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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 1

wraz z przypomnieniem, Ze wszystkie etapy wytwarzania i za-
opatrzenia podlegajg odpowiedniemu systemowi jakosci. Czg-
stotliwo$¢ wykonywania badan przez wytworcéw lub przez
uzytkownikéw (np. wytwércéw produktéw posrednich, pro-
duktéw luzem i produktéw koncowych, jezeli dotyczy) zalezy od
oceny ryzyka, uwzgledniajacej wymagania narodowe i poziom
wiedzy na temat catego systemu dostaw.

Niniejsza cze$¢ ustanawia wymagania dla calego systemu
dostaw, od wytwércdw do uzytkownikéw (np. wytwdércdw pro-
duktéw posrednich, produktéw luzem i produktéw koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej czesci nie oznacza, Ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektéw podanych powyzej.

WEASCIWOSCI
Wskazan podanych w czesci ,Wlhadciwosci” nie interpretuje
sie w §cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan.
Rozpuszczalno$é. W okreSleniach rozpuszczalnosci w czesci
~Whadciwosci”, stosowane terminy majg nastepujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
Okreslenie opisujace rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substangji

Bardzo tatwo rozpuszczalny | mniej niz 1
Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
R
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreslenie ,,cze$ciowo rozpuszczalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktérej tylko niektére sktadniki rozpuszczajg sie. Okresle-
nie ,,miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra miesza si¢
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

TOZSAMOSC

Zakres. Celem badan podanych w czesci ,Tozsamo$¢™ nie jest
potwierdzenie budowy chemicznej lub sktadu produktu lecz po-
twierdzenie, przy pozgdanym stopniu pewnosci, Ze wyréb od-
powiada opisowi zamieszczonemu na etykiecie.

Tozsamo$¢ pierwsza i druga. Niektére monografie posiadajg
dodatkowe czedci ,Tozsamo$¢ pierwsza” oraz ,Tozsamos$¢ dru-
ga”. Badanie lub badania stanowigce cz¢$¢ ,,Tozsamo$¢ pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamosci.
Badanie lub badania zawarte w czeéci ,,Tozsamo$¢ druga” moga
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, 7Ze mozna wykaza¢, ze substancja lub preparat po-
chodzi 7 serii, ktérej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostata potwierdzona.

Niektére monografie zamieszczajg w czc;s’ci »lozsamosé
pierwsza” dwie lub wiecej grupy badan, ktére sg réwnocenne
i mogg by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odno$nik do badania opisanego w czesci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby ulatwic pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnosnik do badania czystosci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalnoéci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, Ze substancja jest
wiadciwym enancjomerem.

Sproszkowane substancje roélinne. Monografie substancji
roslinnych mogg zawiera¢ schematyczne rysunki sproszkowanej
substancji. Rysunki te uzupelniajg opis podany w odpowiednim
badaniu tozsamosci.

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie sg opracowane w sposéb uwzgled-
niajacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zakta-
da¢, ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi ba-
daniami sg dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka
wytwarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czes¢
wZanieczyszczenia'

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

Jezeli oznaczana jest zawarto$§¢ pozostato$ci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawarto$¢ pozostatosci rozpuszezalnika uwzglednia sig przy ob-
liczaniu zawarto$ci substancji, skrecalno$ci optycznej wladciwej
i absorpcji whadciwej. Monografia szczegdtowa nie podaje do-
datkowych wskazdwek.

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

Jezeli nie podano inaczej, okredlajac zgodnoéé z liczbowsy
warto$cig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawartosci za-
okragla sie najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. War-
toéci graniczne, niezaleznie czy wyrazone sa w procentach czy
jako wartosci absolutne, sg uznawane jako znaczace do ostat-
niej cyfry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znaczg-
ce). Ostatnia cyfra wyniku wzrasta o jednos¢, jezeli odrzucona
cze$é jest réwna lub wieksza od polowy jednostki, natomiast
nie zmienia sie, jezeli odrzucona cze§¢ jest mniejsza od potowy
jednostki.

Wskazania dopuszczalnych wartoéci granicznych zanie-
czyszczen. Kryteria akceptacji dla substancji pokrewnych sg
wyrazane w monografiach przez poréwnanie powierzchni pi-
kéw (badania poréwnawcze) lub jako wartosci liczbowe. Dla
badan poréwnawczych przyblizona zawarto$¢ tolerowanych
zanieczyszczen lub suma zanieczyszczenn moze by¢ wskazana
w nawiasach wylgcznie w celach informacyjnych. Dopuszcze-
nie lub odrzucenie produktu dokonuje si¢ na podstawie zgod-
nosci lub niezgodnosci z danym badaniem. Jezeli nie zaleca si¢
uzycia substancji poréwnawczej dla danego zanieczyszczenia,
zawarto$¢ tego zanieczyszczenia moze by¢ wyrazona jako no-
minalne stezenie substancji uzytej do przygotowania roztwo-
ru poréwnawczego podanego w monografii, jezeli nie podano
inaczej.

Substancje roélinne. Jezeli w monografii dla subslanql ros$-
hﬁﬂ'}"Ch nie yuddﬂ\

0, popiotu catkowitego, substancji rozpuszuzalnych w wodzie,
ubstancji rozpuszczalnych w etanolu, zawarto$¢ wody, olejku
terycznego oraz zawarto$¢ substancji czynnej oblicza si¢ w od-
niesieniu do surowca, ktéry nie zostat wysuszony dodatkowo.

Réwnowazniki. Jezeli w Farmakopei podaje sie warto$¢ réw-
nowaznika, stosujac wymagania monografii, uzywa si¢ wytacz-
nie podanych warto$ci.

Podtozia hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajgce do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze skladniki podlozy, szczegblnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienng jako$¢ i moze okazac
sie, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmieni¢ ste-
zenia niektérych sktadnikéw. Zwlaszcza moze to dotyczy¢:

inaczej, zawarto$§¢ popiolu siarczanowe-

Q
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I 5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE

01/2008:50500 % V/V % m/m P (kg/m’)
5.5. TABELE i . 001 46
ALKOHOLOMETRYCZNE
4,9 3,90 991,19
W sporzadzeniu ponizszych tabel zastosowano zasade ogol-
ng ustalong przez Rade Wspdlnoty Europejskiej w dyrektywie 5,0 398 991,06
z dnia 27 lipca 1976 r. dotyczacej alkoholometrii. 5.1 4,06 990,92
% V/V % m/m p,, (kg/m?) = i e
2 S0 4,22 990,65
5,4 4,30 990,52
0.0 0.0 235,20 5,5 438 990,39
0.1 gos o 5,6 4,46 990,26
0,2 0,16 997,90 5,7 4,54 990,12
0.3 0:2¢ PahT9 5,8 4,62 989,99
04 0,32 997,59 5.9 470 989.86
0,5 0,40 997,44
0,6 0,47 997,29 6,0 4,78 989,73
0,7 0,55 997,14 6,1 4,86 989,60
0,8 0,63 996,99 6,2 4,95 989,47
0,9 0,71 996,85 6,3 5,03 989,34
6,4 5,11 989,21
1,0 0,79 996,70 6,5 5,19 989,08
L1 0,87 996,55 6,6 5,27 988,95
1,2 0,95 996,40 6,7 5,35 988,82
1,3 1,03 996,25 6,8 5,43 988,69
1,4 L11 996,11 6,9 5,51 988,56
1.5 1,19 995,96
1,6 1,27 995,81 7,0 5,59 988,43
1,7 1,35 995,67 7l 5,67 988,30
1,8 1,43 995,52 7.2 5,75 988,18
1,9 1,51 995,38 7.3 5,83 988,05
7,4 5,91 987,92
2,0 1,59 995,23 7.5 5,99 987,79
2,1 1,67 995,09 7,6 6,07 987,67
2,2 1,75 994,94 7,7 6,15 987,54
2,3 1,82 994,80 7.8 6,23 987,42
2,4 1,90 994,66 7,9 6,32 987,29
2.5 1,98 994,51
2,6 2,06 994,37 8,0 6,40 987,16
2.7 2,14 994,23 8,1 6,48 987,04
2,8 2,22 994,09 8,2 6,56 986,91
2,9 2,30 993,95 8,3 6,64 986,79
8,4 6,72 986,66
3,0 2,38 993,81 8,5 6,80 986,54
3,1 2,46 993,66 8,6 6,88 986,42
3i2 2,54 993,52 8,7 6,96 986,29
3,3 2,62 993,38 8,8 7,04 986,17
34 2,70 993,24 8,9 7,12 986,05
335 2,78 993,11
3,6 2,86 992,97 9,0 7,20 985,92
37 2,94 992,83 9,1 7,29 985,80
3,8 3,02 992,69 9,2 7:37 985,68
3.9 3,10 992,55 9,3 7,45 985,56
9,4 7,53 985,44
4,0 3,18 992,41 9.5 7,61 985,31
4,1 3,26 992,28 9,6 7,69 985,19
4,2 3,34 992,14 9,7 Psted, 985,07
4,3 3,42 992,00 9,8 7,85 984,95
4,4 3,50 991,87 9,9 7,93 984,83
4,5 3,58 991,73
4,6 3,66 991,59 10,0 8,01 984,71
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5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM

% V/V % m/m p,, (kg/m’) % VIV % m/m p,, (kg/m’)
74,6 67,38 873,84 80,0 73,48 859,27
74,7 67,49 873,58 80,1 73,60 858,99
74,8 67,60 873,32 80,2 73,71 858,71
74,9 67,71 873,06 80,3 7383 858,43

80,4 73,94 858,15
75,0 67,82 872,79 80,5 74,06 857,87
751 67,93 872,53 80,6 74,18 857,59
752 68,04 872,27 80,7 74,29 857,31
753 68,15 872,00 80,8 74,41 857,03
75,4 68,26 871,74 80,9 74,53 856,75
755 68,38 871,48
756 68,49 871,21 81,0 74,64 856,46
75,7 68,60 870,95 81,1 74,76 856,18
75,8 68,71 870,68 81,2 74,88 855,90
759 68,82 870,42 81,3 74,99 855,62
81,4 75,11 855,33
76,0 68,93 870,15 81,5 75,23 885,05
76,1 69,04 869,89 81,6 75,34 854,76
76,2 69,16 869,62 81,7 75,46 854,48
76,3 69,27 869,35 81,8 75,58 854,19
76,4 69,38 869,09 81,9 75,70 853,91
76,5 69,49 868,82
76,6 69,61 868,55 82,0 75,82 853,62
76,7 69,72 868,28 82,1 75,93 853,34
76,8 69,83 868,02 82,2 76,05 853,05
76,9 69,94 867,75 82,3 76,17 852,76
82,4 76,29 852,48
77,0 70,06 867,48 82,5 76,41 852,19
771 70,17 867,21 82,6 76,52 851,90
7752, 70,28 866,94 82,7 76,64 851,61
77,3 70,39 866,67 82,8 76,76 851,32
77,4 70,51 866,40 82,9 76,88 851,03
5D 70,62 866,13
77,6 70,73 865,86 83,0 77,00 850,74
77,7 70,85 865,59 83,1 77,12 850,45
77,8 70,96 865,32 83,2 77,24 850,16
77,9 71,07 865,05 83,3 77,36 849,87
83,4 77,48 849,58
78,0 7119 864,78 83,5 77,60 849,29
78,1 71,30 864,50 83,6 7772 848,99
78,2 71,41 864,23 83,7 77,84 848,70
78,3 71,53 863,96 83,8 77,96 848,41
78,4 71,64 863,69 83,9 78,08 848,11
78,5 71,76 863,41
78,6 71,87 863,14 84,0 78,20 847,82
78,7 71,98 862,86 84,1 78,32 847,53
78,8 72,10 862,59 84,2 78,44 847,23
78,9 72,21 862,31 84,3 78,56 846,93
84,4 78,68 846,64
79,0 72,33 862,04 84,5 78,80 846,34
79,1 72,44 861,76 84,6 78,92 846,05
79,2 72,56 861,49 84,7 79,04 845,75
79,3 72,67 861,21 84,8 79,16 845,45
79,4 72,79 860,94 84,9 79,28 845,15
79,5 72,90 860,66
79,6 73,02 860,38 85,0 79,40 844,85
79,7 7313 860,10 85,1 79,53 844,55
79,8 73,25 859,83 85,2 79,65 844,25
79,9 73,36 859,55 85,3 79,77 843,95
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I 5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE

% VIV % m/m p,, (kg/m?) % VIV % m/m p,, (kg/m?)
85,4 79,89 843,65 90,8 86,71 826,51
85,5 80,01 843,35 90,9 86,84 826,17
85,6 80,14 843,05
85,7 80,26 842,75 91,0 86,97 825,83
85,8 80,38 842,44 91,1 87,10 825,49
85,9 80,50 842,14 91,2 87,23 825,15

91,3 87,36 824,81
86,0 80,63 841,84 91,4 87,49 824,47
86,1 80,75 841,53 91,5 87,63 824,13
86,2 80,87 841,23 91,6 87,76 823,78
86,3 81,00 840,92 91,7 87,89 823,44
86,4 81,12 840,62 91,8 88,02 823,09
86,5 81,24 840,31 91,9 88,16 822,74
86,6 81,37 840,00
86,7 81,49 839,70 92,0 88,29 822,39
86,8 81,61 839,39 92,1 88,42 822,04
86,9 81,74 839,08 92,2 88,56 821,69
92,3 88,69 821,34
87,0 81,86 838,77 92,4 88,83 820,99
87,1 81,99 838,46 92,5 88,96 820,63
87,2 82,11 838,15 92,6 89,10 820,28
87,3 82,24 837,84 92,7 89,23 819,92
87,4 82,36 837,52 92,8 89,37 819,57
87,5 82,49 837,21 92,9 89,50 819,21
87,6 82,61 836,90
87,7 82,74 836,59 93,0 89,64 818,85
87,8 82,86 836,27 93,1 89,77 818,49
87,9 82,99 835,96 93,2 89,91 818,12
93,3 90,05 817,76
88,0 83,11 835,64 93,4 90,18 817,40
88,1 83,24 835,32 93,5 90,32 817,03
88,2 83,37 835,01 93,6 90,46 816,66
88,3 83,49 834,69 93,7 90,59 816,30
88,4 83,62 834,37 93,8 90,73 815,93
88,5 83,74 834,05 93,9 90,87 815,55
88,6 83,87 833,73
88,7 84,00 833,41 94,0 91,01 815,18
88,8 84,13 833,09 94,1 91,15 814,81
88,9 84,25 832,77 94,2 91,29 814,43
94,3 91,43 814,06
89,0 84,38 832,45 94,4 91,56 813,68
89,1 84,51 832,12 94,5 91,70 813,30
89,2 84,64 831,80 94,6 91,84 812,92
89,3 84,76 831,48 94,7 91,98 812,54
89,4 84,89 831,15 94,8 92,13 812,15
89,5 85,02 830,82 94,9 92,27 811,77
89,6 85,15 830,50
89,7 85,28 830,17 95,0 92,41 811,38
89,8 85,41 829,84 95,1 92,55 810,99
89,9 85,54 829,51 95,2 92,69 810,60
95,3 92,83 810,21
90,0 85,66 829,18 95,4 92,98 809,82
90,1 85,79 828,85 95,5 93,12 809,42
90,2 85,92 828,52 95,6 93,26 809,02
90,3 86,05 828,19 95,7 93,41 808,63
90,4 86,18 827,85 95,8 93,55 808,23
90,5 86,31 827,52 95,9 93,69 807,82
90,6 86,44 827,18
90,7 86,57 826,85 96,0 93,84 807,42
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. FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I

ACIDUM CAPRYLICUM

Substancje zweglajace sie. Rozpuscic, wstrzasajac, 0,5 g sub-
stancji badanej w 5 mL kwasu siarkowego OD. Po 5 min zabar-
wienie roztworu nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego 7. (2.2.2, metoda I).

