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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

Teoria clatratilor

« (Cea mai coerenta descriere a unui
fenomen informational in ceea ce priveste
memoria apel este acela al ,clatratilor”,
concept ce a fost dezvoltat in chimia fizica
conventionala. Un clatrat este o structura
de molecule de apa care se formeaza in
jurul unei molecule solvate si care este
finuta impreuna ca o entitate stabila prin
legaturi de hidrogen.
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE
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“Messages in Water”, by Dr. Massaru Emoto.
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Masaru Emoto — cristale de ghiata

IS

« Savantul japonez Masaru Emoto a reusit sa vizualizeze aranjamentul
moleculelor de apa in grupuri la congelarea apei dupa diferite tipuri de
influente. Cristalele de apa inghetata sunt aranjate intr-un mod anumit.
Emoto a adus dovezi concrete la aceea ca

« energia vibrationala umana,

* gandurile,

« cuvintele,

- ideile si

* muzica, afecteaza structura moleculara a apei, aceeasi apa care cuprinde

mai mult de saptezeci la suta din corpul uman matur si acopera aceeasi
cantitate din planeta noastra. 75% constituie continutul creerului.

Aceasta schimbare structurala de apa poate fi interpretata ca o
forma de memorie de apa, sau de acumulare de informatii.
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Masaru Emoto — cristale de ghiata -muzica

Simfonia nr.40 Mozart Yesterday The Beatls

Pastorale Beethoven A Heavy metal song
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Masaru Emoto — cristale de ghiata — sursa de apa

Raul GANG (India) - sfant

APA NATURALA DIN
Reggina (Italia)

Lacul Dianshan (China)
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Masaru Emoto — cristale de ghla
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Masaru Emoto — cristale de ghiata - CUVINTE

SPIRIT

MULTUMESC NEBUN (FOOL)
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

« Cercetari au aratat ca atunci cand molecula
solvita centrala este dislocata - asa cum se
intampla la agitarea viguroasa a solutiilor prin
sucusiuni succesive - ea este eliberata si
fcl)rmeaza sablonul pentru un noua molecula de
clatrat.

« O agitare si diluare seriala , cum are loc in
prepararea remediilor homeopatice, poate avea
drept rezultat o solutie bogata in clatrati care
sunt in legatura cu substanta ce a fost dizolvata
la Tnceput, chiar daca nu mai exista molecule din
substanta initiala.

» Exista dovezi ca remediile homeopatice
contin clatrati.
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

« Desi s-a gasit ca potentarea nu are efect asupra
velocitatii propagarii sau absorbtiei
ultrasunetelor in apa(efect prezis de modelul
clatratilor) totusi, la spectroscopia prin rezonanta
magnetica nucleara (Demangio JL. Demangeat),
preparatele de Silicea homeopatice au fost
gasite ca diferind de apa, ceea ce sugereaza
interferenta cu legaturile de hidrogen. Cea mai
directa evidenta a modelului clatratilor a fost
adusa de Anagnostatos & all, care au folosit ca
metoda masurarea curentului de depolarizare a
unor solutii de Chamomilla.
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

» Curba de depolarizare pentru Chamomilla
30 CH a fost gasita ca intermediara intre
cea a tincturii mama de Chamomilla ( in
care multe molecule de apa sunt legate de
moleculele de Chamomilla) si a apeil,
ceea ce sugereaza ca preparatul
homeopatic contine mai multe molecule de
apa cu miscare limitata, deci clatrafi, mal
multi decat apa dar mai putin decat
tinctura mama
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

« Anagnostatos & all, a reusit sa demonstreze ca doua
particule care au aceeasi origine, dar care pleaca in
directii diferite, pastreaza in permanenta o legatura
informationala intre ele ce se manifesta indiferent de
distanta care le desparte, avand mereu acelasi unghi de
polarizare fata de locatia initiala. Particulele se comporta
ca si cum ar ,sti una de alta’;

« De aceea s-a presupus o conexiune non-locativa intre
ele, faptul ca ele pastreaza mereu informatia initiala,
care, indiferent de distanta, le permite sa functioneze in
virtutea intregului din care au provenit.

* In mod similar, dilutiile ultramoleculare homeopatice,
desi se afla la o ,,distanta” de 10 n dilutii fata de
tinctura mama, pastreaza tot intr-un mod non-locativ,
informatia initiala.
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

« Ceea ce este totusi evident in legatura cu
homeopatia este faptul ca:

 fenomenele sunt de natura informatica,
Implicand transmiterea succesiva a unor
informatii din partea substantei solvite (materia
prima) pe un suport ( solvent) si implicit o X
memorie care poate fi stocata si reactualizata. In
plus, aceasta memorie poate trece de pe un
suport pe altul (apa - lactoza pentru preparatele
C si D si apa —lactoza - apa in cadrul dilutiilor
LM) fara ca principalele ei calitati sa fie afectate.
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TEORIA DILUTIILOR HOMEOPATICE

Dilutiile sunt:

fenomene submoleculare, pentru ca este vorba de
trecerea dincolo de pragul molecular reprezentat de
numarul lui Avogadro (Cea mai mare dilutie destul de
probabil s& contind macar o molecula de substanta
originald este 12C ) Aceasta limita, care este legat de
numarul lui Avogadro (Numarul de molecule intr-

un mol din orice substanta este dat de numarul

lui Avogadro: care are o valoare aproximativa de
6,023x1023 particule/mol. Acest numar serveste drept
bazd la determinarea marimii fizice -cantitatea de
substanta.) este aproximativ egal cu potentele
homeopate de 12C sau 24X (1 parte in 1024).

fenomene holistice, fiecare picatura de remediu
continand potential informatia intregului remediu
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Prepararea dilutiilor homeopate

Spatii si aparatura utilizate

Se utilizeaza spatii de productie special destinate prepararii de dilutii
homeopate, trituratii, amestecuri etc.
Pentru ameliorarea eficientei si fiabilitatii medicamentului homeopat,

se cere asigurarea conditiilor specifice sectorului injectabile.
Toate operatiunile de preparare, cu plecare de la tinctura mama, se

realizeaza:

» in atmosfera controlata, flux de aer laminar. Exista un dispozitiv de
supraveghere care permite detectia imediata a unor poluari

accidentale:

» utilizdnd vase de sticla si inox, dezinfectate si sterilizate;
» de persoane in echipament de protectie necesar (manusi, masca

de fata, boneta);

« apa distilata si alcoolul (diluat in prealabil) se filtreaza prin
membrana de 0,22 microni, inainte de introducerea in spatiul cu aer

controlat.
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Prepararea dilutiilor homeopate

Ca tehnica, diluarea se poate realiza in mai multe
moduri - cele mai importante sunt: metoda

Hahnemanniana

Sl, secundar, metoda Korsakoviana.

