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1. WSKAZOWKI OGOLNE

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I

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

Niniejsza cz¢s¢ ustanawia wymagania dla calego systemu
dostaw, od wytworcow do uzytkownikow (np. wytworcéw pro-
duktéw posrednich, produktow luzem i produktow koncowych,
jezeli dotyczy). Brak takiej czedci nie oznacza, ze nie jest wyma-
gane branie pod uwage aspektow podanych powyze;j.

WEASCIWOSCI
Wskazan podanych w czesci ,Wlasciwosci” nie interpretuje
sie w Scistym znaczeniu i nie stanowia one wymagan.
Rozpuszczalnosc. W okresleniach rozpuszezalnosci w czesci
~Wiasciwosci’, stosowane terminy maja nast¢pujace znaczenie
w odniesieniu do temperatury w zakresie od 15°C do 25°C.

Przyblizona objetos¢
rozpuszczalnika w mililitrach
na gram substancji

Okreslenie opisujace

Bardzo fatwo rozpuszezalny | mniej niz 1

Lalwo rozpuszczalny od 1 do 10
Rozpuszczalny od 10 do 30
rorpusresainy o0 e
Trudno rozpuszczalny od 100 do 1000
Bardzo trudno rozpuszezalny | od 1000 do 10 000
Praklycznie nierozpuszezalny | wiecej niz 10 000

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

TOZSAMOSC

Zakres. Celem badan podanych w czesci , Tozsamo$c” nie jest
potwierdzenie budowy chemicznej lub sktadu produktu lecz po-
twierdzenie, przy pozadanym stopniu pewnosci, ze wyréb od-
powiada opisowi zamieszczonemu na etykiecie.

Tozsamo$¢ pierwsza i druga. Niektore monografic posiadajg
dodatkowe czeéci , Tozsamos¢ pierwsza” oraz ,lozsamo$é dru-
ga”. Badanie lub badania stanowiace cze$¢ Tozsamosé pierw-
sza” mogg by¢ zawsze stosowane do potwierdzenia tozsamosci.
Badanie lub badania zawarte w czesci ,Tozsamos$¢ druga” mogy
by¢ stosowane w aptekach do potwierdzenia tozsamosci, pod
warunkiem, 7e mozna wykaza¢, ze substancja lub preparat po-
chodzi z serii, ktorej zgodnos¢ ze wszystkimi innymi wymaga-
niami monografii zostata potwierdzona.

Niektore monografie zamieszczaja w czedci |, ToZzsamos$é
pierwsza” dwie lub wigcej grupy badan, ktore sg rownocenne
i moga by¢ stosowane niezaleznie. Jedna lub wigcej z tych grup
zawiera zwykle odnosnik do badania opisanego w czesci ,Ba-
dania” monografii. Moze o by¢ zastosowane, aby ulatwic pra-
ce analityka prowadzacego badanie tozsamosci i inne opisane
badania. Przyktadowo, jedna grupa badan tozsamosci zawiera
odnos$nik do badania czystodci enancjomeryceznej, a druga gru-
pa zawicra badanie skrgcalnosci optycznej: cel kazdego z tych
badan jest identyczny, jest nim potwierdzenie, ze substancja jest
whasciwym enancjomerem.

Sproszkowane substancje roélinne. Monografic substancji
roslinnych mogg zawiera¢ schematyczne rysunki sproszkowanej
substancji. Rysunki te uzupelniajg opis podany w odpowiednim
badaniu tozsamosci.

BADANIA I ZAWARTOSC

Zakres. Wymagania nie s3 opracowane w sposob uwzgled-
niajacy wszystkie mozliwe zanieczyszczenia. Nie nalezy zakla-
da¢, ze np. zanieczyszczenia niewykrywalne zaleconymi ba-
daniami sy dopuszczalne, jezeli rozsadek lub dobra praktyka
wytwarzania wymaga aby byly one nieobecne. Patrz takze cz¢sé
»Zanieczyszczenia'.

Obliczenia. Jezeli wymagane jest, aby wyniki badania lub za-
wartos¢ byly przeliczone na wysuszona lub bezwodna substan-
cje lub na jakiejkolwick innej podstawie, oznaczenie straty masy
po suszeniu, zawartosci wody lub innych wlasciwosci prowadzi
si¢ metodag 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$¢ pozostatosci rozpuszczal-
nika, a nie jest wykonywane badanie straty masy po suszeniu,
zawarto$¢ pozostatosci rozpuszczalnika uwzglednia sie przy ob-
liczaniu zawartosci substancji, skrecalno$ci optycznej whasciwej
i absorpcji wiasciwej. Monografia szczegolowa nie podaje do-
datkowych wskazowek.

Warto$ci graniczne. Podane wartodci graniczne oparte na
danych otrzymanych zgodnie z dobrg praktykg laboratoryjng
uwzgledniajg zwykte bledy analityczne, dopuszczalne odchyle-
nia w procesie wylwarzania i przygotowania postaci leku oraz
rozklad w zakresie uwazanym za dopuszczalny. Nie dopuszcza
si¢ dalszych odchylen od wartosci granicznych przy okresleniu
czy dany wyrdb spetnia wymagania monografii.

Jezeli nie podano inaczej, okreslajac zgodnosc¢ z liczbowa
warto$cig graniczng, wynik obliczen oznaczenia zawartosci za-
okragla si¢ najpierw do podanej liczby cyfr znaczacych. War-
tosci graniczne, niezaleznie czy wyrazone sa w procentach czy
jako wartosci absolutne, sa uznawane jako znaczace do ostat-
niej cyfry podanej wartosci (np. 140 oznacza 3 cyfry znacza-
ce). Ostatnia cyfra wyniku wzrasta o jedno$c, jezeli odrzucona
czgs$¢ jest rowna lub wicksza od potowy jednostki, natomiast
nic zmienia sig, jezeli odrzucona czes¢ jest mniejsza od potowy
jednostki.

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

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

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

Podloza hodowlane. Podloza hodowlane opisane w monogra-
fiach i tekstach podstawowych okazaly si¢ zadowalajace do zamie-
rzonego zastosowania. Jednakze skfadniki podtozy, szczegdlnie po-
chodzenia biologicznego, wykazujg zmienng jakos¢ i moze okazad
sig, ze w celu uzyskania optymalnej aktywnosci nalezy zmienic ste-
zenia niektorych skladnikow. Zwlaszeza moze to dotyczyé:
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I 5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE

01/2008:50500 % V/V

% m/m p,, (kg/m?)
5.5. TABELE i - o046
ALKOHOLOMETRYCZNE
4,9 3,90 991,19
W sporzadzeniu ponizszych tabel zastosowano zasade ogol-
na ustalong przez Rade Wspdlnoty Europejskiej w dyrektywie 5,0 398 991,06
z dnia 27 lipca 1976 r. dotyczacej alkoholometrii. 5.1 4,06 990,92
% V/V % m/m p, (kg/m®) > b gk
20 53 4,22 990,65
5,4 4,30 990,52
0.0 0,0 298,20 5,5 438 990,39
0.1 0,08 998,05 5,6 4,46 990,26
0.2 0,16 997,90 5,7 4,54 990,12
0.3 0,24 997,75 5,8 4,62 989,99
0.4 0,32 997,59 5.9 4,70 989,86
0,5 0,40 997,44
0,6 0,47 997,29 6,0 4,78 989,73
0,7 0,55 997,14 6,1 4,86 989,60
0,8 0,63 996,99 6,2 4,95 989,47
0,9 0,71 996,85 6,3 5,03 989,34
6,4 5,11 989,21
1,0 0,79 996,70 6,5 5,19 989,08
L1 0,87 996,55 6,6 5,27 988,95
1,2 0,95 996,40 6,7 5,35 988,82
1,3 1,03 996,25 6,8 5,43 988,69
1,4 L11 996,11 6,9 5,51 988,56
1,5 1,19 995,96
1,6 1,27 995,81 7,0 5,59 988,43
1,7 1,35 995,67 7,1 5,67 988,30
1,8 1,43 995,52 7,2 5,75 988,18
1,9 1,51 995,38 7.3 5,83 988,05
7,4 5,91 987,92
2,0 1,59 995,23 7.5 5,99 987,79
2,1 1,67 995,09 7,6 6,07 987,67
2,2 1,75 994,94 7,7 6,15 987,54
2,3 1,82 991,80 7,8 6,23 987,42
24 1,90 994,66 7,9 6,32 987,29
2,5 1,98 994,51
2,6 2,06 994,37 8,0 6,40 987,16
2,7 2,14 994,23 8,1 6,48 987,04
2,8 2,22 994,09 8,2 6,56 986,91
2,9 2,30 993,95 8,3 6,64 986,79
8,4 6,72 986,66
3,0 2,38 993,81 8,5 6,80 986,54
3,1 2,46 993,66 8,6 6,88 986,42
3,2 2,54 993,52 8,7 6,96 986,29
3,3 2,62 993,38 8,8 7,04 986,17
34 2,70 993,24 8,9 7,12 986,05
3,5 2,7 993,11
3,6 2,86 992,97 9,0 7,20 985,92
3,7 2,94 992,83 9,1 7,29 985,80
3,8 3,02 992,69 9,2 7,37 985,68
3,9 3,10 992,55 9,3 7,45 985,56
9,4 7,53 985,44
4,0 3,18 992,41 9,5 7,61 985,31
4,1 3,26 992,28 9,6 7,69 985,19
4,2 3,34 992,14 9,7 7,77 985,07
4,3 3,42 992,00 9,8 7,85 984,95
4,4 3,50 991,87 9,9 7,93 984,83
4,5 3,58 991,73
4,6 3,66 991,59 10,0 8,01 984,71
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5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM1

% VIV % m/m p,, (kg/m’) % V/V % m/m p,, (kg/m’)
74,6 67,38 873,84 80,0 73,48 859,27
74,7 67,49 873,58 80,1 73,60 858,99
74,8 67,60 873,32 80,2 73,71 858,71
74,9 67,71 873,06 80,3 73,83 858,43

80,4 73,94 858,15
75,0 67,82 872,79 80,5 74,06 857,87
75,1 67,93 872,53 80,6 74,18 857,59
75,2 68,04 872,27 80,7 74,29 857,31
75,3 68,15 872,00 80,8 74,41 857,03
75,4 68,26 871,74 80,9 74,53 856,75
75,5 68,38 871,48
75,6 68,49 871,21 81,0 74,64 856,46
75,7 68,60 870,95 81,1 74,76 856,18
75,8 68,71 870,68 81,2 74,88 855,90
75,9 68,82 870,42 81,3 74,99 855,62
81,4 75,11 855,33
76,0 68,93 870,15 81,5 75,23 885,05
76,1 69,04 869,89 81,6 75,34 854,76
76,2 69,16 869,62 81,7 75,46 854,48
76,3 69,27 869,35 81,8 75,58 854,19
76,4 69,38 869,09 81,9 75,70 853,91
76,5 69,49 868,82
76,6 69,61 868,55 82,0 75,82 853,62
76,7 69,72 868,28 82,1 75,93 853,34
76,8 69,83 868,02 82,2 76,05 853,05
76,9 69,94 867,75 82,3 76,17 852,76
82,4 76,29 852,48
77,0 70,06 867,48 82,5 76,41 852,19
77,1 70,17 867,21 82,6 76,52 851,90
77,2 70,28 866,94 82,7 76,64 851,61
77,3 70,39 866,67 82.8 76,76 851,32
77,4 70,51 866,40 82,9 76,88 851,03
77,5 70,62 866,13
77,6 70,73 865,86 83,0 77,00 850,74
77,7 70,85 865,59 83,1 77,12 850,45
77,8 70,96 865,32 83,2 77,24 850,16
77,9 71,07 865,05 83,3 77,36 849,87
83,4 77,48 849,58
78,0 71,19 864,78 83,5 77,60 849,29
78,1 71,30 864,50 83,6 77,72 848,99
78,2 71,41 864,23 83,7 77,84 848,70
78,3 71,53 863,96 83,8 77,96 848,41
78,4 71,64 863,69 83,9 78,08 848,11
78,5 71,76 863,41
78,6 71,87 863,14 84,0 78,20 847,82
78,7 71,98 862,86 84,1 78,32 847,53
78,8 72,10 862,59 84,2 78,44 847,23
78,9 72,21 862,31 84,3 78,56 846,93
84,4 78,68 846,64
79,0 72,33 862,04 84,5 78,80 846,34
79,1 72,44 861,76 84,6 78,92 846,05
79,2 72,56 861,49 84,7 79,04 845,75
79,3 72,67 861,21 84,8 79,16 845,45
79,4 72,79 860,94 84,9 79,28 845,15
79,5 72,90 860,66
79,6 73,02 860,38 85,0 79,40 844,85
79,7 73,13 860,10 85,1 79,53 844,55
79,8 73,25 859,83 85,2 79,65 844,25
79,9 73,36 859,55 85,3 79,77 843,95
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM I 5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE

% V/V % m/m p,, (kg/m?) % V/V % m/m p,, (kg/m?)
85,4 79,89 843,65 90,8 86,71 826,51
85,5 80,01 843,35 90,9 86,84 826,17
85,6 80,14 843,05
85,7 80,26 842,75 91,0 86,97 825,83
85,8 80,38 842,44 91,1 87,10 825,49
85,9 80,50 842,14 91,2 87,23 825,15

