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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

ENALAPRILI MALEAS

07/2010:1420
ENALAPRILI MALEAS

Enalaprylu maleinian

Enalapril maleate; Enalapril (maléate d)

O i
=\ H'H CHs S COuH

3
C,,H;,N, O, m.cz. 492,5

[76095-16-4]

DEFINICJA

Kwasu (25)-1-[(25)-2-[[(1S)-1-etoksykarbonylo-3-fenylo-
propylo]Jamino]propanoilo]pirolidyno-2-karboksylowego (Z)-
-butenodian.

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

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé:  substancja do$¢  trudno rozpuszczalna
w wodzie, fatwo rozpuszczalna w metanolu, praktycznie nieroz-
puszczalna w chlorku metylenu. Substancja rozpuszcza si¢ w roz-
cieficzonych roztworach wodorotlenkéw litowcow.

Temperatura topnienia: ok. 144°C.

TOZSAMOSC

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: maleinian enalaprylu CSP.

BADANIA

Roztwér S. Rozpusci¢ 0,25 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD 1 uzupelnié¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 25,0 mL.

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

PH (2.2.3): roztworu S od 2,4 do 2,9.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od -48 do -51
(w przeliczeniu na wysuszona substancje); do wykonania bada-
nia uzy¢ roztworu S.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér buforowy A. Rozpuéci¢ 2,8 g jednowodnego
diwodorofosforanu sodu OD w 950 mL wody OD. Doprowadzi¢
kwasem fosforowym OD do pH 2,5 i uzupetni¢ wodg OD do
1000 mL.

Roztwér buforowy B. Rozpuscic¢ 2,8 g jednowodnego diwodo-
rofosforanu sodu OD w 950 mL wody OD. Doprowadzi¢ stezo-
nym roztworem wodorotlenku sodu OD do pH 6,8 i uzupelnic
wodg OD do 1000 mL.

Mieszanina rozpuszczajgca. Zmieszaé 50 mL acetonitrylu
OD1 i 950 mL roztworu buforowego A.

Roztwér badany. Rozpusci¢ 30 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczajacej i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczajgca
do 100,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego mieszaning rozpuszczajaca do 100,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 3 mg enalaprylu do
przydatnosci ukladu CSP (zawierajacego zanieczyszczenie A)
W mieszaninie rozpuszczajacej i uzupetni¢ mieszaning rozpusz-
czajacg do 10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (c). Rozpuscic zawartoéé fiolki z enala-
prylu mieszaning zanieczyszczert CSP (zanieczyszczenia B, C, D,
E i H) w 1,0 mL mieszaniny rozpuszczajace;.

Kolumna:

- wymiary: dlugo$¢ 0,15 m, $rednica wewnetrzna 4,1 mm;
~ faza nieruchoma: kopolimer styren-diwinylobenzen OD (5 um);
- temperatura: 70°C.

Faza ruchoma:
~ faza ruchoma A: zmiesza¢ 50 mL acetonitrylu OD1 1950 mL

roztworu buforowego B;

- faza ruchoma B: zmiesza¢ 340 mL roztworu buforowego B

1660 mL acetonitrylu ODI;

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
(min) (% V/V) (% V/V)
0-20 95> 40 5260
20-25 40 60

Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 215 nm.

Wprowadzenie: 50 uL.

Identyfikacja zanieczyszczen:

- do identyfikacji pikoéw zanieczyszczen B, C, D, E i H uzy¢
chromatogramu dostarczonego z enalaprylu mieszaning za-
nieczyszczeri CSP i chromatogramu roztworu poréwnawcze-
go (c);

- do identyfikacji piku zanieczyszczenia A uzy¢ chromatogra-
mu roztworu poréwnawczego (b).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z enalaprylem (czas re-
tencji = ok. 11 min): zanieczyszczenie C = ok. 0,2; zanieczysz-
czenie B = ok. 0,8; zanieczyszczenie A = ok. 1,1; zanieczyszcze-
nie H = ok. 1,3; zanieczyszczenie E = ok. 1,5; zanieczyszczenie

=iok: 2,1.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnawczy (b):

- stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 10, gdzie
H, =wysoko$¢ powyzej linii podstawowej piku zanieczyszcze-
nia A i H,= wysoko$¢ powyzej linii podstawowej najnizszego
punktu krzywej oddzielajacej ten pik od piku enalaprylu.
Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie A: nie wigcej niz powierzchnia piku gléwne-
go na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (1,0%);

— zanieczyszczenia B, C, D, E, H: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wiecej niz 0,3-krotnoé¢ powierzchni piku gtéwnego na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,3%);

— zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz 0,1-krotnos$¢ powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,10%);

- suma zanieczyszcze# innych niz A: nie wiecej niz powierzch-
nia piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (a) (1,0%);

~ warto$¢ graniczna pominiecia: 0,05-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a) (0,05%); poming¢ pik kwasu maleinowego.

Metale ciezkie (2.4.8): nie wiecej niz 10 pg/g.

2,0 g substancji badanej spelnia wymagania badania (meto-
da C). Przygotowac roztwor poréwnawczy uzywajac 2 mL roz-
tworu wzorcowego otowiu (10 pug Pb/mL) OD.

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

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,100 g substancji badanej w wodzie pozbawionej
dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalni-
kiem do 30 mL. Miareczkowa¢ roztworem wodorotlenku sodu

Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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ENILCONAZOLUM AD USUM VETERINARIUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM IT

(0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt konicowy potencjometrycz-
nie (2.2.20). Miareczkowa¢ do drugiego punktu przegiecia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
16,42 mg maleinianu enalaprylu (C,,H3,N,O).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

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

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substancje,
jezeli sa obecne w wystarczajacej ilodci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych
indywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogélng
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec ko-
nieczne identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania
zgodnodci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczer
w substancjach do celow farmaceutycznych): E G, L

A. kwas (25)-1-[(2S)-2-[[(1R)-1-(etoksykarbonylo)-3-fenylo-
propylo]Jamino]propanoilo] pirolidyno-2-karboksylowy,

CO.H

' CJO—\ HH CHs
&

B. kwas (25)-2-[[(15)-1-(etoksykarbonylo)-3-fenylopropylo]-
amino]propanowy,

©\/\< G0
o—\\ HH CH3 \3

C. R =H: kwas (28)— 1-[(2S)-2-[[(1S)-1-karboksy-3-fenylo-
propyloJamino]propanoilo]pirolidyno-2-karboksylowy,

E. R = CH,-CH,-C¢H;: kwas (25)-1-[(25)-2-[[(1S)-3-fenylo-
-1-[(2-fenyloetoksy)karbonylo]propylo]amino] propanoilo]-
pirolidyno-2-karboksylowy,

E R = CH,: kwas (25)-1-[(2S)-2-[[(1S)-1-(butoksykarbonylo)-
-3-fenylopropylo]amino]propanoilo]pirolidyno-
-2-karboksylowy,

H
o}
N

N

; il <

—/o . HH CHs
HaC o}

D. etylu (25)-2-((3S,8a8)-3-metylo-1,4-dioksooktahydropirolo-
[1,2-a]pirazyn-2-ylo]-4-fenylobutanian,

CO,H

) C-——/OWOH H CHs
3

G. kwas (25)-2-[[(1S)-3-cykloheksylo-1-(etoksykarbonylo)-
propylo]Jamino]propanowy,

O\/\( Ao
—/ H H CH3 \3
HzC

H. kwas (25)-1-[(25)-2-[[(1S)-3-cykloheksylo-
-1-(etoksykarbonylo)propylo]amino]propanoilo]-
pirolidyno-2-karboksylowy,

N
Vi
Ul
I. 1H-imidazol.

07/2010:1720

ENILCONAZOLUM
AD USUM VETERINARIUM

Enilkonazol do uzytku weterynaryjnego

Enilconazole for veterinary use; Enilconazole pour usage vétérinaire

Cl

Cl
H

HC g )\
N
.

i enancjomer

C.H,CLN,O
[35554-44-0]

m.cz. 297,2

DEFINICJA
1-[(2RS)-2-(2,4-Dichlorofenylo)-2-(prop-2-enyloksy)etylo]-
-1H-imidazol.
Zawartosé: od 98,5% do 101,5% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WELASCIWOSCI

Wyglgd: przezroczysta, z6ttawa, oleista ciecz lub cialo state.
Rozpuszczalnosé: substancja bardzo trudno rozpuszczalna w wo-
dzie, Tatwo rozpuszczalna w etanolu (96%), w metanolu i w toluenie.

TOZSAMOSC

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: enilkonazol CSP.

BADANIA
Skrecalno$¢ optyczna (2.2.7): od - 0,10° do +0,10°.
Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej w metanolu OD i uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

2498

Patrz trzecia strona okladki: czgsé informacyjna dotyczgca monografii 0gélnych

Plik pobrany ze strony www.EgzaminZawodowy.info




Plik pobrany ze strony www.EgzaminZawodowy.info

FUROSEMIDUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

E. 7-[9-[(4,4,5,5,5-pentafluoropentylo)sulfinylo]nonylo]-
estra-1,3,5(10),6-tetraeno-3,17p-diol (A6-fulwestrant),

E 7-[9-[(4,4,5,5,5-pentafluoropentylo)sulfinylo]nonylo]-3,173-
-dihydroksyestra-1,3,5(10)-trien-6-on (6-ketofulwestrant).

01/2013:0391
FUROSEMIDUM
Furosemid
Furosemide; Furosémide
\W4
=8 CO,H
XX
Cl ﬁ ==
ot
C,,H;,CIN,O:S m.cz. 330,7
[54-31-9]
DEFINICJA
Kwas 4-chloro-2-[(furan-2-ylometylo)amino]-5-sulfamoilo-
benzoesowy.

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

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie, rozpuszczalna w acetonie, do$¢ trudno rozpuszczalna
w etanolu (96%), praktycznie nierozpuszczalna w chlorku me-
tylenu. Substancja rozpuszcza sie w rozciericzonych roztworach
wodorotlenkéw litowcow.

Substancja wykazuje polimorfizm (5.9).

TOZSAMOSC

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

A. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i $wietle wi-
dzialnym (2.2.25).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 50 mg substancji badanej w roz-
tworze wodorotlenku sodu OD (4 g/L) i uzupelnic¢ takim sa-
mym roztworem do 100 mL. Uzupehi¢ 1 mL tego roztworu
roztworem wodorotlenku sodu OD (4 g/L) do 100 mL.
Zakres widma: 220-350 nm.

Maksima absorpcji: przy 228 nm, 270 nm i 333 nm.

Stosunek absorbancji: A,;e/Ass = 0d 0,52 do 0,57.

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

Poréwnanie: furosemid CSP.
Jezeli widma otrzymane w stanie stalym wykazujg réznice,
rozpusci¢ oddzielnie substancje badang i substancje poréw-
nawcza w acetonie OD, odparowa¢ do sucha i zarejestrowac
nowe widma uzywajac pozostatosci.

C. Rozpusci¢ ok. 25 mg substancji badanej w 10 mL etanolu (96%)
OD. Do 5 mL roztworu doda¢ 10 mL wody OD. Do 0,2 mL
tego roztworu dodaé 10 mL rozciericzonego kwasu solnego
OD i ogrzewa¢ 15 min pod chtodnicg zwrotng. Pozostawi¢
do ochtodzenia i dodaé¢ 18 mL roztworu wodorotlenku sodu
(1 mol/L) RM i 1 mL roztworu azotynu sodu OD (5 g/L). Pozo-
stawi¢ 3 min, doda¢ 2 mL roztworu kwasu amidosulfonowego
OD (25 g/L) i zmiesza¢. Doda¢ 1 mL roztworu dichlorowodorku
naftyloetylenodiaminy OD (5 g/L). Powstaje fioletowoczerwone
zabarwienie.

BADANIA

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Przygotowaé roziwory bezposrednio przed uzyciem i chroni¢ od
Swiatta.