« 1. Metoda Hahnemanniana a fost introdusa si
descrisa de HAHNEMANN si este cea mai
frecvent utilizata metoda la nivel international.
in functie de raportul in care se realizeaza
diluarea, se contureaza seria Decimala,

Centesimala si LM de dilutie.
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Prepararea dilutiilor homeopate

Decimala - se refera la faptul ca diluarea se
realizeaza in raport de 1/10

 Se mai noteaza cu 1:10, sau D, DH sau X.

e cuindicele 1, 2, 3,..., 30 se noteaza treptele de
diluare

Centesimala - se refera la faptul ca diluarea se
realizeaza in raport de 1/100

e se mai noteaza cu 1 :100 sau C, CH

e cuindicele 1, 2,..., 30,..., 200 se noteaza
treptele de diluare
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Prepararea dilutiilor homeopate

Vehiculul cu care se realizeaza diluarea este :

 in cazul substantelor lichide, alcool de diferite
concentratii sau amestec alcool + glicerina +
apa, in functie de natura susei; aceste
informatii sunt prevazute clar in farmacopeea
homeopata, la fiecare monografie de remediu
in parte.

 in cazul substantelor solide, diluarea se
realizeaza cu un produs solid inert, si anume
lactoza de puritate farmaceutica.

« Tehnica de diluare lichida de tip Hahnemannian
se poate reda schematic astfel (fig.1):
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Metoda de diluare tip Hahnemanian

1p+9p 1p+9p

1p+9p 1p+9p

AR TAYA

——
TM Susa D1 D2 D3 Dn
sau C1l C2 C4 Cn
1p+99p || 1p+99p 1p+99p 1p+99p
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Metoda de diluare lichida de tip Hahnemannian
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Este nevoie de un numar mare de
flacoane (atatea flacoane, cate trepte
de diluare se doresc executate), de o
cantitate relativ mare de solvent, dar
permite realizarea si urmarirea precisa
a modului de executie a procesului de
diluare, in ordine liniar crescatoare.

Un avantaj il constituie faptul ca permite
realizarea unei Diluteci - adica a unei
colectii intregi de dilutii intermediare
(bibliotecl), real utilizabile ori de cate ori
este nevoie.
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Metoda de diluare lichida de tip Hahnemannian

Continut Scala decimala Scala centesimala
medicament
F.H.G Statele F.H.G
Unite
1/10 D1 | X -
1/100 D2 2X C1l
1/1000 D3 3X -
1/10000 D4 4X C2
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Metoda de diluare solida de tip Hahnemannian

* Tehnica de diluare solida de tip Hahnemannian
se realizeaza la nivel de mojar in cazul
cantitatilor de pana la 1 Kg si in aparate de
omogenizare speciala, pentru cantitati mai mari
de 1 Kg. Acest procedeu se aplica, de regula,
la substantele greu solubile si chiar insolubile
in apa sau in alcool. Se realizeaza astfel o
forma de dispersare fina a materiei de baza in
lactoza, iar de la atingerea dilutiei C4 si D4 se
poate efectua trecerea in solutie, cu preparare
de dilutii succesive.
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Metoda de diluare de tip Hahnemannian

LM - se refera la faptul ca diluarea se
realizeaza in raport de 1/50.000

* |nitiala L = 50, iar M = 1000

* Se mal noteaza si cu ,,Q" (in limba latina -
guinquaginta miile);

* fiind vorba de o dilutie la un grad foarte mare,

metoda de preparare difera fata de cele
prezentate pana acum.
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Metoda Korsakowiana

Metoda Korsakowiana a fost propusa in anul 1832
de catre un contemporan al lui Hahnemann, fiind
consierata o metoda mai rapida, mai ieftina;
astazi insa este foarte putin utilizata, iar
farmacopeele homeopate franceza si germana o
exclud categoric. Se noteaza cu K, Kl, K2,..., Kn
SI se considera echivalare cu dilutiile
centesimale. Cu valoare de simpla informatie si
de posibilitate de a realiza o gandire
comparativa intre cele doua metode, am
considerat necesara expunerea succinta a
tehnicii de diluare.
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Metoda Korsakowiana

« Metoda ia in discutie diluarea numal a
substantelor lichide ; tehnica de diluare
comporta utilizarea unui singur flacon, si anume
a flaconului initial care contine susa. Acesta se
goleste, iar in flacon, peste urmele de substanta
activa se adauga solventul; din nou, se
apeleaza la golirea continutului din flacon, iar
peste urmele de solutie ramasa pe peretii
interiori ai flaconului, se adauga din nou
solventul, acest lucru urmand sa se realizeze in
functie de gradul de dilutie dorit.
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Metoda de diluare de tip Korsakowian

n-solvent ’\' Cn
2 solvent ’\' C2
1 solvent ’\' Cl
TM. f\ TM.

=
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Dinamizarea dilutiilor
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1. Remedii lichide

Dinamizarea se realizeaza printr-o agitare, scuturare
puternicé a flaconului bine inchis, operatie
executata de minim 100 de ori. Se recomanda
un continut de maxim 2/3 (doua treimi)
lichid/flacon pentru a raéméane in interiorul
flaconului un spatiu optim suficient.

« Manual, HAHNEMANN recomanda tinerea
flaconului in mana dreapta si, cu miscare ferma
din cot, se loveste baza flaconului de un suport
tapetat cu un material moale (piele, burete).

« Este o operaliune care se executa succesiv
fiecarei trepte de diluare.