91,3 87,36 824,81
86,0 80,63 841,84 91,4 87,49 824,47
86,1 80,75 841,53 91,5 87,63 824,13
86,2 80,87 841,23 91,6 87,76 823,78
86,3 81,00 840,92 91,7 87,89 823,44
86,4 81,12 840,62 91,8 88,02 823,09
86,5 81,24 840,31 91,9 88,16 822,74
86,6 81,37 840,00
86,7 81,49 839,70 92,0 88,29 822,39
86,8 81,61 839,39 92,1 88,42 822,04
86,9 81,74 839,08 92,2 88,56 821,69
92,3 88,69 821,34
87,0 81,86 838,77 92,4 88,83 820,99
87,1 81,99 838,46 92,5 88,96 820,63
87,2 82,11 838,15 92,6 89,10 820,28
87,3 82,24 837,84 92,7 89,23 819,92
82,36 837,52 92,8 89,37 819,57
87,° 82,49 837,21 92,9 89,50 819,21
87,6 82,61 836,90
87,7 82,74 836,59 93,0 89,64 818,85
87,8 82,86 836,27 93,1 89,77 818,49
87,9 82,99 835,96 93,2 89,91 818,12
93,3 90,05 817,76
88,0 83,11 835,64 93,4 90,18 817,40
88,1 83,24 835,32 93,5 90,32 817,03
88,2 83,37 835,01 93,6 50,46 816,66
88,3 83,49 834,69 93,7 90,59 816,30
88,4 83,62 834,37 93,8 90,73 815,93
88,5 83,74 834,05 93,9 90,87 815,55
88,6 83,87 833,73
88,7 84,00 833,41 94,0 91,01 815,18
88,8 84,13 833,09 94,1 91,15 814,81
88,9 84,25 832,77 94,2 91,29 814,43
94,3 91,43 814,06
89,0 84,38 832,45 94,4 91,56 813,68
89,1 84,51 832,12 94,5 91,70 813,30
89,2 84,64 831,80 94,6 91,84 812,92
89,3 84,76 831,48 94,7 91,98 812,54
89,4 84,89 831,15 94,8 92,13 812,15
89,5 85,02 830,82 94,9 92,27 811,77
89,6 85,15 830,50
89,7 85,28 830,17 95,0 92,41 811,38
89,8 85,41 829,84 95,1 92,55 810,99
89,9 85,54 829,51 95,2 92,69 810,60
95,3 92,83 810,21
90,0 85,66 829,18 95,4 92,98 809,82
90,1 85,79 828,85 95,5 93,12 809,42
90,2 85,92 828,52 95,6 93,26 809,02
90,3 86,05 828,19 95,7 93,41 808,63
90,4 86,18 827,85 95,8 93,55 808,23
90,5 86,31 827,52 95,9 93,69 807,82
90,6 86,44 827,18
90,7 86,57 826,85 96,0 93,84 807,42
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5.5. TABELE ALKOHOLOMETRYCZNE FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 1

% V/V % m/m p,, (kg/m?) % VIV % m/m p,, (kg/m?)
96,1 93,98 807,01 98,1 96,97 798,45
96,2 94,13 806,61 98,2 97,12 798,00
96,3 94,27 806,20 98,3 97,28 797,54
96,4 94,42 805,78 98,4 97,43 797,08
96,5 94,57 805,37 98,5 97,59 796,62
96,6 94,71 804,96 98,6 97,74 796,15
96,7 94,86 804,54 98,7 97,90 795,68
96,8 95,01 804,12 98,8 98,06 795,21
96,9 95,16 803,70 98,9 98,22 794,73
97,0 95,31 803,27 99,0 98,38 794,25
97,1 95,45 802,85 99,1 98,53 793,77
97,2 95,60 802,42 99,2 98,69 793,28
97,3 95,75 801,99 99,3 98,86 792,79
97,4 95,90 801,55 99,4 99,02 792,30
97,5 96,05 801,12 99,5 99,18 791,80
97,6 96,21 800,68 99,6 99,34 791,29
97,7 96,36 800,24 99,7 99,50 790,79
97,8 96,51 799,80 99,8 99,67 790,28
97,9 96,66 799,35 99,9 99,83 789,76

| 98,0 96,81 798,90 100,0 100,0 789,24
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 FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM |

ACIDUM CAPRYLICUM

Substancje zweglajace sie. Rozpusci¢, wstrzasajac, 0,5 g sub-
stancji badanej w 5 mL kwasu siarkowego OD. Po 5 min zabar-
wienie roztworu nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego 7 (2.2.2, metoda I).

Substancje utleniajace sie. Rozpuscic 0,2
nej w 10 mL wrzacej wody OD. Ochlodzi¢, wytrzasnad i przesa-
ayé. Do przesaczu dodaé 1 mL rozciericzonego kwasu siarkowe-
© OD i 0,2 mL roztworu nadmanganianu potasu (0,02 mol/L)
RM. Po 5 min zabarwienie roztworu jest nadal rozowe.

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

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

Roztwér fr})‘ Rh/hnqt ic6,7 g xnhxf@nrn b whnm w mieszaninie

¢ substancji bada-

dmL roztworu w odorotlcnku mdu (1 ))zol/L) RMl 50 mL etanolu
(96%) OD, i uzupelnic¢ wodg OD do 100,0 mL. Do 10,0 mL tego
roztworu dodac 7,5 ml rozciericzonego roztworu wodorotlenku
sodu OD 10,125 g stopu niklu z glinem OD, i ogrzewac 10 min
na tazni wodnej. Pozostawi¢ do ochlodzenia do temperatury
pokojowej, przesaczy¢ do kolby miarowej poj. 25 mL i przemy¢
Jporcjami, kazda po 2 mL etanolu (96%) OD. Uzupetni¢ przesacz
ipopluczyny wodg OD do 25,0 mL. Roztwor ten jest uzywany do
przygotowania roztworu A.

Roztwdr (b). W taki sam sposob przygotowac podobny roz-
twor bez substancji badanej. Roztwor ten jest uzywany do przy-
gotowania roztworu B.

W czterech kolbach miarowych poj. 25 mL umiescic¢ oddziel-
nie 10 mL roztworu (a), 10 mL roztworu (b), 10 mL roztworu
wzorcowego chlorkow (8 ug Cl/mL) OD (uzytego do przygotowa-
nia roztworu C) 1 10 mL wody OD. Do kazdej kolby dodac 5 ml
roziworu siarczanu Zelaza(Ill)-amonowego ODS5, zmieszaé i do-
dac kroplami, mieszajac ruchem okreznym, 2 mL kwasu azoto-
wego OD 1 5 mL roztworu tiocyjanianu rteci(1l) OD. Wytrzgsnad.
Uzupeini¢ zawartos¢ kazdej kolby wodg OD do 25,0 mL i pozo-
stawi¢ roztwory 15 min w lazni wodnej w temp. 20°C Zmiu‘zyc’
ebsorbancje (2.2.25) roztworu A przy 460 nm uzywajgc jako
odno$nika roztworu B i absorbancje roztworu C uzywajac jako
odnosnika roztworu przygotowanego z 10 mL wody OD. Absor-
bancja roztworu A nie jest wieksza niz absorbancja roztworu C.

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

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

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

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

01/2008:0001
zmieniona (6.0)
ACIDUM BORICUM
Kwas borowy

Boric acid; Borique (acide)

H.BO,
[10043-35-3]

m.cz. 61,8

DEFINICJA
Zawartosé: od 99,0% do 100,5%.

WEASCIWOSCI
Wuglad:
barwne, blyszczace plytki ttuste w dotyku albo biale lub prawie
biate krysztaty.
Rozpuszezalnosé: substancja rozpuszezalna w wodzie i w etanolu
(96%), latwo rozpuszczalna we wrzacej wodzie i w glicerolu 85%.

bialy lub prawie biaty, krystaliczny proszek, bez-

TOZSAMOSC

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

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

BADANIA

Roztwor S. Rozpusci¢ 3,3 g substancji badanej w 80 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochlodzi¢ 1 uzupelni¢ wodg po-
zbawiong dwutlenku wegla OD, przygotowana z wody destylowa-
nej OD do 100 mL.

Wyglqd roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1) i bez-

pH (7.2.3). roztworu S od 3,8 do 4,8.

Rozpuszczalnos¢ w etanolu (96%). Opalizacja roztworu nie
jest wigksza niz opalizacja zawiesiny porownawczej 11 (2.2.1)
i roztwor jest bezbarwny (2.2.2, metoda I1).