Substancje utleniajace si¢. Rozpusci¢ 0,2 g substancji bada-
nej w 10 mL wrzacej wody OD. Ochlodzi¢, wytrzasnac i przesa-
azyé. Do przesaczu dodaé 1 mL rozciericzonego kwasu siarkowe-
© OD 1 0,2 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/L)
RM. Po 5 min zabarwienie roztworu jest nadal rozowe.

Zwigzki chlorowcowane i chlorowce: nie wigcej niz 300 pg/g.

Wszystkie uzyte szklane naczynia muszq byé wolne od chlor-
kow i mogg by¢ przygotowane przez uprzednie pozostawienie na
noc w kwasie azotowym OD (500 g/L), przemycie wodg OD i prze-
thowywane wypelnione wodg OD. Zalecane jest, aby przygotowane
sklane naczynia byly przeznaczone wylgcznie do tego badania.

Roztwor (a). Rozpuscic 6,7 g substancji badanej w mieszaninie
W mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM 150 mL etanolu
(96%) OD, i uzupetni¢ wodg OD do 100,0 mL. Do 10,0 mL tego
roztworu dodac 7,5 ml rozcieticzonego roztworu wodorotlenku
sodu OD 10,125 g stopu niklu z glinem OD, i ogrzewac 10 min
na tazni wodnej. Pozostawi¢ do ochtodzenia do temperatury
pokojowej, przesaczy¢ do kolby miarowej poj. 25 mL i przemy¢
Iporcjami, kazda po 2 mL etanolu (96%) OD. Uzupetnic¢ przesacz
ipoptuczyny wodg OD do 25,0 mL. Roztwor ten jest uzywany do
przygotowania roztworu A.

Roztwdr (b). W taki sam sposob przygotowac podobny roz-
twor bez substancji badanej. Roztwor ten jest uzywany do przy-
gotowania roztworu B.

W czterech kolbach miarowych poj. 25 mL umiesci¢ oddziel-
nie 10 mL roztworu (a), 10 mL roztworu (b), 10 mL roztworu
wzorcowego chlorkow (8 ug Cl/mL) OD (uzytego do przygotowa-
nia roztworu C) i 10 mL wody OD. Do kazdej kolby doda¢ 5 mL
roztworu siarczanu Zelaza(Ill)-amonowego OD5, zmieszaé i do-
da¢ kroplami, mieszajac ruchem okreznym, 2 mL kwasu azoto-
wego OD 1 5 mL roztworu tiocyjanianu rteci(1I) OD. Wytrzgsngc.
Uzupeini¢ zawartos¢ kazdej kolby wodg OD do 25,0 mL i pozo-
stawi¢ roztwory 15 min w lazni wodnej w temp. 20°C. Zmierzy¢
ebsorbancje (2.2.25) roztworu A przy 460 nm uzywajgc jako
odno$nika roztworu B i absorbancje roztworu C uzywajac jako
odnosnika roztworu przygotowanego z 10 mL wody OD. Absor-
bancja roztworu A nie jest wieksza niz absorbancja roztworu C.

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

12mL roztworu S spetnia wymagania badania (metoda B). Przy-
gotowac roztwor pordwnawczy uzywajac mieszaniny 5 mL roztworu
wzorcowego ofowiu (1pg Pb/mL) OD 15 mL etanolu (96%) OD.

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

ZAWARTOSC
Rozpuscic¢ 0,200 g substancji badanej w 20 mL etanolu (96%)
0D i miareczkowac roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L)
RM, uzywajac jako wskaznika 0,1 mL roztworu czerwieni fenolo-
wej OD do zamiany zabarwienia z zéltego na fioletowoczerwone.
I mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
12,21 mg kwasu benzoesowego (C,H;0,).

01/2008:0001
zmieniona (6.0)
ACIDUM BORICUM
Kwas borowy
Boric acid; Borique (acide)
H,BO, m.cz. 61,8

(10043-35-3]

DEFINICJA
Zawartosé: od 99,0% do 100,5%.

WLASCIWOSCI

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

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

TOZSAMOSC

A. Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej, fagodnie ogrzewajac,
w 5 mL metanolu OD, doda¢ 0,1 mL kwasu siarkowego OD
i zapali¢ roztwor. Brzeg ptomienia jest zabarwiony zielono.

B. Roztwor S (patrz ,,Badania”) jest kwasem (2.2.4).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 3,3 g substancji badanej w 80 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochtodzic i uzupelni¢ 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 porownawczej 11 (2.2.1)
i roztwor jest bezbarwny (2.2.2, metoda IT).

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

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

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

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

Metale cigzkie (2.4.8): nie wigcej niz 15 ug/g.

12 mL roztworu S spelnia wymagania badania (metoda A).
Przygotowac roztwor pordwnawczy uzywajgc mieszaniny 2,5 mL
roztworu wzorcowego ofowiu (2 yg Pb/mL) OD i 7,5 mL wody
OD.

ZAWARTOSC

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

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

01/2008:1401
ACIDUM CAPRYLICUM
Kwas kaprylowy
Caprylic acid; Caprylique (acide)
M S s CORH
CeH,40, m.cz. 144,2
(124-07-2]
DEFINICJA

Kwas oktanowy.
Zawartos¢é: od 99,0% do 100,5% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

Wskazowki ogolne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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BISMUTHI SUBGALLAS

pum——

01/2008:0012
zmieniona (7.0)

BISMUTHI SUBCARBONAS

Bizmutu weglan zasadowy

Bismuth subcarbonate; Bismuth (sous-carbonate de)

DEFINICJA ‘ 7
Zawartosé: od 80,0% do 82,5% Bi (m.at. 209,0) (w przelicze-
niu na wysuszong substancjg). »

WELASCIWOSCI
Wyglgd: bialy lub prawie bialy proszek. :
Rozpuszczalnosc: substancja praktycznie nierozpuszczalna
w wodzie i w etanolu (96%). Substancja rozpuszcza sie¢ w kwa-
sach nieorganicznych z wydzieleniem gazu.

TOZSAMOSC ;
A. Substancja badana wykazuje reakcje na weglany (2.3.1).
B. Substancja badana wykazuje reakcje na bizmut (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Wstrzasng¢ 5,0 g substancji badanej z 10 mL
wody OD i doda¢ 20 mL kwasu azotowego OD. Ogrza¢ do roz-
puszczenia, ochlodzi¢ i uzupetni¢ wodg OD do 100 mL.

Wyglad roztworu. Opalizacja roztworu S nie jest wigksza niz
opalizacja zawiesiny poréwnawczej 1T (2.2.1) i roztwor jest bez-
barwny (2.2.2, metoda II). : i

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 500 pg/g.

Do 6,6 mL roztworu S doda¢ 4 mL kwasu azotowego OD
i uzupetnié wodg OD do 50 mL.

Azotany: nie wiecej niz 0,4%.

Do 0,25 g substancji badanej w kolbie stozkowej poj. 125 mL
dodaé¢ 20 mL wody OD, 0,05 mL roztworu indygokarminu ODI,
a nastepnie jednorazowo, ale ostroznie 30 mL kwasu siarkowego
OD. Miareczkowa¢ natychmiast roztworem indygokarminu ODI
do uzyskania trwalego niebieskiego zabarwienia. Zuzywa sie nie
wigcej niz n mL roztworu do miareczkowania, 7 oznacza obje-
toé¢ odpowiadajaca 1 mg NOs.

Litowce i metale ziem alkalicznych: nie wigcej niz 1,0%.

" Do 1,0 g substancji badanej doda¢ 10 mL wody OD i 10 mL
kwasu octowego OD. Utrzymywac 2 min we wrzeniu, ochtodzi¢
i przesaczy¢. Pozostatos¢ przemy¢ 20 mL wody OD. Do polgczo-
nego przesaczu i popluczyn doda¢ 2 mL rozciericzonego kwasu
solnego OD i 20 mL wody OD. Utrzymywaé we wrzeniu prze-
PUSZCZajac przez Wrzacy roztwor siarkowoddr OD, az przestanie
wytracaé si¢ osad. Przesgczy¢, przemy¢ pozostato§é wodg OD,
odparowa¢ do sucha na tazni wodnej polaczony przesacz i po-
pluczyny, i doda¢ 0,5 mL kwasu siarkowego OD. Lagodnie spali¢
i pozostawi¢ do ochtodzenia. Masa pozostalosci nie jest wieksza
niz 10 mg.

Arsen (2.4.2, metoda A): nie wigcej niz 5 ug/g. :

Do 0,5 g substancji badanej w kolbie destylacyjnej dodac 5 mL
wody OD 7 mL kwasu siarkowego OD, pozostawi¢ do ochlodzenia
idodaé 5 g mieszaniny redukujgcej OD,110 mL kwasu solnego OD.
Ogrzewaé stopniowo zawartosc kolby do wrzenia przez 15-30 min
i kontynuowaé ogrzewanie z takg samg szybkoécia, aby proces
destylacji przebiegat ze stalg szybkoscig, a2 objetosC cieczy w kolbie
zmniejszy si¢ o potowe lub do 5 min po catkowitym wypelnieniu
parg chlodnicy powietrznej. Wazne jest aby zakoriczy¢ destylacje
przed pojawieniem si¢ par tréjtlenku siarki. Zebra¢ destylat do
probéwki zawierajacej 15 mL wody OD ochtodzonej w wodzie
2 lodem. Przemy¢ chtodnicg wodg OD i uzupelni¢ destylat ta-
kim samym rozpuszczalnikiem do 25 mL. Przygotowaé wzo-
rzeC uZywajac mieszaniny 2,5 mL roziworu wZorcowego arsenu
(1ug As/mL) OD i22,5 mL wody OD.

Miedz: nie wiecej niz 50 pg/g.

Do 5 mL roztworu S dodaé 2 mL wodorotlenku amonowego
OD i uzupeni¢ wodg OD do 50 mL. Przesgczy¢. Do 10 mL prze-
saczu dodaé 1 mL roztworu dietyloditiokarbaminiany sodu OD
(1 g/L). Zabarwienie roztworu nie jest intensywniejsze niZ za-
barwienie wzorca przygotowanego w tym samym czasie, w taki
sam sposdb uzywajgc mieszaniny 0,25 mL roziwory wzorcowego
miedzi (10 pg Cu/mL) OD i 9,75 mL wody OD zamiast 10 mL
przesaczu.

Oléw: nie wiecej niz 20 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda In.

Roztwdr badany. Rozpuscic 12,5 g substancji badanej w 75 mL
mieszaniny réwnych objetoéci kwasu azotowego wolnego od oto-
wiu OD i wody OD. Utrzymywaé 1 min we wrzeniu, ochtodzic
i uzupelni¢ wodg OD do 100, 0 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowac roztwory poréwnaw-
cze stosujac odpowiednie iloci roztworu wzorcowego ofowiu
i37% (V/V) kwasu azotowego wolnego od ofowiu OD.

Zrédto promieniowania: lampa z katodg wnekows do ozna-
czania olowiu. '

Dlugosé fali: 283,3 nm (w zaleznosci od rodzaju aparatu moze
by¢ takze uzywana linia przy 217,0 nm). -

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

Srebro: nie wiecej niz 25 pg/g. ]

Do 2,0 g substancji badanej doda¢ 1 mL wody OD i 4 mL
fewasu azotowego OD. Ogrzaé fagodnie do rozpuszczenia i uzu-
petni¢ wodg OD do 11 mL. Ochlodzi¢ i dodaé 2 mL kwasu solnego
(1 mol/L) RM. Pozostawi¢ 5 min chronigc od $wiatta. Opalizacja
roztworu nie jest intensywniejsza niz opalizacja wzorca przy-
gotowanego w tym samym czasie i w taki sam sposéb uzywajac
mieszaniny 10 mL roztworu wzorcowego srebra (5 pg Ag/mL)
OD, 1 mL kwasu azotowego OD i 2 mL kwasu solnego (1 mol/L)

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

ZAWARTOSC :

Rozpuscié 0,500 g substancji badanej w 3 mL kwasu azotowe-
go OD i uzupetni¢ wodg. OD do 250 mL. Wykona¢ miareczkowa-
nie kompleksometryczne bizmutu (2.5.11).

1 mL roztworu edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
20,90 mg bizmutu (Bi).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od éwiatla.
- 01/2008:1493
zmieniona (7.0)
BISMUTHI SUBGALLAS

Bizmutu galusan zasadowy

Bismuth subgallate; Bismuth (sous-gallate de)

o COH
HO- Bi\
‘ 0
OH
C,H;BiOq m.cz. 394,1
[99-26-3]
DEFINICJA

Kompleks bizmutu i kwasu galusowego.
Zawarto$é: od 48,0% do 51,0% Bi (m.at. 209,0) (w przelicze-
niu na wysuszong substancje).

Wskazéwki ogdlne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstéw
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WLASCIWOSCI

Wyglgd: 261ty proszek.

Rozpuszczalnoéé: substancja prakiycznie nierozpuszczalna
w wodzie i w etanolu (96%). Substancja rozpuszcza sie z rozkia-
dem w kwasach nieorganicznych i w roztworach wodorotlen-
kow litowcow tworzge czerwonawobrunatng ciecz.

