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

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

WEASCIWOSCI
Wskazari podanych w czesci ,Whadciwosci” nie interpretuje
sie w §cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan.
Rozpuszczalnosé. W okresleniach rozpuszczalnodci w czgdci
SWihasciwoéci’, stosowane terminy majg nastepujgce znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetoéc
rozpuszczalnika w mililitrach

Okreslenie opisujace
na gram substangji

Bardzo fatwo rozpuszczalny | mniej niz 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
Dot T
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wigcej niz 10 000

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

TOZSAMOSC

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

Tozsamo$¢ pierwsza i druga. Niektére monografie posiadajg
dodatkowe czeéci ,,Tozsamo$¢ pierwsza” oraz ,,Tozsamos¢ dru-
ga”. Badanie lub badania stanowigce cze$¢ ,,Tozsamos$¢ pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia toZsamosci.
Badanie lub badania zawarte w cze$ci ,, Tozsamo$¢ druga” moga
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 zamieszczajg w czedci ,Tozsamodé

.

pierwsza® dwie lub wiecej grupy badaf, kidre sg réwnocenne
i mogg by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odnosnik do badania opisanego w czesci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby ulatwic pra-
ce analityka prowadzgcego badanie tozsamodci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnosnik do badania czysto$ci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalno$ci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, Ze substancja jest
wlasciwym enancjomerem.

Sproszkowane substancje ro§linne. Monografie substancji
roslinnych mogg zawiera¢ schematyczne rysunki sproszkowanej
substancji. Rysunki te uzupetniajg opis podany w odpowiednim
badaniu tozsamosci.

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie s3 opracowane w sposéb uwzgled-
niajgcy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zakfa-
da¢, ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi ba-
daniami s3 dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka
wytwarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czgs¢
»Zanieczyszczenia’,

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

Jezeli oznaczana jest zawarto$¢ pozostatoéci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawarto$¢ pozostatoéci rozpuszczalnika uwzglednia sig przy ob-
liczaniu zawarto$ci substancji, skrecalno$ci optycznej wlasciwej
i absorpciji whasciwej. Monografia szczegétowa nie podaje do-
datkowych wskazéwek.

Wartosci graniczne. Podane wartodci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobrg praktyks laboratoryjng
uwzgledniajg zwykle bledy analityczne, dopuszczalne odchyle-
nia w procesie wytwarzania i przygotowania postaci leku oraz
rozklad w zakresie uwazanym za dopuszczalny. Nie dopuszcza
sie dalszych odchylen od wartoéci granicznych przy okredleniu
czy dany wyr6b spetnia wymagania monografii.

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

Wskazania dopuszczalnych wartosci granicznych zanie-
czyszczen. Kryteria akceptacji dla substancji pokrewnych s3
wyrazane w monografiach przez poréwnanie powierzchni pi-
kéw (badania poréwnawcze) lub jako wartosci liczbowe. Dla
badan poréwnawczych przyblizona zawarto$¢ tolerowanych
zanieczyszczen lub suma zanieczyszczenh moze by¢ wskazana
w nawiasach wylgcznie w celach informacyjnych. Dopuszcze-
nie lub odrzucenie produktu dokonuje si¢ na podstawie zgod-
noéci lub niezgodno$ci z danym badaniem. Jezeli nie zaleca sig
uzycia substancji poréwnawczej dla danego zanieczyszczenia,
zawarto$¢ tego zanieczyszczenia moze by¢ wyrazona jako no-
minalne steZenie substancji uzytej do przygotowania roztwo-
ru poréwnawczego podanego w monografii, jezeli nie podano
inaczej.

Substancje rodlinne. Jezeli w monografii dla substancji ros-
linnych nie podano inaczej, za e-
go, popiolu catkowitego, substancji rozpuszczalnych w wodzie,
substancji rozpuszczalnych w etanolu, zawarto$¢ wody, olejku
eterycznego oraz zawarto$¢ substancji czynnej oblicza sig w od-
niesieniu do surowca, ktéry nie zostal wysuszony dodatkowo.

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

Podloza hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajace do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze skiadniki podtozy, szczeg6lnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienng jakos¢ i moze okazac
sie, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic ste-
zenia niektérych sktadnikéw. Zwlaszcza moze to dotyczy¢:

wartndd inhi ciare
warto$¢ popiolu siarczanow:
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EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
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og6lne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie ogolng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszcze# w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): B, C, D, E, E G, H, L

HO CN

b
CHj

A. (2Z)-2-cyjano-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-N,N-
-dietyloprop-2-enamid,

o)

O,N
0/\CH3
HO CN
OH
B. etylu (2E)-2-cyjano-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-
prop-2-enian,

O,N CHO
HO
OH
C. 3,4-dihydroksy-5-nitrobenzaldehyd,
o)
o,N
HO CN CH,
e}
CH,

D. (2E)-2-cyjano-3-(3-etoksy-4-hydroksy-5-nitrofenylo)-
-N,N-dietyloprop-2-enamid,

O,N NO,

HO
OH
E. 3,5-dinitrobenzeno-1,2-diol,

O,N COOH
Hom
OH

E kwas (2E)-2-cyjano-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-
prop-2-enowy,

o}
O,N \~ CHs
H
HO CN
OH

G. (2E)-2-cyjano-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-N-
-metyloprop-2-enamid,

0
) O
HO CN
OH

H. (2E)-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-2-(piperydyn-1-
-ylokarbonylo)prop-2-ennitryl,

)

02N O/\/CHB

HO CN
OH

I. propylu (2E)-2-cyjano-3-(3,4-dihydroksy-5-nitrofenylo)-
prop-2-enian.

01/2008:0487
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
Efedryny chlorowodorek

Ephedrine hydrochloride; Ephédrine (chlorhydrate d)
H OH

ZT

X~ "CHs , HCI

H CHj
C,,H,sCINO m.cz. 201,7
[50-98-6]
DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty 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.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

A. Skrecalnos¢ optyczna wiasciwa (patrz ,,Badania”).

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

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwér 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: ptytka 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 odleglos¢ 2/3 plytki.
Suszenie: na powietrzu.
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EPHEDRINI RACEMICI HYDROCHLORIDUM

Detekcja: spryskaé roztworem ninhydryny OD; ogrzewac
5 min w temp. 110°C.
Wyniki: plama gtéwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodng z pla-
ma gtéwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

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 stgzo-
nego roztworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje fioletowe za-
barwienie. Doda¢ 2 mL chlorku metylenu OD i wytrzasnac.
Dolna (organiczna) warstwa jest ciemnozielona, a gérna
(wodna) warstwa niebieska.

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

BADANIA

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

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

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 10 mL roztworu S doda¢
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,2 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwér jest zolty. Doda¢
0,4 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Roztwor jest czerwony.

Skrecalno$¢ optyczna wlasciwa (2.2.7): od -33,5 do -35,5
(w przeliczeniu na wysuszong substancje).

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

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér badany. Rozpusci¢ 75 mg substancji badanej w fazie
ruchomej i uzupetni¢ fazg ruchomg do 10 mL.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupetnié 2,0 mL roztworu bada-
nego fazg ruchoma do 100,0 mL. Uzupetni¢ 1,0 mL tego roztwo-
ru fazg ruchoma do 10,0 mL.