Roztwér badany. Rozpudci¢ 50 mg substancji badanej w fazie
ruchomej i uzupetni¢ fazg ruchoma do 50,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Rozpuscié¢ 2 mg furosemidu za-
nieczyszczenia A CSP w fazie ruchomej, doda¢ 2,0 mL roztworu
badanego i uzupetnié fazg ruchoma do 20,0 mL. Uzupetni¢ 0,5 mL
tego roztworu fazg ruchoma do 20,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Uzupehi¢ 1,0 mL roztworu bada-
nego faza ruchoma do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztwo-
ru faza ruchomg do 10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 2 mg furosemidu do
identyfikacji piku CSP (zawierajacego zanieczyszczenia C i D)
w 2,0 mL fazy ruchomej.

Kolumna:

- wymiary: dtugo$¢ 0,25 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mmy;
- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktylosililowymi, zwigzany na kosicu OD (5 pm).

Faza ruchoma: rozpusci¢ 2,0 g diwodorofosforanu potasu OD
i2,5 g cetrymidu OD w 700 mL wody OD, doprowadzi¢ wodoro-
tlenkiem amonowym OD do pH 7,0 i doda¢ 300 mL propanolu OD.

Szybkosé przeplywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 238 nm.

Wprowadzenie: 20 uL.

Czas analizy: 3-krotnos¢ czasu retencji furosemidu.

Identyfikacja zanieczyszczeri: do identyfikacji piku zanie-
czyszczenia A uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawcze-
go (a); do identyfikacji pikéw zanieczyszczen C i D uzy¢ chro-
matogramu dostarczonego z furosemidem do identyfikacji piku
CSP i chromatogramu roztworu poréwnawczego (c).

Retencja wzglgdna w poréwnaniu z furosemidem (czas reten-
¢ji = ok. 9 min): zanieczyszczenie C = ok. 0,5; zanieczyszcze-
nie A = ok. 0,8; zanieczyszczenie D = ok. 1,5.

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnawczy (a):

- rozdzielczosé: nie mniej niz 4,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia A i furosemidu.

Wartosci graniczne:

- wsp6lczynniki korekcyjne: dla obliczenia zawartodci, po-
wierzchnie pikéw nastepujacych zanieczyszczenn pomnozy<¢
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

FUROSEMIDUM

przez odpowiedni wspétczynnik korekcyjny: zanieczyszcze-

nie C = 1,4; zanieczyszczenie D = 2,0;

- zanieczyszczenie C: nie wiecej niz 2-krotno$¢ powierzchni
piku gltéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (b) (0,2%);

- zanieczyszczenie D: nie wiecej niz 1,5-krotnoé¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (b) (0,15%);

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

- suma zanieczyszczeti: nie wiecej niz 5-krotno$¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (b) (0,5%);

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

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

Do 0,5 g substancji badanej doda¢ mieszaning 0,2 mL kwasu
azotowego OD i 30 mL wody OD, i wytrzgsa¢ 5 min. Pozostawi¢
15 min i przesaczyc.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 300 pg/g.

Do 1,0 g substancji badanej doda¢ mieszaning 0,2 mL kwasu
octowego OD i 30 mL wody destylowanej OD, i wytrzasac 5 min.
Pozostawi¢ 15 min i przesgczyc.

Metale ciezkie (2.4.8): nie wigcej niz 20 pg/g.

Mieszanina rozpuszczalnikéw: woda OD, aceton OD (20:80
V/IV).

0,25 g substancji badanej spelnia wymagania badania (me-
toda H). Przygotowa¢ roztwodr poréwnawczy uzywajac 0,5 mL
roztworu wzorcowego otowiu (10 ug Pb/mL) OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 0,5%;
po suszeniu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp.
105°C.

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,250 g substancji badanej w 20 mL dimetylo-
formamidu OD. Miareczkowa¢ roztworem wodorotlenku sodu
(0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt konicowy potencjometrycznie
(2.2.20).

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
33,07 mg furosemidu (C,,H,,CIN,OsS).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: C, D.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje,
jezeli sa obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogdlne kryterium akceptacji dla innych Iub nieokreslanych in-

dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogélng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wigc konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
éci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczett w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): A, B, E, E.

N7
,Sj@[COZH
Y W

A. kwas 2-chloro-4-[(furan-2-ylometylo)amino]-5-
-sulfamoilobenzoesowy,

\\//

:@iCOZH

B. kwas 2,4-dichloro-5-sulfamoilobenzoesowy,

\\//

j : :COZH

C. kwas 2—amino—4—chloro—5—sulfamoilobenzoesowy,

\\//

CO,H
o KI )
T VWD
D. kwas 2,4-bis[(furan-2-ylometylo)amino]-5-
-sulfamoilobenzoesowy,

: :COZH

E. kwas 2,4-dichlorobenzoesowy,

\\//

: COLH

E. kwas 4-chloro-5-sulfamoilo-2-[[((2RS)-tetrahydrofuran-2-
-ylo)metylo]amino]benzoesowy.

Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

GLUCOSUM MONOHYDRICUM

TOZSAMOSC

A. Rozpuéci¢ 0,1 g substancji badanej w 2,5 mL wody OD
i ogrza¢ z 2,5 mL roztworu miedzi-winianu OD. Whytraca sig
czerwony osad.

B. Zanurza¢ 1 s odpowiedni pasek nasycony mieszaning reak-
cyjna, zawierajacy glukooksydaze, peroksydazg i substancje
dostarczajaca woddr, takg jak tetrametylobenzydyna, w roz-
tworze 5 g/L substancji badanej. Obserwowaé zabarwienie
obszaru reaktywnego paska; w czasie 60 s zabarwienie zmie-
nia si¢ z 20ltego na zielone lub niebieskie.

C. Substancja badana jest proszkiem lub granulatem.

D. Réwnowaznik glukozy (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci€ 12,5 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelnié takim samym roz-
puszczalnikiem do 50,0 mL.

pH (2.2.3): 0d 4,0 do 7,0.

Zmiesza¢ 1 mL roztworu chlorku potasu OD (223,6 g/L)
i 30 mL roztworu S.

Dwautlenek siarki (2.5.29): nie wigcej niz 20 pg/g.

Metale cigzkie (2.4.8): nie wigcej niz 10 pg/g.

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 30 mL. Roztwér
spelnia wymagania badania (metoda E). Przygotowaé roztwér
poréwnawczy uzywajagc 10 mL rozitworu wzorcowego olowiu
(1 pg Pb/mL) OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 6,0%; po
suszeniu 10,00 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,5%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;j.

Réwnowaznik glukozy (DE): w granicach 10% wartosci
nominalnej.

Odwazy¢ do kolby miarowej poj. 500 mL mas¢ substancji
badanej, odpowiadajacy 2,85-3,15 g redukujgcych weglowoda-
néw, obliczonych jako réwnowaznik glukozy. Substancje rozpu-
éci¢ w wodzie OD i uzupelnié takim samym rozpuszczalnikiem
do 500,0 mL. Przenie$¢ roztwor do biurety poj. 50 mL.

Odmierzy¢ do kolby poj. 250 mL 25,0 mL roztworu miedzi-
-winianu OD i dodaé 18,5 mL roztworu badanego z biurety,
zmiesza¢ i dodaé kilka szklanych kulek. Umiesci¢ kolbg na ply-
tce grzejnej, uprzednio doprowadzonej do temperatury umozli-
wiajacej doprowadzenie roztworu do wrzenia po 2 min * 15,
Utrzymywaé we wrzeniu dokladnie 120 s, doda¢ 1 mL roztworu
bigkitu metylenowego OD (1 g/L) i miareczkowa¢ roztworem ba-
danym (V,) do zaniku niebieskiego zabarwienia. Podczas mia-
reczkowania utrzymywac roztwdér we wrzeniu.

Mianowac¢ roztwér miedzi-winianu uzywajac roztwér glukozy
OD (6,00 g/L) (V).

Obliczy¢ réwnowaznik glukozy wg ponizszego wzoru:

300 x V, x 100
Vi, xMXxD

= caltkowita objetoéé roztworu wzorcowego glukozy, w mili-
litrach;

catkowita objetos¢ roztworu badanego, w mililitrach;
masa prébki, w gramach;

procentowa zawarto$¢ suchej masy w substancji.
Zanieczyszczenia mikrobiologiczne

TAMC: kryterium akceptacji 10° CFU/g (2.6.12).

TYMC: kryterium akceptacji 10? CFU/g (2.6.12).
Nieobecno$é Escherichia coli (2.6.13).

Nieobecnoéé Salmonella (2.6.13).

Vi
v,
M
D

OZNAKOWANIE '
Na etykiecie podac réwnowaznik glukozy (DE) (= wartosc
nominalna).

WEASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czg$¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktdre
uznaje si¢ za istotne parametry kontroli jednej lub wiecej funk-
cji substancji stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz roz-
dzial 5.15). Czgs¢ ta nie jest obowigzujgcq czgscig monografii i nie
jest konieczne sprawdzenie podanych wiasciwosci w celu wykaza-
nia, ze substancja spetnia wymagania monografii. Kontrola tych
wiasciwosci moze jednak mie¢ znaczenie dla jakosci produktu lecz-
niczego przez poprawg powtarzalnosci procesu wytwarzania oraz
wlasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania. Jezeli meto-
dy kontroli sg podane, uznaje sig je za odpowiednie do danego celu,
lecz inne metody mogg byé rowniez stosowane. Jezeli podane sg
wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda badania.

Nastgpujgce wlasciwosci mogg byc istotne dla glukozy cieklej
suszonej rozpylowo uzywanej jako substancja wypelniajgca lub
wigzgca do granulacji na mokro.

Réwnowaznik glukozy (patrz ,,Badania”).

Rozktad wielkoéci czastek (2.9.31 lub 2.9.38).

01/2008:0178
zmieniona (6.3)

GLUCOSUM MONOHYDRICUM

Glukoza jednowodna

Glucose monohydrate; Glucose monohydraté
HO

Ok OH

H,0
HO
OH
C,H,,0,H,0
[5996-10-1)

m.cz. 198,2

DEFINICJA
p-Glukopiranoza jednowodna.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek. Substan-
cja ma stodki smak.

Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
dos¢ trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Skregcalnos¢ optyczna wlasciwa (patrz ,,Badania”).

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Mieszanina rozpuszczalnikéw: woda OD, metanol OD (2:3 V/V).
Roztwdr badany. Rozpusci¢ 10 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ mieszaning rozpusz-
czalnikéw do 20 mL.
Roztwér poréwnawczy (a). Rozpuéci¢ 10 mg glukozy CSP
w mieszaninie rozpuszczalnikdw i uzupelni¢ mieszaning roz-
puszczalnikéw do 20 mL.
Roztwér poréwnawczy (b). Rozpusci¢ po 10 mg fruktozy
CSP, glukozy CSP, laktozy CSP i sacharozy CSP w mieszani-
nie rozpuszczalnikéw, i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczal-
nikéw do 20 mL.
Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.
Faza ruchoma: woda OD, metanol OD, bezwodny kwas octo-
wy OD, chlorek etylenu OD (10:15:25:50 V/V/V/V); odmie-
rzaé dokladnie objetosci, gdyz niewielki nadmiar wody po-
woduje zmetnienie.
Naniesienie: 2 pl; doktadnie wysuszy¢ punkty naniesienia.

Wskazéwki ogélne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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GLUTATHIONUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

Rozwijanie A: na odleglos¢ 15 cm.

Suszenie A: w strumieniu cieplego powietrza.

Rozwijanie B: natychmiast na odleglos¢ 15 cm po wymianie

tazy ruchomej.

Suszenie B: w strumieniu cieplego powietrza.

Detekcja: spryskac roztworem 0,5 g tymolu OD w mieszani-

nie 5 mL kwasu siarkowego OD i 95 mL etanolu (96%) OD;

ogrzewac 10 min w temp. 130°C.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (b):

— chromatogram wykazuje 4 wyraznie rozdzielone plamy.