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

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

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

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

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

12 mL roztworu S spefnia wymagania badania (metoda A).
Przygotowaé roztwor poréwmwcw uzywajgc mieszaniny 2,5 mL

RS ey DL T ATy

FOZIWOTY WZOrcowego otowiu (A ug ro/mr) UL i 7,5 mL Wan
OD.
ZAWARTOSC

Rozpusci¢, ogrzewajgc, 1,000 g substancji badanej w 100 mL
wody OD zawierajycej 15 g mannitolu OD. Miareczkowad roz-
tworem wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM uzywajac jako wskaz-
nika 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD do powstania rézowego
zabarwienia roztworu.

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

01/2008:1401
ACIDUM CAPRYLICUM
Kwas kaprylowy

Caprylic acid; Caprylique (acide)
/\/\/\// CO2H
HsC

CH,60,
[124-07-2]

m.cz. 144,2

DEFINICJA

Kwas oktanowy.

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

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

01/2008:0366
zmieniona (6.0)
ACIDUM SALICYLICUM
Kwas salicylowy
Salicylic acid; Salicylique (acide)
(/ ‘ CO,H
~ OH
C.H,O, m.cz. 138,1
(69-72-7]
DEFINICJA

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

WLASCIWOSCI

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

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

TOZSAMOSC

Tozsamos¢ pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C.

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

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

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

BADANIA

Roztwor S. Rozpudci¢ 2,5 g substancji badanej w 50 mL
wrzacej wody destylowanej OD, ochlodzic i przesgczyc.

Wryglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty (2.2.1) i bez-
barwny (2.2.2, metoda IT).

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

Substancje pokrewne. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

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

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

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

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

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

Roziwor poréwnawczy (e). Uzupelni¢ mieszaning 1,0 mL kazdego
roztworu poréwnawczego (a), (b) i (¢) fazy ruchoma do 10,0 mL.

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

Kolumna:

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

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

Szybkos¢ przeptywu: 0.5 mL/min.

Detekcja: spektrofotometr przy 270 nm.

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

Retencja wzgledna w poréwnaniu z zanieczyszczeniem C: za-
nieczyszczenie A = ok. 0,70; zanieczyszczenie B = ok. 0,90.
Przydatnosé ukladu: roztwor poréwnawcezy (e):
trzeci pik na chromatogramie odpowiada pikowi fenolu
na chromatogramie roztworu poréwnawczego (d);
rozdzielczosé: nie mniej niz 1,0 pomiedzy pikami zanieczysz-
czen B i G; jezeli to konieczne, dostosowac iloé¢ kwasu octo-
wego w fazie ruchomej.

Wartosci graniczne:

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

- zanieczyszczenie B: nie wigcej niz powierzchnia odpowia-

dajacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

go (£) (0,05%);

zanieczyszczenie C: nie wigcej niz powierzchnia odpowiada-

jacego piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego

() (0,02%);

kazde inne zanieczyszczenie: dla kazdego zanieczyszczenia,

nie wigcej niz powierzchnia piku zanieczyszczenia B na chro-

matogramie roztworu poréwnawczego (f) (0,05%);

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 2-krotno$¢ powierzchni

piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-

réwnawczego (f) (0,2%);

wartosé graniczna pominiecia: 0,01-krotnos¢ powierzchni

piku gltéwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-

go ().

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

Uzupelnié 10 mL roztworu S wodg OD

Siarczany: nie wigcej niz 200 pg/g.

Rozpusci¢ 1,0 g substancji badanej w 5 mL dimetyloforma-

midu OD i dodac¢ 4 mI. wody OD. Zmiesza¢ dokladnie. Doda¢

0,2 mL rozciesiczonego kwasu solnego OD i 0,5 mL 25% (m/m1)

roztworu chlorku baru OD. Opalizacja roztworu po 15 min nie

jest wigksza niz opalizacja wzorca przygotowanego w nastepujacy

sposob: do 2 mL roztworu wzorcowego siarczanow (100 ug SO, /mlL)

OD doda¢ 0,2 mL rozcienczonego kwasu solnego OD, 0,5 mL

25% (m/m) roztworu chlorku baru OD, 3 mL wody OD i 5 mL

dimetyloformamidu OD.

Metale cigzkie (2.4.8): nie wiecej niz 20 ug/g.

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

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

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

ZAWARTOSC

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

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

PRZECHOWYWANIE

Chronic¢ od $wiatla.

Wskazowki ogélne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow 1757
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Wartosci graniczne:

- zanieczyszczenie B: nie wigcej niz 2-krotno$¢ powierzchni
piku gléwnego na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a) (1,0%);

- zanieczyszczenia  indywidualnie  nieokreslane z  retencjg
wzgledng od 0,75 do 1,5 w pordownaniu z etambutolem: dla
kazdego zanieczyszczenia nie wigcej niz 0,2-krotno$¢ po-
wierzchni piku etambutolu na chromatogramie roztworu
porownawczego (a) (0,10%);

- suma zanieczyszczen (zanieczyszczenie B i zanieczyszczenia
indywidualnie nieokreslane z retencjg wzgledng od 0,75 do 1,5
w poréwnaniu z etambutolem): nie wiecej niz 2-krotno$c po-
wierzchni piku gléwnego na chromatogramie roztworu po-
rownawczego (a) (1,0%);

- wartos¢ graniczna pominigcia: 0,1-krotnos¢ powierzchni piku
etambutolu na chromatogramie roztworu porownawcze-
go (a) (0,05%).

Zanieczyszczenie D (1,2-dichloroetan) (2.4.24): nie wigcej
niz 5 ug/g.

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

Rozpusci¢ 2,0 g substancji badanej w wodzie OD i uzupel-
ni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 20 mL. 12 mL roztworu
spelnia wymagania badania (metoda A). Przygotowaé roztwor
poréwnawczy uzywajac 10 mL roziworu wzorcowego olowiti
(1 ug Pb/mL) OD.

Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie wigcej niz 0,5%; po su-
szeniu 0,500 g substancji badanej 3 h w suszarce w temp. 105°C.

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

ZAWARTOSC
Rozpusci¢ 0,200 g substancji badanej w 50 mL wody OD i do-
dac¢ 1,0 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM. Miareczkowad poten-

RM. Odczytac objetos¢ dodang pomiedzy 2 punktami przegigcia.
I mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
27,72 mg chlorowodorku etambutolu (C,,H,,CLLN,O,).

PRZECHOWY WANIE
W hermetycznym pojemniku.

ZANIECZYSZCZENIA

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, B, D.

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

HoN  H
: i enancjomer

H:C OH

. ~
A. 2-aminobutan-1-ol,
OH
N S\"H CH

H,C /\7< S~ NT T ?

AN H

R R
B. R=CH,-OH, R" = H: (2R,2°S)-2,2
dibutan-1-ol (mezo-etambutol),

C.R=H,R"=CH,-OH: (2R,2'R)-2,2"-(etylenodiimino)-
dibutan-1-ol ((R,R)-etambutol),

“~(etylenodiimino)-

A
D. 1,2-dichloroetan (chlorek etylenu).
04/2014:1317
ETHANOLUM (96 PER CENTUM)®
Etanol 96%

Ethanol (96 per cent); Ethanol a 96 pour cent

DEFINICJA
Zawartosc:

- etanol (C,H,O; m.cz. 46,07): od 95,1% (V/V) (92,6% m/m) do
96,9% (V/V) (95,2% m/m) w temp. 20°C, obliczona z gestosci
wzglednej uzywajac tabel alkoholometrycznych (5.5);

- woda.