« Acestlucru se poate realiza manual si/sau
automatizat, cu agitatoare speciale.
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Dinamizarea dilutiilor
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« Diluteca reprezinta un modul special
conceput (corp de mobilier, cu sertare
inguste, suficiente pentru pozitia verticala a
unui flacon farmaceutic de 10-20 ml) si care
sa permita o depozitare eficienta si ordonata
a dilutiilor, alfabetic si in ordinea cresterii
dilutiei.

Pentru Allium cepa se vor pastra, de regula:

inseriaC: 3,6, 9, 12, 15, 20, 25, 28, 30,..., 200;

 inseriaD: 2,3,6,9, 12, 15, 20, 24, 28, 30.

« Dinamizarea automatizata se poate realiza
cu miscari in forma ondulatorie sau cu
migcari in plan vertical. Acest mod de
dinamizare asigura o reproductibilitate
perfecta.

Lector- Prof. univ. Eugen Diug Tehnologia produselor homeopate




Dinamizarea dilutiilor

Particularitati

La partea de specialitati, se va indica posibilitatea de a
utiliza ca solutie de diluare si potentare alt produs, in
afara amestecului alcool - apa.

in cazuri particulare, diluarea gi potentarea se poate
realiza si cu vin de lichior; se trateaza ultimele doua
trepte cu vin, astfel:

in cazul preparatelor din plante proaspete, diluarea se
va incepe de la dilutia D2.

in cazul preparatelor din plante uscate, diluarea se va
incepe de la tinctura mama = D1.

in cazul trituratiilor, diluarea se va incepe de la D6, D7.

Aceste preparate vor purta inscriptionarea ,vinos" gi
sunt preparate finite, nu se mai pot prelucra in
continuare.
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Dinamizarea dilutiilor

Remedii solide - Trituratii

Trituratiile sunt forme farmaceutice homeopate

solide, amestecuri omogene cu un inalt grad de

dispersie.

« Sunt trei factori care se impun respectati, pentru
reusita procesului de trituratie:

 modul cum trebuie sa se efectueze,
* raclarea materialului de pe perefii mojarului;

* timpul.
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Dinamizarea dilutiilor

* Pentru ca triturarea sa se poata considera
incheiata, eficienta, este nevoie ca:

« 80% din diametrul particulelor substantei active
din dilutia D1 decimal si C1 centesimal sa fie
sub 10 micrometri;

* nici o particula a substantei active nu trebuie
sa depaseasca 50 micrometri.

* [n cazul trituraftiilor, dinamizarea se realizeaza
concomitent cu operatiunea de diluare si
dureaza minim o ora.
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Dinamizarea dilutiilor

« Cantitatea de /actoza utilizata ca ,solvent”, necesara
diluarii, se calculeaza in functie de dilutia care se
prepara; se imparte in trei fractii egale. F1 = F2 = F3 ;
prima parte F1 se introduce intr-un mojar de portelan si
Se amesteca de cateva ori cu putere pentru a colmata
eventualii pori ai mojarului. Se adauga substanta
medicamentoasa solida si se tritureaza timp de 6
minute; apol, timp de 4 minute, se racleaza amestecul
de pe peretii mojarului. Se tritureaza amestecul timp de
alte 6 minute si se razuieste cu o spatula inca 4 minute.
Se adauga a doua parte de lactoza F2, se tritureaza 6
minute, se razuieste din nou inca 4 minute s/ se repeta
inca o data cele doua operatiuni, in final, se adauga a
treia parte de lactoza F3 si se repeta operatiile de mai
sus. Astfel, se obtine dilutia D1, respectiv C1.
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Dinamizarea dilutiilor

* Dilutia D2 se obtine triturand 1 parte D1 cu 9 parti
lactoza. Dilutia C2 se obtine triturand 1 parte C1 cu
99 parti lactoza.

 Manual

« Cantitatile de pana la 1 Kg se lucreaza manual, iar
tehnica este urmatoarea: se calculeaza cantitatea
de lactoza necesara unei trepte de diluare si
potentare, conform requlii de calcul (1 :9 p. lactoza
in caz decimal si 1: 99 p. lactoza in caz
centezimal).

« Este importanta realizarea unui timp necesar si o
intensitate eficienta de amestecare, incat dilutia
finala executata sa aiba particule cu marime de
pana la 100 microni.
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Trituratie manuala la mojar

Substanta

solida

medicamentoasa

Tehnologia produselor homeopate

F1 - lactoza

12.04

20 minute

F2 - lactoza

F3 - lactoza

20 minute

Triturare — 6 min;
Raclare =4 min

Triturare — 6 min;

_ﬁﬁgare -4 min

20 minute

Triturare — 6 min;
Raclare =4 min

Triturare — 6 min;
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Triturare — 6 min;
Raclare — 4 min

Triturare — 6 min;
Raclare — 4 min
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Dinamizarea dilutiilor

12.04.2018

Automatizat

Cantitatile de peste 1 kg se lucreaza automatizat,
utilizadndu-se pentru aceasta un mojar tip Retsch,
model KM1, prevazut cu:

mecanism care asigura rotirea cu viteza reglabila a
mojarului, asigurand astfel amestecarea continutului;

un mecanism de raclare continua a materialului
farmaceutic ce ar avea tendinta de aderare pe peretii
mojarului;

un pistil vertical care realizeaza o migcare pendulara
in interiorul mojarului.

Timpul necesar de amestecare este de minim o ora.
Adaosul de lactoza - monohidrat se realizeaza
etapizat, in fractiuni de cate o treime din cantitatea
necesara calculata, similar cu executia manuala.
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Dinamizarea dilutiilor

in practica, se disting doua situatii speciale, in care se
doreste realizarea unei legaturi intre forma solida
medicamentoasa Si cea lichida; acestea sunt:

Trecerea Lichid - Solid

Uneori se doreste realizarea unei treceri din faza lichida
(tincturi mama din plante si animale, solutii chimice,
dilutii) in faza solida, pe suport de lactoza - monohidrat,
adica de trituratie. Aceasta inseamna faptul ca diluarea
Si potentarea se efectueaza cu lactoza; se face calculul
necesar - in functie de tipul dilutiei, cantitatile de pana la
1 Kg se pot realiza manual, iar cele peste, automatizat.
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Dinamizarea dilutiilor

12.04.2018

« Solutia lichida se adauga peste
lactoza, se amesteca, intervine un
proces de uscare in condiii
menajate, o macinare si, in final, o
trecere prin sita si amestecare.
Timpul si conditiile necesare fiecarei
etape nu sunt standard; le impune
fiecare laborator si sunt prevazute in
protocoalele de productie a
fiecarui produs in parte.

