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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 1

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

Niniejsza cz¢$¢ ustanawia wymagania dla catego systemu
dostaw, od wytworcow do uzytkownikow (np. wytworcéw pro-
duktow posérednich, produktéw luzem i produktéw koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej czeéci nie oznacza, ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektow podanych powyzej.

WLASCIWOSCI
Wskazan podanych w czeéci ,Wiasciwosci” nie interpretuje
si¢ w $cistym znaczeniu i nie stanowia one wymagan.
Rozpuszczalnosc. W okresleniach rozpuszczalnosci w czedci
~Wihasciwosci’, stosowane terminy majg nastepujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

SRS DR RN (SN ISR
Bardzo tatwo TOZPUSZCZAny | miie) niz.- 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
rorpusréralny od 30 do 00
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszezalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreslenie ,,czesciowo rozpuszcezalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktorej tylko niektore sktadniki rozpuszezaja sie. Okresle-
nie ,miesza sig” jest stosowane do opisu cieczy, ktora miesza sie
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 pozadanym stopniu pewnosci, ze wyrdb od-
powiada opisowi zamieszczonemu na etykiecie.

Tozsamo$¢ pierwsza i druga. Niektore monografie posiadaja
dodatkowe cz¢éci ,,Tozsamos¢ pierwsza” oraz ,, lozsamosé dru-
ga”. Badanie lub badania stanowiace cz¢$¢ ,Tozsamosé pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamodci.
Badanie lub badania zawarte w czesci , Tozsamo$¢ druga” mogg
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, ze mozna wykaza¢, ze substancja lub preparat po-
chodzi z serii, ktorej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostala potwierdzona.

Niektére monografie zamieszczaja wo czesci ,,Tozsamo$cé
pierwsza” dwie lub wigcej grupy badan, ktore sg rownocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odnos$nik do badania opisanego w czesci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby ulatwi¢ pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamodci zawiera
odnos$nik do badania czysto$ci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalnosci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, 7e substancja jest
whadciwym 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 sposdb uwzgled-
niajacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zakla-
da¢, ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi ba-
daniami s3 dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka
wytwarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czesé
»Zanieczyszczenia'.

Obliczenia. Jezeli wymagane jest, aby wyniki badania lub za-
wartos$¢ byly przeliczone na wysuszong lub bezwodng substan-
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cje lub na jakiejkolwick innej podstav
po suszeniu, zawartosci wody lub innych wlasciwosci prowadzi
si¢ metodg 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$¢ pozostatosci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawarto$¢ pozostatosci rozpuszczalnika uwzglednia sie przy ob-
liczaniu zawartosci substancji, skrecalno$ci optycznej whasciwej
i absorpcji wtasciwej. Monografia szczegdlowa nie podaje do-
datkowych wskazdwek.

Wartosci graniczne. Podane wartosci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobrg praktyk} laboratoryjnq
sdchyle-

dopugze ]v hyle

aopuszczaly

uwzgledniajg zwykte bledy analityczne,
nia w procesie wytwarzania i przygotowania postaci leku oraz
rozklad w zakresie uwazanym za dopuszczalny. Nie dopuszcza
si¢ dalszych odchylen od wartosci granicznych przy okresleniu
czy dany wyr6b spetnia wymagania monografii.

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodno$¢ z liczbowa
wartoscig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawartosci za-
okragla si¢ najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. War-
todci graniczne, niezaleznie czy wyrazone s w procentach czy
jako wartodci absolutne, sa uznawane jako znaczgce do ostat-
niej cyfry podanej wartoéci (np. 140 oznacza 3 cyfry znacza-
ce). Ostatnia cyfra wyniku wzrasta o jednosé, jezeli odrzucona
czes¢ jest réwna lub wieksza od polowy jednostki, natomiast
nie zmienia sie, jezeli odrzucona czgsc jest mniejsza od potowy
jednostki.

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

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

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

Podloza hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajace do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze skfadniki podtozy, szczegdlnie po-
chodzenia biologicznego, wykazujg zmienng jako$¢ i moze okazaé
si¢, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic ste-
zenia niektorych skladnikow. Zwlaszcza moze to dotyczyc:

92 Patrz trzecia strona oktadki: czes¢ informacyjna dotyczgca monografii oedlnych
¢ 1 V) 8rajit 0g
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ACIDUM CAPRYLICUM

Substancje zweglajace sie. Rozpuscié, 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 porownawczego 7. (2.2.2, metoda I).

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

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

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

Roztwor (a). Rozpuscic 6,7 g substancji badanej w mieszaninie
40 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i 50 mL etanolu
(96%) OD, i uzupetni¢ wodg OD do 100,0 mL. Do 10,0 mL tego
oztworu dodac¢ 7,5 ml rozcienczonego roztworu wodorotlenku
sodu OD 10,125 g stopu niklu z glinem OD, i ogrzewaé 10 min
na fazni wodnej. Pozostawi¢ do ochlodzenia do temperatury
pokojowej, przesaczy¢ do kolby miarowej poj. 25 mL i przemy¢
3porcjami, kazda po 2 mL etanolu (96%) OD. Uzupelnié¢ przesacz
ipopluczyny wodg OD do 25,0 mL. Roztwor ten jest uzywany do
przygotowania roztworu A.

