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5.11. DODATKOWE WSKAZOWKI DOTYCZACE MONOGRAFIL...
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5.11. DODATKOWE
WSKAZOWKI DOTYCZACE
MONOGRAFII - CZESC
~WEASCIWOSCI”

W rozdziale ,Wskazéwki ogélne” podano, ze wskazan za-
wartych w czesci dotyczacej ,Wtlasciwosci” nie interpretuje
sie w $cistym znaczeniu i nie stanowig one wymagan. Ponizej
przedstawione s uzytkownikom dla informacji metody zaleca-
ne autorom monografii jako podstawowe dla okreslenia higro-
skopijnosci, krystalicznosci oraz rozpuszczalnosci.

HIGROSKOPIJNOSC

Metodg ta stosuje si¢ dla substancji, ktdre spelniajg wymaga-
nia badania straty masy po suszeniu lub zawartosci wody. Meto-
da wskazuje na stopien higroskopijnosci i nie jest jej rzeczywi-
stym okre$leniem.

Do badania higroskopijnosci stosowa¢ szklane naczynie wa-
gowe o $rednicy zewnetrznej 50 mm i wysokosci 15 mm. Zwa-
zy¢ naczynie razem z przykryciem (m,). W naczyniu umiesci¢
iloé¢ substancji podang w badaniu straty po suszeniu lub ba-
daniu zawarto$ci wody i zwazy¢ (m,). Umiesci¢ naczynie bez
przykrycia w eksykatorze w temp. 25°C, zawierajacym nasy-
cony roztwor chlorku amonowego lub siarczanu amonowego
lub w klimatyzowanej komorze o temp. 25 + 1°C oraz 80 + 2%
wilgotnosci wzglednej. Pozostawic 24 h, przykry¢ naczynie wa-
gowe i zwazy¢ (m).

Procentowy wzrost masy obliczy¢ wg wzoru:

msz — m,
——=x1
PR 00

Wyniki interpretuje si¢ nastepujaco:

- rozplywajgca sig: wystarczajaca ilos¢ wody zostata zaabsorbo-
wana, aby utworzy¢ ciecz;

- bardzo higroskopijna: wzrost masy jest rowny lub wiekszy niz 15%;

- higroskopijna: wzrost masy jest mniejszy niz 15% i réwny lub
wigkszy niz 2%;

- stabo higroskopijna: wzrost masy jest mniejszy niz 2% i réwny
lub wiekszy niz 0,2%.

KRYSTALICZNOSC

Metoda ta jest stosowana do okreslenia, czy substancja ma po-
sta¢ krystaliczng czy jest bezpostaciowa.

Na czystej szklanej plytce umiesci¢ kilka czastek substan-
cji badanej w oleju mineralnym. Obserwowaé w mikrosko-
pie polaryzacyjnym. Krystality wykazuja dwéjlomnos¢ i wy-
gaszanie §wiatla spolaryzowanego podczas obrotu stolika
mikroskopu.

ROZPUSZCZALNOSC

Do badania konieczne jest uzycie maksymalnie 111 mg sub-
stancji (dla kazdego rozpuszczalnika) oraz maksymalnie 30 mL
kazdego rozpuszczalnika.

Okreslenie opisujace Przybli.i.oya objetos¢ rozpuszczah?f'ka
w mililitrach na gram substancji

Bardzo tatwo rozpuszczalny | mniej niz 1
Latwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
Do$¢ trudno rozpuszczalny | 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 ,,czesciowo rozpuszczalny” odnosi sie¢ do miesza-
niny, ktérej tylko niektdre sktadniki rozpuszczajg sie. Okreslenie
»miesza si¢” jest stosowane do opisu cieczy, ktéra miesza si¢
z danym rozpuszczalnikiem we wszystkich proporcjach.

Rozpuszczanie

Wytrzasa¢ energicznie 1 min i pozostawi¢ 15 min w termo-
stacie o temp. 25,0 + 0,5°C. Jezeli substancja nie ulegta catko-
witemu rozpuszczeniu, ponownie wytrzgsa¢ 1 min i pozostawi¢
probowke 15 min w termostacie.

Metoda

Odwazy¢ 100 mg drobno sproszkowanej substancji (90)
(2.9.12) w probdéwce z zamknig¢ciem (o $rednicy wewnetrznej
réwnej 16 mm i dlugosci 160 mm), dodaé 0,1 mL rozpuszczal-
nika i postepowac zgodnie z opisem podanym w czgéci ,Roz-
puszczanie”. Jezeli substancja ulegla calkowitemu rozpuszcze-
niu, wéwczas jest bardzo tatwo rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 0,9 mL rozpuszczalnika i postgpowaé zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta calko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest fatwo rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 2,0 mL rozpuszczalnika i postgpowaé zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta calko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla catkowitemu rozpuszczeniu, do-
da¢ 7,0 mL rozpuszczalnika i postgpowac zgodnie z opisem po-
danym w czesci ,Rozpuszczanie” Jezeli substancja ulegta catko-
witemu rozpuszczeniu, wowczas jest dos¢ trudno rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla calkowitemu rozpuszczeniu, od-
wazy¢ 10 mg drobno sproszkowanej substancji (90) (2.9.12)
w probdwce z zamknig¢ciem, doda¢ 10,0 mL rozpuszczalnika
i postegpowac zgodnie z opisem podanym w czesci ,,Rozpuszcza-
nie”. Jezeli substancja ulegta calkowitemu rozpuszczeniu, wow-
czas jest trudno rozpuszczalna.

Jezeli substancja nie ulegla calkowitemu rozpuszczeniu, od-
wazy¢ 1 mg drobno sproszkowanej substancji (90) (2.9.12)
w probdwce z zamknig¢ciem, doda¢ 10,0 mL rozpuszczalnika
i postegpowac zgodnie z opisem podanym w czesci ,,Rozpuszcza-
nie”. Jezeli substancja ulegta calkowitemu rozpuszczeniu, wow-
czas jest bardzo trudno rozpuszczalna.

»Wskazowki ogolne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow 945
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GLYCEROLUM (85 PER CENTUM)

ZANIECZYSZCZENIA
HO OH
N o AN

A. 2,2"-oksydi(etan-1-ol) (glikol dietylenowy),

OH
HO™
B. etano-1,2-diol (glikol etylenowy),

H OH , _
N OH I enancjomer
HsC

C. (2RS)-propano-1,2-diol (glikol propylenowy).
07/2022:0497

GLYCEROLUM (85 PER CENTUM)
Glicerol 85%

Glycerol (85 per cent); Glycérol a 85 pour cent

DEFINICJA

Wodny roztwor propan-1,2,3-triolu.
Zawarto$é: od 83,5% (m/m) do 88,5% (m/m) propan-1,2,3-
-triolu (C;HgO5; m.cz. 92,1).

WELASCIWOSCI

Wyglgd: przezroczysta, bezbarwna lub prawie bezbarwna,
bardzo higroskopijna, syropowata ciecz, ttusta w dotyku.

Rozpuszczalnosé: substancja miesza si¢ z woda i z etanolem
(96%), trudno rozpuszczalna w acetonie, praktycznie nieroz-
puszczalna w olejach ttustych i w olejkach eterycznych.

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C.

A. Wspoélczynnik zatamania $wiatla (patrz ,,Badania”).

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: widmo porownawcze Ph. Eur. glicerolu 85%.

C. Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 1,221 do 1,232.

