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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I

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 calego systemu
dostaw, od wytworcow do uzytkownikéw (np. wytworcow pro-
duktow posrednich, produktow luzem i produktéw koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej czesci nie oznacza, ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektéw podanych powyze;j.

WEASCIWOSCI

Wskazan podanych w czesci ,Wlasciwosci” nie interpretuje
sie w §cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan.

Rozpuszczalnosé. W okresleniach rozpuszczalnosci w czesci
~Wiasciwosci’, stosowane terminy maja nastepujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

Bardzo tatwo rozpuszczalny | mniej niz 1

Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
g;;’f;l t;;g;gy od 30 do 100
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszczalny | od 1000 do 10 000
Praktycznie nierozpuszczalny | wiecej niz 10 000

Okreslenie ,,cze$ciowo rozpuszczalny” odnosi sie do miesza-
niny, w ktorej tylko niektére sktadniki rozpuszczajg sie. Okresle-
nie ,miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra 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.

Tozsamos¢ pierwsza i druga. Niektore monografie posiadaja
dodatkowe czesci ,,Tozsamo$¢ pierwsza” oraz ,Tozsamos$¢ dru-
ga”. Badanie lub badania stanowigce czg$¢ ,Tozsamos¢ pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamosci.
Badanie lub badania zawarte w czeéci ,Tozsamos$¢ 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 zamieszczaja w czesci ,,Tozsamo$é
pierwsza” dwie lub wiecej grupy badan, ktére sa réwnocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wiecej z tych grup
zawiera zwykle odnosnik do badania opisanego w czesci ,,Ba-
dania” monografii. Moze to by¢ zastosowane, aby utatwi¢ pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przykladowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnosnik do badania czysto$ci enancjomerycznej, a druga gru-
pa zawiera badanie skrecalnos$ci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, ze substancja jest
wiasciwym enancjomerem.

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

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie sg opracowane w sposob uwzglednia-
jacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zaklada¢,

ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi badania-
mi sg dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka wy-
twarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze czgs¢
»Zanieczyszczenia’.

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

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

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

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodnos¢ z liczbowq war-
toscig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawarto$ci zaokra-
gla sie najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. Wartosci
graniczne, niezaleznie czy wyrazone sa w procentach czy jako
wartosci absolutne, s3 uznawane jako znaczace do ostatniej cy-
fry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znaczace). Ostat-
nia cyfra wyniku wzrasta o jednos¢, jezeli odrzucona czes¢ jest
réwna lub wieksza od polowy jednostki, natomiast nie zmienia
sie, jezeli odrzucona cze¢s$¢ jest mniejsza od polowy jednostki.

Wskazania dopuszczalnych wartosci granicznych zanie-
czyszczen. Kryteria akceptacji dla substancji pokrewnych sa
wyrazane w monografiach przez poréwnanie powierzchni pi-
kéw (badania poréwnawcze) lub jako wartosci liczbowe. Dla
badan poréwnawczych przyblizona zawarto$¢ tolerowanych
zanieczyszczen lub suma zanieczyszczen moze by¢ wskazana
w nawiasach wylacznie w celach informacyjnych. Dopuszczenie
lub odrzucenie produktu dokonuje si¢ na podstawie zgodnosci
lub niezgodnosci z danym badaniem. Jezeli nie zaleca si¢ uzycia
substancji pordwnawczej dla danego zanieczyszczenia, zawar-
to$¢ tego zanieczyszczenia moze by¢ wyrazona jako nominalne
stezenie substancji uzytej do przygotowania roztworu porow-
nawczego podanego w monografii, jezeli nie podano inaczej.

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

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

Podloza hodowlane. Podtoza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajgce do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze sktadniki podlozy, szczegélnie po-
chodzenia biologicznego, wykazuja zmienng jako$¢ i moze okazac
sie, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic¢ ste-
zenia niektdrych skfadnikow. Zwlaszcza moze to dotyczy¢:

- peptonéw i wyciggéw miesnych lub drozdzowych, w odnie-
sieniu do ich wlasciwosci odzywczych;

— substancji buforujacych;

— soli zolkci, wyciagdéw zotciowych, deoksycholanu i substancji
barwigcych, w zaleznosci od ich wlasciwosci wybidrczych;

— antybiotykéw, w odniesieniu do ich aktywnosci.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II

01/2008:1812
zmieniona (9.2)

BELLADONNAE FOLII TINCTURA
NORMATA

Nalewka standaryzowana z liscia pokrzyku

Belladonna leaf tincture, standardised; Belladone (feuille de), teinture
titrée de

DEFINICJA

Nalewka otrzymana z Liscia pokrzyku (0221).

Zawartos¢: od 0,027% do 0,033% sumy alkaloidéw, obliczo-
nych jako hioscyjamina (C,;H,;NOs; m.cz. 289,4). Zespot alka-
loidéw sklada si¢ glownie z hioscyjaminy acznie z niewielka
iloscig hioscyny.

WYTWARZANIE

Nalewke otrzymuje si¢ z 1 czesci sproszkowanej substancji ros-
linnej (355) (2.9.12) odpowiednig metodg uzywajac 10 czesci eta-
nolu (70% V/V).

TOZSAMOSC

A. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwér badany. Odparowa¢ do sucha 10,0 mL nalewki bada-
nej w lazni wodnej w temp. 40°C pod zmniejszonym ci$nie-
niem. Pozostalo$¢ rozpusci¢ w 1,0 mL metanolu OD.
Roztwér poréwnawczy. Rozpusci¢ 1,0 mg kwasu chlorogeno-
wego OD i 2,5 mg tréjwodnego rutozydu OD w 10 mL meta-
nolu OD.
Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.
Faza ruchoma: bezwodny kwas mréwkowy OD, woda OD, metylo-
etyloketon OD, octan etylu OD (10:10:30:50 V/V/V/V).
Naniesienie: 40 uL, w postaci pasm.
Rozwijanie: na odlegto$¢ 15 cm.
Suszenie: w temp. 100-105°C.
Detekcja: spryska¢ ciepla plytke roztworem (10 g/L) estru
aminoetylowego kwasu difenyloborowego OD w metanolu OD;
nastepnie spryskac plytke roztworem (50 g/L) makrogolu 400
OD w metanolu OD; chromatogram pozostawi¢ 30 min do wy-
suszenia na powietrzu i obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm.
Wyniki: ponizej podano kolejno$¢ pasm obecnych na chroma-
togramach roztworu poréwnawczego i roztworu badanego. Po-
nadto, na chromatogramie roztworu badanego moga by¢ obec-
ne inne fluoryzujace pasma.

Gorna cze$¢ chromatogramu

Kwas chlorogenowy: Jasnoniebieskie pasmo
jasnoniebieskie pasmo fluoryzujace (kwas
fluoryzujace chlorogenowy)

Rutozyd: zéltawobrunatne
pasmo fluoryzujace

Z6lte lub zéltawobrunatne
pasmo fluoryzujace

Niebieskawoszare pasmo
fluoryzujace

Z6lte pasmo fluoryzujace

Zéttawobrunatne pasmo
fluoryzujace

Roztwdr poréwnawczy

Roztwor badany

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu atropiny, de-
tekcja A.
Wyniki A: ponizej podano kolejnos¢ pasm obecnych na chro-
matogramach roztworu poréwnawczego i roztworu badanego.
Moga si¢ pojawic stabo zabarwione dodatkowe pasma zwlaszcza
w srodkowej czesci chromatogramu otrzymanego z 40 pL roz-
tworu badanego lub w poblizu punktu naniesienia na chroma-
togramie otrzymanym z 20 uL roztworu badanego.

Gorna cze$¢ chromatogramu

Hioscyna: brunatnawopoma-
raficzowe pasmo

Brunatnawopomarariczowe
pasmo (hioscyna)

Stabo zabarwione dodatkowe
pasma

Hioscyjamina: brunatnawopo-
marafnczowe pasmo

Brunatnawopomaranczowe
pasmo (hioscyjamina)

Stabo zabarwione dodatkowe
pasma

Roztwér poré6wnawczy Roztwor badany

BADANIA

Atropina. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Do 15,0 mL nalewki badanej doda¢ 15 mL
rozciericzonego kwasu siarkowego ODI. Przesaczy¢. Do przesa-
czu doda¢ 1 mL stezonego wodorotlenku amonowego OD i wy-
trzasa¢ 2 porcjami, kazda po 10 mL eteru etylowego wolnego
od nadtlenkéw OD. Oddzieli¢ warstwy przez wirowanie, jezeli
to konieczne. Polaczone warstwy eterowe osuszy¢ bezwodnym
siarczanem sodu OD. Przesaczy¢ i odparowac do sucha na tazni
wodnej. Pozostato$¢ rozpusci¢ w 0,5 mL metanolu OD.

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 50 mg siarczanu hioscyjaminy
OD w 9 mL metanolu OD. Rozpusci¢ 15 mg bromowodorku hio-
scyny OD w 10 mL metanolu OD. Zmiesza¢ 1,8 mL roztworu bro-
mowodorku hioscyny z 8 mL roztworu siarczanu hioscyjaminy.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: stezony wodorotlenek amonowy OD, woda OD,
aceton OD (3:7:90 V/V/V).

