumidor puede dar la dosis de adulto a wno de
estos pacientes para evitar dntoxicacidn. Otro proble-
ma o la posologia de plantas medicinales es la variabi-—
lidad de medidas basadas en la aplicacidn de instrumen-—
tos domésticos para la administracidn de formas liquidas
¥ para lo cual, la dosis gue aparecen al respecto en los
distintos ltextos consultados son escasamente coherentes
entre ellos, (véase anexo Mﬂ. 3'a gque especifica la do-

sis aproximativa dadas las distintas densidades y grado

de troceo que pueden presentarse.



TABLA No. 3

DOSIS ¥ VIAS DE ADMINISTRACION DE PRODUCTOS FITOTERAFEUTICOS
DE VENTA LIBRE, REGISTRADOS EN GUATEMALA HASTA EL ARO DE 1991
DEL GRAFICO DE EMPAQUE

Casa Ko. de Horario | Via de | Dosis por

Comercial| Producte| Muestra | Adedn, fdmbin . edad

A #1, A2
AT, A4 L1 40 30 0

;] BL, B2
B3 30 20 0 0
+ Gl 10 10 0 0

i 0L, 02,
03 14 it 0 0

E El, EZ,
E3 30 30 0 0

F Fl, F2,
F3, FA 0 10 0 10
G 61, B2 20 0 0 o
H Hi, H2 20 0 20 0
I 11, 12 0 0 1] 20
] i, 1 20 20 0 0
) Kl ] ] 3 0
L L1 i 10 0 0
M Ni 10 10 0 0
N Ni 4 4 i 0
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LLa Tabla ndmero 4 se describe 1o siguientes
i 1 Indicaciones Terapdéuticas
2. Indicacioness de lso
G. 0 Lenguaie Téonico
Los antericres incizos deben estar impresos en el grafi-
co de empague v etigueta. De los 273 productos fitote-
rapeuticos gue se estudiaron en las distintas Casas Co-
merciales s conchoayd ogues
D no cumple con los incisos 1, 2 v 3
As By Co vy K Do cumplen con los incisos 1 oy 2
E v G no cumplen con el inciso 1
J ono cumple con el incliso 2
e To My Ly M v M cumplen con todos los incisos
Fara la descripcidon anterior, se indica gue las Casa Co-
merciales A, B, C, D, E, B ¥y K no cumplen con especifi-
car las indicaciones terapouticas on el grafico de empa-
gue, pues al comercializar sus productos entregan un fo-
lleto en 1 cual los indican. Es indispensable gue las
indicaciones terapéuticas se impriman en el empagque de-—
bido a gue el consunmidor muchas veces deshecha el folle-
tooy la caia, por le gue el Anteprovecto de FReglamento
exige que se imprima tambieén enlla etiguetas adémaﬁ im—
primen en el rotulado dindicaciones terapduticas que no

aparecen en Las mopografias o incluyen en la fadrmula
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principios activos con otras indicaciones que no han ei-
do descritas en el empaque. Lae indicaciones apuntadas
rara una ascociacidén fija deben ser tales gue la presen-
cla de cada componente esté Juestificada para cada indi-
cacidn, 1 producto debe estar formulado de manera gue
la dosie y proporcién de cada componente sea adecuada
para todas las utilizaciones recomendadas. Cuando se
utilizan asociaciones puede producirse interaccliones me-
dicamentosas vy dar lugar a la incompatibilidad, es decir
cuando losg constituyentes de la mezcla interfieren entre
si. Los distintos componentes de una asociacidén fija
pueden destinarse a aliviar simultdneamente diferentes
sintomas de una enfermedad, pero no sera adecuado consi-
derar cada sintoma individual como una indicacién de 1la
asociacidén fija, ya que el sintoma puede darse también
en otras enfermedades y para tratarlo a él1, sdlo los de-
méds componentes pueden ser superfluos, por lo tanto, es-
taz casas comerciales se les ha consliderado gue no cum-
plen con este paramentro, debido a gue asocian varios
principios activos v no dan la informacidén wverdadera al
consumidor.

Lés Casas Cﬁmardialaé A, B, C,.D, E v J no consig-
nan en el gridfico de empague las indicaciones de usoc de

cada producto o sea la forma adecuada de tomar los medi-
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camentos, pues cuando se administran por via oral (jara-
bes, cdpsulas, tabletas), se deben tomar con sufiente
agua ¥y de preferencila el paclente debe estar sentado, =i
estd acostado deberd sentarse por uncs momentos para fa-
cilitar gque el medicamento sea deglutido, evitando con
ello que se pueda ahogar. En nifios pequefios de prefe-
rencia debe administrarse las formas liquidas, utilizan-
do una cucharita o un gotero, asi mismo debe de indicar
8l se diluye el producto cuando éste se presenta en go-
tas o en polvos. Se recomienda que se incluya como una
norma en el Anteproyecto de Reglamento pues ayudan al
consumidor a gue tenga plena confianza al consumir el
el producto.