BADANIA

Roztwor S. Uzupelni¢ 117,6 g substancji badanej wodg po-
zbawiong dwutlenku wegla OD do 200,0 mL.

Wyglad roztworu. Roztwér S jest przezroczysty (2.2.1). Uzu-
petni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 25 mL. Roztwor jest bez-
barwny (2.2.2, metoda II).

Kwasowos¢ lub zasadowos¢. Do 50 mL roztworu S dodac
0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bezbarwny. Do
zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zuzywa si¢ nie wigcej
niz 0,2 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Wspélczynnik zalamania $wiatla (2.2.6): od 1,449 do 1,455.

Aldehydy: nie wiecej niz 10 pg/g.

Umiesci¢ w kolbie stozkowej z doszlifowanym korkiem 7,5 mL
roztworu S, doda¢ 7,5 mL wody OD i 1,0 mL odbarwionego roztwo-
ru pararozaniliny OD. Zamkna¢ kolbe i pozostawi¢ 1 h w temp. 25
+ 1°C. Absorbancja (2.2.25) roztworu mierzona przy 552 nm nie
jest wigksza niz absorbancja wzorca przygotowanego w tym samym
czasie i w taki sam sposob, uzywajac 7,5 mL roztworu wzorcowego
formaldehydu (5 ug CH,O/mL) OD, i 7,5 mL wody OD. Badanie
nie jest wiarygodne, jezeli wzorzec nie ma zabarwienia rézowego.

Estry. Doda¢ 10,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM
do koricowego roztworu otrzymanego w badaniu kwasowosci lub za-

sadowosci. Utrzymywaé 5 min we wrzeniu pod chlodnica zwrotna.
Ochlodzi¢. Dodac 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD i miareczkowaé
kwasem solnym (0,1 mol/L) RM. Do zmiany zabarwienia wskaznika
zuzywa si¢ nie mniej niz 8,0 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM.

Zanieczyszczenie A i substancje pokrewne. Chromatogra-
fia gazowa (2.2.28).

Roztwér badany. Uzupelnic¢ 10,0 mL roztworu S wodg OD do
100,0 mL.

Roztwér porownawczy (a). Uzupelni¢ 11,8 g glicerolu 85%
OD1 wodg OD do 20,0 mL. Uzupelni¢ 10,0 mL roztworu wodg
OD do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 1,000 g glikolu dietyle-
nowego OD w wodzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczal-
nikiem do 100,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (c). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu poréw-
nawczego (b) roztworem poréwnawczym (a) do 10,0 mL. Uzupelni¢
1,0 mL tego roztworu roztworem poréwnawczym (a) do 20,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (d). Zmiesza¢ 1,0 mL roztworu badane-
€0 z 5,0 mL roztworu poréwnawczego (b) i uzupelni¢ wodg OD do
100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztworu wodg OD do 10,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (e). Uzupelni¢ 5,0 mL roztworu po-
réwnawczego (b) wodg OD do 100,0 mL.

Kolumna:

- wymiary: dtugos¢ 30 m, $rednica wewnetrzna 0,53 mm;
- faza nieruchoma: cyjanopropylo(3)fenylo(3)metylo(94)poli-
siloksan OD.

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:10.

Predkos¢ liniowa: 38 cm/s.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0 100
0-16 100 > 220
16 - 20 220
Dozownik probki 220
Detektor 250

Detekcja: plomieniowo-jonizacyjna.

Wprowadzenie: 0,5 pL.

Kolejnos¢ wymywania: zanieczyszczenie A, glicerol.

Przydatnos¢ uktadu: roztwor poréwnawczy (d):

- rozdzielczo$¢: nie mniej niz 7,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czenia A i glicerolu.

Wartosci graniczne:

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

- kazde inne zanieczyszczenie o czasie retencji mniejszym niz
czas retencji glicerolu: nie wiecej niz powierzchnia piku za-
nieczyszczenia A na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (c) (0,1%);

- suma wszystkich zanieczyszczer o czasie retencji wigkszym niz
czas retencji glicerolu: nie wigcej niz 5-krotnos$¢ powierzchni
piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (c) (0,5%);

- wartos¢ graniczna pominigcia: 0,05-krotnos¢ powierzchni
piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-
réwnawczego (e) (0,05%).

Zwigzki chlorowcopochodne: nie wigcej niz 30 pg/g.

Do 10 mL roztworu S doda¢ 1 mL rozciericzonego roztworu
wodorotlenku sodu OD, 5 mL wody OD i 50 mg stopu niklu z gli-
nem (wolnego od fluorowcéw) OD. Ogrzewaé 10 min na lazni
wodnej, ochlodzi¢ i przesaczy¢. Przemywac kolbe i saczek wodg
OD do uzyskania 25 mL przesaczu. Do 5 mL przesaczu dodaé
4 mL etanolu (96%) OD, 2,5 mL wody OD, 0,5 mL kwasu azoto-
wego OD i 0,05 mL roztworu azotanu srebra OD2 i wymieszaé.

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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Pozostawi¢ 2 min. Opalizacja roztworu nie jest wigksza niz
opalizacja wzorca przygotowanego w tym samym czasie, przez
zmieszanie 7,0 mL roztworu wzorcowego chlorkéw (5 ug Cl/mL)
OD, 4 mL etanolu (96%) OD, 0,5 mL wody OD, 0,5 mL kwasu
azotowego OD i 0,05 mL roztworu azotanu srebra OD2.

Cukry. Do 10 mL roztworu S doda¢ 1 mL rozciericzonego
kwasu siarkowego OD i ogrzewa¢ 5 min na tazni wodnej. Doda¢
3 mL roztworu (85 mg/mL) wodorotlenku sodu OD w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD, zmiesza¢ i doda¢ kroplami 1 mL
$wiezo przygotowanego roztworu siarczanu miedzi(II) OD. Roz-
twor jest przezroczysty i niebieski. Kontynuowa¢ ogrzewanie 5
min na fazni wodnej. Roztwdr pozostaje niebieski i nie wytraca
sie osad.

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 10 pg/g.

Uzupetni¢ 1 mL roztworu S wodg OD do 15 mL. Przygo-
towa¢ wzorzec uzywajac 1 mL roztworu wzorcowego chlorkow
(5 ug Cl/mL) OD, uzupelnionego wodg OD do 15 mL.

Woda (2.5.12): od 12,0% do 16,0%; do wykonania badania
uzy¢ 0,200 g substancji badane;.

Popiol siarczanowy (2.4.14): nie wiecej niz 0,01%; do wy-
konania badania uzy¢ 5,0 g substancji badanej po ogrzaniu do
wrzenia i spaleniu.

ZAWARTOSC

Dokladnie wymiesza¢ 0,075 g substancji badanej z 45 mL
wody OD. Doda¢ 25,0 mL mieszaniny 1 objetosci kwasu siar-
kowego (0,1 mol/L) RM i 20 objetosci roztworu nadjodanu sodu
(0,1 mol/L) RM. Pozostawi¢ 15 min, chronigc od $wiatla. Doda¢
5,0 mL roztworu glikolu etylenowego OD (500 g/L) i pozostawic¢
20 min, chronigc od $wiatta. Miareczkowa¢ roztworem wodoro-
tlenku sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac 0,5 mL roztworu fenolofta-
leiny OD jako wskaznika. Wykonac¢ §lepa probe.