Wyniki: plama glowna na chromatogramie roztworu badane-

gowykazuje polozenie, zabarwienie i wielkos¢ zgodng z plama

gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).
C. Rozpuscic 0,1 g substancji badanej w 10 mL wody OD. Do-

dac 3 mL roztworu miedzi-winianu OD i ogrzac. Wytraca sig

czerwony osad.

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic 10,0 g substancji badanej w wodzie destylo-
wanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1), a jego
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego BZ. (2.2.2, metoda II).

Rozpuscic 10,0 g substancji badanej w 15 mL wody OD.

Kwasowos¢ lub zasadowosc. Rozpuscic 6,0 g substancji ba-
danej w 25 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD i dodad
0,3 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bezbarwny. Do
zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zuzywa si¢ nie wiecej
niz 0,15 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +52,5 do +53,3
(w przeliczeniu na bezwodng substancje).

Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w 80 mL wody OD, do-
da¢ 0,2 mL rozciericzonego wodorotlenku amonowego ODI, po-
zostawi¢ 30 min i uzupetni¢ wodg OD do 100,0 mL.

Obce cukry, skrobia rozpuszczalna, dekstryny. Rozpuscic
1,0 g substancji badanej, utrzymujac we wrzeniu, w 30 mL etanolu
(90% V/V) OD. Ochlodzi¢; wyglad roztworu nie zmienia sig.

Siarczyny: nie wigcej niz 15 pg/g, w przeliczeniu na SO.,.

Roztwor badany. Rozpuscic 5,0 g substancji badanej w 40 mL
wody OD, dodac 2,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L)
RM i uzupelni¢ wodg OD do 50,0 mL. Do 10,0 mL roztworu
dodac 1 mL kwasu solnego OD (310 g/L), 2,0 mL odbarwionego
roztworu fuksyny ODI i 2,0 mL roztworu 0,5% (V/V) formalde-
hydu OD. Pozostawi¢ 30 min.

Roztwor poréwnawczy. Rozpuscic 76 mg pirosiarczynu sodu
OD w wodzie OD i uzupelnic¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
50,0 mL. Uzupelnic 5,0 mL tego roztworu wodg OD do 100,0 mL.
Do 3,0 mL tego roztworu doda¢ 4,0 mL roztworu wodorotlen-
ku sodu (0,1 mol/L) RM i uzupelni¢ wodg OD do 100,0 mL. Do
10,0 mL tego roztworu natychmiast doda¢ 1 mL kwasu solnego OD
(310 g/L), 2,0 mL odbarwionego roztworu fuksyny ODI i 2,0 mL
roztworu 0,5% (V/V) formaldehydu OD. Pozostawic 30 min.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) 2 roztworow w maksimum
absorpcji przy 583 nm, uzywajac jako odnosnika do obu po-
miarow roztworu przygotowanego w taki sam sposob uzywa-
jac 10,0 mL wody OD. Absorbancja roztworu badanego nie jest
wigksza niz absorbancja roztworu porownawczego.

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 125 pg/g.

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 15 mL.

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

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

Arsen (2.4.2, metoda A): nie wigcej niz 1 pg/g; do wykonania
badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

Bar. Do 10 mL roztworu S doda¢ 1 mL rozciericzonego kwasu
siarkowego OD. Opalizacja roztworu, badana natychmiast i po
1 h, nie jest wigksza niz opalizacja mieszaniny 1 mL wody desty-
lowanej OD i 10 mL roztworu S.

Wapn (2.4.3): nie wigcej niz 200 pg/g.

Uzupetni¢ 5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Olow (2.4.10): nie wiecej niz 0,5 pg/g.

Woda (2.5.12): 0d 7,0% do 9,5%; do wykonania badania uzy¢
0,50 g substancji badanej.

Popiol siarczanowy: nie wiecej niz 0,1%,

Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w 5 mL wody OD, dodac
2 mL kwasu siarkowego OD, odparowac do sucha na fazni wod-
nej i wyprazy¢ do stalej masy. Jezeli to konieczne, powtorzy¢
ogrzewanie z kwasem siarkowym OD.

Pirogeny (2.6.8). Jezeli substancja jest przeznaczona do wy-
twarzania preparatéw pozajelitowych o duzej objetoéci, bez do-
datkowej procedury usuwania pirogenow, organ upowazniony
moze wymagac, aby substancja spelniala wymagania badania
obecnosci pirogenow. Wstrzyknac krolikowi w przeliczeniu na
kilogram masy ciala 10 mL roztworu w wodzie do wstrzykiwan
OD, zawierajacego 55 mg substancji badanej w mililitrze.

04/2008:1670

GLUTATHIONUM
Glutation

Glutathione; Glutathion

SH
o]
oy
HO,C o N.__COH
H
0

H NHp

CoHyN;OS
[70-18-8]

m.cz. 307,3

DEFINICJA

L-y-Glutamylo-L-cysteinyloglicyna,

Produkt fermentacji.

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

WLASCIWOSCI

Whyglgd: bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek lub bez-
barwne krysztaly.

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

TOZSAMOSC
A. Skrecalnosc optyczna whasciwa (patrz ,,Badania”).

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

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie destylo-
wanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50 mL.

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

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od - 15,5 do - 17,5
(w przeliczeniu na wysuszona substancje).

Rozpuscic 1,0 g substancji badanej w wodzie OD i uzupelnic
takim samym rozpuszczalnikiem do 25,0 mL.

Substancje pokrewne. Elektroforeza kapilarna (2.2.47).
Przygotowac roztwory bezposrednio przed uzyciem.

Roztwér wzorca wewnetrznego (a). Rozpuscic 0,100 g fenylo-
alaniny OD w roztworze elektrolitu i uzupelni¢ takim samym
roztworem do 50,0 mL.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

KALII CITRAS

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

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

07/2012:0185
KALII CHLORIDUM
Potasu chlorek
Potassium chloride; Potassium (chlorure de)

KCl
[7447-40-7]

m.cz. 74,6

DEFINICJA

Zawarto$é: od 99,0% do 101,0% KCI (w przeliczeniu na wy-
suszong substancje).

WELASCIWOSCI

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

Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
praktycznie nierozpuszczalna w bezwodnym etanolu.

TOZSAMOSC

A. Substancja badana wykazuje reakcje na chlorki (2.3.1).
B. Roztwor S (patrz ,Badania”) wykazuje reakcje na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD przygotowanej z wody destylowa-
nej 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).

Kwasowo$¢ lub zasadowosé. Do 50 mL roztworu S dodaé
0,1 mL roztworu bigkitu bromotymolowego OD1. Do zmiany zabar-
wienia wskaznika zuzywa sie nie wiecej niz 0,5 mL kwasu solnego
(0,01 mol/L) RM lub roztworu wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM.

Bromki: nie wiecej niz 0,1%.

Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu S wodg OD do 50 mL. Do 5,0 mL
roztworu dodac 2,0 mL roztworu czerwieni fenolowej OD211,0 mL
roztworu chloraminy ODI, i natychmiast zmiesza¢. Doktadnie po
2 min doda¢ 0,15 mL roztworu tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM,
zmiesza¢ i uzupetni¢ wodg OD do 10,0 mL. Absorbancja roztwo-
ru (2.2.25) mierzona przy 590 nm uzywajac wody OD jako od-
nosénika nie jest wieksza niz absorbancja wzorca przygotowanego
w tym samym czasie i w taki sam sposéb uzywajac 5 mL roztworu
bromku potasu OD (3,0 mg/L).

Jodki. Zwilzy¢ 5 g substancji badanej dodajac kroplami $wie-
zo przygotowang mieszanine 0,15 mL roztworu azotynu sodu
OD, 2 mL kwasu siarkowego (0,5 mol/L) RM, 25 mL roztworu
skrobi wolnego od jodkéw OD i 25 mL wody OD. Po 5 min ba-
da¢ w $wietle dziennym. Substancja nie wykazuje niebieskiego
zabarwienia.

Siarczany (2.4.13): nie wiecej niz 300 pg/g.

Uzupetni¢ 5 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Glin (2.4.17): nie wiecej niz 1,0 ug/g, jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania roztworédw do hemodializy.

Roztwoér podany. Rozpuscic 4 g substancji badanej w 100 mL
wody OD i doda¢ 10 mL roztworu buforowego octanowego
o pH 6,0 OD.

Roztwér poréwnawczy. ZmieszaC 2 mL roztworu wzorcowego
glinu (2 ug Al/mL) OD, 10 mL roztworu buforowego octanowego
o pH 6,0 OD i 98 mL wody OD.

Roztwér slepej préby. Zmiesza¢ 10 mL roztworu buforowego
octanowego o pH 6,0 OD 1 100 mL wody OD.

Bar. Do 5 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody destylowanej OD
i1 mL rozciericzonego kwasu siarkowego OD. Po 15 min opaliza-
cja roztworu nie jest intensywniejsza niz opalizacja mieszaniny
5 mL roztworu S i 6 mL wody destylowanej OD.

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

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

Magnez i metale ziem alkalicznych (2.4.7): nie wigcej niz
200 pg/g, w przeliczeniu na wapn; do wykonania badania uzy¢
10,0 g substancji badanej i 0,15 g rozcierki czerni eriochromowej
11 OD. Objeto$é zuzytego roztworu edetynianu sodu (0,01 mol/L)
RM nie jest wigksza niz 5,0 mL.

S6d: nie wiecej niz 0,1%, jezeli substancja jest przeznaczona
do wytwarzania preparatéw pozajelitowych lub roztworéow do
hemodializy.

Emisyjna spektrometria atomowa (2.2.22, metoda I).

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

Roztwory poréwnawcze. Przygotowac roztwory poréwnawcze,
rozcienczajac jak to konieczne, roztwér zawierajacy 200 pg Na/mL
przygotowany nastepujaco: rozpusci¢ w wodzie OD 0,5084 g
chlorku sodu OD uprzednio suszonego 3 h w temp. 105°C i uzu-
petni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 1000,0 mL.

Dtugosc fali: 589 nm.

Metale ciezkie (2.4.8): nie wigcej niz 10 pg/g.

12 mL roztworu S spetnia wymagania badania (metoda A).
Przygotowad roztwdr poréwnawczy uzywajac roztworu wzorco-
wego otowiu (1 yg Pb/mL) OD.

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

ZAWARTOSC
Rozpusci¢ 60,0 mg substancji badanej w wodzie OD, dodac
5 mL rozciericzonego kwasu azotowego OD i uzupelni¢ wodg OD
do 50 mL. Miareczkowaé 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
7,46 mg chlorku potasu (KCl).

OZNAKOWANIE
Na etykiecie poda¢:

— jezeli dotyczy, informacje, ze substancja jest odpowiednia do
wytwarzania preparatow pozajelitowych;

— jezeli dotyczy, informacje, Ze substancja jest odpowiednia do
wytwarzania roztworéw do hemodializy.

01/2009:0400
zmieniona (7.0)

KALII CITRAS

Potasu cytrynian

Potassium citrate; Potassium (citrate de)

HO CO5K

COsK * Ha0

KO,C

C:H:K,0,H,0 m.cz. 324,4

[6100-05-6]

DEFINICJA
Tripotasu 2-hydroksypropano-1,2,3-trikarboksylan, jednowodny.
Zawartoéé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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tego kwasu octowego OD i 20,0 mL roztworu jodu (0,025 mol/L)
RM. Stale wytrzasajac, doda¢ 25 mL mieszaniny 6 objetosci
kwasu solnego OD i 94 objetoéci wody OD. Po rozpuszczeniu
osadu, miareczkowaé nadmiar jodu roztworem tiosiarczanu
sodu (0,05 mol/L) RM uzywajac jako wskaznika 1 mL roztworu
skrobi OD, dodanego bezpo$rednio przed konicem miareczko-
wania. Zuzywa si¢ nie mniej niz 12,8 mL roztworu tiosiarczanu
sodu (0,05 mol/L) RM.

Ol6w (2.4.10): nie wigcej niz 0,5 pg/g.

Nikiel (2.4.15): nie wiecej niz 1 pg/g.

Woda (2.5.12): od 4,5% do 5,5%; do wykonania badania uzy¢
0,30 g substancji badanej.