» Aceasta tehnica se utilizeaza frecvent
pentru prepararea de tablete.
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Dinamizarea dilutiilor

Trecerea Solid - Lichid
» Uneori, se doreste realizarea unei treceri din faza solida
(trituratii) in faza lichida, de dilutii.
« in cazul trituratiilor realizate in dilutie decimala, solubilizarea
porneste de la D4, astfel.

 De la D4 se face o solubilizare in apa distilata in raport de 1 :9
(relativ D5) si se potenteaza.

* Din solutia de mai sus, se prepara D6, prin diluare si
potentare 1 :9 cu alcool de 30% m/m.

Regula:

» La solubilizarea unei trituratii, intotdeauna se realizeaza

trecerea in dilutie lichida cu doua trepte superioare de dilutie si
potentare!

* In mod similar, se prepara:

« din Db trituratie D7 dilutie si

« din D7 trituratie D9 dilutie, de aici se incepe utilizarea
alcoolului de 43% m/m.
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Dinamizarea dilutiilor

» In cazul trituratiilor realizate in dilutie centezimala,
solubilizarea porneste de la C4, astfel.

 De la C4 se face o solubilizare in apa distilata in
raport de 1 :99 (relativ C5) si se potenteaza.

« Din solutia de mai sus se prepara C6, prin diluare si
potentare 1 : 99 cu alcool de 30% m/m.

« Totul decurge similar ca requla si tehnica cu
metodologia de la dilutiile decimale.

 Dilutiile lichide obtinute nu se dilueaza si nu se
potenteaza mai departe!
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Preparare LM-uri (dilutia 1 :50.000)

Forme solide * Prepararea LM 1

» Se pleaca de la 60 mgq trituratie C3 care se dizolva in 20 ml
alcool 15% m/m = corespunzator la 500 de picaturi. O picatura
din aceasta solutie se introduce intr-un flacon farmaceutic mic cu
2,5 ml alcool 86% m/m (corespunzétor la 100 de picéaturi),
dinamizarea se efectueaza prin agitarea energica a flaconului de
minim 100 de ori.
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Preparare LM-uri (dilutia 1 :50.000)

* Cu aceasta solutie se vor impregna uniform
100 g granule marimea 1 (aproximativ 50.000
de bucati) si se vor usca. Aceste granule
corespund gradului de potenta LM. Schematic,
reteta de preparare a 100 g granule LM 1:

« 60 mg C3 + 20 ml alcool 15% m/m = 500
picaturi
« 1 picatura (1.) + 2,6 ml alcool 86% m/m = 100

de picaturi Impregnare +100 g granule = 50.000
granule L.M.I (fig).
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Preparare LM-uri (dilutia 1 :50.000)

20 ml alc. I 100 g granule I
15% m\m

60 mg C3

2,5 ml alc.

86% m\m //
l‘ 1 pic.

f | l Impregnare

Dizolvare

Potentare

12.04.2018 Lector- Prof. univ. Eugen Diug Tehnologia produselor homeopate




Preparare dilutiei LM2

obtin prin acelasi procedeu.

« Se pleaca de la 1 granula LM 1,
dizolva intr-o picatura de apa, intr-un flacon
farmaceutic mic se adauga 2,5 ml alcool 86%
m/m (corespunzator la 100 de picaturi),;

« se face dinamizarea prin agitarea puternica a
flaconului de minim 100 de ori. Cu aceasta
solutie se vor impregna uniform 100 g granule
marimea 1 si se vor usca. Dilutiile ulterioare se

care se
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Preparare dilutiei LM2

1 granula
LM1

+ Dizolvare

1 picatura de 2,5 ml alc. 86%
apa m/m = 100 pic.

-

Potentare

100 g granule,
marimea 1

///Impregnare
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Preparare LM-uri (dilutia 1 :50.000)

Forme lichide

Dilutiile lichide se obtin prin intermediul celor solide,
astfel:

Se dizolva o granula impregnata LM in 10 ml alcool 15%
m/m. Solutia obtinuta va purta gradul de potenta a
globulel.

Daca se pleaca de la o granula LM 1, aceasta se poate
dizolva in 2,5 ml alcool 86% m/m intr-un flacon
farmaceutic mic; se face potentarea; 0,1 g din aceasta
solutie se va amesteca cu 25 g alcool 43% m/m;
amestecul obfinut corespunde gradului de potenta LM 2.
Prin acest procedeu, se poate realiza trecerea dintr-o
treapta de dilufie inferioara in una superioara.
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SPECIALITATI

Pentru fiecare din urmatoarele specialitati farmaceutice, se va
respecta monografia de baza, conform normelor in vigoare FR X.
(Farmacopea Europeana etc.) pentru fiecare in parte.

Tablete
« Se respecta conditiile prevazute in monografia Compressi, FR X.

« Sunt preparate solide, de culoare alba, usor solubile in apa, gust
dulce, destinate administrarii pe mucoasa bucala, sublingual.

 La prepararea lor, se pleaca de la trituratii; se accepta adaos
de amidon in concentratie de pana la 10% behenat de calciu,
stearat de magneziu in concenftratie de pana la 2%.