TOZSAMOSC

A. Zmiesza¢ 0,1 g substancji badanej z 5 mL wody OD i 0,1 mL
kwasu fosforowego OD. Ogrzaé do wrzenia i utrzymywad
2 min we wrzeniu. Ochlodzi¢ i przesaczyé. Do przesaczu do-
dac 1,5 mL roztworu chlorku zelaza(IIl) OD1; powstaje czar-
nawoniebieskie zabarwienie.

B. Substancja badana wykazuje reakeje (b) na bizmut (2.3.1).

BADANIA

Reztwor S. W porcelanowej lub kwarcowej parownicy spa-
li¢ 1,0 g substancji badanej, powoli stopniowo zwigkszajac tem-
peraturg. Prazy¢ 2 h w piecu muflowym w temp. 600 + 50°C.
Ochlodzi¢ i rozpusci¢ pozostatosé¢ w 4 mL mieszaniny réwnych
objetosci kwasu azotowego wolnego od ofowiu OD i wody OD,
i nzupetni¢ wodg OD do 20 mL.

Kwasowosc. Wytrzagsa¢ 1 min 1,0 g substancji badanej
220 mL wody OD i przesaczy¢. Do przesaczu dodaé 0,1 mL roz-
tworu czerwieni metylowej OD. Do zmiany zabarwienia wskaz-
nika na zélte zuzywa sie nie wiecej niz 0,15 mL roztworu wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Chlorki (2.4.4): nie wigcej niz 200 ug/g.

Do 0,5 g substancji badanej doda¢ 10 mL rozciericzonego
kwasu azotowego OD. Ogrzewaé 5 min na fazni wodnej i przesa-
czy¢. Uzupelni¢ 5 mL przesaczu wodg OD do 15 mL.

Azotany: nie wiecej niz 0,2%.

Do 1,0 g substancji badanej doda¢ 25 mL wody OD, nastepnie
25 mL mieszaniny 2 objetosci kwasu siarkowego OD i 9 objetosci
wody OD. Ogrzewaé 1 min, mieszajac, w temperaturze ok. 50°C
i przesgczy¢. Do 10 mL przesaczu dodaé ostroznie 30 mL kwasu
siarkowego OD. Brunatnawozolte zabarwienie roztworu nie jest
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego przy-
gotowanego w tym samym czasie i w nastepujacy sposéb: do 0,4 g
kwasu galusowego OD dodaé 20 mL roztworu wzorcowego azota-
néw (100 ug NO;/mL) OD i 30 mL mieszaniny 2 objetosci kwasu
siarkowego OD i 9 objetosci wody OD, nastepnie przesgczyé; do
10 mL przesgczu dodac ostroznie 30 mL kwasu siarkowego OD.

Miedz: nie wigcej niz 50 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda I).

Roztwdr badany. Roztwér S.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowac roztwory poréwnawcze
uzywajgc roztworu wzorcowego miedzi (10 yg Cu/mL) OD i uzu-
pelniajac 6,5% (V/V) kwasem azotowym wolnym od otowiu OD.

Zrédto promieniowania: lampa z katodg wnekows do ozna-
czania miedzi.

Dtugosc fali: 324,7 nm.

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

Ot6w: nie wigcej niz 20 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda II).

Roztwér badany. Roztwor S.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowaé roztwory poréwnawcze
uZywajac roztworu wzorcowego ofowiu (10 ug Pb/mL) OD i uzu-
petniajac 6,5% (V/V) kwasem azotowym wolnym od ofowiu OD.

Zrodlo promieniowania: lampa z katodg wnekowa do ozna-
czania olowiu.

Dtugos¢ fali: 283,3 nm (w zaleznoéci od rodzaju aparatu moze
byé¢ takze uzywana linia przy 217,0 nm).

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

Srebro: nie wiecej niz 25 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda I).

Roztwér badany. Roztwor S.

—

fWory pOrownawcze. Przygotowac roztwory Poréwnaw, 7e

uzyi?:jatc rgzI;woru wzorcowego srebra (5 ug Ag/mL) OD uz
pelniajac 6,5% (V/V) Jewasem azotowym wolnym od oloyiy, oD,

Zrédto promieniowania: lampa z katodg wnekowa do gz,
czania srebra.

Dlugosé fali: 328,1 nm.

Atomizer: plomien powietrze—a:cetylen. .

Substancje niewytracajace si¢ wodorotlenkiem amgp,
wym: nie wigcej niz 1,0%. ) ‘ o

W porcelanowej lub kwarcowej parownicy prazy¢ 2,0 g syj,.
stancji badanej, powoli stopniowo zw1¢_k32j1);;§ temperature dgq
600 + 50°C; pozostawi¢ do ochlodze’:ma. Zwilzy¢ pozostatoge
2 mL kwasu azotowego OD, odparowac do sucha na tazni wodnej,
ogrzewac ostroznie i powtdrnie prazy¢ w temp. 600 + 50°C, p,,
ochtodzeniu rozpusci¢ pozostalos¢ w 5 mL kwasu azotowego Op
i uzupeli¢ wodg OD do 20 mL. Do 10 mL tego roztworu doda¢
stezonego wodorotlenku amonowego OD do odczynu za’sadOWego
i przesaczy¢. Przemy¢ pozostatoé¢ wodg OD, odparowa¢ do sucha
na lazni wodnej polaczone przesacz i poptuczyny. Dodac 0,3 mi,
rozcieficzonego kwasu siarkowego OD i spali¢. Masa pozostatogci
nie jest wigksza niz 10 mg. i

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 7,0%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Do 0,300 g substancji badanej doda¢ 10 mL mieszaniny
réwnych objetoéci kwasu azotowego OD i wody OD, ogrzaé do
wrzenia i utrzymywaé 2 min we wrzeniu. Dodac¢ 0,1 g chlo-
ranu potasu OD, ogrza¢ do wrzenia i utrzymywac 1 min we
wrzeniu. Dodaé 10 mL wody OD i ogrzewal, az roztwoér sta-
nie si¢ bezbarwny. Do goragcego roztworu dodac 200 mL wody
OD i 50 mg rozcierki oranzu ksylenolowego OD. Miareczko-
waé roztworem edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM do zéltego
zabarwienia.

1 mL roziworu edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
20,90 mg bizmutu (Bi).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta,

01/2008:1494
zmieniona (7.0)

BISMUTHI SUBNITRAS PONDEROSUS

Bizmutu azotan zasadowy cigzki

Bismuth subnitrate, heavy; Bismuth (sous-nitrate de) lourd

4[BiNO,(OH),],BiO(OH)

m.cz. 1462
[1304-85-4]

DEFINICJA

Zawartos¢: od 71,0% do 74,0% Bi (m.at. 209,0) (w przelicze-
niu na wysuszong substancje).

WELASCIWOSCI
Wyglgd: bialy lub prawie bialy proszek.
Rozpuszczalnosc: substancja praktycznie nierozpuszezaltid

w wodzie i w etanolu (96%). Substancja rozpuszcza sig z rozkla-
dem w kwasach nieorganicznych.

TOZSAMOSC

A. Uzupetni¢ 1 mL roztworu S1 (patrz ,Badania”) wodg OD do
5 mL i doda¢ 0,3 mL roztworu jodku potasu O, Wytrgca Si¢
czarny osad, ktory rozpuszeza si¢ tworzge pommm'wzowy
roztwor po dodaniu 2 mL roztworu jodku potasi OD.

2000

Patrz trzecia strona okladki: cz¢sé informacyjna dotyczaca monografii ogdlyct
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Wartosci graniczne:
~ zanieczyszczenie B: nie wigcej niz 2-krotno$¢ powierzchni

piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

go (a) (1,0%);
~ zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane z  retencjg

wzgledng od 0,75 do 1,5 w poréwnaniu z etambutolem: dla

kazdego zanieczyszczenia nie wigcej niz 0,2-krotno$é po-
wierzchni piku etambutolu na chromatogramie roztworu

porownawczego (a) (0,10%);

- suma zanieczyszczen (zanieczyszczenie B i zanieczyszczenia
indywidualnie nieokreslane z retencjg wzgledng od 0,75 do 1,5
w porownaniu z etambutolem): nie wigcej niz 2-krotnos¢ po-
wierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (a) (1,0%);

- wartos¢ graniczna pominigcia: 0,1-krotnos¢ powierzchni piku
etambutolu na chromatogramie roztworu porownawcze-
go (a) (0,05%).

Zanieczyszczenie D (1,2-dichloroetan) (2.4.24): nie wigcej
niz 5 ug/g.

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

Rozpusci¢ 2,0 g substancji badanej w wodzie OD i uzupel-
nic takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL. 12 mL roztworu
spelnia wymagania badania (metoda A). Przygotowac roztwor
porownawczy uzywajac 10 mL roztworu wzorcowego ofowiu
(1 ug Pb/mL) OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po su-
szeniu 0,500 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp. 105°C.

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

ZAWARTOSC
Rozpuscic¢ 0,200 g substancji badanej w 50 mL wody OD i do-
dac¢ 1,0 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM. Miareczkowaé poten-
cjometryczne (2.2.20) roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L)
RM. Odezytac obj¢tos¢ dodang pomigdzy 2 punktami przegiecia.
I mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
27,72 mg chlorowodorku etambutolu (C,,H,,CI,N,0O,).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, D.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujgce substancje,
jezeli sq obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogdlng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
dci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczen w sub-
stancjach do celow farmaceutycznych): C.

H,N H ) )
e . oy enanciomer
A. 2-aminobutan-1-ol,
OH
H

H K
N CH
HaC /\’< \/\H 3
R R

B. R=CH,-OH, R" = H: (2R,2°S)-2,2"-(etylenodiimino)-
dibutan-1-ol (mezo-etambutol),

C. R=H,R"=CH,-OH: (2R,2'R)-2,2"-(etylenodiimino)-
dibutan-1-ol ((R,R)-etambutol),

Cl \/\CI
D. 1,2-dichloroetan (chlorek etylenu).
04/2014:1317
ETHANOLUM (96 PER CENTUM)"

Etanol 96%

Ethanol (96 per cent); Ethanol a 96 pour cent

DEFINICJA

Zawartosc:

- etanol (C,H,O; m.cz. 46,07): od 95,1% (V/V) (92,6% m/m) do
96,9% (V/V) (95,2% m/m) w temp. 20°C, obliczona z gestosci
wzglednej uzywajac tabel alkoholometrycznych (5.5);

- woda.

¢ WLASCIWOSCI

Wyglad: bezbarwna, przezroczysta, lotna, tatwopalna ciecz,
higroskopijna.

Rozpuszczalnosé: substancja miesza si¢ z wodg i z chlorkiem
metylenu.

Substancja pali si¢ niebieskim, bezdymnym ptomieniem.

Temperatura wrzenia: ok. 78°C. ¢

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C, D.

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

B.  Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Porownanie: widmo porownawcze Ph. Eur. etanolu (96%).

0C. Zmiesza¢ w probowce 0,1 mL substancji badanej z 1 mL
roztworu nadmanganianu potasu OD (10 g/L) i 0,2 mL roz-
ciericzonego kwasu siarkowego OD. Przykry¢ natychmiast
bibuly filtracyjng zwilzong $wiezo przygotowanym roz-
tworem zawierajacym 0,1 g nitroprusydku sodu OD i 0,5 g
uwodnionej piperazyny OD w 5 mL wody OD. Po kilku mi-
nutach na bibule filtracyjnej pojawia si¢ intensywne niebie-
skie zabarwienie, ktore blednie po 10-15 min.

D. Do 0,5 mL substancji badanej doda¢ 5 mL wody OD, 2 mL
rozcierniczonego roziworu wodorotlenku sodu OD, nastepnie
dodac powoli 2 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM. W cza-
sie 30 min wytraca si¢ zolty osad.

BADANIA

Wyglad. Substancja badana jest przezroczysta (2.2.1) i bezbarw-
na (2.2.2, metoda 1) w poréwnaniu z wodg OD. Uzupelnic¢ 1,0 mL
substancji badanej wodg OD do 20 mL. Po 5 min rozcienczony roz-
twor pozostaje przezroczysty (2.2.1) w pordwnaniu z wodg OD.

Kwasowos$¢ lub zasadowos$¢. Do 20 mL substancji badane
doda¢ 20 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD i 0,1 mL
roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bezbarwny. Dodaé
1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwor
jest rézowy (30 pg/mL, w przeliczeniu na kwas octowy).

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,805 do 0,812.

Absorbancja (2.2.25): nie wiecej niz 0,40 przy 240 nm,
0,30 w zakresie od 250 nm do 260 nm i 0,10 w zakresic od 270 nm
do 340 nm. Widmo wystgpuje w postaci regularnic wznosza-
cej sig™” krzywej bez obserwowanych pikow lub przegiec.

Wykona¢ badanie w zakresie od 235 nm do 340 nm w war-
stwie 5 cm uzywajac wody OD jako odnos$nika.

" Monografia ta zostata poddana procesowi harmonizacii wymagai farmako-
pealnych. Patrz rozdzial 5.8. Harmonizacja wymagan farmakopealnych.
" Zgodnie z dokumentem PA/PH/Exp. 11/1(14)66 powinno by¢: ...

pujacej ...

stale zste-

2550

Patrz trzecia strona okladki: cz¢s¢ informacyjna dotyczgea monografii ogolnych



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

ETHANOLUM (96 PER CENTUM)

Zanieczyszczenia lotne. Chromatografia gazowa (2.2.28).

Roztwér badany (a). Substancja badana.

Roztwor badany (b). Doda¢ 150 uL 4-metylopentan-2-olu OD
do 500,0 mL substancji badanej.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupelni¢ 100 pL bezwodnego
metanolu OD substancja badang do 50,0 mL. Uzupelnic¢ 5,0 mL
roztworu substancjg badang do 50,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupetni¢ 50 pL bezwodnego
metanolu OD i 50 pL acetaldehydu OD substancja badang do
50,0 mL. Uzupelni¢ 100 pL roztworu substancja badang do
10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Uzupelni¢ 150 pL acetalu OD sub-
stancjg badang do 50,0 mL. Uzupelnic¢ 100 pL roztworu substan-
cja badang do 10,0 mL.

Roztwér pordwnawczy (d). Uzupelni¢ 100 uL benzenu OD
substancja badang do 100,0 mL. Uzupetni¢ 100 puL roztworu
substancjg badana do 50,0 mL.