Roztwdr (b). W taki sam sposob przygotowaé 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
nztworu siarczanu Zelaza(Ill)-amonowego ODS5, zmieszal i do-
da¢ kroplami, mieszajac ruchem okreznym, 2 mL kwasu azoto-
wego OD 15 mL roztworu tiocyjanianu rteci(1l) OD. Wytrzasngé.
Uzupetni¢ zawartos¢ kazdej kolby wodg OD do 25,0 mL i pozo-
stawi¢ roztwory 15 min w fazni wodnej w temp. 20°C. Zmierzy¢
absorbancje (2.2.25) roztworu A przy 460 nm uzywajac jako
odno$nika roztworu B i absorbancje roztworu C uzywajac jako
odno$nika roztworu przygotowanego z 10 mL wody OD. Absor-
bancja roztworu A nie jest wigksza niz absorbancja roztworu C.

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

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

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

IAWARTOSC
Rozpuscic¢ 0,200 g substancji badanej w 20 mL etanolu (96%)
0D i miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L)
RM, uzywajgc jako wskaznika 0,1 mL roztworu czerwieni fenolo-
wej OD do zamiany zabarwienia z z6itego na fioletowoczerwone.
1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
12,21 mg kwasu benzoesowego (C,H,O,).

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 ttuste w dotyku albo biale lub prawie
biate krysztaty.

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

TOZSAMOSC

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

B. Roztw6r S (patrz ,Badania”) jest kwasem (2.2.4).

BADANIA
Roztwor S. Rozpusci¢ 3,3 g substancji badanej w 80 mL

wizgcej wody desiylowanej OD, ochifodzic i uzupeinic wodg po-
zbawiong dwutlenku wegla OD, przygotowana z wody destylowa-
nej OD do 100 mL.

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

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

Rozpuszczalnos¢ w etanolu (96%). Opalizacja roztworu nie
jest wigksza niz opalizacja zawiesiny poréwnawczej 11 (2.2.1)
i roztwor jest bezbarwny (2.2.2, metoda II).

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

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

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

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

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

12 mL roztworu S spefnia wymagania badania (metoda A).
Przygotowac roztwor poréwnawczy 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 zawierajycej 15 g mannitolu OD. Miareczkowad roz-
tworem wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM wiywajac jako wskaz-
nika 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD do powstania rézowego
zabarwienia roztworu.

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

01/2008:1401

ACIDUM CAPRYLICUM
Kwas kaprylowy
Caprylic acid; Caprylique (acide)
HSC/\/\/\/COZH
CyH,0, m.cz. 144,2
[124-07-2]
DEFINICJA

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

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

1727
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ACIDUM SALICYLICUM

01/2008:0366
zmieniona (6.0)
ACIDUM SALICYLICUM
Kwas salicylowy
Salicylic acid; Salicylique (acide)
@CO2H
OH

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

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

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek albo bia-
te lub bezbarwne, igielkowate krysztaly.

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

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C.

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

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

C. Rozpusci¢ ok. 30 mg substancji badanej w 5 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,05 mol/L) RM, zobojetni, jezeli to
konieczne, i uzupeini¢ wodg OD do 20 mL. 1 mL roztworu
wykazuje reakcje (a) na salicylany (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusdci¢ 2,5 g substancji badanej w 50 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochlodzi¢ i przesgczy¢.
Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1) i bez-

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

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

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

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

Roztwor poréwnawcezy (b). Rozpuéci¢ 5 mg kwasu salicylo-
wego zanieczyszczenia B CSP w fazie ruchomej i uzupelnic¢ faza
ruchomg do 20,0 mL.

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

Roztwér poréwnawczy (d). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu po-
réwnawczego (a) fazg ruchomg do 10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (e). Uzupelnié mieszaning 1,0 mL kazdego
roztworu poréwnawczego (a), (b) i (¢) faza ruchoma do 10,0 mL.

Roztwér porownawezy (f). Uzupelni¢ mieszaning 0,1 mL kazde-
go roztworu poréwnawczego (a), (b) i (¢) fazg ruchoma do 10,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugo$¢ 0,15 m, srednica wewnetrzna 4,6 mm;
- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi OD (5 pm), niedeaktywowany.

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

Szybkos¢ przeptywu: 0,5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 270 nm.

Wprowadzenie: 10 pl. roztworu badanego 1 roztworéw po-
réwnawczych (d), (e) i (f).

Retencja wzgledna w poréwnaniu z zanieczyszczeniem C: za-
nieczyszczenie A = ok. 0,70; zanieczyszczenie B = ok. 0,90.

Przydatnos¢ ukladu: roztwoér poréwnawcezy (e):

- trzeci pik na chromatogramie odpowiada pikowi fenolu
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (d);

- rozdzielczosé: nie mniej niz 1,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czen B i G; jezeli to konieczne, dostosowac ilos¢ kwasu octo-
wego w fazie ruchomej.

Wartosci graniczne:

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

~ zanieczyszczenie B: nie wigcej niz powierzchnia odpowia-
dajgcego piku na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (£) (0,05%);

— zanieczyszczenie C: nie wigcej niz powierzchnia odpowiada-
jacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego
() (0,02%);

- kazde inne zanieczyszczenie: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wiecej niz powierzchnia piku zanieczyszczenia B na chro-
matogramie roztworu porownawczego (f) (0,05%);

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

- wartos¢ graniczna pominiecia: 0,01-krotno$¢ powierzchni
piku gtéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (f).

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

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

Siarczany: nie wigcej niz 200 ug/g.

Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w 5 mL dimetyloforma-
midu OD i doda¢ 4 mL wody OD. Zmiesza¢ dokladnie. Doda¢
0,2 mL rozciericzonego kwasu solnego OD i 0,5 mL 25% (m/m)
roztworu chlorku baru OD. Opalizacja roztworu po 15 min nie
jest wieksza niz opalizacja wzorca przygotowanego w nastepujacy
sposdb: do 2 mL roztworu wzorcowego siarczanéw (100 pg SO, /mL)
OD doda¢ 0,2 mL rozciericzonego kwasu solnego OD, 0,5 mL
25% (m/m) roztworu chlorku baru OD, 3 mL wody OD i 5 mL
dimetyloformamidu OD.

