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wraz z przypomnieniem, ze wszystkie etapy wytwarzania i za-
opatrzenia podlegaja odpowiedniemu systemowi jakosci. Cze-
stotliwos¢ wykonywania badan przez wytwoércow lub przez
uzytkownikéw (np. wytwércow produktéw posrednich, pro-
duktow luzem i produktéw koricowych, jezeli dotyczy) zalezy od
oceny ryzyka, uwzgledniajacej wymagania narodowe i poziom
wiedzy na temat calego systemu dostaw.

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

WEASCIWOSCI

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

Rozpuszczalnosé. W okresleniach rozpuszczalnosci w czedci
~Wlasciwosci”, stosowane terminy maja nastgpujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

Bardzo latwo rozpuszczalny | mniej niz 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
E)‘;;fl;;‘;gﬁﬁy od 30 do 100
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreélenie ,,czg¢éciowo rozpuszczalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktorej tylko niektore skladniki rozpuszczaja sig. Okresle-
nie ,,miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktora miesza sie
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

TOZSAMOSC

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

Tozsamos¢ pierwsza i druga. Niektére monografie posiadaja
dodatkowe czesci ,,Tozsamos¢ pierwsza” oraz ,Tozsamo$¢ dru-
ga’. Badanie lub badania stanowiace czgs¢ ,,Tozsamos$¢ pierw-
sza’ moga by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamodci.
Badanie lub badania zawarte w czesci ,Tozsamo$¢ druga” moga
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, ze mozna wykazac, ze substancja lub preparat po-
chodzi z serii, ktdrej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostala potwierdzona.

Niektore monografie zamieszczajaz w cze$ci ,Tozsamos$c
pierwsza” dwie lub wigcej grupy badan, ktore sa réwnocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wigcej z tych grup
zawiera zwykle odnosnik do badania opisanego w czg¢sci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby ulatwi¢ pra-
ce¢ analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnoénik do badania czystosci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalno$ci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, ze substancja jest
wlasciwym enancjomerem.

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

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie sa opracowane w sposob uwzgled-
niajacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zakla-
da¢, ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi ba-
daniami sa dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka
wytwarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czes¢
»Zanieczyszczenia’

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

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

Wartosci graniczne. Podane warto$ci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobra praktyka laboratoryjna
uwzgledniaja 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 wartosci granicznych przy okresleniu
czy dany wyrdb spetnia wymagania monografii.

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodnos¢ z liczbowa
wartoscia graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawartosci za-
okragla si¢ najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. War-
tosci graniczne, niezaleznie czy wyrazone sa w procentach czy
jako wartosci absolutne, sa uznawane jako znaczace do ostat-
niej cyfry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znacza-
ce). Ostatnia cyfra wyniku wzrasta o jednoé¢, jezeli odrzucona
cze$¢ jest rowna lub wigksza od polowy jednostki, natomiast
nie zmienia sie, jezeli odrzucona czes¢ jest mniejsza od polowy
jednostki.

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

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

Réwnowazniki. Jezeli w Farmakopei podaje sie wartos$¢ row-
nowaznika, stosujac wymagania monografii, uzywa si¢ wylacz-
nie podanych wartosci.

Podloza hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly sie zadowalajace do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze sktadniki podlozy, szczegolnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienna jakos¢ i moze okazac
sig, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmieni¢ ste-
zenia niektorych skladnikow. Zwlaszcza moze to dotyczyc:
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EPHEDRINIHYDROCHLORIDUM
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B. 2-amino-9-[(18,35,4S)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,
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C. 2-amino-9-[(1S,3R,4S5)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-7,9-dihydro-1H-puryno-6,8-dion,
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D. 2-amino-9-[(18,3R,4R)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,
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E. 2-amino-9-[(1S,3R,4S)-4-hydoksy-3-(hydroksymetylo)-
-2-metylidenocyklopentylo]-8-metoksy-1,9-dihydro-6 H-

-puryn-6-on,
0
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E 2-amino-9-[(1S,3R,4S)-3-[(benzyloksy)metylo]-4-
-[dimetylo(fenylo)sililo]-2-metylidenocyklopentylo]-1,9-
-dihydro-6H-puryn-6-on.

01/2008:0487
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
Efedryny chlorowodorek

Ephedrine hydrochloride; Ephédrine (chlorhydrate d’)

C,H,CINO
(50-98-6]

DEFINICJA

(1R,28)-2-(Metyloamino)-1-fenylopropan-1-oluchlorowodorek.
Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLEASCIWOSCI

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

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

Temperatura topnienia: ok. 219°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamosc druga: A, C, D, E.

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

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

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Rozpusci¢ 20 mg substancji badanej w me-
tanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
10 mL.

Roztwér poréwnawczy. Rozpusci¢ 10 mg chlorowodorku efe-
dryny CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 5 mL.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: chlorek metylenu OD, stezony wodorotlenek
amonowy OD, 2-propanol OD (5:15:80 V/V/V).

Naniesienie: 10 pL.

Rozwijanie: na odlegloéc 2/3 plytki.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: spryskac roztworem ninhydryny OD; ogrzewac
5 min w temp. 110°C.

Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu
badanego wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢
zgodng z plamg glowna na chromatogramie roztworu
pordwnawczego.

D. Do 0,1 mL roztworu S (patrz ,,Badania”) doda¢ 1 mL wody
0D, 0,2 mL roztworu siarczanu miedzi(II) OD i 1 mL stezo-
nego roztworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje fioletowe za-
barwienie. Doda¢ 2 mL chlorku metylenu OD i wytrzasnac.
Dolna (organiczna) warstwa jest ciemnozielona, a gorna
(wodna) warstwa niebieska.

E. Do 5 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ 5 mL wody OD.
Roztwor wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

m.cz. 201,7

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic 5,00 g substancji badanej w wodzie de-
stylowanej OD i uzupehié takim samym rozpuszczalnikiem do
50,0 mL.

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow 2733
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Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowo$c¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,2 mL roztwo-
ru wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwor jest zolty.
Dodac 0,4 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Roztwdr jest
czerwony.

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od -33,5 do -35,5
(w przeliczeniu na wysuszona substancje).

Uzupelni¢ 12,5 mL roztworu § wodg OD do 25,0 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwoér badany. Rozpusci¢ 75 mg substancji badanej w fazie
ruchomej i uzupelnic¢ faza ruchomg do 10 mL.

Roztwoér poréwnawczy (a). Uzupelni¢ 2,0 mL roztworu bada-
nego faza ruchoma do 100,0 mL. Uzupelnic 1,0 mL tego roztwo-
ru fazg ruchoma do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 5 mg substancji bada-
nej i 5 mg chlorowodorku pseudoefedryny CSP w fazie ruchomej
i uzupelnic fazg ruchoma do 50 mL.

Kolumna:

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

- faza nieruchoma: kulisty Zel krzemionkowy do chromatografii
z grupami fenylosililowymi OD (3 pm).

Faza ruchoma: zmieszac 6 objetosci metanolu OD i 94 objeto-
$ci roztworu octanu amonowego OD (11,6 g/L) doprowadzonego
lodowatym kwasem octowym OD do pH 4,0.

Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekeja: spektrofotometr przy 257 nm.

Wprowadzenie: 20 L.

Czas analizy: 2,5-krotnosé¢ czasu retencji efedryny.

Retencja wzgledna w poréwnaniu z efedryna (czas reten-
cji = ok. 8 min): zanieczyszczenie B = ok. 1,1; zanieczyszcze-
nie A = ok. 1,4.

