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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I

luzem i produktéw koncowych, jezeli dotyczy) zalezy od oceny
ryzyka, uwzgledniajacej wymagania narodowe i poziom wiedzy
na temat catego systemu dostaw.

Niniejsza cze$¢ ustanawia wymagania dla calego systemu
dostaw, od wytworcéw do uzytkownikéw (np. wytwdrcédw pro-
duktéw posrednich, produktéw luzem i produktéw koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej cz¢sci nie oznacza, Ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektéw podanych powyze;j.

WEASCIWOSCI

Wskazan podanych w czesci ,Wlasciwosci” nie interpretuje
sie w $cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan.

Rozpuszczalno$é. W okresleniach rozpuszczalnosci w czesci
~Wlasciwosci’, stosowane terminy majg nastepujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

Bardzo fatwo rozpuszczalny | mniej niz 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30

E) ‘;;Cu;rz ‘éf:l‘r’ly od 30 do 100
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreslenie ,,czesciowo rozpuszczalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktérej tylko niektdre sktadniki rozpuszczaja sie. Okresle-
nie ,,miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra miesza sie
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

TOZSAMOSC

Zakres. Celem badan podanych w czeéci ,,Tozsamo$¢” nie jest
potwierdzenie budowy chemicznej lub skladu produktu lecz po-
twierdzenie, przy pozadanym stopniu pewnosci, ze wyréb od-
powiada opisowi zamieszczonemu na etykiecie.

Tozsamo$¢ pierwsza i druga. Niektére monografie posiadaja
dodatkowe czesci ,Tozsamo$¢ pierwsza” oraz ,,Tozsamo$¢ dru-
ga”. Badanie lub badania stanowigce cze$¢ ,Tozsamo$¢ pierw-
sza” moga by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamosci.
Badanie lub badania zawarte w czgsci ,,Tozsamo$¢ druga” moga
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, ze mozna wykaza¢, ze substancja lub preparat po-
chodzi z serii, ktérej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostata potwierdzona.

Niektére monografie zamieszczaja w czesci ,,Tozsamos¢
pierwsza” dwie lub wiecej grupy badan, ktére s3 réwnocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odnoénik do badania opisanego w czgsci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby utatwic¢ pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnosnik do badania czystosci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalnosci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, ze substancja jest
wiasciwym enancjomerem.

Sproszkowane substancje roslinne. Monografie substancji
roslinnych moga zawiera¢ schematyczne rysunki sproszkowanej
substancji. Rysunki te uzupelniaja opis podany w odpowiednim
badaniu tozsamosci.

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie sg opracowane w sposob uwzglednia-
jacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zaklada¢,

ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi badania-
mi sg dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka wy-
twarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czes¢
»Zanieczyszczenia’.

Obliczenia. Jezeli wymagane jest, aby wyniki badania lub za-
warto$¢ byly przeliczone na wysuszong lub bezwodng substan-
cje lub na jakiejkolwiek innej podstawie, oznaczenie straty masy
po suszeniu, zawarto$ci wody lub innych wilasciwosci prowadzi
sie metodg zalecang w odpowiednim badaniu zawartym w mo-
nografii. Sfowa ,,substancja wysuszona” lub ,,substancja bezwod-
na” itd. pojawiaja si¢ w nawiasie po wynikach.

Jezeli oznaczana jest zawarto$¢ pozostalosci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawarto$¢ pozostalosci rozpuszczalnika uwzglednia sie przy ob-
liczaniu zawarto$ci substancji, skrecalnosci optycznej wlasciwej
i absorpcji wlasciwej. Monografia szczegétowa nie podaje do-
datkowych wskazowek.

Warto$ci graniczne. Podane wartosci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobrg praktyka laboratoryjna
uwzgledniajg zwykle bledy analityczne, dopuszczalne odchyle-
nia w procesie wytwarzania i przygotowania postaci leku oraz
rozklad w zakresie uwazanym za dopuszczalny. Nie dopuszcza
sie dalszych odchylen od wartoéci granicznych przy okresleniu
czy dany wyrdb spetnia wymagania monografii.

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodnos¢ z liczbowg war-
toscig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawartosci zaokrg-
gla sie najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. Wartosci
graniczne, niezaleznie czy wyrazone s3 w procentach czy jako
wartoéci absolutne, s3 uznawane jako znaczace do ostatniej cy-
fry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znaczace). Ostat-
nia cyfra wyniku wzrasta o jednos¢, jezeli odrzucona czgéc jest
réwna lub wieksza od polowy jednostki, natomiast nie zmienia
sie, jezeli odrzucona cz¢s$¢ jest mniejsza od potowy jednostki.

Wskazania dopuszczalnych wartosci granicznych zanie-
czyszczen. Kryteria akceptacji dla substancji pokrewnych sa
wyrazane w monografiach przez poréwnanie powierzchni pi-
kéw (badania poréwnawcze) lub jako wartosci liczbowe. Dla
badan poréwnawczych przyblizona zawarto$¢ tolerowanych
zanieczyszczen lub suma zanieczyszczen moze by¢ wskazana
w nawiasach wyltacznie w celach informacyjnych. Dopuszczenie
lub odrzucenie produktu dokonuje si¢ na podstawie zgodnosci
lub niezgodnosci z danym badaniem. Jezeli nie zaleca si¢ uzycia
substancji poréwnawczej dla danego zanieczyszczenia, zawar-
to$¢ tego zanieczyszczenia moze by¢ wyrazona jako nominalne
stezenie substancji uzytej do przygotowania roztworu poréw-
nawczego podanego w monografii, jezeli nie podano inaczej.

Substancje roslinne. Jezeli w monografii dla substancji ros-
linnych nie podano inaczej, zawarto$¢ popiolu siarczanowe-
go, popiotu catkowitego, substancji rozpuszczalnych w wodzie,
substancji rozpuszczalnych w etanolu, zawarto$¢ wody, olejku
eterycznego oraz zawarto$¢ substancji czynnej oblicza si¢ w od-
niesieniu do surowca, ktdry nie zostat wysuszony dodatkowo.

Rownowazniki. Jezeli w Farmakopei podaje si¢ warto$¢ row-
nowaznika, stosujagc wymagania monografii, uzywa si¢ wylacz-
nie podanych wartosci.

Podloza hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajace do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze skladniki podiozy, szczegélnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienng jakos¢ i moze okazac¢
sig, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic ste-
zenia niektorych sktadnikéw. Zwlaszcza moze to dotyczyc:

- peptondéw i wyciggdw miesnych lub drozdzowych, w odnie-
sieniu do ich wlasciwosci odzywczych;

- substancji buforujacych;

- soli z6lci, wyciggdw zotciowych, deoksycholanu i substancji
barwigcych, w zaleznosci od ich wlasciwosci wybiérczych;

- antybiotykéw, w odniesieniu do ich aktywnosci.

116 Patrz trzecia strona okladki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogélnych



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Kolumna:

- wymiary: dlugo$¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi OD (5 pm).
Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: acetonitryl OD1, kwas fosforowy OD (5 g/L)
(20:80 V/V);

- faza ruchoma B: kwas fosforowy OD (5 g/L), acetonitryl OD1
(20:80 V/V);

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-5 55 45
5-18 5520 45> 80
18 -22 20 80

Szybkos¢ przeptywu: 1,5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 220 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

Identyfikacja pikéw: do identyfikacji pikéw kwasu acetoksy-
walerenowego i kwasu walerenowego uzy¢ chromatogramu do-
starczonego z suchym wyciggiem z korzenia koztka RWP i chro-
matogramu roztworu poréwnawczego.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy:

- retencja wzgledna w poréwnaniu z kwasem walerenowym
(czas retencji = ok. 19 min): kwas acetoksywalerenowy =
ok. 0,5.

Obliczy¢ procentowa zawartos¢ kwasow seskwiterpenowych,
w przeliczeniu na kwas walerenowy, wg ponizszego wzoru:

(A +A) xmyxpx5

Ay x m,

A, = powierzchnia piku kwasu acetoksywalerenowego na
chromatogramie roztworu badanego;

A, = powierzchnia piku kwasu walerenowego na chromato-
gramie roztworu badanego;

A; = powierzchnia piku kwasu walerenowego na chromato-
gramie roztworu poréwnawczego;

m, = masa badanej substancji roélinnej uzyta do przygotowa-
nia roztworu badanego, w gramach;

m, = masa suchego wyciggu z korzenia koztka RWP uzyta do
przygotowania roztworu poréwnawczego, w gramach;

p = procentowa zawarto$¢ kwasu walerenowego w suchym
wyciggu z korzenia koztka RWP.

07/2010:1899

VALERIANAE TINCTURA

Nalewka z korzenia kozltka

Valerian tincture; Valériane (teinture de)

DEFINICJA

Nalewka otrzymana z Korzenia koztka (0453).
Zawartos¢: nie mniej niz 0,015% (m/m) kwasoéw seskwiterpeno-
wych, w przeliczeniu na kwas walerenowy (C;;H,,0,; m.cz. 234,3).

WYTWARZANIE
Nalewke otrzymuje si¢ z 1 czgsci substancji roslinnej odpo-
wiednig metodg uzywajac 5 czesci etanolu (od 60 do 80% V/V).

WLASCIWOSCI
Wyglgd: brunatna ciecz.

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Rozcienczy¢ 5 mL nalewki badanej 5 mL eta-
nolu (70% V/V) OD.

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 5 mg kwasu acetoksywalereno-
wego OD i 5 mg kwasu walerenowego OD w 20 mL metanolu OD.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym OD (5-40 pm)
(lub ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD (2-10 pum)].

Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, octan etylu OD,
cykloheksan OD (2:38:60 V/V/V).

Naniesienie: 20 pL [lub 5 pL], w postaci pasm 10 mm [lub 8 mm)].