Kolumna:

- materiat: stopiona krzemionka;
- wymiary: dlugos¢ 30 m, srednica wewnetrzna 0,32 mmy;
— faza nieruchoma: poli[(cyjanopropylo)(fenylo)][dimetylo]siloksan

OD (grubos¢ warstwy 1,8 pum).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Predkos¢ liniowa: 35 cm/s.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:20.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-12 40
12 - 32 40 > 240
32-42 240
Dozownik probki 200
Detektor 280

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.
Wprowadzenie: 1 L.
Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawcezy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pierwszym pikiem
(acetaldehyd) i drugim pikiem (metanol).

Wartosci graniczne:

- metanol na chromatogramie roztworu badanego (a): nie wig-
cej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni odpowiadajacego piku na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (200 pL/L),

- acetaldehyd + acetal: nie wigcej niz 10 uL/L, w przeliczeniu na
acetaldehyd.

Obliczy¢ sume zawartoséci acetaldehydu i acetalu w mikroli-
trach na litr wg ponizszego wzoru:

10x A, 30xC,
A - A, C. -C,
Ap = powierzchnia piku acetaldehydu na chromatogramie
roztworu badanego (a);
Ay = powierzchnia piku acetaldehydu na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (b);
C. = powierzchnia piku acetalu na chromatogramie roztworu
badanego (a);
C; = powierzchnia piku acetalu na chromatogramie roztworu

poréwnawczego (c).
— benzen: nie wiecej niz 2 pL/L.
Obliczy¢ zawarto$¢ benzenu w mikrolitrach na litr wg poniz-
SZego WZOru:
2B,

B, - B,

B, = powierzchnia piku benzenu na chromatogramie roz-

tworu badanego (a);

By = powierzchnia piku benzenu na chromatogramie roz-

tworu poréwnawczego (d).

Jezeli to konieczne, tozsamos$¢ benzenu moze by¢ potwier-
dzona uzywajac innego odpowiedniego ukladu chromatogra-
ficznego (faza nieruchoma o innej polarnosci).

— suma innych zanieczyszczesi na chromatogramie roztworu
badanego (b): nie wiecej niz powierzchnia piku 4-metylo-
pentan-2-olu na chromatogramie roztworu badanego (b)
(300 pL/L);

— wartos¢ graniczna pominigcia: 0,03-krotnos¢ powierzchni
piku 4-metylopentan-2-olu na chromatogramie roztworu
badanego (b) (9 uL/L).

Pozostalos¢ po odparowaniu: nie wigcej niz 25 pg/mlL.

Odparowa¢ 100 mL substancji badanej do sucha na fazni
wodnej i suszy¢ 1 h w temp. 100-105°C. Masa pozostatosci nie
jest wigksza niz 2,5 mg,.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

0ZANIECZYSZCZENIA
H3C\/OYO\/CH3
CHg

A. 1,1-dietoksyetan (acetal),
0

ch/lk H
B. acetaldehyd,

o)
HsC~ CH,

C. propan-2-on (aceton),

®

D. benzen,

@

E. cykloheksan,
CH;—OH

F. metanol,

o)
o
3 \CH3

G. butan-2-on (metyloetyloketon),

H. 4-metylopentan-2-on (metyloizobutyloketon),
OH
HaC™ >

I. propan-1-ol (propanol),

JWskazéwki ogolne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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OH

A

HaC~ CHa

J.  propan-2-ol (alkohol izopropylowy),
H3C ~_~~_ OH

K. butan-1-ol (butanol),

OH
Hgo\/kCH3

L. butan-2-ol,

CHs

OH
HsC

M. 2-metylopropan-1-ol (izobutanol),
O

= H

\_o

N. furano-2-karbaldehyd (furfural),

HsC OH

HaC™ “CHg

O. 2-metylopropan-2-ol (alkohol 1,1-dimetyloetylowy),
HsC OH

HaC CHa

P. 2-metylobutan-2-ol,

OH

ch/\/kCH

Q. pentan-2-ol,

3

/\/\/OH
H3C
R. pentan-1-ol (pentanol),
HzC "~~~ OH
S. heksan-1-ol (heksanol),
OH

H30WCH

T. heptan-2-ol,

3

OH
HBC\\/\)\CH

U. heksan-2-ol,

3

H3C -
3 \\-/\\W/\ ﬁCHa

OH

V. hcksan—Z»—ol.O

A 04/2014:1313
ETHANOLUM ANHYDRICUM®
Etanol bezwodny
Ethanol, anhydrous; Ethanol anhydre
' HaC_OH

C,HO m.cz. 46,07
[64-17-5]
DEFINICJA

Zawarto$é: nie mniej niz 99,5% (V/V) C;H,O (99,2% m/m),
w temp. 20°C, obliczona z gestosci wzglednej uzywajac tabel al-
koholometrycznych (5.5).

O WEASCIWOSCI I
Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta, lotna, tatwopalna ciecz,
higroskopijna. :
Rozpuszczalno$é: substancja miesza si¢ z woda i z chlorkiem
metylenu. :
Substancja pali si¢ niebieskim, bezdymnym plomieniem.
Temperatura wrzenia: ok. 78°C. ¢ i
TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C, D. -

A. Gesto$¢ wzgledna (patrz ,,Badania”).

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

Poréwnanie: widmo poréwnawcze Ph. Eur. bezwodnego
etanolu. ; T
C.Zmieszaé w probéwee 0,1 mL substancji badanej z 1 mLroz- |

tworu nadmanganianu potasu OD (10 g/L) i 0,2 mL rozciesi-
czonego kwasu siarkowego OD. Przykry¢ natychmiast bibutg
filtracyjng zwilzong $wiezo przygotowanym roztworem za-
wierajacym 0,1 g nitroprusydku sodu OD 10,5 g uwodnionej
piperazyny OD w 5 mL wody OD. Po kilku minutach na bi-
bule filtracyjnej powstaje intensywne niebieskie zabarwie-
nie, ktore blednie po 10-15 min.

D. Do 0,5 mL substancji badanej dodaé¢ 5 mL wody OD, 2 mL
rozciericzonego roztworu wodorotlenku sodu OD, a nastgp-
nie doda¢ powoli 2 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM.

W czasie 30 min wytraca si¢ 261ty osad. i

BADANIA

Wyglad. Substancja badana jest przezroczysta (2.2.1) ibegj
barwna (2.2.2, metoda IT) w poréwnaniu z wodg OD. Uzupetnic
1,0 mL substancji badanej wodg OD do 20 mL. Po 5 min roz-
cieficzony roztwér pozostaje przezroczysty (2.2.1) w poréwna-
niu z wodg OD. )

Kwasowo$¢ lub zasadowosé. Do 20 mL substancji badanej
doda¢ 20 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD i 0,1 ij
roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwér jest bezbarwny. Dodalc
1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwor
jest rézowy (30 pg/mL, w przeliczeniu na kwas octowy)-

Gestos$é wzgledna (2.2.5): od 0,790 do 0,793.

Absorbancja (2.2.25): nie wigcej niz 0,40 przy 240 nms
0,30 w zakresie 0d 250 nm do 260 nm i 0,10 w zakresie od 270 nm
do 340 nm. Widmo wystepuje w postaci regularnie wznoszy- g
cej sig® krzywej bez obserwowanych pikéw lub przegiet.

Wykonaé badanie w zakresie od 235 nm do 340 nm w war-
stwie 5 cm uzywajac wody OD jako odnoénika.

M Monografia ta zostata poddana procesowi harmonizacji wymagai farmko- g
pealnych. Patrz rozdziat 5.8, Harmonizacja xv)wmgm’z»/iu'nm!\‘npmx!nyclL ‘

@ Zgodnie z dokumentem PA/PH/Exp. 11/T(14)65 powinno byé: ... stale zstg-
pujace; ...

e
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HYDROCORTISONUM

Faza ruchoma: zimieszac, w kolbie miarowej poj. 1000 mL,
330 mL acetonitrylu OD z 600 mL wody OD 11,0 mL kwasu fos-
ﬁ;mwego OD, pozostawic ‘do er}vnowaienia; uzupelni¢ wodg
‘0p do 1000 mL i ponownie wymieszac.

Szybkos¢ przeplywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Réwnowazenie: ok. 30 min fazg ruchoma.

mewadzenie: 20 uL. -

Czas analizy: 2-krotnos¢ czasu retencji wodorobursztynianu
pydrokortyzont. |

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

Przydatnosc uktadu: roztwor poréwnawczy (a):

_ rozdzielczo$é: nie mniej niz 5,0 pomiedzy pikami deksame-
tazonu i wodorobursztynianu hydrokortyzonu; jezeli to ko-
nieczne, dostosowac stezenie acetonitrylu w fazie ruchome;j.
Wartodci graniczne:

_ zanieczyszczenia A, B: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wie-
cej niz 0,5-krotno$¢ powierzchni piku gtéwnego na chroma-
togramie roztworu poréwnawczego (b) (0,5%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 0,75-krotnosé powierzch-
ni piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (b) (0,75%);

- warto$é graniczna pominiecia: 0,05-krotno$é powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
g0 (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.

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

ZAWARTOSC

Rozpuéci¢ 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 efanolem (96%) OD do 100,0 mL.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) w maksimum absorpcji przy
241,5 nm.

Obliczy¢ zawarto$¢ wodorobursztynianu hydrokortyzonu
(CysH1,05) przyjmujac absorbancje whasciwg rowna 353.

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, chronigc od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA
Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B.

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

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

01/2011:0335
HYDROCORTISONUM
Hydrokortyzon

Hydrocortisone™

CyH;005 m.cz. 362,5
[50-23-7]

DEFINICJA

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

WEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie biaty, 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$¢é pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: C, D.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).

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

B. Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu
substancji pokrewnych z nastepujaca zmiana.
Wprowadzenie: roztwér badany i roztwdr poréwnawezy (c).
Wyniki: pik gtéwny na chromatogramie roztworu badanego
wykazuje czas retencji i wielkoé¢ zgodng z pikiem gtéwnym
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (c).

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

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

Roztwér badany (b). Przenieéc 0,4 mL roztworu A do pro-
béwki szklanej diugosci 100 mm i $rednicy 20 mm z doszli-
fowanym korkiem szklanym lub politetrafluoroetylenowg
nakretks. Odparowaé rozpuszczalnik w strumieniu azofu
OD, lagodnie ogrzewajgc. Dodac 2 mL 15% (V/V) lodowa-
tego kwasu octowego OD i 50 mg bizmutanu sodu OD. Za-
mkng¢ probowke i wytrzasaé zawiesing 1 h na wytrzgsarce
mechanicznej, chronigc od swiatla. Dodaé 2 mL 15% (V/V)
lodowatego kwasu octowego OD i przesgczyé do rozdzielacza
poj. 50 mL, przemywajic sgczek 2 porcjami, kazda po 5 mL

* Jednobrzmigea nazwa angiclska i francuska.

3 9 s ; » " u e . T TN
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wody OD. Wytrzasna¢ przezroczysty przesacz 10 mL chilor-
ku metylenu OD. Przemy¢ warstwe organiczng 5 mL roztwo-
ru wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i nastgpnie 2 porcjami,
kazda po 5 mL wody OD. Osuszy¢ bezwodnym siarczanein
sodu OD.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupelnic 2 mL roztworu B chlor-
kiem metylenu OD do 10 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Przenie$¢ 0,4 mL roztworu B do
probéwki szklanej diugoéci 100 mm i $rednicy 20 mm 2z do-
szlifowanym korkiem szklanym lub politetrafluoroetylenowa
nakretka. Odparowaé rozpuszczalnik w strumieniu azotu OD,
tagodnie ogrzewajac. Doda¢ 2 mL 15% (V/V) lodowatego kwa-
su octowego OD i 50 mg bizmutanu sodu OD. Zamknq.c pro-
béwke i wytrzasaé zawiesing 1 h na wytrzasarce mechanicznej,
chroniac od $wiatta. Dodaé 2 mL 15% (V/V) lodowatego kwasu
octowego OD i przesgczy¢ do rozdzielacza poj. 50 mL, przemy-
wajac saczek 2 porcjami, kazda po 5 mL wody OD. Wytrzasnac
przezroczysty przesgcz 10 mL chlorku metylenu OD. Prze-
my¢ warstwe organiczng 5 mL rozitworu wodorotlenku sodu
(I mol/L) RM i nastepnie 2 porcjami, kazda po 5 mL wody OD.
Osuszyé bezwodnym siarczanem sodu OD.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym F,;;, OD.

Faza ruchoma A: dodaé mieszanine 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 pL roztworu badanego (b) i roztworu po-
réwnawczego (b), nanoszac 2 ostatnie roztwory malymi por-
cjami, aby otrzymac male plamy.

Rozwijanie: na odleglo§¢ 15 cm faza ruchoma A i nast¢gpnie
na odleglo$¢ 15 cm faza ruchomga 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 wielko$é
zgodng z plamg gtéwng na chromatogramie odpowiadajgce-
g0 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 ochtodzenia; 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, fluorescencj¢ w nadfiolecie przy 365 nm
i wielkod¢ zgodng z plamg gtéwng na chromatogramie od-
powiadajgcego roztworu poréwnawczego; plamy gtéwne na
chromatogramach roztworu badanego (b) i roztworu poréw-
nawczego (b) wykazuja znacznie wyzsze wartoéci Ry niz plamy
giéwne na chromatogramach roztworu badanego (a) i roztwo-
ru poréwnawczego (a).

D. Dodac ok. 2 mg substancji badanej do 2 mL kwasu siarko-
wego OD i wytrzgsa¢ do rozpuszczenia. W czasie 5 min po-
wstaje intensywne brunatnawoczerwone zabarwienie z zie-
long fluorescencja, ktéra jest najbardziej intensywna, kiedy
jest ogladana w nadfiolecie przy 365 nm. Dodaé roztwér do
10 mL wody OD i wymieszaé. Zabarwienie blednie, a roz-

twor pozostaje przezroczysty. Fluorescencja w nadfiolecie
nie znika.