 Cand nu se foloseste tehnologia comprimarii directe (prin
utilizarea unei lactoze adaptate acestei tehnologii) se va
efectua granularea umeda cu solutie saturata de lactoza
monohidrat, de amidon, sau umectare cu alcool in
concentratie corespunzatoare.
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SPECIALITATI

Granule, globule

« Sunt preparate solide, de culoare alba, gustul
dulce, usor solubile in apa, destinate aplicarii
pe mucoasa bucala, sublingual. Granulele si
globulele sunt preparate din zaharoza, au o
porozitate echilibrata si un grad ridicat de
retentie a lichidelor. Se utilizeaza mai multe
dimensiuni;

 1n tabel, sunt prezentate zece tipuri de
granule, diferenta dintre ele fiind exprimata prin
numarul de granule regasite intr-un gram.
Marimea lor este direct crescatoare cu
cresterea numarului indicator.
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Tipuri de granule
de zahar

12.04.2018

Materii prime

Mairime Nr. buc. Masa [g]
1 470-530 1
2 220-280 1
3 110-130 1
4 70-90 1
5 40-50 1
6 22-28 1
7 10
8 5
9 3 ~1
10 2 ~1
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SPECIALITATI

* in homeopatie, cel mai frecvent utilizate sunt granulele
marimea 3 (110-130 granule cantaresc 1 gram). Ele
reprezinta, de fapt, un suport de impregnare a tincturii
mama - mai rar, a dilutiei sau a amestecului de dilutii
homeopate ; este o forma de exprimare in stare solida a
continutului medicamentos aflat in starea lichida.
Avantajele acestui lucru sunt multiple, si anume :

* usurarea modului de administrare ;
« simplificarea modului de dozare ;

« se elimina prezenta alcoolului (in special, pentru

copii si gravide).
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SPECIALITA'!I

Impregnarea se realizeaza, de peste 40 de ani, intr-un proces

automatizat, folosindu-se in acest sens un modul special,
numit modul de impregnare (fig). Acest modul este prevazut
cu:

un sistem nisa, care asigura cu ajutorul contorului de particule
o0 atmosfera controlata, sub flux laminar ;

vase de sticla tip lalea, in care se introduc granulele, cantarite,
spre impregnare ; vase care sunt fixate intr-un dispozitiv ce
asigura rotirea lor controlata;

dispozitiv care sustine, dozeaza si pulverizeaza foarte fin
solutia care se doreste de impregnat;

capilar de sticla, de unica folosinta, prin care curge solutia de
pulverizat; sistem de emitere aer cald, care permite facilitarea
uscarii globulelor dupa fiecare impregnare;

computer, care prin comenzi anterioare executa cu exactitate
cantitativa si cronologica toate etapele la care este programat,
cu posibilitatea de a se anexa la o imprimanta, vizualizandu-se
astfel operatiunile efectuate, important de anexat la dosarul de
productie al fiecarei sarje.
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IMPREGNAREA GRANULELOR
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SPECIALITATI

« Caraport de impregnare, se respecta urmatorul:
1 parte dilutie la 100 de parti granule de zahar.

« Continutul in alcool al dilutiei utilizate la impregnare
trebuie sa fie de minim 62% m/m sau 70% v/v;
aceasta inseamna ca daca dilufia nu respecta acest
continut, ultima treapta de diluare si potentare se
efectueaza cu alcool de 62% m/m.

* Acest modul modern permite o impregnare tripla, iar
aparatele mai noi permit o impregnare in cinci straturi.
Acest lucru permite o patrundere a substantei
medicamentoase cat mai in profunzimea granulelor si
cat mai uniforma (garantia faptului ca toate granulele
din lalea sunt supuse contactului cu substanta
medicamentoasa).
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SPECIALITATI

« Verificarea in laborator se efectueaza simplu, utilizand,
la Iimpregnare, o solutie colorata (albastru de metilen,
violet de gentiana). O impregnare corecta se
caracterizeaza prin trei etape :

— Micropulverizarea dilutiei - calculata si cantarita prin computerul
modulului, asigura o repartitie perfecta a solutiei;

— Omogenizarea - rotirea vasului care contine globulele, asigura
constanta impregnarii;
— Uscarea - asigura o grabire eficienta a procesului de
impregnare, iar la manipulare se evita riscul de contaminare
 Denumirea granulelor pleaca de la tinctura mama
sau numele dilutiei cu care s-a efectuat
Impregnarea.
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SPECIALITATI

 Globule invelite

« Sunt preparate solide de culoare alba, gustul dulce,
usor solubile in apa, destinate aplicarii pe mucoasa
bucala, sublingual. Se utilizeaza ca suport granule de
zaharoza, marimea 5 (40-50 de granule cantaresc 1
gram).

* 100 parti de granule se trateaza cu o parte solutie
formata din amestec de sirop de zahar si substanta
activa in raport de 9:1 sau 80 de par{i de granule se
trateaza cu un amestec de 10 parti trituratie (in cazul
dilutiilor solide) si 20 de parti sirop de zahar. Se
amesteca, se misca uniform si se usuca; acest tip de
preparare se aplica, in principal, pentru tincturile mama
apoase, cele obtinute prin tratamente termice, prin
fermentare.

« Denumirea este de «Globuli velati» insotit de numele
tincturii mama sau al dilutiei care s-a utilizat.
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SPECIALITATI

e Parenterale

« Se respecta conditiile prevazute in monografia Iniectabilia, FR
X.

« Sunt preparate lichide, sterile, destinate administrarii
parenterale. Substanta activa este rar tinctura mama, iar, de
cele mai multe ori, sunt dilutii si amestecuri de dilutii
homeopate. Sunt preparate astfel incat sa se asigure
sterilitatea lor, prezenta de microorganisme si substante
pirogene sa fie exclusa. Apa utilizata la preparare este aqua
destillata ad iniectabilia.

* Pentru izotonizare se utilizeaza clorura de sodiu; in cazul
folosirii altor substante, acestea inscrise pe eticheta. Unde
este cazul, se admite tamponarea corespunzatoare, iar agentii
de conservare nu sunt admisi.

« La prepararea dilutiilor decimale, ultimele doua trepte de
diluare si potentare se efectueaza cu solutia pregatita pentru
injectii, iar la dilutiile centezimale, acest lucru se aplica numai
la ultima treapta de diluare si potentare.
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SPECIALITATI

Exemple:
Pentru prepararea unei solutii injectabile de Crataegus D6
|00 g, se va proceda:
Se pleaca de la dilutia DA4.
Se prepara sol. D5 = 1g D4 + 9g aqua dest. ad iniectabilia, potentare
Se prepara sol. D6 = 10g D5+90g aqua dest.ad iniectabilia Potentare
Pentru prepararea unei solutii injectabile C6 100 g, se va

proceda:
Se pleaca de la dilutia C5.
Se prepara sol. C6 =1g C5 + 99g aqua dest. ad iniectabilia

Potentare

Fiolele de sticla trebuie sa corespunda clasei hidrolitice tip 1,
conform supliment FR X 2000 si contin o doza unica cu cantitatea

necesara (suficienta).