Rozwijanie: na odlegto$¢ 10 cm [lub 6 cm].

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: spryskac roztworem aldehydu anyzowego OD i ogrze-
wa¢ 5-10 min w temp. 100-105°C; obejrze¢ w swietle dziennym.

Wyniki: ponizej podano kolejnos¢ pasm obecnych na chro-
matogramach roztworu poréwnawczego i roztworu badanego.
Ponadto, na chromatogramie roztworu badanego moga by¢
obecne inne fioletowe pasma.

Gorna cze$¢ chromatogramu

Kwas walerenowy: fioletowe
pasmo

Fioletowe pasmo (kwas
walerenowy)

Kwas acetoksywalerenowy:
fioletowe pasmo

Fioletowe pasmo (kwas
acetoksywalerenowy)

2 stabe lub bardzo stabe
fioletowe pasma

Roztwér poréwnawczy Roztwor badany

BADANIA
Etanol (2.9.10): 95% do 105% iloéci podanej na etykiecie.

ZAWARTOSC

Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor badany. Rozcienczy¢ 10,0 g nalewki badanej metano-
lem OD1 do 50,0 mL.

Roztwér porownawczy. Rozpuscié ilo$¢ suchego wyciggu z
korzenia koztka RWP odpowiadajaca 1,0 mg kwasu walereno-
wego w metanolu OD1 i uzupelni¢ takim samym rozpuszczal-
nikiem do 10,0 mL. Poddawa¢ 10 min ultradzwigkom, przesa-
czy¢ przez saczek membranowy (nominalna wielko$¢ poréw
0,45 um).

Kolumna:

- wymiary: dtugo$¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;
- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z grupa-

mi oktadecylosililowymi OD (5 um).

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: acetonitryl OD1, kwas fosforowy OD (5 g/L)

(20:80 V/V);

- faza ruchoma B: kwas fosforowy OD (5 g/L), acetonitryl OD1

(20:80 V/V);

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-5 55 45
5-18 55520 45> 80
18 -22 20 80

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II

Szybkos¢ przeptywu: 1,5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 220 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

Identyfikacja pikéw: do identyfikacji pikow kwasu acetoksywale-
renowego i kwasu walerenowego uzy¢ chromatogramu dostarczo-
nego z suchym wyciggiem z korzenia koztka RWP i chromatogramu
roztworu poréwnawczego.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy:

- retencja wzgledna w poréwnaniu z kwasem walerenowym (czas
retencji = ok. 19 min): kwas acetoksywalerenowy = ok. 0,5.
Obliczy¢ procentowa zawarto$¢ kwaséw seskwiterpenowych,

w przeliczeniu na kwas walerenowy, wg ponizszego wzoru:

(A4, +4,) xmy xpx5
Ay xm,

A, = powierzchnia piku kwasu acetoksywalerenowego na chro-
matogramie roztworu badanego;

A, = powierzchnia piku kwasu walerenowego na chromatogra-
mie roztworu badanego;

A, = powierzchnia piku kwasu walerenowego na chromatogra-
mie roztworu poréwnawczego;

m,= masa nalewki badanej uzyta do przygotowania roztworu
badanego, w gramach;

m,= masa suchego wyciggu z korzenia koztka RWP uzyta do
przygotowania roztworu poréwnawczego, w gramach;

p = procentowa zawarto$s¢ kwasu walerenowego w suchym
wyciggu z korzenia koztka RWP.

01/2011:1853

VERBASCI FLOS

Kwiat dziewanny

Mullein flower; Bouillon blanc (fleur de)

DEFINICJA

Wysuszony kwiat, zlozony tylko z korony i precikowia Ver-
bascum thapsus L., V. densiflorum Bertol. (V. thapsiforme Schrad)
i V. phlomoides L.

TOZSAMOSC

A. Korona V. thapsus ma ok. 20 mm S$rednicy, jest jasnozotta,
z6Mta lub brunatna, lejkowata o 5 nieco nieréwnych i rozpo-
startych platkach. Platki korony s3 gesto owlosione na stronie
zewnetrznej, bezwlose na stronie wewnetrznej, o delikatnej
siatce jasnobrunatnych nerwéw. U szczytu rurkowej czesci
korony wyrasta 5 precikéw, naprzemianlegtych do platkow,
2 z nich sg dlugie o gtadkich nitkach precikowych, 3 pozostate
sa krotsze o gesto owlosionych nitkach precikowych. Pylniki
s3 poprzecznie ustawione. U V. phlomoides korona ma do ok.
30 mm $rednicy, jest jasnozotta lub pomaranczowa i pylniki sg
ukosnie przylaczone do nitek precikowych. Korona V. densiflo-
rum posiada $rednice ok. 30 mm, jest prawie ptaska i gteboko
podzielona na 5 nieco nieréwnych platkéw o zaokraglonych
szczytach.

B. Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest zotty lub z61-
tawobrunatny. Obserwowa¢ pod mikroskopem uzywajac
roztworu wodzianu chloralu OD. Proszek wykazuje naste-
pujace cechy diagnostyczne (ryc. 1853.-1): liczne wloski
okrywowe z korony, cale i polamane wielokomodrkowe,
typu kandelabra z gtéwna jednorzedowa osia, od ktorej
odchodza, w miejscu skrzyzowania $cian oraz na szczy-
cie, okotki bocznego odgatezienia (wloski choinowate)

(widziane z boku [A, B] i z powierzchni [F]); wloski okry-
wowe z nici precikowych [G] s3 jednokomoérkowe, dlugie
cienkoscienne i walcowate, majg wyraznie ziarnistg lub
prazkowang powierzchnie, szczyt zaostrzony [Ga], a nie-
kiedy maczugowaty [Gb, Gc]; liczne ziarna pylku, jajowa-
te o drobnoziarnistej egzynie z 3 ujSciami tagiewkowymi
[D]; fragmenty warstwy wldknistej pylnikow o charakte-
rystycznych gwiazdkowatych zgrubieniach $cian [C]; zblte
fragmenty platkéw korony (widziane z powierzchni [E]),
komorki skorki sg wielokatne, izodiametryczne [Ea]; frag-
menty $rédliscia platka ztozone z nieregularnych komérek
miekiszowych [Eb] niekiedy z towarzyszacymi spiralnymi
naczyniami [Ec].

Ryc. 1853.-1. Rysunek do badania B tozsamosci sproszkowanej
substancji roslinnej kwiatu dziewanny

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwor badany. Ogrzewaé 5 min, mieszajac 1,0 g sproszkowa-
nej substancji rodlinnej (355) (2.9.12) w 10 mL metanolu OD
w lazni wodnej o temp. 60°C. Ochtodzi¢ i przesaczy¢.
Roztwér porownawczy. Rozpusci¢ 1 mg kwasu kawowego OD, 2,5
mg hiperozydu OD i 2,5 mg tréjwodnego rutozydu OD w metano-
Iu OD, i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.
Faza ruchoma: bezwodny kwas mréwkowy OD, woda OD,
metyloetyloketon OD, octan etylu OD (10:10:30:50 V/V/V/V).
Naniesienie: 10 uL roztworu poréwnawczego i 30 uL roztworu
badanego, w postaci pasm.
Rozwijanie: na odlegto$¢ 15 cm.
Suszenie: w temp. 100-105°C.
Detekcja: spryska¢ ciepla plytke roztworem (10 g/L) estru
aminoetylowego kwasu difenyloborowego OD w metanolu OD;
nastepnie spryskac roztworem (50 g/L) makrogolu 400 OD
w metanolu OD; pozostawi¢ plytke 30 min do wysuszenia na
powietrzu i obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.

1886
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II

KALII BROMIDUM

01/2017:1139

KALII ACETAS

Potasu octan

Potassium acetate; Potassium (acétate de)

C,H,KO,
[127-08-2]

DEFINICJA

Zawartos¢é: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty, rozptywajace sie.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo tatwo rozpuszczalna w wo-
dzie, tatwo rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na octany (2.3.1).
B. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w wodzie de-
stylowanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

pH (2.2.3): 0d 7,5 do 9,0.

Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w wodzie pozbawionej
dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 20 mL.

Substancje redukujace. Uzupelni¢ 10 mL roztworu S wodg
OD do 100 mL. Doda¢ 5 mL rozcieficzonego kwasu siarkowego
OD i 0,5 mL roztworu nadmanganianu potasu OD (0,32 g/L).
Zmiesza¢ i utrzymywac 5 min w lagodnym wrzeniu. Roztwor
pozostaje roZowy.

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 200 pug/g.

Uzupetni¢ 2,5 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 200 pg/g.

Uzupelni¢ 7,5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Glin (2.4.17): nie wiecej niz 1 ug/g, jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania roztworéw do dializy otrzewno-
wej, roztworéw do hemofiltracji lub roztworéw do hemodializy.

Roztwor podany. Rozpusci¢ 2,0 g substancji badanej w 50 mL
wody OD i doda¢ 5 mL roztworu buforowego octanowego o pH
6,0 OD.

Roztwér poréwnawczy. Zmiesza¢ 1 mL roztworu wzorcowego
glinu (2 ug Al/mL) OD, 5 mL roztworu buforowego octanowego
0 pH 6,0 OD i 49 mL wody OD.

Roztwor slepej proby. Zmiesza¢ 5 mL roztworu buforowego
octanowego o pH 6,0 OD i 50 mL wody OD.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 20 pg/g.

Uzupetni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

$6d: nie wiecej niz 0,5%.

Emisyjna spektrometria atomowa (2.2.22, metoda II).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 1,00 g substancji badanej w wodzie
OD i uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowaé roztwory poréwnaw-
cze uzywajac roztworu wzorcowego sodu (200 yug Na/mL) OD,
rozcienczonego jak to konieczne wodg OD.