Przydatnos¢ ukiadu: roztwor porownawczy (b):

- rozdzielezo$¢: nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami efedryny
i zanieczyszczenia B.

Wartosci graniczne:

- wspdlczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartoéci, po-
wierzchnie piku zanieczyszczenia A pomnozy¢ przez 0,4;

- zanieczyszczenie A: nie wiecej niz powierzchnia piku
glownego na chromatogramie roztworu poréwnawczego
(a) (0,2%);

- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego za-
nieczyszczenia, nie wigcej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni piku
glownego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,1%);

- suma zanieczyszczeti innych niz A: nie wigcej niz 2,5-krotnoé¢
powierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (a) (0,5%);

- warto$¢ graniczna pominigcia: nie wiecej niz 0,25-krotnosc¢
powierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (a) (0,05%).

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 100 pg/g; do wykonania ba-
dania uzy¢ roztworu S.

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

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

ZAWARTOSC

Rozpuscic¢ 0,150 g substancji badanej w 50 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ 5,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Wykona¢
miareczkowanie potencjometryczne (2.2.20) roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczyta¢ objetos¢ dodana po-
migdzy 2 punktami przegiecia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
20,17 mg chlorowodorku efedryny (C,,H,,CINO).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od swiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A.

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

H OH
; o

CH3

A. (-)-(1R)-1-hydroksy-1-fenylopropan-2-on,

B. (18,25)-2-(metyloamino)- 1-fenylopropan-1-ol (pseudoefedryna).

01/2008:0715
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI RACEMICI
HYDROCHLORIDUM

Efedryny chlorowodorek racemiczny

Ephedrine hydrochloride, racemic; Ephédrine (chlorhydrate &) racémique

“CHgz ienancjomer , HCI

CioH,«CINO
[134-71-4]

DEFINICJA

Efedryny chlorowodorek racemiczny zawiera nie mniej niz 99,0%
i nie wiecej niz 101,0% chlorowodorku (1RS,25R)-2-(metyloamino)-
-1-fenylopropan-1-olu, w przeliczeniu na wysuszong substancje.

WELASCIWOSCI

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne
krysztaly, latwo rozpuszczalne w wodzie, rozpuszczalne w eta-
nolu (96%).

Substancja topi si¢ w temperaturze ok. 188°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Skrecalno$¢ optyczna (patrz ,Badania”).

B. Wykona¢ badanie metoda absorpcyjnej spektrofotometrii
w podczerwieni (2.2.24), poréwnujac z widmem racemiczne-
go chlorowodorku efedryny CSP. Substancje do badania przy-
gotowac w postaci pastylek.

C. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych. Plama gléwna na chromatogramie roztworu

m.cz. 201,7
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EPHEDRINUM

badanego (b) wykazuje polozenie, zabarwienie i wielkosc
zgodng z plamg gléwng na chromatogramie roztworu po-
rownawczego (a).

D. Do 0,1 mL roztworu S (patrz ,Badania”) doda¢ 1 mL wody
OD, 0,2 mL roztworu siarczanu miedzi(II) OD i 1 mL ste-
zonego roztworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje fioletowe
zabarwienie. Doda¢ 2 mL eferu etylowego OD i wytrzasnac.
Warstwa eterowa jest purpurowa, a warstwa wodna nie-
bieska.

E. Do 5 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody OD. Roztwoér wykazu-
je reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic 5,00 g substancji badanej w wodzie de-
stylowanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
50,0 mL.

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

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu § dodac
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,1 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM; roztwér jest zolty. Do-
dac 0,2 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM; roztwor jest czer-
wony.

Skrecalnosc optyczna (2.2.7): +0,2° do -0,2°% do wykonania
badania uzy¢ roztworu S.

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

Roztwér badany (a). Rozpusci¢ 0,20 g substancji badanej
w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 10 mL.

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

Roztwér poréwnawczy (a). Rozpusci¢ 20 mg racemicznego
chlorowodorku efedryny CSP w metanolu OD i uzupelnié¢ takim
samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Roztwdér porownawczy (b). Uzupelni¢ 1 mL roztworu badane-
go (a) metanolem OD do 200 mL.

Nanies¢ oddzielnie na plytke po 10 pL kazdego roztworu,
Chromatogram rozwing¢ na odleglos¢ 15 cm uzywajac miesza-
niny 5 objetosci chloroformu OD, 15 objetosci stgzonego wodo-
rotlenku amonowego OD i 80 objetosci 2-propanolu OD. Pozo-
stawi¢ plytke do wysuszenia na powietrzu. Spryskac roztworem
ninhydryny OD i ogrzewa¢ 5 min w temp. 110°C. Zadna plama
na chromatogramie roztworu badanego (a), poza plama gléwna,
nie jest intensywniejsza niz plama na chromatogramie roztworu
porownawczego (b) (0,5%). Pominac kazda plame o zabarwie-
niu jasniejszym niz tlo.

Siarczany (2.4.13). 15 mL roztworu S spelnia wymaga-
nia oznaczenia granicznego zanieczyszczenia siarczanami
(100 pg/g).

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

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

ZAWARTOSC

Rozpuscic¢ 0,170 g substancji badanej w 30 mL etanolu (96%)
OD. Doda¢ 5,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Wykonac
miareczkowanie potencjometryczne (2.2.20) uzywajac roztworu
wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczytaé objetos¢ dodana
pomiedzy 2 punktami przegiecia.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
20,17 mg racemicznego chlorowodorku efedryny (C,,H,,CINO).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

01/2017:0488

EPHEDRINUM
Efedryna

Ephedrine; Ephédrine

CoH,;sNO
[299-42-3]

DEFINICJA

Efedryna zawiera nie mniej niz 99,0% i nie wigcej niz 101,0%
(1R,25)-2-metyloamino-1-fenylopropan-1-olu, w przeliczeniu
na bezwodna substancje.

WLASCIWOSCI

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne
krysztaly, rozpuszczalne w wodzie, bardzo latwo rozpuszczalne
w etanolu (96%).

Substancja topi si¢ w temperaturze ok. 36°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, D.

Tozsamosc druga: A, C, D, E.

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

B. Wykonac badanie metoda absorpcyjnej spektrofotometrii
w podczerwieni (2.2.24), poréwnujac z widmem zasady
wyizolowanej z chlorowodorku efedryny CSP. Wykona¢ ba-
danie substancji w postaci pastylek przygotowanych naste-
pujaco: rozpusci¢ 40 mg substancji badanej w 1 mL wody
OD, doda¢ 1 mL rozciericzonego roztworu wodorotlenku
sodu OD, 4 mL chloroformu OD i wytrzasna¢; osuszyc war-
stwe organiczng nad 0,2 g bezwodnego siarczanu sodu OD;
przygotowac pastylke slepej préby uzywajac ok. 0,3 g brom-
ku potasu OD; nanies¢ kroplami na pastylke 0,1 mL warstwy
organicznej, pozostawiajac do odparowania rozpuszczalni-
ka pomigdzy naniesieniami; pastylke suszy¢ 2 min w temp.
50°C. Powtorzy¢ czynnosci uzywajac 50 mg chlorowodorku
efedryny CSP.

C. Obejrzec¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych. Plama gléwna na chromatogramie roztworu
badanego (b) wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢
zgodna z plamg gléwng na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (a).