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

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne E. p-glucytol (p-sorbitol).

TAMC: kryterium akceptacji 10° CFU/g (2.6.12).

TYMC: kryterium akceptacji 10* CFU/g (2.6.12). 01/2012:1061
Nieobecnoéé Escherichia coli (2.6.13).

Nieobecnoéé Salmonella (2.6.13). LACTOSUM ANHYDRICUM

Nieobecnoéé Pseudomonas aeruginosa (2.6.13).
» Laktoza bezwodna
ZAWARTOSC

Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu  Lactose, anhydrous; Lactose anhydre
substancji pokrewnych z nastepujaca zmiang.

Wprowadzenie: roztwér badany (b) i roztwdr poréwnawczy (a). HO HO
Obliczy¢ procentows zawartos¢ laktytolu (C,,H,,0,,) z chro-
matogramu roztworu badanego (b), roztworu poréwnawcze- 0 O_OH
go (a) 1 deklarowanej zawartosci laktytolu jednowodnego CSP. Ha OH HO OH
ZANIECZYSZCZENIA HO (0% 0) OH HO o 0O
Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, C, D, E. OH OH OH OH
HO OH OH
HO - 0 o a-laktoza B-laktoza
C.H,,0y m.cz. 342,3
HO 0.0 (63-42-3]
OH
= DEFINICJA
| O-B-p-Galaktopiranozylo-(1->4)-p-p-glukopiranoza lub miesza-
OH nina O-B-D-galaktopiranozylo-(1->4)-a-p-glukopiranozy i O-B-p-

-galaktopiranozylo-(1->4)-p-p-glukopiranozy.

A. 4-O-B-p-galaktopiranozylo-p-glukopiranoza "
(laktoza), WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja fatwo, ale wolno rozpuszczalna
w wodzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: laktoza bezwodna CSP.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Mieszanina rozpuszczalnikéw: woda OD, metanol OD
(40:60 V/V).
Roztwdr badany. Rozpusci¢ 10 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikow i uzupeini¢ mieszaning rozpusz-
czalnikéw do 20 mL.
Roztwér poréwnawczy (a). Rozpusdci¢ 10 mg bezwodnej lakto-
zy CSP w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ miesza-
ning rozpuszczalnikéw do 20 mL.
Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 10 mg bezwodnej lak-
tozy CSP, 10 mg fruktozy CSP, 10 mg glukozy CSP i 10 mg
sacharozy CSP w mieszaninie rozpuszczalnikéw, i uzupelnié

C. p-mannitol, mieszaning rozpuszczalnikdéw do 20 mL.

OH

Wiskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstéw 2979
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.

Faza ruchoma: woda OD, metanol OD, lodowaty kwas octowy
OD, chlorek etylenu OD (10:15:25:50 V/V/V/V); odmierzaé
dokiadnie objetosci, poniewaz niewielki nadmiar wody po-
woduje zmetnienie.

Naniesienie: 2 pL; dokltadnie wysuszy¢ punkty naniesienia.
Rozwijanie A: na odleglo$¢ 15 cm.

Suszenie A: w strumieniu cieplego powietrza.

Rozwijanie B: natychmiast, na odlegtos¢ 15 cm, po wymianie
fazy ruchomej.

Suszenie B: w strumieniu cieplego powietrza.

Detekcja: spryskaé roztworem 0,5 g tymolu OD w mieszani-
nie 5 mL kwasu siarkowego OD i 95 mL etanolu (96%) OD;
ogrzewac 10 min w temp. 130°C.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (b):

- chromatogram wykazuje 4 wyraznie rozdzielone plamy.
Wyniki: plama gféwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje poltozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodnag z plamg
gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).

C. Rozpusci¢ 0,25 g substancji badanej w 5 mL wody OD. Doda¢
5 mL wodorotlenku amonowego OD 1 ogrzewaé 10 min w fazni
wodnej w temp. 80°C. Powstaje czerwone zabarwienie.

D. Woda (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej we wrzacej
wodzie OD, pozostawi¢ do ochtodzenia i uzupelni¢ wodg OD
do 10,0 mL.

Wyglad roztworu. Roztwdr S jest przezroczysty (2.2.1),
a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego BZ, (2.2.2, metoda II).

Kwasowos$¢ lub zasadowos¢. Rozpuscié, ogrzewajac, 6,0 g
substancji badanej w 25 mL wody pozbawionej dwutlenku we-
gla OD, ochtodzi¢ i doda¢ 0,3 mL roztworu fenoloftaleiny OD1.
Roztwor jest bezbarwny. Do zmiany zabarwienia wskaznika na
rézowe lub czerwone zuzywa sie nie wiecej niz 0,4 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +54,4 do +55,9
(w przeliczeniu na bezwodng substancje).

Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w 80 mL wody OD,
ogrzewajac do temp. 50°C. Pozostawi¢ do ochtodzenia i doda¢é
0,2 mL rozcieficzonego wodorotlenku amonowego OD1. Pozosta-
wi¢ 30 min i uzupelni¢ wodg OD do 100,0 mL.

Absorbancja (2.2.25).

Roztwér badany (a). Roztwor S.

Roztwoér badany (b). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu badane-
go (a) wodg OD do 10,0 mL.

Zakres widma: 400 nm dla roztworu badanego (a) i 210-300 nm
dla roztworu badanego (b).

Wyniki:

- przy 400 nm: nie wiecej niz 0,04 dla roztworu badanego (a);
- od 210 nm do 220 nm: nie wigcej niz 0,25 dla roztworu ba-

danego (b);

- 0d 270 nm do 300 nm: nie wiecej niz 0,07 dla roztworu ba-

danego (b).

Metale ciezkie (2.4.8): nie wiecej niz 5 pg/g.

2,0 g substancji badanej speinia wymagania badania (meto-
da C). Przygotowacé roztwér poréwnawczy uzywajac 1,0 mL roz-
tworu wzorcowego otowiu (10 yg Pb/mL) OD.

Woda (2.5.12): nie wiecej niz 1,0%; do wykonania badania
uzy¢ 1,00 g substancji badanej, uzywajac mieszaniny 1 objetosci
formamidu OD i 2 objeto$ci metanolu OD jako rozpuszczalnika.

Popidl siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne

TAMC: kryterium akceptacji 10> CFU/g (2.6.12).

Nieobecno$é Escherichia coli (2.6.13).

WLASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czes¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktére
uznaje sie za istotne parametry kontroli jednej lub wiecej funkcji
substancji stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz roz-
dziat 5.15). Czes¢ ta nie jest obowigzujgcq czescig monografii
i nie jest konieczne sprawdzenie podanych wlasciwosci w celu wy-
kazania, ze substancja spetnia wymagania monografii. Kontrola
tych wlasciwosci moze jednak miec znaczenie dla jakosci produk-
tu leczniczego przez poprawe powtarzalnosci procesu wytwarza-
nia oraz wlasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania.
Jezeli metody kontroli sq podane, uznaje si¢ je za odpowiednie
do danego celu, lecz inne metody mogg by réwniez stosowane.
Jezeli podane sq wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana
metoda badania.

Nastepujgce wlasciwosci mogg byé istotne dla laktozy bezwod-
nej uzywanej jako wypelniacz/rozciericzalnik w statych posta-
ciach lekow (tabletki i proszki).

Rozklad wielkosci czgstek (2.9.31 lub 2.9.38).

Gestodc nasypowa i gestos¢ po ubiciu (2.9.34). Wyznaczyd
gesto$é nasypows i gesto$¢ po ubiciu. Obliczy¢ wspotczynnik
Hausner’a wg ponizszego wzoru:

V, = objetoé¢ substancji luzem;
V; = objetod¢ substancji po ubiciu.

a-Laktoza i $-laktoza. Chromatografia gazowa (2.2.28).

Odczynnik sililujgcy: dimetylosulfotlenek OD, N-trimetylosi-
liloimidazol OD, pirydyna OD (19,5:22:58,5 V/V/V).

Roztwér badany. Wprowadzi¢ 10 mg substancji badanej do
fiolki z nakretkg i doda¢ 4 mL odczynnika sililujacego. Podda-
wac 20 min ultradzwiekom w temperaturze pokojowej, pozo-
stawi¢ do ochfodzenia i przenies¢ 400 pL do fiolki iniekcyjne;.
Doda¢ 1 mL pirydyny OD, zamkna¢ fiolke i dobrze zmieszad.

Roztwér poréwnawczy. Przygotowaé mieszanine «-laktozy
jednowodnej OD i B-laktozy OD o stosunku anomeréw ok. 1:1
uwzgledniajgc zawartoéci anomeréw a-laktozy jednowodnej
i B-laktozy podane na etykiecie. Wprowadzi¢ 10 mg mieszaniny
do fiolki z nakretkg i doda¢ 4 mL odczynnika sililujacego.
Poddawa¢ ultradzwigkom 20 min w temperaturze pokojowe;j,
pozostawi¢ do ochlodzenia i przenies¢ 400 pL do fiolki inie-
keyjnej. Doda¢ 1 mL pirydyny OD, zamkna¢ fiolke i dobrze
zmieszac.

Przedkolumna:

- material: deaktywowana stopiona krzemionka o $redniej
polarnosci;

- wymiary: dtugo$¢ 2 m, $rednica wewnetrzna 0,53 mm.
Kolumna:

- materiaf: stopiona krzemionka;

- wymiary: dtugoé¢ 15 m, $rednica wewnetrzna 0,25 mm;

- faza nieruchoma: poli(dimetylo)(difenylo)siloksan OD (gru-
bos¢ warstwy 0,25 pum).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Szybkos¢ przeplywu: 2,8 mL/min.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-1 80
1-3 80> 150
3=15,5 150 > 300
15,5-17,5 300
Dozownik 275 lub wprowadzaé
bezposrednio
do kolumny
(cold on-column)
Detektor 325
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Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 0,5 UL, bez dzielenia strumienia lub wprowa-
dzac bezposrednio do kolumny (cold on-column).

Retencja wzglgdna w poréwnaniu z B-laktozg (czas retencji
= ok. 12 min): a-laktoza = ok. 0,9.

Przydatnos¢ uktadu: roztwdr pordwnawczy:
- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 3,0 pomiedzy pikami a-laktozy

i B-laktozy.

Obliczy¢ procentows zawartos¢ a-laktozy wg ponizszego wzoru:
1008,
S, +S,

Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ B-laktozy wg ponizszego
wzoru:

1008,
S, +5,

S, = powierzchnia piku a-laktozy;
S, = powierzchnia piku p-laktozy.

Strata masy po suszeniu (2.2.32). Oznaczona po suszeniu
1,000 g substancji badanej 2 h w suszarce w temp. 80°C.

07/2009:0187
LACTOSUM MONOHYDRICUM

Laktoza jednowodna

Lactose monohydrate; Lactose monohydraté

HO

HO
OH

HO 0.0
OH OH

oH @ HO

OH

C]'szzOmHzO m.cz. 360,3

DEFINICJA
O-B-p-Galaktopiranozylo-(1->4)-p-p-glukopiranoza, jedno-
wodna.

WLASCIWOSCI
Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja latwo, ale wolno rozpuszczalna
w wodzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2 2.24).
Poréwnanie: laktoza CSP.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Mieszanina rozpuszczalnikow: woda OD, metanol OD (2:3-V/V).
Roztwér badany. Rozpusci¢ 10 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw i uzupetni¢ mieszaning rozpusz-
czalnikéw do 20 mL.
Roztwér poréwnawczy (a). Rozpusci¢ 10 mg laktozy CSP
w mieszaninie rozpuszczalnikéw i uzupelni¢ mieszaning roz-
puszczalnikéw do 20 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 10 mg fruktozy CSP,
10 mg glukozy CSP, 10 mg laktozy CSP i 10 mg sacharozy
CSP w mieszaninie rozpuszczalnikéw, i uzupetni¢ mieszani-
ng rozpuszczalnikéw do 20 mL.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.