1 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
9,21 mg glicerolu (C;H;0;).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

ZANIECZYSZCZENIA

HO OH
N N
A. 2,2"-oksydi(etan-1-ol) (glikol dietylenowy),

OH
HO™
B. etan-1,2-diol (glikol etylenowy),

H OH . .
8 i enancjomer
H3C OH

C. (2RS)-propano-1,2-diol (glikol propylenowy).

01/2017:0614
zmieniona (10.3)
GLYCINUM
Glicyna
Glycine*
H,N-">CO,H
C,H;NO, m.cz.75,1
[56-40-6]

* Jednobrzmiaca nazwa angielska i francuska.

DEFINICJA

Kwas 2-aminooctowy.
Zawartosé: 0od 98,5% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszona
substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub prawie bialy, krystaliczny proszek.

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

Substancja wykazuje polimorfizm (5.9).

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A.

Tozsamos¢ druga: B, C.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: glicyna CSP.
Jezeli widma otrzymane w stanie statym wykazuja réznice,
rozpusci¢ oddzielnie substancj¢ badang i substancje poréw-
nawcza w jak najmniejszej objetosci etanolu (60% V/V) OD,
odparowa¢ do sucha i zarejestrowa¢ nowe widma uzywajac
pozostalosci.

B. Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).
Roztwor badany. Rozpusci¢ 10 mg substancji badanej w wo-
dzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
10,0 mL.
Roztwor porownawczy. Rozpusci¢ 10 mg glicyny CSP w wo-
dzie OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
10,0 mL.
Plytka: ptytka pokryta celulozg do chromatografii OD.
Faza ruchoma: lodowaty kwas octowy OD, woda OD, butanol
OD (20:20:60 V/V/V).
Naniesienie: 5 pL.
Rozwijanie: na odleglos¢ 2/3 plytki.
Suszenie: 30 min w temp. 80°C.
Detekcja: spryskac roztworem ninhydryny OD i ogrzewac
15 min w temp. 105°C.
Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu badane-
go wykazuje polozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna z pla-
ma gléwna na chromatogramie roztworu poréwnawczego.

C. Rozpusci¢ 50 mg substancji badanej w 5 mL wody OD, doda¢
1 mL stezonego roztworu podchlorynu sodu OD i utrzymywa¢
2 min we wrzeniu. Doda¢ 1 mL kwasu solnego OD i utrzy-
mywac 4-5 min we wrzeniu. Doda¢ 2 mL kwasu solnego OD
oraz 1 mL roztworu rezorcynolu OD (20 g/L), utrzymywac
1 min we wrzeniu i ochtodzi¢. Doda¢ 10 mL wody OD i zmie-
sza¢. Do 5 mL roztworu doda¢ 6 mL rozciericzonego roztworu
wodorotlenku sodu OD. Roztwor wykazuje zabarwienie fiole-
towe z zielonawoz6ltg fluorescencja. Po kilku minutach za-
barwienie zmienia si¢ na pomaranczowe, a nastgpnie zolte
i pozostaje intensywna fluorescencja.

BADANIA

Roztwdr S. Rozpusci¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 50 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1), a jego
zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roztworu
poréwnawczego Z, (2.2.2, metoda II).

pH (2.2.3): 0d 5,9 do 6,4.

Uzupelni¢ 10 mL roztworu S wodg pozbawiong dwutlenku
wegla OD do 20 mL.

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Mieszanina rozpuszczalnikéw. Do 500 mL fazy ruchomej do-
da¢ 1,5 mL kwasu fosforowego OD.

Roztwor badany. Rozpuscic¢ 0,200 g substancji badanej w mie-
szaninie rozpuszczalnikéw i uzupetni¢ mieszaning rozpuszczal-
nikéw do 20,0 mL.
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IOHEXOLUM

OH

NH )\IHN

Hoc” S0 07 “CH;,
OH HO
HO OH

I. zanieczyszczenia przealkilowane (przykladowo): 5-[acetylo-
[3-[acetylo[3,5-bis[(2,3-dihydroksypropylo)karbamoilo] -
-2,4,6-trijodofenylo]amino]-2-hydroksypropyloJamino]-N-
-[3-(2,3-dihydroksypropoksy)-2-hydroksypropylo]-N *-(2,3-
-dihydroksypropylo)-2,4,6-trijodobenzeno-1,3-

},

-dikarboksyamid.
01/2008:0031
I0ODUM
Jod

Iodine; Iode
I m.cz. 253,8
[7553-56-2]
DEFINICJA

Zawartos¢: od 99,5% do 100,5% jodu.
WLASCIWOSCI

Wyglgd: szarawofioletowe, tamliwe blaszki lub drobne krysz-
taly o metalicznym potysku.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo trudno rozpuszczalna
w wodzie, bardzo latwo rozpuszczalna w stezonych roztworach
jodkéw, rozpuszczalna w etanolu (96%), trudno rozpuszczalna
w glicerolu.

Substancja sublimuje powoli w temperaturze pokojowe;j.

TOZSAMOSC

A. Ogrza¢ kilka kawatkow substancji badanej w probowce. Wy-
dzielajg si¢ fioletowe pary i tworzy si¢ niebieskawoczarny,
krystaliczny sublimat.

B. Do nasyconego roztworu substancji badanej doda¢ roztwér
skrobi OD. Powstaje niebieskie zabarwienie. Ogrza¢ do od-
barwienia. Po ochlodzeniu zabarwienie powraca.

BADANIA

Roztwor S. Rozetrze¢ 3,0 g substancji badanej z 20 mL wody
OD, przesaczy¢, przemyc¢ saczek wodg OD i uzupelni¢ przesacz
takim samym rozpuszczalnikiem do 30 mL. Do roztworu do-
da¢ 1 g proszku cynku OD. Roztwor po odbarwieniu przesaczyc,
przemy¢ saczek wodg OD i uzupelnié¢ przesacz takim samym
rozpuszczalnikiem do 40 mL.

Bromki i chlorki: nie wigcej niz 250 pg/g.

Do 10 mL roztworu S doda¢ 3 mL wodorotlenku amonowego OD
i 6 mL roztworu azotanu srebra OD2. Przesaczy¢, przemy¢ saczek
wodg OD i uzupelni¢ przesacz takim samym rozpuszczalnikiem do
20 mL. Do 10 mL roztworu doda¢ 1,5 mL kwasu azotowego OD. Po
1 min opalizacja roztworu nie jest wigksza niz opalizacja wzorca
przygotowanego w tym samym czasie przez zmieszanie 10,75 mL

wody OD, 0,25 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM, 0,2 mL rozcier-
czonego kwasu azotowego OD 10,3 mL roztworu azotanu srebra OD2.
Substancje nielotne: nie wiecej niz 0,1%.
Ogrza¢ 1,00 g substancji badanej w porcelanowej parownicy
na tazni wodnej do zaniku par jodu. Suszy¢ pozostalos¢ w temp.
100-105°C. Masa pozostalosci nie jest wigksza niz 1 mg.

ZAWARTOSC

Wprowadzi¢ 0,200 g substancji badanej do kolby zawierajacej

1 g jodku potasu OD 12 mL wody OD, i doda¢ 1 mL rozciericzonego

kwasu octowego OD. Gdy substancja rozpusci si¢ catkowicie, do-

da¢ 50 mL wody OD i miareczkowa¢ roztworem tiosiarczanu sodu
(0,1 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika roztworu skrobi OD.