BADANIA

Skre¢calnos¢ optyczna whasciwa (2.2.7): od +162 do +168
(w przeliczeniu na wysuszong substancje).
Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w metanoly OD, uzu-

petni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 25,0 mL i poddawac
10 min ultradzwickom.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29)

Mieszanina rozpuszczalnikéw: acetonitryl OD, wodq bD
(40:60 V/V). '

Roztwér badany. Rozpusci¢ 20 mg substancji badanej W mie
szaninie rozpuszczalnikow, uzupelni¢ mieszaning rozpuszczaI:
nikéw do 10,0 mL i poddawac 10 min ultradZwiekom,

Roztwor poréwnawezy (a). Rozpuscié 4 mg prednizolony, Csp
(zanieczyszczenie A), 2 mg kortyzonu OD (zanieczyszczenie B)
8 mg octanu hydrokortyzonu CSP (zanieczyszczenie C) i g T
substancji S Reichsteina OD (zanieczyszczenie F) w 40 m], ace-
tonitrylu OD, i uzupelnié wodg OD do 100,0 mL. Uzupelni¢
0,5 mL tego roztworu roztworem badanym do 5,0 mL.

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

Roztwér poréwnawczy (c). Rozpusci¢ 2 mg hydrokortyzo-
nu CSP w 1,0 mL mieszaniny rozpuszczalnikéw i poddawa¢
10 min ultradzwiekom.

Roztwér poréwnawczy (d). Rozpudci¢ 2 mg hydrokortyzony
do identyfikacji piku CSP (zawierajgcego zanieczyszczenia D, E,
G, H, 1i N) w 1,0 mL mieszaniny rozpuszczalnikéw i poddawa¢
10 min ultradZwigkom.

Kolumna:

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

~ faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi, deaktywowany dla zasad, zwigza-
ny na kovicu 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 55-> 30 45> 70

Szybkos¢ przeptywu: 0,8 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.

Wprowadzenie: 10 uL roztworu badanego i roztworéw po-
rownawczych (a}, (b) i (d).

Identyfikacja zanieczyszczes: do identyfikacji pikéw zanieczysz-
czen D, E, G, H, i N uzy¢ chromatogramu dostarczonego z hydro-
kortyzonem do identyfikacji piku CSP i chromatogramu roztworu
poréwnawczego (d); do identyfikacji pikéw zanieczyszczen A, B, C
i F uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (a).

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

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnawczy (a):

— stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 3,0, gdzie

H, = wysokos¢ powyzej linii podstawowej piku zanieczysz-

czenia A 1 H, = wysoko$¢ powyzej linii podstawowej ndj-

nizszego punktu krzywej oddzielajacej ten pik od piku

hydrokortyzonu.

Wartosci graniczne:

wspdlczynniki korekcyjne: dla obliczenia zawartosci, po-

wierzchnie pikdw nastepujacych zanieczyszczenn pomnozyc

przez odpowiedni wspolczynnik korekeyjuy: zanieczyszeze

nie D = 1,8; zanieczyszczenie E = 2,7;

~ zanieczyszczenia C, D, E, I dla kazdego zanieczyszczenia, nie
wigeej niz 5-krotnos$¢ powierzchni piku glownego na chro-

matogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,5%);

S
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HYDROCORTISONUM

B zﬂ,miecz%:szczenie G: nie wiecej niz 4-krotno$é powierzchni
iku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

go (b) (0,4%);
- zanieczyszczenie F: nie wiecej niz 3-krotnoéé powierzchni
iku gtownego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

g0 (b) (0,3%);

_ zanieczyszczenia A, B: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wie-
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-krotno$¢ powierzchni piku gléwnego na chroma-
togramie roztworu poréwnawczego (b) (0,15%);

_ zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia,. nie wigcej niz powierzchnia piku gléwnego na
chromatogramie roz’tworu pordwnawczego (b) (0,10%);

_ suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 20-krotnoé¢ powierzchni

iku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
g0 (b) (2’0%)5

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

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 1,0%; po
suszeniu 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. Uzupetni¢
2,0 mL tego roztworu etanolem (96%) OD do 100,0 mL. Zmierzy¢
absorbangje (2.2.25) w maksimum absorpcji przy 241,5 nm.
Obliczy¢ zawarto$¢ hydrokortyzonu (C, H;00s) przyjmujac
absorbancje wtasciwa rowng 440.

PRZECHOWYWANIE
Chronié¢ od $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

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

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujgce substancje,
jezeli s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S3 ograniczone przez
ogdlne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogdblng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
éci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczefi 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—dihydroksyprcgn—ll-eno-3,11,20—trion (kortyzon),

CHgz

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

D. R1 =R3 = OH, R2 = R4 = H, R5 = CH,OH:
6p3,11p3,17,21 ~tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(6B-hydroksyhydrokortyzon),

E R1=R2=R3=Rd4=H,R5=CH,0H: 17,21-dihydroksypregn-
_4-eno-3,20-dion (substancja S Reichsteina),

G. R1 = R2 = R4 = H, R3 = OH, R5 = CHO: 11B,17-dihydroksy-
-3,20-dioksopregn-4-en-21-al (hydrokortyzonu-2 1-aldehyd),

H.RI1 = R4 = H, R2 = R3 = OH, R5 = CH,OH:
7a,11B,17,21-tetrahydroksypregn-4-eno-3,20- dion
(7a-hydroksyhydrokortyzon),

I. Rl=R2=H, R3=R4 =OH, R5 = CH,OH:
11B3,14,17,21 -tetrahydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(14a-hydroksyhydrokortyzon),

K. Rl = R2 = R3 = R4 = H, R5 = CH,-O-CO-CHj:
17—hydroksy—3,20-dioksopregn—4—en-21-ylu octan
(substancji Reichsteina S-21-octan),

E. 1 1ﬁ,17,21~trihydrolcsypregna-4,6—dieno—S,ZO—dion
(A6-hydrokortyzon),

J. Rl=H,R2=CO-CH; R3= OH: 11p,21-dihydroksy-3,20-
-dioksopregn-4-en-17-ylu octan (hydrokortyzonu 17-octan),

L. Rl=R2=R3=H: 11B,17-dihydroksypregn-4-eno-3,20-
-dion (oksenol),

0. R1 = R3 = OH, R2 = H: 11$,17,19,21-tetrahydroksypregn-
-4-eno-3,20-dion (19-hydroksyhydrokortyzon),

Wskazéwki ogélne” (1) odnoszq sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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HYDROGENII PEROXIDUM 3 PER CENTUM

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE x (2014) Toy
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M. 11a,17,21-trihydroksypregn-4-eno-3,20-dion
(epi-hydrokortyzon).

N. 11p,17,21-trihydroksy-21-(118,17,21-trihydroksy-
-3,20-dioksopregn-4-en-21-ylo)pregn-4-eno-3,20-dion
(hydrokortyzonu dimer).

01/2013:0395
HYDROGENII PEROXIDUM 3 PER CENTUM
Wodoru nadtlenek 3%

Hydrogen peroxide solution (3 per cent); Hydrogéne (peroxyde d’),
solution a 3 pour cent

DEFINICJA

Zawarto$c: od 2,5% (m/m) do 3,5% (m/m) H,0, (m.cz. 34,01).

1 obj¢to$¢ roztworu nadtlenku wodoru (3%) odpowiada ok.
10-krotnej objetosci tlenu.

Moze by¢ dodany odpowiedni stabilizator.

WLASCIWOSCI
Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

TOZSAMOSC

A. Do 2 mL substancji badanej doda¢ 0,2 mL rozcieficzonego
kwasu siarkowego OD i 0,2 mL roztworu nadmanganianu po-
tasu (0,02 mol/L) RM. Roztwor staje sie bezbarwny lub jasno-
réZowy w czasie 2 min.

B. Do 1 mL substancji badanej doda¢ 0,1 mlL rozcieficzonego
kwasu solnego OD i 0,1 mL roztworu jodku potasu OD, i wy-
trzgsngc. Powstaje brunatne zabarwienie. Moga tworzy¢ sig
czarne czastki.

C. Substancja badana spelnia wymagania badania zawartoéci
nadtlenku wodoru (H,0,).

BADANIA

Kwasowos¢. Do 10 mL substancji badanej doda¢ 20 mL wody
OD 10,25 mL roztworu czerwieni metylowej OD. Do zmiany za-
barwienia wskaznika zuzywa sie nie mniej niz 0,05 mL i nie wie-
cej niz 1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Stabilizatory organiczne: nie wigcej niz 250 pg/g.

Wytrzasngé 20 mL substancji badanej 10 mL chloroforniu OD
i nastgpnie 2 porcjami, kazda po 5 mL chloroformu OD. Odpa-

rowaé polaczone warstwy chlorofqrn-].owe pod obnizony »
nieniem w temperaturze nie wyzszej niz 25°C i WYSUSZYE vy g l‘s-
katorze. Masa pozostatosci nie jest wigksza niz 5 mg_ Sy-

Nielotna pozostalos¢: nie wigcej niz 2 g/L,

Pozostawi¢ 10 mL substancji badanej w PlatYUOW'ym g
niu do zaprzestania wydzielania si¢ gazu. Odparowa¢ ¢, o };
na lazni wodnej i suszyé w temp. 100-105°C. Masa Pozostatog 2
nie jest wigksza niz 20 mg. ci

ZAWARTOSC
Uzupelni¢ 10,0 g substancji badanej wodg OD do 100,0
Do 10,0 mL tego roztworu doda¢ 20 mL rozciericzonego kwas,
siarkowego OD. Miareczkowac roztworem nadmanganianu pota.
su (0,02 mol/L) RM do rézowego zabarwienia.
1 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/L) Ry od.
powiada 1,701 mg nadtlenku wodoru (H,0,)lub 0,56 m, tleny,

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla, i jezeli roztwor nie zawiera stabilizatora)
w temperaturze ponizej 15°C.

OZNAKOWANIE

Jezeli roztwor zawiera stabilizator, na etykiecie podag, e jest
»stabilizowany”. Organ upowazniony moze wymagac, aby n,.
zwa stabilizatora byla podana na etykiecie.

UWAGA

Substancja rozkiada si¢ w kontakcie z utleniajgcymi sie sub-
stancjami organicznymi i niektérymi metalami oraz w $rodowi-
sku zasadowym.

01/2013:0396

HYDROGENII PEROXIDUM
30 PER CENTUM

Weodoru nadtlenek 30%

Hydrogen peroxide solution (30 per cent); Hydrogene (; peroxyded),
solution & 30 pour cent

[7722-84-1)

DEFINICJA

Zawartos¢: 0d 29,0% (m/m) do 31,0% (m/m) H,0, (m.cz. 34,01).

1 objeto$¢ roztworu nadtlenku wodoru (30%) odpowiada
ok. 110-krotnej objetosci tlenu.

Moze by¢ dodany odpowiedni stabilizator.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta ciecz.

TOZSAMOSC

A. Do 1 mL substancji badanej dodaé 0,2 mL rozcierczones?
kwasu siarkowego OD i 0,25 ml. roztwort nadnumgm.utl"”
potasu (0,02 mol/L) RM. Roztwor staje sie bezbarwny i WY~
dziela si¢ gaz.

B. Do 1 mL substancji badanej dodaé¢ 0,1 mL rozciwiczo_iwgt’
kwasu solnego OD i 0,1 mL roztworu jodku potasu OD, i
trzasal. Powstaje brunatne zabarwienie. Mogg tworzyc St
czarne czgstki. L

C. Substancja badana spelnia wymagania badania zawartost
nadtlenku wodoru (F,0,)

BADANIA

W5 R 2 i
IGwasowosé. Do 10 ml substancji badanej dodad 100 m
wody OD 10,25 mL, roztworuy czerwieni melylowej OD, Do 7t
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I1

RIBAVIRINUM

1 mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 60,9 mg
sumy alkaloidow.

Rezerpina. Chronic¢ roztwory od swiatla. Zwilzy¢ 25,0 mg sub-
stancji badanej 2 mL etanolu (96%) OD, doda¢ 2 mL kwasu siar-
kowego (0,25 mol/L) RM oraz 10 mL etanolu (96%) OD i fagodnie
ogrza¢ do rozpuszczenia. Ochlodzi¢ i uzupelni¢ etanolem (96%)
OD do 100,0 mL. Uzupelni¢ 5,0 mL tego roztworu etanolem (96%)
OD do 50,0 mL. Przygotowa¢ roztwor porownawczy w taki sam
sposob uzywajac 25,0 mg rezerpiny CSP. Umiesci¢ po 10,0 mL
kazdego roztworu w 2 probéwkach, dodac 2,0 mL kwasu siarkowe-
g0 (0,25 mol/L) RM i 2,0 mL $wiezo przygotowanego roztworu azo-
tynu sodu OD (3 g/L). Zmieszal i ogrzewa¢ 35 min w tazni wodnej
w temp. 55°C. Ochlodzi¢, doda¢ 1,0 mL $wiezo przygotowanego
roztworu kwasu amidosulfonowego OD (50 g/L) i uzupelni¢ etano-
lem (96%) OD do 25,0 mL. Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) kazdego
roztworu w maksimum absorpcji przy 388 nm, uzywajac jako roz-
tworu odniesienia 10 mL takiego samego roztworu przygotowane-
go w tym samym czasie i w taki sam sposob, ale bez azotynu sodu.

Obliczy¢ zawarto$¢ rezerpiny (C;Hy N,Oy) ze zmierzonych
absorbancji i stezen roztworow.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

01/2008:0290
RESORCINOLUM
Rezorcynol
Resorcinol; Résorcinol
HO _Z OH
y

CH,O, m.cz. 110,1
(108-46-3]
DEFINICJA

Rezorcynol zawiera nie mniej niz 98,5% i nie wiecej niz 101,0%
benzeno-1,3-diolu, w przeliczeniu na wysuszona substancje.

WLASCIWOSCI

Bezbarwny lub jasnorézowawoszary, krystaliczny proszek
lub krysztaty, czerwieniejace pod wplywem s$wiatla i powietrza,
bardzo tatwo rozpuszczalne w wodzie i w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Temperatura topnienia (2.4.14): od 109°C do 112°C.

B. Rozpuscic¢ 0,1 g substancji badanej w 1 mL wody OD, dodac
1 mL stezonego roztworu wodorotlenku sodu OD 10,1 mL chlo-
roformu OD, ogrza¢ i pozostawi¢ do ochlodzenia. Powstaje in-
tensywne, ciemnoczerwone zabarwienie, ktore staje si¢ jasno-
z6lte po dodaniu niewielkiego nadmiaru kwasu solnego OD.