Faza ruchoma: woda OD, metanol OD, lodowaty kwas octowy
OD, chlorek etylenu OD (10:15:25:50 V/V/V/V); odmierzaé
dokladnie objetosci, poniewaz niewielki nadmiar wody po-
woduje zmetnienie.

Naniesienie: 2 pL; dokladnie wysuszy¢ punkty naniesienia.
Rozwijanie A: na odlegtoé¢ 15 cm.

Suszenie A: w strumieniu cieplego powietrza.

Rozwijanie B: natychmiast na odlegto$¢ 15 cm, po wymianie
fazy ruchome;j.

Suszenie B: w strumieniu cieplego powietrza.

Detekcja: spryskaé roztworem 0,5 g tymolu OD w mieszani-
nie 5 mL kwasu siarkowego OD i 95 mL efanolu (96%) OD;
ogrzewac 10 min w temp. 130°C.

Przydatnos¢ ukiadu: roztwor poréwnawczy (b):

- chromatogram wykazuje 4 wyraznie rozdzielone plamy.
Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu bada-
nego wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna
z plamg gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a).

C. Rozpuscic 0,25 g substancji badanej w 5 mL wody OD. Dodaé
5 mL wodorotlenku amonowego OD i ogrzewaé 10 min w laz-
ni wodnej w temp. 80°C. Powstaje czerwone zabarwienie.

D. Woda (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1), a jego
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego BZ, (2.2.2, metoda II).

Rozpudci¢ 1,0 g substancji badanej we wrzacej wodzie OD
i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Rozpusci¢, ogrzewajac, 6,0 g
substancji badanej w 25 mL wody pozbawionej dwutlenku we-
gla OD, ochtodzi¢ i doda¢ 0,3 mL roztworu fenoloftaleiny ODI.
Roztwor jest bezbarwny. Do zmiany zabarwienia wskaznika na
rézowe lub czerwone zuzywa sie nie wiecej niz 0,4 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od +54,4 do +55,9
(w przeliczeniu na bezwodna substancje).

Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w 80 mL wody OD,
ogrzewajgc do temp. 50°C. Pozostawi¢ do ochlodzenia i doda¢
0,2 mL rozciericzonego wodorotlenku amonowego OD1. Pozosta-
wi¢ 30 min i uzupelnié wodg OD do 100,0 mL.

Absorbancja (2.2.25).

Roztwér badany (a). Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej we
wrzgcej wodzie OD i uzupehni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 10,0 mL.

Roztwér badany (b). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu badanego (a)
wodg OD do 10,0 mL.

Zakres widma: 400 nm dla roztworu badanego (a) i 210-300 nm
dla roztworu badanego (b).

Wyniki:

- przy 400 nm: nie wiecej niz 0,04 dla roztworu badanego (a);
- 0d 210 nm do 220 nm: nie wiecej niz 0,25 dla roztworu ba-

danego (b);

- od 270 nm do 300 nm: nie wiecej niz 0,07 dla roztworu ba-

danego (b).

Metale cigzkie (2.4.8): nie wiecej niz 5 pg/g.

Rozpudci¢, ogrzewajac, 4,0 g substancji badanej w wodzie
OD, doda¢ 1 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM i uzupelnié
wodg OD do 20 mL. 12 mL roztworu spelnia wymagania bada-
nia (metoda A). Przygotowaé roztwér poréwnawczy uzywajac
roztworu wzorcowego olowiu (1 yug Pb/mL) OD.

»Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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Woda (2.5.12): od 4,5% do 5,5%; do wykonania badania uzy¢
0,50 g substancji badanej oraz mieszaniny 1 objetosci formami-
du OD 12 objeto$ci metanolu OD jako rozpuszczalnika.

Popié! siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badanej.

Zanieczyszczenia mikrobiologiczne

TAMC: kryterium akceptacji 102 CFU/g (2.6.12).

Nieobecno$¢ Escherichia coli (2.6.13).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku,

WLASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czg$¢ ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktére
uznaje sig za istotne parametry kontroli jednej lub wigcej funkcji
substancji stosowanej jako substancja pomocnicza (patrz rozdzial
5.15). Czgé¢ ta nie jest obowigzujgcg czgscig monografii i nie jest
konieczne sprawdzenie podanych wlasciwosci w celu wykazania,
Ze substancja spetnia wymagania monografii. Kontrola tych wia-
Sciwosci moze jednak mie¢ znaczenie dla jakosci produktu lecz-
niczego przez poprawg powtarzalnosci procesu wytwarzania oraz
wlasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania. Jezeli me-
tody kontroli sg podane, uznaje sig je za odpowiednie do danego
celu, lecz inne metody mogg by¢ rowniez stosowane. Jezeli poda-
ne sq wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda
badania.

Nastepujgce wlasciwosci mogg by¢ istotne dla laktozy jedno-
wodnej uzywanej jako wypetniacz/rozciericzalnik w statych posta-
ciach lekéw (tabletki i proszki).

Rozklad wielkosci czastek (2.9.31 lub 2.9.38).

Gestos¢ nasypowa i gestos$é po ubiciu (2.9.34). Wyznaczyé
gesto$¢ nasypows i gestos¢ po ubiciu. Obliczyé wspétczynnik
Hausnera wg ponizszego wzoru:

1
Ve
V, = objetoé¢ substancji luzem;

V; = objetos¢ substancji po ubiciu.

01/2009:1230

LACTULOSUM
Laktuloza
Lactulose™®
HO
(0] OH
HO
HO OH
HO o O
OH
OH
C,H,,0,, m.cz. 342,3
[4618-18-2]
DEFINICJA

4-O-B-p-Galaktopiranozylo-p-arabino-heks-2-ulofuranoza.
Zawartos¢: 0d 95,0% do 102,0% (w przeliczeniu na bezwodng
substancje).

* Jednobrzmiaca nazwa angielska i francuska.

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
dos¢ trudno rozpuszczalna w metanolu, praktycznie nieroz-
puszczalna w toluenie.

Temperatura topnienia: ok. 168°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, C, D, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Rozpuscic¢ 50,0 mg substancji badanej w wodzie
OD i uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.
Roztwor poréwnawczy. Rozpuéci¢ 50,0 mg laktulozy CSP
w wodzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 10,0 mL.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym G OD.

Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, roztwér kwasu bo-
rowego OD (50 g/L), metanol OD, octan etylu OD (10:15:20:55
V/IV/IV/V).

Naniesienie: 2 pL.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 15 cm.

Suszenie: 5 min w temp. 100-105°C i pozostawié¢ do ochto-
dzenia.

Detekcja: spryskac roztworem (1,0 g/L) 1,3-dihydroksynafta-
lenu OD w mieszaninie 10 objetosci kwasu siarkowego OD
190 objetoéci metanolu OD; ogrzewaé 5 min w temp. 110°C.
Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna z pla-
mag gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu zawartosci.
Wyniki: pik gléwny na chromatogramie roztworu badanego
wykazuje czas retencji i wielko$¢ zgodng z pikiem gféwnym
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b).

C. Rozpusci¢ 50 mg substancji badanej w 10 mL wody OD. Do-
da¢ 3 mL roztworu miedzi-winianu OD i ogrzaé. Wytraca sie
czerwony osad.

D. Rozpudci¢ 0,125 g substancji badanej w 5 mL wody OD. Do-
da¢ 5 mL wodorotlenku amonowego OD. Ogrzewaé 10 min na
tazni wodnej w temp. 80°C. Powstaje czerwone zabarwienie.

E. Skrecalnoéé optyczna wlasciwa (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Roztwér S. Rozpuscic 3,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 50 mL.

Wyglad roztworu. Roztwér S jest przezroczysty (2.2.1),
a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego BZ; (2.2.2, metoda II).

pH (2.2.3): 0d 3,0 do 7,0.

Do 10 mL roztworu S doda¢ 0,1 mL nasyconego roztworu
chlorku potasu OD.

Skrecalnos¢ optyczna whasciwa (2.2.7): od —46,0 do —50,0
(w przeliczeniu na bezwodng substancje).

Rozpudci¢ 1,25 g substancji badanej w wodzie OD, doda¢
0,2 mL stgzonego wodorotlenku amonowego OD i uzupehni¢
wodg OD do 25,0 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 1,00 g substancji badanej w 10 mL
wody OD. Dodac¢ 12,5 mL acetonitrylu OD, fagodnie ogrzewajac,
i uzupetni¢ wodg OD do 25,0 mL.

Roztwdr poréwnawczy (a). Do 3 mL roztworu badanego do-
da¢ 47,5 mL acetonitrylu OD, tagodnie ogrzewajac, i uzupelnié
wodg OD do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 1,00 g laktulozy CSP
w 10 mL wody OD. Doda¢ 12,5 mL acetonitrylu OD, tagodnie
ogrzewajac, i uzupetnié wodg OD do 25,0 mL.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastgpuje wykaz dawek opublikowany w Suplemencie 2013 FP IX;
zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP VI 2002 (str. 1066) w zakresie pozycji
zawartych jednoczesnie w wykazie FP VI 2002 oraz w wykazie FP X 2014)

WYJASNIENIA

Dziatanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynalezno$¢ 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 wlasci-
wosci farmakologicznych, dzialania lub mozliwosci zastosowania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

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

W przypadku podania zewnetrznego zwykle nie podaje
sie wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji
czynnej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike poda-
nia zewnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci dawek
maksymalnych.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sg to dawki przecietne wy-
wolujace zamierzone dzialanie zapobiegawcze, diagnostyczne
lub lecznicze u chorego. Zakres dawek dla okreslonej drogi po-
dania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20-40 lat, o masie
ciafa ok. 70 kg.

Dawki zalecane majg charakter orientacyjny. Lekarz zapisu-
jac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo ustala
jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego (wiek,
ple¢, masa ciata) oraz ewentualnych choréb towarzyszacych
i dotychczas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka przekra-

cza dawke maksymalng lekarz zobowiazany jest zapewni¢ odpo-
wiedni nadzoér 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, domigéniowo). Dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

Ustalona w Farmakopei wielko§¢ dawki zwykle stosowanej
(zalecanej) jednorazowej lub dobowej nie oznacza, ze dany lek
moze by¢ stosowany przez dowolnie dtugi okres czasu.

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sg to najwigksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktore lekarz moze przekroczy¢ $wiadomie tylko w przypadkach
szczegdlnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 20-40 lat o masie
ciata do 70 kg, bez chordb towarzyszacych.

Przepisujac dawke przekraczajaca dawke maksymalna lekarz
zobowigzany jest fakt ten oznaczy¢ na recepcie.