Naniesienie: 20 pL i 40 pL kazdego roztworu, w postaci pasm.

Rozwijanie: na odlegto$¢ 10 cm.

Suszenie: 15 min w temp. 100-105°C.

Detekcja A: spryskac roztworem jodobizmutanu potasu OD2.

Detekcja B: spryskiwac roztworem azotynu sodu OD az warstwa
adsorbenta stanie si¢ przezroczysta. Obejrzec po 15 min.

Wyniki B: pasma hioscyjaminy na chromatogramach roztworu
badanego i roztworu poréwnawczego zmieniaja zabarwienie z bru-
natnawopomaranczowego na czerwonawobrunatne, ale nie na sza-
rawoniebieskie (atropina) i nie zanika zadne z dodatkowych pasm.

Etanol (2.9.10): od 64% (V/V) do 69% (V/V).

ZAWARTOSC

Odparowac 50,0 g nalewki badanej do objetosci ok. 10 mL. Prze-
nie$¢ ilosciowo do rozdzielacza mozliwie najmniejsza objetoscia
etanolu (70% V/V) OD. Doda¢ 5 mL wodorotlenku amonowego
OD i 15 mL wody OD. Wytrzasa¢ nie mniej niz 3 porcjami, kazda
po 40 mL mieszaniny 1 objetosci chlorku metylenu OD i 3 objeto-
$ci eteru etylowego wolnego od nadtlenkoéw OD, ostroznie, unikajac
tworzenia emulsji, do catkowitego wyekstrahowania alkaloidow.
Warstwy organiczne polaczy¢ i zagesci¢ roztwor do ok. 50 mL
oddestylowujac na azni wodnej. Przenie$¢ otrzymany roztwor
ilociowo do rozdzielacza, przemywajac eterem etylowym wolnym
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MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

od nadtlenkéw OD. Doda¢ objetos¢ eteru etylowego wolnego od
nadtlenkéw OD nie mniejsza niz 2,1-krotna objetos¢ roztworu,
aby uzyska¢ warstwe o gestosci znacznie ponizej gestosci wody.
Whytrzasaé otrzymany roztwor nie mniej niz 3 porcjami, kazda po
20 mL kwasu siarkowego (0,25 mol/L) RM do calkowitego wyeks-
trahowania alkaloidéw. Rozdzieli¢ warstwy przez wirowanie, jezeli
to konieczne, i przenies¢ warstwy do rozdzielacza. Potaczone war-
stwy doprowadzi¢ do odczynu zasadowego wodorotlenkiem amo-
nowym OD i wytrzasna¢ nie mniej niz 3 porcjami, kazda po 30 mL
chlorku metylenu OD do catkowitego wyekstrahowania alkaloidow.
Polaczy¢ warstwy organiczne, doda¢ 4 g bezwodnego siarczanu
sodu OD i pozostawi¢ 30 min od czasu do czasu wstrzasajac. Zde-
kantowa¢ chlorek metylenu i przesaczy¢. Przemy¢ siarczan sodu
3 porcjami, kazda po 10 mL chlorku metylenu OD. Polaczy¢ wy-
ciagi organiczne, odparowac do sucha na fazni wodnej. Ogrzewac
15 min pozostalo$¢ w suszarce w temp. 100-105°C. Pozostatos¢
rozpusci¢ w kilku mililitrach chlorku metylenu OD, odparowaé do
sucha na tazni wodnej i ponownie ogrzewa¢ 15 min pozostalos¢
w suszarce w temp. 100-105°C. Pozostalo$¢ rozpusci¢ w kilku mi-
lilitrach chlorku metylenu OD. Doda¢ 20,0 mL kwasu siarkowego
(0,01 mol/L) RM i usung¢ chlorek metylenu przez odparowanie na
tazni wodnej. Miareczkowa¢ nadmiar kwasu roztworem wodoro-
tlenku sodu (0,02 mol/L) RM uzywajac jako wskaznika mieszany
roztwor czerwieni metylowej OD.

Obliczy¢ procentowa zawarto$¢ sumy alkaloidéw, w przelicze-
niu na hioscyjamine, wg wzoru:

57,88 x (20 — 1)
100 x m

n = objeto$¢ uzytego roztworu wodorotlenku sodu (0,02 mol/L)
RM, w mililitrach;
m = masa uzytej substancji roslinnej, w gramach.

01/2012:0221
zmieniona (9.2)

BELLADONNAE FOLIUM
Lis¢ pokrzyku
Belladonna leaf; Belladone (feuille de)

DEFINICJA

Wysuszone liScie lub wysuszone licie i kwitnace, a niekiedy
owocujace szczyty pedow Atropa belladonna L.

Zawarto$é: nie mniej niz 0,30% sumy alkaloidow, w przelicze-
niu na hioscyjaming (C,,H,;NO;; m.cz. 289,4) (wysuszona sub-
stancja roslinna). Zespodt alkaloidéw sklada sie gléwnie z hio-
scyjaminy tacznie z niewielka iloscig hioscyny (skopolaminy).

WLASCIWOSCI
Zapach lekko mdty.

TOZSAMOSC

A. Liscie sg zielone lub brunatnawozielone, nieco ciemniejsze na
gornej powierzchni, czgsto pomarszczone i pozwijane w sub-
stangcji roslinnej i czeSciowo polaczone razem. Lis¢ jest ogon-
kowry, catobrzegi, nasada blaszki klinowata, zbiegajaca po ogon-
ku. Kwitngce pedy sa splaszczone i opatrzone w kazdym wezle
para lisci nieréwnej wielkosci, w pachwinach ktdrych wystepuja
pojedynczo kwiaty a niekiedy owoce. Kwiaty maja zrostodziat-
kowy kielich i dzwonkowatg korone. Substancja roslinna moze
zawierac owoce, ktore sg kulistymi jagodami barwy zielonej lub
brunatnawoczarnej, otoczonymi trwalym kielichem z szeroko
rozpostartymi dziatkami.

B. Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest ciemnozielony.
Obserwowaé pod mikroskopem uzywajac roztworu wodzia-
nu chloralu OD. Proszek wykazuje nastepujace cechy diagno-
styczne (ryc. 0221.-1): fragmenty blaszki lisciowej o falisto-
$ciennych komorkach skorki i prazkowanym naskorku [A, C]
i czgdcig lezacego pod skorka miekiszu palisadowego [Aa] po-
faczonego ze skorka gorng [Al]; liczne aparaty szparkowe [Ca]
liczniejsze na dolnej powierzchni [C] anizocytyczne, a niektore
takze anomocytyczne (2.8.3); wielokomoérkowe, jednorzedowe
wloski okrywowe o gtadkim naskérku [F], gruczolowe wloski
o jednokomoérkowych gtéwkach i wielokomorkowych, jedno-
rzedowych trzonach [D] lub o wielokomoérkowych gtéwkach
i jednokomdrkowych trzonach [B]; komoérki miekiszu oraz
okragte komorki, niektére wypetnione drobnokrystalicznym
piaskiem szczawianu wapnia [E]; naczynia o pierécieniowa-
tych i spiralnych zgrubieniach [K]. Sproszkowana substancja
roslinna moze wykazywac takze obecnos¢: widkien oraz siat-
kowato zgrubiatych naczyn z fodyg; niemal kuliste ziarna pyt-
ku, $rednicy 40-50 um, z 3 ujsciami fagiewkowymi, 3 bruzda-
mi i odlegle dofeczkowaty egzyna [H]; fragmenty korony
z brodawkowana skorka []] lub licznymi wloskami okrywowy-
mi badz gruczolowymi uprzednio opisanymi [L]; fragmenty
brunatnawozdttej tupiny nasiennej ztozonej z komorek niere-
gularnie zgrubiatych [G].

C. Wytrzasa¢ 2 min 1 g sproszkowanej substancji roslinne;j (180)
(2.9.12) 10 mL rozciericzonego kwasu siarkowego OD1. Przesa-
czy¢, doda¢ do przesaczu 1 mL stezonego wodorotlenku amo-
nowego OD i 5 mL wody OD. Wytrzasa¢ ostroznie 15 mL eteru
etylowego OD, unikajac tworzenia emulsji. Oddzieli¢ warstwe
eterowg 1 osuszy¢ bezwodnym siarczanem sodu OD. Przesaczy¢
i odparowac¢ eter etylowy w porcelanowej parownicy. Doda¢
0,5 mL dymigcego kwasu azotowego OD i odparowa¢ do sucha
na fazni wodnej. Doda¢ 10 mL acetonu OD i kroplami roztworu
(30 g/L) wodorotlenku potasu OD w etanolu (96%) OD. Powstaje
ciemnofioletowe zabarwienie.

D. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu chromato-
graficznym.