Todas las Casas Comerciales wutilizan un lenguaje
téenico en el rotulado de empaque y es importante debido

a que de este forma el consumidor hara un uso racional
del medicamento; ademds no ee le engafia con informacién

como: Adelgaze en 5 dias. Retardan el envejecimiento,
etec., 8ino gque ese aclara la descripcidn de cada producto

farmacoldgicamente.



TABRLA No. 4

INDICACIONES TERAFPEUTICAS DE PRODUCTOS FITOTERAFPEUTICOS
DE VENTA LLIBRE, REGISTRADDS EN GUATEMALA HASTA EL ARNO DE 1991
DEL GRAFICO DE EMPAQUE

Casa Ho. de Indicaciones |Indicaciones
Cosercial (Producto | Muestra | Terapéuticas { de uso Lenguaie

A AL, AZ,

A3, e 40 30 0 40
B Bl, BZ,

B3 30 0 0 30
C Cl 10 0 0 10
D 01, 02,

03 16 o 0 1&
E El, EZ,

EX 30 10 30 30
F 7 bl

Fi, FA L] 30 0 &0
(i 61, 62 pii] 10 0 20
H Hl, H2 20 0 20 20
| i1, 12 20 20 20 20
J I, 12 20 20 10 20
K El 5 0 0 3
L L1 10 10 10 10
| ! 10 10 10 10
N K1 4 § 4 4




En la Tabla Moe 59 ose han consbiderado dos normas
contenidas en el Anteproyecto de Reglamento que deben
consignarse en el grafico de ampagues
i~ Frre coalnc i cne g
i P e Lan oias

L.ag Cazas Consrciales A, B, L, D, E., G, T« Jo Ky L
v M ono cumplen con indicar las precauciones en el pro-
dueto, es indispensable debido a que el medicamento pue-
de presentar algun riesgo para el consumidor, sSeglin las
condiciones del mismo, debiendo evaluar la conveniendcia
vy @l boeneficio gue trag la administracidn del medicamen-
to Al consuamicor.

Las Casa Comerciales F v G son las tnicas gue con-—
signan las advertencias en el producto, es may dimportan-
te esta norma debido a gue el medicamento ademés de ac-
tuar sobre el drgano o funcidn afectada por la enferme—
dad, actia sobhre el resto del organismo, ocasionando
abiro tipo de efectos ademds del deseado, es por ello que
debe advertires por edemplo gues no debse administrarse

durante el embarazo ¥y lactancia.



TABLA No. S

FRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS FARMACOLOGICAS DE PRODUCTOS
FITOTERAPEUTICOS DE VENTA LIBRE, REGISTRADOS EN GUATEMALA
HASTA EL ARD DE 1991 DEL GRAFICDO DE EMPAQUE

Casa Ho. de
Comercial| Producto| Muestra | Precauciones | Advertencias

A A, A2,

Al; A4 40 0 1]
B B, B2,

B3 0 0 0
C Ci 10 0 0
] b, D2,

03 16 0 0
E Ei, E2,

E3 10 0 0
F F1, F2,

F3, F4 40 40 10
B El, B2 20 0 10
H Hi, H2 20 10 ]
1 I, 12 20 0 0
d 41, 42 20 0 ]
K Kl 5 0 0
L L1 10 1] 0
H Hi 10 0 0
N L i ] L]




Err la Tabla Ho. & se presenta ol cuadro de almace-
namiento, en el cual, se demuestra que las Casas Comer—
cialee A, Be C I, J K v M no indican &n el grafico de
empague las precauciones de almacenamiento del productho,
v as necesario debido a que los medicamentos deben ser
guardados en sus envases, bien tapados, en lugares ale-
jados del calor, luz directa, humedad, polvo y roedores
e dnseclhos. E1l lugar utilizado pava almacenar medica-
mentos por ningOn motivo debe ser usado para guardar
alimentos, esto es con el objeto de evitar la presencia
de insectos o roedores gque pongan en peligro el buen es-
tacdo de los envases » del medicamento, asi mismo,. debe
indicar la fraseszs "NO DERE DEJARSE Al ALCANCE DE LOS MNi-

FOSY . para evitar accidentes fatales.



TABLA No. &

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTOS FITOTERAPEUTICOS DE VENTA LIBRE,
REGISTRADODS EN GUATEMALA HASTA EL ARD DE 1971
DEL GRAFICO DE EMPAGUE

Caza Wo. de
Cosercial | Producto | Muestra | #leacepamiento

f At, A2,

A3, A4 10 0
B Bi, B2,

B3 I 0
C Ci 10 0
] o, bz,

03 16 11
E El, E2,

£3 30 30
F F1, F2,

F3, F§ &0 10
8 Bl, 62 20 19
H Hi, H2 20 10
1 I1, 12 20 0
J a1, 42 20 0
K K1 5 0
L L1 10 10
M M1 10 0
N Nl § 4
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CONCLUSIONES

2.1

De los 275 productos fitoterapéuticos investigados
el 100% no cumplen con los cinco criterios gue exige
el Anteproyecto de Reglamento de la Frodoucocidn y
Comercializacidn Fitoterapdutica chez Estuches ¥
Etiguetas.