D. Rozpusci¢ ok. 10 mg substancji badanej w 1 mL wody OD.
Dodac¢ 0,2 mL stezonego roztworu wodorotlenku sodu OD
0,2 mL roztworu siarczanu miedzi(II) OD. Powstaje fioletowe
zabarwienie. Doda¢ 2 mL eteru etylowego OD i wytrzasnac.
Warstwa eterowa jest purpurowa, a warstwa wodna niebieska.

E. Woda (patrz ,,Badania”).

BADANIA

Wyglad roztworu. Rozpusci¢ 0,25 g substancji badanej
w wodzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
10 mL. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1) i bezbarwny (2.2.2,
metoda II).

Skrecalnosc¢ optyczna wlasciwa (2.2.7). Rozpusci¢ 2,25 g
substancji badanej w 15 mL rozciericzonego kwasu solnego OD
i uzupehi¢ wodg OD do 50,0 mL. Skrecalno$é optyczna wia-
$ciwa wynosi od -41 do -43, w przeliczeniu na bezwodna
substancje.

m.cz. 165,2
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OH

CHj

e

CHs
H. 2-(1-metyloetylo)fenol,
OH

CHj

e

CHg3
I. 2,3-dimetylofenol (2,3-ksylenol),

HaC OH

28

CHs
J. 3,5-dimetylofenol (3,5-ksylenol),

OH

Q

HsC

K. 4-etylofenol (p-etylofenol),

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

HaC

CHs

o

CH,

M. 2,3,5-trimetylofenol.
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METAMIZOLUM NATRICUM
MONOHYDRICUM

Metamizol sodowy jednowodny

Metamizole sodium monohydrate; Métamizole sodique monohydraté

S,
N / /—803Na

lll / N\ , HO
H C/ CH3
3 CHs
C,;H;(N;NaO,S, H,0
[5907-38-0]

m.cz. 351,4

DEFINICJA

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

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

WLASCIWOSCI
Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja bardzo latwo rozpuszczalna
w wodzie, rozpuszczalna w etanolu (96%), praktycznie nieroz-
puszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, D.

Tozsamos¢ druga: B, C, D.

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

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

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

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

BADANIA

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

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

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 5 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD1. Roztwér jest bezbarwny.
Do zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zuzywa si¢ nie
wigcej niz 0,1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,02 mol/L) RM.

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

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

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

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

Roztwér porownawczy (c). W celu przygotowania in situ zanie-
czyszczenia C, rozpusci¢ 40 mg substancji badanej w metanolu OD,
uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL i utrzymywac
10 min we wrzeniu pod chodnicg zwrotng. Pozostawi¢ do ochfodze-
nia do temperatury pokojowej i uzupelnic¢ metanolern OD do 20 mL.

Roztwér porownawczy (d). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) metanolem OD do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugo$¢ 0,05 m, $rednica wewnetrzna 4,6 mm;
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METFORMINI HYDROCHLORIDUM

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

tosci roztworu buforowego przygotowanego w nastepujacy spo-

sob: zmiesza¢ 1000 objetosci roztworu diwodorofosforanu sodu

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

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

Detekcja: spektrofotometr przy 254 nm.
Wprowadzenie: 5 uL roztworu badanego i roztworéw poréw-

nawczych (b), (¢) i (d).

Czas analizy: 4,5-krotno$¢ czasu retencji metamizolu.
Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikéw zanieczysz-

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

do identyfikacji piku zanieczyszczenia C uzy¢ chromatogramu

roztworu poréwnawczego (c).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z metamizolem (czas reten-

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

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

Przydatnos¢ ukladu: roztwér poréwnawczy (b):

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

Wartosci graniczne:

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

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

- zanieczyszczenie E: nie wiecej niz 1,5-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (d) (0,15%);

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

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

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

Rozpusci¢ 0,150 g substancji badanej w wodzie destylowanej

OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 15 mL.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): od 4,9% do 5,3%; po susze-
niu 1,000 g substancji badanej w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

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

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

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: C, E.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje,
jezeli sa obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. S ograniczone przez

ogodlne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogélna Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w sub-
stancjach do celow farmaceutycznych): A, B, D.

XH
H3C/N /

A. 4-(formyloam1no) -1,5-dimetylo-2-fenylo-2,3-dihydro-1H-
-pirazol-3-on,

B. 4-amino-1,5-dimetylo-2-fenylo-2,3-dihydro-1H-pirazol-3-on,

3C/N /

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

/Z\O

3(:/N /

D. 1,5-d1metylo -4-(dimetyloamino)-2-fenylo-2,3-dihydro-1H-
-pirazol-3-on,

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

01/2017:0931
METFORMINI HYDROCHLORIDUM
Metforminy chlorowodorek

Metformin hydrochloride; Metformine (chlorhydrate de)

)k)k

CH,

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

m.cz. 165,6

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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AQUA PRO USU OFFICINALE

AMMONII HYDROXIDUM 10%
Amonowy wodorotlenek 10%

Syn.: Ammonium hydricum solutum, Amoniak 10%, Wodoro-
tlenek amonowy 96 g/L

NH,OH

DEFINICJA
Zawartosé: od 9,5% (m/m) do 10,5% (m/m).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: przezroczysta, bezbarwna ciecz.
Rozpuszczalnosé: substancja miesza si¢ z wodg i z etanolem
(96%).

TOZSAMOSC

A. Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,958 do 0,962.

B. Substancja badana jest silnie zasadowa (2.2.4).

C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszcza¢ pecherzyki powietrza przez roztwdr i kierowac ga-
zowg mieszaning nad powierzchnie roztworu zawierajace-
go 1 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM i 0,05 mL roztworu
czerwieni metylowej OD. Zabarwienie roztworu zmienia si¢
z czerwonego na zo6lte. Doda¢ 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca sie z6lty osad.

BADANIA

Roztwor S. Odparowac 220 mL substancji badanej prawie do
sucha na lazni wodnej. Ochtodzi¢, doda¢ 1 mL rozciericzonego
kwasu octowego OD i uzupetni¢ wodg destylowang OD do 20 mL.

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

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

Substancje utleniajace sie. Ostroznie dodawa¢, chtodzac, 8,8 mL
substancji badanej do 100 mL rozciericzonego kwasu siarkowego OD.
Dodac 0,75 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,002 mol/L) RM.
Pozostawi¢ 5 min. Roztwdr pozostaje jasnorézowy.

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 odno$nika. Absorbancja nie jest wieksza niz 0,06.

Weglany: nie wiecej niz 60 pg/g.

Do 10 mL substancji badanej w probowce z doszlifowanym
korkiem doda¢ 10 mL roztworu wodorotlenku wapnia OD.
Zamkna¢ natychmiast i zmiesza¢. Opalizacja roztworu nie jest
wigksza niz opalizacja roztworu przygotowanego w tym samym
czasie i w taki sam sposdb 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.

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

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

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

m.cz. 35,05

Pozostalos¢ po odparowaniu: nie wiecej niz 30 mg/L.

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

ZAWARTOSC

Zwazy¢ dokladnie kolbe z doszlifowanym korkiem zawierajaca
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. Miareczkowad roztworem wodorotlenku
sodu (1 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 CALCIS
Woda wapienna

Syn.: Solutio Calcii hydroxydi, Aqua Calcariae

DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

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

PRZYGOTOWANIE
Calcii oxidum (str. 4423) 1cz.
Aqua purificata (0008) q.s.

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

TOZSAMOSC

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

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

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

BADANIA

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

ZAWARTOSC

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

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

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

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

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

»Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM III

Woda do bezposredniego uzycia

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

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

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzyki-
wan produkcyjna”. Otrzymywana jest metodg destylacji.

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

Do sporzadzania lekéw jatowych niepoddawanych koncowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowione;.