Ryc. 0221.-1. Rysunek do badania B tozsamosci sproszkowanej
substancji roslinnej liscia pokrzyku

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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B. 2-amino-9-[(1S,3S,4S)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,
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C. 2-amino-9-[(18,3R,4S)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-7,9-dihydro-1H-puryno-6,8-dion,

O
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D. 2-amino-9-[(1S,3R,4R)-4-hydroksy-3-(hydroksymetylo)-2-
-metylidenocyklopentylo]-1,9-dihydro-6 H-puryn-6-on,

E. 2-amino-9-[(1S,3R,4S)-4-hydoksy-3-(hydroksymetylo)-
-2-metylidenocyklopentylo]-8-metoksy-1,9-dihydro-6H-
-puryn-6-on,

(0]

E 2-amino-9-[(1S,3R4S)-3-[(benzyloksy)metylo]-4-
-[dimetylo(fenylo)sililo]-2-metylidenocyklopentylo]-1,9-
-dihydro-6H-puryn-6-on.

01/2008:0487
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI HYDROCHLORIDUM
Efedryny chlorowodorek

Ephedrine hydrochloride; Ephédrine (chlorhydrate d’)
H OH

N
x_ CHs , HCI
H CHs
C,,H,;CINO m.cz. 201,7
[50-98-6]
DEFINICJA

(1R,25)-2-(Metyloamino)-1-fenylopropan-1-olu chlorowodorek.
Zawartos¢é: od 99,0% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
ng substancje).

WLASCIWOSCI

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

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

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

C. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

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

Roztwor 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 odlegto$¢ 2/3 plytki.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: spryska¢ roztworem ninhydryny OD; ogrzewaé
5 min w temp. 110°C.

Wyniki: plama gltéwna na chromatogramie roztworu
badanego wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢
zgodng z plamg gléwnag 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 stezo-
nego roztworu wodorotlenku sodu OD. Powstaje fioletowe za-
barwienie. Doda¢ 2 mL chlorku metylenu OD i wytrzasnac.
Dolna (organiczna) warstwa jest ciemnozielona, a goérna
(wodna) warstwa niebieska.

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

BADANIA

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

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

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

Skrecalnos¢ 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).

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

Roztwor porownawczy (a). Uzupelni¢ 2,0 mL roztworu bada-
nego fazg ruchoma do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztwo-
ru fazg ruchoma do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 5 mg substancji bada-
nej i 5 mg chlorowodorku pseudoefedryny CSP w fazie ruchome;j
i uzupetni¢ fazg ruchomg do 50 mL.

Kolumna:

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

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

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

Szybkos¢ przeptywu: 1,0 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 257 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

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

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

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (b):

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

Wartosci graniczne:

— wspotczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartosci, po-
wierzchnie piku zanieczyszczenia A pomnozy¢ przez 0,4;

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

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

- suma zanieczyszczer innych niz A: nie wiecej niz 2,5-krotnos¢
powierzchni piku gtéwnego na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (a) (0,5%);

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

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

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

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,150 g substancji badanej w 50 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ 5,0 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM. Wykona¢
miareczkowanie potencjometryczne (2.2.20) roztworem wodo-
rotlenku sodu (0,1 mol/L) RM. Odczyta¢ objetos¢ dodanag 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 s3 obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jed-
nym z badan podanych w monografii. Sa ograniczone przez
ogolne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych in-
dywidualnie zanieczyszczen i/lub przez monografie 0gdlng Cor-
pora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest wiec konieczne
identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno-
$ci substancji. Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczeti w sub-
stancjach do celéw farmaceutycznych): B.

H OH
: 0

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

ZT

) CHs
H CHs

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

01/2008:0715
zmieniona (6.0)

EPHEDRINI RACEMICI
HYDROCHLORIDUM

Efedryny chlorowodorek racemiczny

Ephedrine hydrochloride, racemic; Ephédrine (chlorhydrate &) racémique

“CH; ienancjomer , HCI
H CHs
C,,H,;,CINO m.cz. 201,7
[134-71-4]
DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

Bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek lub bezbarwne
krysztaly, tatwo 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$c¢ optyczna (patrz ,Badania”).

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

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

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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niu do temp. 20°C zwazy¢. Uzupelni¢ wodg OD o temp. 20°Cipo- PRZYGOTOWANIE
nownie zwazy¢. Gestos¢ wzgledna obliczy¢ wg ponizszego wzoru: Althaeae radix (1126) 5,0 cz.
m, Ethanolum (96 per centum) (1317) 1,0 cz.
P = 0,998203 Saccharum (0204) 64,0 cz.
. = Acidum benzoicum (0066) 0,1 cz.
d2 =1,00180 X p,, Aqua purificata (0008) ad 100,0 cz.
Korzen prawoslazu rozdrobniony (5600) (2.9.12) przemy¢
m = masa badanej substancji w temp. 20°C, w gramach;  malg objetoscia oziebionej wody, zala¢ mieszaning 40 cz. wody
m, = masa badanej substancji i wody w piknometrze 7 1 cz. etanolu (96%) i pozostawi¢ 3 h pod przykryciem w tem-
oznaczona w temp. 20°C, w gramach; peraturze pokojowej. Macerat przecedzi¢, na goraco rozpusci¢
w = masa tej samej objetosci wody oznaczona w temp.  yy nim cukier i kwas benzoesowy. Po doprowadzeniu do wrzenia

20°C, w gramach;
0,998203 = gestos¢ wody w temp. 20°C.

Wspdlczynnik zalamania $wiatla nzo (2.2.6): od 1,455 do
1,459.

Temperatura topnienia (2.2.15): od 38°C do 42°C.

Liczba jodowa (2.5.4): od 50 do 70.

Liczba kwasowa (2.5.1): nie wigcej niz 1,0.

Liczba nadtlenkowa (2.5.5, metoda A): nie wigcej niz 10,0.

Liczba zmydlania (2.5.6): od 192 do 203.

Woda, substancje nieorganiczne, tkanki zwierzece. Stopi¢
12 g substancji badanej na fazni wodnej. Powstaje bezbarwna
lub jasnozoétta ciecz (2.2.2, metoda II), ktéra nie zawiera klacz-
kow i osadu.

Substancje niezmydlajace si¢, np. weglowodory. Do 2 g sub-
stancji badanej doda¢ 3 mL roztworu wodorotlenku potasu OD
(170 g/L), 6 mL etanolu (96%) OD i ogrzewaé na fazni wodnej do
powstania przezroczystego roztworu. Roztwor wla¢ do mieszaniny
50 mL wody OD z 6 mL etanolu (96%) OD. Opalizacja roztworu
nie jest wieksza niz opalizacja zawiesiny poréwnawczej IV (2.2.1).

Oleje roslinne. Stopi¢ 5 g substancji badanej na tazni wod-
nej, doda¢ 5 mL kwasu azotowego OD, 5 mL nasyconego benze-
nowego roztworu rezorcynolu OD’ i wytrzasnagé. W czasie 10 s nie
powstaje czerwonofioletowe zabarwienie warstwy benzenowej.

Roztwor S. Wytrzasna¢ 2 g substancji badanej z 20 mL go-
racej wody OD, ochlodzi¢ i przesaczy¢. Roztwodr nie wykazuje
odczynu zasadowego (2.2.4).

Chlorki. Do 5 mL roztworu S doda¢ 0,2 mL rozciericzonego
kwasu azotowego OD, 0,25 mL roztworu azotanu srebra OD2
i zmiesza¢. Po 5 min opalizacja roztworu badanego nie jest
wigksza niz opalizacja 5 mL wody OD, do ktérej dodano takie
same ilosci odczynnikéw.

Siarczany. Do 5 mL roztworu S dodac 0,2 mL rozcieticzonego
kwasu solnego OD, 1 mL roztworu chlorku baru OD1 i zmieszaé.
Po 15 min opalizacja roztworu badanego nie jest wigksza niz
opalizacja 5 mL wody OD, do ktérej dodano takie same ilosci
odczynnikow.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,2%; po su-
szeniu 1,000 g substancji badanej 1 h w suszarce w temp. 105°C.

PRZECHOWYWANIE

W dobrze zamknietym pojemniku, w temperaturze od 2°C
do 8°C, chronigc od swiatta.

ALTHAEAE SIRUPUS

Syrop prawoslazowy
Syn.: Syrop $lazowy
DEFINICJA
Syrop prawoslazowy jest plynnym preparatem zawierajagcym
wodny wyciag z Korzenia prawoslazu (1126).
WELASCIWOSCI

Wyglad: gesta, lepka, przezroczysta lub lekko opalizujaca
ciecz o z6ttawym zabarwieniu i swoistym zapachu.

uzupelni¢ goraca, $wiezo przegotowang woda do 100 cz. i nie-
zwlocznie przecedzi¢ przez odpowiedni materiat filtracyjny.

TOZSAMOSC

A. Do dwdch probéwek odmierzy¢ po 3 mL preparatu badane-
go. Do jednej doda¢ 0,15 mL roztworu wodorotlenku sodu OD
(175 g/L); powstaje z6lte zabarwienie. Do drugiej probowki
doda¢ 0,15 mL roztworu chlorku zelaza(III) OD (50 g/L); po-
wstaje oliwkowozolte zabarwienie.

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu zawartosci
kwasu benzoesowego.

Wyniki: chromatogram roztworu badanego wykazuje pik
glowny o czasie retencji zgodnym z czasem retencji piku kwasu
benzoesowego na chromatogramie roztworu pordéwnawczego.

BADANIA

Gestos¢ wzgledna: od 1,300 do 1,320.