Metale cig¢zkie (2.4.8): nie wiecej niz 20 pg/g.

Rozpusci¢ 2,0 g substancji badanej w 15 mL etanolu (96%)
OD idoda¢ 5 mL wody OD. 12 mL roztworu spelnia wymagania
badania (metoda B). Przygotowa¢ roztwor porownawczy uzywajac
roztworu wzorcowego olowiu (2 pg Pb/mL), sporzadzonego przez
rozcienczenie roztworu wzorcowego ofowiu (100 ug Pb/mL) OD
mieszaning 5 objetosci wody OD i 15 objetoéci etanolu (96%) OD.

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

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

ZAWARTOSC

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

I mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
13,81 mg kwasu salicylowego (C.H,0,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

Wskazowki ogolne” (1) odnoszq sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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CHs

CHsy

B. n =5:2-[(all-E)-3,7,11,15,19,23,27-heptametylooktadokoza-
-2,6,10,14,18,22,26-heptaenylo]-5,6-dimetoksy-3-metylo-
benzeno-1,4-dion (ubichinon-7),

C. n = 6: 5,6-dimetoksy-3-metylo-2-[(all-E)-3,7,11,15,19,23,27,
31-oktametylodotriakonta-2,6,10,14,18,22,26,30-oktaenylo]-
benzeno-1,4-dion (ubichinon-8),

D. n = 7: 5,6-dimetoksy-3-metylo-2-[(all-E)-3,7,11,15,19,
23,27,31,35-nonametyloheksatriakonta-2,6,10,14,18,22,26,
30,34-nonaenylo]benzeno-1,4-dion (ubichinon-9),

OC 8 e CH
HCO. / ’ \/\j/\/\
\’/l/\) i enancjomer

E. (2RS)-7,8-dimetoksy-2,5-dimetylo-2-[(all-E)-4,8,12,16, 20,
24,28,32,36-nonametyloheptatriakonta-3,7,11,15,19, 23,27,
31,35-nonaenylo]-2H-1-benzopiran-6-ol (ubikromenol),

F 2-[(2Z,6E,10E,14E,18E,22E,26E,30E,34E,38F)-3,7,11,15,19,
23,27,31,35,39-dekametylo-2,6,10,14,18,22,26,30,34,38-
-tetrakontadekaenylo]-5,6-dimetoksy-3-metylobenzeno-
-1,4-dion (izomer (Z)-ubidekarenonu).

01/2008:0743
zmieniona (8.0)

UREUM

Mocznik

Urea, Urée

HoNT T NH,

CH,N,O
[57-13-6]

m.cz. 60,1

DEFINICJA

Karbamid.

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

WEASCIWOSCI
Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub prze-
zroczyste krysztaty, stabo higroskopijne.

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

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C, D.

A. Temperatura topnienia (2.2.14): od 132°C do 135°C.

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

C. Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej w 1 mL wody OD. Doda¢
1 mL kwasu azotowego OD. Wytraca sie bialy, krystaliczny
osad.

D. Ogrzewaé w probéwce 0,5 g substancji badanej do jej stopie-
nia i zmetnienia cieczy. Ochtodzié, rozpusci¢ w mieszaninie
1 mL rozcieficzonego roztworu wodorotlenku sodu OD i 10 mL
wody OD, i dodac¢ 0,05 mL roztworu siarczanu miedzi(Il) OD.
Powstaje czerwonawofioletowe zabarwienie.

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscié 10,0 g substancji badanej w wodzie OD
i uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50 mL.

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

Do 2,5 mL roztworu S doda¢ 7,5 mL wody OD.

Zasadowosc. Do 2,5 mL roztworu S dodac 7,5 mL wody OD,
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,4 mL kwasu solnego
(0,01 mol/L) RM. Roztwor jest czerwony do pomaranczowego.

Biuret: nie wiecej niz 0,1%.

Do 10 mL roztworu S doda¢ 5 mL wody OD, 0,5 mL roztworu
siarczanu miedzi(I1I) OD (5 g/L) 1 0,5 mL stezonego roztworu wo-
dorotlenku sodu OD. Pozostawi¢ 5 min. Czerwonawofioletowe
zabarwienie roztworu nie jest intensywniejsze niz zabarwienie
wzorca przygotowanego w tym samym czasie i w taki sam spo-
s6b uzywajac 10 mL roztworu biuretu OD (0,2 g/L).

Jony amonowe (2.4.1): nie wigcej niz 500 pg/g; do wykonania
badania uzy¢ 0,1 mL roztworu S.

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

Uzupelni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 20 mL. 12 mL
roztworu spefnia wymagania badania (metoda A). Przygotowa¢
roztwdr poréwnawczy uzywajac roztworu wzorcowego olowiu
(1 ug Pb/mL) OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wiecej niz 1,0%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej 1 h 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 badanej.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,2000 g substancji badanej w wodzie OD i uzu-
petni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50,0 mL. Umiescié
1,0 mL tego roztworu w kolbie do spalania. Doda¢ 4 g sproszko-
wanej mieszaniny 100 g siarczanu potasu OD, 5 g siarczanu mie-
dzi(1I) OD, 2,5 g selenu OD i 3 szklane kulki. Osadzone czgstki
sptukac z szyjki do kolby 5 mL kwasu siarkowego OD, umozli-
wiajgc im sptyniecie po $ciankach kolby i wymiesza¢ zawarto$é
ruchem okreznym. Zamkna¢ luzno wylot kolby, np. szklang kol-
ba z kroétka szyjka, aby unikna¢ nadmiernej utraty kwasu siar-
kowego. Ogrzewac poczatkowo tagodnie, nastepnie podwyzszyé
temperature do wrzenia i skraplania kwasu siarkowego w szyj-
ce kolby; zachowa¢ ostroznos$¢ zapobiegajac przegrzaniu gér-
nej czesci kolby. Kontynuowaé ogrzewanie 30 min. Ochtodzi¢,
rozpusci¢ state czastki przez ostrozne dodanie do mieszaniny
25 mL wody OD, ponownie ochtodzi¢ i umiesci¢ w aparacie do
destylacji z para wodng. Doda¢ 30 mL stezownego roztworu wodo-
rotlenku sodu OD i natychmiast destylowaé przepuszczajac parg
wodng przez mieszaning. Zebra¢ destylat do 15 mL roztworu
kwasu borowego OD (40 g/L), do ktérego dodano 0,2 mL miesza-
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UROFOLLITROPINUM