Kontrola jakosci

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

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

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejalowych
spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008) czg$¢
~Woda oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe.
Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych
spelnia wymagania monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢
~Woda do wstrzykiwan wyjalowiona”. Do sporzadzania innych
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 niejalowych i lekow jalowych
spelnia nastepujace wymagania dodatkowe:

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

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

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

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag plynny z owocni pomaranczy gorzkiej

DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnoczerwona ciecz o zapachu owocni po-
maranczy.

PRZYGOTOWANIE
Aurantii amari epicarpium

et mesocarpium (500) (2.9.12) (1603) 100,0 cz.
Ethanolum (96 per centum) (1317) 68,0 cz. }
Aqua purificata (0008) 32,0 cz.

Wyciag otrzymuje si¢ z substancji roélinnej odpowiednig me-
toda uzywajac etanolu (70% V/V).

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Uzupelni¢ 1 g preparatu badanego metano-
lem OD do 10 mL.

Roztwér poréwnawczy. Rozpuséci¢ 1,0 mg narynginy OD
i 1,0 mg kwasu kawowego OD w 2 mL metanolu OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: woda OD, bezwodny kwas mréwkowy OD,
octan etylu OD (10:15:75 V/V/V).

Naniesienie: 20 uL, w postaci pasm.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 10 cm.

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

Detekcja: spryskaé ciepla plytke roztworem (10 g/L) estru
aminoetylowego kwasu difenyloborowego OD w metanolu OD,
a nastepnie roztworem (50 g/L) makrogolu 400 OD w metanolu
OD. Po 1 h obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.

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

Gorna cze$¢ chromatogramu

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace
Kwas kawowy: jasnoniebieskie
pasmo fluoryzujace

Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace
Jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace

Naryngina: ciemnozielone pasmo | Ciemnozielone pasmo fluoryzujace

fluoryzujace (naryngina)
Czerwone pasmo fluoryzujace
(neoeriocytryna)
Pomaranczowe pasmo fluoryzujace
Roztwér poré6wnawczy Roztwor badany
BADANIA

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,968 do 0,998.

Etanol (2.9.10, metoda A): od 58,0% (V/V) do 65,0% (V/V).

Sucha pozostalo$¢ (2.8.16): nie mniej niz 17,0% (m/m); do
wykonania badania uzy¢ 5,00 g preparatu badanego.

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII SIRUPUS

Syrop z owocni pomaranczy gorzkiej
Syn.: Syrop pomaranczowy

DEFINICJA
Syrop z owocni pomaranczy gorzkiej jest ptynnym prepara-
tem zawierajacym Nalewke z owocni pomarariczy gorzkiej (1604)
i Wycigg plynny z owocni pomaraticzy gorzkiej (str. 4420).
Zawartos¢:
— sacharoza (C,H,,0,;; m.cz. 342,30): od 55,0% (m/m) do
59,0% (m/m).
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastgpuje wykaz dawek opublikowany w FP X)

WYJASNIENIA

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

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynalezno$¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dzialania farmakologicznego
i/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wlasci-
woéci farmakologicznych, dzialania lub mozliwosci zastosowania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielkos¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie za-
Znaczono inaczej.

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

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sa to dawki 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
ciala ok. 70 kg.

Dawki zalecane maja 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 maksymalna, lekarz zobowigzany jest zapewnic od-
powiedni nadzér nad chorym,

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczesciej uzywanych drog podania leku. Przy podawaniu poza-
jelitowym okreslono rowniez dawki dla sposobu wprowadzenia
leku (np. dozylnie, domigsniowo). Dla lekéw do uzytku zewnetrz-
nego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

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

Dawki maksymalne

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

Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, prze-
kraczajaca dawke maksymalnag, celowe jest, aby lekarz fakt ten
oznaczyl na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilos¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze skladu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapilo przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynil adnota-
cji o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w skladzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawila.
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Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA Kl 1 DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA Zwykle siosevans (zalécans) iy ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 odwr(?tne] transkryptalzy;
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthii herba doustnie 1,0 (w 100 mL) 3.0 pobudzajace faknienie
(odwary)
Amx:uprasatum Fostite 0,333 0,666 0,333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustnie 0,025 - 0,050 0,075 - 0,15 0.2 0.6 i e
pomocniczo w cukrzycy
NeshieTen w chorobie nadci$nieniowej,
hcfir“c:lo:id " doustnie 0,2 0,4-08 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
paraenionas serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 pl:z;eawzapa]nle, PrZsciv:
bolowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 e slne, preeciv:
bolowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25-0,5 0,5-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
wysokosciowej
Acelytcholini seumcivmis 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 P *0,15 mg/kg masy| *0,3 mg/kg masy do 20,0 *w zatruciach paracetamolem
¥ ciata ciala ’
. N . B glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3 mg 0,4 mg wydolnoéci zastoinowej
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
- opryszczki
. zewnetrznie
Aciclovirum o) 3,0%
doustnie 0,2 1,0 0,8 4,0
inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum doustni 0.3-10 10-30 1.0 30 przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum oustme *0.03 - 0.15 $0.03 - 0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidum dozylnie 1,0 - 5,0 5,0 - 10,0 5,0 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicum doustnie 1,0 - 5,0 50-100 krwotoczne
Acid " dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
cidum ascorbicum i i i
doustnie 0,06 - 0,18 0,5 1,0 i leczniczo w gnilcu
Acidum srodek 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
mas¢ 1,0% — 10,0% i przeciwgrzybicze; tylko do
Acidum boricum zewnetrznie mas¢ do oczu 3,0% uzytku zewnetrznego