Pentru denumirea solutiei injectabile, se pleaca de la denumirea
componentelor de baza, cu precizarea tipului de dilufie si cantitatea

in care se afla.
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SPECIALITATI

Unguente
« Se respecta conditiile prevazute in monografia Unguenta, FR X.

» Sunt preparate destinate aplicarii pe piele sau mucoase,
confinand ca substanta activa tinctura mama initiala, dilutii
(lichide sau trituratii), in concentratie de 4% pana la 10% in
baza de unguent. Ca baza de unguent, se utilizeaza, de regula,
unguent de lanolina alcoolat (alcooli din lanolina, obtinuti
prin hodrogenare, fara miros specific) ;

» in caz ca se foloseste o alta baza, aceasta trebuie declarata.

* Unguentele trebuie sa aiba o compozitie uniforma si sa nu
prezinte miros neplacut (de ranced).

 La preparare, nu se admite adaos de antioxidanti sau
stabilizatori. Denumirea unguentului pleaca de la numele tincturii
initiale, cu precizarea tipului de dilutie utilizat, si in ce
concentratie.
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SPECIALITATI

Supozitoare

« Se respecta conditiile prevazute in monografia
Suppositoria, FR X.

« Sunt preparate destinate aplicarii intrarectale, doze
unice, continand ca substanta activa tincturi mama,
dilutii in concentratie de pana la 10% in baza de
supozitoare. Ca baza de supozitoare se va utiliza, de
regula, Adeps Solidus (Ph. Eur. 3), iar daca se
utilizeaza alta baza, trebuie declarata. La preparare, nu
se admite adaos de stabilizatori.

* Pentru ameliorarea consistentei, se accepta utilizarea
celulozel, a bioxidului de siliciu foarte fin dispersat.
Denumirea pleaca de la numele tincturii initiale, cu
precizarea tipului de dilutie utilizata si in ce
concentrafie.
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SPECIALITATI

Picaturi de ochi

« Se respecta conditiile prevazute in monografia
Oculoguttae, FR X.

« Sunt forme farmaceutice lichide, sterile,
apoase, destinate aplicarii pe mucoasa
oculara. Picaturile pentru ochi trebuie sa fie
izotone cu secretia lacrimala. Ca izotonizant
se utilizeaza, de regula, solutia de clorura
de sodiu; alte mijloace de izotonizare trebuie
declarate.
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SPECIALITATI

Picaturi de nas

« Se respecta conditiile prevazute in monografia
Rhinoguttae, FR X.

Picaturi pentru urechi

« Se respecta conditiile prevazute in monografia
Otoguttae, FR X.

« Sunt forme farmaceutice lichide, apoase, destinate apli-
carii pe mucoasa nazala, sau in urechi, prin instilare.
Substanta activa utilizata poate fi tinctura mama, solutii
sau dilutii lichide. Se accepta la preparare prezenta
unui confinut maxim de 7 % de alcool rezidual, substante
de conservare, agenti de crestere a vascozitatii, solutie
izotonizanta, agenti de reglare si stabilizare a pH-ululi.
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STABILITATE, CONSERVARE, DEPOZITARE

A. Tincturi mama

« Conditile generale de stabilitate si conservare sunt similare celor
prevazute la monografia tincturi, vol. 1., cap. Forme farmaceutice
extractive din plante.

» La depozitarea in vrac, se recomanda utilizarea recipientelor din
material inox, iar ambalarea, in sticle de culoare bruna, clasa
hidrolitica 3, din sticla sodo-calcica cu rezistenta hidrolitica medie,
conform Supliment 2000 la Farmacopeea Roméana X, cu inchidere
etansa si de preferat cu sistem inel de originalitate, iar in functie de
cantitatea necesara de administrat, prevazute cu :

« sistem de picurare (de regula, pentru flacoane de 15, 20, 30, 60,
100 ml);

« pompa dozatoare (de regula, pentru flacoane de 125 ml);
« seringa dozatoare (de regula, pentru flacoanele de 250 ml);
« sistem de curgere (de regula, pentru flacoanele de 500-750 ml).
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STABILITATE, CONSERVARE, DEPOZITARE

» Valabilitatea este de cinci ani de la data fabricatiei;

* in depozit, temperatura sa se incadreze intre 8-15 °C, conform
FR X.

- n acest interval, analiza produsului se efectueaza periodic pentru
a se verifica incadrarea lui in parametri. In cazul formarii de
sedimente, se recurge la o noua operatie de filtrare.

« Eticheta va contine, in mod obligatoriu, urmatoarele date:

« numele tincturii (data de substanta de baza de la care s-a
pornit), denumirea latina;

« concentratia alcoolica;

e cantitatea;

* unitatea producatoare;

- data de fabricatie, data de expirare;

« numarul de sarja sau lot - in caz de reclamatie, sa se poata
urmari dosarul de sarja (productie, control de calitate).

 Aceste date sa fie scrise lizibil si pe un suport rezistent Ia
umezeala sau eventuale picaturi din continutul flaconului. Se
recomanda agitarea produsului inainte de utilizare.
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STABILITATE, CONSERVARE, DEPOZITARE

Dilutiile homeopate
Lichide

Au valabilitate cinci ani de la data fabricarii, se prepara si se

pastreaza in flaconase farmaceutice brune, clasa hidrolitica nr. 3

conform cu Supliment 2000 la FR X, prevazute cu dop picurator si

|C?el de originalitate. Eticheta va con’glne obligatoriu urmatoarele
ate:

numele susei (data de substanta de baza de la care s-a pornit),
denumirea latina;

tipul de dilutie, concentratia;
concentratia alcoolica; cantitatea; unitatea producatoare;
data de fabricatie, data de expirare; numarul de sarja;

in cazul remediilor lichide, se recomanda o usoara agitare
inainte de administrare.

Solide

Au valabilitate cinci ani de la data fabricarii, se pastreaza in cutii
etanse - ermetice pentru a evita patrunderea umezelii. Eticheta va
cwrir;)de datele redate la aliniatul dilutii lichide (fara continutul in
alcool).
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STABILITATE, CONSERVARE, DEPOZITARE

* Atentie!