W przypadku, gdy z tresci recepty wynika zastosowanie przez
lekarza dawki przekraczajacej dawke maksymalna, a brak jest
whadciwego oznaczenia dawki na recepcie, farmaceuta wydajacy
lek powinien porozumiec sie z lekarzem, ktoéry wystawit recep-
te, w celu potwierdzenia $wiadomego przekroczenia przepisa-
nej dawki. W przypadku niemoznoéci wyjasnienia celowosci
przekroczenia maksymalnej dawki, jednorazowej lub dobowej,
farmaceuta wykonuje lub wydaje lek w dawce odpowiadajacej
dawce maksymalnej z uwzglednieniem przepisanej drogi poda-
nia leku i czestotliwosci podawania.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM IT

WYKAZ DAWEK SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w Suplemencie 2013 FP IX;
zastepuje wykaz dawek opublikowany w EP VI 2002 (str. 1066) w zakresie pozycji
zawartych jednoczesnie w wykazie FP VI 2002 oraz w wykazie FP X 2014)

DAWK]I, w g lub: mg, mEq, steZenie w %
NAZWA DROGA ) 1 ki DZIALANIEI/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwyideistosoyane (zalccins) mansyuen 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 o 1,0 (w 100 mL) 3,0 RobiCPY e
(odwary)
Acamprosatum Jotsthie 0,333 0,666 0,333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustaie 0,025-0,050 | 0,075-0,15 0.2 0.6 Hiiiy diee
pomocniczo w cukrzycy
. w chorobie nadcisnieniowej,
ﬁcsl::ctﬁzl:i diiiii doustnie 0,2 0,4-038 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
‘ serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 pr,zeciwzapaln.e, presein
bélowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 032 0,06 0,18 pr/zeciwzap alne, przeciw-
bélowe, 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
Acetylcholini zewnetrznie roztwoér 0,5% zweZzenie Zrenicy po operacji
chloridum (w okulistyce) (pEyEotayiady
ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztusne
Acetylcysteinum ol *0,15 mg/kg masy| *0,3 mg/kg masy 402000 *w zatruciach paracetamolem
4 ciala ~ clala :
g oo . _ glikozyd nasercowy; w nie-
P-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4 mg wydolnosci zastoinowej
zewngtrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
: opryszczki
Aciclovirum g el 3,0%
(do oczu)
doustnie 0,2 1,0 0,4-0,8 4,0
03 - 1.0 10-30 1.0 30 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum Houdiis ? ’ ’ . 4 ? przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum *003_0.15 *0.03  0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidiion dozylnie 1,0-50 50 - 10,0 50 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicym Jdoustnie 1.0 -5.0 5.0~ 10,0 krwotoczne
At bi dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
AT ASCOTTIERTE | doustie 0,06 -0,18 0,5 1,0 ileczniczonw gties
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
. . ; 0,1% - 1,0% przeciwbakteryjne,
Acidum benzoicum zewnetrznie 1.0% - 6.0% przeciwgrzybicze
roztwor 1,0% - 3,0% stabe przeciwbakteryjne; tylko
masécé 1,0% - 3,0% do uzytku zewngtrznego;
Acidum boricum zewngtrznie masé¢ do oczu 3,0% nie stosowaé do konserwacji
zasypka 1,0% - 10,0% produktéw spozywezych
dopochwowo: roztwory 1,0% — 2,0%; globulki 0,06
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, steZenie w %
NAZWA DROGA X 1 DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA gHFRlEgtosewone Cralecant) Hiakeyalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Sy : : : : przeciwhistaminowe;
Ebastinum doustnie 10 mg 10 mg 20 mg 20 mg Woldicach
E T dopochwowo 0,05 0,15 0,15 0,15 przeciwgrzybicze
conazoli nitras
zewnetrznie 1,0%
- . - dopochwowo 0,05 0,15 ; 0,15 0,15 przeciwgrzybicze
conazolum E :
zewnetrznie 1,0%
dozylnie 0,002 - 0,01 sympatykomimetyk
Edrophonii chloridum ieéni
P domlé;?mgwo, 0,01 0,04
podskérnie
Emedastini difumaras | zewnetrznie 0,005% roztwér; 1 kropla do 4 razy dziennie przeciwhistaminowe
Emetini Asmistainms przeciwpelzakowe (przeciw-
hydrochloridum oglfér;gy 2 0,02 0,04 0,04 0,06 pierwotniakowe)
pentahydricum P
Enalaprilatum S inhibitor konwertazy; w prze-
dihydricum dozylnic s 75 > 188 20‘ g fomie nadci$nieniowym
inhibitor konwertazy; w nad-
Enalaprili maleas doustnie 0,005 0,02 0,02 0,04 ci$nieniu, w niewydolnosci
krazenia
2 mg/kg w zakrzepicy zyl glebokich,
Enoxaparinum o 1,5 mg/kg masy ciala w niestabilnej chorobie
natricum podsinic g 2D masy ciala w2 dawkach | niedokrwiennej serca,
podzielonych | wzawale bez fali Q
Enoxolonum zewnetrznie krem 2,0% p rz‘ec1wzapalne, REZEGINES
$wigdowe
inhibitor katecholo-O-
Entacaponum doustnie 0,2 2,0 -metylotransferazy (COMT);
: w chorobie Parkinsona
domigéniowo 0,025 0,05 - 0,075 sympatyk(lzmimetyk; rozsze-
2y rzajace oskrzela
Ephedrini doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg »
hydrochloridum s o
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% B
nosne
doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg sympatykomimetyk
: domigdniowo 15 mg 45 mg
Ephedrini rac s
hydrochloridum dozylnie 3mg-6mg 9 mg 30 mg
" zewnetrznie krople i ma$é do nosa 0,5% - 1,0% Ml WG
nos$ne
Ephedrinum sympatykomimetyk; zweza-
anhydricum, zewnetrznie krople do nosa 0,5% jace naczynia krwionosne
Ephedrinum
hemihydricum doustnie 15m 15m 15 m, 15m rozszerzajace oskrzela
g 8 g g )
Epinastini - : A o w alergicznym zapaleniu
bl zewnetrznie krop]ye do oczu (roztwér) 0,05% ol
0,12/m? X cytostatyk; antybiotyk
powierzchni ciata : c;lkoywta | antracyklinowy
Epirubicini dovini 0,075 - 0,09/m? powierzchni ciata co 21 dni skes: e g
; ozylnie : g przekroczy¢
hydrochloridum o 21 dni 0,135/m? 09 - 1,0 g/m?
powier;;hgi ciafa | o oierzchni ciata
co 28 dni
2,5 mg niedobory witaminy D,
ot 10 ug - 25 (prowadzac w zapobieganiu krzywicy,
Ergocalciferolum 8 okresowo kontrole| w niedoczynnosci przy-
stezenia wapnia) | tarczyc
domigsniowo 7,5 mg raz w miesigcu
doustnie 5m 15 mg 10 mg 20 m; matoczgsteczkowy alkaloid
g g 8 g 3 7y
odikGrnie sporyszu; kurczy migénie
Ergometrini maleas Somigéniov:ro 2,5mg 7,5 mg 5mg 10 mg macicy (w atonii poporodo-
wej)
dozylnie 1 mg 5mg
S : : alkaloid Sporyszu; w napa-
Ergotamini tqrtras doustnie 1mg 2-4mg 2 mg 6 mg dach migrenowych
4101
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11 WYKAZ DAWEK
DAWK]I, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne 7 ASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Fluoxetini s ' antydepresyjne
hydrachloridum doustnie 0,02 0,04 0,02 0,08
g neuroleptyk
Fl'up el ; doustnie 0,001 - 0,003 *0,02 - 0,04 | *postat o zmodyfikowanym
dihydrochloridum g .
uwalnianiu - raz w tygodniu
: neuroleptyk
Fluphenazini decanoas | domigéniowo *12,5mg **50 mg *co2 -4 dni
. **co 2 - 4 tygodnie
domiesniowo 1 mg 1 mg 10 mg neuroleptyk
Fluphenazini
dihydrochloridum doustnie 0’%51rﬁlgg_ 1 mg - 5 mg 10 mg
. neuroleptyk
Fluphenazini enantas | domie$niowo *12,5 mg **50 mg *co2-4dni
**c0 2 - 4 tygodnie
Flurazepami ) dstictie 0,015 - 0,03 anksjolityczne, nasenne
monohydrochloridum
: goustme, : 0,05-0,1 0102 03 mestlerozdowy lek przeciw-
Flurbiprofenum oodbytniczo Zdpany
przezskornie 0,04 0,08
7 & s neuroleptyk
Fluspirilenum domigéniowo 0,002 - 0,004 0,01 * t;;o drﬁ?wo
Flutamidum doustnie 0,25 0,75 cytostatyk; antyandrogenne
Fluticasoni propionas | zewnetrznie krem, mas$¢ 0,005% — 0,05% kortykosteroid
Flutrimazolum zewnetrznie krem, zel 1,0% przeciwgrzybicze
Fluv?statmum e 0,02 0,04 0,04 0,08 statyna; w hiperlipidemiach
natricum
Fluvoxamini maleas | doustnie 0,1 0,1 0,1 0,3 antydepresyjne
P podskornie, folitropina a: 75 j.m. - 225 j.m. hormon
Follitropinum domig$niowo folitropina P: 50 j.m. - 375 j.m.
Formoteroli fumaras i B,-adrenomimetyk; dycha-
dihydricus ey g ZonE Lug 2 ue wica oskrzelowa
Foscarnetum natricum siap ; e przeciwwirusowe
hexahydricum dozylnie (wlewy) |0,06/kg masy ciata|0,12/kg masy ciata :
Fosff)mycmum e 10 30 10 40 antyblo?yk; przeciw-
calcicum bakteryjne
Fosfomycinum domiesniowo, antybiotyk; przeciw-
% N 1,0 3,0 1,0 4,0 »
natricum dozylnie bakteryjne
Fosfomycinum i 30 30 antybxo?yk; przeciw-
trometamolum bakteryjne
inhibitor konwertazy; w nad-
Fosinoprilum natricum | doustnie 0,01 0,01 0,04 0,04 ci$nieniu, w zastoinowe;j
niewydolnoéci krazenia
antybiotyk aminoglikozy-
doustnie 1,0 4,0 dowy; nie wchlania sie
Framycetini sulfas z przewodu pokarmowego
zewnetrznie mas¢ 10,0% w stomatologii
SR roztwory: sktadnik ptynow infuzyjnych
ToracHsan dozyinie 5,0%, 10,0%, 20,0% (zamiennik glukozy)
antagonista receptora estro-
Fulvestrantum domigsniowo 0,25 — 0,5 raz na 2 — 4 tygodnie ShaNEs Y 2 plerel
: u pacjentow z receptorem
estrogenowym
dozylnie 0,02 - 0,04 0,4 silne moczopedne
Furosemidum
doustnie 0,04 - 0,08 0,04 - 0,12 0,08 0,12
: : przeciwpadaczkowe,
Gabapentinum doustnie 0,3 0,9 1,2 3,6 Y bélach neurbparyesnyht
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zinidsstasowane (ealecenc) il ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
dozylnie w niedoborach potasu
we wlewie T :
| po rozcieficzeniu 0,5-8,0 10,0
Kalii chloridum (iniectio
concentrata)
doustnie 0,5-1,0 1,0-4,0 10,0 7
Kalii citras dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji slkdadnik ptynéw do infuzji
- doustnie, _antybiotyk; inhibitor
Kalii clavulanas faole 0,1 0,2 p-laktamaz
antybiotyk; inhibitor
5 ; doustnie, p-laktamaz
Kakiclavylanosdiiuns dozylnie 0.1 02 UWAGA: dawki w przelicze-
niu na klawulanian potasu
Kalii . : e ; . S sktadnik ptynéw do infuzji-
dikydrogenophosphas dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji
Kalii skiadnik ptynéw do infuzji
hydrogenoaspartas dozylnie do przygotowywania ptynéw do infuzji
hemihydricus
Kalii hydrogenotartras | dozylnie do przygotowywania plynéw do infuzji skfadnik ptynéw do infuzji
wykrztu$nie, zahamowanie
0,05 - 0,5 czynnosci tarczycy (w krotko-
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 = \ . ; o skladnik ptynéw do infuzji
T 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% ; utleniajace, antyseptyczne
Kalii sulfas doustnie 10 mEq w niedoborach potasu
Kanamycini doustnie 1,0 6,0 3,0 12,0 antybiotyk aminoglikozy-
monosulfas domietniowo 05 10 : 0 dowy; przeciwbakteryjne
0,001 - do znieczulenia ogdlnego,
dozylnie - 0,0045/kg 0.0045/kg przeciwbdlowe
- masy ciata
Ketamini masy ciala
hydrochloridum .
4 o 0.0005 0,013/kg
domigsniowo -0,013/kg .
: masy ciata
masy ciata
doustnie 0,2 0,2 . 0,2 0,4 azol; przeciwgrzybicze
Ketoconazolum
zewnetrznie krem 2,0% : :
doustnie 0,05 0,2 0,1 0,3 niesteroidowy lek przeciw-
zewnetrznie 2.5% zapalny; w chorobie reuma-
Ketoprofenum > tycznej
domie$niowo 0,05
doodbytniczo 0,1 0,1 0,1 0,3
dozylnie 0,03 0,12 niesteroidowy lek przeciw-
Ketorolacu:n e 0.03 0.12 0.06 0,12 zapalny; przeciwbélowe
trometa
doustnie 0,03 0,1-0,2 0,4
Ketotifeni ; przeciwhistaminowe
hydrogenofumaras doustnie 1 mg 2 mg 2 mg 4 mg
Labetaloli k _doustnie 0,1-0,2 0,4 nieselektywne blokowanie
hydrochloridum dozylnie 0,05 0.2 06 receptoréw adrenergicznych
Lactltolum‘ S —— 10,0 20,0 przeczyszczajace
monohydricum
Lactulosum doustnie 10,0 30,0 przeczyszczajace
Lactulosum liquidum | doustnie 10,0 15,0 - 30,0 30,0 przeczyszczajace
e - antyretrowirusowe (leczenie
Lamivudinum doustnie 0,1 ’ 0,3 0,15 0,3 HIVi tvp B)
Lamotriginum doustnie 0,025 stopniowo zwiekszane do 0,1 - 0,2 (maks. 0,5) przeciwpadaczkowe
Lansoprazolum | doustnie 0,015 0,03 0,06 pr;eciwwrzodowe
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZY A,B,N

