Zalgcznik 1. MED.09-01-25.01-SG

Do uzytku wytgcznie w trakcie egzaminu zawodowego MED.09 w sesji Zima 2025
Po egzaminie zatgcznik pozostaje do dyspozycji w szkole



SPIS TRESCI

1. WYBRANE FRAGMENTY FARMAKOPEI POLSKIEJ WYDANIE XllI

Tom | — Dodatkowe wskazowki dotyczace monografii — czesé ,Wihasciwosci................ str. 945
Tom Il — ACIAUM DOFICUM .o str. 2108
Acidum saliCYliCUM ..o e str. 2138, 2139
HYdroCOMISONUM ..ooiiiiiiii e e e e aaenes str. 3318 — 3321
Tom Il — Cholesteroli UNQUENTUM ........ccoiieiiiiiiee e str. 4829, 4830
Wykaz dawek (fragment) ..........cccevviiiiiiii e str. 4887 — 4889, 4917

Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie dziatajgcych
oraz srodkéw odurzajgcych (fragment) ..........ccccvvieeeeeeiinininnee. str. 4955 — 4957, 4960

2. WYBRANE FRAGMENTY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO BORASOL ©



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I

5.11. DODATKOWE WSKAZOWKI DOTYCZACE MONOGRAFIL...

04/2022:51100

5.11. DODATKOWE
WSKAZOWKI DOTYCZACE
MONOGRAFII - CZESC
~WEASCIWOSCI”

W rozdziale ,Wskazéwki ogélne” podano, ze wskazan za-
wartych w czesci dotyczacej ,Wtlasciwosci” nie interpretuje
sie w $cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan. Ponizej
przedstawione s uzytkownikom dla informacji metody zaleca-
ne autorom monografii jako podstawowe dla okreslenia higro-
skopijnosci, krystalicznosci oraz rozpuszczalnosci.

HIGROSKOPIJNOSC

Metodg ta stosuje si¢ dla substancji, ktdre spelniajg wymaga-
nia badania straty masy po suszeniu lub zawartosci wody. Meto-
da wskazuje na stopien higroskopijnosci i nie jest jej rzeczywi-
stym okre$leniem.

Do badania higroskopijnosci stosowa¢ szklane naczynie wa-
gowe o $rednicy zewnetrznej 50 mm i wysokosci 15 mm. Zwa-
zy¢ naczynie razem z przykryciem (m,). W naczyniu umiesci¢
iloé¢ substancji podang w badaniu straty po suszeniu lub ba-
daniu zawarto$ci wody i zwazy¢ (m,). Umiesci¢ naczynie bez
przykrycia w eksykatorze w temp. 25°C, zawierajacym nasy-
cony roztwor chlorku amonowego lub siarczanu amonowego
lub w klimatyzowanej komorze o temp. 25 + 1°C oraz 80 + 2%
wilgotnosci wzglednej. Pozostawic 24 h, przykry¢ naczynie wa-
gowe i zwazy¢ (m).

Procentowy wzrost masy obliczy¢ wg wzoru:

msz — m,
——=x1
PR 00

Wyniki interpretuje si¢ nastepujaco:

- rozplywajgca sig: wystarczajaca ilos¢ wody zostata zaabsorbo-
wana, aby utworzy¢ ciecz;

- bardzo higroskopijna: wzrost masy jest rowny lub wiekszy niz 15%;

- higroskopijna: wzrost masy jest mniejszy niz 15% i réwny lub
wigkszy niz 2%;

- stabo higroskopijna: wzrost masy jest mniejszy niz 2% i réwny
lub wiekszy niz 0,2%.

KRYSTALICZNOSC

Metoda ta jest stosowana do okreslenia, czy substancja ma po-
sta¢ krystaliczng czy jest bezpostaciowa.

Na czystej szklanej plytce umiesci¢ kilka czastek substan-
cji badanej w oleju mineralnym. Obserwowaé w mikrosko-
pie polaryzacyjnym. Krystality wykazuja dwéjlomnos¢ i wy-
gaszanie §wiatla spolaryzowanego podczas obrotu stolika
mikroskopu.

ROZPUSZCZALNOSC

Do badania konieczne jest uzycie maksymalnie 111 mg sub-
stancji (dla kazdego rozpuszczalnika) oraz maksymalnie 30 mL
kazdego rozpuszczalnika.

Okreslenie opisujace Przybli.i.oya objetos¢ rozpuszczah?f'ka
w mililitrach na gram substancji

Bardzo tatwo rozpuszczalny | mniej niz 1
Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
Do$¢ trudno rozpuszczalny | 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, ktérej tylko niektdre sktadniki rozpuszczajg sie. Okreslenie
»miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra miesza si¢
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

Rozpuszczanie

Wytrzasa¢ energicznie 1 min i pozostawi¢ 15 min w termo-
stacie o temp. 25,0 + 0,5°C. Jezeli substancja nie ulegta catko-
witemu rozpuszczeniu, ponownie wytrzgsa¢ 1 min i pozostawi¢
probowke 15 min w termostacie.

Metoda

Odwazy¢ 100 mg drobno sproszkowanej substancji (90)
(2.9.12) w probdéwce z zamknig¢ciem (o $rednicy wewnetrznej
réwnej 16 mm i dlugosci 160 mm), dodaé 0,1 mL rozpuszczal-
nika i postepowac zgodnie z opisem podanym w czgéci ,Roz-
puszczanie”. Jezeli substancja ulegla calkowitemu rozpuszcze-
niu, wéwczas jest bardzo tatwo rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 0,9 mL rozpuszczalnika i postgpowaé zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta calko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest fatwo rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 2,0 mL rozpuszczalnika i postgpowaé zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta calko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 7,0 mL rozpuszczalnika i postgpowac zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta catko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest dos¢ trudno rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla calkowitemu rozpuszczeniu, od-
wazy¢ 10 mg drobno sproszkowanej substancji (90) (2.9.12)
w probdwce z zamknig¢ciem, doda¢ 10,0 mL rozpuszczalnika
i postegpowac zgodnie z opisem podanym w czesci ,,Rozpuszcza-
nie”. Jezeli substancja ulegta calkowitemu rozpuszczeniu, wow-
czas jest trudno rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla calkowitemu rozpuszczeniu, od-
wazy¢ 1 mg drobno sproszkowanej substancji (90) (2.9.12)
w probdwce z zamknig¢ciem, doda¢ 10,0 mL rozpuszczalnika
i postegpowac zgodnie z opisem podanym w czesci ,,Rozpuszcza-
nie”. Jezeli substancja ulegta calkowitemu rozpuszczeniu, wow-
czas jest bardzo trudno rozpuszczalna.

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow 945
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wody OD. Absorbancja roztworu A nie jest wieksza niz absor-
bancja roztworu C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w 20 mL etanolu (96%)
OD i miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L)
RM, uzywajac jako wskaznika 0,1 mL roztworu czerwieni fenolo-
wej OD do zamiany zabarwienia z z6ttego na fioletowoczerwone.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
12,21 mg kwasu benzoesowego (C,HO,).

01/2017:0001
ACIDUM BORICUM
Kwas borowy

Boric acid; Borique (acide)

H,BO,
[10043-35-3]

DEFINICJA
Zawarto$é: od 99,0% do 100,5%.

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek, bez-
barwne, blyszczace plytki ttuste w dotyku albo biale lub prawie
biafe krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja rozpuszczalna w wodzie i w etanolu
(96%), tatwo rozpuszczalna we wrzacej wodzie i w glicerolu 85%.

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej, tagodnie ogrzewajac,
w 5 mL metanolu OD, doda¢ 0,1 mL kwasu siarkowego OD
i zapali¢ roztwor. Brzeg plomienia jest zabarwiony zielono.
B. Roztwor S (patrz ,Badania”) jest kwasem (2.2.4).

m.cz. 61,8

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 3,3 g substancji badanej w 80 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochlodzi¢ i uzupetni¢ wodg po-
zbawiong dwutlenku wegla OD, przygotowang z wody destylowa-
nej OD do 100 mL.

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

PH (2.2.3): roztworu S od 3,8 do 4,8.

Rozpuszczalnos¢ w etanolu (96%). Opalizacja roztworu nie
jest wigksza niz opalizacja zawiesiny poréwnawczej II (2.2.1)
i roztwor jest bezbarwny (2.2.2, metoda II).

Rozpuscic¢ 1,0 g substancji badanej w 10 mL wrzacego etanolu
(96%) OD.

Zanieczyszczenie organiczne. Substancja badana nie ciem-
nieje podczas stopniowego ogrzewania do czerwonosci.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 450 pg/g.