¢ WEASCIWOSCI

Wyglad: bezbarwna, przezroczysta, lotna, fatwopalna ciecz,
higroskopijna.

Rozpuszczalnosé: substancja miesza si¢ z wodg i z chlorkiem
metylenu.

Substancja pali si¢ niebieskim, bezdymnym plomieniem.

Temperatura wrzenia: ok. 78°C. ¢

TOZSAMOSC

Tozsamosc pierwsza: A, B.

Tozsamos¢ druga: A, C, D.

A, Gestos¢ wzgledna (patrz ,Badania”).

B.  Absorpcyjna spektrofotometria w podezerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: widmo poréwnawcze Ph. Eur. etanolu (96%).

0C. Zmieszaé w probowce 0,1 mL substancji badanej z 1 mL
roztworu nadmanganianu potasu OD (10 g/L) i 0,2 mL roz-
ciericzonego kwasu siarkowego OD. Przykryé natychmiast
bibuly filtracyjng zwilzong $wiezo przygotowanym roz-
tworem zawierajacym 0,1 g nitroprusydku sodu OD 10,5 g
uwodnionej piperazyny OD w 5 mL wody OD. Po kilku mi-
nutach na bibule filtracyjnej pojawia si¢ intensywne nicbie-
skie zabarwienie, ktore blednie po 10-15 min.

D. Do 0,5 mL substancji badanej doda¢ 5 mL wody OD, 2 mL
rozcienczonego roztworu wodorotlenku sodu OD, nastepnie
dodac powoli 2 mL roztworu jodu (0,05 mol/L) RM. W cza-
sie 30 min wytraca si¢ 2Oty osad.,

BADANIA

Wyglad. Substancja badana jest przezroczysta (2.2.1) i bezbarw-
na (2.2.2, metoda II) w poréwnaniu z wodg OD. Uzupelnic¢ 1,0 mL
substancji badanej wodg OD do 20 mL. Po 5 min rozcienczony roz-
twor pozostaje przezroczysty (2.2.1) w poréwnaniu z wodg OD.

Kwasowos¢ lub zasadowoséc. Do 20 mL substancji badanej
doda¢ 20 mL wody pozbawionej dwutlenku wegla OD i 0,1 mL
roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bezbarwny. Dodal
1,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM. Roztwor
jest rozowy (30 pg/mL, w przeliczeniu na kwas octowy).

Gestos¢ wzgledna (2.2.5): od 0,805 do 0,812,

Absorbancja (2.2.25): nie wigcej niz 0,40 przy 240 nm,
0,30 w zakresie od 250 nm do 260 nm i 0,10 w zakresic od 270 nm
do 340 nm. Widmo wystepuje w postaci regularnie wznosza-
cej sig!” krzywej bez obserwowanych pikow lub przegiec.

Wykona¢ badanie w zakresie od 235 nm do 340 nm w war-
stwic 5 cm uzywajac wody OD jako odno$nika.

" Monografia ta zostala poddana procesowi harmonizacji wymagan farmako-
pealnych. Patrz rozdzial 5.8. Harmonizacja wymagan farmakopealnych.

" Zgodnie z dokumentem PA/PH/Exp. 11/T(14)66 powinno by¢: ... stale zste-
pujacej ...

2550
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ETHANOLUM (96 PER CENTUM)

Zanieczyszczenia lotne. Chromatografia gazowa (2.2.28).

Roztwér badany (a). Substancja badana.

Roztwér badany (b). Dodac 150 uL 4-metylopentan-2-olu OD
do 500,0 mL substancji badanej.

Roztwér poréwnawczy (a). Uzupelni¢ 100 pL bezwodnego
metanolu OD substancja badang do 50,0 mL. Uzupelnic¢ 5,0 mL
roztworu substancja badang do 50,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (b). Uzupelni¢ 50 pL bezwodnego
metanolu OD i 50 pL acetaldehydu OD substancjy badang do
50,0 mL. Uzupelni¢ 100 pL roztworu substancja badang do
10,0 mL.

Roztwér poréwnawczy (c). Uzupetnic¢ 150 puL acetalu OD sub-
stancjg badana do 50,0 mL. Uzupelni¢ 100 uL roztworu substan-
cja badang do 10,0 mL.

Roztwor porownawczy (d). Uzupelni¢ 100 pL benzenu OD
substancja badang do 100,0 mL. Uzupelni¢ 100 uL roztworu
substancjg badana do 50,0 mL.

Kolumna:

- materiat: stopiona krzemionka;
- wymiary: dtugo$¢ 30 m, $rednica wewnetrzna 0,32 mmy
— faza nieruchoma: poli(cyjanopropylo)(fenylo)][dimetylo]siloksan

OD (grubo$¢ warstwy 1,8 pm).

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.

Predkoscé liniowa: 35 cm/s.

Stosunek strumienia dzielonego: 1:20.

Temperatura:
Czas (min) Temperatura (°C)
Kolumna 0-12 40
12 -32 40 > 240
32 -42 240
Dozownik probki 200
Detektor 280

Detekcja: pfomieniowo-jonizacyjna.
Wprowadzenie: 1 pL.
Przydatnos¢ uktadu: roztwér pordwnawcezy (b):

- rozdzielczos¢: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pierwszym pikiem
(acetaldehyd) i drugim pikiem (metanol).

Wartosci graniczne:

- metanol na chromatogramie roztworu badanego (a): nie wig-
cej niz 0,5-krotnos¢ powierzchni odpowiadajacego piku na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (200 pL/L),

- acetaldehyd + acetal: nie wigcej niz 10 uL/L, w przeliczeniu na
acetaldehyd.

Obliczy¢ sume zawartosci acetaldehydu i acetalu w mikroli-
trach na litr wg ponizszego wzoru:

10x 4, 30xC,
—_— — e —
Ay — Ay G -G
Ap = powierzchnia piku acetaldehydu na chromatogramie
roztworu badanego (a);
Ap = powierzchnia piku acetaldehydu na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (b);
Cy = powierzchnia piku acetalu na chromatogramie roztworu
badanego (a);
C; = powierzchnia piku acetalu na chromatogramie roztworu

poréwnawczego (c).
— benzen: nie wigcej niz 2 pL/L.
Obliczy¢ zawarto$¢ benzenu w mikrolitrach na litr wg poniz-
SZegO WZOru:
2B,

B, - B,

B = powierzchnia piku benzenu na chromatogramie roz-

tworu badanego (a);

By = powierzchnia piku benzenu na chromatogramie roz-

tworu pordwnawczego (d).

Jezeli to konieczne, tozsamo$¢ benzenu moze by¢ potwier-
dzona uzywajac innego odpowiedniego uktadu chromatogra-
hc7ncg0 (faza nieruchoma o mm) polarnosci).

suma innych zanieczyszczenr na chromatogramie roztworu

badanego (b): nie wiecej niz powierzchnia piku 4-metylo-

pentan-2-olu na chromatogramie roztworu badanego (b)

(300 pL/L);

— wartos¢ graniczna pominigcia: 0,03-krotno$¢ powierzchni
piku 4-metylopentan-2-olu na chromatogramie roztworu
badanego (b) (9 uL/L).

Pozostalos¢ po odparowaniu: nie wiecej niz 25 pg/mlL.