zasypka 1,0% - 10,0%

dopochwowo: roztwory 1,0% - 2,0%; globulki 0,06
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM III
DAWKI, w g lub: mg, mEq, steZenie w %
NAZWA DROGA Xl 1 X DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
rzeciwzapalne, przeciw-
Enoxolonum zewnetrznie krem 2,0% Ewi a duwep P
inhibitor katecholo-O-
Entacaponum doustnie 0,2 2,0 -metylotransferazy (COMT);
w chorobie Parkinsona
przeciwwirusowe;
w przewleklym wirusowym
: zapaleniu watroby typu B
i’::z:;z:’:um doustnie 0,5mg -1 mg 0,5mg-1mg 0,5mg -1 mg 0,5mg-1mg | (wzwB) ®
UWAGA: dawki
w przeliczeniu na
entekawir
domiesniowo 0,025 0,05 - 0,075 sympatykomimetyk; rozsze-
rzajace oskrzela
Ephedrini doustnie 25mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg
hydrochloridum o ) )
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% i\;gzzjqce naczynia krwio-
doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg sympatykomimetyk
. . domigsniowo 15 mg 45 mg
Ephedrini racemici —
hydrochloridum dozylnie 3mg-6mg 9 mg 30 mg
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% T e el Ierivic
nosne
. sympatykomimetyk; zweza-
Epzegrmum, zewnetrznie krople do nosa 0,5% jace naczynia krwionosne
Ephedrinum
hemihydricum ) 3
doustnie 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg rozszerzajgce oskrzela
inastini w alergicznym zapaleniu
ﬁi ;t:;;:;:) lri dum zewnetrznie krople do oczu (roztwor) 0,05% spojé\fek TREr
0,12/m* _ cytostatyk; antybiotyk
powierzchni ciata calko.mta .| antracyklinowy
Epirubicini St 0,075 - 0,09/m’ powierzchni ciala co 21 dni da‘f;:ir:)ecr:*;ze
hydrochloridum ¥ co 21 dni 0,135/m? 01?9 ~10 gf):nz
powierzchni .aala powierzchni ciala
co 28 dni
. antagonista aldosteronu;
Eplerenonum doustnie 25 mg 50 mg 50 mg 50 mg hipotensyjne
2,5mg niedobory witaminy D,
doustnie 10 pg - 25 it s RN g
Ergocalciferolum HE H8 okresowo kontrole| w niedoczynnosci przy-
stezenia wapnia) | tarczyc
domigéniowo 7,5 mg raz w miesigcu
doustnie 5mg 15 mg 10 mg 20 mg maloczgsteczkowy alkaloid
- sporyszu; kurczy migsnie
Ergometrini maleas ggdmsil:z;?éi;o 2,5mg 7,5mg 5mg 10 mg macicy (w atonii poporodo-
wej)
dozylnie 1 mg 5mg
.. : alkaloid sporyszu; w napa-
Ergotamini tartras doustnie 1 mg 2-4mg 2mg 6 mg dach migrenowych
. podjezykowo 5mg organiczny azotan; w choro-
Erythritolum doustnie 10 mg 30 mg bie niedokrwiennej serca
Erythromycini estolas | doustnie 0,25-0,5 1,0-2,0 0.5 2,0 antyb.l ghis rnak'mlldowy;
przeciwbakteryjne
Erythromycini . antybiotyk makrolidowy;
ethylsuccinas doustnie 0.4 16 1.0 4.0 przeciwbakteryjne
Erythromycini - 03 12 0,9 2,7 antybiotyk makrolidowy;
: dozylnie * rzeciwbakteryjne
lactobionas ¥ 4,0 14 Y)
’ *w cigzkich zakazeniach
antybiotyk makrolidowy;
Erythromycini stearas | doustnie 0,25-0,5 1,0-2,0 0,5 2,0 przlciwgakteryjne vy
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM II1
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne 7ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Menadionum 30us‘tnllet 0,002 0,005 witamina K
omigéniowo
) ; na blony $luzowe 0,3% miejscowo znieczulajace,
Mentholum racemicum | zewnetrznie na skére do 10,0% przeciwswiadowe
Mepivacaini T —_— znieczulenie nasiekowe 0,5% - 1,0% 04 miejscowo znieczulajace
hydrochloridum AR znieczulenie przewodowe 1,0% - 2,0% ’
Meprobamatum doustnie 0,4 0,8 0,8 2,0 anksjolityczne
Mepyramini maleas doustnie 0,05 0,2 0,3 przeciwhistaminowe
_ 2
Mercaptopurinum doustnie 0,05 -0,1 0’[.]8 O,Zfrr{ O’OOSI.k & Eyfostabik
powierzchni ciala masy ciata
Meropenemum ot antybiotyk; przeciw-
trihydricum dozylnie (wlewy) 1,0 3,0 2,0 8,0 baktersiie
n— doodbytniczo 0,25 1,0 1,0 2,0 we wrzodziejacym zapaleniu
esalazinum <ol b
doustnie 0,25 1,5 0,5 4,0 s
wziewnie 0,01 0,04 mukolityczne
(donosowo)
Mesnum disistiiie *0,4 *0,6 *z cytostatykiem, ochrona
blony sluzowej pgcherza
dozylnie %01 *0,3 moczowego
: pochodna testosteronu;
Mesterolonum doustnie 0,025 0,075 0,025 0,1 ;
anaboliczne
Mestranolum doustnie 0,05 mg - 0,05 mg - 0,1 mg 0,3 mg estrogen
- 0,1 mg -0,2mg
domig$niowo 0,5 1,0 1,0 3,0 przeciwboélowe
Metamizolum natricum| 40zylnie 0,5 1,0 25 2,5
monohydricum doodbytniczo 0,75 1,5 0,75 3,0
doustnie 0,5-1,0 2,0 1,0 3,0
Metformini . pochodna biguanidyny;
hydrochloridum doustnie 0.5 1.5 0.5 20 w cukrzycy
doustnie *0,05 *0,1 *0,1 *0,2 opioid; przeciwbdlowe,
Methadoni *w leczeniu zaleznosci
hydrochloridum gods‘kc'orr.ne, 0,05 0,1 0,1 0,2 UWAGA: dawki przeciw-
OmigSnIOWo bélowe moga by¢ wigksze
doustnie 03-1,0 1,5 3,0 1,0 40 w bakteryjnych zakazeniach
Methenaminum drég moczowych
zewnetrznie 2,0% - 20,0% w nadmiernej potliwosci
DL-Methioninum doustnie 0,1 0,2 0,3 aminokwas
Methioninum doustnie 0,5-1,0 2,0-60 2,5 10,0 aminolowas; w zatruciach
paracetamolem
o 0,02 - 0,06/m* 0,02 - 0,06/m* 0,5 - 88,0/m* 0,5 -88,0/m*> | cytostatyk
dozylnie (wlewy) . .. : . . . . .
powierzchni ciala | powierzchni ciala | powierzchni ciata | powierzchni ciata
Methotrexatum choroby reumatyczne,
doustnie *7,5 mg *15 mg tuszczyca
*raz w tygodniu
Methylcellulosum doustnie 1,5 3,0 3,0 6,0 pecziiejacy rodek prze-
CZyszCzajacy
Methyldopum doustnie 0,25 0,75 1,0 3,0 hipotensyjne
doustnie 0,25 mg 0,75 mg 0,5 mg 2 mg w krwotokach
fg:ﬁzﬁergometr:m domigsniowo 0,2 mg 1,2 mg 0,4 mg 2mg poporodowych
dozylnie 0,1 mg 0,6 mg 0,2 mg 1,2 mg
Methylis salicylas zewnetrznie mas¢ 3,0% - 15,0% rozgrzewajace
x;:ffethylpherfzdat: doustnie 0,005 0,01 0,036 0,072 w nadpobudliwosci ADHD
ydrochloridum
Methylphenobarbitalum | doustnie 0,03 0,1 0,2 0,6 w padaczce
Methylprednisoloni domig$niowo 0,04 - 0,08 co 1 - 2 tygodnie 0,12 glikokortykoid; przeciw-
acetas dostawowo 0,01 co 1 - 3 tygodnie zapalne, immunosupresyjne
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM 111

WYKAZY A, B,N

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

(zastgpuje wykazy opublikowane w FP X)

WYJASNIENIA

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

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

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

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

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

stancji psychotropowych oraz do prekursoréw kategorii 1;

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

W wykazie srodkéw odurzajacych zamieszczono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdzialaniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkéw odurzajacych.
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WYKAZ SUBSTANC]I BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ A)

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X1 (2017) TOM III

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

B-Acetyldigoxinum

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

Aether anaestheticus

Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum
Aminoglutethimidum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas
Atracurii besilas

Atropini sulfas

Atropinum

Benperidolum

Bleomycini sulfas

Brimonidini tartras
Busulfanum

Carboplatinum

Chlorali hydras
Chlorambucilum

Calcitriolum

Carmustinum

Ciclosporinum

Cisatracurii besilas
Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethylstilbestrolum
Digitoxinum

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

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

Formoteroli fumaras dihydricus
Gefitinibum

Gemcitabini hydrochloridum

WYKAZA

Glyceroli trinitratis solutio

Halothanum

Heparinum calcicum

Heparinum natricum

Histamini dihydrochloridum
Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidum
Hydrargyri dichloridum

Hydrogenii peroxidum 30 per centum
Hydroxycarbamidum

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

Imatinibi mesilas

Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Isoprenalini hydrochloridum
Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum §§
Ketorolacum trometamolum