Uzupelni¢ 10 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

ZAWARTOSC

Rozpuscié, ogrzewajac, 1,000 g substancji badanej w 100 mL
wody OD zawierajacej 15 g mannitolu OD. Miareczkowac¢ roz-
tworem wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM uzywajac jako wskaz-
nika 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD do powstania rézowego
zabarwienia roztworu.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM odpowiada
61,8 mg kwasu borowego (H,BO;).

01/2017:1401
ACIDUM CAPRYLICUM
Kwas kaprylowy
Caprylic acid; Caprylique (acide)

e~ COH

C8H16OZ
[124-07-2]

m.cz. 144,2

DEFINICJA

Kwas oktanowy.
Zawartosé: od 99,0% do 100,5% (w przeliczeniu na bezwod-
na substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: przezroczysta, bezbarwna lub jasnozdttawa, oleista
ciecz.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo trudno rozpuszczalna
w wodzie, bardzo latwo rozpuszczalna w acetonie i w etanolu
(96%). Substancja rozpuszcza si¢ w rozcieficzonych roztworach
wodorotlenkéw litowcow.

TOZSAMOSC

A. Gestos¢ wzgledna (patrz ,,Badania”).

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych.
Wyniki: pik gtéwny na chromatogramie roztworu badanego
wykazuje czas retencji i wielko$¢ zgodna z pikiem gléwnym
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).

BADANIA

Wyglad. Substancja badana jest przezroczysta (2.2.1), a jej
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego Zs (2.2.2, metoda II).

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,909 do 0,912.

Substancje pokrewne. Chromatografia gazowa (2.2.28): za-
stosowaé procedure normalizacji.

Roztwor badany. Rozpusci¢ 0,10 g substancji badanej w octanie
etylu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.

Roztwor porownawczy (a). Rozpusci¢ 0,10 g kwasu kaprylo-
wego CSP w octanie etylu OD i uzupelni¢ takim samym rozpusz-
czalnikiem do 10,0 mL.

Roztwor porownawczy (b). Uzupelnic¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego octanem etylu OD do 100,0 mL. Uzupelni¢ 5,0 mL tego roz-
tworu octanem etylu OD do 50,0 mL.

Kolumna:

- material: stopiona krzemionka;
- wymiary: dlugo$¢ 30 m, $rednica wewnetrzna 0,25 mm;
- faza nieruchoma: 2-nitrotereftalan makrogolu 20 000 OD

(grubos¢ warstwy 0,25 pum).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Szybkos¢ przeptywu: 1,5 mL/min.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:100.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-1 100
1-25 100 > 220
25-35 220
Dozownik probki 250
Detektor 250

2108
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ZANIECZYSZCZENIA

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje,
jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogélng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w sub-
stancjach do celow farmaceutycznych): A, B, C, D, E, F.

A. kwas 8-etylo-2-hydroksy-5-okso-5,8-dihydropirydo[2,3-d]-
pirymidyno-6-karboksylowy,

B. kwas 8-etylo-2-metoksy-5-okso-5,8-dihydropirydo|[2,3-d]-
pirymidyno-6-karboksylowy,

C. kwas 2-etoksy-8-etylo-5-okso-5,8-dihydropirydo[2,3-d]-
pirymidyno-6-karboksylowy,

CHs
e
v o on
0o o©

D. etylu 2-chloro-8-etylo-5-okso-5,8-dihydropirydo[2,3-d]-
pirymidyno-6-karboksylan,

HN/\ f
~F e

CHs

CHs

0] 0)

E. etylu 8-etylo-5-okso-2-(piperazyn-1-ylo)-5,8-
-dihydropirydo[2,3-d]pirymidyno-6-karboksylan,

FE. kwas 2-(4-acetylopiperazyn-1-ylo)-8-etylo-5-okso-5,8-
-dihydropirydo|[2,3-d]pirymidyno-6-karboksylowy
(kwas acetylopipemidynowy).

01/2017:0366
ACIDUM SALICYLICUM
Kwas salicylowy
Salicylic acid; Salicylique (acide)
: CO,H
OH

C,H,O; m.cz. 138,1
[69-72-7]
DEFINICJA

Kwas 2-hydroksybenzenokarboksylowy.
Zawartos¢: od 99,0% do 100,5% (w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie biaty, krystaliczny proszek albo bia-
te lub bezbarwne, igietkowate krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancja trudno rozpuszczalna w wodzie,
tatwo rozpuszczalna w etanolu (96%), do$¢ trudno rozpuszczal-
na w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C.

A. Temperatura topnienia (2.2.14): od 158°C do 161°C.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: kwas salicylowy CSP.

C. Rozpusci¢ ok. 30 mg substancji badanej w 5 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,05 mol/L) RM, zobojetni¢, jezeli to ko-
nieczne, i uzupelni¢ wodg OD do 20 mL. 1 mL roztworu wy-
kazuje reakcj¢ (a) na salicylany (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 2,5 g substancji badanej w 50 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochlodzi¢ i przesaczy¢.

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

Rozpuscic 1 g substancji badanej w 10 mL etanolu (96%) OD.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 0,50 g substancji badanej w fazie
ruchomej i uzupetni¢ fazg ruchoma do 100,0 mL.

Roztwér porownawczy (a). Rozpusci¢ 10 mg fenolu OD (za-
nieczyszczenie C) w fazie ruchomej i uzupelni¢ faza ruchoma
do 100,0 mL.

2138
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ACIDUM SORBICUM

Roztwér porownawczy (b). Rozpusci¢ 5 mg kwasu salicylowe-
g0 zanieczyszczenia B CSP w fazie ruchomej i uzupetni¢ fazg ru-
chomag do 20,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 50 mg kwasu 4-hy-
droksybenzoesowego OD (zanieczyszczenie A) w fazie ruchomej
i uzupelnic fazg ruchoma do 100,0 mL.

Roztwér porownawczy (d). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) faza ruchoma do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (e). Uzupelni¢ mieszanine 1,0 mL kaz-
dego roztworu poréwnawczego (a), (b) i (c) faza ruchoma do
10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (f). Uzupelni¢ mieszanine 0,1 mL
kazdego roztworu poréwnawczego (a), (b) i (c) fazg rucho-
ma do 10,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugos¢ 0,15 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii
z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany na korcu OD
(5 um).

Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, metanol OD, wo-
da OD (1:40:60 V/V/V).

Szybkos¢ przeptywu: 0,5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 270 nm.

Wprowadzenie: 10 uL roztworu badanego i roztworéw po-
réwnawczych (d), (e) i (f).

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikéw zanie-
czyszczen A, B i C uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnaw-
czego (e).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z zanieczyszczeniem C
(czas retencji = ok. 9,5 min): zanieczyszczenie A = ok. 0,6; za-
nieczyszczenie B = ok. 0,8.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnaweczy (e):

- trzeci pik na chromatogramie odpowiada pikowi zanie-
czyszczenia C na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (d);

- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 1,0 pomiedzy pikami zanie-
czyszczen B i G; jezeli to konieczne, dostosowa¢ ilos¢ kwasu
octowego w fazie ruchome;j.

Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie A: nie wigcej niz powierzchnia odpowia-
dajacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (f) (0,1%);

- zanieczyszczenie B: nie wiecej niz powierzchnia odpowia-
dajacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (f) (0,05%);

- zanieczyszczenie C: nie wigcej niz powierzchnia odpowiada-
jacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego
() (0,029%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego
za- nieczyszczenia, nie wiecej niz powierzchnia piku za-
nieczyszczenia B na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (f) (0,05%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 2-krotno$¢ powierzchni
piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (f) (0,2%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: 0,3-krotno$¢ powierzchni
piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (f) (0,03%). Nie pomija¢ piku zanieczysz-
czenia C.

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 100 pg/g.

Uzupelni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

Siarczany: nie wiecej niz 200 pg/g.

Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w 5 mL dimetyloforma-
midu OD i doda¢ 4 mL wody OD. Zmiesza¢ dokladnie. Doda¢
0,2 mL rozcieticzonego kwasu solnego OD i 0,5 mL 25% (m/m)
roztworu chlorku baru OD. Opalizacja roztworu po 15 min
nie jest wieksza niz opalizacja wzorca przygotowanego w na-
stepujacy sposob: do 2 mL roztworu wzorcowego siarczanéw
(100 ug SO,/mL) OD doda¢ 0,2 mL rozcieficzonego kwasu sol-

nego OD, 0,5 mL25% (m/m) roztworu chlorku baru OD, 3 mL
wody OD i 5 mL dimetyloformamidu OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 0,5%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w eksykatorze.

Popidl siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 2,0 g substancji badane;.
ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,120 g substancji badanej w 30 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ 20 mL wody OD. Miareczkowa¢ roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika 0,1 mL
roztworu czerwieni fenolowej OD.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-
da 13,81 mg kwasu salicylowego (C,H,O3).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA
Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C.