. Doktadnie zmiesza¢ ok. 10 mg substancji badanej z ok. 10 mg
wodoroftalanu potasu OD, obydwa dokladnie sproszkowane.
Ogrzewa¢ nad nieostonigtym ptomieniem do uzyskania po-
maranczowozoltego zabarwienia. Ochtodzi¢ i doda¢ 1 mL
rozcienczonego roztworu wodorotlenku sodu OD oraz 10 mL
wody OD i miesza¢ do rozpuszczenia. Roztwor wykazuje in-
tensywnie zielong fluorescencje.

O

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 2,5 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 25 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1),
a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu porownawczego B; lub C; (2.2.2, metoda II) i pozostaje
takie po 5 min ogrzewania w tazni wodnej.

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S doda¢
0,05 mL roztworu biekitu bromofenolowego OD2. Do zmiany zabar-
wienia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,05 mL kwasu solne-
€0 (0,1 mol/L) RM lub roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Substancje pokrewne. Wykona¢ badanie metoda chroma-
tografii cienkowarstwowej (2.2.27), uzywajac plytki pokrytej
zelem krzemionkowym G OD.

Roztwér badany. Rozpusci¢ 0,5 g substancji badanej w meta-
nolu OD i uzupelnié takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Roztwor porownawczy. Uzupelni¢ 0,1 mL roztworu badanego
metanolem OD do 20 mL.

Nanie$¢ oddzielnie na plytke 2 pL kazdego roztworu. Chro-
matogram rozwing¢ na odlegto$¢ 15 cm uzywajac mieszaniny
40 objetosci octanu etylu OD i 60 objetosci heksanu OD. Plyt-
ke suszy¢ 15 min na powietrzu i podda¢ dziataniu par jodu. Na
chromatogramie roztworu badanego zadna plama, poza plama
glowna, nie jest intensywniejsza niz plama na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (0,5%).

Pirokatechol. Do 2 mL roztworu S doda¢ 1 mL roztworu
molibdenianu amonowego OD2 i zmieszaé. Zolte zabarwienie
roztworu nie jest intensywniejsze niz zabarwienie wzorca przy-
gotowanego w tym samym czasie i w taki sam sposob, uzywajac
2 mL roztworu pirokatecholu OD (0,1 g/L).

Strata masy po suszeniu (2.2.32). Nie wiecej niz 1,0%; po su-
szeniu 1,00 g sproszkowanej substancji badanej 4 h w eksykatorze.

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

ZAWARTOSC

Rozpuscic 0,500 g substancji badanej w wodzie OD i uzupetnic
takim samym rozpuszczalnikiem do 250,0 mL. Do 25,0 mL roztwo-
ru w kolbie stozkowej z doszlifowanym korkiem dodac 1,0 g bromku
potasu OD, 50,0 mL roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/L) RM,
15 mL chloroformu OD i 15,0 mL kwasu solnego ODI. Zamknac¢
kolbe, wytrzasnac i pozostawic¢ 15 min w ciemnym miejscu, wstrza-
sajac od czasu do czasu. Doda¢ 10 mL roztworu jodku potasu OD
(100 g/L), wytrzasna¢ doktadnie, pozostawi¢ 5 min i miareczkowaé
roztworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac 1 mL roztwo-
ru skrobi OD jako wskaznika.

I mL roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/L) RM odpo-
wiada 1,835 mg rezorcynolu (C,H,O,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

Wskazowki ogélne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw

07/2011:2109
RIBAVIRINUM
Rybawiryna
Ribavirin; Ribavirine
@]
HZNJ{ﬁT
HO N\N
(e}
OH OH
CyH,N,O4 m.cz. 244,2
[36791-04-5]
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C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszczaé pecherzyki powietrza przez roztwor i kierowac ga-
zowa mieszanine nad powierzchnie roztworu zawierajgce-
go 1 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM i 0,05 mL roztworu
czerwieni metylowej OD. Zabarwienie roztworu zmienia sig
z czerwonego na zotte. Dodaé 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca sie 261ty osad.

BADANIA

Roztwdr S. Odparowaé 220 mL substancji badanej prawie
do sucha na tazni wodnej. Ochlodzi¢, doda¢ 1 mL rozciericzo-
nego kwasu octowego OD i uzupetni¢ wodg destylowang OD do
20 mL.

Wryglad roztworu. Roztwoér jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Do 2 mL roztworu S doda¢ 8 mL wody OD.

Substancje utleniajgce sie. Ostroznie dodawa¢, chlodzac, 8,8 mL
substancji badanej do 100 mL rozcieticzonego kwasu siarkowego OD.
Doda¢ 0,75 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,002 mol/L) RM.
Pozostawi¢ 5 min. Roztwor pozostaje jasnorozowy.

Pirydyna i substancje pokrewne: nie wiecej niz 2 ug/g,
w przeliczeniu na pirydyne.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) przy 252 nm uzywajac wody
OD jako odnos$nika. Absorbancja nie jest wieksza niz 0,06.

Weglany: nie wiecej niz 60 pg/g.

Do 10 mL substancji badanej w probéwce z doszlifowanym
korkiem doda¢ 10 mL roztworu wodorotlenku wapnia OD.
Zamkng¢ natychmiast i zmieszaé. Opalizacja roztworu nie jest
wieksza niz opalizacja roztworu przygotowanego w tym samym
czasie i w taki sam sposob uzywajac 10 mL roztworu bezwodne-
go weglanu sodu OD (0,1 g/L).

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 1 pg/g.

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

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 5 pg/g.

Uzupelni¢ 3 mL roztworu S wodg destylowang OD do 15 mL.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 0,25 pg/g.

Uzupetnié 4 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

Metale ciezkie (2.4.8): nie wigcej niz 1 ug/g.

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 20 mL. 12 mL roztworu
spetnia wymagania badania (metoda A). Przygotowac roztwor po-
réwnawczy uzywajac roztworu wzorcowego ofowiu (2 ug Pb/mL) OD.

Pozostaloé¢ po odparowaniu: nie wigcej niz 30 mg/L.

Odparowaé 50 mL substancji badanej do sucha na fazni wod-
nej i suszy¢ 1 h w temp. 100-105°C. Masa pozostalosci nie jest
wigksza niz 1,5 mg.

ZAWARTOSC

Zwazy¢ doktadnie kolbe z doszlifowanym korkiem zawierajacg
25,0 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM. Doda¢ 2,0 mL substancji ba-
danej i ponownie zwazy¢. Dodac 0,1 mL roztworu czerwieni mety-
lowej OD jako wskaznika. Miareczkowa¢ roztworem wodorotlenku
sodu (I mol/L) RM do zmiany zabarwienia z czerwonego na zolte.

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

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej

niz 25°C.
AQUA PRO USU OFFICINALE
Woda do receptury aptecznej

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

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

Woda do bezposredniego uzycia

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

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

Woda do bezpo$redniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjalawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) cze$¢ ,Woda do wstrzyki-
wan produkcyjna”. Otrzymywana jest metoda destylacji.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania innych le-
kéw jatowych, w tym lekéw do oczu, spelnia wymagania mono-
grafii Aqua ad iniectabile (0169) cze$¢ ,Woda do wstrzykiwan
produkeyjna” lub monografii Aqua valde purificata (1927). Nie
jest wymagane badanie endotoksyn bakteryjnych.

Do sporzadzania lekéw jatowych niepoddawanych koricowe-
mu wyjatawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowione;j.

Kontrola jako$ci

Jako$¢ wody wytwarzanej w aptece powinna by¢ poddana
kontroli, ktérej czestotliwo$¢ jest zalezna od objetosci wody wy-
twarzanej przez dane urzadzenie:
~ do 25 L dziennie - nie rzadziej niz co 90 dni,

— od 25Ldo 150 L dziennie - nie rzadziej niz co 30 dni,
— ponad 150 L dziennie - zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejatowych spet-
nia wymagania monografii Aqua purificata (0008) cz¢é¢ ,\Woda
oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe. Woda w po-
jemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych spetnia wymaga-
nia monografii Aqua ad iniectabile (0169) cz¢$¢ ,Woda do wstrzyki-
wanl wyjatowiona” Do sporzadzania innych lekéw jatowych, w tym
lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych rodzajow wody.

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

Jatowo$é¢é (2.6.1). Woda spetnia wymagania badania jatowosci.

Przechowywanie. W pojemnikach o pojemnosci nie wiek-
szej niz 1000 mL, zapewniajacych utrzymanie jalowosci. Nie
przechowywa¢ dluzej niz 16 h po otwarciu pojemnika.

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

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wycigg plynny z owocni pomaranczy gorzkiej

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

4034
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje 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

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynaleznos¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreélenie dziatania farmakologicznego
i/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wlasci-
wosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwoéci zastosowania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielkos¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie
zaznaczono 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
ciata 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 ciala) oraz ewentualnych choréb towarzyszacych
i dotychczas stosowanych lekéw. Jezeli ustalona dawka przekra-

cza dawke maksymalng lekarz zobowigzany jest zapewni¢ odpo-
wiedni nadzor nad chorym.

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczeéciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono réwniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domie$niowo). 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 diugi okres czasu.

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sg to najwieksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktére 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 maksymalng lekarz
zobowigzany jest fakt ten oznaczy¢ na recepcie.

W przypadku, gdy z treéci recepty wynika zastosowanie przez
lekarza dawki przekraczajgcej dawke maksymalna, a brak jest
whaéciwego oznaczenia dawki na recepcie, farmaceuta wydajacy
lek powinien porozumie¢ sie z lekarzem, ktory 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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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 FP VI 2002 (str. 1066) w zakresie pozycji
zawartych jednoczesnie w wykazie FP VI 2002 oraz w wykazie FP X 2014)

DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %

NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 odwr(.)tnej transkrypt@y;
w skojarzonym leczeniu
zakazenn HIV
Absinthii herba doustnie 1,0 (w 100 mL) 3,0 pobudzajace laknienie
(odwary)
Acarfzprosatum doustnie 0,333 0,666 0.333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustnie 0,025-0,050 | 0075-0,15 0.2 0.6 inbibitor o glukoeydazy;
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 {zeawzapalge, Foe
bolowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 przeciwzapalne, 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
L W]
wysokoéciowej
Acetylcholini zewngtrznie roztwor 0,5% zwezenie Zrenicy po operacji
chloridum (w okulistyce) (przygotowywany
ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztusne
Acetylcysteinum dosvinie *0,15 mg/kg masy| *0,3 mg/kg masy d670.0 *w zatruciach paracetamolem
4 ciata ciata :
) N . B glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4 mg wydolnoéci zastoinowej
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
: opryszczki
Aciclovirum eewns e 3,0%
(do oczu)
doustnie 0,2 1,0 0,4-038 4,0
03 - 1.0 10-3.0 10 30 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum doustnie ’ ’ T > ? przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum £0.03 - 0.15 £0.03 - 0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidum dozylnie 1,0-50 5,0 - 10,0 5,0 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproi ; krwotoczne
proicuit doustnie 1,0-50 50-10,0
dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
Acidum ascorbicum ! ; ; ;
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% przeciwgrzybicze
roztwor 1,0% - 3,0% stabe przeciwbakteryjne; tylko
mas¢ 1,0% - 3,0% do uzytku zewnetrznego;
Acidum boricum zewnetrznie mas¢ do oczu 3,0% nie stosowaé do konserwacji

zasypka 1,0% - 10,0%

dopochwowo: roztwory 1,0% - 2,0%; globulki 0,06

produktéw spozywczych
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FARMAKOPEA POLSKA WYD. X SUPLEMENT 2015

ZMIANY I UZUPEENIEMIA DO FA.

ZMIANY I UZUPEENIENIA DO FP VI 2002

Tytut monografii/rozdziatu

Strona

Calcii oxidum

786-787

zastepuje sie monografia: Calcii oxidum (Suplement 2015 FP X, str. 4873)

Crataegi tinctura

919

zastepuje si¢ monografia: Crataegi tinctura (Suplement 2015 FP X, str. 4875)

Gargarisma prophylacticum

919-920

zastepuje sie monografia: Gargarisma prophylacticum (Suplement 2015 FP X, str. 4875)

ZMIANY I UZUPELNIENIA DO FP X 2014

Tyt
monografii/ Strona | Kolumna Wiersz Jest Powinno by¢
rozdzialu
2.2.35. Osmolalnos¢ 144 I 18 od géry | @ = molalny wsp6tczynnik &= WSPf”*FZYnmk osmotyczny
osmotyczny ... molalnodci ...
4.1.3. Roztwory 675 I 18-19 od dotu | Roztwdr buforowy octanu amonowego | Roztwor buforowy octanu
buforowe (0,5 mol/L) o pH 4,6 OD. amonowego (0,5 mol/L) o pH 4,5 OD.
Olea herbaria 907 11 6-8 oddotu | ...z ewentualnym dalszym bieleniem, | ... z ewentualnym dalszym bieleniem,
suszeniem, uwodornieniem i nastgpnie | suszony, uwodorniany i nastgpnie
bieleniem i dezodoryzacjg. bielony i dezodoryzowany.
Spiritus formicicus 4066 1 23 od dolu | Gestoéé wzgledna (2.2.5): od 0,887 Gestoéé wzgledna (2.2.5): od 0,872
do 0,897. do 0,892.
Menthae piperitae 4045 11 4-5 od géry na | Brunatnawozélte pasmo (mentofuran) Brunatnawozoélte pasmo (mentofuran)
tinctura cum Menthae schemacie (moze nie wystgpowac)
piperitae aetheroleo
Thymi extractum 4070 I 10 od dotu | Ethanolum (96 per centum) (1317) Ethanolum (90%) (1317; rozdziat 5.5)
fluidum 70,0 cz. 70,0 cz.
4070 1 6 od dolu ... 70 cz. etanolu (96%) ... ... 70 cz. etanolu (90%) ...
Wykaz dawek 4082 5 7 od dolu doustnie doustnie
substancji czynnych (w tabeli) | (Aciclovirum) | dawki maksymalne jednorazowe dawki maksymalne jednorazowe
(kolumna 5 w tabeli) (kolumna 5 w tabeli)
0,4 -0,8 0,8
4082 3-7 1 od dotu dawki (kolumny 3-6 w tabeli) dawki (kolumny 3-6 w tabeli)
(w tabeli) (Acidum roztwdr 1,0% - 3,0% roztwor 1,0% — 3,0%
boricum) mascé 1,0% - 3,0% masé 1,0% — 10,0%
maéé do oczu 3,0% maéé do oczu 3,0%
zasypka 1,0% - 10,0% ~ zasypka 1,0% - 10,0%
dopochwowo: roztwory 1,0% - 2,0%; dopochwowo: roztwory 1,09 — 2,0%;
globulki 0,06 globulki 0,06
dziatanie i/lub zastosowanie dziatanie i/lub zastosowanie
(kolumna 7 w tabeli) (kolumna 7 w tabeli)
stabe przeciwbakteryjne; tylko do stabe przeciwbakteryjne
uzytku zewngtrznego; nie stosowac do | i przeciwgrzybicze; tylko do uzytku
konserwacji produktéw spozywczych | zewnetrznego
4084 5 2 od gory dawki maksymalne jednorazowe dawki maksymalne jednorazowe
(wtabeli) | (Adeninum) | (kolumna 5 w tabeli) (kolumna 5 w tabeli)
0,03 - 0,06 0,06
4085 6 5 od gory dawki maksymalne dobowe dawki maksymalne dobowe
(w tabeli) | (Amantadini | (kolumna 6 w tabeli) (kolumna 6 w tabeli)
hydrochlori- 0,3-0,4 0,3
dum)
4088 3-4 11 od géry roztwor 1,0% - 3,0% roztwor 1,0% - 3,0%
(w tabeli) (Benzo- maéé do 10,0% masé do 10,0%
cainum) zawiesina do 5,0%
4091 | 3-6 5 od géry maéé 1,0% - 10,0% masé¢ 1,0% - 10,0%
(w tabeli) | (Camphora roztwor 0,1% - 1,0% roztwér 1,0% - 10,0%
racemica,
p-Camphora)
4097 5-6 4 od dotu doustnie doustnie
(w tabeli) (Diaze- dawki maksymalne (kolumny 5-6 dawki maksymalne jednorazowe
pamum) w tabeli) (kolumna 5 w tabeli)
0,02colh 0,03
dawki maksymalne dobowe
(kolumna 6 w tabeli)
0,06
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WYKAZ DAWEK