Oznaczenie wykona¢ w piknometrze. Piknometr napelni¢
preparatem badanym o temp. 20°C i zwazy¢. Piknometr napel-
ni¢ wodg OD o temp. 20°C i ponownie zwazy¢.

Obliczy¢ gestos¢ wzgledng wg ponizszego wzoru:

d, = 2 x 0,997 + 0,0012
w
dy = gestos¢ w temp. 20°C, w g/mL;
m = masa preparatu badanego oznaczona w powietrzu
w temp. 20°C, w gramach;
w = masa tej samej objetosci wody oznaczona w powie-

trzu w temp. 20°C, w gramach;
0,997 gestos¢ wody w temp. 20°C;
0,0012 = poprawka na wazenie w powietrzu.

Lepko$¢ (2.2.9): nie mniej niz 100 mm?/s.

Etanol (2.9.10, metoda C z nastepujacymi zmianami): nie
wiecej niz 1,0%.

Roztwor badany. W kolbie okraglodennej poj. 250 mL umie-
$ci¢ 10,00 g preparatu badanego, doda¢ ok. 30 mL wody OD
i 5,0 mL roztworu wzorca wewnetrznego. Zmiesza¢ i oddesty-
lowac¢ prawie do sucha. Destylat zbiera¢ do kolby miarowej poj.
100 mL, zawierajacej ok. 20 mL wody OD. Po zakonczeniu de-
stylacji uzupelni¢ wodg OD.

Roztwor poréwnawczy (a). Uzupetni¢ 1,0 g etanolu OD1 wodg
OD do 50,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 1,0 mL bezwodnego
metanolu OD wodg OD do 100,0 mL. Uzupetni¢ 5,0 mL tego
roztworu wodg OD do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Zmieszac 5,0 mL roztworu wzorca
wewnetrznego, 5,0 mL roztworu poréwnawczego (a), 10,0 mL
roztworu poréwnawczego (b) i uzupelni¢ wodg OD do 100,0 mL.

Kwas benzoesowy: nie mniej niz 0,09% i nie wiecej niz
0,11%. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwor badany. Odwazy¢ 2,50 g preparatu badanego i uzu-
pelni¢ faza ruchoma do 25,0 mL. Roztwor przesaczy¢ (nominal-
na wielko$¢ poréw 0,45 pum).

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM I1I

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 25 mg kwasu benzoesowe-
g0 OD w fazie ruchomej i uzupetni¢ faza ruchoma do 25,0 mL.
Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztworu fazg ruchoma do 10,0 mL.

Roztwor buforowy fosforanowy. Zmiesza¢ 1,24 mL kwasu
fosforowego OD i 100 mL wody OD. Uzupelni¢ wodg OD do
900 mL. Doprowadzic¢ trietyloaming OD1 do pH 2,8 i uzupetni¢
wodg OD do 1000,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dlugos¢ 0,125 m, $rednica wewnetrzna 4,0 mm;
- faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z gru-
pami oktadecylosililowymi OD (5 um).

Faza ruchoma: acetonitryl OD, roztwér buforowy fosforano-
wy (1:3 V/V).

Szybkos¢ przeptywu: 1 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 290 nm.

Wprowadzenie: 20 pL.

Czas retencji: kwas benzoesowy = ok. 3,9 min.

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku, chronigc od $wiatla.

ALUMINII SUBACETATIS SOLUTIO

Roztwor zasadowego octanu glinu
Syn.: Liquor Aluminii acetici, Ptyn Burowa

DEFINICJA

Preparat jest nasyconym roztworem wodnym zasadowego
octanu glinu (AIC,O;H;; m.cz. 162,1).

Zawartos¢:
- glin (Al; m.at. 26,98): nie mniej niz 1,25% (m/m).
WEASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta lub lekko opalizujaca
ciecz o kwasowym odczynie i stabym zapachu kwasu octowego.

PRZYGOTOWANIE

Aluminii sulfas (0165) 100,0 cz.
Calcii carbonas (0014) 47,0 cz.
Acidum aceticum glaciale (0590) 36,0 cz.
Aqua purificata (0008) q.s.

Rozpusci¢ siarczan glinu w temperaturze pokojowej w 250 cz.
wody i przesaczy¢. Przesacz rozcienczy¢ woda do otrzymania
roztworu o gestosci wzglednej (2.2.5) od 1,140 do 1,142 (doda¢
ok. 45 cz. wody). Do roztworu dodawa¢ porcjami, ciagle miesza-
jac, weglan wapnia utarty z 70 cz. wody, a nastgpnie kwas octowy
lodowaty zmieszany z ok. 80 cz. wody. Mieszanine pozostawi¢
na 72 h w otwartym naczyniu, mieszajac od czasu do czasu.
Ciecz znad osadu zdekantowac i przesaczy¢. Oznaczy¢ zawar-
tos¢ glinu wg ,,Zawartos$c¢” Jezeli to konieczne, rozcienczy¢ woda
do uzyskania stezenia ok. 1,4%.

TOZSAMOSC

A. Preparat badany wykazuje reakcje na glin (2.3.1).
B. Preparat badany wykazuje reakcje (a) na octany (2.3.1).

BADANIA

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

Uzupelni¢ 1,0 mL preparatu badanego wodg OD do 5 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 3 mg/mL.

Uzupelni¢ 1,0 mL preparatu badanego wodg OD do 20 mL.
Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztworu wodg OD do 15 mL.

Zelazo (2.4.9): nie wiecej niz 40 pg/mL.

Uzupelni¢ 1,0 mL preparatu badanego wodg OD do 20 mL;
do wykonania badania uzy¢ 5,0 mL tego roztworu.

ZAWARTOSC

Uzupelni¢ 3,50 g preparatu badanego wodg OD do 20 mL.
Wykona¢ miareczkowanie kompleksometryczne glinu (2.5.11).
Wykonac $lepa prébe.

1 mL roztworu edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
2,698 mg glinu (Al).

AMARA TINCTURA
Nalewka gorzka

DEFINICJA

Nalewka otrzymana z Korzenia goryczki (0392), Liscia bobrka
(1605) i Owocni pomarariczy gorzkiej (1603).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: zielonobrunatna, przezroczysta ciecz o aromatycz-
nym zapachu.

PRZYGOTOWANIE

Gentianae radix (2800) (2.9.12) (0392) 6,0 cz.
Menyanthidis trifoliatae folium

(2800) (2.9.12) (1605) 6,0 cz.
Aurantii amari epicarpium

et mesocarpium (500) (2.9.12) (1603) 5,0 cz.
Ethanolum (96 per centum) (1317) 57,4 cz.
Aqua purificata (0008) 27,6 cz.

Nalewke otrzymuje si¢ z 17 cz. zmieszanych odpowiednio
rozdrobnionych (2.9.12) substancji roslinnych metoda macera-
cji uzywajac 85 cz. etanolu (70% V/V).

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwor badany. Nalewka badana.

Gentianae radix

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢ 5 mg hiperozydu OD i 5 mg
fenazonu OD w 10 mL metanolu OD.

Plytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym F,5, OD.

Faza ruchoma: woda OD, bezwodny kwas mréwkowy OD,
mréwczan etylu OD (4:8:88 V/V/V).

Naniesienie: 20 uL, w postaci pasm.

Rozwijanie: w nienasyconej komorze, na odlegtos¢ 8 cm.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja A: obejrze¢ w nadfiolecie przy 254 nm.

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

Gorna cze$¢ chromatogramu

Pasmo o wyraZnie wygaszonej
fluorescencji

Fenazon: pasmo o wygaszonej
fluorescencji

Pasmo o stabo wygaszonej
fluorescencji (amarogentyna)

Hiperozyd: pasmo o wygaszonej
fluorescencji

Pasmo o wyraZnie wygaszonej
fluorescencji (gencjopikrozyd)

Roztwér poréwnawczy Roztwor badany

Detekcja B: spryskac roztworem (100 g/L) wodorotlenku po-
tasu OD w metanolu OD, a nastepnie $wiezo przygotowanym
roztworem (2 g/L) soli trwalego blekitu B OD w mieszaninie
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AURANTII AMARI EPICARPII ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

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

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej
niz 25°C.

AQUA CALCIS
Woda wapienna

Syn.: Solutio Calcii hydroxydi, Aqua Calcariae
DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

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

PRZYGOTOWANIE
Calcii oxidum (str. 4666) 1 cz.
Aqua purificata (0008) qs.

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

TOZSAMOSC

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

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

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

BADANIA

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

ZAWARTOSC

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

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

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknietym pojemniku.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

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

Do receptury aptecznej moze by¢ uzywana woda wytwarzana
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, odwrdconej
osmozy lub inng metods, z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajacej obowigzujacym wymaganiom usta-
lonym przez organ upowazniony.

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

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna’”.

Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania innych
lekéw jatowych, w tym lekéw do oczu, spelnia wymagania
monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢ ,Woda do wstrzy-
kiwan produkcyjna” Nie jest wymagane badanie endotoksyn
bakteryjnych.