nego roztworu czerwieni metylowej OD i wystarczajaca objetos¢
wody OD, aby zakry¢ wylot chlodnicy. Pod koniec destylacji ob-
nizy¢ odbieralnik tak, aby wylot chlodnicy znajdowal si¢ powy-
iej powierzchni kwasu. Zachowac ostrozno$¢, przeciwdzialajac
przedostawaniu si¢ skroplonej wody z zewnetrznej powierzchni
chlodnicy do zawartosci odbieralnika. Miareczkowaé destylat
kwasem siarkowym (0,01 mol/L) RM.

1 mL kwasu siarkowego (0,01 mol/L) RM odpowiada
0,6006 mg mocznika (CH,N,O).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

01/2008:0958

UROFOLLITROPINUM

Urofollitropin; Urofollitropine
(97048-13-0]

DEFINICJA

Urofolitropina jest suchym preparatem zawierajagcym meno-
pauzalng gonadotroping otrzymywang z moczu kobiet w okre-
sie pomenopauzalnym. Preparat wykazuje aktywnos¢ foliku-
lotropowg i nie wykazuje lub prawie nie wykazuje aktywnosci
luteinizujacej. Moc jest nie mniejsza niz 90 Jednostek Miedzy-
narodowych hormonu folikulotropowego (hFSH) na miligram.
Stosunek jednostek hormonu luteinizujacego (hormonu sty-
mulujacego komorki interstycjalne) [hLH(ICSH)] do jednostek
hormonu folikulotropowego nie jest wiekszy niz 1/60.

WYTWARZANIE

Preparat moze by¢ przygotowywany przez odpowiednie frak-
cjonowanie, a nastgpnie metoda chromatografii powinowactwa
immunologicznego.

WELASCIWOSCI
Wyglgd: prawie biaty lub jasnozottawy proszek.
Rozpuszczalnosé: preparat rozpuszczalny w wodzie.

TOZSAMOSC
Jezeli preparat jest podany jak podano w czesci ,,Zawarto$c’,
powoduje powiekszenie jajnikéw niedojrzatych samic szczuréw.

BADANIA

Antygeny wirusa wzw. W badaniu wykonanym odpowied-
nio czutg metodg immunochemiczng (2.7.1) antygeny wirusa
wzw nie s3 wykrywane.

Antygen HIV. W badaniu wykonanym odpowiednio czu-
l3 metodg immunochemiczng (2.7.1) antygen HIV nie jest
wykrywany.

Pozostalos¢ aktywnosci luteinizujacej. Jednostki Miedzy-
narodowe FSH i LH stanowig aktywnosci zawarte w ustalonych
losciach Migdzynarodowego Wzorca hormonéw moczu ludz-
kiego: folikulotropowego i luteinizujacego (hormonu stymulu-
jacego komorki interstycjalne), ktory skfada sie z mieszaniny
liofilizowanego wyciagu moczu kobiet w okresie pomenopau-
nalnym z laktoza. Rownowazno$¢ Miedzynarodowego Wzorca
dla Jednostek Miedzynarodowych jest ustalona przez Swiato-
wg Organizacje Zdrowia. Uzy¢ niedojrzalych samic szczurow
wwieku ok. 21 dni, o masach ciala takich, aby réznica pomie-
dzy najciezszym i najlzejszym szczurem nie byta wigksza niz
10 g. Przyporzadkowaé szczury losowo do 4 réwnowaznych

grup, kazda po co najmniej 6 zwierzat. Jezeli dostepne s3 mioty

sktadajace sie z 4 zwierzat, przyporzadkowaé losowo osobniki

z kazdego miotu do kazdej z grup i oznakowac zwierzeta zgod-

nie z miotem.

Kazdemu szczurowi pierwszego dnia wstrzykna¢ podskérnie
50 IU gonadotropiny surowiczej OD i czwartego dnia 25 IU go-
nadotropiny kosméwkowej OD, kazda w 0,5 mL roztworu chlorku
sodu buforowanego fosforanami z albuming o pH 7,2 OD.

Wybra¢ 3 dawki preparatu poréwnawczego tak, aby najmniej-
sza dawka powodowata obnizenie zawartosci kwasu askorbo-
wego w jajnikach wszystkich szczurdw, a najwieksza dawka nie
powodowata jeszcze catkowitego zuzycia tego kwasu w jajnikach
wszystkich szczuréw. Uzy¢ dawek w postepie geometrycznym;
mozna wyprobowa¢, jako wstepnie przyblizone, dawki catko-
wite 0,5 IU, 1,0 IU i 2,0 IU, chociaz koncowa uzywana dawka
bedzie zalezna od wrazliwo$ci zwierzat.