NAZWA DROGA DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne DZIALANIE I/LUB
jed . ZASTOSOWANMIE
- ] noraz% dobowa jednorazowa dobowa
Bifl’""z"l’”" zewngtrznie S L "
Jr—— masc, krem 1,0% przeciwgrzybicze
Biotinuth domigéniowo 5mg 15mg witamina
. eideni . holinolityk o dziataniu
Biperideni deist c
hyl:i rochloridum oustnie 1 mg 2mg 2 mg 16 mg o§rod.kowym; w parkinso-
nizmie polekowym i chorobie
doodbytniczo T o Parkinsona
Bisacodylumt Joustriic 2 0,03 przeczyszczajace
o — 0.005 0,01 0,01 0,015
; i subcarbonas | doustnie
Bismuthi st T 0,5 L5 1,0 3,0 ciagajace
oodbytnic -
' ytniczo 0,2 -04 0,4-0,8 odkazajgce, $ciggajace
Bismuthi subgallas .
zewnetrznie zasypka 25,0% - 100,0%
- masé¢ 20,0%
B;smut.hl subnitras zewnetrznie zasypka 10,0% - 20,0% $ciggajace, przeciwzapalne
ponderosus masé 5,0% ~ 20,0%
Bismuthi subsalicylas | doustnie 0,5 15 2.0 6.0 iciggajace
B-adrenolityk; w nadci$nieniu,
0,01 0,01 0,02 0,02 w chorobie niedokrwiennej
Bisoprololi fumaras doustnie serca
*1,25 mg - " « *w niewydolnosci serca
~10mg 001 0,01 (stopniowo zwiekszajac)
L antybiotyk cytostatyczny;
domig$niowo 15 000 j.m./m* powierzchni ciata 1 - 2 razy/tydzien w mono- i politerapii
L. UWAGA: przecietna skumu-
Bleomycini sulfas lowana dawka 200 000 j.m./m?
dosvlnie 15 000 i, — 30 /2 : - - powierzchni ciata, maksy-
y jm 000 j.m./m? powierzchni ciata przez 5 dni malna 450 000 j.m./m?*
powierzchni ciala
Borax zewnetrznie plyn do pedzlowania 20,0% w ple$niawkach
; p— —_— krople do oczu (2 mg/mL) w jaskrze
Brimonidini tartras zewnegtrznie (2 x dziennie 1 kropla)
anksjolityczne, nasenne
Bromazepamum doustnie 1,5mg - 3 mg 6 mg 6 mg 18 mg i miorelaksujace
roztwér 0,2% mukolityczne, wykrztusne
wziewnie (1 mL - 2 mL)
Bromhexinf' domiesniowo 0,004 0,012
hydrochloridum
dozylnie 0,004 0,012 0,008 0,024
doustnie 0,008 0,016 0,008 0,024
w chorobie Parkinsona;
Bromocriptini mesilas | doustnie 0,0025 0,015 0,04 0.2 hyperprolaktynemia
k
Bromperidoli decanoas | domigsniowo 0,05 03 meurclEgLy
&mperidulum doustnie 5mg 15 mg 50 mg neuroleptyk
doustnie 4mg 16 mg 8 mg 32mg przeciwhistaminowe
Brompheniramini domieséniowo,
maleas dozylnie, 5 mg 20 mg 40 mg
podskérnie = -
Brotizolamum doustnie 0,125 mg 0,25 mg 0,5 mg 0,5 mg benzodiazepina; nasenne
1.2 glikokortykosteroid
Budesonidum wziewnie 0,05 mg 0,2 mg 0:2.mg =g kontaktowy
Bufexamacum zewnetrznie 5,0% przeciwzapalne
0.6 spazmolityk naczyniowy
B 0,15 0,45 0.3 ¢
A uﬂomedzlf doustnie *tabletki o modyfikowanym
ydrochloridum *0,6 uwalnianiu
- donstnic 0,5 mg 2 mg 2myg 10 mg moczopgdne
Bumetanidum domigéniowo, 0,5 mg 1 mg 1 mg 10 mg
dozylnie — - .
miejscowo znieczulajace
zewngtrznie roztwor 0,25% — 0,5% SRS SIS
Bupivacaini o UWAGA: nie stosowad
hydrochloridum nasigkowo 0,25% ~ 0,5% 0,75% udzieci do 2rokudycia
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WYKAZ DAWEK

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOng it

—

DAWKI, w g lub: mg, mEq, st¢Zenie w % )
NAZWA DROGA maksymalne DZIALANIE /LUB
SUBSTANGJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) : sy ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Hydrocortisoni doivinie o1 0,25 L5 %lﬂftokl“ift}fkfsmf()id do
hydrogenosuccinas ozylme ’ rototrwalego stosowania
. 0,25% - 2,5% glikol(orwkom
zewnetrznie >
Hydrocortisonum doustnie 0.01 0,02 0,02 0,06
- . przyzegajace; do preparatéw
Hydr > A o8
3{3 pxe ?-%::tt, ‘1:51 oxidum zewnetrznie farmaceutycznych
N na skore odkazajace; do preparatéyy
;I;j:iifz’:::rﬁm oxidunt zewngtrznie na blony Sluzowe rozcienczenie 1:2 farmaceutycznych
podskbrmle - 604 0,002 0.008 opioid; przeciwbdlowe
o i domigéniowo ’
lydromorphont
hydrochloridum doustnie 0,002 0,008 0,004 0,016
doodbytniczo 0,003 0,009 0,003 0,009
- ot niedob6r witaminy B
Hydroxocobalamini domieéniowo 0,15 mg 1 mg Y By
acetas
— .. niedob6r witaminy B,,
Hydi {nocobalammv domiesniowo 0,10 mg 1mg Y B
chloridum
— - niedob6r witaminy B,,
Hydroxocobalamini Aarigione 0,10 mg 1 mg Y B2
sulfas
inhibitor reduktazy
: : 0,02 - 0,03/kg nukleotydéw;
Hydroxycarbamidum | doustnie masy ciala przeciwnowotworowe
w leczeniu cyklicznym
: i I _
5);5;«;2&11)7115 sewngtrznie masé 10,0%, emulsja 1,0% E:;s;;‘zzapa ne, kerato
Hydroxyzini doustnie 0,025 - 0,05 0,1 anksjolityczne
hydrocliloridum domigéniowo 0,025 - 0,05 0,1
Hymecromonum doustnie 0,4 1,2 z6kciopedne
Hyoscini doustnie, 0.01 0.03 0.02 0.08 parasympatykolityczne,
butylbromidum doodbytniczo ’ g ’ ’ spazmolityczne
(Scopolamini domieéni
i e$niowo,
butylbromidum) dozylnie 0,02 0,02 0.1
dotistriie (_)’(lJ,r5n§1 ; 0,25 mg - 1 mg 0,5 mg 3mg parasympatykolityczne
Hyoscini zewnetrznie krople do oczu 0,1%
hydrobromidum T -
(Scopolamini domieéniowo 0,2 mg 0,6 mg
hydrobromidum) .. 0,25 mg -
podskérnie 205 H‘ig 0,5mg - 1mg 0,5 mg 1,5 mg
przezskdrnie Imgco72h
Hyoscyamini sulfas doustnie 0,15 mg 0,6 mg 0,25 mg 1,5 mg parasympatykolityczne
Rouproferasi doodbytniczo 0,2 0,6 -1,2 0,4 1,6 przeciwbodlowe, przeciw-
doustnie 02 0,6-12 0.4 16 goraczkowe, przeciwzapalne
do przemywan 1,0% - 5,0% stabo odkazajace; w derma-
Ichthammolum zewnetrznie na skoére 2,0% - 15,0% tologii
mas¢ 10,0% - 15,0%
Idoxuridinum zewngtrznie roztwor na skére 5,0% Zakaienii\\ )\'Iin}iem'm
opryszczki i polpasca
Iecoris aselli oleum A Zetrguene masc 40,0% regenerujce
doustnic 0,5 l 2,0 [ w hipowitaminozie
zewnetrzni §¢ :
ITecoris aselli oleum B okl masc 40,0% regenerujace
doustnie 0.5 | 2,0 | w hipowitaminozie
Ifosfamidum dozylnie {wlewy) 1,2/ mz_ pmyicrzchni Ciﬂ*"d 2,4/m* powierzchni ciata cytostatyk
przez 5 dni co 3 tygodnie przez 5 dni co 3 tygodnie
Imipenemum domig¢éniowo 0,5 1,0 0,75 karbapenem o szerokin
monohydricum dozylnic 0,5 1.0-2.0 10 g zakresie dzialania, tytko
i ’ > 40 w pelyczeniu z cylastatynd |
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA I 1 ks ) DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA Zwy ! eiosenraiie (aiceans) sombeies i ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
. . inhibitor enkefalinazy;
Racecadotrilum doustnie 0,1 0,3 0,6 przeciwbiegunkowe
modulator receptora estro-
Raloxifeni genowego o dziataniu anty-
hadoxg;;elm 5 donistaie 0,06 0,06 0,06 0,06 estrogennym; w leczeniu
yarocLartauny i zapobieganiu osteoporozie
pomenopauzalnej
inhibitor konwertazy;
Ramiprilum doustnie 0,0025-0,01 | 0,0025 - 0,01 b il B
w zastoinowej niewydolnosci
serca
: 5.4 antagonista receptorow Hy;
dozylnie (wlewy) 0,15/24 h przeciwwrzodowe
Ranitidini i
hydrochloridum oLy n} £ 0,05 0,15 0,2
domig$niowo
doustnie 0,15 0,15-0,3 0,3 0,6
Repaglinidum doustnie 4 mg 8 mg 16 mg w cukrzycy typu II
sympatolityczne; w skoja-
Reserpinum doustnie 0,1 mg 0,5 mg 1 mg rzonym leczeniu nad-
cisnienia
. . mas¢, pasta 5,0% — 10,0% keratolityczne, bakterio-
Resorcinolum zewnetrznie ) E i ,
roztwor 1,0% — 5,0% bojcze, grzybobojcze
& e doustnie 0,4 0,8 0,6 152; przeciwwirusowe (wzw
Ribavirinum : typ C, RSV)
wziewnie aerozol 20 mg/mL, 1 - 2 razy dziennie przez 3 - 7 dni
Riboflavini natrii doustnie 3mg 10 mg 30 mg witamina B,; w zapobieganiu
phosphas domigéniowo 5mg 10 mg 30 mg tiedtioon
doustnie 3m 10 m 30 m witamina B,; w zapobieganiu
Riboflavinum 2 : £ iedob:
domig$niowo 5mg 10 mg 30 mg P T
przeciwgruzlicze, w zakaze-
Rifabutinum doustnie 0,15 0,3 0,3 0,6 niach Mycobacterium avium
complex (MAC)
; 5o ; antybiotyk; przeciwbakte-
Rifampicinum doustnie 0,15 0,45 0,6 12 ryjne, w leczeniu grulicy
) ; . —— _ antybiotyk; przeciwbakteryj-
Rifamycinum natricum | dozylnie 0,5 1,0 0,75 2,0 ne, w leczeniu grudlicy
Rifaximinum doustnie 0,2 0,6 0,4 1147 antybiotyk; w biegunkach
i idini hipotensyjne
Eimenidii doustnie 0,001 0,001 0,002 ipotensyjne
dihydrogenophosphas
Risperidonum doustnie 1mg-2mg 4 mg - 6 mg 4 mg 10 mg neuroleptyk
. . . przeciwwirusowe; w leczeniu
Ritonavirum doustnie 0,3 0,6 0,6 1,2 skojarzonym zakazeri HIV
Risosticnin inhibitor cholinoesterazy;
B drogfno gt doustnie 1,5 mg 3 mg 6 mg 12 mg w stanach otepiennych typu
alzheimerowskiego
doustnie 1,5 mg 3 mg 6 mg 12 mg inhibitor cholinoesterazy;
Rivastigminum w stanach otgpiennych typu
przezskornie 4,6 mg 4,6 mg 9,5 mg 9,5mg alzheimerowskiego
agonista receptorow sero-
Rizatriptani benzoas | doustnie 10 mg 20 mg 10 mg 20 mg toniny 5HT; w ostrych
napadach migreny
. : R ; bolus 0,15 mg/kg masy ciata; $rodek zwiotczajacy
Rocuronii bromidum | dozylnie (wlewy) wlewy 0.3 mg — 0,6 mgfkg masy ciala/h
Ropivacaini nadoponowo 75 mg - 150 mg znieczulajace
hydrochloridum infiltracyjnie 2 mg - 200 mg
monohydricum przewodowo 175 mg - 300 mg
Roxithromycinum doustnie 0,015 0,3 0,6 antybiotyk makrolidowy
Rutosidum trihydricum| doustnie 0,025 0,05 0,1 flawonoid
wziewnie 0,1 mg 0,3 mg 0,4 mg 1,2 mg | agonista receptoréw ,-adre-
i . nergicznych; przeciwdycha-
Salbutamoli sulfas dozylnie (wlewy) *0,005 - 0,01 wicie, et '
doustnie 0,004 0,012 0,012 *tokolityczne




FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I1

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,
ktérych monografie opublikowane sg 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
szczegllnej ostroznosci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dzialajgce (Vene-
na) i silnie dziatajace (Separanda). Szczegélne zasady postepo-
wania dotyczg tez substancji, ktére podlegaja przepisom o prze-
ciwdzialaniu narkomanii, tj. $rodkéw odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursoréw.