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

Kontrola jakosci

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

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

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw niejatowych
spelnia wymagania monografii Aqua purificata (0008) czg$¢
~Woda oczyszczona w pojemnikach” i wymagania dodatkowe.
Woda w pojemnikach do sporzadzania lekéw pozajelitowych
spelnia wymagania monografii Aqua ad iniectabile (0169) czg$¢
~Woda do wstrzykiwan wyjalowiona”. Do sporzadzania innych
lekow jalowych, w tym lekéw do oczu, nalezy uzy¢ jeden z tych
rodzajow wody.

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

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

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

Oznakowanie. Pojemniki zawierajg na etykiecie uwage:
»Produkt jalowy; nie stosowaé do lekéw pozajelitowych. Po
otwarciu pojemnika wode zuzy¢ w 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-
maraticzy gorzkiej (1603).
WELASCIWOSCI

Wyglgd: brunatnoczerwona ciecz o zapachu owocni po-
maranczy.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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SIRUPUS SIMPLEX

OD. Po rozdzieleniu si¢ mieszaniny warstwe wodng odrzuci¢,
a warstwe eterowa wytrzasna¢ 20 mL wody OD. Wyciag eterowy
przenies¢ do kolby, doda¢ 3 g bezwodnego siarczanu sodu OD
i wytrzasna¢. Po 30 min przesaczy¢ do zwazonej kolby destyla-
cyjnej. Kolbe z siarczanem sodu przemy¢ 2 porcjami, kazda po
5 mL eteru naftowego OD. Eter naftowy oddestylowa¢ na fazni
wodnej, pozostalos¢ suszy¢ w temp. 80°C do statej masy i obli-
czy¢ zawarto$¢ kwasow tluszczowych.

Etanol (2.9.10).

W przypadku uzycia metody C wykona¢ badanie z nastepu-
jacymi zmianami.

Roztwér badany. Uzupelni¢ 2,0 mL preparatu badanego wodg
OD do 50,0 mL. Do 1,0 mL tego roztworu doda¢ 1,0 mL roztworu
wzorca wewnetrznego, 2 mL butanolu OD i uzupelni¢ wodg OD do
20,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Zmieszaé 1,0 mL roztworu wzor-
ca wewnetrznego, 1,0 mL roztworu poréwnawczego (a), 2,0 mL
roztworu poréwnawczego (b), 2 mL butanolu OD i uzupelni¢
wodg OD do 20,0 mL.

PRZECHOWYWANIE
W dobrze zamknigtym pojemniku, chronigc od $wiatla.

SINAPIS AETHEROLEUM

Olejek eteryczny gorczyczny

DEFINICJA

Olejek eteryczny otrzymywany przez destylacje z parg wodna
dojrzatych, sproszkowanych i odtluszczonych nasion Brassica
nigra Koch., macerowanych uprzednio woda co najmniej 2 h.

Zawartosc:

- izotiocyjanian allilu (C,H:NS; m.cz. 99,1): nie mniej niz

92,0% (m/m).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bezbarwna lub zéltawa, przezroczysta ciecz. Przecho-
wywana przez dluzszy czas zmienia zabarwienie na ciemnozotte.
Swoisty zapach. Wywoluje fzawienie.

TOZSAMOSC

Rozpusci¢ 1 mL preparatu badanego w 10 mL etanolu (96%)
OD i doda¢ amoniakalny roztwor azotanu srebra OD; wytraca sie
261ty, szybko czerniejacy osad.

BADANIA

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 1,012 do 1,022.

Rodanki i fenole. Do 1,0 mL preparatu badanego doda¢
5,0 mL etanolu (96%) OD oraz 0,1 mL 50% roztworu chlorku ze-
laza(1II) OD; zabarwienie roztworu nie zmienia si¢ na czerwone
(rodanki) ani niebieskie (fenole).

ZAWARTOSC

Uzupeni¢ 0,60 g preparatu badanego etanolem (96%) OD
do 50,0 mL i zmiesza¢. Do 5,0 mL roztworu w kolbie miarowej
poj. 100 mL, doda¢ 9,6 mL stezonego wodorotlenku amonowego
OD1130,0 mL roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM, i pozo-
stawi¢ 1 h w zamknietej kolbie w ciemnym miejscu. Nastepnie
ogrzewac 30 min na tazni wodnej, ochlodzi¢, uzupetni¢ wodg
OD do 100,0 mL, zmiesza¢ i przesaczy¢. Do 50,0 mL przesaczu
dodac¢ 5,0 mL kwasu azotowego OD i 2,0 mL roztworu siarcza-
nu zelaza(IlI)-amonowego OD5. Miareczkowa¢ roztworem tio-
cyjanianu amonowego (0,1 mol/L) RM do czerwonawozdltego
zabarwienia.

1,0 mL roztworu azotanu srebra (0,1 mol/L) RM odpowiada
4,96 mg izotiocyjanianu allilu (C,H;NS).

SIRUPUS SIMPLEX

Syrop prosty
Syn.: Sirupus sacchari, Syrop zwykly
DEFINICJA

Syrop prosty jest roztworem sacharozy w wodzie.
Zawartosc:

— sacharoza (C,H,,0,;; m.cz. 342,3): od 63,0% (m/m) do 65,0%
(m/m).

WEASCIWOSCI
Wyglgd: przezroczysta, bezbarwna lub jasnozottawa ciecz.
PRZYGOTOWANIE
Saccharum (0204) 64,0 cz.
Aqua purificata (0008) 36,0 cz.

Sacharoze rozpusci¢ w wodzie na goraco, doprowadzi¢ do wrze-
nia, uzupetnic¢ goraca woda do 100,0 czesci, zmiesza¢ i natychmiast
przecedzi¢ przez odpowiedni material filtracyjny i ochfodzic.

TOZSAMOSC

Zmiesza¢ 1 mL preparatu badanego z 5 mL wody OD. Do
1 mL roztworu doda¢ 0,05 g rezorcynolu OD, 0,5 mL kwasu sol-
nego (3 mol/L) OD, zmiesza¢ i doprowadzi¢ do wrzenia; wytraca
sie osad i powstaje czerwone zabarwienie.

BADANIA

Wyglad roztworu. Preparat badany jest przezroczysty (2.2.1).

pH (2.2.3): 0d 6,5 do 7,5.

Gestos¢ wzgledna: od 1,310 do 1,320.

Oznaczenie gestosci wykona¢ w piknometrze. Piknometr na-
pelni¢ preparatem badanym o temp. 20°C i zwazy¢. Piknometr
napetni¢ wodg OD o temp. 20°C i ponownie zwazy¢. Obliczy¢
gestos¢ wzgledna wg ponizszego wzoru:

d, = 2 x 0,997 + 0,0012
w
dy = gestos¢ w temp. 20°C, w g/mL;
m = masa preparatu badanego oznaczona w powietrzu

w temp. 20°C, w gramach;

w = masatej samej objeto$ci wody oznaczona w powietrzu
w temp. 20°C, w gramach;

0,997 = gestos¢ wody w temp. 20°C;

0,0012 = poprawka na wazenie w powietrzu.

Wspolczynnik zalamania $wiatla (2.2.6): od 1,445 do 1,455.

Skrecalnosé¢ optyczna (2.2.7): od +66,0 do +66,6 (uzupelni¢
15,6 g preparatu badanego wodg OD do 100,0 mL).

Dekstryny. Do 1,5 mL preparatu badanego doda¢ 8 mL wody
OD, 0,05 mL rozciericzonego kwasu solnego OD 10,05 mL roztwo-
ru jodu (0,05 mol/L) RM. Roztwdr pozostaje zolty.

Cukry redukujace. Do 5 mL preparatu badanego w probowce
dlugosci ok. 150 mm i $rednicy ok. 16 mm dodaé 5 mL wody OD,
1 mL roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM i 1 mL roztwo-
ru blekitu metylenowego OD (1 g/L). Zmiesza¢ i umie$ci¢ w tazni
wodnej. Po doktadnie 2 min wyja¢ probowke z tazni i natychmiast
zbada¢ roztwor. Niebieskie zabarwienie roztworu nie znika calko-
wicie. Poming¢ niebieskie zabarwienie na powierzchni roztworu.

ZAWARTOSC

Oznaczenie zawartosci wykona¢ metodg refraktometryczng
wg monografii ,Wspdlczynnik zalamania $wiatla” (2.2.6) lub
metodg polarymetryczng wg ,,Skrecalno$¢ optyczna” (2.2.7).
W zaleznosci od uzytej metody do obliczen zawarto$ci nalezy
wykorzysta¢ zalezno$¢ miedzy wspoélczynnikiem zatamania
$wiatta roztworu lub katem skrecania roztworu a stezeniem roz-
puszczonej substancji.

~Wskazéwki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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PRZECHOWYWANIE Tabela 2.9.10.-1. Zaleznos¢ pomiedzy gestoscig, gestoscig wzgledng
i zawartoscig etanolu

W dobrze zamknietym pojemniku.