1 mL roztworu tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada

12,69 mg jodu (I).
01/2017:1114
zmieniona (10.0)

IOHEXOLUM
Joheksol
Iohexol*
5 OH
o ML _on
| |
" OH
HO N OH
j/\N \)\/
)\ I o]
HO” 07 “CH,
CioH,I1N;0, m.cz. 821
[66108-95-0]
DEFINICJA

5-[Acetylo(2,3-dihydroksypropylo)amino]-N,N"-bis(2,3-
-dihydroksypropylo)-2,4,6-trijodobenzeno-1,3-dikarboksy-
amid.

Substancja jest mieszaning diastereoizomerdw i atropoizo-
merow.

Zawartosé: od 98,0% do 101,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

WLASCIWOSCI

Wyglgd: biaty lub szarawobiaty, higroskopijny proszek.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo latwo rozpuszczalna
w wodzie, fatwo rozpuszczalna w metanolu, praktycznie nieroz-
puszczalna w chlorku metylenu.

TOZSAMOSC

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

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu A substancji
pokrewnych.
Wyniki: piki gtéwne na chromatogramie roztworu poréwnaw-
czego (b) wykazuja czasy retencji i wielkosci zgodne z pikami
joheksolu na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie OD
i uzupelnic¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50,0 mL.

* Jednobrzmiaca nazwa angielska i francuska.

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstéw
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KALIIIODIDUM

DEFINICJA

Zawartos¢: od 85,0% do 100,5% sumy zwiazkow zasadowych,
w przeliczeniu na KOH.

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: biale lub prawie biate, krystaliczne, o twardej masie,
paleczki, pastylki lub nieregularne w ksztalcie kawalki, rozply-
wajace si¢, absorbujace dwutlenek wegla.

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

TOZSAMOSC

A. pH (2.2.3): nie mniej niz 10,5.
Rozpuscic 0,1 g substancji badanej w 10 mL wody OD (roz-
twor A uzywany w badaniu B tozsamosci). Uzupelni¢ 1 mL
tego roztworu wodg OD do 100 mL.

B. 1mL roztworu A, przygotowanego w badaniu A tozsamosci,
wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwdr S1. Rozpusci¢ 2,5 g substancji badanej w 10 mL wody
OD. Ostroznie, chtodzac, doda¢ 2 mL kwasu azotowego OD i uzu-
petnic rozciericzonym kwasem azotowym OD do 25 mL.

Roztwér S2. Rozpusci¢ 10 g substancji badanej w 15 mL wody
destylowanej OD. Ostroznie, chtodzac, doda¢ 12 mL kwasu solnego
OD i uzupelnic rozciericzonym kwasem solnym OD do 50 mL.

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

Rozpuscic¢ 5 g substancji badanej w wodzie pozbawionej dwutlen-
ku wegla OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50 mL.

Weglany: nie wiecej niz 2,0%, w przeliczeniu na K,COs, jak
podano w badaniu zawarto$ci.

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

Uzupelni¢ 2,5 mL roztworu S1 wodg OD do 15 mL.

Fosforany (2.4.11): nie wiecej niz 100 pg/g.

Uzupelni¢ 1 mL roztworu S1 wodg OD do 100 mL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 200 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S2 wodg destylowang OD do 20 mL.

Glin (2.4.17): nie wigcej niz 0,2 ug/g, jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania roztworéw do hemodializy.

Roztwér podany. Rozpuscic 20 g substancji badanej w 100 mL
wody OD i 10 mL roztworu buforowego octanowego o pH 6,0 OD.

Roztwdr poréwnawczy. Zmiesza¢ 2 mL roztworu wzorcowego
glinu (2 yg Al/mL) OD, 10 mL roztworu buforowego octanowego
0 pH 6,0 OD i 98 mL wody OD.

Roztwor Slepej proby. Zmiesza¢ 10 mL roztworu buforowego
octanowego o pH 6,0 OD i 100 mL wody OD.

Zelazo (2.4.9): nie wigcej niz 10 pg/g.

Uzupelni¢ 5 mL roztworu S2 wodg OD do 10 mL.

$6d: nie wiecej niz 1,0%.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda II).

Roztwér badany. Rozpuscic¢ 1,00 g substancji badanej w 50 mL
wody OD, doda¢ 5 mL kwasu siarkowego OD i uzupelni¢ wodg OD
do 100,0 mL. Uzupelni¢ 1,0 mL tego roztworu wodg OD do 10,0 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowac roztwory poréwnawcze
uzywajac roztworu wzorcowego sodu (200 ug Na/mL) OD, roz-
cienczajac wodg OD.

Zrédlo promieniowania: lampa z katoda wnekowa do ozna-
czania sodu.

Dtugosc fali: 589 nm.

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 2,000 g substancji badanej w 25 mL wody pozba-
wionej dwutlenku wegla OD. Doda¢ 25 mL $§wiezo przygotowa-
nego roztworu chlorku baru OD1 i 0,3 mL roztworu fenolofta-
leiny OD. Doda¢ powoli, wstrzasajac, 25,0 mL kwasu solnego

(1 mol/L) RM i kontynuowa¢ miareczkowanie kwasem solnym
(1 mol/L) RM do zmiany zabarwienia z r6zowego na bezbarwne.
Dodac 0,3 mL roztworu blekitu bromofenolowego OD i kontynu-
owa¢ miareczkowanie kwasem solnym (1 mol/L) RM do zmiany
zabarwienia z fioletowoniebieskiego na zélte.

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM uzytego w drugiej cze-
$ci miareczkowania odpowiada 69,11 mg weglanu potasu
(K,CO).

1 mL kwasu solnego (1 mol/L) RM uzytego w polaczonych
miareczkowaniach odpowiada 56,11 mg sumy zwigzkéw zasa-
dowych, w przeliczeniu na wodorotlenek potasu (KOH).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym, niemetalowym pojemniku.

OZNAKOWANIE

Na etykiecie podac, jezeli dotyczy, informacje, ze substancja
jest odpowiednia do wytwarzania roztworéw do hemodializy.

01/2023:0186
KALIT IODIDUM
Potasu jodek

Potassium iodide; Potassium (iodure de)

KI m.cz. 166,0
[7681-11-0]

DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie bialy proszek lub bezbarwne krysztaty.

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo tatwo rozpuszczalna w wo-
dzie, tatwo rozpuszczalna w glicerolu, rozpuszczalna w etanolu
(96%).

TOZSAMOSC

A. Roztwor S (patrz ,,Badania”) wykazuje reakcje na jodki (2.3.1).
B. Roztwoér S wykazuje reakcje na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 10,0 g substancji badanej w wodzie
pozbawionej dwutlenku wegla OD przygotowanej z wody desty-
lowanej OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do
100 mL.

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

Zasadowos¢. Do 12,5 mL roztworu S doda¢ 0,1 mL roz-
tworu blekitu bromotymolowego ODI1. Do zmiany zabarwie-
nia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,5 mL kwasu solnego
(0,01 mol/L) RM.

Jodany. Do 10 mL roztworu S doda¢ 0,25 mL roztworu skrobi
wolnej od jodkéw OD i 0,2 mL rozcieficzonego kwasu siarkowego
OD, i pozostawi¢ 2 min, chronigc od $wiatla. Nie powstaje czer-
wonawobrunatne zabarwienie.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 150 pg/g.

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

Tiosiarczany. Do 10 mL roztworu S doda¢ 0,1 mL roztworu
skrobi OD i 0,1 mL roztworu jodu (0,005 mol/L) RM. Powstaje
czerwonawobrunatne zabarwienie.

Zelazo (2.4.9): nie wigcej niz 20 pg/g.