Dtugos¢ fali: 589 nm.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 3,0%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

m.cz. 98,1

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 80,0 mg substancji badanej w 20 mL bezwodnego
kwasu octowego OD. Doda¢ 0,2 mL roztworu naftolobenzeiny
OD. Miareczkowa¢ kwasem nadchlorowym (0,1 mol/L) RM. Wy-
kona¢ miareczkowanie $lepej proby.

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 9,81 mg
octanu potasu (C,H;KO,).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

01/2017:0184
KALII BROMIDUM
Potasu bromek
Potassium bromide; Potassium (bromure de)
KBr m.cz. 119,0
[7758-02-3]
DEFINICJA

Zawartosé: od 98,5% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie
i w glicerolu, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na bromki (2.3.1).
B. Roztwor S (patrz ,Badania’) wykazuje reakcje na potas
(2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 10,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu bigkitu bromotymolowego ODI. Do zmiany
zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,5 mL kwa-
su solnego (0,01 mol/L) RM lub roztworu wodorotlenku sodu
(0,01 mol/L) RM.

Bromiany. Do 10 mL roztworu S doda¢ 1 mL roztworu skro-
bi OD, 0,1 mL roztworu jodku potasu OD (100 g/L) i 0,25 mL
kwasu siarkowego (0,5 mol/L) RM, i pozostawi¢ 5 min, chronigc
od $wiatla. Nie powstaje niebieskie ani fioletowe zabarwienie.

Chlorki i siarczany. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor badany (a). Rozpusci¢ 0,400 g substancji badanej
w 50 mL wody do chromatografii OD i uzupelni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 100,0 mL.

Roztwor badany (b). Uzupelni¢ 25,0 mL roztworu badane-
go (a) wodg do chromatografii OD do 50,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Do 25,0 mL roztworu badanego (a)
dodac¢ 1,0 mL roztworu wzorcowego siarczanow (10 ug SO, /mL)
OD i 12,0 mL roztworu wzorcowego chlorkéw (50 ug Cl/mL) OD,
i uzupetni¢ wodg do chromatografii OD do 50,0 mL.

Roztwor porownawczy (b). Uzupelni¢ 10,0 mL roztworu ba-
danego (a) wodg do chromatografii OD do 100,0 mL. Do 2,0 mL
tego roztworu doda¢ 8,0 mL roztworu wzorcowego chlorkow

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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(50 pg Cl/mL) OD i uzupeli¢ wodg do chromatografii OD

do 20,0 mL.

Roztwor slepej proby: woda do chromatografii OD.

Kolumna:

— wymiary: dlugos¢ 0,25 m, srednica wewnetrzna 2 mm;

— faza nieruchoma: mocno zasadowa zywica anionowymienna
do chromatografii OD (13 pm).

Faza ruchoma: rozpusci¢ 0,600 g wodorotlenku potasu OD
w wodzie do chromatografii OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 1000,0 mL.

Szybkos¢ przeptywu: 0,4 mL/min.

Detekcja: detektor konduktometryczny wyposazony w odpo-
wiedni eliminator jondw.

Wprowadzenie: 50 uL roztworu badanego (b), roztworéw po-
réwnawczych (a) i (b), i roztworu $lepej proby.

Czas analizy: 2,5-krotnos¢ czasu retencji bromku.

Czas retencji: chlorek = ok. 5 min; bromek = ok. 8 min; siar-
czan = ok. 16 min.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnawczy (b):

— rozdzielczos¢: nie mniej niz 8,0 pomiedzy pikami chlorku
i bromku.

Obliczenie procentowych zawartosci:

- dla chlorkéw, uzy¢ stezenia chlorkéw w roztworze poréw-
nawczym (a); skorygowaé powierzchni¢ piku chlorkow
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) przez od-
jecie powierzchni piku chlorkéw na chromatogramie roztwo-
ru badanego (b);

- dla siarczandw, uzy¢ stezenia siarczanéw w roztworze po-
réwnawczym (a); skorygowac¢ powierzchnie piku siarczanow
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) przez od-
jecie powierzchni piku siarczandéw na chromatogramie roz-
tworu badanego (b).

Wartosci graniczne:

— chlorki: nie wigcej niz 0,6%;

— siarczany: nie wiecej niz 0,01%.

Jodki. Do 5 mL roztworu S doda¢ 0,15 mL roztworu chlorku
zelaza(III) OD1 i 2 mL chlorku metylenu OD. Wytrzasna¢ i po-
zostawi¢ do rozdzielenia. Dolna warstwa jest bezbarwna (2.2.2,
metoda I).

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 20 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

Magnez i metale ziem alkalicznych (2.4.7): nie wiecej niz
200 pg/g, w przeliczeniu na wapn.

10,0 g substancji badanej spelnia wymagania badania magne-
zu i metali ziem alkalicznych. Objeto$¢ zuzytego roztworu edety-
nianu sodu (0,01 mol/L) RM nie jest wieksza niz 5,0 mL.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 1,0%;
po suszeniu 1,000 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp.
105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 100,0 mg substancji badanej w wodzie OD, do-
da¢ 5 mL rozcieficzonego kwasu azotowego OD i uzupetnié
wodg OD do 50 mL. Miareczkowa¢ roztworem azotanu srebra
(0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt koncowy potencjome-
trycznie (2.2.20).

1 mL roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM odpowiada
11,90 mg bromku potasu (KBr).

Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ bromku potasu (KBr) wg po-
nizszego wWzoru:

a-3,357b
a = procentowa zawarto$¢ KBr i KCl otrzymana w badaniu

zawartosci i przeliczona na KBr;
b = procentowa zawarto$¢ Cl otrzymana w badaniu chlorkow.

01/2017:1557

KALII CARBONAS

Potasu weglan

Potassium carbonate; Potassium (carbonate de)

K,CO;,
[584-08-7]

DEFINICJA

Zawartos¢: 0d 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszong
substancje).

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, granulowany proszek, higro-
skopijny.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 1 g substancji badanej w 10 mL wody OD. Roz-
twor jest silnie zasadowy (2.2.4).

B. 2 mL roztworu przygotowanego do badania A tozsamosci
wykazuje reakcje na weglany i wodoroweglany (2.3.1).

C. 1 mL roztworu przygotowanego do badania A tozsamosci
wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwoér S. Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w 25 mL
wody destylowanej OD. Doda¢ powoli 14 mL kwasu solnego OD.
Po ustaniu musowania, roztwor utrzymywac kilka minut we
wrzeniu. Pozostawi¢ do ochlodzenia i uzupelni¢ wodg destylo-
wang OD do 50 mL.

Wyglad roztworu. Opalizacja roztworu S nie jest wigksza niz
opalizacja zawiesiny poréwnawczej II (2.2.1), a jego zabarwienie
nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnaw-
czego Z (2.2.2, metoda IT).

Chlorki (2.2.4): nie wiecej niz 100 pg/g.

Rozpusci¢ 0,50 g substancji badanej w 10 mL wody OD. Do-
da¢ ostroznie kroplami 1 mL kwasu azotowego OD. Doprowa-
dzi¢ do wrzenia. Ochlodzi¢, doda¢ 5 mL rozciericzonego kwasu
azotowego OD i uzupelni¢ wodg OD do 15 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wiecej niz 100 ug/g.

Uzupelni¢ 7,50 mL roztworu S wodg destylowang OD do
15 mL.

Wapn (2.4.3): nie wiecej niz 100 pg/g.

Do 5 mL roztworu S doda¢ 1 mL stgzonego wodorotlenku
amonowego OD. Doprowadzi¢ do wrzenia. Ochlodzi¢. Uzupel-
ni¢ wodg destylowang OD do 15 mL.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 10 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 5,0%; po
suszeniu 0,300 g substancji badanej 5h w suszarce w temp.
120-125°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,500 g substancji badanej w 50 mL wody pozba-
wionej dwutlenku wegla OD. Wykona¢ miareczkowanie poten-
cjometrycznie (2.2.20) kwasem solnym (1 mol/L) RM. Odczytaé
objetos$¢ dodang przy drugim punkcie przegiecia.

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 69,1 mg wegla-
nu potasu (K,CO;).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

m.cz. 138,2
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ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: B, C.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substan-
cje, jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykry-
te w jednym z badan podanych w monografii. Sg ograniczo-
ne przez ogdlne kryterium akceptacji dla innych lub nieokre-
slanych indywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢
og6lng Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wigc
konieczne identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykaza-
nia zgodnosci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczysz-
czefi w substancjach do celow farmaceutycznych): A, D, E, F, G,
H,LJ,K,L, M.

O/OH

A. fenol,

@[OH
CHs

B. 2-metylofenol (o-krezol, krezol),

o
H,C
C. 4-metylofenol (p-krezol),
CHj
C
CH;,

D. 2,6-dimetylofenol (2,6-ksylenol),

OH
@/CH3

E. 2-etylofenol (o-etylofenol),

OH
HsC~ : :CH3

E 2,4-dimetylofenol (2,4-ksylenol),
HaC OH
G. 2,5-dimetylofenol (2,5-ksylenol),
OH
set
CHs

H. 2-(1-metyloetylo)fenol,

OH

Q

CHz
CH;

I. 2,3-dimetylofenol (2,3-ksylenol),

HsC OH

20

CH;
J. 3,5-dimetylofenol (3,5-ksylenol),

OH

Q

HsC
K. 4-etylofenol (p-etylofenol),

OH

O

HsC
CH,

L. 3,4-dimetylofenol (3,4-ksylenol),

HsC OH

CHs

3o

CHs

M. 2,3,5-trimetylofenol.

01/2017:1346

METAMIZOLUM NATRICUM
MONOHYDRICUM

Metamizol sodowy jednowodny

Metamizole sodium monohydrate; Métamizole sodique monohydraté

OW;
. 4 /—SO3Na

lll / N\ , HO
H C/ CH3
g CHj
C,;H,(N;NaO,S,H,O m.cz. 351,4
[5907-38-0]
DEFINICJA

Sodu [(1,5-dimetylo-3-okso-2-fenylo-2,3-dihydro-1H-pirazol-
-4-ilo)(metylo)amino]metanosulfonian, jednowodny.