Wybra¢ dawke preparatu badanego o oczekiwanej zawartosci
60X IU hormonu folikulotropowego (hFSH), gdzie X oznacza
liczbg TU hLH w $rodkowej dawce preparatu porownawczego.

Rozpusci¢ oddzielnie catkowite iloéci preparatu badanego
i preparatu poréwnawczego w 1,0 mL roztworu chlorku sodu
buforowanego fosforanami z albuming o pH 7,2 OD. Wstrzyknac
ten roztwor do zyly ogonowej szczuréw z kazdej wyodrebnio-
nej grupy, 6 dni po wstrzyknigciu gonadotropiny kosmdéwko-
wej. Dokladnie 4 h po wstrzyknigciu szczury podda¢ eutanazji
i wypreparowac jajniki kazdemu zwierzeciu. Usunag¢ z jajnikéw
zewnetrzny plyn i tkanke i natychmiast zwazy¢ jajniki.

Przygotowaé oddzielnie pary jajnikow pobrane od kazdego
ze szczurOw w nastgpujacy sposob. Rozdrobni¢ i homogenizo-
waé 2 min w $wiezo przygotowanym kwasie metafosforowym
OD (25 g/L) w temp. 4°C i uzupelnic¢ takim samym roztworem
do 7 mL. Pozostawi¢ homogenaty 30 min w temp. 4°C i wirowac
w temp. 4°C przy ok. 2500 g. Jezeli to konieczne, przesaczy¢ nad-
sacz przez saczek o $rednicy pordw 0,22 um.

Przygotowal $wiezy roztwor skladajacy sie z mieszaniny
2 mL roztworu octanu sodu OD (45,3 g/L) doprowadzonego
kwasem octowym OD do pH 7, 3 mL wody OD i 2 mL roztworu
wzorcowego dichlorofenoloindofenoluy OD. Zmiesza¢ 2 mL tego
roztworu z 2 mL przezroczystego nadsaczu. Po 30 s od zmiesza-
nia zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) roztworu w maksimum przy
ok. 520 nm. Jako roztworu poréwnawczego uzy<, przygotowy-
wanego w tym samym procesie, roztworu o znanej zawarto$ci
kwasu askorbowego CSP w kwasie metafosforowym OD (25 g/L).

Obliczy¢ zawarto$¢ kwasu askorbowego z krzywej wzorco-
wej kwasu askorbowego i wyrazi¢ w miligramach na 0,1 g jaj-
nika, aby otrzymac zawarto$¢ kwasu askorbowego w jajnikach.
Obliczy¢ érednig i wariancje $redniej zawartosci kwasu askor-
bowego w jajnikach szczuréw poddanych dziataniu preparatu
badanego.

Dla kazdej grupy, ktérej podano okreslong dawke preparatu
poréwnawczego, wyznaczy¢ $rednia zawarto$¢ kwasu askorbo-
wego w jajnikach jako funkcje logarytmu dawki i dokonac ana-
lizy regresji zawartosci kwasu askorbowego w zaleznosci od lo-
garytmu wstrzyknietej dawki uzywajgc typowych metod analizy
(metoda najmniejszych kwadratow).

Badanie jest wiarygodne, jezeli:

- wspolezynnik nachylenia b jest istotny przy 5% poziomie
istotnosci;

- dla grup poddanych dziataniu preparatu poréwnawczego,
suma kwadratow wynikajaca z regresji liniowej jest réwna co
najmniej 95% catkowitej sumy kwadratéw zawartosci kwasu
askorbowego;

- wewngtrzgrupowa wariancja zawartosci kwasu askorbowe-
go w grupie, ktéra otrzymala preparat badany nie rézni sig
istotnie, przy 5% poziomie istotnosci, od wewnatrzgrupowej
wariancji zawarto$ci kwasu askorbowego w grupach, ktére
otrzymaly preparat poréwnawczy.

Wskazowki ogolne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszcza¢ pecherzyki powietrza przez roztwor i kierowac ga-
zowg mieszanine nad powierzchni¢ 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 zotte. Doda¢ 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca si¢ zolty osad.

BADANIA

Roztwér S. Odparowa¢ 220 mL substancji badanej prawie
do sucha na tazni wodnej. Ochtodzi¢, doda¢ 1 mL rozciericzo-
nego kwasu octowego OD i uzupelni¢ wodg destylowang OD do
20 mL.

Wyglad roztworu. Roztwér 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¢, chlodzac, 8,8 mL

wazrinthomata oo Tevoacs s cimade s ans (M)
ubatanc,. badanej do 100 mL FOZCICiICZOELO KWASH SIATROWEZo UL,

Dodac 0,75 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,002 mol/L) RM.
Pozostawic¢ 5 min. Roztwdr 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 odnosnika. Absorbancja nie jest wieksza niz 0,06.

Weglany: nie wiecej niz 60 ug/g.

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

Chlorki (2.4.4): nie wigcej 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 ug/g.

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

Metale cigzkie (2.4.8): nie wiecej niz 1 ug/g.

Uzupelni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 20 mL. 12 mL roztworu
spelnia wymagania badania (metoda A). Przygotowad roztwdr po-
rOWnNawczy uzywajac roztworu wzorcowego olowiu (2 g Pb/mL) OD.

Pozostatos¢ po odparowaniu: nie wi¢cej niz 30 mg/L.

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

ZAWARTOSC

Zwazy¢ dokladnie kolbg z doszlifowanym korkiem zawierajacq
25,0 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM. Doda¢ 2,0 mL substancji ba-
danej i ponownie zwazy¢. Doda¢ 0,1 mL roziworu czerwieni mety-
lowej OD jako wskaznika. Miareczkowaé roztworem wodorotlenku
sodu (1 mol/L) RM do zmiany zabarwienia z czerwonego na zolte.