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

Kolumna:

- wymiary: dtugo$¢ 0,15 m, srednica wewnetrzna 4,6 mm;
- faza nieruchoma: kulisty zel krzemionkowy do chromatografii

z grupami fenylosililowymi OD (3 pum).

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

Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 257 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

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

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

Przydatnos¢ uktadu: roztwér poréwnawczy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 2,0 pomigdzy pikami efedryny

i zanieczyszczenia B.

Wartosci graniczne:

— wspofczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartosdci, po-

wierzchnie piku zanieczyszczenia A pomnozy¢ przez 0,4;

— zanieczyszczenie A: nie wigcej niz powierzchnia piku gtéwne-

go na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,2%);
- zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego zanie-

czyszczenia, nie wiecej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni piku gtow-

nego na chromatogramie roztworu pordwnawczego (a) (0,1%);
- suma zanieczyszczeri innych niz A: nie wigcej niz 2,5-krotnos¢

powierzchni piku gtéwnego na chromatogramie roztworu

poréwnawczego (a) (0,5%);

— warto$¢ graniczna pominigcia: nie wiecej niz 0,25-krotnos¢
powierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu

porownawczego (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.

Popi6l siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ 1,0 g substancji badane;.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,150 g substancji badanej w 50 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ 5,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Wykonac
miareczkowanie potencjometryczne (2.2.20) roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczytaé objetos¢ dodang po-
miedzy 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 $wiatla.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A.

Inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastepujace substancje,
jezeli sa obecne w wystarczajacej iloci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. Sg ograniczone przez
ogoblne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie 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 zanieczyszczeri w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): B.

H OH
: ¢
CHs
A. (-)-(1R)-1-hydroksy-1-fenylopropan-2-on,
H OH

H
N ~
; CHs
H CHg
B. (15,25)-2-(metyloamino)-1-fenylopropan-1-ol (pseudoefedryna).
01/2008:0715
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI RACEMICI
HYDROCHLORIDUM

Efedryny chlorowodorek racemiczny

Ephedrine hydrochloride, racemic; Ephédrine (chlorhydrate d’)
racémique

H O
\‘HH

~

) CH3 ienancjomer, HCI
H CHs
C,,H,,CINO m.cz. 201,7
[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 wysuszonag substancje.

Wskazowki ogélne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstow
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WELASCIWOSCI

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

Substancja topi sie w temperaturze ok. 188°C.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, E.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

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

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

C. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych. Plama gléwna na chromatogramie roztworu
badanego (b) wykazuje polozenie, zabarwienie i wielkos¢
zgodng z plama gléwng na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (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 eteru etylowego OD i wytrzasnac.
Warstwa eterowa jest purpurowa, a warstwa wodna nie-
bieska.

E. Do 5 mL roztworu S dodaé¢ 5 mL wody OD. Roztwér 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).

Kwasowo$¢ lub zasadowoéé. Do 10 mL roztworu S dodac
0,1 mL roztworu czerwieni metylowej OD i 0,1 mL roztworu
wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM; roztwor jest zélty. Do-
da¢ 0,2 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM; roztwor jest czer-
wony.

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

Substancje pokrewne. Wykona¢ badanie metodg 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 uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem
do 10 mL.

Roztwdr 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 uzupelnic¢ takim
samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

20 1S BOFGW W 7
Roztwor 3u1uwuuwu2’} \/LL/‘) ULupe.mc 1mL

go (a) metanolem OD do 200 mL.

Nanie$¢ oddzielnie na plytke po 10 pL kazdego roztworu.
Chromatogram rozwing¢ na odleglos$¢ 15 cm uzywajgc miesza-
niny 5 objetosci chloroformu OD, 15 objetoéci stezonego wodo-
rotlenku amonowego OD i 80 objetosci 2-propanolu OD. Pozo-
stawi¢ plytke do wysuszema na powietrzu. Spryskac roztworem
ninhydryny OD i ogrzewa¢ 5 min w temp. 110°C. Zadna plama
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a), poza plama
gléwna, nie jest intensywniejsza niz plama na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (b) (0,5%). Pominaé kazda plame
0 jadniejszym zabarwieniu niz tfo.

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.

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 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. Odczytal objetos¢ dodang
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.
01/2008:0488
zmieniona (6.0)
EPHEDRINUM ANHYDRICUM
Efedryna bezwodna
Ephedrine, anhydrous; Ephédrine anhydre
C,,H;sNO m.cz. 165,2
[299-42-3]
DEFINICJA

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

WELASCIWOSCI

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

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

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: B, D.

Tozsamos¢ druga: A, C, D, E.

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

B. Wykona¢ badanie metodg absorpcyjnej spektrofotometrii

w podczerwieni (2.2.24), porédwnujac z widmem 7a<2dv

W POGLACTWICHL \L.2.24% perowna KA amern Z4as

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, dodaé 1 mL rozcieficzonego roztworu wodorotlenku
sodu OD, 4 mL chloroformu OD i wytrzasna¢; osuszy¢ war-
stwe organiczng nad 0,2 g bezwodnego siarczanu sodu OD;
przygotowad pastylke $lepej proby uzywajgc ok. 0,3 g brom-
ku potasu OD; nanie$¢ kroplami na pastylke 0,1 mL warstwy
organicznej, pozostawiajac do odparowania rozpuszczalni-
ka pomiedzy naniesieniami; pastylke suszy¢ 2 min w temp.
50°C. Powtdrzy¢ czynnosci uzywajac 50 mg chlorowodorku
efedryny CSP.

C. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
pokrewnych. Plama gltéwna na chromatogramie roztworu
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EPHEDRINUM HEMIHYDRICUM

badanego {b) wykazuje polozenie, zabarwienie 1 wielkosé
zgodna z plamy gldwng na chromatogramie roztworu po-
rownawczego (a).

D Rozpudci¢ ok. 10 mg substancji badanej w 1 mL wedy OD.
Dodaé 0,2 mL stgonego roztwory wedorotlenku sodu OD
10,2 mL roztwory sigrezanu miedzi(1l} OD. Powstaje fioletowe
zabarwienie. Dodaé 2 mL eferu etvlowego OD 1 wytrzgsnal.
Warstwa eterowa jest purpurowa, a warstwa wodna niebieska.

E. Woda {patrz ,Badania”).

BADANIA

Wyglad roztworu. Rozpudci¢ 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 IT),

Skrecalnos¢ optyczna wlasciwa (2.2.7). Rozpusci¢ 2,25 g
substancji badanej w 15 mL rozciericzonego kwasu solnego OD
i umpdmc wodg O} do 50,0 mL. Skrecalnoséé optyczna wia-
fciwa wynosi od -41 do -43, w przeliczeniu na bezwodng
substancje,

Substancje pokrewne. Wykona¢ badanie metods chroma-
tografii clenkowarstwowej (2 .2.2/}, uiywajac plytki pokrytej
zelem krzemionkowym G OD.

Roztwér badany (a). Rozpudcic 0,2 g substancji badanej
w mietanolu OD i uzupelnié takim samym rozpuszezalnikiem do
10 mi.

Roztwor badany (b). Uzapelnié 1 mL roztworu badanego (a)
metanolerm OD do 10 mL.