HO,C \Q\
OH

A. kwas 4-hydroksybenzoesowy,

HOZC\@ CO,H
OH

B. kwas 4-hydroksyizoftalowy,

e

C. fenol.
01/2017:0592
ACIDUM SORBICUM
Kwas sorbinowy
Sorbic acid; Sorbique (acide)
HSC/\\/\/C02H
C¢H;0, m.cz. 112,1
[110-44-1]
DEFINICJA

Kwas (E,E)-heksa-2,4-dienowy.
Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

WEASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja trudno rozpuszczalna w wodzie,
fatwo rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, C.
Tozsamos¢ druga: A, B, D.

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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Faza ruchoma: zmieszaé, w kolbie miarowej poj. 1000 mL,
330 mL acetonitrylu OD z 600 mL wody OD i 1,0 mL kwasu fos-
forowego OD, pozostawi¢ do zréwnowazenia; uzupelni¢ wodg
OD do 1000 mL i ponownie wymieszac.

Szybkos¢ przeplywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Réwnowazenie: ok. 30 min faza ruchoma.

Wprowadzenie: 20 pL.

Czas analizy: 2-krotnos¢ czasu retencji wodorobursztynianu
hydrokortyzonu.

Czas retencji: deksametazon = ok. 12,5 min; wodoroburszty-
nian hydrokortyzonu = ok. 15 min.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr poréwnawczy (a):

- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 5,0 pomiedzy pikami deksame-
tazonu i wodorobursztynianu hydrokortyzonu; jezeli to ko-
nieczne, dostosowac stezenie acetonitrylu w fazie ruchomej.
Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenia A, B: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wig-
cej niz 0,5-krotnos$¢ powierzchni piku gléwnego na chroma-
togramie roztworu poréwnawczego (b) (0,5%);

- suma zanieczyszczen: nie wigcej niz 0,75-krotno$¢ powierzch-
ni piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (b) (0,75%);

- wartos¢ graniczna pominigcia: 0,05-krotnos¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (b) (0,05%).

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 4,0%; po
suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,100 g substancji badanej w etanolu (96%) OD
i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL. Uzu-
petni¢ 2,0 mL tego roztworu etanolem (96%) OD do 100,0 mL.
Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) w maksimum absorpcji przy
241,5 nm.

Obliczy¢ zawarto$¢ wodorobursztynianu hydrokortyzonu
(C,5H;,05) przyjmujac absorbancje wlasciwa réwna 353.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, chronigc od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B.

A. 11B,17,21-trihydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(hydrokortyzon),

B. 11pB,17-dihydroksy-3,20-dioksopregn-4-en-21-ylu octan
(hydrokortyzonu octan).

01/2011:0335

HYDROCORTISONUM
Hydrokortyzon

Hydrocortisone*

C,H;05 m.cz. 362,5

[50-23-7]
DEFINICJA

11B,17,21-Trihydroksypregn-4-eno-3,20-dion.
Zawartosé: od 97,0% do 103,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja praktycznie nierozpuszczalna w wo-
dzie, do$¢ trudno rozpuszczalna w acetonie i w etanolu (96%), trud-
no rozpuszczalna w chlorku metylenu.

Substancja wykazuje polimorfizm (5.9).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

Poréwnanie: hydrokortyzon CSP.
Jezeli widma otrzymane w stanie statym wykazujg réznice,
rozpusci¢ oddzielnie substancje badang i substancje poréw-
nawczg w jak najmniejszej objetosci acetonu OD, odparowaé
do sucha na fazni wodnej i zarejestrowa¢ nowe widma uzywa-
jac pozostalosci.

B. Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu
substancji pokrewnych z nastepujaca zmiana.
Wprowadzenie: roztwdr badany i roztwdr poréwnawczy (c).
Wyniki: pik gléwny na chromatogramie roztworu badanego
wykazuje czas retencji i wielko$¢ zgodna z pikiem gléwnym
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (c).

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér A. Rozpusci¢ 25 mg substancji badanej w metanolu
OD i uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 5 mL.
Roztwér B. Rozpusci¢ 25 mg hydrokortyzonu CSP w metano-
Iu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 5 mL.
Roztwér badany (a). Uzupelni¢ 2 mL roztworu A chlorkiem
metylenu OD do 10 mL.

Roztwor badany (b). Przenies¢ 0,4 mL roztworu A do pro-
boéwki szklanej diugosci 100 mm i $rednicy 20 mm z doszli-
fowanym korkiem szklanym lub politetrafluoroetylenowsa
nakretka. Odparowa¢ rozpuszczalnik w strumieniu azotu
OD, lagodnie ogrzewajac. Doda¢ 2 mL 15% (V/V) lodowa-
tego kwasu octowego OD i 50 mg bizmutanu sodu OD. Za-
mkna¢ probowke i wytrzasa¢ zawiesing 1 h na wytrzasarce
mechanicznej, chronigc od $wiatla. Doda¢ 2 mL 15% (V/V)
lodowatego kwasu octowego OD i przesaczy¢ do rozdzielacza
poj. 50 mL, przemywajac saczek 2 porcjami, kazda po 5 mL
wody OD. Wytrzasna¢ przezroczysty przesacz 10 mL chlor-

* Jednobrzmigca nazwa angielska i francuska.
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ku metylenu OD. Przemy¢ warstwe organiczng 5 mL roztwo-
ru wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i nastepnie 2 porcjami,
kazda po 5 mL wody OD. Osuszy¢ bezwodnym siarczanem
sodu OD.

Roztwor poréwnawczy (a). Uzupelni¢ 2 mL roztworu B chlor-
kiem metylenu OD do 10 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Przenies¢ 0,4 mL roztworu B do
proboéwki szklanej dlugosci 100 mm i $rednicy 20 mm z do-
szlifowanym korkiem szklanym lub politetrafluoroetylenowsa
nakretka. Odparowac rozpuszczalnik w strumieniu azotu OD,
tagodnie ogrzewajac. Dodac¢ 2 mL 15% (V/V) lodowatego kwa-
su octowego OD i 50 mg bizmutanu sodu OD. Zamkna¢ pro-
bowke i wytrzasa¢ zawiesing 1 h na wytrzasarce mechanicz-
nej, chronigc od $wiatta. Doda¢ 2 mL 15% (V/V) lodowatego
kwasu octowego OD i przesaczy¢ do rozdzielacza poj. 50 mL,
przemywajac saczek 2 porcjami, kazda po 5 mL wody OD. Wy-
trzasnaé przezroczysty przesacz 10 mL chlorku metylenu OD.
Przemy¢ warstwe organiczng 5 mL roztworu wodorotlenku so-
du (1 mol/L) RM i nastgpnie 2 porcjami, kazda po 5 mL wody
OD. Osuszy¢ bezwodnym siarczanem sodu OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym F,s, OD.

Faza ruchoma A: doda¢ mieszaning 1,2 objetosci wody OD
i 8 objetosci metanolu OD do mieszaniny 15 objetosci eteru
etylowego OD i 77 objetosci chlorku metylenu OD.

Faza ruchoma B: butanol OD nasycony wodg OD, toluen OD,
eter etylowy OD (5:15:80 V/V/V).

Naniesienie: 5 pL roztworu badanego (a) i roztworu poréw-
nawczego (a), 25 uL roztworu badanego (b) i roztworu po-
réwnawczego (b), nanoszac 2 ostatnie roztwory malymi por-
cjami, aby otrzymac mate plamy.

Rozwijanie: na odleglos¢ 15 cm fazg ruchoma A i nastgpnie
na odlegtos¢ 15 cm fazg ruchoma B.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja A: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

Wyniki A: plama gléwna na kazdym chromatogramie roz-
tworéw badanych (a) i (b) wykazuje polozenie i wielkos¢
zgodna z plama gléwna na chromatogramie odpowiadajace-
go roztworu poréwnawczego.

Detekcja B: spryskaé etanolowym roztworem kwasu siarko-
wego OD i ogrzewa¢ 10 min w temp. 120°C lub do pojawie-
nia si¢ plam; pozostawi¢ do ochlodzenia; obejrze¢ w $wietle
dziennym i w nadfiolecie przy 365 nm.

Wyniki B: plama gléwna na kazdym chromatogramie roz-
tworéw badanych (a) i (b) wykazuje polozenie, zabarwienie
w $wietle dziennym, fluorescencje w nadfiolecie przy 365 nm
i wielko$¢ zgodna z plama gtéwna na chromatogramie od-
powiadajacego roztworu poréwnawczego; plamy gléwne na
chromatogramach roztworu badanego (b) i roztworu poréw-
nawczego (b) wykazujg znacznie wyzsze wartosci Ry niz plamy
gléwne na chromatogramach roztworu badanego (a) i roztwo-
ru poréwnawczego (a).