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

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw nie-
jatowych spetnia wymagania monografii Aqua purificata (0008)
czes¢ ,Woda oczyszczona produkeyjna”

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekow po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spetnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) cz¢$¢ ,\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) czg$¢ ,Woda do wstrzykiwan
produkeyjna” lub monografii Aqua valde purificata (1927). Nie
jest wymagane badanie endotoksyn bakteryjnych.

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

Kontrola jakos$ci

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

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

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

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

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

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

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

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

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag ptynny z owocni pomaranczy gorzkiej
DEFINICJA

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

4034
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

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 okreslenie dziatania farmakologicznego
ilub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej whasci-
wosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwosci zastosowania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

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

W przypadku podania zewngtrznego zwykle nie podaje
siec wartoéci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji
aynnej 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 sy 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
cata 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 ciata) oraz ewentualnych choréb towarzyszacych
idotychezas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka przekra-

cza dawke maksymalna lekarz zobowiazany jest zapewni¢ odpo-
wiedni nadzor nad chorym.

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczesciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono réwniez dawki dla sposobu wprowadze-

nia leku (nn. dozvlnie. domieéniows) Dla lalkdw do urviky 7zeo
nia eKu (np. AoZyinie, GOMIgSNIOWOo ). L71a 18KOwW 4O uzZyiku Z¢

wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

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

Dawki maksymalne

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

Przepisujac dawke przekraczajgca dawke maksymalng lekarz
zobowiazany jest fakt ten oznaczy¢ na recepcie.

W przypadku, gdy z treéci recepty wynika zastosowanie przez
lekarza dawki przekraczajacej dawke maksymalna, a brak jest
wiadciwego oznaczenia dawki na recepcie, farmaceuta wydajacy
lek powinien porozumie¢ si¢ z lekarzem, ktory wystawil recep-
te, w celu potwierdzenia $wiadomego przekroczenia przepisa-
nej dawki. W przypadku niemoznosci 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 czestotliwodci podawania.

4081
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WYKAZ DAWEK

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I

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 W - lecs X | 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 odwn?tnej transkr;ypta'zy;
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthii herba dojistnic 1,0 (w 100 mL) 3,0 pobudzajpecialmenic
(odwary)
Acamprosatum doustnic 0333 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 hibiiarid g tloeydaay:
pomocniczo w cukrzycy
. w chorobie nadci$nieniowej,
‘chzeibru:ctzof-‘idum doustnie 0,2 0,4-0,8 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
ydrochio serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 PLZCANZED a]n‘e, s
bolowe, przeciwgorgczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 pr}zeawzapalnc. przeciw:
bolowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25-0,5 05-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
wysokosciowe]
Acetylcholini zewnetrznie 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 * * ¥y i ;
ad dozylnie 0,15 mg/ kg masy| *0,3 mg/kg masy d0 20,0 w zatruciach paracetamolem
ciata ciata
3 s . B glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4 mg wydolnosci zastoinowej
zewngtrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
&gy s opryszczki
. 5 zewngtrznie
Aciclovirum (do oczu) 3,0%
doustnie 0,2 1,0 0,4-0,8 4,0
Aci 03-1,0 1,0-3,0 1,0 3,0 inhibitor cyklooksygenazy;
cidum doustnic przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum 0,03 - 0,15 0,03 - 0,15 Lmlowe, pry,ecwzapalne
antyagregacyjne
Acidam dozylnie 1,0-5,0 5,0 - 10,0 50 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicum doustnie 1,0 - 50 50-100 Iwotacme
Acid bi dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
cidum ascorbicum lecsniczo w onile
doustnie 0,06 - 0,18 0,5 10 ileczniczo w gnilcu
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
0,1% - 1,0% przeciwbakteryjne,

Acidum benzoicum

zewnetrznie

1,0% - 6,0%

przeciwgrzybicze

Acidum boricum

zewnetrznie

roztwor 1,0% - 3,0%
mas¢ 1,0% - 3,0%
mas¢ do oczu 3,0%

zasypka 1,0% - 10,0%

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

stabe przeciwbakteryjne; tylko
do uzytku zewnetrznego;

nie stosowa¢ do konserwacji
produktéw spozywezych
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, st¢zenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Acidum ) doustnie 0.25 0.5 0.5 10 }.)ryot'flakt):'ka nawrotow kamicy
chenodeoxycholicum zolciowej
Acidum etacrynicum | doustnie 0,05-0,1 0,05-10,2 0,4 moczopedne
witamina; w niedoborach, w nie-
dokrwisto$ci makrocytarnej,
Acidum folicum doustnie 0,005 - 0,015 0,015-0,03 0,1 profilaktycznie w celu zapobie-
gania zaburzeniom rozwojo-
wym plodu (z witaming B,,)
- doustnie 0,5 L5 antybiotyk
Acidum fusidicum
zewngtrznie 2,0%
Acidum glutamicum dozylnie 11,03 22,06 22,06 34,0 hiperamonemia
Acidum w bezsocznosci zotgdka
hydrochloridum doustnie 0,5-1,0 4,0 4,0 12,0
dilutum
Acidum iopanoicum doustnie 3,0 6,0 6,0 6,0 srodek kontrastowy
Acidum ioxaglicum 30,0 kontrast do angiografii
do przeptukiwan 0,5% - 2,0% ciggajace, przyzegajgce
Acidum lacticum do pedzlowania 10,0% - 20,0%
Acidum (S)»Iacti;um zewngtrznie do przyzegania 20,0% - 50,0%
na $luzowke 0,5%
dopochwowo (roztwory) 0,5%
doustnie 0,25 -0,5 1,5 0,5 2,0 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum mefenamicum ] przeciwbdlowe,
doodbytniczo 0,5 1,0 0,5 2,0 przeciwzapalne
Acidum nalidixicum doustnie 0,5-1,0 2,0 -4,0 1,0 4,0 Ch_elmqten.\Pwl,yk;
w zakazeniu drég moczowych
doustnie 0,05-0,2 0,3 0,3 1,0 w procesach metabolicznych