Roztwor pordwnawczy (a). Rozpudcic 25 mg chlorowodorku
efedryny CSPw metanolu OD i vzupelnié takim samym rozpusz-
czalnikiem do 10 miL.

Roztwdr poréwnawczy (b). Uzapelnié 1,0 mL roztworu bada-
nego (a) metanelermn OD do 200 mL.

Nanie$¢ oddzielnie na phytke po 10 ub kaidego roztworu.
Chromatogram rozwing¢ na odleglodc 15 em uzywajac miesza-
niny 5 objetodct chloroformu O, 15 objetoscl stezonego wodo-
rotlenku amonowego QD 1 80 objetodct 2-propanclu OD. Plytke
pozostawi¢ do wysuszenia na powietrzu i spryskac roztworem
ninhydryny OD. Ogrzewac 5 min w temp. 110°C. Zadna plama
na chromatogramie roztworu pordwnawczego (a), poza plamg
gldwna, nie jest intensywnigjsza niz plama na chromatogramie
roztwora pordwnawczego (b) (0,5%). Pomingé kazda plame
o zabarwieniu jadniejszym niz tho.

Chlorki. Rozpusci¢ 0,17 g substancii badanej w 10 mL wody
QD. Dodad 5 mL rozciericzonego kwasu azoiowego OD 10,5 mL
roziworu azotany srebra OD1. Pozostawi¢ 2 min, chronige od
jaskrawego $wiatla, Opalizacja roztworu nie jest intensywniej-
sza niz opalizacja wzorca przygotowanego w tym samym czasie
iw taki sam sposdb uzvwajge 10 mL rozfworu wzercowego chlor-
kéw (5 pg Cl/mL) OD, 5 mL rozcieniczonego kwasu azotowego OD
10,5 mL roztworu azotarmi srebra OD1 (290 pg/ml).

Woda (2.5.12). Nie wiecej ni (1,5%:; do wykonania badania
w skali potmikro uzy¢ 2,000 g substancji badanej.

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

ZAWARTOSC

Rozpuseic 0,200 g substancii badanei w 5 mL etanolu (96%)
Ol i dodaé 20,0 mL kwasu ~a>1;cho (0,1 wol/L) RM. Miare aziuy
wac roztworem wodorotlenku sedu (0.1 moi/L) RM do idltego
rabarwienia, urywajac 0,05 ml roztworn czerwieni metylowej
O jako wskaénika.

I mL kwasu solnego (0,1 mol/L} RM odpowiada 16,52 mg
efedryny (CH,,NO).

PREZECHOWYWANIE
Chronié od $wiatha.

01/2008:0489
rmieniona (6.0)

EPHEDRINUM HEMIHYDRICUM
Efedryna pélwodna

Ephedrine hemihydrate; Ephédrine hémihydratée

H OH

N
K CHy . o Ha0
H CH;

CppH ESN()SE/ZHJ.O
[50906-05-3]

m.cz. 174,2

DEFINICIA
Efedryna potwodna zawiera nie mniej niz 99,0% i nie wig-

cej niz 101,0% (1R,28)-2-(metyloamine}-1-fenylopropan-1-olu,
w przeliczeniu na bezwodng substancje.

WELASCIWOSCI

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne
krysztaly, rozpuszczalne w wodzie, bardzo fatwo rozpuszezalne
w etanolu {96%),

Substancia topi si¢ w temperaturze ok. 42°C bez uprzedniego
suszenia substancji.

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: B, D,

Tozsamosc druga: A, C, D, E.

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

B. Wykona¢ badanie metods absorpeyine) spektrofotonme-
trii w podczerwieni (2.2.24), pordwnujac z widmem zasady
wyizolowanej z chiorowodorky efedryny CSP, Wykonad bada-
nie substancji w postaci pastvlek przygotowanych nastepu-
jaco: rozpusci¢ 40 mg substancii badanej w 1 mL wody OD,
dodaé 1 mL rozciesiczonego roztworn wodorotlenku sedu OD,
4 mL chioroformu OD i wytrzasnad; wysuszyd warstwe orga-
niczng nad 0,2 g bezwodnego siarczanu sodu O, preygotowad
pastyike Slepej proby uzywajac ok. 0,3 g bromku pofasu OD;
nanie$é na pastylke kroplami 0,1 mL warstwy organicznej,
pozostawiajge do odparowania rozpuszezalnika pomiedzy na-
niesieniami; pastylke suszyé 2 min w temp. 50°C. Powtdrzyd
czynnosci uzywajgc 50 mg chlorowedorku efedryny CSP.

C. Obejrre¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancii
pokrewnych. Plama gldwna na chromalogramie roztworn
badanege (b) wykazuje polozenie, zabarwienie 1 wielkosé
zgodng z plamg gléwng na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego {a).

D. Rozpusci¢ ok. 10 mg substangi badanej w | mlL wody OD,
Dodaé 0,2 mL \fg’w:)mgn roztworu wodorotlenku sodu OD
10,2 mL roztwor siarczanu miedzi(i1) OD. Powstaje ficletowe
zabarwienie. Doda¢ 2 mb etery etylowego OD i wytrzasnad.
Warstwa eterowa jest purpurowa, a warstwa wodna niebieska.

E. Woda (patrz ,Badania”)

BADANIA

Wyglad roztworu, Rozptidcic 0,25 g substancii badanej
w wodzie OD 1 uzapetnid takim samym rozpuszezalnikiem do
10 mL. Roztwdr jest przezroczysty (2.2.1) i bezharwny {2.2.2,
metoda ID.

Skrecalnosé optyczna wlasciwa (2.2.7). Rozpudcié 2,25 g
substancji badanej w 15 ml. rozciedezonego kwasu solnego OD
tuzupeini¢ wodg OD do 50,0 mL. Skrecalnoéd optyezna whadciwa
wynosi od -41 do -43, w przeliczeniu na bezwodna substancie.

MWskazdwki agélne” (1) odnoszg sig do wszystkich monografii i innych tekstéw
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Substancje pokrewne. Wykonac badanie metoda chroma-
tograli cienkowarstwowej (2.2.27), uiywajac plytki pokrytej
zelem krzemionkowym G OD.

Roztwér badany (a). Rozpuscic 0.2 g substancii badanej
w mefanofu O 1 vzupetnic takim samym rozpuszczainikiem do
16 ml.

Roztwir badany (b). Uzapetni¢ 1 mL roztworu badanego (a)
metanolem OD do 10 mL.

Roztwdr poréwnawczy (aj). Rozpuscic 25 mg chlorowodorku
efedryny CSP w metanoly OD i uzupelnic takim samym rozpusz-
cralnikiem do 10 mb.

Roztwor pordwnawczy (b). Uzupetnié 1,0 mL roztworu bada-
nego (a) metanolesn OD do 200 mL,

Nanie$¢ oddzielnie na plytke po 10 pl kaidego roztworu.
Chromatogram rozwinad na odlegtos¢ 15 cm uiywajac miesza-
niny 5 objetodct chloroformu OD, 15 objetosel stezonego wodo-
rotlenku amonowego OD i 80 objetodct 2-propanoclu OD. Pozo-
stawi¢ plytke do wysuszenia na powietrzu i spryskac roztworem
ninhydryny OD. Ogrzewad 5 min w temp, 110°C. Zadna plama
na chromatogramie roztworu badanego (1), poza plama gléwna,
nie jest intensywniejsza niz plama na chromatogramie roztworu
porownawczego (b) (0,5%). Pomina¢ kazda plame o zabarwie-
nit jasniejszym niz to.