~Wskazowki ogélne” (1) odnoszg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow
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Uzupelni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 10 mL.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 1,0%; po su-
szeniu 1,00 g uprzednio sproszkowanej substancji badanej 3 h
w suszarce w temp. 105°C.

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 1,500 g substancji badanej w wodzie OD i uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL. Do 20,0 mL
roztworu dodac¢ 40 mL kwasu solnego OD i miareczkowa¢ roz-
tworem jodanu potasu (0,05 mol/L) RM do zmiany zabarwienia
z czerwonego na z6lte. Doda¢ 5 mL chloroformu OD i kontynu-
owa¢ miareczkowanie, wstrzasajac energicznie, do odbarwienia
warstwy chloroformowe;j.

1 mL roztworu jodanu potasu (0,05 mol/L) RM odpowiada
16,60 mg jodku potasu (KI).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatta.

01/2022:2075

KALII METABISULFIS

Potasu pirosiarczyn

Potassium metabisulfite; Potassium (métabisulfite de)

K.,S,05
[16731-55-8]

m.cz. 222,3

DEFINICJA

Potasu pirosiarczyn (dipotasu disiarczyn).
Zawarto$é: od 95,0% do 101,0%.

WLEASCIWOSCI

Wyglgd: bialy lub prawie biaty proszek lub bezbarwne krysztaty.
Rozpuszczalnosé: substancja fatwo rozpuszczalna w wodzie,
trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. pH (patrz ,Badania”).

B. Do 5 mL roztworu S (patrz ,,Badania”) doda¢ 0,5 mL roztwo-
ru jodu (0,05 mol/L) RM. Mieszanina jest bezbarwna i wyka-
zuje reakcje (a) na siarczany (2.3.1).

C. Roztwdr S wykazuje reakeje (a) na potas (2.3.1).

BADANIA

Roztwor S. Rozpuscic¢ 5,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelni¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 100 mL.

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

PH (2.2.3): roztworu S od 3,0 do 4,5.

Tiosiarczany. Do 2,00 g substancji badanej doda¢ 25 mL
roztworu wodorotlenku sodu OD (42,5 g/L) i 75 mL wody OD.
Wytrzasa¢ do rozpuszczenia, doda¢ 10 mL formaldehydu OD
i 10 mL kwasu octowego OD. Po 5 min miareczkowac roztworem
jodu (0,05 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika 1 mL roztwo-
ru skrobi OD. Wykona¢ slepa probe. Réznica objetosci zuzytych
w 2 miareczkowaniach nie jest wigksza niz 0,15 mL.

Zelazo: nie wiecej niz 10 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda I).

Roztwor badany. Uzupetni¢ 20 mL roztworu S wodg OD do
50 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowad roztwory poréwnaw-
cze uzywajac roztworu wzorcowego zelaza (20 ug Fe/mL) OD,
rozcienczonego wodg OD.

Zrédto promieniowania: lampa z katoda wnekowa do ozna-
czania zelaza.

Dtugos¢ fali: 248,3 nm.

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

Cynk: nie wigcej niz 25 pg/g.

Absorpcyjna spektrometria atomowa (2.2.23, metoda I).

Roztwér badany. Uzupelni¢ 20 mL roztworu S wodg OD do
50 mL.

Roztwory poréwnawcze. Przygotowad roztwory poréwnaw-
cze uzywajac roztworu wzorcowego cynku (100 ug Zn/mL) OD,
rozcieficzonego wodg OD.

Zrédto promieniowania: lampa z katoda wnekowa do ozna-
czania cynku.

Dtugos¢ fali: 213,9 nm.

Atomizer: plomien powietrze-acetylen.

ZAWARTOSC

Do kolby stozkowej poj. 500 mL zawierajacej 50,0 mL roztwo-
ru jodu (0,05 mol/L) RM wprowadzi¢ 0,150 g substancji badanej
i doda¢ 5 mL kwasu solnego OD. Miareczkowa¢ nadmiar jodu roz-
tworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac jako wskaznika
0,1 mL roztworu skrobi OD dodanego pod koniec miareczkowania.

1 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM odpowiada 5,558 mg
pirosiarczynu potasu (K,S,0s).

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, chronigc od $wiatta.

01/2017:1986
KALII NATRII TARTRAS TETRAHYDRICUS
Potasu sodu winian czterowodny

Potassium sodium tartrate tetrahydrate; Potassium et de sodium
(tartrate de) tétrahydraté

H OH
{_ _CO,Na
KOzC%\/ 2 » 4H0
H OH
C,H,KNaOg4H,0 m.cz. 282,2
[6381-59-5]
DEFINICJA
Potasu sodu (+)-(2R,3R)-2,3-dihydroksybutanodian, cztero-
wodny.

Zawartosé: od 98,0% do 101,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

WLASCIWOSCI

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

Rozpuszczalnosé: substancja bardzo atwo rozpuszczalna
w wodzie, praktycznie nierozpuszczalna w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

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

B. Substancja badana wykazuje reakcje (b) na winiany (2.3.1).
C. Substancja badana wykazuje reakcje (b) na potas (2.3.1).
D. Substancja badana wykazuje reakcje (a) na sod (2.3.1).
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PRZYGOTOWANIE Woda do bezposredniego uzycia do sporzadzania lekéw po-
Menthae piperitae aetheroleum (0405) 0,1 cz. zajelitowych poddawanych wyjatawianiu spetnia wymagania
Talcum (0438) 1,0 cz. monografii Aqua ad iniectabile (0169) cze$¢ ,Woda do wstrzy-
Aqua purificata (0008) 100,0 cz. kiwar produkcyjna’

Olejek eteryczny mietowy rozetrze¢ z talkiem, dodawa¢ por-
cjami $wiezo przegotowana i ochlodzong do temp. 35-45°C
wode i zmieszaé. Roztwér wytrzgsaé kilkukrotnie 6-8 min. Po
1-2 dniach przesaczy¢ przez bibule i uzupelni¢ woda.

TOZSAMOSC

Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).

Roztwér badany. Preparat badany.

Roztwér porownawczy. Rozpusci¢ 10 mg mentolu OD w toluenie
OD i uzupehni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym OD.

Faza ruchoma: octan etylu OD, toluen OD (5:95 V/V).

Naniesienie: 50 pL roztworu badanego i 10 pL roztworu po-
réwnawczego w postaci pasm.

Rozwijanie: na odleglos¢ 15 cm.

Suszenie: na powietrzu.

Detekcja: podda¢ dziataniu roztworu aldehydu anyzowego OD
i obejrze¢ w $wietle dziennym ogrzewajac 5-10 min w temp.
100-105°C.

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

Gorna cze$¢ chromatogramu

Mentol: niebieskie lub fioletowe
pasmo

Niebieskie lub fioletowe pasmo
(mentol)

Roztwor poréwnawczy Roztwor badany

BADANIA

Zasadowo$¢. Do 10 mL preparatu badanego doda¢ 0,1 mL
roztworu fenoloftaleiny OD1; roztwdr nie zabarwia sie rézowo.

Pozostalos¢ po odparowaniu. 10 mL preparatu badanego od-
parowac i wysuszy¢. Masa pozostatoéci nie jest wigksza niz 1 mg.

PRZECHOWYWANIE

W dobrze zamknigtym pojemniku, w temperaturze nie wyz-
szej niz 25°C, chronigc od $wiatta.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

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

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

Woda do bezposredniego uzycia

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

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

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

Do sporzadzania lekéw jatowych niepoddawanych koficowe-
mu wyjalawianiu nalezy uzy¢ wody wyjalowionej.