Zawartos¢é: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI
Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
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METAMIZOLUM NATRICUM MONOHYDRICUM

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo tatwo rozpuszczalna
w wodzie, rozpuszczalna w etanolu (96%), praktycznie nieroz-
puszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: metamizol sodowy CSP.

B. Rozpusci¢ 50 mg substancji badanej w 1 mL stezonego roz-
tworu nadtlenku wodoru OD. Powstaje niebieskie zabarwie-
nie, ktore szybko zanika i przechodzi w intensywnie czerwo-
ne po kilku minutach.

C. Umiesci¢ 0,10 g substancji badanej w probowce, doda¢ kilka
szklanych kulek i rozpusci¢ substancje w 1,5 mL wody OD.
Dodac¢ 1,5 mL rozciericzonego kwasu solnego OD i umiesci¢
u wylotu probéwki bibule filtracyjng zwilzong roztworem
20 mg jodanu potasu OD w 2 mL roztworu skrobi OD. Ogrza¢
tagodnie, powstajace pary dwutlenku siarki zabarwiajg bi-
bule filtracyjna niebiesko. Po tagodnym ogrzewaniu 1 min,
umiesci¢ szklang bagietke z kropla roztworu (10 g/L) soli so-
dowej kwasu chromotropowego OD w kwasie siarkowym OD
u wylotu probéwki. W czasie 10 min powstaje niebieskofiole-
towe zabarwienie kropli odczynnika.

D. 0,5 mL roztworu S (patrz ,Badania”) wykazuje reakcje (a) na
sod (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 2,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 40 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
posrednio po przygotowaniu jego zabarwienie nie jest intensyw-
niejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego BZ; (2.2.2,
metoda I).

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 5 mL roztworu S doda¢
0,1 mL roztworu fenoloftaleiny ODI1. Roztwor jest bezbarwny.
Do zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zuzywa si¢ nie
wiecej niz 0,1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,02 mol/L) RM.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Przygotowaé roztwory bezposrednio przed uzyciem.

Roztwér badany. Rozpusci¢ 50,0 mg substancji badanej w meta-
nolu OD i uzupelnic¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (a). Rozpusci¢ 5,0 mg metamizolu za-
nieczyszczenia A CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) faza ruchoma do 50,0 mL. Uzy¢ 1,0 mL tego
roztworu do rozpuszczenia zawartoéci fiolki z metamizolu za-
nieczyszczeniem E CSP.

Roztwor porownawczy (c). W celu przygotowania in situ zanie-
czyszczenia C, rozpusci¢ 40 mg substancji badanej w metanolu OD,
uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL i utrzymywac
10 min we wrzeniu pod chtodnica zwrotna. Pozostawi¢ do ochlodze-
nia do temperatury pokojowej i uzupelni¢ metanolemn OD do 20 mL.

Roztwor poréwnawczy (d). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) metanolem OD do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,05 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi, zwigzany na koricu OD (1,8 um).
Faza ruchoma: zmiesza¢ 28 objetosci metanolu OD i 72 obje-

tosci roztworu buforowego przygotowanego w nastepujacy spo-

sob: zmiesza¢ 1000 objetosci roztworu diwodorofosforanu sodu

OD (6,0 g/L) i 1 objetos¢ trietyloaminy OD, nastepnie dopro-

wadzi¢ stezonym roztworem wodorotlenku sodu OD do pH 7,0.
Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.
Wprowadzenie: 5 pL roztworu badanego i roztwordw porow-

nawczych (b), (c) i (d).

Czas analizy: 4,5-krotnos¢ czasu retencji metamizolu.
Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow zanieczysz-

czen A i E uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (b);

do identyfikacji piku zanieczyszczenia C uzy¢ chromatogramu

roztworu poréwnawczego (c).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z metamizolem (czas reten-

cji = ok. 2 min): zanieczyszczenie A = ok. 0,7; zanieczyszczenie E

= ok. 0,8; zanieczyszczenie C = ok. 2,5.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (b):

- stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 3,0, gdzie H, =
wysokos$¢ powyzej linii podstawowej piku zanieczyszczenia AiH,
= wysokos¢ powyzej linii podstawowej najnizszego punktu krzy-
wej oddzielajacej ten pik od piku zanieczyszczenia E.

Wartosci graniczne:

- wspolczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartoéci, po-
wierzchnie piku zanieczyszczenia E pomnozy¢ przez 1,5;

- zanieczyszczenie C: nie wiecej niz 5-krotnos¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (d) (0,5%);

- zanieczyszczenie E: nie wigcej niz 1,5-krotnos¢ powierzchni
piku gltéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (d) (0,15%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego zanie-
czyszczenia, nie wiecej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni piku glow-
nego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (d) (0,05%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 5-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (d) (0,5%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: 0,3-krotnos¢ powierzchni piku gtow-
nego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (d) (0,03%).
Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 0,1%.

Rozpusci¢ 0,150 g substancji badanej w wodzie destylowanej

OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 15 mL.
Strata masy po suszeniu (2.2.32): od 4,9% do 5,3%; po susze-

niu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w 10 mL kwasu solnego
(0,01 mol/L) RM uprzednio ochtodzonego w wodzie zlodem i mia-
reczkowa¢ natychmiast, kroplami, roztworem jodu (0,05 mol/L)
RM. Przed kazdym dodaniem roztworu jodu (0,05 mol/L) RM
rozpusci¢ osad mieszajac ruchem okreznym. Pod koniec mia-
reczkowania doda¢ 2 mL roztworu skrobi OD i miareczkowa¢ do
niebieskiego zabarwienia roztworu, utrzymujacego si¢ co najmniej
2 min. Temperatura roztworu podczas miareczkowania nie moze
przekroczy¢ 10°C.

1 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM odpowiada 16,67 mg
bezwodnego metamizolu sodowego (C;;H,,N;NaO,S).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: C, E.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substan-
cje, jezeli sa obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykry-
te w jednym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone
przez ogodlne kryterium akceptacji dla innych lub nieokresla-
nych indywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie
ogllng Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest
wiec konieczne identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu
wykazania zgodno$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola
zanieczyszczern w substancjach do celow farmaceutycznych):
A, B, D.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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C/N:?—NH

A 4- (formyloammo) -1,5-dimetylo-2-fenylo-2,3-dihydro-1H-
—pirazol—3—on

HBC/Né;

B. 4-amino-1 5—d1metylo—2—fenylo—2,3—djhydro—1H—pirazol—3—on,

C/N;§7NH

C. 1,5—d1metylo—4—(metyloamino)—2—fenylo—2,3—dihydro—1H—
—pirazol—3—on,

C/N;ﬁi

D. 1,5—d1mety10—4—(dunetyloamino)—2—fenylo—2,3—dihydro—lH—
—pirazol—3—on

/—‘803
30/ /

E. kwas [(1,5—dJmetylo—3—okso—2—fenylo—2,3—djhydro— 1H-pirazol-
-4-ilo)amino]metanosulfonowy (4-N-demetylometamizol).

Hj

/Z\O
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METFORMINI HYDROCHLORIDUM

Metforminy chlorowodorek

Metformin hydrochloride; Metformine (chlorhydrate de)

C,H,,CIN,
[1115-70-4]

DEFINICJA

1,1-Dimetylobiguanidu chlorowodorek.
Zawartosé: 0d 98,5% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszong
substancje).

m.cz. 165,6

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biale lub prawie biate krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
trudno rozpuszczalna w etanolu (96%), praktycznie nierozpusz-
czalna w acetonie i w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Temperatura topnienia (2.2.14): od 222°C do 226°C.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: chlorowodorek metforminy CSP.

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 20 mg substancji badanej w wodzie
OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 5 mL.
Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 20 mg chlorowodorku met-
forminy CSP w wodzie OD i uzupetni¢ takim samym rozpusz-
czalnikiem do 5 mL.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.

Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, butanol OD, woda
OD (10:40:50 V/V/V); uzy¢ goérnej warstwy.

Naniesienie: 5 pL.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 3/4 plytki.

Suszenie: 15 min w temp. 100-105°C.

Detekcja: spryska¢ mieszaning réwnych objetosci roztworu
nitroprusydku sodu OD (100 g/L), roztworu heksacyjanozela-
zianu(1II) potasu OD (100 g/L) i roztworu wodorotlenku sodu
OD (100 g/L), przygotowang 20 min przed uzyciem.

Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna z plamag
gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

D. Rozpusci¢ ok. 5 mg substancji badanej w wodzie OD i uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL. Do 2 mL roz-
tworu doda¢ 0,25 mL stgzonego roztworu wodorotlenku sodu
OD i 0,10 mL roztworu a-naftolu OD. Zmiesza¢ i pozostawi¢
15 min w wodzie z lodem. Dodac¢ 0,5 mL roztworu podbromi-
nu sodu OD i zmieszaé. Powstaje rozowe zabarwienie.

E. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 2,0 g substancji badanej w wodzie OD
i uzupelnic takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II). Ogrzac roztwor do temp. 50°C i ochto-
dzi¢ do temperatury pokojowej.

Zanieczyszczenie F. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor do derywatyzacji. Przygotowac roztwor bezposrednio
przed uzyciem. Uzupetni¢ 1 mL fluorodinitrobenzenu OD aceto-
nitrylem OD do 100,0 mL.