Chlorki. Rozpusci¢ 4,18 g substancji badanej w 10 mL wody
OD. Doda¢ 5 mL rozcieficzonego kwasu azotowego QD i 0,5 mL
roztworn azotanu srebra ODI1. Pozostawié 2 min, chronige od
jaskrawego $wiatla. Opalizacia roztworu nie jest intensywniej-
sza niZ opalizacja wzorca przygotowanego w {ym samym czasie
iw taki sam sposéb uiywajac 10 mL roztwori wzorcowego chilor-
kdw (5 pg Cl/mL) OD, 5 mL rozcieficzonego kwasu azotowego OD
i 0,5 ml roztworu azotanu srebra OD1 (280 pg/mb).

Woda (2.5.12): od 4,5% do 5,5%; do wykonania badania
w skali potmikro uzy 0,300 g substancji badanej.

Popidl siarczanowy (2.4, 14). Nie wiecej niz 0,1%,; do wyko-
nania badania uivé 1,0 g substancji badanej.

ZAWARTOSC

Rozpuécic 0,200 g substancji badanej w 5 mL etanolu (96%)
O i dodad 20,0 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM. Miareczko-
wad roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM do 2dltego
zabarwienia, uzywajac jako wskainika 0,05 mL roztworu czer-
wieni metylowej OD,

1 mi kwasu solnego (0,1 mol/L) RM odpowiada 16,52 mg
efedryny (C, HNO).
PRZECHOWYWANIE

Chronié od $wiatla.

01/2010:2411
zmieniona {7.0)

EPINASTINI HYDROCHLORIDUM

Epinastyny chlorowodorek

Epinastine hydrochloride; Epinastine {chlorhydrate d')

i enanciomer , HCI

{::Ee‘xH;;;(:.iNz
1108929-04-0]

.oz, 2854

DEFINICIA

(13bRS})-9, 13b-Dihydro- | H-dibenzo[¢flimidazof1,5-alazepine-
-3-aminy chlorowodorek.

Zawartosé: od 99,0% do 101,0% {w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglad: bialy lub prawie bialy, higroskopijny, krystaliczny
proszek,

Rozpuszezalno$é: substancia latwo rozpuszezalna w wodzie
i w metanolu, do$¢ trudno rozpuszezalna w chlorka metylenu,
trudno rozpuszczalna w acetonitrylu.

TOZSAMOSC

A. Absorpeyjna spektrofotometria w podezerwieni (2.2.24).
Pordwnanie: chlorowodorek epinastyny CSP.

B. Substancja badana wykazuje reakcje {a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Kwasowos¢ lub zasadowosd., Rozpudci¢ 1,0 g substancii
badanej w wodzie pozbawionej dwutlenky wegla OD 1 uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL. Dodac 6,1 mL
mieszanego roztwory czerwieni metylowej O 1 0,25 mlL roziwo-
ru wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwor jest zieloay.
Dodaé 0.5 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Roztwér jest
czerwonawofioletowy.

Substancje pokrewne. Chromatografia cleczowa {2,2.29).

Roztwdr buforowy o pH 4,4. Rorpuscic 3,8 ¢ jednowodnego
pentanosulfonianu sodu OD 14,0 g diwodorofosforanu potasu OD
w wodzie OD, doprowadzié kwasem fosforowym OD do pH 4,4
i wzupelnic wodg OD do 1000,0 mlL.

Mieszaning rozpuszezalnikéw: faza rachoma B, faza rucho-
ma A (25:75 V/V),

Roztwdr badany. Rozpuscic 50 mg substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikow i uzupelni¢ mieszaning rozpuszezal-
nikdw do 100,0 mL.

Roztwdr porownawezy (a). Uzapelni¢ 100 mL roztworu ba-
danego mieszaning rozpuszezalnikéw do 100,0 mL. Uzupelnic
1,0 mL tego roztworu mieszaning rozpuszezalnikéw do 100,0 mL.

Roztwdr poréwnawezy (b). Rozpuscic 5 mg epinastyny do
preydatnosci ukfadu CSP (zawierajace] zanieczyszczenia A 1 B)
w 10,0 mL mieszaniny rozpuszczalnikow,

Kolumna:

wymiary: diugoéc 0,10 m, Srednica wewnetrzna 3,0 mmy
- faza nieruchoma: Zel kyzemionkowy do cliromatografii z gru-

pami oktadecylosililowymi, zwigzany na koncu OD (3 um);

temperatura: 50°C.

Faza ruchoma:

- faza ruchoma A: metanol OD2, roztwér buforowy o pH 4,4

(15:85 V/V);

- faza ruchoma B: metanol OD2, acetonitryl OD1 (15:85 V/V);

Czas Faza ruchoma A Faza ruchoma B
{min)} (% V/V) {% V/V)
(04 80 20

413 #0330 2070

Szybkos¢ przeplywy: 1,4 mL/min.

Detekcia: spekirofotometr przy 220 nm.

Wprowadzenie: 10 ul..

Identyfikacia zanieczyszezedt: do identyhikacii pikdw zanie-
czyseczen A1 B ulyd chromatogramu dostarczonego z epinasty-
ng do proydainesct ukfadu CSP oraz chromatogramu roztworu
pordwnawczego (b

Retencia wzgledinag w pordwnaniu » epinastyna (czas retencji
= ok. 4 min): zanieczyszevenie A = ok. 1,2; zaniecryszczenie B =
ol 2,0.
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PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

i enanciomer

D. R = QOCHF,, R = H: 5-(difluorometoksy)-2
~di memkw pirydyn-2
-1H-benzimidazol,

-[(RS)-[(3,4-
xh)}metvlm}suiﬁmlo] I-metylo-

E R=H, R = QOCHF, 6-(difluorometoksy)-2-[(RS)-[(3,4-
-dimetoksypirydyn-2-yloymetylo}sulfinylo]-1-metylo-
-1H-benzimidazol,

OCH,
HiCO
L]
o, )
( M&x N o }MW "
P T o
0~ \iy;ﬂ " Sy 2)‘:~W\
E i
HN m{ ran m%k & MH
g X i
A N &ﬁi "o, $9€}
/ ;
F—s N J
- ('Y
\‘“\!’M S OCH;
OCH,

E. mieszanina stereocizomerow 6,6 -bis(difluorometoksy)-
-2,27-bis{[(3,4-dimetoksypirydyn-2-ylo)metylo]sulfinylo]-
-1H.1"H-5,5"-bibenzimidazolilu.

01/2008:0102
zmieniona (7.5)

PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM

Papaweryny chlorowodorek

Papaverine hydrochloride; Papavérine (chlorhydrate de)

H3CO N
|O |
H3CO O . HCl
OCH;
OCHj
O - I m.cz. 375,9
[61-25- (\]

DEFINICIA

1-(34-Dimetoksybenzylo)-6,7 - dimetoksyizochinoliny chloro
wodorek.