D. Doda¢ ok. 2 mg substancji badanej do 2 mL kwasu siarkowe-
go ODiwytrzasac do rozpuszczenia. W czasie 5 min powstaje
intensywne brunatnawoczerwone zabarwienie z zielong flu-
orescencja, ktora jest najbardziej intensywna, kiedy jest ogla-
dana w nadfiolecie przy 365 nm. Doda¢ roztwér do 10 mL
wody OD i wymiesza¢. Zabarwienie blednie, a roztwér pozo-
staje przezroczysty. Fluorescencja w nadfiolecie nie znika.

BADANIA

Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +162 do +168
(w przeliczeniu na wysuszong substancje).

Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w metanolu OD, uzu-
pelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 25,0 mL i poddawa¢
10 min ultradzwickom.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Mieszanina rozpuszczalnikéw: acetonitryl OD, woda OD
(40:60 V/V).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 20 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw, uzupelni¢ mieszaning rozpuszczal-
nikéw do 10,0 mL i poddawa¢ 10 min ultradzwigkom.

Roztwor porownawczy (a). Rozpusci¢ 4 mg prednizolonu CSP
(zanieczyszczenie A), 2 mg kortyzonu OD (zanieczyszczenie B),
8 mg octanu hydrokortyzonu CSP (zanieczyszczenie C) i 6 mg
substancji S Reichsteina OD (zanieczyszczenie F) w 40 mL ace-
tonitrylu OD, i uzupelni¢ wodg OD do 100,0 mL. Uzupetni¢
0,5 mL roztworu roztworem badanym do 5,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu ba-
danego mieszaning rozpuszczalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢
1,0 mL tego roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 2 mg hydrokortyzonu
CSP w 1,0 mL mieszaniny rozpuszczalnikéw i poddawa¢ 10 min
ultradzwiekom.

Roztwor poréwnawczy (d). Rozpusci¢ 2 mg hydrokortyzonu
do identyfikacji piku CSP (zawierajacego zanieczyszczenia D, E,
G, H,IiN) w 1,0 mL mieszaniny rozpuszczalnikéw i poddawa¢
10 min ultradzwiekom.

Kolumna:

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

- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi, zwigzany na koticu, deaktywowa-
ny dla zasad OD (5 um).

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: woda OD;

- faza ruchoma B: acetonitryl OD;

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-18 74 26
18 -32 74 > 55 26 > 45
32 -48 5530 45> 70

Szybkos¢ przeptywu: 0,8 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Wprowadzenie: 10 puL roztworu badanego i roztworéw po-
réwnawczych (a), (b) i (d).

Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikéw zanie-
czyszczen D, E, G, H, I'i N uzy¢ chromatogramu dostarczo-
nego z hydrokortyzonem do identyfikacji piku CSP i chromato-
gramu roztworu poréwnawczego (d); do identyfikacji pikéw
zanieczyszczen A, B, C i F uzy¢ chromatogramu roztworu po-
réwnawczego (a).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z hydrokortyzonem (czas
retencji = ok. 24 min): zanieczyszczenie D = ok. 0,2; zanieczysz-
czenie H = ok. 0,3; zanieczyszczenie I = ok. 0,5; zanieczyszcze-
nie G = ok. 0,8; zanieczyszczenie E = ok. 0,86; zanieczyszczenie
A = ok. 0,96; zanieczyszczenie B = ok. 1,1; zanieczyszczenie F =
ok. 1,4; zanieczyszczenie C = ok. 1,5; zanieczyszczenie N = ok. 1,7.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (a):

- stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 3,0, gdzie H,
= wysoko$¢ powyzej linii podstawowej piku zanieczyszcze-
nia A i H, = wysoko$¢ powyzej linii podstawowej najnizszego
punktu krzywej oddzielajacej ten pik od piku hydrokortyzonu.
Wartosci graniczne:

- wspélczynniki korekcyjne: dla obliczenia zawartoéci, po-
wierzchnie pikéw nastepujacych zanieczyszczen pomnozy¢
przez odpowiedni wspdtczynnik korekcyjny: zanieczyszcze-
nie D = 1,8; zanieczyszczenie E = 2,7;

- zanieczyszczenia C, D, E, I: dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wigcej niz 5-krotnos¢ powierzchni piku gtéwnego na chro-
matogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,5%);

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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- zanieczyszczenie G: nie wigcej niz 4-krotno$¢ powierzchni pi-
ku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (0,4%);

- zanieczyszczenie F: nie wigcej niz 3-krotnos$¢ powierzchni pi-
ku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(b) (0,3%);

- zanieczyszczenia A, B: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wig-
cej niz 2-krotnos¢ powierzchni piku gtéwnego na chromato-
gramie roztworu poréwnawczego (b) (0,2%);

- zanieczyszczenia H, N: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wig-
cej niz 1,5-krotnos$¢ powierzchni piku gléwnego na chroma-
togramie roztworu poréwnawczego (b) (0,15%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wiecej niz powierzchnia piku gtéwnego na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,10%);

- suma zanieczyszczeti: nie wigcej niz 20-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (b) (2,0%);

- wartos¢ graniczna pominiecia: 0,5-krotno$¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b)
(0,05%).

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,100 g substancji badanej w etanolu (96%) OD i uzu-
pelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL. Uzupelni¢
2,0 mL roztworu etanolem (96%) OD do 100,0 mL. Zmierzy¢ ab-
sorbancje (2.2.25) w maksimum absorpcji przy 241,5 nm.

Obliczy¢ zawarto$¢ hydrokortyzonu (C,H,,05) przyjmujac
absorbancje wlasciwa réwna 440.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.
ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C, D, E, E G,
H, I N.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje,
jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogélng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w sub-
stancjach do celow farmaceutycznych): ], K, L, M, O.

A. 11p,17,21-trihydroksypregna-1,4-dieno-3,20-dion
(prednizolon),

B. 17,21-dihydroksypregn-4-eno-3,11,20-trion (kortyzon),

0
C. 11pB,17-dihydroksy-3,20-dioksopregn-4-en-21-ylu octan
(hydrokortyzonu octan),

D. 6p,11pB,17,21-tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(6B-hydroksyhydrokortyzon),

=

11B,17,21-trihydroksypregna-4,6-dieno-3,20-dion
(A6-hydrokortyzon),

E. 17,21-dihydroksypregn-4-eno-3,20-dion (substancja S
Reichsteina),

G. 11p,17-dihydroksy-3,20-dioksopregn-4-en-21-al
(hydrokortyzonu-21-aldehyd),

H. 70,11pB,17,21-tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(7a-hydroksyhydrokortyzon),

3320

Patrz trzecia strona okladki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii ogolnych



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM IT

HYDROGENII PEROXIDUM 3 PER CENTUM

I. 11p,14,17,21-tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(14a-hydroksyhydrokortyzon),

J. 11PB,21-dihydroksy-3,20-dioksopregn-4-en-17-ylu octan
(hydrokortyzonu 17-octan),

K. 17-hydroksy-3,20-dioksopregn-4-en-21-ylu octan
(substangji S Reichsteina 21-octan),

M. 11a,17,21-trihydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(epi-hydrokortyzon),

N. 11B,17,21-trihydroksy-21-(11p,17,21-trihydroksy-3,20-
-dioksopregn-4-en-21-ylo)pregn-4-eno-3,20-dion
(hydrokortyzonu dimer),

O. 11B,17,19,21-tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(19-hydroksyhydrokortyzon).

01/2013:0395

HYDROGENII PEROXIDUM 3 PER CENTUM
Wodoru nadtlenek 3%

Hydrogen peroxide solution (3 per cent); Hydrogene (peroxyde d),
solution de, a 3 pour cent

DEFINICJA

Zawarto$é: od 2,5% (m/m) do 3,5% (m/m) H,0, (m.cz. 34,01).
1 objetos¢ nadtlenku wodoru 3% odpowiada ok. 10-krotnej
objetosci tlenu. Moze by¢ dodany odpowiedni stabilizator.

WLASCIWOSCI
Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

TOZSAMOSC

A. Do 2 mL roztworu badanego doda¢ 0,2 mL rozciericzonego
kwasu siarkowego OD i 0,2 mL roztworu nadmanganianu po-
tasu (0,02 mol/L) RM. Roztwor staje si¢ bezbarwny lub jasno-
rézowy w czasie 2 min.

B. Do 1 mL roztworu badanego doda¢ 0,1 mL rozcieficzonego
kwasu solnego OD 10,1 mL roztworu jodku potasu OD. Powsta-
je brunatne zabarwienie. Moga tworzyc¢ si¢ czarne czastki.