Roztwor slepej proby. Do 5,0 mL acetonitrylu OD doda¢ 100 pL
trietyloaminy ODI i 1,0 mL roztworu do derywatyzacji. Doktad-
nie wytrzasna¢ i ogrzewac 30 min w temp. 60°C. Po ochlodzeniu
uzupelnic¢ acetonitrylem OD do 10,0 mL.

Roztwor badany. Przygotowac roztwor bezposrednio przed uzy-
ciem. Zawiesi¢ 10,0 mg substancji badanej w 5,0 mL acetonitrylu
ODipoddawa¢ 5 min ultradzwigkom. Doda¢ 100 pL trietyloaminy
OD1 11,0 mL roztworu do derywatyzacji. Dokladnie wytrzasnaé
i ogrzewa¢ 30 min w temp. 60°C. Po ochlodzeniu uzupetni¢ aceto-
nitrylem OD do 10,0 mL. Przed uzyciem przesaczy¢ lub wirowaé
5 min przy 800 g.

Roztwor poréwnawczy. Rozcienczy¢ 1,0 mL metforminy zanie-
czyszczenia F CSPw 100 mL acetonitrylu ODI1. Uzupelnic¢ 2,5 mL
roztworu acetonitrylem OD do 100,0 mL. Do 1,0 mL tego roztwo-
ru dodawac kolejno 5,0 mL acetonitrylu OD, 100 pL trietyloaminy
OD1 11,0 mL roztworu do derywatyzacji. Dokladnie wytrzasnaé
iogrzewac 30 min w temp. 60°C. Po ochtodzeniu, uzupetnic ace-
tonitrylem OD do 10,0 mL.
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Wszystkie uzyte szklane naczynia muszg by¢ wolne od chlor-
kow i mogg by¢ przygotowane przez uprzednie pozostawienie
na noc w kwasie azotowym OD (500 g/L), przemycie wodg OD
i przechowywane wypetnione wodg OD. Zalecane jest, aby przy-
gotowane naczynia byly przeznaczone wylgcznie do tego badania.

Roztwor badany. Do 20,0 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody
OD i uzupetnic¢ etanolem (96%) OD do 50,0 mL.

Oznaczanie zjonizowanego chloru

Przygotowac nastepujace roztwory w trzech kolbach miaro-
wych poj. 25 mL.

Roztwor (a). Do 4,0 mL roztworu badanego doda¢ 3 mL
rozciericzonego roztworu wodorotlenku sodu OD i 3 mL etanolu
(96%) OD. Uzyc¢ tego roztworu do przygotowania roztworu A.

Roztwor (b). Do 3 mL rozcieficzonego roztworu wodorotlenku
sodu OD doda¢ 2 mL wody OD i 5 mL etanolu (96%) OD. Uzy¢
tego roztworu do przygotowania roztworu B.

Roztwor (c). Do 4,0 mL roztworu wzorcowego chlorkow (8 pg
Cl/mL) OD doda¢ 6,0 mL wody OD. Uzy¢ tego roztworu do
przygotowania roztworu C.

W czwartej kolbie miarowej poj. 25 mL umiesci¢ 10 mL wody
OD. Do kazdej kolby doda¢ 5 mL roztworu siarczanu zelaza(III)
-amonowego OD5, wymiesza¢ i doda¢ kroplami, mieszajac ru-
chem okreznym, 2 mL kwasu azotowego OD i 5 mL roztworu
tiocyjanianu rteci(II) OD. Wstrzasngé. Uzupelni¢ zawartos§é
kazdej kolby wodg OD do 25,0 mL i pozostawi¢ 15 min w laz-
ni wodnej o temp. 20°C. Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) w war-
stwie 2 cm roztworu A przy 460 nm uzywajac roztworu B jako
odnosnika i absorbancje roztworu C uzywajac jako odnosnika roz-
tworu przygotowanego z 10 mL wody OD. Absorbancja roztworu
A nie jest wieksza niz absorbancja roztworu C.

Oznaczanie chloru catkowitego

Roztwor (a). Do 10,0 mL roztworu badanego doda¢ 7,5 mL
rozcieticzonego roztworu wodorotlenku sodu OD, 0,125 g stopu
niklu z glinem OD i ogrzewa¢ 10 min na fazni wodnej. Pozosta-
wi¢ do ochlodzenia w temperaturze pokojowej, przesaczy¢ do
kolby miarowej poj. 25 mL i przemy¢ saczek 3 porcjami, kazda
po 2 mL etanolu (96%) OD (moze wytracac si¢ osad, ktory zani-
ka po zakwaszeniu). Uzupelni¢ przesacz i poptuczyny wodg OD
do 25,0 mL. Uzy¢ tego roztworu do przygotowania roztworu A.

Roztwér (b). Przygotowa¢ podobny roztwor, w taki sam sposob,
zastepujac roztwor badany mieszaning 5mL etanolu (96%) OD
i5 mL wody OD. Uzyc¢ tego roztworu do przygotowania roztworu B.

Roztwor (c). Do 6,0 mL roztworu wzorcowego chlorkow
(8 ug Cl/mL) OD doda¢ 4,0 mL wody OD. Uzy¢ tego roztworu
do przygotowania roztworu C.

W czterech kolbach miarowych poj. 25 mL umiesci¢ oddziel-
nie 10 mL roztworu (a), 10 mL roztworu (b), 10 mL roztworu (c)
110 mLwody OD. Dokazdejkolbydoda¢ 5 mL roztworu siarczanu
zelaza(I1I)-amonowego ODS5, zmieszaé i dodac kroplami, miesza-
jacruchem okreznym,2 mL kwasu azotowego ODi5 mLroztworu
tiocyjanianu rteci(II) OD. Wstrzasa¢. Uzupelni¢ zawartos¢ kaz-
dej kolby wodg OD do 25,0 mL i pozostawi¢ 15 min w lazni
wodnej w temp. 20°C. Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) w war-
stwie 2 cm roztworu A przy 460 nm uzywajac roztworu B jako
odnosnika i absorbancje roztworu C uzywajac jako odnosnika
roztworu przygotowanego z 10 mL wody OD. Absorbancja roz-
tworu A nie jest wigksza niz absorbancja roztworu C.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 2,0%; po su-
szeniu 1,00 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,250 g substancji badanej w 20 mL bezwod-
nego kwasu octowego OD ogrzewajac, jezeli to konieczne, do
temp. 50°C. Ochlodzi¢. Miareczkowa¢ kwasem nadchlorowym
(0,1 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika 0,05 mL roztworu
naftolobenzeiny OD do zielonego zabarwienia.

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada
14,41 mg benzoesanu sodu (C,H;NaO,).

NATRII BROMIDUM
01/2017:0190
NATRII BROMIDUM
Sodu bromek
Sodium bromide; Sodium (bromure de)
NaBr m.cz. 102,9
[7647-15-6]
DEFINICJA

Zawartosé: 0od 98,5% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszong
substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, ziarnisty proszek lub male, bez-
barwne, przezroczyste lub matowe krysztaty, stabo higroskopijne.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na bromki (2.3.1).
B. Roztwor S (patrz ,,Badania”) wykazuje reakcje na sod (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S dodaé
0,1 mL roztworu blekitu bromotymolowego ODI1. Do zmiany za-
barwienia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,5 mL kwasu
solnego (0,01 mol/L) RM lub roztworu wodorotlenku sodu (0,01
mol/L) RM.

Bromiany. Do 10 mL roztworu S doda¢ 1 mL roztworu skrobi
OD, 0,1 mL roztworu jodku potasu OD (100 g/L) 10,25 mL kwasu
siarkowego (0,5 mol/L) RM, i pozostawi¢ 5 min chronigc od $wia-
tla. Nie powstaje niebieskie ani fioletowe zabarwienie.

Chlorki i siarczany. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér badany (a). Rozpusci¢ 0,400 g substancji badanej
w 50 mL wody do chromatografii OD i uzupelni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 100,0 mL.

Roztwér badany (b). Uzupelni¢ 25,0 mL roztworu badanego (a)
wodg do chromatografii OD do 50,0 mL.

Roztwér porownawczy (a). Do 25,0 mL roztworu badanego (a)
dodac¢ 1,0 mL roztworu wzorcowego siarczanéw (10 ug SO,/mL)
OD i 12,0 mL roztworu wzorcowego chlorkéw (50 ug Cl/mL) OD,
i uzupetni¢ wodg do chromatografii OD do 50,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 10,0 mL roztworu bada-
nego (a) wodg do chromatografii OD do 100,0 mL. Do 2,0 mL tego
roztworu doda¢ 8,0 mL roztworu wzorcowego chlorkow (50 pg
Cl/mL) OD i uzupetni¢ wodg do chromatografii OD do 20,0 mL.

Roztwor slepej proby: woda do chromatografii OD.

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 2 mm;
- faza nieruchoma: mocno zasadowa zywica anionowymienna
do chromatografii OD (13 pm).

Faza ruchoma: rozpusci¢ 0,600 g wodorotlenku potasu OD
w wodzie do chromatografii OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 1000,0 mL.

Szybkos¢ przeptywu: 0,4 mL/min.

Detekcja: detektor konduktometryczny wyposazony w odpo-
wiedni eliminator jonéw.

Wprowadzenie: 50 uL roztworu badanego (b), roztworéw po-
réwnawczych (a) i (b) i roztworu slepej proby.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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Czas analizy: 2,5-krotnos¢ czasu retencji bromku.

Czas retencji: chlorek = ok. 5 min; bromek = ok. 8 min; siar-
czan = ok. 16 min.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 8,0 pomigdzy pikami chlorku
i bromku.