Zawartosé: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancie).

WELASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek albo bia-
le lub prawie biate krysztaly.

Rozpuszczalnosé: substancia do$é trudno rozpuszezalna w wo-
dzie, trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC
Tozsamosd pierwsza: A, D.
To%‘amos‘c' drufm B, C, D.

B. C hromamgraﬁa ucnkmv‘\rxtwmm (.2‘2.2 ,)

Roztwoér badany. Rozpusci¢ 5 mg substancji badanej w metanolu
0D i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwor pordwnawczy. Rozpusci¢ 5 mg chlorowodorku papa-
weryny CSP w metanolu OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 10 mL.

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

Faza ruchoma: dietyloamina OD, octan etylu OD, toluen OD
(10:20:70 V/V/V).

Naniesienie: 10 pl.

Rozwijanie: na odleglo$¢ 2/3 plytki.

Suszenie: 2 h w temp. 100~105°C.

Detekcja: obejrzed w nadfiolecie przy 254 nm.

Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu bada-
nego wykazuje polozenie i wielkos¢ zgodna z plama glowng
na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

C. Do 10 mL roztworu S (patrz ,Badania”) dodaé kroplami 5 mL
wodorotlenku amonowego QD i pozostawié 10 min. Osad prze-
myty i wysuszony topi si¢ (2.2.14) w temperaturze od 146°C
do 149°C.

D. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na chlorki (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 0,4 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD, ogrzewajac tagodnie jezeli
to konieczne, 1 uzupelni¢ takim samym rozpuszezalnikiem do

20 mL.

Wryglad roztworu. Roztwér S jest przezroczysty (2.2.1),

a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-

twora pordwnawczego B7:,(2.2.2, metoda II).
pH (2.2.3): roztworu § od 3,0 do 4,0.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).
Mieszanina rozpuszczalnikow: acetonitryl OD, faza rucho-

ma A (20:80 V/V).

Roztwdr badany. Rozpuéci¢ 20,0 mg substancji badane

w mieszaninie rozpuszczalnikow i wupelnu mieszaning roz-

puszczalnikdw do 10,0 mL.

Roztwor pordwnawczy (a). Uzupelnic 1,0 mL roztworu badane-

go mieszaning rozpuszezalnikéw do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL

tego roztworu mieszaning rozpuszezalnikéw do 10,0 ml.
Roziwér pordwnawczy (b). Rozpusci¢ 12 mg noskapiny CSP

w 1,0 mL roztworu badfmeco i uzupelni¢ mieszaning rozpusz-

czalnikdw do 100,0 ml.

Kolumna:

- wymiary: dlugosc 0,25 m, Srednica wewnetrzna 4,0 mm;

- faza ms:mhomu zel krzemionkowy do Jrroma?ogr:zﬁz z gru-
pamii oktylosililowymi, deaktywowany dla zasad OD (5 um).
Faza ruchoma

= faza ruchoma A: rortwér diwodorofosforanu potasu OD (3,4 g/1)
doprowadzony rozcieniczonym kwasem fosforowyn: OD do
pH 3,0;
faza ruchoma B: acetonitryl O
;’u za ruchoma C: metanol ()1_)

Wskazowki ogdlne”

(1) odnoszy sie do wszystkich monografii i innych tekstow



PARACETAMOLUM
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Crzas Faza ruchoma A | Faza ruchoma B | Faza ruchoma C
{min) (% V/V/V) (% V/V/V) (% V/V/V)
0-5 85 5 10
5-12 85 > 60 3 1 35
12-20 &) 5 35
20~ 24 60 > 40 5w 20 355 40
24 - 27 44 20 44
27 - 32 40 > 85 205 40 > 10

Szybkodl przeplywu: 1 mL/min,

Detekcja: spektrofotometr przy 238 nm.

Wprowadzenie: 10 uL.

Retencja wzglgdna w pordéwnaniu z papaweryng (czas reten-
¢ji = ok. 24 min): zanieczyszezenie E = ok, 0.7; zanieczyszeze-
nie C = ok. 0,75; zanieczyszczenie B = ok. 0,8; zanieczyszcze-
nie A = ok. 0,9; zanieczyszczenie F = ok. 1,1; zanieczyszczenie I
= ok. 1,2.

Przydatnosc uktadu: roztwdr pordwnawczy (b):

- rozdzielczosé: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia A i papaweryny.

Wartosci graniczne:
~ wspblczynmiki korekcyjne: dla obliczenia zawartodci, powierzch-

nie pikéw nastepujgcych zanieczyszezen pomnozyd przez od-

powiedni wspotczynnik korekeyjny: zanieczyszczenie A = 6,2;

zanieczyszczenie C = 2,7; zanieczyszczenie D = 0,5;

kazde zanieczyszczenie: nie wigcej niz powierzchnia piku

gléwnego na chromatogramie roztworu pordéwnawczego (a)

(0,1%);
~ suma zanieczyszezen: nie wiecej niz 5-krotnoéé powierzchni

piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

go (a) {(0,5%);

- warto$c graniczna pominigcia: 0,5-krotnosé powierzchni piku
gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a)
(0,05%).

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

Popidl siarczanowy (2.4.14): nie wigcej niz 0,1%; do wyko-
nania badania uzy¢ pozostalodci 2 badania straty masy po susze-
nit.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,300 g substancji badanej w mieszaninie 5,0 mlL
kwasu solnego (0,01 mol/L) RM 150 mL etanolu (96%) OD. Mia-
reczkowad potencjometrycznie (2.2.20) roztworent wodorotlen-
ku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczytaé objetoé¢ dodana pomigdzy
2 punktami przegigcia.

{ mL roztwory wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowia-

o

da 37,59 mg chlorowodorku papaweryny (C,,H,,CINO,).

LZANIECZYSZCL

A. (38)-6,7-dimetoksy-3-[(5R)-4-metoksy-6-metylo-5,6,7,8-
-tetrahydro-1,3-dicksolo[4,5-glizochinolin-5-ylo]-
izobenzoturan-1{3H)-on (noskapina),

HaCO

H3CO y i enancjomer

OCHj3
OCH3

B. (RS)-(3.4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-
~1-yloymetanol (papawerynol),

H3CO

H3CO

OCHj;

};

OCHs

C. 1-(3,4-dimetoksybenzylo)-6,7-dimetoksy-3,4-
-dihydroizochinolina (dihydropapaweryna),

H3CO II N'.\\

H3CO i enancjomer

OCHj3

(@]
3 O
O
I
&

D. (3,4-dimetoksyfenylo)(6,7-dimetoksyizochinolin-1-ylo)-
metanon (papaweraldyna),

DS
2@

OCHs

H3CO

H3CO i enancijomer

OCH3

E. (1RS)-1-(3,4-dimetoksybenzylo}-6,7-dimetoksy-1,2,3,4-
-tetrahydroizochinolina (tetrahydropapaweryna),
o}

H3CO
HN

&

HaCO

E 2-(3,4-dimetoksyfenylo)-N-{2-(3 4-dimetoksyfenylo)etylo]-
acetamid.