Letrozolum

Lomustinum

Malathionum

Mercaptopurinum

Methanolum

Methotrexatum

Methylergometrini maleas
Misoprostolum

Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum

Neostigmini bromidum

Neostigmini metilsulfas

Nicotini ditartras dihydricus

Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

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

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Tacalcitolum monohydricum
Temozolomidum

Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Thiocolchicosidum hydricum
Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH

Abacaviri sulfas

Absinthii herba

Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hydrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetylcholini chloridum
Aciclovirum

Acidum amidotrizoicum dihydricum
Acidum aminocaproicum
Acidum chenodeoxycholicum
Acidum etacrynicum
Acidum folicum

Acidum fusidicum

Acidum iopanoicum
Acidum ioxaglicum

Acidum mefenamicum
Acidum nalidixicum
Acidum niflumicum

Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum
Acidum salicylicum

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

Adenosinum

Albendazolum

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

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum dihydricum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

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

Ampicillinum natricum
Ampicillinum trihydricum
Anastrozolum

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZB

Aprepitantum

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum
Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trihydricum
Atovaquonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum
Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Barbitalum §

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

Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroflumethiazidum
Benserazidi hydrochloridum
Benzbromaronum

Benzocainum

Benzoylis peroxidum cum aqua
Benzylpenicillinum benzathinum
Benzylpenicillinum kalicum
Benzylpenicillinum natricum
Benzylpenicillinum procainum
Betahistini dihydrochloridum
Betahistini mesilas
Betamethasoni acetas
Betamethasoni dipropionas
Betamethasoni natrii phosphas
Betamethasoni valeras
Betamethasonum

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylum

Bisoprololi fumaras
Bromazepamum §

Bromhexini hydrochloridum
Bromocriptini mesilas
Bromperidoli decanoas
Bromperidolum

Brotizolamum §

Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum §
Buprenorphinum §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI (2017) TOM III

tert-Butylamini perindoprilum
Butylhydroxytoluenum
Cabergolinum

Calcifediolum

Calcii hydroxidum

Calcii levofolinas pentahydricus
Calcii pantothenas
Calcitoninum salmonis
Candesartanum cilexetili
Capecitabinum

Carbacholum
Carbamazepinum
Carbidopum

Carbimazolum
Carbocisteinum
Carboprostum trometamolum
Carisoprodolum

Carteololi hydrochloridum
Carvedilolum

Cefaclorum

Cefadroxilum monohydricum
Cefalexinum monohydricum
Cefalotinum natricum
Cefamandoli nafas
Cefapirinum natricum
Cefatrizinum propylen glycolum
Cefazolinum natricum
Cefepimi dihydrochloridum monohydricum
Cefiximum

Cefoperazonum natricum
Cefotaximum natricum
Cefoxitinum natricum
Cefpodoximum proxetili
Cefprozilum monohydricum
Cefradinum

Ceftazidimum pentahydricum

Ceftazidimum pentahydricum et natrii carbonas ad iniectabile

Ceftriaxonum natricum
Cefuroximum axetili

Cefuroximum natricum
Celecoxibum

Celiprololi hydrochloridum
Cetirizini dihydrochloridum
Chelidonii herba

Chinidini sulfas

Chloramphenicoli natrii succinas
Chloramphenicoli palmitas
Chloramphenicolum

Chlorcyclizini hydrochloridum
Chlordiazepoxidi hydrochloridum §
Chlordiazepoxidum §
Chlormadinoni acetas
Chlorobutanolum

Chlorobutanolum hemihydricum
Chlorocresolum

Chloroquini phosphas

Chloroquini sulfas

Chlorphenamini maleas
Chlorpromazini hydrochloridum
Chlorpropamidum

Chlorprothixeni hydrochloridum
Chlortalidonum

Chlortetracyclini hydrochloridum
Cholecalciferoli pulvis
Cholecalciferolum

Cholecalciferolum densatum oleosum
Cholecalciferolum in aqua dispergibile

Chondroitini natrii sulfas
Ciclesonidum

Ciclopirox olaminum
Ciclopiroxum

Cilastatinum natricum
Cilazaprilum

Cimetidini hydrochloridum
Cimetidinum

Cinchocaini hydrochloridum
Cinnarizinum

Ciprofibratum

Ciprofloxacini hydrochloridum
Ciprofloxacinum

Citaloprami hydrobromidum
Citaloprami hydrochloridum
Clarithromycinum

Clebopridi malas

Clemastini fumaras
Clindamycini hydrochloridum
Clindamycini phosphas
Clobazamum §

Clobetasoli propionas
Clobetasoni butyras
Clofaziminum

Clofibratum

Clomifeni citras

Clomipramini hydrochloridum
Clonazepamum ¢

Clonidini hydrochloridum
Clopamidum

Clopidogreli besilas
Clopidogreli hydrochloridum
Clopidogreli hydrogenosulfas
Clotrimazolum

Cloxacillinum natricum
Clozapinum

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

Coffeinum

Coffeinum et natrii benzoas
Coffeinum monohydricum
Colistimethatum natricum
Colistini sulfas

Cortisoni acetas

Cupri sulfas

Cupri sulfas pentahydricus
Cyanocobalaminum

Cyclizini hydrochloridum
Cyclopentolati hydrochloridum
Cyproheptadini hydrochloridum
Cyproteroni acetas

Cysteini hydrochloridum monohydricum
Dalteparinum natricum
Dapsonum

Deferoxamini mesilas
Demeclocyclini hydrochloridum
Deptropini citras

Dequalinii chloridum
Desipramini hydrochloridum
Desloratadinum
Desmopressinum
Desogestrelum

Desoxycortoni acetas
Dexamethasoni acetas
Dexamethasoni isonicotinas
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WYKAZ SUBSTANC]I SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

Dexamethasoni natrii phosphas
Dexamethasonum
Dexchlorpheniramini maleas
Dextranomerum
Dextromethorphani hydrobromidum
Dextropropoxypheni hydrochloridum §§
Diazepamum §

Diazoxidum

Dibutylis phthalas

Diclofenacum kalicum
Diclofenacum natricum
Dicloxacillinum natricum
Dicycloverini hydrochloridum
Didanosinum

Dienogestum

Digitalis purpureae folium
Dihydralazini sulfas hydricus
Dihydrocodeini hydrogenotartras §§
Dikalii clorazepas §

Diltiazemi hydrochloridum
Dimenhydrinatum
Dimercaprolum

Dimethylis sulfoxidum
Dimetindeni maleas

Dinatrii etidronas

Dinatrii pamidronas pentahydricus
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum

Dipyridamolum
Dirithromycinum

Disopyramidi phosphas
Disopyramidum

Disulfiramum

Docetaxelum

Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Dosulepini hydrochloridum
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxycyclini hyclas

Doxycyclinum monohydricum
Doxylamini hydrogenosuccinas
Droperidolum

Drospirenonum

Duloxetini hydrochloridum
Dutasteridum

Dydrogesteronum

Ebastinum

Econazoli nitras

Econazolum

Edrophonii chloridum

Emedastini dufumaras

Emetini hydrochloridum pentahydricum
Enalaprilatum dihydricum
Enalaprili maleas

Enoxaparinum natricum
Entacaponum

Entecavirum monohydricum
Ephedrini hydrochloridum §
Ephedrini racemici hydrochloridum  §
Ephedrinum §

Ephedrinum hemihydricum §
Eplerenonum

Ergocalciferolum

Ergometrini maleas §

Erythromycini estolas

Erythromycini ethylsuccinas
Erythromycini lactobionas
Erythromycini stearas
Erythromycinum