Obliczenie procentowych zawartosci:

— dla chlorkéw, uzy¢ stezenia chlorkéw w roztworze poréwnaw-
czym (a); skorygowa¢ powierzchnie piku chlorkéw na chro-
matogramie roztworu poréwnawczego (a) przez odjecie po-
wierzchni piku chlorkéw na chromatogramie roztworu bada-
nego (b);

- dla siarczanéw, uzy¢ stezenia siarczandw w roztworze po-
réwnawczym (a); skorygowac¢ powierzchnie piku siarczanow
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) przez odje-
cie powierzchni piku siarczanéw na chromatogramie roztwo-
ru badanego (b).

Wartosci graniczne:

- chlorki: nie wiecej niz 0,6%;

- siarczany: nie wiecej niz 0,01%.

Jodki. Do 5 mL roztworu S doda¢ 0,15 mL roztworu chlorku
zelaza(III) ODI i 2 mL chlorku metylenu OD. Wytrzasnac i po-
zostawi¢ do rozdzielenia. Dolna warstwa jest bezbarwna (2.2.2,
metoda I).

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 20 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

Magnez i metale ziem alkalicznych (2.4.7): nie wiecej niz 200
ug/g; w przeliczeniu na wapn (Ca).

10,0 g substancji badanej spelnia wymagania badania magne-
zu i metali ziem alkalicznych. Objeto$¢ zuzytego roztworu edety-
nianu sodu (0,01 mol/L) RM nie jest wieksza niz 5,0 mL.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 3,0%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 85,0 mg substancji badanej w wodzie OD, doda¢
5 mL rozcieficzonego kwasu azotowego OD i uzupetni¢ wodg OD
do 50 mL. Miareczkowa¢ roztworem azotanu srebra (0,1 mol/L)
RM, wyznaczajac punkt konicowy potencjometrycznie (2.2.20).

1 mL roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM odpowiada
10,29 mg bromku sodu (NaBr).

Obliczy¢ procentows zawarto$¢ bromku sodu (NaBr) wg po-
nizszego wzoru:

a-2902b

a = procentowa zawarto$¢ NaBr i NaCl otrzymana w badaniu
zawartoéci i przeliczona na NaBr;
b = procentowa zawarto$¢ Cl otrzymana w badaniu chlorkow.

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

01/2017:0231
NATRII CALCII EDETAS

Sodu wapnia edetynian

Sodium calcium edetate; Sodium (calcium édétate de)

ﬁ”/“ﬁ

o} o}
/\O/ \OA

O O

’ XH20

DEFINICJA

Disodu [(etylenodinitrylo)tetraoctano]wapnian(2-).

Zawartos¢é: od 98,0% do 102,0% (w przeliczeniu na bezwodnag
substancje).

Substancja zawiera zmienng ilo$¢ wody krystalizacyjnej.

WLEASCIWOSCI
Wyglgd: biaty lub prawie biaty, higroskopijny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, C, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

Przygotowanie: pastylki.
Poréwnanie: edetynian sodu wapnia CSP.

B. Rozpusci¢ 2 g substancji badanej w 10 mL wody OD, doda¢
6 mL roztworu azotanu otowiu(Il) OD, wytrzasna¢ i dodaé
3 mL roztworu jodku potasu OD. Nie wytraca sie zotty osad.
Doprowadzi¢ do odczynu zasadowego wobec czerwonego pa-
pierka lakmusowego OD rozcieticzonym wodorotlenkiem amo-
nowym OD2 i doda¢ 3 mL roztworu szczawianu amonowego
OD. Wytraca sie bialy osad.

. Spali¢. Pozostalo$¢ wykazuje reakcje (b) na wapn (2.3.1).

Rozpusci¢ 0,5 g substancji badanej w 10 mL wody OD i do-

da¢ 10 mL roztworu piroantymonianu potasu OD. Wytraca

si¢ bialy, krystaliczny osad. Wytracanie osadu jest przyspie-
szane przez pocieranie $cianki probéwki szklang bagietka.

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie OD
i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor § jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

PH (2.2.3): 0d 6,5 do 8,0.

Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie pozbawionej
dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 25 mL.

Zanieczyszczenie A. Chromatografia cieczowa (2.2.29). Wy-
konac¢ badanie chronigc od $wiatla.

Mieszanina rozpuszczalnikéw. Rozpusci¢ 10,0 g pieciowodnego
siarczanu zelaza(III) OD w 20 mL kwasu siarkowego (0,5 mol/L) RM
i doda¢ 780 mL wody OD. Doprowadzi¢ roztworem wodorotlenku
sodu (1 mol/L) RM do pH 2,0 i uzupemni¢ wodg OD do 1000 mL.

Roztwér badany. Rozpusci¢ 0,100 g substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw i uzupetni¢ mieszaning rozpuszczalni-
kéw do 25,0 mL.

Roztwér porownawczy. Rozpusci¢ 40,0 mg kwasu nitrylotrio-
octowego OD (zanieczyszczenie A) w mieszaninie rozpuszczalni-
koéw i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Do
1,0 mL tego roztworu doda¢ 0,1 mL roztworu badanego i uzupet-
ni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugo$¢ 0,10 m, srednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: kulisty grafitowany wegiel do chromatografii
OD1 (5 pm), powierzchnia wlasciwa 120 m*/g, wielkos¢ po-
réw 25 nm.

Faza ruchoma: rozpusci¢ 50,0 mg pieciowodnego siarcza-
nu zelaza(III) OD w 50 mL kwasu siarkowego (0,5 mol/L) RM
i doda¢ 750 mL wody OD; doprowadzi¢ kwasem siarkowym
(0,5 mol/L) RM lub roztworem wodorotlenku sodu (1 mol/L)
RM do pH 1,5, doda¢ 20 mL glikolu etylenowego OD i uzupelnic¢
wodg OD do 1000 mL.

oo

C,,H,,CaN,Na,O,,xH,0O m.cz. 374,3 (bezwodna substancja) Szybkos¢ przeplywu: 1 mL/min.
(62-33-9] Detekcja: spektrofotometr przy 273 nm.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II1

AURANTII AMARI EPICARPII ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 17,03 mg amo-
niaku (NH;).

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

AQUA CALCIS
Woda wapienna

Syn.: Solutio Calcii hydroxydi, Aqua Calcariae
DEFINICJA

Preparatem jest wodny roztwér wodorotlenku wapnia.
Zawartosé: od 0,15% do 0,17% wodorotlenku wapnia
(Ca(OH),; m.cz. 74,1).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwny, przezroczysty roztwor o odczynie zasa-
dowym.

PRZYGOTOWANIE
Calcii oxidum (str. 4666) 1 cz.
Aqua purificata (0008) qs.

Tlenek wapnia zmiesza¢ z 2 cz. wody oczyszczonej, do utwo-
rzenia jednolitej papki. Calos¢ sptuka¢ do naczynia 100 cz.
wody oczyszczonej i po wymieszaniu zamkna¢. Pozostawi¢ do
odstania. Zdekantowac ciecz znad osadu i odrzuci¢. Osad zala¢
ponownie 100 cz. wody oczyszczonej. Miesza¢ doktadnie kilka
minut. Wode wapienng nalezy przechowywa¢ nad osadem, s3-
czy¢ bezposrednio przed uzyciem.

TOZSAMOSC

A. Preparat badany wykazuje reakcje (b) na wapn (2.3.1).

B. Preparat badany metnieje po doprowadzeniu do wrzenia, po
ochlodzeniu przejasnia si¢ w znacznym stopniu.

C. W kontakcie z powietrzem preparat badany absorbuje dwu-
tlenek wegla, metniejac i tworzac stopniowo bfone weglanu
wapnia.

BADANIA

Weglany potasowcow. Preparat badany po catkowitym wy-
syceniu dwutlenkiem wegla i doprowadzeniu do wrzenia, a na-
stepnie ochlodzeniu wykazuje odczyn obojetny wobec feno-
loftaleiny (2.2.4).

ZAWARTOSC

Wykona¢ kompleksometryczne miareczkowanie wapnia
(2.5.11). Miareczkowac roztworem edetynianu sodu (0,01 mol/L)
RM. Do badania uzy¢ 10,0 mL preparatu badanego.

1 mL roztworu edetynianu sodu (0,01 mol/L) RM odpowiada
7,409 mg wodorotlenku wapnia (Ca(OH),).

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

Woda do receptury aptecznej jest to woda uzywana jako roz-
puszczalnik w procesie przygotowywania lekéw recepturowych
i lekéw aptecznych.

Do receptury aptecznej moze by¢ uzywana woda wytwarzana
w aptece (Woda do bezposredniego uzycia) lub Woda w pojemnikach.

Woda do bezposredniego uzycia

Woda do bezposredniego uzycia jest to woda otrzymywa-
na w aptece metoda destylacji, wymiany jonowej, odwrdconej
osmozy lub inng metods, z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajacej obowigzujacym wymaganiom usta-
lonym przez organ upowazniony.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekdw nie-
jalowych spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008)
cze$¢ ,Woda oczyszczona produkcyjna’

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna’”.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania innych
lekéw jatowych, w tym lekéw do oczu, spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna” Nie jest wymagane badanie endotoksyn
bakteryjnych.

Do sporzadzania lekow jalowych niepoddawanych koncowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowione;.

Kontrola jakosci

Jakos¢ wody wytwarzanej w aptece powinna by¢ poddana
kontroli, ktorej czestotliwos¢ jest zalezna od objetosci wody wy-
twarzanej przez dane urzadzenie:

— do 25 L dziennie — nie rzadziej niz co 90 dni,
— 0d25L do 150 L dziennie - nie rzadziej niz co 30 dni,
— ponad 150 L dziennie - zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Wytwarzania.

Kontrole jakosci wody do bezposredniego uzycia nalezy row-
niez przeprowadzi¢ po likwidacji kazdej awarii urzadzenia.

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejatowych
spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008) czg$¢
~Woda oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe.
Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych
spelnia wymagania monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢
~Woda do wstrzykiwan wyjalowiona”. Do sporzadzania innych
lekow jalowych, w tym lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych
rodzajow wody.