01/2008:0049
zmieniona (6.0}

PARACETAMOLUM
Paracetamol

Paracetamol; Paracétamol

2

CeHNO,
[103-90-2]

m.cz. 151,2
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C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszczaé pecherzyki powietrza przez roztwér i kierowac ga-
zowg mieszanine 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 sig
z czerwonego na zolte. Doda¢ 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca sie z6lty osad.

BADANIA

Roztwér S. Odparowaé 220 mL substancji badanej prawie
do sucha na tazni wodnej. Ochlodzi¢, 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 utleniajgce sie. Ostroznie dodawa¢, chlodzac, 8,8 mL
substancji badanej do 100 mL rozciericzonego kwasu siarkowego OD.
Doda¢ 0,75 mL roziworu nadmanganianu potasu (0,002 mol/L) RM.
Pozostawi¢ 5 min. Roztwor pozostaje jasnordzowy.

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 wigksza niz 0,06.

Weglany: nie wiecej niz 60 pg/g.

Do 10 mL substancji badanej w probéwce z doszlifowanym
korkiem doda¢ 10 mL roztworu wodorotlenku wapnia OD.
Zamkna¢ natychmiast i zmieszaé. Opalizacja roztworu nie jest
wieksza 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.

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

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 5 ug/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.

Metale ci¢zkie (2.4.8): nie wiecej niz 1 pg/g.

Uzupetni¢ 4 mL roztworu S wodg OD do 20 mL. 12 mL roztworu
spelnia wymagania badania (metoda A). Przygotowac roztwor po-
réwnawczy uzywajac roztworu wzorcowego otowiu (2 yug Pb/mL) OD.

Pozostalo$¢ po odparowaniu: nie wiecej 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 pozostalosci nie jest
wigksza niz 1,5 mg.

ZAWARTOSC

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

I mL kwasu solnego (1 mol/L) RM odpowiada 17,03 mgamo-
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 metoda destylacji, wymiany jonowej, odwrécone;j
osmozy lub inng metoda, z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajgcej obowigzujagcym wymaganiom usta-
lonym przez organ upowazniony.

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

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

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

Do sporzadzania lekéw jalowych niepoddawanych koricowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowione;.

Kontrola jakosci

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

— do 25 L dziennie - nie rzadziej niz co 90 dni,
— 0d 25 L 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 niejatowych spel-
nia wymagania monografii Aqua purificata (0008) cz¢é¢ ,Woda
oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe. Woda w po-
jemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych spetnia wymaga-
nia monografii Aqua ad iniectabile (0169) cze$¢ ,,Woda do wstrzyki-
wan wyjatowiona” Do sporzadzania innych lekéw jafowych, w tym
lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych rodzajéw wody.

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

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

Przechowywanie. W pojemnikach o pojemnoéci 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 stosowa¢ 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

Wycigg plynny z owocni pomaranczy gorzkiej
DEFINICJA

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

4034
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

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

WYJASNIENIA

Dzialanie i/lub zastosowanie

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

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

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

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

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

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

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

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

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

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne s3 to najwieksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktére lekarz moze przekroczy¢ $wiadomie tylko w przypadkach
szczeglnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 20-40 lat o masie
ciata do 70 kg, bez choréb towarzyszacych.

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

W przypadku, gdy z tresci recepty wynika zastosowanie przez
lekarza dawki przekraczajacej dawke maksymalng, a brak jest
whaéciwego oznaczenia dawki na recepcie, farmaceuta wydajacy
lek powinien porozumiec sie z lekarzem, ktéry wystawit recep-
te, w celu potwierdzenia $wiadomego przekroczenia przepisa-
nej dawki. W przypadku niemoznosci wyjasnienia celowosci
przekroczenia maksymalnej dawki, jednorazowej lub dobowej,
farmaceuta wykonuje lub wydaje lek w dawce odpowiadajacej
dawce maksymalnej z uwzglednieniem przepisanej drogi poda-
nia leku i czestotliwo$ci podawania.
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WYKAZ DAWEK SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne

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

DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 odwr(.)tx?e) transkryptzfzy;
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthii herba doustnic 1,0 (w 100 mL) 3,0 pobudzargce lakienie
(odwary)
Acm.nprosatum doustnie 0,333 0,666 0.333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustnie 0,025 - 0,050 0,075 - 0,15 02 0,6 nhibitor i ghtkozydazy;
pomocniczo w cukrzycy
Acebutololi w chorobie nadci$nieniowej,
hydrochloridum doustnie 0,2 0,4-0.8 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
Y serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 prlzeawzapalr%e, peee
bolowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 p 1:2ec1wzapa1ne, przectw
bélowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25 - 0,5 0,5-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
W]
wysokosciowej
Acetylcholini zewngtrznie roztwoér 0,5% zwezenie Zrenicy po operacji
chloridum (w okulistyce) (przygotowywany
K ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztuéne
Acetylcysteinum dosvinie *0,15 mg/kg masy| *0,3 mg/kg masy 15900 *w zatruciach paracetamolem
2k ciala ciala :
3 N . B glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2 -0,3mg 0,4 mg wydolnosci zastoinowej
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
zewnetrznie opryszczkt
. s 0,
Aciclovirum (do ocz) 3,0%
doustnie 0,2 1,0 0,4-038 4,0
03-10 10-3.0 10 30 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum doustnie ’ ’ ’ ’ ’ ’ przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum %0.03 - 0.15 £0.03  0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidum dozylnie 1,0-50 50-10,0 50 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
; ; z krwotoczne
aminocaproicuim doustnie 1,0-5,0 5,0-10,0
dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
Acidum ascorbicum i leczniczo w gnilcu
doustnie 0,06 - 0,18 0,5 1,0 &
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
. . . 0,1% - 1,0% przeciwbakteryjne,
Acidum benzoicum zewnetrznie 1.0% — 6.0% proeciwgrzybicze
roztwér 1,0% - 3,0% stabe przeciwbakteryjne; tylko
mas¢ 1,0% - 3,0% do uzytku zewnetrznego;
Acidum boricum zewnetrznie mas¢ do oczu 3,0% nie stosowa¢ do konserwacji
zasypka 1,0% - 10,0% produktéw spozywczych
dopochwowo: roztwory 1,0% - 2,0%; globulki 0,06
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WYKAZ DAWEK