C. Roztwor badany spetnia wymagania badania zawarto$ci nad-
tlenku wodoru (H,0,).

BADANIA

Kwasowos$¢. Do 10 mL roztworu badanego doda¢ 20 mL
wody OD 10,25 mL roztworu czerwieni metylowej OD. Do zmia-
ny zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie mniej niz 0,05 mL i nie
wigcej niz 1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Stabilizatory organiczne: nie wiecej niz 250 pg/g.

Wytrzasna¢ 20 mL roztworu badanego 10 mL chloroformu
OD i nastepnie 2 porcjami, kazda po 5 mL chloroformu OD. Od-

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow 3321
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CHOLESTEROLI UNGUENTUM

ZAWARTOSC

Kamfora. Chromatografia gazowa (2.2.28); zastosowa¢ me-
tode wzorca wewnetrznego.

Roztwér wzorca wewnetrznego. Rozpusci¢ 25 mg tymolu OD
w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
25,0 mL.

Roztwor badany. Uzupelni¢ 0,60 g preparatu badanego metano-
lem OD do 50,0 mL. Do 1,0 mL tego roztworu doda¢ 1,0 mL roztwo-
ru wzorca wewnetrznego i uzupelnic¢ metanolem OD do 25,0 mL.

Roztwér poréwnawczy. Rozpusci¢ 25,0 mg kamfory OD
w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
25,0 mL. Do 1,0 mL roztworu doda¢ 1,0 mL roztworu wzorca
wewnetrznego i uzupetni¢ metanolem OD do 25,0 mL.

Kolumna:

- material: stopiona krzemionka;

- wymiary: dlugo$¢ 30 m, srednica wewnetrzna 0,32 mm;

- faza nieruchoma: cyjanopropylo(3)fenylo(3)metylo(94)poli-
siloksan OD (grubos¢ warstwy 1,8 um).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Szybkos¢ przeptywu: 2,2 mL/min.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:10.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-1 70
1-16 70 > 220
16-18 220
Dozownik probki 200
Detektor 280

TOZSAMOSC

Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu zawartosci
kamfory.

Wyniki: chromatogram roztworu badanego wykazuje pik
gléwny o czasie retencji zgodnym z czasem retencji piku kamfo-
ry na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

ZAWARTOSC

Kamfora. Chromatografia gazowa (2.2.28); zastosowa¢ me-
tode wzorca wewnetrznego.

Roztwor wzorca wewnetrznego. Rozpusci¢ 25 mg tymolu OD w me-
tanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 25,0 mL.

Roztwér badany. Umieéci¢ w kolbie z doszlifowanym kor-
kiem 0,50 g preparatu badanego, doda¢ 25,0 mL metanolu OD,
tagodnie ogrzewaé w temperaturze ok. 40°C do stopienia podio-
za, wytrzasa¢ ok. 15 min i ochlodzi¢. Do 1,0 mL tego roztworu
doda¢ 2,0 mL roztworu wzorca wewnetrznego i uzupelnic¢ me-
tanolem OD do 50,0 mL.

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 25,0 mg kamfory OD
w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
25,0 mL. Do 1,0 mL roztworu doda¢ 1,0 mL roztworu wzorca
wewnetrznego i uzupetni¢ metanolem OD do 25,0 mL.

Kolumna:
— material: stopiona krzemionka;
— wymiary: dlugo$¢ 30 m, $rednica wewnetrzna 0,32 mm;
— faza nieruchoma: cyjanopropylo(3)fenylo(3)metylo(94)poli-

siloksan OD (grubos¢ warstwy 1,8 um).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 1,0 pL.

Retencja wzgledna w poréwnaniu z kamfora (czas retencji
= ok. 11,5 min): tymol = ok. 1,2.

Etanol (2.9.10).

W przypadku uzycia metody C wykona¢ badanie z nastepu-
jacymi zmianami.

Roztwor badany. Do 1,0 mL preparatu badanego doda¢ 10 mL
metanolu OD i uzupelni¢ wodg OD do 50,0 mL. Do 1,0 mL tego
roztworu doda¢ 1,0 mL roztworu wzorca wewnetrznego i uzu-
petni¢ wodg OD do 20,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Do 1,0 mL etanolu ODI dodac
10 mL metanolu OD i uzupelni¢ wodg OD do 50,0 mL.

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknigtym pojemniku.

CAMPHORAE UNGUENTUM

Mas¢ kamforowa

DEFINICJA

Mas¢ kamforowa jest plstalym preparatem zawierajagcym kam-
fore rozpuszczona w podlozu bezwodnym, emulgujacym wode
(absorpcyjnym).

Zawartos¢:
— kamfora (C,0H,,0; m.cz. 152,2): 0d 9,0% (m/m) do 11,0% (m/m).

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: biatozéttawa masa o charakterystycznym zapachu
kamfory.

Szybkos¢ przeptywu: 2,2 mL/min.
Stosunek strumienia dzielonego: 1:10.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-1 70
1-16 70 > 220
16 -18 220
Dozownik probki 200
Detektor 280

Detekcja: ptomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 1,0 uL.

Retencja wzgledna w poréwnaniu z kamforg (czas retencji =
ok. 11,5 min): tymol = ok. 1,2.
Obliczy¢ procentows zawarto$¢ kamfory w preparacie badanym.

PRZECHOWYWANIE

W dobrze zamknietym pojemniku, w temperaturze nie wyz-

szej niz 25°C.

CHOLESTEROLI UNGUENTUM

Mas¢ cholesterolowa

DEFINICJA

Podloze masciowe bezwodne, emulgujace wodg (absorpcyjne).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biala, przeswiecajaca, jednorodna, migkka masa.

Rozpuszczalnosé:  preparat praktycznie nierozpuszczalny
w wodzie, rozpuszczalny w chloroformie i w eterze etylowym,
bardzo trudno rozpuszczalny w etanolu (96%).

PRZYGOTOWANIE PRZYGOTOWANIE

Camphora (1400, 0655) 10,0 cz. Cholesterolum (0993) 3,0 cz.

Vaselinum hydrophylicum (str. 4881) 90,0 cz. Vaselinum album (1799) 18,0 cz.

W stopionym podiozu o temperaturze ok. 40°C rozpusci¢ Paraffinum solidum (1034) 15,0 cz.
kamfore i miesza¢ do zastygniecia. Paraffinum liquidum (0239) 64,0 cz.
»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow 4829
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Cholesterol, wazeline bialg i parafing stala stopi¢, doda¢
ogrzang parafine cieklg i miesza¢ do zastygniecia.

TOZSAMOSC

Do 1 g preparatu badanego doda¢ 5 mL chlorku metylenu
OD, fagodnie ogrza¢ i wytrzasna¢. Doda¢ 1 mL bezwodnika
kwasu octowego OD, 0,15 mL kwasu siarkowego OD i zmieszac.
Powstaje zielone zabarwienie (cholesterol).

BADANIA

Wyglad masci po stopieniu. Stopi¢ 12 g preparatu badane-
go na fazni wodnej. Powstaje przezroczysta (2.2.1) i bezbarwna
ciecz (2.2.2, metoda II).

Zdolnos¢ absorbowania wody. Umiesci¢ 10,0 g stopionego
preparatu badanego w zwazonej uprzednio parownicy i pozosta-
wi¢ w temperaturze pokojowej do ochfodzenia. Mieszajac ener-
gicznie, dodawa¢ wodg OD z biurety porcjami po 0,2-0,5 mL, aby
wemulgowac¢ wode OD. Punkt konicowy osiaga sie, gdy pozostang
widoczne krople, ktére nie moga by¢ wemulgowane. Zwazy¢ pa-
rownice ponownie i obliczy¢ ilo§¢ wemulgowanej wody z réznicy
zwazonej masy. Preparat absorbuje nie mniej niz 12 g wody OD.

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku, chronigc od $wiatla.

CICHORII RADIX
Korzen cykorii podroznika

DEFINICJA
Wysuszony korzen cykorii podréznika Cichorium intybus L.

WEASCIWOSCI
Gorzki smak.

TOZSAMOSC

A. Wrzecionowaty, rzadziej walcowaty korzen jest pojedynczy
lub stabo rozgaleziony, grubosci do 2 cm. Powierzchnia ze-
wnetrzna jasnobrunatna, gleboko podtuznie pomarszczona.
Przelam ziarnisty, w czesci korowej biatawy, w drewnie zétta-
wy, polyskliwy.

B. Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest szarawozol-
ty. Obserwowa¢ pod mikroskopem uzywajac mieszaniny
10% (V/V) roztworu wodzianu chloralu OD w glicerolu OD.
Proszek wykazuje nastepujace cechy diagnostyczne: frag-
menty migkiszu kory z widocznymi cienkosciennymi rura-
mi mlecznymi, z z6ttobrunatng ziarnistg treécia, fragmenty
siatkowanych naczyn do 50 pum, ktérym towarzysza grubo-
$cienne widkna, brunatno zabarwione komérki korka, frag-
menty migkiszu ze sferokrysztalami inuliny.

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Do 1,0 g sproszkowanej substancji roélinnej
(355) (2.9.12) doda¢ 10 mL metanolu OD, ogrzewaé 5 min
w lazni wodnej, ochlodzi¢ i przesaczy¢.

Roztwér poréwnawczy. Rozpusci¢ 0,5 mg kwasu chlorogeno-
wego OD w 5 mL metanolu OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.

Faza ruchoma: chloroform OD, lodowaty kwas octowy OD,
woda OD (25:21:4 V/V/V).

Naniesienie: 10 uL roztworu badanego i 5 pL roztworu po-
réwnawczego w postaci pasm.

Rozwijanie: na odleglos$¢ 15 cm.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: chromatogram spryska¢ metanolowym roztworem
chlorku glinu (10 g/L) OD;, obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.

Wyniki: ponizej podano kolejnos¢ charakterystycznych pasm
obecnych na chromatogramach roztworu poréwnawczego
i roztworu badanego. Ponadto, na chromatogramie roztworu
badanego moga by¢ obecne inne pasma.

Gorna cze$¢ chromatogramu

Szaroniebieskie pasmo
fluoryzujace (kwas kawowy)

Szarorézowe pasmo fluoryzujace
(kwas cykoriowy)

Kwas chlorogenowy: Szaroniebieskie pasmo fluoryzujace
szaroniebieskie pasmo fluoryzujace | (kwas chlorogenowy)
Roztwor poréwnawczy Roztwor badany
BADANIA

Zanieczyszczenia (2.8.2): nie wigcej niz 4%, w tym korzeni
o niewlasciwej barwie.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 12,0%;
po suszeniu 1,000 g sproszkowanej substancji roslinnej (355)
(2.9.12) 2 h w suszarce w temp. 105°C.

Popiodl calkowity (2.4.16): nie wiecej niz 8,0%.

Wskaznik goryczy (2.8.15): nie mniej niz 800.

CINCHONAE TINCTURA

Nalewka z kory chinowej

DEFINICJA

Nalewka otrzymana z Kory chinowej (0174).
Zawarto$¢: nie mniej niz 0,5% (m/m) sumy alkaloidéw, z ktérych
30% do 60% sa alkaloidami typu chininy (CyH,N,O,; m.cz. 324,4).

WYTWARZANIE

Nalewke otrzymuje sie przez perkolacje z 1 czesci grubo roz-
drobnionej substancji roslinnej (1400) (2.9.12) uzywajac 5 czesci
etanolu (70% V/V). Perkolat pozostawi¢ na kilka dni w chlod-
nym miejscu, a nastgpnie przesaczyc.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnawoczerwona ciecz.
Gorzki, $ciggajacy smak.

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Do 1,0 mL nalewki badanej doda¢ 4 mL
etanolu (70% V/V) OD. Przesaczy¢ przez saczek membranowy
(nominalna wielko$¢ poréw 0,45 pm).

Roztwor poréwnawczy. Rozpuscic¢ 0,8 mg chininy OD i 0,8 mg
cynchoniny OD w 1 mL mieszaniny 25 objetosci metanolu OD
i 75 objetosci chloroformu OD.

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

Faza ruchoma: dietyloamina OD, chloroform OD, eter etylowy
OD, toluen OD (10:15:35:40 V/V/V/V).

Naniesienie: 5 uL [lub 5 pL] w postaci pasm 6 mm [lub 5 mm)].

Rozwijanie: 2-krotnie, na odleglo$¢ 18 cm [lub 9 cm].

Suszenie: na powietrzu, nastepnie ogrzewa¢ 5 min w temp.
110-120°C.

Detekcja: podda¢ dzialaniu roztworu 10% (V/V) kwasu siarko-
wego OD w metanolu OD. Obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.

Wyniki: ponizej podano kolejno$¢ pasm obecnych na chro-
matogramach roztworu poréwnawczego i roztworu badanego.
Ponadto, na chromatogramie roztworu badanego moga by¢
obecne inne stabe pasma.
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XII)

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 przynaleznos¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dzialania farmakologicznego
i/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 zewnetrznego 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-
Jjac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo ustala

W patrz réwniez ,Wstep” str. 42

jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych choréb towarzysza-
cych i 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
najczgsciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono rowniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekéw do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

Ustalona w Farmakopei wielko$¢ 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 2040 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