. podskornie 0,05-0,1 0,3 0,2 1,0

Acidum nicotinicum -
dozylnie 0,05 -0,1 0,2 0,2 1,0
zewnetrznie zel 4,0% w trgdziku
doustnie 0,25 0,75 0,25 1,0 niesteroidowy lek przeciw-
Acidum niflumicum xa}paln)r; \4 clllllorlobach reflma—
zewnetrznie mas¢, krem 3,0% tycznych, bélach poopera-
cyjnych i pourazowych
Acidum oxolinicum doustnie 0,75 1,5 chem1qtergp eut}r ki
w zakazeniu drég moczowych
At?ldum. pipemidicum doustnic 04 0.8 chemm‘lcra_lpeutlyk;
trihydricum w zakazeniu drég moczowych

. Ty s 1,0% - 3,0% 10,0% antyseptyczne
Acidum salicylicum zewnetrznie £10,0% 20,0% *keratolityczne
Acidum thiocticum dogstn}c, 0204 03-06 0.6 w neuropatiach cukrzycowych

dozylnie
Acidum tiaprofenicum | doustnie 0,2 0,6 0,6 przeciwzapalne
Acidum tolfenamicum | doustnie 0,1 0,3 0,2 0,6 'mestemldowy lek przeciw-

zapalny

doustnie 1,0 3,0 2,0 6,0 antyfibrynolityczne
Acidum tranexamicum

dozylnie 0,5 1,0 1,0 3,0
Atjidum . zewnetrznie roztwor 1,0% - 50,0% preyzegajace
trichloroaceticum

maséé 5,0% przeciwgrzybicze
Acidum undecylenicum | zewngtrznie zasypka 5,0%
aerozol 2,0%

; - o cwvas 6lciowy: W .
Acidum ) doustnic 15 mgfkg lm as zolqow; w kamicy
ursodeoxycholicum masy ciata z6lciowej

.y i P ¥ Slach
Acidum valproicum doustnie 15 mg{kg 30 xng{kg 30 mg/ kg 60 mg{kg prze.cxwpadaczkowe w bélac
masy ciafa masy ciala masy ciata masy ciala neuropatycznych
w opornej tuszezycy, w choro-
Acitretinum doustnie 0,025 0,05 0,025 0,075 bie Dariera, keratosis folicu-

laris
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM IT WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
: 3 domiesniowo 0,001 - 0,002 0,002 - 0,006 neuroleptyk
Trifluoperazini
hydrochloridum doustnie 300053 0,002 - 0,02 0,015 0,06
-0,0015
Triflusalum doustnie 0,1 0,3 0,3 0,9 antyagregacyjne, preeciw-
zapalne
Trthexyphezudylx £ s e 0,002 — 0,005 0,004 - 0,01 0,01 0,03 osrodkovao cholimohl'yczne;
hydrochloridum w leczeniu parkinsonizmu
Trimebutini maleas doustnie 0,1 0,4 0,2 0,6 zespol drazliwego jelita
T{'zmetazzdmf e s 2 0,02 0.04 0,02 0.06 w chorobie niedokrwiennej
dihydrochloridum serca
Trimethadionum doustnie 0,3 0,9 0,6 2,4 przeciwpadaczkowe
bakteriostatyczne; facznie
z Sulfamethoxazolum w le-
Trimethoprimum doustnie 0,1 0,1-0,4 czeniu zakazen bakteryjnych
oraz zakazen Pneumocystis
carini
Trimipramini maleas | doustnie 0,025 0,05 0,1 0,3 antydepresyjne
Trometamolum dozylnie roztwor 3,63% 30,0 alkalizujace
“holinolityczne, rozszerzajgce
Tropicamidum zewnetrznie krople do oczu (roztwor) 0,5% — 1,0% ;rle(;::ls ftycene, ronsuerzajace
Tropisetroni dozylnie (wlewy) | 0,002 - 0,005 0,005 - 0,015 przeciwwymiotne, w terapii
idrochlotiditm doustnie 0,005 0,005 przeciwnowotworowej
holinolityczne, w nietrzy-
Trospii chloridum doustnie 0,02 0,04 Ehonatyczne, W nietrzy
maniu moczu
Troxerutinum doustnie 0,2 0,9 flawonoid
Tryptophanum doustnie sktadnik diet odzywczych aminokwas
Tyrosinum doustnie skladnik diet odzywczych aminokwas
Ubidecarenonum doustnie 0,03 0,06 0,06 0,18 koenzym Q4
Ureum zewnetrznie 10,0% - 30,0% zmigkczajace, nawilzajgce
S podskoérnie, ) ) gonadotropina o whasci-
Urofollitropinum domieéniowo 75 j.m. 150 j.m. woséciach FSH
sy b 250 000 j.m. przez 10 - 20 min, 600 000 j.m. przez 10 - 20 min, fibrynolityczne
Urokinasum % e, nastepnie wlew 80 000 j.m./kg nastepnie wlew 150 000 j.m./kg
otetniczo 3 k
masy ciata/h masy ciata/h
Valacicloviri przeciwwirusowe
hydrochloridum doustnie 0,5-1,0 1,0 - 3,0 2,0 8,0
hydricum
Valinum dozylnie skladnik diety w zywieniu pozajelitowym aminokwas
antagonista receptora angio-
Valsartanum doustnie 0,04 0,04 0,16 0,16 tensyny II; w nadcisnieniu,
w zawale migénia sercowego
dozylnie 0,5 1,5 1,0 2,0 ;T’l‘(yt'b‘o.tyk; P
Vancomycini akteryjne
hydrochloridum : w rzekomobfoniastym
doustnie 0,5 1,0 L0 2,0 zapaleniu jelit
Vardenafili w zaburzeniach erekcji
hydrochloridum doustnie 0,005 - 0,02 0,02 0,02 0,02
trihydricum
0,03 mg - 0,08 mg - zwiotczajace (porazajgce
Vecuronii bromidum | dozylnie - 0,05 mg/kg - 0,15 mg/kg migénie prazkowane)
masy ciata masy ciala
Venlafaxini doustnie 0,0375 0,075 0,075 0,150 antydepresyjne
hydrochloridum
dozylnie 0,005 - 0,01 0,02 antagonista wapnia
5 doustnie 0,04 - 0,12 0,24 - 0,36 0,12 0,48
Verapamili
hydrochloridum doustnie (tabletki
o przedtuzonym 0,12 0,24 - 0,36 0,24 0,48
uwalnianiu)
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I1