P Wzgledna gestos¢ Zawartos¢ etanolu
(kg-m™) destylatu mierzona wyrazona w
SOLUTIO ANTISEPTICA SPIRITUOSA e | )
AD USUM DERMICUM w temp. 20°C
, 968,0 0,9697 25,09
Etanolowy roztwor antyseptyczny 9685 0.9702 2464
do stosowania na skore 969,0 0,9707 24,19
969,5 0,9712 23,74
DEFINICJA 970,0 0,9717 23,29
Preparat jest etanolowo-wodnym roztworem z dodatkiem 970,5 0,9722 22,83
glicerolu i nadtlenku wodoru. 971.0 0.9727 22,37
; R;ztwé; spein;a ufymagania mqnogmﬁ; ;’nlzcepamtf'ones 9715 0.9733 21.91
r;q;;za:;’am usum dermicum z nastepujgcymi dodatkowymi wy- 972.0 0.9738 2145
Zawartosé: etanol (C,H,O; m.cz. 46,07) od 75,0% (V/V) do e 0774 20,96
85,0% (V/V). 973,0 0,9748 20,52
973,5 0,9753 20,05
WEASCIWOSCI 974,0 0,9758 19,59
Wyglgd: bezbarwna, przezroczysta ciecz o charakterystycz- 974,5 09763 19,12
nym zapachu etanolu. 975,0 0,9768 18,66
975,5 0,9773 18,19
PRZYGOTOWANIE 976,0 0,9778 17,73
Glycerolum (85 per centum) (0497) 16,7 mL 976,5 0,9783 17,25
Hydrogenii peroxidum 3 per centum (0395) 41,7 mL 977,0 0,9788 16,80
Ethanolum (96 per centum) (1317) 833,3 mL 9775 0,9793 16,34
Aqua puriﬁcata (0008) ad 1000,0 mL 978,0 0,9798 15,88
Glicerol rozpusci¢ w etanolu (96%), doda¢ roztworu (3%) 978 5 0.9803 15.43
nadtlenku wodoru, uzupelni¢ wodg i zmieszac. 979.0 0,.9808 14.97
TOZSAMOSC 979,5 0,9813 14,52
980,0 0,9818 14,07
A. Do 0,5 mL preparatu badanego doda¢ 5 mL wody OD, 2 mL o80E o008 i
rozcieticzonego roztworu wodorotlenku sodu OD, nastgpnie : ’ ’
doda¢ powoli 2 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM. W czasie 981,0 09828 13,18
30 min wytraca sie zolty osad (etanol). 981,5 0,9833 12,74
B. Zmiesza¢ 2 mL preparatu badanego z 0,5 mL kwasu azoto- 982,0 0,9838 12,31
wego OD. Nanies¢ 0,5 mL roztworu dichromianu potasu OD. 982,5 0,9843 11,87
Na granicy warstw powstaje niebieski pierscien. W czasie 10 983,0 0,9848 11,44
min niebieskie zabarwienie nie dyfunduje do warstwy dol- 983,5 0,9853 11,02
nej (glicerol). 984,0 0,9858 10,60
BADANIA 984,5 0,9863 10,18
s 985,0 0,9868 9,76
Wyglad roztworu. Preparat badany jest przezroczysty (2.2.1) 9855 09873 935
i bezbarwny (2.2.2, metoda II). > > >
Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,831 do 0,881. 986,0 09878 8,94
Z AWARTOSC 986,5 0,9883 8,53
1 . . . 987,0 0,9888 8,13
Zawartos¢ etanolu (2.9.10, metoda A z nastgpujacymi zmia-
nami). 987,5 0,9893 7,73
Do kolby destylacyjnej przenie$¢ 50,0 mL preparatu bada- 286,0 4,9895 s
nego, odmierzonego w temp. 20 + 0,1°C, doda¢ 200 - 300 mL 9885 0,9903 6,95
wody destylowanej OD i doda¢ kilka kamyczkéw wrzennych. 989,0 0,9908 6,56
Polaczy¢ kolbe przez nasadke destylacyjna z chfodnicg. Desty- 989,5 0,9913 6,17
lowa¢, zbierajac co najmniej 180 mL destylatu do kolby mia- 990,0 0,9918 5,79
rowej. Doprowadzi¢ do temp. 20 + 0,1°C i uzupetni¢ destylat 990,5 0,9923 5,42
wodg destylowang OD o temp. 20 + 0,1°C do 250,0 mL. Zmie- 991,0 0,9928 5,04
rzy¢ wzgledna gestos¢ w temp. 20 + 0,1°C przy uzyciu pikno- 9915 0,9933 467
metru 11:1b gqstoéciomier?a z oscylacyjnym 'przekain'ikiem. 992.0 0.9938 430
Wartosci podane w tabeli 2.9.10-1 w kolumnie 3 nalezy po-
., . , L. 992,5 0,9943 3,94
mnozy¢ przez 5, aby obliczy¢ procent objetosciowy etanolu
. ; ; 7ia 993,0 0,9948 3,58
(V/V) w preparacie. Przy obliczeniu zawartosci etanolu przy
uzyciu tabeli, zaokragli¢ wynik do jednego miejsca po prze- 155 0093 522
cinku. 994,0 0,9958 2,86
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WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XI)

WYJASNIENIA

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

Dzialanie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynalezno$¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dziatania farmakologicznego
1/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wta-
$ciwosci farmakologicznych, dziatania lub mozliwosci zastoso-
wania.

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 si¢
wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji czyn-
nej w danej postaci leku. Ze wzgledu na specyfike podania ze-
wnetrznego zwykle nie zamieszczono wartosci dawek maksy-
malnych.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

Podane dawki zwykle stosowane sa to dawki przecigtne wy-
wotujace zamierzone dziatanie zapobiegawcze, diagnostyczne
lub lecznicze u chorego. Zakres dawek dla okreslonej drogi po-
dania leku przyjeto dla mezczyzny w wieku 20—40 lat, o masie
ciata ok. 70 kg.

Dawki zalecane maja charakter orientacyjny. Lekarz zapisu-
jac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo usta-

la jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych chordéb towarzysza-
cych 1 dotychczas stosowanych lekow. Jezeli ustalona dawka
przekracza dawke zwykle stosowana, lekarz zobowiazany jest
zapewni¢ odpowiedni 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 (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stgzenia.

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

Dawki maksymalne

Ustalone w Farmakopei dawki maksymalne sa to najwigksze
dawki stosowane w lecznictwie. Podane dawki maksymalne,
ktore lekarz moze przekroczy¢ swiadomie tylko w przypadkach
szczegolnych, przyjeto dla mezczyzn w wieku 20—40 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

Przepisujac dawke w leku sporzadzanym w aptece, przekra-
czajaca dawke maksymalng, celowe jest, aby lekarz fakt ten
oznaczyl na recepcie.