»Woda oczyszczona w pojemnikach” uzywana jako rozpusz-
czalnik do sporzadzania lekéw niejalowych i lekéw jatowych
spelnia nastepujace wymagania dodatkowe:

Jalowos¢ (2.6.1). Woda spelnia wymagania badania jalowosci.

Przechowywanie. W pojemnikach o pojemnosci nie wigk-
szej niz 1000 mL, zapewniajacych utrzymanie jalowosci. Nie
przechowywac¢ diuzej niz 16 h po otwarciu pojemnika.

Oznakowanie. Pojemniki zawierajg na etykiecie uwage:
»Produkt jalowy; nie stosowaé do lekéw pozajelitowych. Po
otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w ciggu 16 h”. Na etykiecie po-
winno by¢ miejsce do wpisania przez uzytkownika daty i godzi-
ny otwarcia pojemnika.

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag ptynny z owocni pomaranczy gorzkiej

DEFINICJA

Wyciag plynny etanolowo-wodny otrzymany z Owocni po-
maraticzy gorzkiej (1603).
WELASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnoczerwona ciecz o zapachu owocni po-
maranczy.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XI)

WYJASNIENIA

W tabeli ,, Wykaz dawek substancji czynnych” podana jest in-
formacja o dziataniu i/lub zastosowaniu oraz dawkach zwykle
stosowanych (dawkach zalecanych) i maksymalnych dla substan-
¢ji czynnych, dla ktorych monografie opublikowane sq w niniej-
szej Farmakopei.

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynalezno$¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dziatania farmakologicznego
1/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wta-
$ciwosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwosci zastoso-
wania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielkos¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie
7aznaczono inaczej.

W przypadku podania zewngtrznego zwykle nie podaje si¢
wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji czyn-
nej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike podania ze-
wnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci dawek maksy-
malnych.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sa to dawki przecigtne wy-
wotujace zamierzone dziatanie zapobiegawcze, diagnostyczne
lub lecznicze u chorego. Zakres dawek dla okreslonej drogi po-
dania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20—40 lat, o masie
ciata ok. 70 kg.

Dawki zalecane maja charakter orientacyjny. Lekarz zapisu-
jac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo usta-

la jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych chordéb towarzysza-
cych 1 dotychczas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka
przekracza dawke zwykle stosowana, lekarz zobowiazany jest
zapewni¢ odpowiedni nadzor nad chorym.

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczesciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono réwniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stgzenia.

Ustalona w Farmakopei wielkos¢ dawki zwykle stosowane;j
(zalecanej) jednorazowej lub dobowej nie oznacza, ze dany lek
moze by¢ stosowany przez dowolnie dtugi okres czasu.

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sa to najwigksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktore lekarz moze przekroczy¢ swiadomie tylko w przypadkach
szczegolnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 20—40 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, przekra-
czajaca dawke maksymalng, celowe jest, aby lekarz fakt ten
oznaczyl na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilos¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze sktadu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i1 nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawita.
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANC]JI DROGA DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA ZRyKICsIsOwAE (Zalccant) maksymialng ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
e doustnie 0,005 0,015 0,01 0,03 w tradziku
Isotretinoinum
zewnetrznie 0,05%
dozylnie (wlewy) 02s o 0,5 mg/min i
Isoxsuprini - 0,3 mg/min
hydrochloridum domieg$niowo 10 mg 30 mg 80 mg
doustnie 20 mg 40 mg 20 mg
Isradipinum doustnie 0,0025 0,01 0,01 0,02 antagonista wapnia
0,1 -0,2 0,4 przeciwgrzybicze
Itraconazolum doustnie - - - — ) .
leczenie pulsacyjne 0,2/dobe przez 7 dni w miesigcu w grzybicy paznokci
Ivermectinum doustnie 150 g - 20.0 Hg/kg przeciwpasozytnicze
masy ciala
Josamycini propionas | doustnie 0,5 1,0 1,0 2,0 antybiotyk makrolidowy
Josamycinum doustnie 0,5 1,0 1,0 2,0 antybiotyk makrolidowy
- : w niedoborach potasu,
Kalii acetas doustnie 0,5-1,0 240 =440 skladnik plynéw do infuzji
1,0 uspokajajace
UWAGA:
dla preparatow
zawierajacych
wigcej niz jedng
Kalii bromidum doustnie solbromkog
maksymalna
faczna dawka
dobowa - 1,0
(w tym bromku
amonowego
maksymalnie 0,5)
dozylnie w niedoborach potasu
we wlewie
. i po rozcienczeniu 0,5-8,0 10,0
Kalii chloridum (iniectio
concentrata)
doustnie 0,5-1,0 1,0 - 4,0 10,0
Kalii citras dozylnie do przygotowywania ptynéw do infuzji skladnik ptynéw do infuzji
Kalii clavulanas gm.lsm.le’ 0,1 0,2 antybiotyk; inhibitor
ozylnie B-laktamaz
antybiotyk; inhibitor
B i doustnie, B-laktamaz
Kalii clavulanas dilutus dozylnie 03 02 UWAGA: dawki w przelicze-
niu na klawulanian potasu
Kalii o . ; - sktadnik ptynéw do infuzji
e dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji
Kalii hydrogenoaspartas| , . . . . . . . skladnik ptynéw do infuzji
ensihydiicus dozylnie do przygotowywania ptynéw do infuzji
Kalii hydrogenotartras | dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji sktadnik ptynéw do infuzji
wykrztuénie, zahamowanie
0,05 -0,5 czynnosci tarczycy (w krétko-
Kalii iodidum doustnie *0,1 mg - 0,15 - 3,0 2,0 6,0 trwalej kuracji);
-0,3mg *w profilaktyce i zapobiega-
niu niedoborom
Kalii natrii tartras s g : ; S sktadnik ptynéw do infuzji
e dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji
Kalii perchloras doustnie 0,2 0,4 1,0 w diagnostyce tarczycy
Kalii permanganas zewnetrznie roztwory: 0,02% - 1,0% utleniajgce, antyseptyczne
Kalii sulfas doustnie 10 mEq w niedoborach potasu
Kanamycini doustnie 1,0 6,0 3,0 12,0 antybiotyk aminoglikozy-
1 i kteryj
monosulfas domig$niowo 0,5 1,0 1,0 OIS Tt
0,001 — do znieczulenia ogdlnego,
dozylnie - 0,0045/kg 0,0045{kg przeciwbolowe
. masy ciala
Ketamini masy ciata
hydrochloridum -
i’ PR 0,0065 0,013/kg
omie$niowo -0,013/kg ;
. masy ciala
masy ciala
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANC]JI DROGA 1 1 ks 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA ZWyklestasaRane: (Zalecane) maxsymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
doustnie 0,0075 0,015 niesteroidowy lek przeciw-
. . zapalny
Meloxicamum doodbytniczo 0,015
domiesniowo 0,015
doustnie *2 mg *10 mg cytostatyk (w leczeniu skoja-
Melphalanum rzonym) .
# dozylnie (wlewy) *5 mg - 10 mg *zwykle przez 4 - 7 dni co
4 - 6 tygodni
Menadionum Gonstrie: 0,002 0,005 vima
domiesniowo
Mentholum racemicum | zewnetrznie na blony Shuzowe 0,3% miejscowo znieczulajace,
¢ na skére do 10,0% przeciw$wigdowe
Mepivacaini wstrzvkniecia znieczulenie nasiekowe 0,5% - 1,0% 04 miejscowo znieczulajace
hydrochloridum yxaig znieczulenie przewodowe 1,0% - 2,0% ?
Meprobamatum doustnie 0,4 0,8 0,8 220 anksjolityczne
Mepyramini maleas doustnie 0,05 0,2 0,3 przeciwhistaminowe
: _ 5
Mercaptop'urmum ATt 0,05 - 0,1 0,08 0,2{@ 0,005/.kg cytostatyk
monohydricum powierzchni ciala masy ciata
Meropenemum o antybiotyk; przeciw-
trihydricum dozylnie (wlewy) 1,0 3,0 2,0 8,0 bikteryje
[ doodbytniczo 0,25 1,0 1,0 2,0 we wrzodziejacym zapaleniu
esalazinum relit b
doustnie 0,25 1,5 0,5 40 Aot
wziewnie 0,01 0.04 mukolityczne
(donosowo)
Mesnum doustnie *0,4 *0,6 *z cytostatykiem, ochrona
blony sluzowej pecherza
dozylnie *0,1 *0,3 moczowego
; pochodna testosteronu;
Mesterolonum doustnie 0,025 0,075 0,025 0,1 -
anaboliczne
Mestranolum doustnie 0,05 mg - 0,05 g - 0,1 mg 0,3 mg estrogen
- 0,1 mg -0,2mg
domieg$niowo 0,5 1,0 1,0 3,0 przeciwbolowe
Metamizolum natricum | dozylnie 0,5 1,0 2,5 25
monohydricum doodbytniczo 0,75 L5 0,75 3,0
doustnie 0,5-1,0 2,0 1,0 3,0
Metformtm.  I— 05 15 05 2.0 pochodna biguanidyny;
hydrochloridum w cukrzycy
doustnie *0,05 *0,1 *0,1 *0,2 opioid; przeciwbdlowe,
Methadoni ] *w leczeniu zaleznosci
hydrochloridum pods'k(?rr.ne, 0,05 0,1 0,1 0,2 UWAGA: dawki przeciw-
domieéniowo bélowe moga by¢ wieksze
Aonstnis 03-1,0 1,5-3,0 1,0 40 w bakteryjnych zakazeniach
Methenaminum drég moczowych
zewnetrznie 2,0% - 20,0% w nadmiernej potliwosci
DL-Methioninum doustnie 0,1 0,2 0,3 aminokwas
Methioninum doustnie 0.5-1,0 2,0-60 2,5 10,0 aminokwas; w zaruciach
paracetamolem
dozylnie (wlewy) 0,02 - 0,06/m* 0,02 - 0,06/m* 0,5 - 88,0/m? 0,5 - 88,0/m* | cytostatyk
24 Wy powierzchni ciata | powierzchni ciata | powierzchni ciata | powierzchni ciata
Methotrexatum choroby reumatyczne,
doustnie *7,5 mg *15 mg tuszezyca
*raz w tygodniu
Methylcellulosum doustnie 1,5 3,0 3,0 6,0 PLeAnIc] ?CY $rodek prze-
CZySZCZajacy
Methyldopum doustnie 0125 0}75 1,0 3,0 hipotensyjne
doustnie 0,25 mg 0,75 mg 0,5 mg 2 mg w krwotokach
Methylergometrini e — 02 mg 1,2 mg 0,4 mg 2 mg poporodowych
maleas
dozylnie 0,1 mg 0,6 mg 0,2 mg 1,2 mg
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I1I WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANC]JI DROGA 1 1 e 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA ZWyRIE EIBOWADE (ZAlecae) maksymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Mycophenolas mofetil | 4°7Inie 1,0-15 2,0-30 L5 3.0 fmmunosupresyjne
doustnie
immunosupresyjne;
w profilaktyce ostrego
odrzucania allogenicznego
Itgi?f:;nolatum doustnie 0,72 1,44 1,44 1,44 przeszczepu nerki
UWAGA: dawki
w przeliczeniu na kwas
mykofenolowy
Nabumetonum doustnie 1,0 1,0 2,0 przec.1 W zap alne; w reuma-
tologii
Nadololum doustnie 0,04 0,08 0,08 0,24 B-adrenenolityk
Nadroparinum podskornie, 2850 j.m. — 142 500 j.m przeciwzakrzepowe
calcicum dozylnie o o
Naftidrofuryli doustnie 0,1 0,3 0,2 0,6 naczyniorozszerzajace
hydrogenooxalas dozylnie 0,2 0,4
Naloxoni domieéniowo, antagonista receptoréw
hydrochloridum dozylnie, 0,4 mg 10 mg opioidowych; zatrucia
dihydricum podskdrnie opioidami
Naltrexoni - antagonista receptoréw
hydrochloridum ol g ol opioidowych
Nandroloni decanoas | domie$niowo 0,1 - 0,5/tydzien anabolik
Naphazolini Zewnetrznie krople do oczu 0,1% miejscowo zwezajace na-
hydrochloridum ¢ krople do nosa 0,05% - 0,1% czynia
5w s ; krople do oczu 0,1% miejscowo zwezajace na-
Naphazolini nitras zewnetrznie krople do nosa 0,05% — 0,1% czynia
doodbytniczo 025; 0,5 0,5 155 niesteroidowy lek przeciw-
Naproxenum doustnie 0,25 0,5 1,0 155 zzpalay:
zewnetrznie zel 10,0%
Naproxenum natricum | doustnie 0,25 0,5 1,0 1,5 n1ester01dowy lek przeciw-
zapalny
inhibitor dipeptydylo-
Nateglinidum doustnie 0,06 0,18 0,18 0,54 Bl
typu II (w polaczeniu
z metforming)
Natrii acetas . alkalizujace; do preparatow
trihydricus doustnie 50~4.0 60-120 farmaceutycznych
Nz.ztru a.lendronas AlGiE 0,01 0.01 0,07 raz W osteoporozie
trihydricus w tygodniu
—— dozylnie, T — $rodek cieniujacy
atrii amidotrizoas dotetniczo roztwor 32,0% - 80,0% w rentgenodiagnostyce
doustnie 2,0 12,0 40 12,0 przectwgrniicze
Natrii aminosalicylas
dihydricus . we wrzodziejacym zapaleniu
doodbytniczo 2,0 jelita grubego
Natrii ascorbas doustnie 0,05 witamina
- iu; h h h
Natrii aurothiomalas | domiegniowo 50 mg 1 2 razy w tygodniu; w chorobach reumatycznyc
leczniczo: 1,6 - 2,0
Natrii benzoas doustnie 0,3-1,0 3,0 wykrztusne
1.0 uspokajajace, przeciw-
’ drgawkowe
UWAGA:
dla preparatow
zawierajacych
wiecej niz jedna
Natrii bromidum doustnie s6l bromkowg
maksymalna
faczna dawka
dobowa - 1,0
(w tym bromku