Escitaloprami oxalas

Escitalopramum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum
Esomeprazolum magnesicum trihydricum
Cl1-Esterasi inhibitor humanus
Estradioli benzoas

Estradioli valeras

Estradiolum hemihydricum

Estriolum

Estrogeni coniuncti

Etamsylatum

Ethambutoli hydrochloridum
Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Ethosuximidum

Ethylmorphini hydrochloridum §§
Etilefrini hydrochloridum
Etodolacum

Eugenolum

Exemestanum

Factor VII coagulationis humanus
Factor VIII coagulationis humanus
Factor VIII coagulationis humanus (ADNr)
Factor IX coagulationis humanus
Factor XI coagulationis humanus
Factor humanus von Willebrandi
Factoris 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 dihydrochloridum
Flunitrazepamum §

Fluocinoloni acetonidum
Fluocortoloni pivalas

Fluoresceinum

Fluoxetini hydrochloridum
Fluphenazini decanoas

Fluphenazini dihydrochloridum
Fluphenazini enantas

Flurazepami monohydrochloridum §
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Flurbiprofenum

Fluspirilenum

Fluticasoni propionas

Flutrimazolum

Fluvastatinum natricum

Fluvoxamini maleas

Follitropinum

Fosfomycinum calcicum

Fosfomycinum natricum

Fosfomycinum trometamolum

Fosinoprilum natricum

Framycetini sulfas

Fulvestrantum

Furosemidum

Gabapentinum

Galantamini hydrobromidum

Ganciclovirum

Gemfibrozilum

Gentamicini sulfas

Gestodenum

Glibenclamidum

Gliclazidum

Glimepiridum

Glipizidum

Glucagonum humanum

Glycopyrronii bromidum

Gonadorelini acetas

Gonadotropinum chorionicum

Goserelinum

Gramicidinum

Granisetroni hydrochloridum

Griseofulvinum

Guaifenesinum

Guanethidini monosulfas

Halofantrini hydrochloridum

Haloperidoli decanoas

Haloperidolum

Heparina massae molecularis minoris

Heptaminoli hydrochloridum

Hexamidini diisetionas

Hexylresorcinolum

Histidini hydrochloridum monohydricum

Histidinum

Hyaluronidasum

Hydralazini hydrochloridum

Hydrochlorothiazidum

Hydrocortisoni acetas

Hydrocortisoni hydrogenosuccinas

Hydrocortisonum

Hydroxocobalamini acetas

Hydroxocobalamini chloridum

Hydroxocobalamini sulfas

Hydroxychloroquini sulfas

Hydroxyzini hydrochloridum

Hymecromonum

Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum)

Idoxuridinum

Imipramini hydrochloridum

Immunoglobolinum anti-T lymphocytorum ex animale ad usum
humanum

Immunoglobulinum humanum anti-D

Immunoglobulinum humanum anti-D ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum hepatitidis A

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum morbillicum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intramusculum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum
Immunoglobulinum humanum rabicum
Immunoglobulinum humanum rubellae
Immunoglobulinum humanum tetanicum
Immunoglobulinum humanum varicellae
Immunoglobulinum humanum varicellae ad usum intravenosum
Indapamidum

Indinaviri sulfas

Indometacinum

Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis
Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis
Insulini zinci suspensio iniectabilis
Insulinum aspartum

Insulinum biphasicum iniectabile
Insulinum bovinum

Insulinum glarginum

Insulinum humanum

Insulinum isophanum biphasicum iniectabile
Insulinum isophanum iniectabile
Insulinum lisprum

Insulinum porcinum

Insulinum solubilie iniectabile

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

lodum

Iohexolum

Topamidolum

ITotrolanum

Ipecacuanhae extractum fluidum normatum
Ipecacuanhae pulvis normatus
Ipecacuanhae radix

Ipecacuanhae tinctura normata
Ipratropii bromidum

Irbesartanum

Isoconazoli nitras

Isoconazolum

Isoniazidum

Isoprenalini hydrochloridum

Isosorbidi dinitras dilutus

Isosorbidi mononitras dilutus
Isotretinoinum

Isoxsuprini hydrochloridum

Isradipinum

Itraconazolum

Ivermectinum

Josamycini propionas

Josamycinum

Kalii clavulanas

Kalii clavulanas dilutus

Kalii hydroxidum

Kalii perchloras

Kanamycini monosulfas

Kanamycini sulfas acidus

Ketoconazolum

Ketoprofenum

Ketotifeni hydrogenofumaras

Labetaloli hydrochloridum

Lamivudinum

Lamotriginum

Lansoprazolum

Leflunomidum

Leuprorelinum

Levamisoli hydrochloridum
Levetiracetamum

Levocabastini hydrochloridum
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Levodopum

Levodropropizinum
Levomepromazini hydrochloridum
Levomepromazini maleas
Levonorgestrelum
Levothyroxinum natricum
Lidocaini hydrochloridum
Lidocainum

Lincomycini hydrochloridum
Liothyroninum natricum

Lithii carbonas

Lithii citras

Lobelini hydrochloridum
Loperamidi hydrochloridum
Loperamidi oxidum monohydricum
Lopinavirum

Loratadinum

Lorazepamum §

Losartanum kalicum
Lovastatinum

Lymecyclinum

Lynestrenolum

Maprotilini hydrochloridum
Mebendazolum

Meclozini dihydrochloridum
Medroxyprogesteroni acetas
Mefloquini hydrochloridum
Megestroli acetas

Meloxicamum

Melphalanum

Mepivacaini hydrochloridum
Meprobamatum §

Mepyramini maleas
Meropenemum trihydricum
Mesalazinum

Mesterolonum

Mestranolum

Metacresolum

Metamizolum natricum
Metformini hydrochloridum
Methenaminum

Methyldopum

Methylphenidati hydrochloridum §§
Methylphenobarbitalum §
Methylprednisoloni acetas
Methylprednisoloni hydrogenosuccinas
Methylprednisolonum
Methyltestosteronum
Methylthioninii chloridum
Metixeni hydrochloridum
Metoclopramidi hydrochloridum
Metoclopramidum
Metolazonum

Metoprololi succinas
Metoprololi tartras
Metronidazoli benzoas
Metronidazolum

Mexiletini hydrochloridum
Mianserini hydrochloridum
Miconazoli nitras

Miconazolum

Midazolamum §

Minocyclini hydrochloridum dihydricum
Minoxidilum

Mirtazapinum

Molgramostimi solutio concentrata
Molsidominum

Mometasoni furoas
Montelukastum natricum
Moxifloxacini hydrochloridum
Moxonidinum

Mupirocinum

Mupirocinum calcicum
Mycophenolas mofetil
Mycophenolatum natricum
Nabumetonum

Nadololum

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

Naproxenum natricum
Nateglinidum

Natrii alendronas trihydricus
Natrii amidotrizoas

Natrii aurothiomalas

Natrii calcii edetas

Natrii docusas

Natrii fusidas

Natrii nitris

Natrii picosulfas

Natrii risedronas 2,5-hydricus
Natrii selenis

Natrii selenis pentahydricus
Natrii valproas

Neomycini sulfas

Netilmicini sulfas
Nevirapinum

Nevirapinum hemihydricum
Nicergolinum

Nicethamidum
Niclosamidum

Niclosamidum monohydricum
Nicorandilum
Nicotinamidum
Nicotinamidum anhydricum
Nifedipinum