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

(zastepuje wykazy opublikowane w FP IX;
zastepuje wykaz opublikowany w FP VI 2002 (str. 1091) w zakresie substancji czynnych,
ktorych monografie opublikowane sq jednoczesnie w FP VI 2002 i FP X 2014)

WYJASNIENIA

Ustawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotycza-
ce Zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practices, GMP), przepisy o wydawaniu lekéw z aptek oraz re-
gulujgce wystawianie recept lekarskich, przewidujg zachowanie
szczegolnej ostroznosci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dzialajace (Vene-
na) i silnie dzialajace (Separanda). Szczegdlne zasady postepo-
wania dotyczg tez substancji, ktore podlegaja przepisom o prze-
ciwdziataniu narkomanii, tj. $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw.

Dla ufatwienia przestrzegania zasad wynikajgcych z wymie-
nionych przepiséw zamieszczono substancje czynne opisane

w monografiach farmakopealnych w nastepujacych wykazach:
wykaz substancji bardzo silnie dzialajacych (Wykaz A), wykaz
substancji silnie dziatajgcych (Wykaz B) oraz wykaz srodkéw
odurzajgcych (Wykaz N).

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

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

stancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1;

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

W wykazie $rodkéw 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 BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ A

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM IT

WYKAZ SUBSTANC]I BARDZO SILNIE DZIAXAJACYCH

B-Acetyldigoxinum

Acidum phosphoricum concentratum
Adrenalini tartras (Epinephrini tartras)
Adrenalinum (Epinephrinum)
Aether

Aether anaestheticus
Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum
Aminoglutethimidum

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

Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethylstilbestrolum
Digitoxinum

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

WYKAZ A

Formoteroli fumaras dihydricus
Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio
Halothanum

Heparinum calcicum
Heparinum natricum

Histamini dihydrochloridum
Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidum
Hydrargyri dichloridum
Hydrogenii peroxidum 30 per centum
Hydroxycarbamidum

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

Isoprenalini hydrochloridum
Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum §§
Ketorolacum trometamolum
Letrozolum

Lomustinum

Malathionum

Mercaptopurinum

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
Thiomersalum

Etomidatum Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Etoposidum Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Fludarabini phosphas Urokinasum

Fluorouracilum Vecuronii bromidum

Flupentixoli dilydrochloridum Vinblastini sulfas

Flutamidum . Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ SUBSTANCJI 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

Acidum fusidicum

Acidum iopanoicum
Acidum ioxaglicum

Acidum mefenamicum
Acidum nalidixicum
Acidum niflumicum

Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum
Acidum salicylicum

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

Adenosinum

Albendazolum

Alfuzosini hydrochloridum
Alimemazini hemitartras
Allopurinolum
Alprazolamum §
Alprenololi hydrochloridum
Alteplasum ad iniectabile
Altizidum

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

Amitriptylini hydrochloridum
Amlodipini besilas
Amobarbitalum §
Amobarbitalum natricum §
Amoxicillinum natricum
Amoxicillinum trihydricum
Amphotericinum B
Ampicillinum anhydricum
Ampicillinum natricum
Ampicillinum trihydricum
Anastrozolum

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZB

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum
Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trihydricum
Atovaquonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Barbitalum §

Beclometasoni dipropionas anhydricus
Beclometasoni dipropionas monohydricus
Belladonnae folii extractum siccum normatum
Belladonnae folii tinctura normata
Belladonnae folium

Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroftumethiazidum
Benserazidi hydrochloridum
Benzbromaronum

Benzocainum

Benzoylis peroxidum cum aqua
Benzylpenicillinum benzathinum
Benzylpenicillinum kalicum
Benzylpenicillinum natricum
Benzylpenicillinum procainum
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 §

Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
Butylhydroxytoluenum
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

Cabergolinum

Calcifediolum

Calcii hydroxidum

Calcii levofolinas pentahydricus
Calcii pantothenas

Calcitoninum salmonis
Candesartanum cilexetili
Capecitabinum

Carbacholum

Carbamazepinum

Carbidopum

Carbimazolum

Carbocisteinum

Carboprostum trometamolum
Carisoprodolum

Carteololi hydrochloridum
Carvedilolum

Cefaclorum

Cefadroxilum monohydricum
Cefalexinum monohydricum
Cefalotinum natricum
Cefamandoli nafas

Cefapirinum natricum
Cefatrizinum propylen glycolum
Cefazolinum natricum

Cefepimi dihydrochloridum monohydricum
Cefiximum

Cefoperazonum natvicum
Cefotaximum natricum
Cefoxitinum natricum
Cefpodoximum proxetili
Cefprozilum monohydricum
Cefradinum

Ceftazidimum pentahydricum
Ceftazidimum pentahydricum et natrii carbonas ad iniectabile
Ceftriaxonum natricum
Cefuroximum axetili
Cefuroximum natricum
Celecoxibum

Celiprololi hydrochloridum
Cetirizini dihydrochloridum
Chelidonii herba

Chinidini sulfas
Chloramphenicoli natrii succinas
Chloramphenicoli palmitas
Chloramphenicolum
Chlorcyclizini hydrochloridum
Chlordiazepoxidi hydrochloridum §
Chlordiazepoxidum §
Chlormadinoni acetas
Chlorobutanolum anhydricum
Chlorobutanolum hemihydricum
Chlorocresolum

Chloroquini phosphas
Chloroquini sulfas
Chlorphenamini maleas
Chlorpromazini hydrochloridum
Chlorpropamidum
Chlorprothixeni hydrochloridum
Chlortalidonum
Chlortetracyclini hydrochloridum
Cholecalciferoli pulvis
Cholecalciferolum
Cholecalciferolum densatum oleosum
Cholecalciferolum in aqua dispergibile
Chondroitini natrii sulfas
Ciclesonidum

Ciclopirox olaminum
Ciclopiroxum

Cilastatinum natricum
Cilazaprilum

Cimetidini hydrochloridum
Cimetidinum

Cinchocaini hydrochloridum
Cinnarizinum

Ciprofibratum

Ciprofloxacini hydrochloridum
Ciprofloxacinum

Citaloprami hydrobromidum
Citaloprami hydrochloridum
Clarithromycinum

Clebopridi malas

Clemastini fumaras
Clindamycini hydrochloridum
Clindamycini phosphas
Clobazamum §

Clobetasoli propionas
Clobetasoni butyras
Clofaziminum

Clofibratum

Clomifeni citras

Clomipramini hydrochloridum
Clonazepamum §

Clonidini hydrochloridum
Clopamidum

Clopidogreli hydrogenosulfas
Clotrimazolum

Cloxacillinum natricum
Clozapinum

Codeini hydrochloridum dihydricum §§
Codeini phosphas hemihydricus §§
Codeini phosphas sesquihydricus  §§
Codeinum §§

Colffeinum

Coffeinum monohydricum
Colistimethatum natricum
Colistini sulfas

Cortisoni acetas

Cupri sulfas anhydricus

Cupri sulfas pentahydricus
Cyanocobalaminum

Cyclizini hydrochloridum
Cyclopentolati hydrochloridum
Cyproheptadini hydrochloridum
Cyproteroni acetas

Cysteini hydrochloridum monohydricum
Dalteparinum natricum
Dapsonum

Deferoxamini mesilas
Demeclocyclini hydrochloridum
Deptropini citras

Dequalinii chloridum
Desipramini hydrochloridum
Desloratadinum
Desmopressinum
Desogestrelum

Desoxycortoni acetas
Dexamethasoni acetas
Dexamethasoni isonicotinas
Dexamethasoni natrii phosphas
Dexamethasonum
Dexchlorpheniramini maleas
Dextranomerum
Dextropropoxypheni hydrochloridum §§
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

Diazepamum §

Diazoxidum

Dibutylis phthalas
Diclofenacum kalicum
Diclofenacum natricum
Dicloxacillinum natricum
Dicycloverini hydrochloridum
Didanosinum

Digitalis purpureae folium
Dihydralazini sulfas hydricus
Dihydrocodeini hydrogenotartras §§
Dikalii clorazepas §
Diltiazemi hydrochloridum
Dimenhydrinatum
Dimercaprolum

Dimethylis sulfoxidum
Dimetindeni maleas

Dinatrii etidronas

Dinatrii pamidronas pentahydricus
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum
Dipyridamolum
Dirithromycinum
Disopyramidi phosphas
Disopyramidum
Disulfiramum

Docetaxelum anhydricum
Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Dosulepini hydrochloridum
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxycyclini hyclas
Doxycyclinum monohydricum
Doxylamini hydrogenosuccinas
Droperidolum
Drospirenonum

Duloxetini hydrochloridum
Dutasteridum
Dydrogesteronum

Ebastinum

Econazoli nitras

Econazolum

Edrophonii chloridum
Emedastini dufumaras

Emetini hydrochloridum pentahydricum

Enalaprilatum dihydricum
Enalaprili maleas
Enoxaparinum natricum
Entacaponum

Ephedrini hydrochloridum §

Ephedrini racemici hydrochloridum ~ §

Ephedrinum anhydricum §
Ephedrinum hemihydricum §
Ergocalciferolum
Ergometrini maleas §
Erythromycini estolas
Erythromycini ethylsuccinas
Erythromycini lactobionas
Erythromycini stearas
Erythromycinum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum
Esomeprazolum magnesicum trihydricum

Estradioli benzoas

Estradioli valeras

Estradiolum hemihydricum
Estriolum

Estrogeni coniuncti

Etamsylatum

Ethambutoli hydrochloridum
Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Ethosuximidum

Ethylmorphini hydrochloridum §§
Etilefrini hydrochloridum
Etodolacum

LEugenolum

Factor VII coagulationis humanus
Factor VIII coagulationis humanus
Factor VIII coagulationis humanus (ADNr)
Factor IX coagulationis humanus
Factor XI coagulationis humanus
Factor humanus von Willebrandi
Factoris Vlla coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata
Factoris IX coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata
Famotidinum

Felbinacum

Felodipinum

Felypressinum

Fenbufenum

Fenofibratum

Fenoteroli hydrobromidum
Fenticonazoli nitras

Fexofenadini hydrochloridum
Filgrastimi solutio concentrata
Finasteridum

Flavoxati hydrochloridum
Flecainidi acetas

Flubendazolum

Flucloxacillinum magnesicum octahydricum
Flucloxacillinum natricum
Fluconazolum

Flucytosinum

Fludrocortisoni acetas
Flumazenilum

Flumequinum

Flumetasoni pivalas

Flunarizini dihydrochloridum
Flunitrazepamum §

Fluocinoloni acetonidum
Fluocortoloni pivalas
Fluoresceinum

Fluoxetini hydrochloridum
Fluphenazini decanoas
Fluphenazini dihydrochlorvidum
Fluphenazini enantas

Flurazepami monohydrochlovidum §
Flurbiprofenum

Fluspirilenum

Fluticasoni propionas
Flutrimazolum

Fluvastatinum natricum
Fluvoxamini maleas

Follitropinum

Fosfomycinum calcicum
Fosfomycinum natricum
Fosfomycinum trometamolum
Fosinoprilum natricum
Framycetini sulfas