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilos¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze sktadu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapito przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w sktadzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i1 nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawita.
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III
Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANC]JI DROGA Kl 1 X 1 DZIALANIE I/LUB
IPREPARATU PODANIA Zyykie stoSovane (zalecate) maxsymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 odwr(.)tne] transkrypta.zy;
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthii herba SRS 1,0 (w 100 mL) 3,0 Roluioicale s
(odwary)
Acat.nprosatum doustnie 0333 0,666 0,333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum od alkoholu
Acarbosum doustnie 0,025 - 0,050 0,075 - 0,15 0,2 06 inhibitor a-glukozydazy;
pomocniczo w cukrzycy
Acebutololi w chorobie nadci$nieniowej,
hvdrochloridum doustnie 0,2 0,4-0,8 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
_ 4 serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 p r,zec1wzapaln.e, przectiv-
bolowe, przeciwgoraczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 pr,zec1wzapalne, przeciws
bélowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25 -0,5 0,5-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
wysokosciowej
zewnetrznie roztwdr 0,5% zZwezenie Zrenicy po operacji
Acetylcholini chloridum (w okulistyce) (przygotowywany
ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztusne
Acetylcysteinum e *0,15 mg/kg masy | *0,3 mg/kg masy P *w zatruciach paracetamolem
4 ciata ciata ’
B < . a glikozyd nasercowy; w nie-
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4mg wydolnoéci zastoinowej
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
. . zewnetrznie opryszczkl
Aciclovirum 3,0%
(do oczu) ’
doustnie 0,2 1,0 0,8 4,0
0.3 - 1.0 10-30 Lo 30 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum e ? 7 ’ ? ? ’ przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum %003 _0.15 %003 _ 0.15 bolowe, przeciwzapalne
’ ’ ’ ’ *antyagregacyjne
Acidum dozylnie 1,0 -5,0 5,0 - 10,0 5,0 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicum doustnie 1,0-50 5,0 - 10,0 krwotoczne
iz » dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
cidum ascorbicum i ; ;
doustnie 0,06 - 0,18 0,5 1,0 ileczniczo w gnilcu
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
. . ; 0,1% - 1,0% przeciwbakteryjne,
Acidum benzoicum zewnetrznie 1.0% - 6.0% praeciwgrzybicze
roztwor 1,0% - 3,0% stabe przeciwbakteryjne
mas¢ 1,0% - 10,0% i przeciwgrzybicze; tylko do
Acidum boricum zewnetrznie 6 St . s uzytku zewnetrznego
¢ zasypka 1,0% - 10,0%
dopochwowo: roztwory 1,0% — 2,0%;
globulki 0,06
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WYKAZ DAWEK FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
Azithromycinum doustnie 0,5 0,5 0,5 1,0 antybiotyk
antybiotyk; przeciwbakteryjne,
Bacampicillini . w zakazeniach drég moczo-
. . doustnie 0,4 - 0,8 0,8-1,6 0,8 2,4 .. A
hydrochloridum wych, w zakazeniach drog
oddechowych
mas¢ do oczu 500 j.m./g antybiotyk; przeciwbakteryjne
Bacitracinum mas¢ na skore 500 j.m./g
Fag iy zewnetrznie krople do oczu 500 j.m./g
Bacitracinum zincum . :
krople do uszu i nosa 500 j.m./g
zasypka 250 j.m./g
Baclofenum doustnie 0,005-0,025 | 0,015~ 0,075 0,05 0,1 ZINIE)SZAIce naplgcie migsni
szkieletowych, w udarach
. . A stabo odkazajace
Balsamum peruvianum | zewnetrznie mas¢ 5,0% - 10,0%
. wyksztusne
Balsamum tolutanum | doustnie 0,2 0,6
B,-mimetyk; w dychawicy
Bambuteroli . oskrzelowej, w przewleklej
hydrochloridum e 10mg 10mg 20mg 20mg obturacyjnej chorobie ptuc
(zapobieganie napadom)
doustnie 0,3 0,6 0,5 1,5 nasenne
Barbitalum
doodbytniczo 0,3 0,3
doustnie zawiesina po rozcienczeniu 1:1 lub 2:1 cieniujgce w rentgeno-
Barii sulfas diagnostyce
doodbytniczo zawiesina po rozcienczeniu 1:4
g glikokortykosteroid kontak-
Beclometasoni — . .
di : wziewnie 0,1 mg 0,4 mg 0,2 mg 0,8 mg towy; zapobieganie napadom
ipropionas
astmy
Belladonnae folii doustnie 0,01 - 0,02 0,03 - 0,05 0,05 0,15 hamujace uktad przywspot-
extractum siccum czulny, rozkurczajgce
normatum doodbytniczo 0,01 - 0,02 0,03 - 0,05 0,05 0,15
Belladonnae folii i hamujace uktad przywspot-
tinctura normata cPusnie 1,0 20 czulny, rozkurczajgce
N doustnie hamujace uklad przywspot-
Belladonnae folium (preparaty) 0,05 - 0,1 0,2 0,2 0,6 czulny, rozkurczajace
inhibitor enzymu konwertujg-
Benazepmh' doustnie 0,01 0,02 0,02 0,04 cego; W nadc1§n1enlg tetni-
hydrochloridum czym, w zastoinowej niewy-
dolnosci serca
moczopedne, hipotensyjne
Bendroflumethiazidum | doustnie 2,5mg 2,5mg - 5mg 10 mg 20 mg (zwykle w produktach zlozo-
nych)
Benperidolum doustnie 0:2; Sm nglg_ 1,5mg - 6 mg 10 mg 40 mg neuroleptyk
Benserazidi . 0,0125 - w chorobie Parkinsona
hydrochloridum e - 0,025 0.0580.2 0.08 2 z lewodopag
roztwor na btony sluzowe 0,005% odkazajace
.. . . roztwor na skore 0,1% - 0,5%
Benzalkonii chloridum | zewnetrznie inne 0,02% — 0.1%
krem 0,1% - 0,5%
Benzathini antybiotyk; przeciwbakteryjne
benzylpenicillinum domiesniowo 1200 000 j.m. - 2 400 000 j.m. co 7 lub 14 dni
tetrahydricum
Benzathini antybiotyk; przeciwbakteryjne
phenoxymethyl- . 1000000j.m. - |3 000 000 j.m. — .
penicillinum dPusinig ~1500000j.m. |-4500000j.m. 6 000 000 j.rn.
tetrahydricum
zapobieganie napadom dny,
Benzbromaronum doustnie 0,08 - 0,1 0,1 nasilenie wydalania kwasu
moczowego
Benzethonii chloridum | zewnetrznie roztwor 0,2% - 0,5% odkazajace
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM II1 WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA 1 1 e 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA Tykle stososrane (zalecanic) maxsymane ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
inhibitor katecholo-O-
Entacaponum doustnie 0,2 2,0 -metylotransferazy (COMT);
w chorobie Parkinsona
przeciwwirusowe;
w przewlektym wirusowym
; zapaleniu watroby typu B
fnr;tSZ‘;:;ZZZAm doustnie 0,5mg -1 mg 0,5mg-1mg 0,5mg -1 mg 0,5mg -1 mg (WI;W B) Oy P
UWAGA: dawki
w przeliczeniu na
entekawir
domigéniowo 0,025 0,05 - 0,075 sympatykomimetyk; rozsze-
rzajgce oskrzela
Ephedrini doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg
hydrochloridum
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% B konis:
nosne
doustnie 25 mg 50 mg - 100 mg 50 mg 150 mg sympatykomimetyk
domiesniowo 15 mg 45 mg
Ephedrini racemici —
hydrochloridum dozylnie 3mg-6mg 9 mg 30 mg
zewnetrznie krople i mas¢ do nosa 0,5% - 1,0% Zwezajgce naczynia krwio-
nos$ne
. . sympatykomimetyk; zweza-
gﬁ:igzﬁzz’ zewnetrznie krople do nosa 0,5% jace naczynia krwionoéne
bemiyedons doustnie 15 mg 15 mg 15 mg 15 mg rozszerzajace oskrzela
Epinastini . . o w alergicznym zapaleniu
Hyirochloridin zewnetrznie krople do oczu (roztwor) 0,05% spajowek
0,12/m? . cytostatyk; antybiotyk
powierzchni ciala d clilkowlta _ | antracyklinowy
Epirubicini e 0,075 - 0,09/m? powierzchni ciata co 21 dni awka nie moze
. dozylnie . przekroczy¢
hydrochloridum co 21 dni 0,135/m? 0.9 - 1,0 g/m®
powierz;h(rili .ciala powierzchni ciata
co 28 dni
. antagonista aldosteronu;
Eplerenonum doustnie 25 mg 50 mg 50 mg 50 mg hipotensyjne
2,5mg niedobory witaminy D,
it 10 ue - 25 (prowadzac w zapobieganiu krzywicy,
Ergocalciferolum e He okresowo kontrol¢| w niedoczynnosci przy-
stezenia wapnia) | tarczyc
domigéniowo 7,5 mg raz w miesigcu
doustnie 5mg 15 mg 10 mg 20 mg matoczgsteczkowy alkaloid
odskrnie sporyszu; kurczy miesnie
Ergometrini maleas gomigs’niov:/o 2,5mg 7,5 mg 5mg 10 mg macicy (w atonii poporodo-
wej)
dozylnie 1 mg 5mg
- : alkaloid sporyszu; w napa-
Ergotamini tartras doustnie 1 mg 2 mg - 4 mg 2 mg 6 mg dach migrenowych
. podjezykowo 5 mg organiczny azotan; w choro-
Erythritolum Fonstaic 10 mg 30 mg bie niedokrwiennej serca
Erythromycini estolas | doustnie 025-05 1,0-20 0.5 2,0 Sl S SOl
przeciwbakteryjne
Erythromycini Aoiistiie 04 16 10 40 antybiotyk makrolidowy;
ethylsuccinas ’ ’ ? ? przeciwbakteryjne
Erythromycini e 03 12 0.9 2,7 gRUrch s idoy
. *
lactobionas dozylnie 40 przeciwbakteryjne
’ *w cigzkich zakazeniach
Erythromycini stearas | doustnie 0,25 -0,5 1,0 -2,0 0,5 2,0 antyb} otyk mak.rohdowy;
przeciwbakteryjne
doustnie 0,2-0,25 1,0 1,0 4,0 antybiotyk makrolidowy;
Erythromycinum masé 1,0% przeciwbakteryjne
zewnetrznie mas¢ do oczu 0,5%
roztwor 2,0%
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III

WYKAZY A,B,N

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

(zastgpuje wykazy opublikowane w FP XI)

WYJASNIENIA

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

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

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

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

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

stancji psychotropowych oraz do prekursoréw kategorii 1;

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

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

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM IIT

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

B-Acetyldigoxinum

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

Aether anaestheticus

Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum

Alprostadilum
Aminoglutethimidum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas
Atracurii besilas

Atropini sulfas

Atropinum

Benperidolum

Bleomycini sulfas

Brimonidini tartras
Busulfanum

Carboplatinum

Chlorali hydras
Chlorambucilum

Calcitriolum

Carmustinum

Ciclosporinum

Cisatracurii besilas
Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deslanosidum
Diethylstilbestrolum
Digitoxinum

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

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dihydrochloridum
Flutamidum

Formoteroli fumaras dihydricus
Gefitinibum

Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio

WYKAZ A

Halothanum

Heparinum calcicum

Heparinum natricum

Histamini dihydrochloridum
Homatropini hydrobromidum
Homatropini methylbromidum
Hydrargyri dichloridum

Hydrogenii peroxidum 30 per centum
Hydroxycarbamidum

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

Imatinibi mesilas

Irinotecani hydrochloridum trihydricum
Isoprenalini hydrochloridum
Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum §§
Ketorolacum trometamolum