* in gama mare si diversificata de preparate, sunt o parte
de tincturi si dilutii care, datorita actiunii lor puternice
asupra organismului, necesita conditii speciale de
depozitare. Farmacopeea homeopata germana,
editia 2001, acorda atentie urmatoarelor tipuri de dilufii
si implicit dilutiilor inferioare si tincturilor mama de la
care s-a pornit in preparare. Acestea vor contine in plus
o eticheta speciala de atentionare; se pastreaza in
depozitul de laborator, atat T.M. de Ila care provin, cat
si dilutiile pana la D3, care se utilizeaza la diluari
ulterioare;

 Nu se elibereaza ca atare catre pacienti.
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Lista suselor toxice si putrnic active

VENENA

e Acidum
arscnicosum

e Acidum

hydrofluoricum
e Arsenum iodatum

« Atropinum
sulfuricum

- Calcium
arsenicosum

e Colchicinum

e Cuprum
arsenicosum

« Hydrargyrum

bichloritum
 Hydrargyrum

bicyanatum
 Hydrargyrum

biiodaium

Hydrargyrum
metallicum

Hydrargyrum
nitricum

oxydulatum

Hydrargyrum
stibiato-sulfuratum

Lachesis mutus
Mercurius solubilis
Hahnemanni Naja
naja
Nitroglycerinuin
Olivenit
Phosphorus
Stibium
arsenicosum

Thallium accticum
oxydulatum

Zincum cyanatum
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Lista suselor toxice si putrnic active

SEPARANDA

Acidum aceticum

Acidum o
hexachloroplatinicum

Acidum lacticum
Acidum nitricum
Acidum oxalicum
Acidum picrinicum
Acidum sulfuricum
Aconitum napellus
Aconitum napellus Rh
Adlumia fungosa
Adonis vernalis

Adonis verrnalis ferm 33d
Aethusa cynapium
Amanita phalloides
Ammonium iodatum
Anamirta cocculus
Apis mellifica
Apisinum

Apocynum cannabinum
Argentum nitricum

Arisaema triphyllum

Arum maculatum
Atropa bella-donna

Atropa bella-donna Rh
Aurum chloratum
Aurum iodatum
Barium carbonicum
Barium chloratum
Barium iodatum
Berberis vulgaris
Bromum Bryonia

Bryonia eretica ferm
33b

Cadmium sulfuricum
Calcium fluoratum
Calcium iodatum
Cephaelis ipecacuanha
Cerium oxalicum
Chamaelirium luteum
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Lista suselor toxice si putrnic active

SEPARANDA

Cheiranthus cheiri
Chelidonium majus
Chelidonium majus Rh
Cimicifugaracemosa
Colchicum autumnale

Colchicum autumnale,
elhanol.

Digestio Colchicum
aulumnale Rh

Conium maculatum
Convallaria majalis
Croton tiglium

Cuprum aceticum
Cuprum oxydatum nigrum
Cuprum sulfuricum
Cyclamen purpurascens
Daphne mezercum
Datura stramonium
Delphinium staphisagria
Digitalis purpurea
Dioscorea villosa
Dryopteris filix-mas
Euphorbia cyparissias
Euphorbium Fluorit

Galenit

Garcinia

Gelsemium sempervirens
Gelsemium sempervirens.
ethanol.

Dceoctum Gratiola officinalis
Graliola officinalis 3b
Gratiola officinalis e radice,
ethanol

Dceoctum Hydrargyrum
chloratum

Hydrargyrum sulfuralum nigrum
Hydrastis canadensis
Hyoscyamus niger

lodum

Juniperus sabina
Kalium bichromicum
Kalium iodalum

Kalium stibyltartaricum
Kreosotum
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Lista suselor toxice si putrnic active

SEPARANDA

Laburnum
anagyroides

Laricifomes officinalis
Lithium carbonicum
Lobelia infiata

Lytta vesicatoria
Malachit

Mandragora e radice
siccata

Mandragora, ethanol.
Dcoctum

Mucuna pruriens

Natrium
tetrachloroauratum

Nerium oleander
Nicotiana tabacum
Nicotiana tabacum Rh
Oenanthe aguatica

Paris quadrifolia
Phytolacca americana

Phytolacca americana e baccis

Pilocarpus

Plumbum aceticum
Plumbum metallicum
Podophyllum peltatum
Prunus dulcis var. amara
Prunus laurocerasus
Pulsatilla pratensis
Pulsatilla vulgaris
Ranunculus bulbosus
Rauwolfia serpentina
Sanguinaria canadensis
Schoenocaulon officinale
Secale cornutum
Semecarpus anacardium
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Lista suselor toxice si putrnic active

SEPARANDA
Simarouba cedron
Solanum dulcamara
Solanum nigrum
Spigelia anthelmia

Stibium sulfuratum
aurantiacum

Strontium
carbonicum

Strophantus gratus

Strychnos ignatii
Strychnos nux-
vomica

Sulfur iodatum

Taxus baccata

Toxicodendron
guereifolium

Urginea maritima
Urginea maritima, ethanol.

Decoctum

Ustilago maydis
Vincetoxicum hirundinaria
Witherit

Zincum aceticum

Zincum isovalerianicum
Zincum phosphoricum
Zincum sulfuricum
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CARACTERELE S| CONTROLUL CALITATII

A. Tincturi mama

« Caractere: Lichide hidro-alcoolice sau hidro-glicero-alcoolice,
caracterizate prin culoarea si miros specific, limpezi, cu densitate si
reziduu uscat corespunzatoare parametrilor din farmacopee.

« Controlul calitatii: se realizeaza pe tot parcursul procesului de
fabricatie, incepand cu materiile prime, ambalaje, produsii
intermediari si, in final, la produsul finit. A se urmari in acest
sens fluxurile de productie.