Nifuroxazidum

Nimesulidum

Nimodipinum

Nitrazepamum §
Nitrendipinum

Nitrofuralum
Nitrofurantoinum
Nomegestroli acetas
Norethisteroni acetas
Norethisteronum
Norfloxacinum
Norgestimatum

Norgestrelum

Nortriptylini hydrochloridum
Noscapini hydrochloridum hydricum
Noscapinum

Nystatinum

Ofloxacinum

Olanzapinum

Olmesartanum medoxomilum
Olsalazinum natricum
Omeprazolum

Omeprazolum magnesicum
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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
Oxytocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hydrochloridum
Parnaparinum natricum

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

Penicillaminum

Pentaerythrityli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum §§
Pentazocini lactas §¢
Pentazocinum §§

Pentobarbitalum §
Pentobarbitalum natricum §
Pentoxifyllinum

Pentoxyverini hydrogenocitras
Permethrinum 25:75
Perphenazinum

Phenazonum

Pheniramini maleas
Phenobarbitalum §
Phenobarbitalum natricum §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxymethylpenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Phentolamini mesilas
Phenylbutazonum

Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum

Phenylhydrargyri acetas
Phenylhydrargyri boras
Phenylhydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenytoinum

Phenytoinum natricum
Pholcodinum monohydricum §§
Phthalylsulfathiazolum
Phytomenadionum

Picotamidum monohydricum
Pimobendanum

Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum

Piperacillinum natricum

Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum
Pirenzepini dihydrochloridum monohydricum
Piretanidum

Pirfenidonum

Piroxicamum

Pivampicillinum
Pivmecillinami hydrochloridum
Polymyxini B sulfas
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum
Pravastatinum natricum
Prazepamum §
Praziquantelum

Prazosini hydrochloridum
Prednicarbatum

Prednisoloni acetas
Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas
Prednisolonum

Prednisonum

Pregabalinum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hydrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronum

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

Protamini sulfas

a-I1-Proteinasi inhibitor humanum
Protirelinum

Proxyphyllinum
Pseudoephedrini hydrochloridum §
Pyranteli embonas
Pyrazinamidum
Pyridostigmini bromidum
Pyridoxini hydrochloridum
Pyrimethaminum

Quetiapini fumaras

Quinaprili hydrochloridum
Rabeprazolum natricum
Rabeprazolum natricum hydricum
Racecadotrilum

Raloxifeni hydrochloridum
Ramiprilum

Ranitidini hydrochloridum
Repaglinidum

Reserpinum

Resorcinolum

Ribavirinum

Riboflavini natrii phosphas
Riboflavinum

Rifabutinum

Rifampicinum

Rifamycinum natricum
Rifaximinum

Rilmenidini dihydrogenophosphas
Risperidonum
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Ritonavirum

Rivastigmini hydrogenotartras
Rivastigminum

Rizatriptani benzoas

Ropiniroli hydrochloridum
Ropivacaini hydrochloridum monohydricum
Rosuvastatinum calcicum
Roxithromycinum

Rutosidum trihydricum
Salbutamoli sulfas
Salbutamolum

Saquinaviri mesilas

Selegilini hydrochloridum
Selenii disulfidum
Sertaconazoli nitras

Sertralini hydrochloridum
Sevofluranum

Sildenafili citras
Simvastatinum

Sitagliptini phosphas monohydricus
Solifenacini succinas
Somatostatinum

Somatropini solutio concentrata
Somatropinum

Somatropinum ad iniectabilium
Sotaloli hydrochloridum
Spectinomycini dihydrochloridum 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

Sulfafurazolum
Sulfaguanidinum
Sulfamerazinum
Sulfamethizolum
Sulfamethoxazolum
Sulfanilamidum
Sulfasalazinum

Sulfathiazolum
Sulfinpyrazonum

Sulindacum

Sulpiridum

Sultamicillini tosilas dihydricus
Sultamicillinum

Sumatriptani succinas
Suxibuzonum

Tadalafilum

Tamoxifeni citras

Tamsulosini hydrochloridum
Tanaceti parthenii herba
Teicoplaninum

Telmisartanum

Temazepamum §
Tenoxicamum

Terazosini hydrochloridum dihydricum
Terbinafini hydrochloridum
Terbutalini sulfas

Terconazolum

Teriparatidum

Terlipressinum

Testosteroni decanoas
Testosteroni enantas
Testosteroni isocaproas
Testosteroni propionas
Testosteronum

Tetracaini hydrochloridum
Tetracosactidum

Tetracyclini hydrochloridum
Tetracyclinum

Tetrazepamum §

Tetryzolini hydrochloridum
Theobrominum

Theophyllinum

Theophyllinum et ethylenediaminum
Theophyllinum et ethylenediaminum hydricum
Theophyllinum monohydricum
Thiamazolum

Thiamini hydrochloridum
Thiamini nitras
Thiamphenicolum

Thioridazini hydrochloridum
Thioridazinum

Tiabendazolum

Tianeptinum natricum

Tiapridi hydrochloridum
Tibolonum

Ticarcillinum natricum
Ticlopidini hydrochloridum
Timololi maleas

Tinidazolum

Tinzaparinum natricum
Tioconazolum

Tiotropii bromidum monohydricum
Tizanidini hydrochloridum
Tobramycinum

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

Tolterodini tartras
Torasemidum
Tosylchloramidum natricum
Tramadoli hydrochloridum
Trandolaprilum

Trapidilum

Tretinoinum

Triamcinoloni acetonidum
Triamcinoloni hexacetonidum
Triamcinolonum

Triamterenum

Tribenosidum

Trifluoperazini hydrochloridum
Triflusalum

Trihexyphenidyli hydrochloridum
Trimebutini maleas
Trimetazidini dihydrochloridum
Trimethadionum
Trimethoprimum

Trimipramini maleas
Tropicamidum
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Tropisetroni hydrochloridum

Trospii chloridum

Tyrothricinum

Urofollitropinum

Valacicloviri hydrochloridum hydricum
Valsartanum

Vancomycini hydrochloridum
Vardenafili hydrochloridum trihydricum
Venlafaxinum hydrochloridum
Verapamili hydrochloridum
Vigabatrinum

Vindesini sulfas

Vinorelbini tartras

Vinpocetinum

Vitaminum A

Vitaminum A densatum oleosum

Vitaminum A in aqua dispergibile
Vitaminum A pulvis
Voriconazolum

Warfarinum natricum
Warfarinum natricum clathratum
Xylometazolini hydrochloridum
Yohimbini hydrochloridum
Zanamivirum hydricum
Zidovudinum

Zinci acexamas

Zinci chloridum

Ziprasidoni hydrochloridum monohydricum
Ziprasidoni mesilas trihydricus
Zolpidemi tartras §

Zopiclonum

Zuclopenthixoli decanoas

WYKAZ SRODKOW ODURZAJACYCH

Alfentanili hydrochloridum
Cocaini hydrochloridum
Dextromoramidi tartras
Diphenoxylati hydrochloridum
Fentanyli citras

Fentanylum

Hydrocodoni hydrogenotartras 2,5-hydricus
Hydromorphoni hydrochloridum
Levomethadoni hydrochloridum
Methadoni hydrochloridum
Morphini hydrochloridum

WYKAZN

Morphini sulfas

Opii extractum siccum normatum
Opii pulvis normatus

Opii tinctura normata

Opium crudum

Oxycodoni hydrochloridum
Pethidini hydrochloridum
Remifentanili hydrochloridum
Sufentanili citras

Sufentanilum

Tilidini hydrochloridum hemihydricum

4546