De las casas comerciales en estudio, unicamente una
cumple con describir los Aspectos Legales en el Gri-
fico de empague.

Una de las casas Comerciales consigna en el grafico
de empaque lose criterios de dosis y wvias de
administracion v precavciones y advertencias.

Las precauciones para el almacenamiento de los pro-
ductos s4lo las especifican 3 de estas casas comer-—

ciales.
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RECOMENDAC IONES

10.1

10.2

10.3

Cue las autoridades responsables en salud, esta-
blezcan la obligatoriedad de 1los requisitos esta-
blecidos por el Anteproyecto de Reglamento de 1la
Froduccidn vy Comercializacidn Fitoterapéutica de
rotulade grafico de estuches v etiguetas.

Realizar evaluaciones del rotulado de empague de
medicamentos, periddicamente al azar en los esta-
blecimientos distribuwidores Para vearificar L
informacidn.

Fromover a través de programas planificados por la
Escuela de Quimica Farmacéutica, la realizacidn de
trabaios de control de calidad de empague de pro-
ductos fitoterapéuticos en Laboratorios y Drogue-
rias, a fin de brindar al futuro egreso experiencia
valiosa para AR desamnpeiio profesional .
fmpliar 21 contenido del curso de Farmacognosia
para conocer mas sobre las acciones Tarmacoldgicas
di las plantas medicinales.

Se recomienda gque hava por ley un Frofesional Far-
maceultico responsable para gue elabore nuevos .gré“
ficos de empague ¥ etiquetas para que cumpla con lo

establecido.
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3.3 Anexo HNo. 3

Cuadro de posologia basado en wtensilios de dis—

tintos fabeicantes.
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Labarataorio Fabhricante: Macional

_.'_? ‘I s

Eticuuata, .
Feadl
BOLETA DE RECOLECCION DE DATOS Blister
Caia
Bolasa
(8§ H e

Gendérico_ Asociacion

_Forma Farmacética

Extraniero.

ASFECTNS LEGALES Y FARMACOLOGICOS

ObServaACIONES_ . i s e
stabilidade Cumple ¥
o Comple

No. de lote . ..
. e wvencimiento

Fecha de Fabricacidn . o o -
Canbtidad del Producto en el enwvase
En la farmula estan includidos exipientess :
Eapecifica nombre Tarmacdutico responsables Si
Indica via de administracidn: 81 = Ho
Indica precanciones de uso: Si_ Mo
Indica advertencias de usos 5i
Indica contraindicaclioness $Si_

Indica precaunciones para su almacenamientos: 84§ Mo
Tiene la levendaz:"FRODUCTO MEDICTIRMASL MAMTEMNGASE FUERA DEL
ALCARNCE. DE LOS HNIsDs" HBi o - 1. | e

Indica nombre del pais de Fabricacidn: 8i Moo
Indica numero de registro canitarios o Rl
El lenguaie utilizado es técpicos: $i 0 Mo

La informacidn es leida sin ningtn problema de borrones,

“manchat, etc.s 8i_ .  No

15
20 .
e q
&
¥

Inflica horario de administracidn: Si Mo
Limite de administracidn (Unidad posoldgicalasSi N .
Sugiere tiempo de administracion: Si_ Mo
H N
L SRR
S PN

Menvotana gropos de edesgo o Lag precaveionss del mddicos

Fbre i arios MR, Embarazo e ACEtAancia

Indica instrucociones al pacienter

Gy oasa guee sl prockic Loy mea proalvtenss feyal fea comn Be  Fecon g
Litnwe, estabilidads: , S e
En caso nque el producto sean gotas, indican i se diluven
s S T - e, | e

T o= Cumple M w0 Bl cump le
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CUADRD DE DDSIS POR EDAD

Mifos de 12-19 meses (peso digual o superior a 10 kg
176 de la posologia de adultos.
Evitar formas alcohdlicas.
Dificultad de utilirzacidn de la via oral.

Mifios de 4 a & afios (20 kg de peso)s
173 de la pospologia de adultos.

Mifos de 30 kg de peso (en torno a los 10 aFos)en
172 dosis de adultos.

Mifins de 40 kg de peso o miss
G379 de la dosis de adul tos.

Adul tos de un peso igual o superior a BO kga
574 de la posologia estdndar.

Adul tos de peso igual o superior a 100 kgs=
372 de la posologia de adulto medio.
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CUADRO DE POSOLOBIA BASADO EN UTENSILIOS

DE DISTINTOS FABRICANTES

Utensilio |Cuchara sopera | Cuchara postre |cuchara café
Presentaciones g al g sl g | al
Flanta entera y mezclas| 3 2 '35
Flores y hojas 3 12 08
Raiz/trocisco/semilla 10 4 2
Tinturas T ] 3 35 2 2'3
Extracto fluido (#) 10 9 3 43 2’31 2%
darabes 15-20§ 10--15 | 7-10 5-8 ] 5

(4} 1 g de extracto fluido = 35-40 gotas