Letrozolum

Lomustinum

Malathionum

Mercaptopurinum monohydricum
Methanolum

Methotrexatum

Methylergometrini maleas
Misoprostolum

Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum

Neostigmini bromidum

Neostigmini metilsulfas

Nicotini ditartras dihydricus

Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

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

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Tacalcitolum monohydricum
Temozolomidum

Thiocolchicosidum ex ethanolo cristallisatum
Thiocolchicosidum hydricum
Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII (2020) TOM III

WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH (WYKAZ B)

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH

Abacaviri sulfas

Absinthii herba

Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hydrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetylcholini chloridum
Aciclovirum

Acidum amidotrizoicum dihydricum
Acidum aminocaproicum
Acidum chenodeoxycholicum
Acidum etacrynicum
Acidum folicum hydricum
Acidum formicum

Acidum fusidicum

Acidum iopanoicum
Acidum ioxaglicum

Acidum mefenamicum
Acidum nalidixicum
Acidum niflumicum

Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum
Acidum salicylicum

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

Acidum zoledronicum monohydricum
Acitretinum

Adenosinum

Albendazolum

Alfuzosini hydrochloridum
Alimemazini hemitartras
Allopurinolum

Almotriptani malas
Alprazolamum §
Alprenololi hydrochloridum
Alteplasum ad iniectabile
Altizidum

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas §§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum dihydricum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

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

Ampicillinum natricum
Ampicillinum trihydricum

WYKAZB

Anastrozolum

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum
Aprepitantum

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Argentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Articaini hydrochloridum
Atazanaviri sulfas

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trihydricum
Atovaquonum

Azathioprinum

Azelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum
Barbitalum §

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

Belladonnae pulvis normatus
Benazeprili hydrochloridum
Bendroflumethiazidum

Benserazidi hydrochloridum
Benzathini benzylpenicillinum tetrahydricum
Benzathini phenoxymethylpenicillinum tetrahydricum
Benzbromaronum

Benzocainum

Benzoylis peroxidum cum aqua
Benzydamini hydrochloridum
Benzylpenicillinum kalicum
Benzylpenicillinum natricum
Benzylpenicillinum procainum monohydricum
Betahistini dihydrochloridum
Betahistini mesilas

Betamethasoni acetas

Betamethasoni dipropionas
Betamethasoni natrii phosphas
Betamethasoni valeras
Betamethasonum

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylum

Bisoprololi fumaras

Bromazepamum §

Brombhexini hydrochloridum
Bromocriptini mesilas

Bromperidoli decanoas
Bromperidolum

Brotizolamum §

Budesonidum

Buflomedili hydrochloridum
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Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum §
Buprenorphinum §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
tert-Butylamini perindoprilum
Butylhydroxytoluenum
Cabergolinum

Calcifediolum monohydricum
Calcii hydroxidum

Calcii levofolinas hydricus
Calcii pantothenas
Calcitoninum salmonis
Candesartanum cilexetili
Capecitabinum

Carbacholum
Carbamazepinum
Carbidopum

Carbimazolum
Carbocisteinum
Carboprostum trometamolum
Carisoprodolum

Carteololi hydrochloridum
Carvedilolum

Cefaclorum

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

Cefoperazonum natricum
Cefotaximum natricum
Cefoxitinum natricum
Cefpodoximum proxetili
Cefprozilum monohydricum
Cefradinum

Ceftazidimum pentahydricum

Ceftazidimum pentahydricum et natrii carbonas ad iniectabile

Ceftriaxonum natricum
Cefuroximum axetili
Cefuroximum natricum
Celecoxibum

Celiprololi hydrochloridum
Cetirizini dihydrochloridum
Chelidonii herba

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

Chloroquini phosphas
Chloroquini sulfas
Chlorphenamini maleas
Chlorpromazini hydrochloridum
Chlorprothixeni hydrochloridum
Chlortalidonum

Chlortetracyclini hydrochloridum
Cholecalciferoli pulvis
Cholecalciferolum
Cholecalciferolum densatum oleosum
Cholecalciferolum in aqua dispergibile
Chondroitini natrii sulfas
Ciclesonidum

Ciclopirox olaminum

Ciclopiroxum

Cilastatinum natricum
Cilazaprilum

Cimetidini hydrochloridum
Cimetidinum

Cinchocaini hydrochloridum
Cinnarizinum

Ciprofibratum

Ciprofloxacini hydrochloridum
Ciprofloxacinum

Citaloprami hydrobromidum
Citaloprami hydrochloridum
Clarithromycinum

Clebopridi malas

Clemastini fumaras

Clindamycini hydrochloridum
Clindamycini phosphas
Clobazamum §

Clobetasoli propionas

Clobetasoni butyras

Clofaziminum

Clofibratum

Clomifeni citras

Clomipramini hydrochloridum
Clonazepamum §

Clonidini hydrochloridum
Clopamidum

Clopidogreli besilas

Clopidogreli hydrochloridum
Clopidogreli hydrogenosulfas
Clotrimazolum

Cloxacillinum natricum
Clozapinum

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

Coffeinum et natrii benzoas
Coffeinum monohydricum
Colistimethatum natricum

Colistini sulfas

Cortisoni acetas

Cupri sulfas

Cupri sulfas pentahydricus
Cyanocobalaminum

Cyclizini hydrochloridum
Cyclopentolati hydrochloridum
Cyproheptadini hydrochloridum
Cyproteroni acetas

Cysteini hydrochloridum monohydricum

Dalteparinum natricum
Dapsonum

Deferoxamini mesilas
Demeclocyclini hydrochloridum
Deptropini citras

Dequalinii chloridum
Desipramini hydrochloridum
Desloratadinum
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Desmopressinum

Desogestrelum

Dexamethasoni acetas
Dexamethasoni isonicotinas
Dexamethasoni natrii phosphas
Dexamethasonum
Dexamfetamini sulfas §§
Dexchlorpheniramini maleas
Dextranomerum
Dextromethorphani hydrobromidum
Dextropropoxypheni hydrochloridum §§
Diazepamum §

Diazoxidum

Dibutylis phthalas

Diclofenacum kalicum
Diclofenacum natricum
Dicloxacillinum natricum
Dicycloverini hydrochloridum
Didanosinum

Dienogestum

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

Dimethylis sulfoxidum
Dimetindeni maleas

Dinatrii etidronas

Dinatrii pamidronas pentahydricus
Dinoprostonum

Dinoprostum trometamolum
Diphenhydramini hydrochloridum
Diprophyllinum

Dipyridamolum
Dirithromycinum

Disopyramidi phosphas
Disopyramidum

Disulfiramum

Docetaxelum

Docetaxelum trihydricum
Domperidoni maleas
Domperidonum

Donepezili hydrochloridum
Donepezili hydrochloridum monohydricum
Dosulepini hydrochloridum
Doxaprami hydrochloridum
Doxazosini mesilas

Doxepini hydrochloridum
Doxycyclini hyclas

Doxycyclinum monohydricum
Doxylamini hydrogenosuccinas
Dronedaroni hydrochloridum
Droperidolum

Drospirenonum

Duloxetini hydrochloridum
Dutasteridum

Dydrogesteronum

Ebastinum

Econazoli nitras

Econazolum

Edrophonii chloridum

Emedastini difumaras
Enalaprilatum dihydricum
Enalaprili maleas

Enoxaparinum natricum

Entacaponum

Entecavirum monohydricum

Ephedrini hydrochloridum §

Ephedrini racemici hydrochloridum ~ §

Ephedrinum §

Ephedrinum hemihydricum §

Eplerenonum

Ergocalciferolum

Ergometrini maleas §

Erythromycini estolas

Erythromycini ethylsuccinas

Erythromycini lactobionas

Erythromycini stearas

Erythromycinum

Escitaloprami oxalas

Escitalopramum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum

Esomeprazolum magnesicum trihydricum

Esomeprazolum natricum

Cl-Esterasi inhibitor humanus

Estradioli benzoas

Estradioli valeras

Estradiolum hemihydricum

Estriolum

Estrogeni coniuncti

Etamsylatum

Etanerceptum

Ethambutoli hydrochloridum

Ethinylestradiolum

Ethionamidum

Ethosuximidum

Ethylmorphini hydrochloridum §§

Etilefrini hydrochloridum

Etodolacum

Eugenolum

Everolimusum

Exemestanum

Factor VII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus

Factor VIII coagulationis humanus (ADNr)

Factor IX coagulationis humanus

Factor XI coagulationis humanus

Factor humanus von Willebrandi

Factoris VIIa coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata

Factoris IX coagulationis humani (ADNr) pulvis ad solutionem
iniectabilem

Factoris IX coagulationis humani (ADNr) solutio concentrata

Famotidinum

Felbinacum

Felodipinum

Felypressinum

Fenbufenum

Fenofibratum

Fenoteroli hydrobromidum

Fenticonazoli nitras

Fexofenadini hydrochloridum

Filgrastimi solutio concentrata

Finasteridum

Fingolimodi hydrochloridum

Flavoxati hydrochloridum

Flecainidi acetas

Flubendazolum

Flucloxacillinum magnesicum octahydricum

Flucloxacillinum natricum

Fluconazolum

Flucytosinum

Fludrocortisoni acetas
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