Analiza materiilor prime :
» a solventilor utilizati la extractie (conform normelor in vigoare);

« a produsului de baza - plante - analiza macroscopica de identificare
botanica;

« determinarea reziduului uscat (umiditatea);
« animale - analize specifice;
* minerale si substante chimice - analize specifice.
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CARACTERELE S| CONTROLUL CALITATII

Analiza pe parcursul procesului de preparare

« caracterizarea organoleptica a maceratelor

« determinarea densitatii supernatantului

« determinarea reziduului uscat la probe din supernatant

Analiza produsului final

« determinarea densitatii si a reziduului uscat;

 reactii de identificare calitativa conform monografiilor:

 reactii de culoare specifice;

« cromatografie (in strat subtire, HPLC, gazcromato-
grafie);

« continut in substante active - cand este cazul,

« dozarea de metale grele ;

« dozare de pesticide si insecticide ;

« analiza microbiologica - in caz exceptional.
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CARACTERELE S| CONTROLUL CALITATII

Dilutii

* Dilutii lichide, simple sau amestecuri
Caractere: Lichide hidro-alcoolice sau hidro-
glicero- -alcoolice, limpezi, cu o coloratie slaba
pana la dilutia D4, incolore, peste dilufia D4, cu
densitate caracteristica.

« Controlul calitatii: se realizeaza riguros de la
inceputul liniei de productie pana la sfarsit.

Analiza materiilor prime :

* a susel (Tinctura mama etc.);

 a solventilor utilizati (conform normelor in
vigoare) la prepararea dilutiei
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CARACTERELE SI CONTROLUL CALITATII

« Analiza pe parcursul procesului de preparare este un
lucru deosebit de migalos, dat fiind ca la un anumit grad
de dilutie se pierde ideea de ,materie" si astfel, prin
metodele clasice, produsii intermediari, cat si cei finali
nu pot fi analizati. in acest sens, vin ca sprijin real
protocoalele de productie, intocmite foarte minutios
pentru a permite pas cu pas prezentarea exacta a
modului de executie. Aparatele de masurare
gravimetrica moderna permit, unde este cazul, listarea
computerizata a tuturor operatiunilor de cantarire
efectuate, precum si precizarea momentului exact (data
Si ora). Aceasta permite desfasurarea ordonata a
productiei, precum si un suport de baza in domeniul
controlului de calitate.
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ROMANIA, AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 17/2007/01-02
MEDICAMENTE HOMEOPATICE UNITARE,
GRANULE, SUSE HOMEOPATICE

| Achillea millefolium TM

2 Aconitum napellus TM

3 Acorus calamus TM =D |

4 Aesculus hippocastanum TM
5 Agnus castusTM=DI

6 Ailanthus glandulosa T™M

7 Alfalfa (Medicago sativa) TM
8 Allium cepaTM

9 Allium sativum TM

10 Anacardium orientale TM =Dl
11 Anagallis arvensis TM

12 Anamirta cocculus TM =D1
13 Amygdalae amarae TM =D |
14 Angelica archangelica TM =Dl
15 Apis mellifica TM =Dl

16 Aquilegia vulgaris TM

17 Arnica montana TM =D 1

18 Artemisia abrotanum TM

19 Artemisia absinthium TM

20 Artemisia vulgaris TM

21 Asparagus officinalis TM

22 Atropa belladonna T™M

23 Avena sativa TM

24 Bellis perennis TM

25 Berberis vulgaris TM =D |
26 Betula verrucosa TM

27 Bryonia alba TM

28 Cactus grandiflorus TM
29 Calendula officinalis TM
30 Calluna vulgaris TM

31 Capsella bursa- pastoris TM
32 Carduus benedictus TM
33 Cetraria islandica TM =Dl
34 Chamomilla T™M

35 Chelidonium majus TM
36 ChinaTM=D |

37 Clematis erecta TM

38 Cola acuminata TM =Dl
39 Colchicum autumnale TM
40 Convallaria majalis TM 41
41. Crataegus oxyacantha TM
42 Crocus sativus TM =D1
43 DamianaTM=D 1

44 Delphinium consolida TM
45 Digitalis purpurea TM

46 Drosera TM
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ROMANIA, AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 17/2007/01-02
MEDICAMENTE HOMEOPATICE UNITARE, GRANULE, SUSE HOMEOPATICE

. 47 Echinacea angustifolia TM . 77 Potentilla anserina TM
. 48 Echinacea purpurea TM
. 49 Equiseturn arvense TM

. 50 Erigeron canadensis TM

. 78 Raphanus sativus TM
. 79 Rhamnus frangula TM

« 51 Eupatorium perfoliaturn TM * 80 Rumex crispus TM
. 52 Euphorbia cyparisias TM . 81 Ruta raveolens TM
. 53 Euphrasia officinalis TM . 82 Salvia officinalis TM

. 54 Flor de piedra TM =D1
. 55 Fumarria officinalis TM
. 56 Gentiana lutea TM

. 83 Sambucus nigra TM
. 84 Serenoa repens TM

. 57 Gingko biloba TM . 85 Solanum dulcamara TM
. 58 Ginseng TM =D1 . 86 Solidago virgaurea TM
* 59 GuaranaTM=D1 « 87 Spigelia anhelmia TM =Dl

. 60 Hamamelis virginiana TM
. 61 Hedera helix TM
. 62 Hemiaria glabra TM

. 88 Symphyturn officinale TM
. 89 Thuja occidentalis TM

« 63 Humulus lupulus TM * 90 Thymus serpyHum T™M
. 64 Hydrastis canadensis TM =D1 . 91 Thymus vulgaris TM
*  65Ignatia amara TM =D1 « 92 Tussilago farfara TM

. 66 Juniperus communis TM
. 67 Juniperus sabina TM
. 68 Lavandula angustifolia TM

. 93 Urtica dioica TM
. 94 Uva ursiTM

. 69 Ledum palustre TM =D1 . 95 Vaccinium myrtillus TM
. 70 Luffa operculata TM =D1 . 96 Valeriana officinalis TM=D1
. 71 Lycopus europaeusTM « 97 Verbascum thapsiforme TM

. 72 Melilotus officinalis TM

) o . 98 Vinca minor TM
. 73 Paeonia officinalis TM ) _ fficinal
. 74 Passiflora incamata TM . 99 Vincetoxicum officinale TM

« 75 Pilocarpus jaborandi TM =D1 « 100 Viola tricolor TM
. 76 Polygonum hydropiper TM . 101 Viscum album TM

12.04.2018 Lector- Prof. univ. Eugen Diug Tehnologia produselor homeopate