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

NAZWA DROGA DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne 7 ASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Ebastinum doustnie 10 mg 10 mg 20 mg 20 mg przecm{hlstammowe;
w alergiach
E i mit dopochwowo 0,05 0,15 0,15 0,15 przeciwgrzybicze
conazoli nitras
zewnetrznie 1,0%
- ; dopochwowo 0,05 0,15 0,15 0,15 przeciwgrzybicze
conazolum
zewnetrznie 1,0%
dozylnie 0,002 - 0,01 sympatykomimetyk
Edrophonii chloridum | domieéniowo,
o 0,01 0,04
podskérnie
Emedastini difumaras | zewnetrznie 0,005% roztwor; 1 kropla do 4 razy dziennie przeciwhistaminowe
Emetini domiesniowo przeciwpelzakowe (przeciw-
hydrochloridum o dslférnie ? 0,02 0,04 0,04 0,06 pierwotniakowe)
pentahydricum b
Enalaprilatum S inhibitor konwertazy; w prze-
dihydricum dozylnie 1,25 mg >mg >mg 20 mg fomie nadci$nieniowym
inhibitor konwertazy; w nad-
Enalaprili maleas doustnie 0,005 0,02 0,02 0,04 ci$nieniu, w niewydolnoéci
P wy
krazenia
2 mg/kg w zakrzepicy zyt glebokich,
Enoxaparinum Ci 5 1,5 mg/kg masy ciala w niestabilnej chorobie
natricum podskornie 20 mg 20 mg masy ciala w 2 dawkach | niedokrwiennej serca,
podzielonych | w zawale bez fali Q
Enoxolonum zewnetrznie krem 2,0% przectwzap alne, przeciw-
$wigdowe
inhibitor katecholo-O-
Entacaponum doustnie 0,2 2,0 -metylotransferazy (COMT);
w chorobie Parkinsona
domiegniowo 0,025 0,05 - 0,075 sympatykomimetyk; rozsze-
Ephedrini - rzajace oskrzela
the TIZ" y doustnie 25mg 50 mg ~ 100 mg 50 mg 150 mg
ydrochloridum L . .
zewnetrznie krople i ma$¢ do nosa 0,5% - 1,0% zwezajgee naczynia krwio-
nosne
doustnie 25mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg sympatykomimetyk
domig$niowo 15 mg 45 mg
Ephedrini racemici -
hydrochloridum dozylnie 3mg-6mg 9 mg 30 mg
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% Lwedla s hacne kewio-
nosne
Ephedrinum sympatykomimetyk; zweza-
i zewnetrznie krople do nosa 0,5% jace naczynia krwionosne
anhydricum, P )3 Y]
Ephedrinum
hemihydricum doustnie 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg rozszerzajace oskrzela
Epinastini . . . o w alergicznym zapaleniu
hydrochloridum zewnetrznie krople do oczu (roztwér) 0,05% spojowek
0,12/m’ . cytostatyk; antybiotyk
powierzchni ciala d c]z\t{ko.\mta | antracyklinowy
Epirubicini L 0,075 - 0,09/m? powierzchni ciata co 21 dni awika n}e moze
hydrochloridum dozylnie co 21 dni 0,135/m’ przekroczy¢
34 CO £1 Giil 0,135/my 0’971’0 g/mz
powierzchni th powierzchni ciala
co 28 dni
2,5mg niedobory witaminy D,
. (prowadzac w zapobieganiu krzywicy,
Ergocalciferolum dotistrie 10pg-2>u8 okresowo kontrole| w niedoczynnodci przy-
stezenia wapnia) | tarczyc
domig$niowo 7,5 mg raz w miesigcu
doustnie 5mg 15 mg 10 mg 20 mg maloczgsteczkowy alkaloid
podskérnie sporyszu; kurczy migsnie
Ergometrini maleas domigéniowo 2,5mg 7,5 mg 5mg 10 mg :;l:j;icy (w atonii poporodo-
dozylnie 1 mg 5 mg
.. . alkaloid sporyszu; w napa-
2 -
Ergotamini tartras doustnie 1mg 2-4mg 2 mg 6 mg dach migrenowych
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WYKAZ DAWEK

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I

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

NAZWA DROGA s hlestsowane fzaloeare) Akevmal DZIALANIE I/LUB
SUBSTANC]JI PODANIA zwykle stosowane (zalecane et i ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
o podskornie, . | rozkurczajace migsnie glad-
Papaverini domicéniows 0,04 - 0,08 0.12 0.1 0.2 kie
hydrochloridum
doustnie 0.04 - 0.1 do 0,3 0.2 0.6
doustnie (syrop) 0,5 L5 Lo 4,0 przeciwbdlowe, przeciw-
loustni . gorgczkowe
Paracetamolum e 0.3-06 15 1.0 40
(tabletki)
doodbytniczo 0,5 1,5 1,0 4,0
. . doustnie 15,0 30,0 przeczyszczajace
Paraffinum liquidum : - i
zewnetrznie w masciach, mazidlach, plynach do kapieli srodek zmiekcezajacy
Paraffinum doustnie 15,0 30,0 § przeczyszczajgee
perliquidum zewngtrznie w masciach, mazidtach, ptynach do kgpieli Srodek zmigkezajacy
Paraldehydum doodbytniczo 5 mL 10 mL 20 mL sedatywno-nasenne
Parnoianiin heparyna drobnoczgstecz-
ap podskodrnie 3200 j.m. 3200 jm. 6400 j.m. 6400 jm. kowa; zapobieganie zakize-
natricum ’ % e ;
picy zylnej
Paroxetini antydepresyine
hydrochloridum
anhydricum; o . 5
Paiocering doustnie 10 mg 50 mg 20 mg 60 mg
hydrochioridum
hemihydricum
Pefloxacini mesilas doustnie 0.4 0.8 0.8 0.8 chemioterapeutyk: przeciw-
dihydricus dozylnie 0,4 0,8 0.8 0.8 bakteryjne (we wlewie)
antagonista kwasu foliowe-
Pemetrexedum 2o, cytostatyk; w niedrobno-
dinatricum dozylnie (wlewy) 500 mg/m? powierzchni ciala; cyklicznie co 21 dni komaérkowym raku pluc,
heptahydricum w zlosliwym miedzybloniaku
oplucnej
nieselektywny B-adrenolityk;
Penbutololi sulfas doustnie 0.2 0,4 0.4 0.8 w nadci$nieniu i chorobie
niedokrwiennej serca
Z T T 3 1 M - ‘:
025-05 025-20 10 30 ¥ atmcueh jonenl men
. . w chorobie Wilsona;
Penicillaminum doustnie %0 chorobach
*0,15 - 0,25 *0.15 - 0,25 w chorobach reumatycz-
nych
Pentaerythrityli . . 5 organiczny azotan; w choro-
stiie , ! \2 0,2 i A .
tetranitras dilutus coutals l 0.1 0 : bie niedokrwiennej serca
Prieumocystis carini - inhalacje: leczniczo 60 mg/24 h, przeciwpierwotniakowe oraz
domiesniowo, profilaktycznie 300 mg co 4 tygodnie; przeciw Prneumocystis carini
Pentamidini diisetionas| doizylnie, dozylnie: leczniczo 4 mg/kg masy ciala/dobe
wziewnie Leiszmanicza, trypanozomiazy, toksoplazmoza 4 mg/kg masy ciala
domigsniowo lub dozylnie (maks. 10 wstrzyknied)
doustnie 0,05 0.3 0.1 0.6 opioid; agoantagonista
Pentazovinf' podskérnie, receptordw apioidowych
hydrochloridum domigéniowo, 0.03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doustnic 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
b receptorow opioidowych
Pentazocini lactas p(.xd:.k(.{)rmc, v ] ; 4
domiesniowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doustnie 0,05 0,3 0,1 0,6 opioid; agoantagonista
podskérnie, receptoréw opioidowych
Pentazocinum domiesniowo, 0,03 0,18 0,06 0,36
dozylnie
doodbytniczo 0,05 0,05 0.2
Pentobarbitalum; doustnie 0,05 0,15 0,1 0,2 barbituran; uspokajajace,
Pentabarbitalum dozylnie 0.1 e
woiricam domieéniowo 0,15 0,2
Pentoxifyllinum doustnie 0,3 0,6 - 0,8 0,6 1,2 v @burzemach ienis
’ obwodowego
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZY A, B,N

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

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

WYJASNIENIA

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

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 dziatajgcych (Wykaz B) oraz wykaz srodkéw
odurzajgcych (Wykaz N).