amonowego
maksymalnie 0,5)
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WYKAZY A,B,N

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH,
SILNIE DZIALAJACYCH ORAZ SRODKOW ODURZAJACYCH
(WYKAZY A, B,N)

(zastgpuje wykazy opublikowane w FP XI)

WYJASNIENIA

Ustawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotycza-
ce Zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practices, GMP), przepisy o wydawaniu lekéw z aptek oraz re-
gulujace wystawianie recept lekarskich, przewidujg zachowanie
szczegoblnej ostroznoéci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dziatajace (Vene-
na) i silnie dziatajace (Separanda). Szczegélne zasady postepo-
wania dotyczg tez substancji, ktore podlegaja przepisom o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, tj. sSrodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursorow.

Dla ulatwienia przestrzegania zasad wynikajacych z wymie-
nionych przepiséw zamieszczono substancje czynne opisane

w monografiach farmakopealnych w nastepujacych wykazach:
wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych (Wykaz A), wykaz
substancji silnie dzialajacych (Wykaz B) oraz wykaz srodkow
odurzajacych (Wykaz N).

W wykazie substancji bardzo silnie dzialtajacych i w wykazie
substangji silnie dzialajacych, substancje podlegajace przepisom
o przeciwdzialaniu narkomanii oznakowano dodatkowo, jak
nastepuje:

- znakiem ,,§” substancje zaliczone do grup III-P i IV-P sub-

stancji psychotropowych oraz do prekursoréw kategorii 1;

- znakiem ,§§” substancje zaliczone do grupy II-N srodkow
odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

W wykazie srodkéw odurzajacych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdziataniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajacych.
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

Kanamycini sulfas acidus
Ketoconazolum

Ketoprofenum

Ketotifeni hydrogenofumaras
Labetaloli hydrochloridum
Lacosamidum

Lamivudinum

Lamotriginum

Lansoprazolum

Leflunomidum

Leuprorelinum

Levamisoli hydrochloridum
Levetiracetamum

Levocabastini hydrochloridum
Levodopum

Levodropropizinum
Levofloxacinum hemihydricum
Levomepromazini hydrochloridum
Levomepromazini maleas
Levonorgestrelum
Levothyroxinum natricum
Lidocaini hydrochloridum monohydricum
Lidocainum

Lincomycini hydrochloridum
Liothyroninum natricum

Lithii carbonas

Lithii citras

Lobelini hydrochloridum
Loperamidi hydrochloridum
Loperamidi oxidum monohydricum
Lopinavirum

Loratadinum

Lorazepamum §

Losartanum kalicum
Lovastatinum

Lymecyclinum

Lynestrenolum

Maprotilini hydrochloridum
Mebendazolum

Mebeverini hydrochloridum
Meclozini dihydrochloridum
Medroxyprogesteroni acetas
Mefloquini hydrochloridum
Megestroli acetas

Meloxicamum

Melphalanum

Mepivacaini hydrochloridum
Meprobamatum §

Mepyramini maleas
Meropenemum trihydricum
Mesalazinum

Mesterolonum

Mestranolum

Metacresolum

Metamizolum natricum
Metformini hydrochloridum
Methenaminum

Methyldopum

Methylphenidati hydrochloridum §§
Methylphenobarbitalum §
Methylprednisoloni acetas
Methylprednisoloni hydrogenosuccinas
Methylprednisolonum
Methyltestosteronum
Methylthioninii chloridum hydricum
Metixeni hydrochloridum
Metoclopramidi hydrochloridum monohydricum

Metoclopramidum
Metolazonum

Metoprololi succinas
Metoprololi tartras
Metronidazoli benzoas
Metronidazolum

Mexiletini hydrochloridum
Mianserini hydrochloridum
Miconazoli nitras
Miconazolum

Midazolamum §
Minocyclini hydrochloridum dihydricum
Minoxidilum

Mirtazapinum
Molgramostimi solutio concentrata
Molsidominum

Mometasoni furoas
Mometasoni furoas monohydricus
Montelukastum natricum
Moxifloxacini hydrochloridum
Moxonidinum

Mupirocinum

Mupirocinum calcicum
Mycophenolas mofetil
Mycophenolatum natricum
Nabumetonum

Nadololum

Nadroparinum calcicum
Naftidrofuryli hydrogenooxalas
Naloxoni hydrochloridum dihydricum
Naltrexoni hydrochloridum
Nandroloni decanoas
Naphazolini hydrochloridum
Naphazolini nitras
Naproxenum

Naproxenum natricum
Nateglinidum

Natrii alendronas trihydricus
Natrii amidotrizoas

Natrii aurothiomalas

Natrii calcii edetas

Natrii docusas

Natrii fusidas

Natrii nitris

Natrii picosulfas

Natrii risedronas 2,5-hydricus
Natrii selenis

Natrii selenis pentahydricus
Natrii valproas

Neomycini sulfas

Netilmicini sulfas
Nevirapinum

Nevirapinum hemihydricum
Nicardipini hydrochloridum
Nicergolinum

Nicethamidum

Niclosamidum

Niclosamidum monohydricum
Nicorandilum
Nicotinamidum
Nicotinamidum anhydricum
Nifedipinum

Nifuroxazidum

Nilotinibi hydrochloridum monohydricum
Nimesulidum

Nimodipinum

Nitrazepamum §
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