Odparowa¢ 100 mL substancji badanej do sucha na fazni
wodnej i suszy¢ 1 h w temp. 100-105°C. Masa pozostatoéci nie
jest wigksza niz 2,5 mg.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od swiatta.

0ZANIECZYSZCZENIA

C\/o\(o\/oHa

A. 1,1-dietoksyetan (acetal),
0]

PN

HsC~ H
B. acetaldehyd,
O

P

HaC™ ~CHy

C. propan-2-on (aceton),

»

D. benzen,
E. cykloheksan,

CH;—OH

F. metanol,

@)
oo
3 \CH3

G. butan-2-on (metyloetyloketon),

CHy O

-

HaC “CHs

H. 4-metylopentan-2-on (metyloizobutyloketon),

OH
HaC™ ™

I. propan-1-ol (propanol),

JWskazéwki ogélne” (1) odnoszq si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow



GLYCEROLUM (85 PER CENTUM)

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOMI

ZANIECZYSZCZENIA

HOL -~ g -OH

A. 2,2"-oksydietanol (glikol dietylenowy),

_OH
HO

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

H OH _ _
N OH I enancjomer
HaC

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

01/2008:0497
GLYCEROLUM (85 PER CENTUM)
Glicerol 85%

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

DEFINICJA
Wodny roztwor propan-1,2,3-triolu.

meml(~ 2 od 83,5% (m/m) do 88,5% (m/m) ) propan-1,2,3-
-triolu (C,HCs; m.cz. 92,1).

WEASCIWOSCI
Wyglad: syropowata ciecz, tusta w dotyku, bezbarwna lub
prawie bezbarwna, przezroczysta, bardzo higroskopijna.
Rozpuszezalnosc: substancja miesza sie z woda i z etanolem
(96%), trudno rozpuszczalna w acetonie, pmktvczmc nieroz-
puszczalna w olejach ttustych i w olejkach cterycznych.

TOZSAMOSC
Toz

ZSamosc T‘)l(’}ws7(7 A, B,

lozsamosc dr uga: A, C, D.

A. Wspdlezynnik zalamania $wiatla (patrz ,Badania®).

B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Porownanie: widimo poréwnawcze Ph. Eur. glicerolu 85%.

C. Zmiesza¢ 1 mL substancji badanej 7 0,5 ml. kwasu azotowego
OD. Nanies¢ 0,5 ml roztworu dichromianu potasu OD. Na gra-
nicy warstw powstaje niebieski pierscienn. W czasie 10 min nic-
bieskie zabarwienie nie dyfunduje do warstwy dolnej.

D. Ogrzewa¢ w parownicy 1 mL substanql badanq 7 2 g wodo-
rosiarczanu potasu OD. Uwolnione pary (akroleina) zabar-
wiajg czarno bibule filtracyjna, nasaczong zasadowym roz-

tworem letrajodortecianu potasu OD.

BADANIA

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

\Vygl‘;d roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1). Uzu-
pelni¢ 10 mL roztworu S wodg OD do 25 mL. Roztwm jest bez-
barwny (2.2.2, metoda I1).

Kwasowos¢ lub zasadowo$é. Do 50 mL roztworu S dodaé
0,5 mL roztworu fenoloftaleiny OD. Roztwor jest bezbarwny. Do
zmiany zabarwienia wskaznika na rézowe zuzywa sie nic wiecej
niz 0,2 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

Wspolczynnik zatamania §wiatta (2.2.6): od 1,449 do 1,455,

Aldehydy: nie wiecej niz 10 pg/g.

Umiescic w kolbie stozkowej z doszlifowanym korkiem
7,5 mL roztworu S, doda¢ 7,5 mL wody OD i 1,0 mL odbarwio-
1ego roztworu pammzunilm\' OD Zamlmaé {olbg i po70%tdwié
1hw temp. 25 + 1

przy 552 nm nie jest wigksza niz absorbancja wzorca przyg
towanego w tym samym czasie i w taki sam sposob, uzywajy
7,5 mL roztworu wzorcowego formaldehydu (5 pg CH,O/m|
OD, 17,5 mL wody OD. Badanie nie jest wiarygodne, jezeli wi
rzec nie ma zabarwienia rézowego.

Estry. Dodac 10,0 mL roztworu wodorotlenku sodu (0,1 molll
RM do konicowego roztworu otrzymanego w badaniu kwasowo
$ci lub zasadowosci. Utrzymywac 5 min we wrzeniu pod chtod
nicg zwrotng. Ochtodzi¢. Dodac 0,5 mL roztworu fenoloftaleiny
OD i miareczkowa¢ kwasem solnym (0,1 mol/L) RM. Do Zmiany
zabarwienia wskaznika zuzywa si¢ nie mniej niz 8,0 mL kwag,
solnego (0,1 mol/L) RM.

Zanieczyszczenie A i substancje pokrewne. Chromatogr
fia gazowa (2.2.28).

Rozz‘wor badany. Uzupetni¢ 10,0 mL roztworu S
100,0 mL.

Roztwor porownawczy (a). Uzupelni¢ 11,8 g glicerolu 854
OD1 wodg OD do 20,0 mL. Uzupelni¢ 10,0 mL roztworu wod;
OD do 100,0 mL.

Roztwdr porownawezy (b). Rozpusci¢ 1,000 g glikolu dietyle
nowego OD w wodzie OD i uzupelnic¢ takim samym rozpuszezal:
nikiem do 100,0 mL.

Roztwdr pordwnawczy (c). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu porow-:
nawczego (b) roztworem porownawczym (a) do 10,0 mL. Uzupetni¢
1,0 mL tego roztworu roztworem pordwnawczym (a) do 20,0 mL.

Roztwor poréwnawczy (d). Zmieszaé 1,0 mL roztworu badane
80 7.5,0 mL roztworu poréwnawczego (b) i uzupehic¢ wodg OD do
100,0 mL. Uzupetni¢ 1,0 mL tego roztworu wodg OD do 10,0 mL.

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

Kolumna:

- wymiary: dfugos¢ 30 m, $rednica wewnelrzna 0,53 mm;
- faza lzzeruc/zoma 6% p(whgyjanopxopylotemIomlol\mn 1 94%
poL1dLmLtonsxlol<san,

Gaz nosny: hel do chromatografii OD.,

Strumien dzielony: 1:10.

Predkosé liniowa: 38 cm/s.

Temperatura:

,j Czas (min)

wodg OD do

Temperatura (°C)

Kolumna 0 100
0-16 100 > 220 |
16 - 20 220

Dozownik probki 220

Detektor ] 250

Detekcja: p}omieniowo-joni'//acyjlm.
Wprowadzenie: 0,5 pL.
Kolejnosé wymywania: zanieczyszezenie A, glicerol.
Przydatnos¢ uldadu: roztwér poréwnawcezy (d):

- rozdzielczosé: nie mniej niz 7,0 pomig¢dzy pikami zanieczys:-
czenia A glicerolu.
Wartosci graniczne:

- zanieczyszezenie A: nie wigcej niz powierzchnia odpowia-
dajacego piku na chromatogramic roztworu pordwnawcze:
go (¢) (0,1%);

~ kazde inne zanieczyszezenie o czasie retencji miiejsz
czas retencji glicerolu: nie wiecej niz powierzchnia piku z-
nieczyszezenia A na chromatogramie roztworu pordwnaw-
czego (¢) (0,1%);

- suma wszystkich zanieczyszezen o czasie retencji wikszym nit

s retencji glicerolu: nie wigcej niz 5-krotnosc¢ pow ierzchni
piku zanieczyszczenia A na chromatogramie roztworu po-
rownawczego (¢) (0,5%);

- wartos¢ graniczna pominigcia: 0,05-krotno$¢ powierzchni
pll\u zanieczyszezenia A na chromatogramie roztworu po-
row nauuum( ) (0,05%).
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

GLYCINUM

Zwiazki 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 fluorowcow) OD. Ogrzewal 10 min na lazni
wodnej, ochlodzm i przesaczyc. Pr/cmdeL kolbe i saczek wodg
OD do uzyskania 25 mL przesaczu. Do 5 mL przesgczu doda¢
4mL etanolu (96%) OD, 2,5 mL wody OD, 0,5 mL kwasu azoto-
wego OD 1 0,05 mL roztworu azotanu srebra OD2 1 wymieszac.
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 0D 10,05 mL roztworu azotanu srebra OD2.