Kontrola jako$ci

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

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

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

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

Jalowo$¢ (2.6.1). Woda spelnia wymagania badania jalowosci.

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

Oznakowanie. Pojemniki zawieraja na etykiecie uwage:
»Produkt jalowy; 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.

ARGENTUM PROTEINICUM

Srebra proteinian

Syn.: Bialczan srebra

DEFINICJA

Zawartosc:
— srebro (Ag; m.at. 107,87): od 7,5% do 8,5%.

WLASCIWOSCI

Wyglgd: z61tobrunatne, blyszczace tuski lub ciemnobrunatny pro-
szek, prawie bez zapachu, rozkladajacy sie pod wptywem $wiatta.

Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszczalna w wodzie,
tworzac pieniacy si¢, brunatng ciecz koloidalna, praktycznie
nierozpuszczalna w etanolu i w eterze etylowym.

TOZSAMOSC

A. Substancja badana podczas ogrzewania ulega zwegleniu,
wydzielajac zapach przypalonego bialka.
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

WYKAZ DAWEK

WYKAZ DAWEK

(zastepuje wykaz dawek opublikowany w FP XII)

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 przynaleznos¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dzialania farmakologicznego
i/lub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej 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 zewnetrznego 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-
Jjac lub podajac lek, z okreslonych wskazan, kazdorazowo ustala

W patrz réwniez ,Wstep” str. 42

jego dawke w zaleznosci od cech indywidualnych chorego
(wiek, pte¢, masa ciata) oraz ewentualnych choréb towarzysza-
cych i 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
najczgsciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono rowniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domiesniowo). Dla lekéw do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

Ustalona w Farmakopei wielko$¢ dawki zwykle stosowane;j
(zalecanej) jednorazowej lub dobowej nie oznacza, ze dany lek
moze by¢ stosowany przez dowolnie 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 2040 lat o ma-
sie ciata do 70 kg, bez chorob towarzyszacych.

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

Osoba sporzadzajaca lek recepturowy zmniejsza ilo$¢ surowca
farmaceutycznego w skladzie leku recepturowego do wielkosci
okreslonej przez dawke maksymalna, jezeli dawka maksymalna
jest dla tego surowca ustalona, a takze ze skladu oraz sposobu
uzycia podanego w recepcie wynika, ze nastapilo przekroczenie
dawki maksymalnej, a wystawiajacy recepte nie uczynit adnotacji
o koniecznosci zastosowania dawki wskazanej w skladzie leku.
Osoba sporzadzajaca lek recepturowy, wykonuje lek, w ktorym
jest dawka maksymalna przekroczona i nieoznaczona jedynie po
udokumentowanym porozumieniu si¢ z osoba, ktora recepte wy-
stawila.

4887



FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA SUBSTANCJI DROGA kl 1 ks 1 DZIALANIE I/LUB
I PREPARATU PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
L . antyretrowirusowe
Indinaviri sulfas doustnie 0,8 2,4 (leczenie HIV)
doustnie 0,025 0,05 0,075 0,2 niesteroidowy lek przeciw-
Indometacinum zewnetrznie krople do oczu 0,1%, mas¢ 5,0% iy
doodbytniczo 0,05 | 0,1 0,1 02
chimeryczne ludzko-mysie
* 3 mg/kg masy ciala, kolejne wlewy przeciwcialo monoklonalne
po 2 i 6 tygodniach, a nastepnie co 8 IgG1; immunosupresyjne
tygodni (z metotreksatem) * w reumatoidalnym zapaleniu
- . ** 5 mg/kg masy ciata, kolejne " stawow,
Infliximabum solutio dozylnie (wlewy) wlewy po 2 i 6 tygodniach, 73 mg/kg MaSY | %  chorobie Crohna, we
concentrata . . ciala co 8 tygodni . c Ee
a nastepnie co 8 tygodni wrzodziejacym zapaleniu jelita
**% 5 mg/kg masy ciata, kolejne grubego, w tuszczycowym
wlewy po 2 i 6 tygodniach, zapaleniu stawow i w tuszczycy
a nastepnie co 6 do 8 tygodni *H¥ w zesztywniajacym
zapaleniu stawéw kregostupa
Insuhm.zztlc.t umor.'p.hz e hormon; leczenie cukrzycy
suspensio iniectabilis
Insultm.zlr.lc.t crtstr.zl.llm dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
suspensio iniectabilis
{nfuhm zinci suspensio dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
iniectabilis
Insulinum aspartum dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
Insulinum glarginum dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
Insulinum humanum dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
Insulinum isophanum - . hormon; leczenie cukrzycy
biphasicum iniectabile GO I TR
{nfulmu.m isophanum dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
iniectabile
Insulinum porcinum dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
{nfulmu.nf solubilie dawkowanie indywidualne hormon; leczenie cukrzycy
iniectabilie
cytokina; w wirusowym
Interferoni alfa-2 podskornie, dawkowanie zalezy od celu leczenia, w wzw typu B i C zaleca si¢ stosowanie “ap z.ﬂemu watroby typ b1 ,C’
A ot ; . w biataczce wlochatokomoér-
solutio concentrata domig$niowo do 3 mln j.m. 3 razy w tygodniu Kowe i w niektd ;
owej i w niektorych innych
chorobach nowotworowych
Interferoni beta-1a domig$niowo 0,03 mg raz w tygodniu w stwardnieniu rozsianym
solutio concentrata podskérnie 0,022 mg - 0,044 mg raz w tygodniu
Interferoni gamma-1b i . . cytokina; w zapobieganiu
solutio concentrata podskoérnie 1,5 ug/kg masy ciata 3 razy w tygodniu sakazeniom
doustnie, niejonizujacy $rodek
. dotetniczo, o o kontrastowy
Iodixanolum dorylnie, *roztwory 30,5%-65,2% sdawkowanie indywidualne
do jam ciata
doustnie 0,005 0,015 0,02 0,06 w chorobach tarczycy
Todum ] . )
zewnetrznie stezenie 1,0% - 5,0% p r.zec1wbakteryj meodia
zajace
Tohexol dotetniczo 5,0 mL $rodek cieniujacy; w radio-
ohexolum ;
dokanatowo 6,0 mL 12,5 mL diagnostyce
dozylnie, $rodek cieniujacy
n 8 mL A
Topamidolum dotetniczo (jonizujacy)
dokanalowo 5mL
cholinolityk; rozkurczajacy
mieénie gladkie oskrzeli,
Ipratropii bromidum | wziewnie 20 ug 80 g w przewleklej obturacyjnej
chorobie pluc, w dychawicy
oskrzelowej
antagonista receptora
Irbesartanum doustnie 0,15 0,15 0,3 0,3 @ngtensyny IL w nadF s
nieniu, w mikroalbuminurii
w cukrzycy (II typ)
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I1I

WYKAZY A,B,N

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

(zastepuje wykazy opublikowane w FP XII)

WYJASNIENIA®

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

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

M) patrz réwniez ,Wstep” str. 42

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

W wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych i w wykazie sub-
stangji silnie dzialajacych, substancje podlegajace przepisom o prze-
ciwdziataniu 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 $rodkow
odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

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

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I11

Fluocinoloni acetonidum
Fluocortoloni pivalas
Fluoresceinum

Fluoxetini hydrochloridum
Fluphenazini decanoas
Fluphenazini dihydrochloridum
Fluphenazini enantas
Flurazepami monohydrochloridum §
Flurbiprofenum