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

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilo$¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze skladu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapilo przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w skladzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawila.
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Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA Xl 1 ks 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maxsymaine ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 odwrc.)tnej transkrypta:zy;
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthii herba doustnie 1,0 (w 100 mL) 30 pobudzajace taknienie
(odwary)
Acar.nprosatum doustnie 0,333 0,666 0,333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustnie 0025-0050 | 0,075-0,15 02 06 inhibitor o-glikozydazys
pomocniczo w cukrzycy
Acebutololi w chorobie nadci$nieniowej,
hvdrochloridum doustnie 0,2 0,4-0,8 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
4 serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 p{zeawzapalr%e, przeciv:
bdlowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 p{zeawzap alne, przeciw-
bolowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25 -0,5 0,5-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
wysokosciowej
Zewnetrznie roztwor 0,5% zZwezenie Zrenicy po operacji
Acetylcholini chloridum e (przygotowywany
(w okulistyce)
ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztusne
Acetylcysteinum A *0,15 mg/kg masy | *0,3 mg/kg masy *w zatruciach paracetamolem
dozylnie ciala ciata do 20,0
. N . ~ glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4 mg wydolnodi zastoingwe]
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
- opryszczki
q q zewnetrznie o
Aciclovirum (o aen) 3,0%
doustnie 0,2 1,0 0,8 4,0
inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum doustnie 0.3-10 L0-30 L0 30 przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum st *0.03 - 0.15 £0.03 - 0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidum doylnie 1,0 -5,0 5,0 - 10,0 5,0 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicum doustnie 1,050 5,0 - 10,0 krwotoczne
Acid bi dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
cidum ascorbicum i i i
doustnie 0,06 - 0,18 0,5 1,0 ileczniczo w gnileu
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
. . . 0,1% - 1,0% przeciwbakteryjne,
Acidum benzoicum zewnetrznie 1.0% — 6,0% praeciwgrzybicze
roztwor 1,0% - 3,0% stabe przeciwbakteryjne
masc¢ 1,0% - 10,0% i przeciwgrzybicze; tylko do
o o
Acidum boricum zewngtrznie Zg’;}iiﬁigﬁ; v 3;’00’6% % uzytku zewnetrznego
dopochwowo: roztwory 1,0% - 2,0%;
globulki 0,06
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DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA kl 1 Ksymal DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) naksymaloe ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Acidum ) doustnie 0.25 0.5 0.5 10 Pl:ofi'lakt).rka nawrotéw kamicy
chenodeoxycholicum z6lciowej
Acidum etacrynicum doustnie 0,05 - 0,1 0,05 - 0,2 0,4 moczopedne
witamina; w niedoborach, w nie-
Acid i dokrwisto$ci makrocytarnej,
o um folicum doustnie 0,005 - 0,015 0,015 - 0,03 0,1 profilaktycznie w celu zapobie-
ydricum . . .
gania zaburzeniom rozwojo-
wym plodu (z witaming B,,)
Acidum formicum zewnetrznie 1,25% drazma{ce, oz calie
naczynia
doustnie 0,5 1,5 antybiotyk
Acidum fusidicum
zewnetrznie 2,0%
Acidum glutamicum dozylnie 11,03 22,06 22,06 34,0 hiperamonemia
Acidum w bezsocznosci zotadka
hydrochloridum doustnie 0,5-1,0 4,0 4,0 12,0
dilutum
Acidum iopanoicum doustnie 3,0 6,0 6,0 6,0 srodek kontrastowy
Acidum ioxaglicum 30,0 kontrast do angiografii
do przeptukiwan 0,5% - 2,0% $ciagajace, przyzegajace
. . do pedzlowania 10,0% — 20,0%
Acidum lacticum, . . .
. a zewngtrznie do przyzegania 20,0% - 50,0%
Acidum (S)-lacticum a
na $luzéwke 0,5%
dopochwowo (roztwory) 0,5%
doustnie 0,25 - 0,5 1,5 0,5 2,0 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum mefenamicum ; przeciwbolowe,
doodbytniczo 0,5 1,0 0,5 2,0 przeciwzapalne
doustnie 0,05 - 0,2 0,3 0,3 1,0 w procesach metabolicznych
podskérnie 0,05 - 0,1 0,3 012 1,0
Acidum nicotinicum
dozylnie 0,05 - 0,1 0,2 0,2 1,0
zewnetrznie zel 4,0% w tradziku
doustnie 0,25 0,75 0,25 1,0 niesteroidowy lek przeciw-
Acidum niflumicum zapalnyl;1 V\{) c,}llorltl)bach reuma-
zewnetrznie mas¢, krem 3,0% ty(?znyc e olach poopera-
cyjnych i pourazowych
Acidum oxolinicum doustnie 0,75 155 chemlo.terz.xpeut}rk;
w zakazeniu dr6g moczowych
Ac.tdum. pipemidicum doustnie 04 0.8 chem1qter'f1peutyk;
trihydricum w zakazeniu drég moczowych
. ) . 1,0% - 3,0% 10,0% antyseptyczne
Acidum salicylicum zewnetrznie %10,0% %50,0% Seraolityine
Acidum thiocticum go‘.lsm.‘e’ 02-04 0,3-0,6 0,6 Wt cukegcowych
ozylnie
Acidum tiaprofenicum | doustnie 0,2 0,6 0,6 Bt
Acidum tolfenamicum | doustnie 0,1 0,3 0,2 0,6 niesteroidowy lek przeciw-
zapalny
doustnie 1,0 3,0 2,0 6,0 antyfibrynolityczne
Acidum tranexamicum
dozylnie 0,5 1,0 1,0 3,0
Ac.tdum . zewnetrznie roztwor 1,0% - 50,0% preyzegajace
trichloroaceticum
mas¢ 5,0% przeciwgrzybicze
Acidum undecylenicum | zewnetrznie zasypka 5,0%
aerozol 2,0%
Acidum 15 mg/kg kwas zo6lciowy; w kamicy
. doustnie . s6kciowei
ursodeoxycholicum masy ciata ]
przeciwpadaczkowe, w bolach
Acidum valproicum doustnie 1> mg{kg 30 mg{kg 30 mg{kg 60 mg{kg neuropatycznych
masy ciata masy ciata masy ciata masy ciata
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA kl 1 ks 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
q . podskornie, 5000 j.m. - 20000 j.m. - . przeciwzakrzepowe
Heparinum natricum doylnie ~10000jm. ~30 000 j.m. 60 000 j.m.
hH;Il)::ZZ;Z:iI:l - doustnie 0.15-03 06 naczyniorozszerzajace
Hexamidini diisetionas | zewnetrznie roztwor 0,1%, krem 0,25% przeciwbakteryjne
Hexetidinum zewnetrznie roztwor 0,1%, aerozol 0,2% przeciwbakteryjne
Hexylresorcinolum zewnetrznie 0,0024 0,012 przeciwbakteryjne
Id-Iiz;;rlzirrn;:’:loridum zewnetrznie masé 1,0% naczyniorozszerzajace
Histidini doustnie aminokwas
hydrochloridum do lnie’ sktadnik diet zywieniowych
monohydricum ¥
i s doustnie, e aminokwas
Histidinum dozylnie skladnik diet zywieniowych
Homatropini . . ) parasympatolityczne
hydrobromidum zewnetrznie krople do oczu 1,0% - 2,0% (diagnostyka)
Homatropini . o o parasympatolityczne
methylbromidum zewnetrznie krople do oczu 1,0% - 4,0% (diagnostyka)
. podskornie, 135j.m. - 135j.m. - fibrynolityczne
Eeiidasin domig$niowo -270j.m. - 270 j.m.
ini hipotensyjne
hH;’;'o"Cl;:le’:'i:ium doustnie 0,01 0,03 0,05 0.1 tpotensy)
Hydrochlorothiazidum | doustnie 0,0125 0,05 0,1 0,2 mocz.(}p .gdl}e’ Wleczeniu
nadcis$nienia
Hydrocodoni doustnie 5mg 20 mg 10 mg 40 mg przeciwbolowe
hydrogenotartras .
2,5-hydricus podskérnie 7,5 mg 15 mg 15 mg 30 mg
Hydrocortisoni acetas | zewnetrznie masé, masé do oczu 1,0% ghkol@rtykostermd;
przeciwzapalne
Hydrocortisoni o glikokortykosteroid do
hydrogenosuccinas dozylnie 0.1 0.25 L5 krotkotrwalego stosowania
. zewnetrznie 0,25% - 2,5% glikokortykosteroid
rocortisonum
7 doustnie 0,01 0,02 0,02 0,06
Hydrogenii peroxidum sewnetrznie przyzegajace; do preparatow
30 per centum ¢ farmaceutycznych
Hydrogenii peroxidum . na skore odkazajace; do preparatow
3 per centum zewnetrznie na blony sluzowe rozcienczenie 1:2 farmaceutycznych
podskérnie, 0.001 0.004 0.002 0.008 opioid; przeciwbodlowe
Hydromorphoni domigéniowo
hydrochloridum doustnie 0,002 0,008 0,004 0,016
doodbytniczo 0,003 0,009 0,003 0,009
Z}Zti:(s)xocobulumtm domiesniowo 0,15 mg 1mg niedobdr witaminy B,
g'};g:‘;);;),:)balammt domigéniowo 0,10 mg 1 mg niedobdr witaminy B,
;Il}ll}irsoxocobulumtm o 0,10 mg it niedobdr witaminy B,
inhibitor reduktazy
Hydroxycarbamidum | doustnie 0,02 - 0,93/kg nukleg tydéws
masy ciala przeciwnowotworowe
w leczeniu cyklicznym
w ostrych napadach zimnicy 0,8 i 0,4 po 6 - 8 h, nastepnie 0,4 przez 2 kolejne| W zapobieganiu i leczeniu
[T TR dni (dawka catkowita 2,0); zimnicy, w reumatoidalnym
su}; Ifas 4 1 doustnie w profilaktyce zimnicy 0,4 raz na tydzien; zapaleniu staw6w,
w innych wskazaniach 0,4 - 0,6 poczatkowo, dawka podtrzymujaca 0,2 - 0,4; | W zapobieganiu pooperacyjnej
w zapobieganiu zakrzepicy zyt 0,2 co 6 - 8 h zakrzepicy zyt glebokich
Hy firoxy ethylis zewnetrznie mas¢ 10,0%, emulsja 1,0% Przeawzapalne, kerato-
salicylas lityczne
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

WYKAZY A,B,N

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

(zastepuje wykazy opublikowane w FP XII)

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, przewiduja zachowanie
szczegblnej ostroznosci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dzialajace (Vene-
na) i silnie dzialajace (Separanda). Szczegdlne zasady postepo-
wania dotycza tez substancji, ktére podlegaja przepisom o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, tj. Srodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw.

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

M) patrz réwniez ,Wstep” str. 42

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

W wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych i w wykazie sub-
stangji silnie dzialajacych, substancje podlegajace przepisom o prze-
ciwdziataniu 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 $rodkow
odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

W wykazie $rodkéw odurzajgcych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajgcych.
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WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ A) FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

WYKAZA
B-Acetyldigoxinum Heparinum calcicum
Acidum phosphoricum concentratum Heparinum natricum
Adrenalini tartras (Epinephrini tartras) Histamini dihydrochloridum

Adrenalinum (Epinephrinum)
Aether

Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas

Atracurii besilas
Atropini sulfas
Atropinum
Benperidolum
Bleomycini sulfas
Brimonidini tartras
Busulfanum
Carboplatinum
Chlorali hydras
Chlorambucilum
Calcitriolum
Carmustinum
Ciclosporinum
Cisatracurii besilas
Cisplatinum
Cladribinum
Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum
Cresolum crudum

Cyclophosphamidum monohydricum

Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum

Digitoxinum

Digoxinum
Dihydroergocristini mesilas
Dihydroergotamini mesilas
Dihydrotachysterolum
Dipivefrini hydrochloridum
Dobutamini hydrochloridum
Dopamini hydrochloridum
Dopexamini dihydrochloridum
Doxorubicini hydrochloridum
Epirubicini hydrochloridum
Ergotamini tartras §
Erythropoietini solutio concentrata
Esketamini hydrochloridum
Etomidatum

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

Formoteroli fumaras dihydricus
Gefitinibum

Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio
Halothanum

Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidum
Hydrargyri dichloridum

Hydrogenii peroxidum 30 per centum
Hydroxycarbamidum

Hyoscini hydrobromidum (Scopolamini hydrobromidum)
Hyoscinum (Scopolaminum)
Hyoscyamini sulfas