Cukry. Do 10 mL roztworu ‘% doda¢ 1 mL rozciericzonego
kwasu >1ark0wego OD i ogrzewaé 5 min na tazni wodnej. Dodaé
3 mL rozciericzonego roztworu wodorotlenku sodu OD wolnego
od weglanow (przygotowanego wg metody podanej dla wolnego
od weglanow roztworu wodorotlenku sodu (1 mol/L) RM), zmie-
sza¢ i doda¢ kroplami 1 mL $wiezo przygotowanego roztworu
siarczanu miedzi(I1I) OD. Roztwor jest przezroczysty i niebieski.
Kontynuowac ogrzewanie 5 min na fazni wodnej. Roztwor pozo-
staje niebieski i nie wytrgca si¢ osad.

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

I mL roztworu S uzupetniony wodg OD do 15 mL spelnia
wymagania oznaczenia granicznego zanieczyszczenia chlorka-
mi. Przygotowaé wzorzec uzywajac 1 mL roztworu wzorcowego

hlorkow (5 ug Cl/mL) OD, uzupetnionego wodg OD do 15 mL.

Metale cigzkie (2.4.8): nie wiecej niz 5 pg/g.

Uzupetni¢ 8 mL roztworu S wodg OD do 20 mL. 12 mL roz-
tworu spelnia wymagania badania (metoda A). Przygotowac
roztwor poréwnawczy uzywajac roztworu wzorcowego ofowiu
(1 ug Pb/mL) OD.

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

Popidl 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
Doklfadnie 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 120 objetosci roztworu nadjodanu sodu
(0,1 mol/L) RM. Pozostawi¢ 15 min, chronigc od $wiatta. Doda¢
5,0 mL roztworu glikolu etylenowego OD (500 g/L) i pozostawic
20 min, chronigc od $wiatta. Miareczkowac roztworem wodoro-
tlenku sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac 0,5 mL roztworu fenolofta-
leiny OD jako wskaznika. Wykonac §lepa prébe.
I mL rozlworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM odpowiada
9,21 mg glicerolu (C,;H,C,).

PRZECHOWYWANIE
W hermetycznym pojemniku.

ZANIECZYSZCZENIA

HO ™ T

B. etan-1,2-diol (glikol etylenowy),
H OH ) )
: i enancjomer

HaC _A._-OH

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

01/2008:0614
zmieniona (6.0)

Glycine*

m.cz. 75,1

DEFINICJA

Kwas 2-aminooctowy.

Zawartosc: od 98,5% do 101,0% (w przeliczeniu na wysuszo-
na substancje).

WLASCIWOSCI
Wyglad: bialy lub prawie bialy, krystaliczny proszek.
Rozpuszczalnosé: substancja tatwo rozpuszezalna w wodzie,
bardzo trudno rozpuszczalna w etanolu (96%).
Substancja wykazuje polimorfizm (5.9).

TOZSAMOSC

lozsamos¢ pierwsza: A.

Tozsamosc druga: B, C.

A. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Poréwnanie: glicyna CSP.
Jezeli widma otrzymane w stanie staltym wykazuja réznice,
rozpuséci¢ oddzielnie substancje badang i substancje poréw-
nawcza w jak najmniejszej objetosci etanolu (60% V/V) OD,
odparowac do sucha i zarejestrowac widma ponownie.

B. Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu substancji
ninhydryno-dodatnich.
Wyniki: plama gléwna na chromatogramie roztworu bada-
nego (b) wykazuje potozenie, zabarwienie i wielko$¢ zgodna
z plama glowng na chromatogramie roztworu poréwnawcze-
go (a).

C. Rozpusci¢ 50 mg substancji badanej w 5 mL wody OD, dodac¢
1 mL stezonego roztworu podchlorynu sodu OD 1 utrzymywac
2 min we wrzeniu. Doda¢ 1 ml kwasu solnego OD i utrzy-
mywac 4-5 min we wrzeniu. Dodac 2 mL kwasu solnego OD
oraz 1 mL roztworu rezorcynolu OD (20 g/L), utrzymywac
1 min we wrzeniu i ochlodzi¢. Doda¢ 10 mL wody OD i zmie-
sza¢. Do 5 mL roztworu doda¢ 6 mL rozciesiczonego roztwo-
ru wodorotlenku sodu OD. Roztwdr wykazuje zabarwienie
fioletowe z zielonawozolty fluorescencjg. Po kilku minutach
zabarwienie zmienia si¢ na pomaranczowe, a nastepnie zotte
i pozostaje intensywna fluorescencja.

BADANIA

Roztwor S. Rozpuécic 5,0 g substancji badanej w wodzie po-
zbawionej dwutlenku wegla OD 1 uzupehic takim samym roz-
puszczalnikiem do 50 mlL.

A rglad s zdririzes M vrtaarie Amamrr ez 5ty (22 1)
VV)blq\l l\'L‘VV(Il u. NuzZLwul [l )E\L kFlL CZIOC7 ) L \‘_‘.;‘.1[7
a Jego zabarwienie nie _}CS( intensvwnle] sze niz zabarwienie roz-

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

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

Substancje ninhydryno-dodatnie. Chromatografia cienko-
warstwowa (2.2.27).

* Jednobrzmigca nazwa angielska i francuska.

JWskazéwki ogélne” (1) odnoszqg si¢ do wszystkich monografii i innych tekstow 2745
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RIBAVIRINUM

I mL kwasu nadchlorowego (0,1 mol/L) RM odpowiada 60,9 mg
sumy alkaloidéw.

Rezerpina. Chronié roztwory od swiatla. Zwilzy¢ 25,0 mg sub-
stancji badanej 2 mL efanolu (96%) OD, doda¢ 2 mL kwasu siar-
kowego (0,25 mol/L) RM oraz 10 mL etanolu (96%) OD i fagodnie
ogrza¢ do rozpuszczenia. Ochlodzi¢ i uzupelnic etanolem (96%)
OD do 100,0 mL. Uzupetni¢ 5,0 mL tego roztworu etanolem (96%)
OD do 50,0 mL. Przygotowa¢ roztwor poréwnawczy w taki sam
sposdb uzywajac 25,0 mg rezerpiny CSP. Umiesci¢ po 10,0 mL
kazdego roztworu w 2 probéwkach, dodac 2,0 mL kwasu siarkowe-
g0 (0,25 mol/L) RM i 2,0 mL $wiezo przygotowanego roztworu azo-
tynu sodu OD (3 g/L). Zmieszac i ogrzewa¢ 35 min w tazni wodnej
w temp. 55°C. Ochlodzi¢, doda¢ 1,0 mL $wiezo przygotowanego
roztworu kwasu amidosulfonowego OD (50 g/L) i uzupelni¢ etano-
lem (96%) OD do 25,0 mL. Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) kazdego
roztworu w maksimum absorpcji przy 388 nm, uzywajac jako roz-
tworu odniesienia 10 mL takiego samego roztworu przygotowane-
go w tym samym czasie i w taki sam sposob, ale bez azotynu sodu.