Fluspirilenum

Fluticasoni furoas

Fluticasoni propionas
Flutrimazolum

Fluvastatinum natricum
Fluvoxamini maleas
Follitropinum

Fosfomycinum calcicum
Fosfomycinum natricum
Fosfomycinum trometamolum
Fosinoprilum natricum
Framycetini sulfas
Fulvestrantum

Furosemidum

Gabapentinum

Galantamini hydrobromidum
Ganciclovirum

Gemfibrozilum

Gentamicini sulfas

Gestodenum

Glibenclamidum

Gliclazidum

Glimepiridum

Glipizidum

Glucagonum humanum
Glycopyrronii bromidum
Gonadorelini acetas
Gonadotrophinum chorionicum
Goserelinum

Gramicidinum

Granisetroni hydrochloridum
Griseofulvinum

Guaifenesinum

Guanethidini monosulfas
Halofantrini hydrochloridum
Haloperidoli decanoas
Haloperidolum

Heparina massae molecularis minoris
Heptaminoli hydrochloridum
Hexamidini diisetionas
Hexylresorcinolum

Histidini hydrochloridum monohydricum
Histidinum

Hyaluronidasum

Hydralazini hydrochloridum
Hydrochlorothiazidum
Hydrocortisoni acetas
Hydrocortisoni hydrogenosuccinas
Hydrocortisonum
Hydroxocobalamini acetas
Hydroxocobalamini chloridum
Hydroxocobalamini sulfas
Hydroxychloroquini sulfas
Hydroxyzini hydrochloridum
Hymecromonum

Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum)
Ibandronatum natricum monohydricum
Idoxuridinum

Imipramini hydrochloridum

Immunoglobolinum anti-T lymphocytorum ex animale ad usum
humanum

Immunoglobulinum humanum anti-D

Immunoglobulinum humanum anti-D ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum hepatitidis A

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B

Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum morbillicum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intramusculum

Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum

Immunoglobulinum humanum rabicum

Immunoglobulinum humanum rubellae

Immunoglobulinum humanum tetanicum

Immunoglobulinum humanum varicellae

Immunoglobulinum humanum varicellae ad usum intravenosum

Indapamidum

Indinaviri sulfas

Indometacinum

Infliximabum solutio concentrata

Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis

Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis

Insulini zinci suspensio iniectabilis

Insulinum aspartum

Insulinum glarginum

Insulinum humanum

Insulinum isophanum biphasicum iniectabile

Insulinum isophanum iniectabile

Insulinum lisprum

Insulinum porcinum

Insulinum solubile iniectabile

Interferoni alfa-2 solutio concentrata

Interferoni beta-1a solutio concentrata

Interferoni gamma-1b solutio concentrata

Iodixanolum

Todum

Iohexolum

ITopamidolum

Iotrolanum

Ipecacuanhae extractum fluidum normatum

Ipecacuanhae pulvis normatus

Ipecacuanhae radix

Ipecacuanhae tinctura normata

Ipratropii bromidum

Irbesartanum

Isoconazoli nitras

Isoconazolum

Isoniazidum

Isoprenalini hydrochloridum

Isosorbidi dinitras dilutus

Isosorbidi mononitras dilutus

Isotretinoinum

Isoxsuprini hydrochloridum

Isradipinum

Itraconazolum

Ivermectinum

Josamycini propionas

Josamycinum

Kalii clavulanas

Kalii clavulanas dilutus

Kalii hydroxidum

Kalii perchloras

Kanamycini monosulfas

Kanamycini sulfas acidus

Ketoconazolum

Ketoprofenum

Ketotifeni hydrogenofumaras
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FRAGMENT ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA
z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie recept (z pézn. zmianami)

§ 8. 1. Realizacja recepty, na ktérej nie wpisano ponizszych danych, wpisano je w sposob nieczytelny,
btedny lub niezgodny z art. 96a ustawy — Prawo farmaceutyczne, jest dopuszczalna pod warunkiem
dokonania nastepujagcych czynnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7

kod uprawnieh dodatkowych pacjenta, z wyjatkiem koddéw uprawnienia dodatkowego pacjenta
okreslonych wlp. 5 i 7-10 zatgcznika nr 1 do rozporzadzenia — osoba wydajgca okresla go na
podstawie dokumentéw, o ktérych mowa w § 12, przedstawionych przez osobe okazujgca recepte;
osoba wydajgca zamieszcza go w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty
papierowej oraz zamieszcza ten kod w komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2
ustawy o refundaciji, przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego Funduszu;

postac¢ lub postaé jednostki dawkowania produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego lub wyrobu medycznego — osoba wydajgca okredla te posta¢ na
podstawie posiadanej wiedzy;

dawka produktu leczniczego lub srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego —
osoba wydajgca przyjmuje, ze jest to najmniejsza dawka dopuszczona do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej;

sposob dawkowania (a w przypadku wyrobéw medycznych i srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego — sposéb stosowania) — osoba wydajgca wydaje ilos¢ produktu
leczniczego, $rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego Ilub wyrobu
medycznego, ktéra nie jest wieksza od ilosci zawartej w czterech najmniejszych opakowaniach
okreslonych w wykazie — w przypadku produktu, srodka lub wyrobu podlegajgcego refundacji, albo
w czterech najmniejszych opakowaniach dostepnych w obrocie na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej — w przypadku pozostatych produktow, wyrobow lub Srodkéw, a w przypadku leku
recepturowego — maksymalnie podwojng ilos¢ tego leku, o ktérej mowa w przepisach wydanych na
podstawie art. 6 ust. 10 ustawy o refundacji; zasady te nie majg zastosowania do recepty, na ktérej
przepisano produkt leczniczy zawierajgcy w swoim sktadzie srodek odurzajgcy lub substancje
psychotropowg, w stosunku do ktérych sposéb dawkowania musi by¢ wpisany na recepcie zgodnie
Z przepisami o przeciwdziataniu narkomanii —w przypadku niespetnienia tego wymogu, na podstawie
tak wystawionej recepty nie moze zosta¢ wydana jakakolwiek ilo$¢ produktu leczniczego
zawierajgcego ten srodek lub substancie;

numer EKUZ, numer poswiadczenia, o ktérym mowa w art. 52 ust. 2 pkt 9 ustawy o $wiadczeniach,
albo numer dokumentu uprawniajgcego do korzystania ze swiadczeh opieki zdrowotnej na podstawie
przepiséw 0 koordynacji oraz zgodny z normg PN-ISO 3166-1:2008 symbol panstwa, w ktérym
znajduje sie zagraniczna instytucja wiasciwa dla osoby uprawnionej do swiadczeh opieki zdrowotnej
na podstawie przepisow o koordynacji — osoba wydajgca ustala go na podstawie odpowiednich
dokumentéw dotyczgcych pacjenta przedstawionych przez osobe okazujgcg recepte; osoba
wydajgca zamieszcza ten numer w Dokumencie Realizacji Recepty oraz w komunikacie
elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji, przekazywanym do oddziatu
wojewddzkiego Funduszu;

data realizacji recepty ,,od dnia” — osoba wydajgca przyjmuje, ze wpisano znak ,.X”;
data urodzenia w przypadku pacjenta do 18. roku zycia, jezeli daty tej nie mozna ustali¢ — osoba
wydajgca okresla date urodzenia tego pacjenta na podstawie innego dokumentu przedstawionego