Imatinibi mesilas

Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Isoprenalini hydrochloridum

Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum §§
Ketorolacum trometamolum

Letrozolum

Lomustinum

Malathionum

Mercaptopurinum monohydricum
Methanolum

Methotrexatum

Methylergometrini maleas
Misoprostolum

Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum

Neostigmini bromidum

Neostigmini metilsulfas

Nicotini ditartras dihydricus

Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

Noradrenalini hydrochloridum (Norepinephrini hydrochloridum)
Noradrenalini tartras (Norepinephrini tartras)
Orciprenalini sulfas

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Tacalcitolum monohydricum
Temozolomidum

Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Thiocolchicosidum hydricum
Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH

Abacaviri sulfas

Absinthii herba

Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hydrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetylcholini chloridum
Aciclovirum

Acidum amidotrizoicum dihydricum
Acidum aminocaproicum
Acidum chenodeoxycholicum
Acidum etacrynicum
Acidum folicum hydricum
Acidum formicum

Acidum fusidicum

Acidum iopanoicum

Acidum ioxaglicum

Acidum mefenamicum
Acidum niflumicum

Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum
Acidum salicylicum

Acidum tiaprofenicum
Acidum tolfenamicum
Acidum tranexamicum
Acidum trichloroaceticum
Acidum ursodeoxycholicum
Acidum valproicum

Acidum zoledronicum monohydricum
Acitretinum

Adenosinum

Albendazolum

Alfuzosini hydrochloridum
Alimemazini hemitartras
Allopurinolum

Almotriptani malas
Alprazolamum §
Alprenololi hydrochloridum
Alteplasum ad iniectabile
Altizidum

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum dihydricum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

Amitriptylini hydrochloridum
Amlodipini besilas
Amoxicillinum natricum
Amoxicillinum trihydricum
Amphotericinum B
Ampicillinum

Ampicillinum natricum
Ampicillinum trihydricum
Anastrozolum

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZB

Aprepitantum

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum
Atazanaviri sulfas

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum
Atovaquonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Beclometasoni dipropionas
Beclometasoni dipropionas monohydricus
Belladonnae folii extractum siccum normatum
Belladonnae folii tinctura normata
Belladonnae folium

Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroflumethiazidum
Benserazidi hydrochloridum
Benzathini benzylpenicillinum tetrahydricum
Benzathini phenoxymethylpenicillinum tetrahydricum
Benzbromaronum

Benzocainum

Benzoylis peroxidum cum aqua
Benzydamini hydrochloridum
Benzylpenicillinum kalicum
Benzylpenicillinum natricum
Benzylpenicillinum procainum monohydricum
Betahistini dihydrochloridum
Betahistini mesilas

Betamethasoni acetas
Betamethasoni dipropionas
Betamethasoni natrii phosphas
Betamethasoni valeras
Betamethasonum

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylum

Bisoprololi fumaras
Bromazepamum §

Bromhexini hydrochloridum
Bromocriptini mesilas
Bromperidoli decanoas
Bromperidolum

Brotizolamum §

Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum §
Buprenorphinum §
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11

Fluocinoloni acetonidum
Fluocortoloni pivalas
Fluoresceinum

Fluoxetini hydrochloridum
Fluphenazini decanoas
Fluphenazini dihydrochloridum
Fluphenazini enantas
Flurazepami monohydrochloridum §
Flurbiprofenum

Fluspirilenum

Fluticasoni furoas

Fluticasoni propionas
Flutrimazolum

Fluvastatinum natricum
Fluvoxamini maleas
Follitropinum

Fosfomycinum calcicum
Fosfomycinum natricum
Fosfomycinum trometamolum
Fosinoprilum natricum
Framycetini sulfas
Fulvestrantum

Furosemidum

Gabapentinum

Galantamini hydrobromidum
Ganciclovirum

Gemfibrozilum

Gentamicini sulfas

Gestodenum

Glibenclamidum

Gliclazidum

Glimepiridum

Glipizidum

Glucagonum humanum
Glycopyrronii bromidum
Gonadorelini acetas
Gonadotrophinum chorionicum
Goserelinum

Gramicidinum

Granisetroni hydrochloridum
Griseofulvinum

Guaifenesinum

Guanethidini monosulfas
Halofantrini hydrochloridum
Haloperidoli decanoas
Haloperidolum

Heparina massae molecularis minoris
Heptaminoli hydrochloridum
Hexamidini diisetionas
Hexylresorcinolum

Histidini hydrochloridum monohydricum
Histidinum

Hyaluronidasum

Hydralazini hydrochloridum
Hydrochlorothiazidum
Hydrocortisoni acetas
Hydrocortisoni hydrogenosuccinas
Hydrocortisonum
Hydroxocobalamini acetas
Hydroxocobalamini chloridum
Hydroxocobalamini sulfas
Hydroxychloroquini sulfas
Hydroxyzini hydrochloridum
Hymecromonum

Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum)
Ibandronatum natricum monohydricum
Idoxuridinum

Imipramini hydrochloridum

Immunoglobolinum anti-T lymphocytorum ex animale ad usum
humanum

Immunoglobulinum humanum anti-D

Immunoglobulinum humanum anti-D ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum hepatitidis A

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum morbillicum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intramusculum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum rabicum

Immunoglobulinum humanum rubellae

Immunoglobulinum humanum tetanicum

Immunoglobulinum humanum varicellae

Immunoglobulinum humanum varicellae ad usum intravenosum

Indapamidum

Indinaviri sulfas

Indometacinum

Infliximabum solutio concentrata

Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis

Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis

Insulini zinci suspensio iniectabilis

Insulinum aspartum

Insulinum glarginum

Insulinum humanum

Insulinum isophanum biphasicum iniectabile

Insulinum isophanum iniectabile

Insulinum lisprum

Insulinum porcinum

Insulinum solubile iniectabile

Interferoni alfa-2 solutio concentrata

Interferoni beta-1a solutio concentrata

Interferoni gamma-1b solutio concentrata

Iodixanolum

Todum

Iohexolum

ITopamidolum

Iotrolanum

Ipecacuanhae extractum fluidum normatum

Ipecacuanhae pulvis normatus

Ipecacuanhae radix

Ipecacuanhae tinctura normata

Ipratropii bromidum

Irbesartanum

Isoconazoli nitras

Isoconazolum

Isoniazidum

Isoprenalini hydrochloridum

Isosorbidi dinitras dilutus

Isosorbidi mononitras dilutus

Isotretinoinum

Isoxsuprini hydrochloridum

Isradipinum

Itraconazolum

Ivermectinum

Josamycini propionas

Josamycinum

Kalii clavulanas

Kalii clavulanas dilutus

Kalii hydroxidum

Kalii perchloras

Kanamycini monosulfas

Kanamycini sulfas acidus

Ketoconazolum

Ketoprofenum

Ketotifeni hydrogenofumaras
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WYBRANE FRAGMENTY CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO BORASOL®

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
BORASOL 30 mg/g roztwor na skore
2. SKELAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

1 g roztworu zawiera 30 mg kwasu borowego (Acidum boricum)
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor na skore

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Do odkazania w stanach zapalnych skory, wypryskach, oparzeniach, sttuczeniach, obrzekach zapalnych
tkanek migkkich, w powierzchownych uszkodzeniach naskérka lub skory oraz w stanach zapalnych
zewngetrznych narzagdow moczoplciowych.

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Przeciera¢ lekiem zmienione chorobowo miejsca od 2 do 3 razy na dobe. Stosowac w postaci przymoczek,

oktadow 1 plukan. Stosowacé przez krotki czas.

Sposob podania
Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania miejscowego na skore.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng. Nie stosowac
produktu leczniczego:

- doustnie,

- do oczu,

- na rozlegte rany i otwarte skaleczenia,

- na duze powierzchnie skory,

- U niemowlat i dzieci w wieku do 11 lat.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ dlugotrwale.

W przypadku wystapienia podraznienia, zaczerwienienia skory, pacjent powinien zaprzestaé
stosowania leku i zasiggna¢ porady lekarza.



5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki antyseptyczne i odkazajace, preparaty zawierajace kwas borowy,
kod ATC: D 08 AD

3 % roztwor kwasu borowego stosowany miejscowo wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne
I przeciwgrzybiczne.

5.2. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Wykazano toksyczne dziatanie kwasu borowego na reprodukcje¢ i rozwoj ptodu.
6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1. Wykaz substancji pomocniczych
Woda oczyszczona
6.2.  Okres waznosci
2 lata
6.3. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 ‘C w zamknietym opakowaniu. Chronié od $wiatla.
6.4. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania
Butelka z oranzowego szkta lub z polietylenu zawierajaca po 50 g, 100 g, 190 g, 200 g, 250 g,

500 g, 1000 g lub 5000 g preparatu.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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