Fulvestrantum
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

Furosemidum

Gabapentinum

Galantamini hydrobromidum

Ganciclovirum

Gemfibrozilum

Gentamicini sulfas

Gestodenum

Glibenclamidum

Gliclazidum

Glimepiridum

Glipizidum

Glucagonum humanum

Glycopyrronii bromidum

Gonadorelini acetas

Gonadotropinum 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

Hydroxyzini hydrochloridum

Hymecromonum

Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum)

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

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

Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis

Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis

Insulini zinci suspensio iniectabilis

Insulinum aspartum

Insulinum biphasicum iniectabile
Insulinum bovinum

Insulinum glarginum

Insulinum humanum

Insulinum isophanum biphasicum iniectabile
Insulinum isophanum iniectabile
Insulinum lisprum

Insulinum porcinum

Insulinum solubilie iniectabile
Interferoni alfa-2 solutio concentrata
Interferoni beta-1a solutio concentrata
Interferoni gamma-1b solutio concentrata
lodixanolum

Todum

lohexolum

lopamidolum

lotrolanum

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 perchioras

Kanamycini monosulfas
Kanamycini sulfas acidus
Ketoconazolum

Ketoprofenum

Ketotifeni hydrogenofumaras
Labetaloli hydrochloridum
Lamivudinum

Lamotriginum

Lansoprazolum

Leflunomidum

Leuprorelinum

Levamisoli hydrochloridum
Levetiracetamum

Levocabastini hydrochloridum
Levodopum

Levodropropizinum
Levomepromazini hydrochloridum
Levomepromazini maleas
Levonorgestrelum
Levothyroxinum natricum
Lidocaini hydrochloridum
Lidocainum

Lincomycini hydrochloridum
Liothyroninum natricum

Lithii carbonas

Lithii citras

Lobelini hydrochloridum
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

Loperamidi hydrochloridum

Loperamidi oxidum monohydricum

Lopinavirum

Loratadinum

Lorazepamum §

Losartanum kalicum

Lovastatinum

Lymecyclinum

Lynestrenolum

Maprotilini hydrochloridum

Mebendazolum

Meclozini dihydrochloridum

Medroxyprogesteroni acetas

Mefloguini 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

Metixeni hydrochloridum

Metoclopramidi hydrochloridum

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

Montelukastum natricum

Moxifloxacini hydrochloridum

Moxonidinum

Mupirocinum

Mupirocinum calcicum

Nabumetonum

Nadololum

Nadroparinum calcicum

Naftidrofuryli hydrogenooxalas

Naloxoni hydrochloridum dihydricum

Naltrexoni hydrochloridum

Nandproloni decanoas

Naphazolini hydrochloridum
Naphazolini nitras
Naproxenum

Naproxenum natricum
Nateglinidum

Natrii alendronas

Natrii amidotrizoas

Natrii aurothiomalas

Natrii calcii edetas

Natrii docusas

Natrii fusidas

Natrii nitris

Natrii picosulfas

Natrii risedronas 2,5-hydricus
Natrii selenis pentahydricus
Natrii valproas

Neomycini sulfas

Netilmicini sulfas
Nevirapinum anhydricum
Nevirapinum hemihydricum
Nicergolinum

Nicethamidum

Niclosamidum

Niclosamidum anhydricum
Niclosamidum monohydricum
Nicotinamidum
Nicotinamidum anhydricum
Nifedipinum

Nifuroxazidum

Nimesulidum

Nimodipinum

Nitrazepamum §
Nitrendipinum

Nitrofuralum
Nitrofurantoinum
Nomegestroli acetas
Norethisteroni acetas
Norethisteronum
Norfloxacinum
Norgestimatum

Norgestrelum

Nortriptylini hydrochloridum
Noscapini hydrochloridum
Noscapinum

Nystatinum

Ofloxacinum

Olanzapinum

Olmesartanum medoxomilum
Olsalazinum natricum
Omeprazolum

Omeprazolum magnesicum
Omeprazolum natricum
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
Orphenadrini citras
Orphenadyrini hydrochloridum
Oseltamiviri phosphas
Oxacillinum natricum monohydricum
Oxazepamum §
Oxcarbazepinum

Oxeladini hydrogenocitras
Oxitropii bromidum
Oxprenololi hydrochloridum
Oxybuprocaini hydrochloridum
Oxybutynini hydrochloridum
Oxytetracyclini hydrochloridum
Oxytetracyclinum dihydricum
Oxytocini solutio concentrata
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Oxytocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hydrochloridum
Parnaparinum natricum

Paroxetini hydrochloridum anhydricum
Paroxetini hydrochloridum hemihydricum
Pefloxacini mesilas dihydricus
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Penbutololi sulfas

Penicillaminum

Pentaerythrityli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum §§
Pentazocini lactas  §§

Pentazocinum §§

Pentobarbitalum §

Pentobarbitalum natricum §
Pentoxifyllinum

Pentoxyverini hydrogenocitras
Perphenazinum

Phenazonum

Pheniramini maleas

Phenobarbitalum §

Phenobarbitalum natricum §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxymethylpenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Phentolamini mesilas
Phenylbutazonum

Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum

Phenylhydrargyri acetas
Phenylhydrargyri boras
Phenylhydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenytoinum

Phenytoinum natricum

Pholcodinum §§
Phthalylsulfathiazolum
Phytomenadionum

Picotamidum monohydricum
Pimobendanum

Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum

Piperacillinum natricum

Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum

Pirenzepini dihydrochloridum monohydricum
Piretanidum

Piroxicamum

Pivampicillinum

Pivmecillinami hydrochloridum
Polymyxini B sulfas

Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
Pravastatinum natricum

Prednisonum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hydrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronum

Proguanili hydrochloridum
Promazini hydrochloridum
Promethazini hydrochloridum
Propafenoni hydrochloridum
Propanthelini bromidum
Propranololi hydrochloridum
Propylthiouracilum
Propyphenazonum

Protamini sulfas
Protirelinum

Proxyphyllinum

Pseudoephedrini hydrochloridum §

Pyranteli embonas
Pyrazinamidum
Pyridostigmini bromidum
Pyridoxini hydrochloridum
Pyrimethaminum
Quetiapini fumaras
Quinaprili hydrochloridum
Racecadotrilum

Raloxifeni hydrochloridum
Ramiprilum

Ranitidini hydrochloridum
Repaglinidum

Reserpinum

Resorcinolum

Ribavirinum

Riboflavini natrii phosphas
Riboflavinum

Rifabutinum

Rifampicinum
Rifamycinum natricum
Rifaximinum

Rilmenidini dihydrogenophosphas
Risperidonum
Ritonavirum

Rivastigmini hydrogenotartras
Rivastigminum
Rizatriptani benzoas

Ropivacaini hydrochloridum monohydricum

Roxithromycinum
Rutosidum trikydricum
Salbutamoli sulfas
Salbutamolum
Saquinaviri mesilas
Selegilini hydrochloridum
Selenii disulfidum
Sertaconazoli nitras
Sertralini hydrochloridum

Prazepamum § Sevofluranum

Praziquantelum Sildendfili citras

Prazosini hydrochloridum Simvastatinum

Prednicarbatum Somatostatinum

Prednisoloni acetas Somatropini solutio concentrata
Prednisoloni natrii phosphas Somatropinum

Prednisoloni pivalas Somatropinum ad iniectabilium
Prednisolonum Sotaloli hydrochloridum
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Spectinomycini dihydrochloridum pentahydricum
Spiramycinum

Spiraprili hydrochlovidum monohydricum
Spironolactonum

Stannosi chloridum dihydricum
Stanozololum

Stavudinum

Stramonii folium

Stramonii pulvis normatus
Streptomycini sulfas
Sulbactamum natricum
Sulfacetamidum natricum
Sulfadiazinum

Sulfadimidinum

Sulfadoxinum

Sulfafurazolum
Sulfaguanidinum
Sulfamerazinum
Sulfamethizolum
Sulfamethoxazolum
Sulfanilamidum
Sulfasalazinum

Sulfathiazolum
Sulfinpyrazonum

Sulindacum

Sulpiridum

Sultamicillini tosilas dihydricus
Sultamicillinum

Sumatriptani succinas
Suxibuzonum

Tadalafilum

Tamoxifeni citras

Tamsulosini hydrochloridum
Tanaceti parthenii herba
Teicoplaninum

Telmisartanum

Temazepamum §
Tenoxicamum

Terazosini hydrochlovidum dihydricum
Terbinafini hydrochloridum
Terbutalini sulfas
Terconazolum

Testosteroni decanoas
Testosteroni enantas
Testosteroni isocaproas
Testosteroni propionas
Testosteronum

Tetracaini hydrochloridum
Tetracosactidum

Tetracyclini hydrochlovidum
Tetracyclinum

Tetrazepamum §

Tetryzolini hydrochloridum
Theobrominum

Theophyllinum

Theophyllinum et ethylenediaminum anhydricum
Theophyllinum et ethylenediaminum hydricum
Theophyllinum monohydricum
Thiamazolum

Thiamini hydrochloridum
Thiamini nitras
Thiamphenicolum

Thioridazini hydrochloridum
Thioridazinum

Tiabendazolum

Tianeptinum natricum

Tiapridi hydrochloridum

Tibolonum

Ticarcillinum natricum
Ticlopidini hydrochlovidum
Timololi maleas

Tinidazolum

Tinzaparinum natricum
Tioconazolum

Tiotropii bromidum monohydricum
Tobramycinum

a-Tocopheroli acetatis pulvis
int-rac-a-Tocopherolum
RRR-a-Tocopherolum
int-rac-a-Tocopherylis acetas
RRR-a-Tocopherylis acetas
pr-o-Tocopherylis hydrogenosuccinas
RRR-a-Tocopherylis hydrogenosuccinas
Tolbutamidum

Torasemidum anhydricum
Tosylchloramidum natricum
Tramadoli hydrochloridum
Trandolaprilum

Trapidilum

Tretinoinum

Triamcinoloni acetonidum
Triamcinoloni hexacetonidum
Triamcinolonum

Triamterenum

Tribenosidum

Trifluoperazini hydrochloridum
Triflusalum

Trihexyphenidyli hydrochloridum
Trimebutini maleas

Trimetazidini dihydrochloridum
Trimethadionum
Trimethoprimum

Trimipramini maleas
Tropicamidum

Tropisetroni hydrochloridum
Trospii chloridum

Tyrothricinum

Urofollitropinum

Valacicloviri hydrochloridum hydricum
Valsartanum

Vancomycini hydrochloridum
Vardenafili hydrochloridum trilydricum
Venlafaxinum hydrochloridum
Verapamili hydrochloridum
Vigabatrinum

Vindesini sulfas

Vinorelbini tartras

Vinpocetinum

Vitaminum A

Vitaminum A densatum oleosum
Vitaminum A in aqua dispergibile
Vitaminum A pulvis
Voriconazolum

Warfarinum natricum
Warfarinum natricum clathratum
Xylometazolini hydrochloridum
Yohimbini hydrochloridum
Zidovudinum

Zinci acexamas

Zinci chloridum

Ziprasidoni hydrochloridum monohydricum
Ziprasidoni mesilas trihydricus
Zolpidemi tartras §

Zopiclonum

Zuclopenthixoli decanoas
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Alfentanili hydrochloridum Morphini sulfas
Cocaini hydrochloridum Opium crudum
Dextromoramidi tartras Opii extractum siccum normatum
Diphenoxylati hydrochloridum Opii pulvis normatus
Fentanyli citras Opii tinctura normata
Fentanylum Oxycodoni hydrochloridum
Hydrocodoni hydrogenotartras 2,5-hydricus Pethidini hydrochloridum
Hydromorphoni hydrochloridum Sufentanili citras
Levomethadoni hydrochloridum Sufentanilum
Methadoni hydrochloridum Tilidini hydrochloridum hemihydricum

Morphini hydrochloridum
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