przez osobe okazujgca recepte; osoba wydajgca zamieszcza te informacje w Dokumencie Realizacji
Recepty lub na rewersie recepty w postaci papierowej;
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8) odptatnosc:

a) w przypadku gdy produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystepuje w wykazie w jednej odptatnosci i nie wpisano
oznaczenia ,,X” albo ,,100%” — osoba wydajgca wydaje ten produkt leczniczy, $rodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyrob medyczny za odpfatnoscig
okreslong w wykazie, Dziennik Ustaw — 9 — Poz. 2424

b) w przypadku gdy produkt leczniczy, $rodek spozywczy specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyréb medyczny wystepuje w wykazie w wiecej niz jednej odptatnosci i nie
wpisano oznaczenia ,,X” albo ,,100%” — osoba wydajgca wydaje produkt leczniczy, srodek
spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub wyréb medyczny za najwyzszg
odptatnoscig dla tego produktu leczniczego, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego lub wyrobu medycznego okreslong w wykazie,

c) w przypadku gdy recepta zawiera kod uprawnien dodatkowych pacjenta, osoba wydajgca
wydaje produkt leczniczy, srodek spozywczy specjalnego przeznaczenia zywieniowego lub
wyréb medyczny za odpfatnoscia wynikajacg z okreslonego przez nig uprawnienia
dodatkowego pacjenta, w przypadku jezeli kod uprawnienia dodatkowego wystepuje w zbiegu
z oznaczeniem X" albo ,100%” dotyczacym odptatnosci, osoba wydajgca przyjmuje, ze
oznaczenia tego nie wpisano;

9) adres w danych pacjenta, o ktérym mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. b ustawy — Prawo farmaceutyczne
— 0soba wydajgca okresla go na podstawie dokumentow przedstawionych przez osobe okazujgca
recepte lub jej oswiadczenia;

10) kod pocztowy adresu danych pacjenta — osoba wydajgca przyjmuje, ze kod ten zostat wpisany;

11) dane podmiotu drukujgcego recepte, o ktéorych mowa w art. 96a ust. le ustawy — Prawo
farmaceutyczne — osoba wydajgca przyjmuje, ze zostaty wpisane;

12) identyfikator pracownika medycznego, o ktérym mowa w art. 17c ust. 5 ustawy o SIOZ, oraz imig i
nazwisko osoby wystawiajgcej recepte — osoba wydajgca okresla ten numer na podstawie
posiadanych danych dotyczgcych osoby wystawiajgcej recepte; osoba wydajgca zamieszcza ten
numer w Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej oraz komunikacie
elektronicznym przekazywanym do oddziatu wojewodzkiego Funduszu, o ktorym mowa w art. 45 ust.
2 ustawy o refundacji;

13) dane dotyczace osoby uprawnionej albo podmiotu — osoba wydajgca okresla je na podstawie
posiadanych danych; osoba wydajgca zamieszcza je w Dokumencie Realizacji Recepty lub na
rewersie recepty papierowej oraz komunikacie elektronicznym przekazywanym do oddziatu
wojewddzkiego Funduszu, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundaciji;

14) dane pacjenta, o ktérych mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 ustawy — Prawo farmaceutyczne — osoba
wydajgca okre$la te dane na podstawie dokumentéw przedstawionych przez osobe okazujaca
recepte, pod warunkiem ze na recepcie zawarto dang pacjenta, o ktérej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1
lit. a ustawy — Prawo farmaceutyczne, albo dang pacjenta, o ktérej mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢
ustawy — Prawo farmaceutyczne; osoba wydajgca zamieszcza okreslone przez siebie dane w
Dokumencie Realizacji Recepty lub na rewersie recepty papierowej; w przypadku danych, o ktorych
mowa w art. 96a ust. 1 pkt 1 lit. ¢ i ust. 8 pkt 1b ustawy — Prawo farmaceutyczne, osoba wydajgca
zamieszcza je w komunikacie elektronicznym, o ktérym mowa w art. 45 ust. 2 ustawy o refundacji,
przekazywanym do oddziatu wojewddzkiego Funduszu.
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FRAGMENT ROZPORZADZENIA MINISTRA ZDROWIA
z dnia 11 wrzesnia 2006 r. w sprawie $srodkoéw odurzajacych, substancji psychotropowych,
prekursoréw kategorii 1 i preparatéw zawierajacych te srodki lub substancje (z pézn. zmianami)

§ 7. 1. Recepta wystawiona na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N oraz substancje
psychotropowe grupy I[I-P moze dotyczy¢ takiej ilosci srodka lub substanciji, ktéra nie przekracza
zapotrzebowania pacjenta na maksymalnie 90 dni stosowania.

2. Na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N oraz substancje psychotropowe grupy II-P
mozna wystawi¢ do 3 recept na nastepujgce po sobie okresy stosowania nieprzekraczajgce tgcznie 90 dni
stosowania.

2a.? Recepta na preparat zawierajgcy srodek odurzajgcy grupy I-N lub II-N, substancje psychotropowg
grupy II-P, 1lI-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 jest wystawiana po uprzednim dokonaniu przez osobe
wystawiajagcg recepte weryfikacji za posrednictwem systemu, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2023 r. poz. 2465), lub po zebraniu
wywiadu od pacjenta, ze ilos¢ i rodzaj produktéw leczniczych przepisanych pacjentowi na receptach
wystawionych i zrealizowanych nie jest wystarczajgca dla prawidtowego prowadzenia farmakoterapii.

2b.? Recepta, o ktdérej mowa w art. 42 ust. 2 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i
lekarza dentysty (Dz. U. z 2023 r. poz. 1516, 1617, 1831 i 1972), na preparat zawierajgcy srodek odurzajgcy
grupy I-N lub 1I-N, substancje psychotropowg grupy 1I-P, 1l1I-P lub IV-P lub prekursor kategorii 1 moze by¢
wystawiona, jezeli od ostatniego zbadania pacjenta uptyneto nie wiecej niz 3 miesigce.

2c¢.? Przepisu ust. 2a i 2b nie stosuje sie do lekarza podstawowe] opieki zdrowotnej, ktérego pacjent
wybrat przez ztozenie deklaracji wyboru, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia 27 pazdziernika 2017
r. o podstawowej opiece zdrowotnej (Dz. U. z 2022 r. poz. 2527).

3. Na recepcie, 0 ktérej mowa w ust. 1, podaje sie sposéb dawkowania przepisanych $rodkéw
odurzajgcych lub substancji psychotropowych.

4. Jezeli ze wskazanego przez osobe wystawiajgcg recepte sposobu dawkowania nie mozna obliczy¢
sumarycznej ilosci przepisanych srodkéw odurzajgcych lub substancji psychotropowych, osoba wydajgca
przyjmuje, ze sg to dwa najmniejsze opakowania okreslone w wykazie okreslonym w obwieszczeniu, o
ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 r. poz. 826, 1733, 1938
i 2105), a w przypadku lekow niepodlegajgcych refundacji — dwa najmniejsze opakowania dopuszczone do
obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.

5. Recepty wystawione na preparaty zawierajgce $rodki odurzajgce grupy I-N lub substancje

psychotropowe grupy II-P, przeznaczone do stosowania wylgcznie u zwierzat, mogg dotyczy¢ tylko takiej
ilosci $rodka lub substancji, ktéra nie przekracza 5-krotnej jednorazowej dawki stosowanej u zwierzecia.
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