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

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

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

- znakiem ,,§” substancje zaliczone do grup II-P i [V-P sub-

stangji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1;

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

W wykazie $rodkéw odurzajacych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajacych.
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WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCHWYKAZ A

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

p-Acetyldigoxinum

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

Aether anaestheticus
Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum
Aminoglutethimicum

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 hydrochloridim
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum

Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethylstilbestrolum
Digitoxinum

Digoximumi
Dihydroergocristini mesilas
Dihydroergotamini mesilas
Dihydroergotamini tartras
Dihydrotachysterolum
Dipivefrini hydrochloridum
Dobutamini hydrochloridum
Dopamini hydrochloridum
Dopexamini dilydrochloridum
Doxorubicini hydrochioridum
Epirubicini hydrochloridum
Ergotamini tartras  §
Erythropoietini solutio concentrata
Esketamini hydrochloridum
Etomidatum

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

WYKAZ A

Formoteroli fumaras dihydricus
Gemcitabini hydrochloridum

Glyceroli trinitratis solutio

Halothanum

Heparinum calcicum

Heparinum natricum

Histamini dihydrochloridum
Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidium
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
Moddfinilum

Natrii fluoricum

Neostigmini bromidum

Neostigmini metilsulfas

Nicotini ditartras dihydricus

Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

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

Ouabainum

Oxdliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidium

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nifras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

WYKAZ SUBSTANC]I SILNIE DZIALAJACYCH

Abacaviri sulfas

Absinthii herba

Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hvdrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetylcholini chioridum
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 trihyvdricum
Aeidum salicylicum

Acidum tiaprofenicum
Acidum tolfenamicum
Aeidum tranexamicum
Acidum trichloroaceticum
Acidum ursodeoxycholicim
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 hvdrochloridium
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulprichm

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

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZ B

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trilydricum
Atovaguonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloricum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Barbitalum ¢

Beclometasoni dipropionas anhydricus

Beclometasoni dipropionas monohydricits
Belladonnae folii extractum siccum normatum

Belladonnae folii tinctura normata
Belladonnae folium
Belladornnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroflumethiazidum
Benserazidi hvdrochloridum
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 hydrochioridum
Bromocriptini mesilas
Bromperidoli decanoas
Bromperidolum

Brotizolamum  §
Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridium
Buprenorphini hydrochloridum ~ §
Buprenorphinum  §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
Butylhydroxytoluenum
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WYKAZ SUBSTANC]I SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X

Cabergolinum
Calcifediolum
Calcii hydroxidum
Calcii levofolinas pentahydricus
Calcii pantothenas
Calcitoninum salimonis
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 natricum
Cefotaximum natricum
Cefoxitinum natricum
Cefpodoximum proxetili
Cefprozilum monohydricum
Cefradinum
Ceftazidimum pentahydricum

Cefiazidimum pentahydricum et natrii carbonas ad iniectabile

Ceftriaxonum natricum
Cefuroximum axetili
Cefuroximum natricum
Celecoxibum
Celiprololi hydrochloridum
Cetirizini dihydrochlovidum
Chelidonii herba
Chinidini sulfas
Chloramphenicoli natrii succinas
Chloramphenicoli palmitas
Chloramphenicolum
Chlorcyclizini hydrochloridum
Chlovdiazepoxidi hydrochloridum $
Chlordiazepoxidum §
Chiormadinoni acetas
Chlorobutanolum anhydricum
Chlorobutanolum hemihydricum
Chlorocresolum
Chloroguini phosphas
Chloroquini sulfas
Chlorphenamini maleas
Chlorpromazini hydrochloridum
Chlorpropamidum
Chlorprothixeni hydrochloridum
Chlortalidonum
Chiortetracyclini hydrochloridium
Cholecalciferoli pulvis
Cholecalciferolum
Cholecalciferolum densarum 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 hydrochlovidum
Clopamidum

Clopidogreli hydrogenosulfas
Clotrimazolum

Cloxacillinum natricum
Clozapinum

Codeini hydrochlovidum dihydricum §§
Codeini phosphas hemihydyicus §§
Codeini phosphas sesquihydricus = §§
Codeinum §§

Coffeinum

Coffeinum monohydricum
Colistimethatum natricum
Colistini sulfas

Cortisoni acetas

Cupri sulfas anhydricus

Cupri sulfas pentahydricus
Cyanocobalaminum

Cyclizini hydrochloridum
Cyclopentolati hydrochloridium
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 Invdrochloridum §3
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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 pentahydricis
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum

Dipyridamolum

Dirithromycinum

Disopyramidi phosphas
Disopyramidum

Disulfiramum

Docetaxelum anhydricum
Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Dosutlepini hydrochloridium
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxycyclini hyclas

Doxyceyclinum 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
Erythromyceini 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 hydrochlorvidum = §§
Etilefrini hydrochloridum
Etodolacum

Fugenolum

Factor VII coagulationis humanus
Factor VIII coagulationis humants
Factor VIII coagulationis humanus (ADNr)
Factor IX coagulationis humanits
Factor XI coagulationis humanuts
Factor humanus von Willebrandi
Factoris Vila 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 dihydrochloridium
Flunitrazepamum  §
Fluocinoloni acetonicum
Fluocortoloni pivalas
Fluoresceinum

Fluoxetini hydrochloridum
Fluphenazini decanoas
Fluphenazini dihydrochloridium
Fluphenazini enantas

Flurazepami monohydrochioridum  §
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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Furosemidum
Gabapentinum
Galantamini hydrobromidum
Ganciclovirum
Gemfibrozilum
Gentamicini sulfas
Gestodenum
Glibenclamidum
Gliclazidum
Glimepiridum
Glipizidum
Glucagonum humanuin
Glycopyrronii bromidum
Gonadorelini acetas
Gonadotropinum chorionicuin
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
Hydrocortisont 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
Imimunoglobulinum humanum hepatitidis A
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum
infravenosum
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
[nsulinum 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 concentrala
Interferoni gamma-1b solutio concentrata
Todixanolum

lodum

Iohexolum

lopamidolum

Totrolanum

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 hydrochlovidum
Isradipinum

Itraconazolum

Ivermectinum

Josamycini propionas
Josamycinum

Kalii clavulanas

Kalii clavulanas dilutus

Kalii hydroxidum

Kalii perchloras

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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Loperamidi hydrochloricium
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 trifydricum
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 firoas
Montelukastum natricum
Moxifloxacini hydrochloridum
Moxonidinum

Mupirocinum

Mupirocinum calcicum
Nabumetonum

Nadololum

Nadroparinum calcicum
Nafiidrofiryli hydrogenooxalas
Naloxoni hydrochloridum dihydricum
Naltrexoni hydrochloridum
Nandroloni decanoas

Naphazolini hydrochloridum
Naphazolini nitras
Naproxentm

Naproxenum natricum

A/ 1337,

Nateglinidum

Natrii alendronas

Natrii amidotrizoas

Natrii aurothiomalas

Natrii calcii edetas

Natrii docusas

Natrii fitsidas

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
Nitrofirrantoinum
Nomegestroli acetas
Norethisteroni acetas
Norethisteronum
Norfloxacinum
Norgestimatumn

Norgestrelum

Nortriptylini hydrochloridum
Noscapini hydrochloridum
Noscapinum

Nystatinum

Ofloxacinum

Olanzapinum

Olmesartanum medoxomilum
Olsalazinum natricum
Omeprazolum

Omeprazolum magnesicum
Omeprazolum natricum
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum
Orphenadrini citras
Orphenadrini 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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Oxvtocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricim
Papaverini hvdrochloridum
Parnapariraum natricum

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

Penicillaminum

Pentaerythritvli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum  §§
Pentazocini lactas  §§

Pentazocinum  §§

Pentobarbitalum §
Pentobarbitalum natricum §
Pentoxifvllinum

Pentoxyverini hydrogenocitras
Perphenazinum

Phenazonum

Pheniramini maleas

Phenobarbitalum  §
Phenobarbitalum natricum  §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxvmethvipenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Phentolamini mesilas
Phenylbutazonum

Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum

Phenylhydrargyri acetas
Phenylinvdrargyri boras
Phenylhydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenytoinum

Phenytoinum natricum

Pholcodinum ¢
Phthalvilsulfathiazolum
Phytomenadionum

Picotamidum monohydricum
Pimobendanum

Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum

Piperacillinum natricum

Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum

Pirenzepini dilivdrochloridum monohydricum
Piretanichum

Piroxicamum

Pivampicillinum

Pivmecillinami hydrochloridum
Polymyxini B sulfas

Pramipexoli difvdrochlorichim monohydricum
Pravastatinum natricum

Prazepamum  §

Praziguantelum

Prazosini hydrochlorichom
Prednicarbatum

Prednisoloni acetas

Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas

Prednisolonum

Prednisonum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hvdrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronim

Proguanili hydrochloridum
Promazini hydrochloridum
Promethazini hydrochlorichum
Propafenoni hydrochloridum
Propanthelini bromidum
Propranololi hydrochloridum
Propvithiouracilum
Propyphenczonum

Protamini sulfas

Protirelinum

Proxyphyllivum
Pseudoephedrini hydrochloridum  §
Pyranteli embonas
Pyrazinamidum
Pyridostigmini bromidum
Pyridoxini hvdrochloridum
Pyrimethaminum

Quetiapini fimaras
Quinaprili hydrochloridum
Racecadotrilum

Raloxifeni hydrochloridum
Ramiprilum

Ramitidini hydrochloridum
Repaglinidum

Reserpinum

Resorcinolum

Ribavirinum

Riboflavini natrii phosphas
Riboflavinum

Rifabutinum

Rifampicinum

Rifeenveinum natricum
Rifaximinum

Rilmenidini dilyvdrogenophosphas
Risperidonum

Ritonavirum

Rivastigmini hydrogenotartras
Rivastigminum

Rizatriptani benzoas
Ropivacaini hydrochloridum monohydricum
Roxithromycinum

Rutosidum trilydricum
Salbutamoli sulfas
Salbutamolum

Saquinaviri mesilas

Selegilini hvdrochloridum
Selenii disulficlum
Sertaconazoli nitras

Sertralini hvdrochloridum
Sevofluranum

Sildenafili citras
Simvastatinum
Somatostatinim

Somatropini solutio concentrata
Somatropinum

Somatropimum ad iniectabilium
Sotaloli hydrochloridum
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Spectinomycini dilydrochloridum pentahydricum
Spiramycinum

Spiraprili hydrochloridum monohydricum
Spironolactonum

Stannosi chloridum dihydricum
Stanozololum

Stavudinum

Stramonii folium

Stramonii pulvis normatus
Streptomycini sulfas
Sulbactamum natricum
Sulfacetamidum natricum
Sulfadiazinum

Sulfadimidinum

Sulfadoxinum

Sulfafirrazolum
Sulfaguanidinum
Sulfamerazinum
Sulfamethizolum
Sulfamethoxazolum
Sulfanilamidum
Sulfasalazinum

Sulfathiazolim
Sulfinpyrazonum

Sulindacum

Sulpiridum

Sultamicillini tosilas dihydricus
Sultamicillinum

Sumatriptani succinas
Suxibuzonum

Tadalafilum

Tamoxifeni citras

Tamsulosini hydrochloridum
Tanaceti parthenii herba
Teicoplaninum

Telmisartanum

Temazepamum §
Tenoxicamum

Terazosini hydrochloridum dihydricum
Terbinafini hydrochlorichm
Terbutalini sulfas
Terconazolum

Testosteroni decanoas
Testosteroni enantas
Testosteroni isocaproas
Testosteroni propionas
Testosteronum

Tetracaini hydrochloridum
Tetracosactidum

Tetracyclini hydrochloridum
Tetracyclinum

Tetrazepamum §

Tetryzolini hydrochlorichim
Theobrominum

Theophyllinum

Theophyllinum et ethylenedicminum anhydricum
Theophyllinum et ethylenediaminim hydricum
Theophyllinum monohydricum
Thiamazolum

Thiamini hydrochloridum
Thiamini nitras
Thiamphenicolum

Thioridazini hydrochloridum
Thioridazinum

Tiabendazolum

Tianeptinum natricum

Tiapridi hydrochloricum

Tibolonum

Ticarcillinum natricum
Ticlopidini hydrochlorichum
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-a-Tocopherylis hydrogenosuccinas
RRR-o-Tocopherylis hydrogenosuccinas
Tolbutamidum

Torasemidum anhydricum
Tosylchloramidum natricum
Tramadoli hydrochloridum
Trandolaprilum

Trapidilum

Tretinoinum

Triamcinoloni acetonicum
Triamcinoloni hexacetonidum
Triamcinolonum

Triamterenum

Tribenosidum

Trifluoperazini hydrochloridum
Triflusalum

Trihexyphenidyli hydrochloridum
Trimebutini maleas

Trimetazidini diiydrochloridum
Trimethadionum
Trimethoprimum

Trimipramini maleas
Tropicamidum

Tropisetroni hydrochloridum
Trospii chloridum

Tyrothricinum

Urofollitropinum

Valacicloviri hydrochloridum hyvdricum
Valsartanum

Vancomycini hydrochloridim
Vardendfili hvdrochloridum trihydricum
Venlafaxinum hydrochloridum
Verapamili hydrochloridium
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 hydrochloridium monohydricum
Ziprasidoni mesilas trilydricus
Zolpidemi tartras  §
Zopiclonum

Zuclopenthixoli decanoas
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WYKAZ SRODKOW ODURZAJACYCH

WYKAZN
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 hydrochlovidum
Hydromorphoni hydrochloridum Sufentanili citras
Levomethadoni hydrochloridum Sufentanilum

Methadoni hydrochloridum

Tilidini hydrochloridum hemihydricum
Morphini hydrochlovidum
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