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

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

stancji psychotropowych oraz prekursoréw kategorii 1;

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

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

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

p-Acetvldigoxinum

Acidum phosphoricum concentratium
Adrenalini tartras (Epinephrini tartras)
Adrenalinum (Epinephrintum)
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

Ciclosporinim

Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum

Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethyistilbestrolum
Digitoxinum

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

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

WYKAZ A

Formoteroli fumaras dihydricus
Gemcitabini hydrochloridum

Glyceroli trinitratis solutio

Halothanum

Heparinum calcicum

Heparinum natricum

Histamini dihydrochloridum
Homatropini hydrobromidum
Homatropini 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

Oxdliplatinum

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

Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZSUBSTANC]I SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH

Abacaviri sulfas

Absinthii herba

Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hvdrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetyicholini chloridum
Aciclovirum

Acidum amidotrizoicum dihydricum
Acidum aminocaproicum
Acidum chenodeoxycholicum
Acidum etacrynicum
Acicum folicum

Acidum fusidicum

Acidum iopanoicum
Acidum ioxaglicum

Acidum mefenamicum
Acidum nalidixicum

Acicum niflumicum

Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum
Acidum salicylicum

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

Adenosinum

Albendazolum

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

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas  §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

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

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

WYKAZB

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trihydricum
Atovagquonum

Azathioprinum

Azelastini hvdrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Barbitalum §

Beclometasoni dipropionas anhydricus

Beclometasoni dipropionas monohydricus
Belladonnae folii extractum siccum normatum

Belladonnae folii tinctura normata
Belladonnae folium
Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroftumethiazidum
Benserazidi hydrochloridum
Benzbromaronum
Benzocainum

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

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylium

Bisoprololi fimaras
Bromazepamum  §
Bromhexini ydrochioridum
Bromocriptini mesilas
Bromperidoli decanoas
Bromperidolum

Brotizolamum  §
Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hvdrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum  §
Buprenorphinum  §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
Butvihydroxytoluenum
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

Diazepamum  §

Diazoxidum

Dibutylis phthalas

Diclofenacum kalicum
Diclofenacum natricum
Dicloxacillinum natricum
Dicycloverini hydrochloridum
Didanosinum

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

Diltiazemi hydrochloridum
Dimenhydrinatum
Dimercaprolum

Dimethylis sulfoxidum
Dimetindeni maleas

Dinatrii etidronas

Dinatrii pamidronas pentahydricits
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum

Dipyridamolim

Dirithromycinum

Disopyramidi phosphas
Disopyramidum

Disulfiramum

Docetaxelum anhydricum
Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Dosulepini hydrochloridium
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxyceyclini hyclas

Doxycyclinum monohydricum
Doxylamini hydrogenosuccinas
Droperidolum

Drospirenonum

Duloxetini hydrochloridum
Dutasterichim

Dydrogesteronum

Ebastinum

Econazoli nitras

Econazolum

Edrophonii chloridum

Emedastini dufumaras

Emetini hydrochloridum pentahydricum
Enalaprilatum dihydricum
Enalaprili maleas

Enoxaparinum natricum
Entacaponum

Ephedrini hydrochloridum  §
Ephedrini racemici hydrochloridum ¢
Ephedrinum anhydricum  §
Ephedrinum hemihydricum  §
Ergocalciferolum

Ergometrini maleas  §
Erythromycini estolas
Erythromycini ethylsuccinas
Erythromycini lactobionas
Erythromycini stearas
Erythromycinum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum
Esomeprazolum magnesicum trihydricum

Estradioli benzoas

Estradioli valeras

Estradiolum hemihydricum
Estriolum

Estrogeni coniuncti

Etamsylatum

Ethambutoli hydrochloridum
Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Ethosuximidum

Ethylmorphini hydrochloridum  §§
Etilefrini hydrochloridum
Etodolacum

Eugenolum

Factor VII coagulationis humants
Factor VIII coagulationis humanis
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
Finastericum

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 monohydrochioridum §
Flurbiprofenum

Fluspirilenum

Fluticasoni propionas
Flutrimazolum

Fluvastatinum natricum
Fluvoxamini maleas
Follitropinum

Fosfomycinum calcicum
Fosfomycimium natricum
Fosfomycinum trometamolum
Fosinoprilum natricum
Framycetini sulfas

Fulvestrantum
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM [1

Oxvtocinum

Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hvdrochloridum
Parnaparinum natricum

Paroxetini hydrochloridum anhydricim
Paroxetini hvdrochloridum hemihydricum
Pefloxacini mesilas dihvdricus
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Penbutololi sulfas

Penicillaminum

Pentaerythritvii tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas

Pentazocini hydrochloridum  §§
Pentazocini lactas  §§

Pentazocinum  §§

Pentobarbitalum  §
Pentobarbitalum natricum  §
Pentoxifvllinum

Pentoxyverini hvdrogenocitras
Perphenazinum

Phenazonum

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

Phenyvlephrini hydrochloridum
Phenylephrinum

Phenvihydrargyri acetas
Phenylhydrargyri boras
Phenvihydrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Phenyvtoinum

Phenytoinum natricum

Pholcodinum  §§
Phthalvisulfathiazolum
Phytomenadionum

Picotamidum monohydricum
Pimobendanum

Pimozidum

Pindololum

Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum

Piperacillimem natricum

Piperazini adipas

Piperazini citras

Piperazinum hydricum

Pirenzepini dilyvdrochloridum monohydricum
Piretanichim

Piroxicamum

Pivampicillinum

Pivmecillinami hvdrochloridum
Polymyxini B sulfas

Pramipexoli dihvdrochloridum monohydricum
Pravastatinum nairicum

Prazepamum  §

Praziguantelum

Prazosini hydrochloridum
Prednicarbatum

Prednisoloni acetas

Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas

Prednisolomim

Prednisonum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas
Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hvdrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesterontm

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

Protamini sulfas

Protirelinum

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

Quetiapini fimaras
Quinaprili hydrochloridum
Racecadotrilum

Raloxifeni hydrochloridum
Reamiprilum

Ramitidini hvdrochloridum
Repaglinidum

Reserpinum

Resorcinolum

Ribavirinum

Riboflavini natrii phosphas
Riboflavinum

Rifabutinum

Rifampicinum

Rifamycinum natricum
Rifaciminum

Rilmenidini dihvdrogenophosphas
Risperidonum

Ritonavirum

Rivastigmini hvdrogenotartras
Rivastigminum

Rizatriptani benzoas
Ropivacaini hvdrochloridum monohydricum
Roxithromyeinum

Rutosidum tribydricum
Salbutamoli sulfas
Salbutamolum

Saquinaviri mesilas

Selegilini hvdrochloridum
Selenii disulficlum
Sertaconazoli nitras

Sertralini hvdrochloridum
Sevofturanum

Sildendfili citras
Simvastatinum
Somatostatinum

Somatropini solutio concentrata
Somatropinum

Somatropirmm ad iniectabilium
Sotaloli hydrochloridum
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