WYKAZY A, B, N

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH,
SILNIE DZIAEAJACYCH 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 sq jednoczesnie w FP VI 2002 i FP X 2014)

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

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

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

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

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

stancji psychotropowych oraz prekursorow kategorii 1;

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

W wykazie $rodkéw odurzajgcych zamieszezono tylko sub-
stancje zaliczone, zgodnie z przepisami o przeciwdziataniu nar-
komanii, do grupy I-N $rodkoéw odurzajgcych.
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WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ A

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

p-Acetvidigoxinum

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

Aether anaestheticus
Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum
Aminoglutethimidum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas
Atracurii besilas

Atropini sulfas

Atropinum

Benperidolum

Bleomycini sulfas

Brimonidini tartras
Busulfanum

Carboplatinum

Chlorali hydras
Chlorambucilum

Calcitriolum

Carmustinum

Ciclosporinum

Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethylstilbestrolum
Digitoxinum

Digoxinum
Dihydroergocristini mesilas
Dihydroergotamini mesilas
Dihydroergotamini tartras
Dihydrotachysterolum
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

WYKAZ A

Formoteroli fumaras dihydricus
Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio
Halothanum

Heparinum calcicum
Heparinum natricum

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

Hyoscini hydrobromidum (Scopolamini hydrobromidum)

Hyoscinum (Scopolaminum)
Hyoscyamini sulfas
Isoprenalini hydrochloridum
Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum  §§
Ketorolacum trometamolum
Letrozolum

Lomustinum

Malathionum
Mercaptopurinum
Methanolum

Methotrexatum
Methylergometrini maleas
Misoprostolum
Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum
Neostigmini bromidum
Neostigmini metilsulfas
Nicotini ditartras dihydricus
Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

Noradrenalini hydrochloridum (Norepinephrini hydrochloridum)
Noradrenalini tartras (Norepinephrini tartras)

Orciprenalini sulfas

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vineristini sulfas
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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 tribydricum
Acidum salicylicum

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

Adenosinum

Albendazolum

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

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

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

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZB

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrvochloridum

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trihydricum
Atovaquonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum

Barbitalum §

Beclometasoni dipropionas anhydricus
Beclometasoni dipropionas monohydricus
Belladonnae folii extractum siccum normatum
Belladonnae folii tinctura normata
Belladonnae folium
Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroftumethiazidum
Benserazidi hydrochloridum
Benzbromaronum
Benzocainum

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

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylum

Bisoprololi fumaras
Bromazepamum §
Bromhexini hydrochloridum
Bromocriptini mesilas
Bromperidoli decanoas
Bromperidolum
Brotizolamum  §
Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum
Buprenorphinum  §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
Butylhydroxytoluenum
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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

Testosteroni decanoas
Testosteroni enantas
Testosteroni isocaproas
Testosteroni propionas
Testosteronum

Tetracaini hydrochloridum
Tetracosactidum
Tetracyclini hydrochloridum
Tetracyclinum
Tetrazepamum §
Tetryzolini hydrochloridum
Theobrominum
Theophyllinum

Theophyllinum et ethylenediaminum anhydricum
Theophyllinum et ethylenediaminum hydricum

Theophyllinum monohydricum
Thiamazolum

Thiamini hydrochloridum
Thiamini nitras
Thiamphenicolum
Thioridazini hydrochloridum
Thioridazinum
Tiabendazolum

Tianeptinum natricum
Tiapridi hydrochloridum

Tibolonum

Ticarcillinum natricum
Ticlopidini hydrochlovidum
Timololi maleas

Tinidazolum

Tinzaparinum natricum
Tioconazolum

Tiotropii bromidum monohydricum
Tobramycinum

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

Torasemidum anhydricum
Tosylchloramidum natricum
Tramadoli hydrochloridum
Trandolaprilum

Trapidilum

Tretinoinum

Triamcinoloni acetonidum
Triamcinoloni hexacetonidum
Triamcinolonum

Triamterenum

Tribenosidum

Trifluoperazini hydrochloridum
Triftusalum

Trihexyphenidvli hydrochloridum
Trimebutini maleas

Trimetazidini dihydrochloridum
Trimethadionum
Trimethoprimum

Trimipramini maleas
Tropicamidum

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 hydrochlovidum
Zidovudinum

Zinci acexamas

Zinci chloridum

Ziprasidoni hydrochloridum monohydricum
Ziprasidoni mesilas trihydricus
Zolpidemi tartras  §
Zopiclonum

Zuclopenthixoli decanoas
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