Obliczy¢ zawarto$¢ rezerpiny (Cy:Hy N,O,) ze zmierzonych
absorbancji i stezen roztworow.

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

01/2008:0290
RESORCINOLUM

Rezorcynol

HO\r/f\r OH
|

S

Resorcinol; Résorcinol

CH,O,
[108-46-3]

m.cz. 110,1

DEFINICJA
Rezorcynol zawiera nie mniej niz 98,5% i nie wigcej niz 101,0%
benzeno-1,3-diolu, w przeliczeniu na wysuszona substancje.

WEASCIWOSCI

Bezbarwny lub jasnordzowawoszary, krystaliczny proszek
lub krysztaly, czerwieniejace pod wplywem $wiatla i powietrza,
bardzo tatwo rozpuszczalne w wodzie i w etanolu (96%).

TOZSAMOSC

A. Temperatura topnienia (2.4.14): od 109°C do 112°C.

B. Rozpusci¢ 0,1 g substancji badanej w 1 mL wody OD, doda¢
1 mL stezonego roztworu wodorotlenku sodu OD 10,1 mL chlo-
roformu OD, ogrza¢ i pozostawi¢ do ochtodzenia. Powstaje in-
tensywne, ciemnoczerwone zabarwienie, ktore staje sie jasno-
z6lte po dodaniu niewielkiego nadmiaru kwasu solnego OD.

C. Doktadnie zmiesza¢ ok. 10 mg substancji badanej z ok. 10 mg
wodoroftalanu potasu OD, obydwa doktadnie sproszkowane.
Ogrzewac nad nieoslonietym plomieniem do uzyskania po-
maranczowozoltego zabarwienia. Ochlodzi¢ i doda¢ 1 mL
rozcienczonego roziworu wodorotlenku sodu OD oraz 10 mL
wody OD i miesza¢ do rozpuszczenia. Roztwor wykazuje in-
tensywnie zielong fluorescencje.

BADANIA
Roztwor S. Rozpusci¢ 2,5 g substancji badanej w wodzie po-

zbawionej dwutlenku wegla OD i uzupelnic¢ takim samym roz-
puszczalnikiem do 25 mL.

Wyglad roztworu. Roztwor S jest przezroczysty (2.2.1),
a jego zabarwienie nie jest intensywniejsze niz zabarwienie roz-
tworu poréwnawczego Bs lub Cs (2.2.2, metoda II) i pozostaje
takie po 5 min ogrzewania w fazni wodnej.

Kwasowosd lub zasadowosd. Do 10 ml roztworu S dodad
0,05 mL roztworu blgkitu bromofenolowego OD2. Do zmiany zabar-
wienia wskaznika zuzywa si¢ nie wigcej niz 0,05 mL kwasu solne-
€0 (0,1 mol/L) RM lub roztworu wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM.

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

Roztwér badany. Rozpuscic 0,5 g substancji badanej w meta-
nolu OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Roztwér poréwnawczy. Uzupelnic¢ 0,1 mL roztworu badanego
metanolem OD do 20 mL.

Nanie$¢ oddzielnie na ptytke 2 ul. kazdego roztworu. Chro-
matogram rozwingé na odlegtos¢ 15 cm uzywajac mieszaniny
40 objetosci octanu etylu OD i 60 objetosci heksanu OD. Plyt-
ke suszy¢ 15 min na powietrzu i podda¢ dziataniu par jodu. Na
chromatogramie roztworu badanego zadna plama, poza plama
gic’)wne}, nie jest intensywniejsza niz plama na Chromatogramie
roztworu poréwnawczego (0,5%).

Pirokatechol. Do 2 mL roztworu S doda¢ 1 mL roztworu
molibdenianu amonowego OD2 i zmieszal. Zotte zabarwienie
roztworu nie jest intensywniejsze niz zabarwienie wzorca przy-
gotowanego w tym samym czasie i w taki sam spos()b, uzywajac
2 mL roztworu pirokatecholu OD (0,1 g/L).

Strata masy po suszeniu (2.2.32). Nie wigcej niz 1,0%; po su-
szeniu 1,00 g sproszkowanej substanciji badanej 4 h w eksykatorze.

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

ZAWARTOSC

Rozpusci¢ 0,500 g substancji badanej w wodzie OD i uzupetnic
takim samym rozpuszczalnikiem do 250,0 mL. Do 25,0 mL roztwo-
ru w kolbie stozkowej z doszlifowanym korkiem doda¢ 1,0 g bromku
potasu OD, 50,0 mL roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/L) RM,
15 mL chloroformu OD i 15,0 mL kwasu solnego ODI. Zamkng¢
kolbe, wytrzasnac i pozostawi¢ 15 min w ciemnym miejscu, wstrza-
sajac od czasu do czasu. Doda¢ 10 mL roztworu jodku potasu OD
(100 g/L), wytrzasna¢ dokladnie, pozostawi¢ 5 min i miareczkowaé
roztworem tiosiarczanu sodu (0,1 mol/L) RM, uzywajac 1 mL roztwo-
ru skrobi OD jako wskaznika.

I mL roztworu bromianu potasu (0,0167 mol/L) RM odpo-
wiada 1,835 mg rezorcynolu (C,H.O,).

PRZECHOWYWANIE
Chroni¢ od $wiatla.

Wskazowki ogolne” (1) odnoszqg sie do wszystkich monografii i innych tekstdw

07/2011:2109
RIBAVIRINUM
Rybawiryna
Ribavirin; Ribavirine
O
HoN "
HO N//\Ny
O
~J
OH OH
CgH,,N,O4 m.cz. 244,2
[36791-04-5]
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C. Do 1,5 mL substancji badanej doda¢ 4 mL wody OD. Prze-
puszczac pecherzyki powietrza przez roztwor i kierowac ga-
zowg mieszaning nad powierzchnie¢ roztworu zawierajace-
go 1 mL kwasu solnego (0,1 mol/L) RM i 0,05 mL roztworu
czerwieni metylowej OD. Zabarwienie roztworu zmienia si¢
z czerwonego na zotte. Doda¢ 1 mL roztworu kobaltoazotynu
sodu OD. Wytraca si¢ zolty osad.

BADANIA

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

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

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

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

Pirydyna i substancje pokrewne: nie wigcej niz 2 ug/g,
w przeliczeniu na pirydyne.

Zmierzy¢ absorbancje (2.2.25) przy 252 nm uzywajac wody
OD jako odnoénika. Absorbancja nie jest wigksza niz 0,06.

Weglany: nie wiecej niz 60 ug/g.

Do 10 mL substancji badanej w probowce z doszlifowanym
korkiem doda¢ 10 mL roztworu wodorotlenku wapnia OD.
Zamkng¢ natychmiast i zmieszaé. Opalizacja roztworu nie jest
wigksza niz opalizacja roztworu przygotowanego w tym samym
czasie i w taki sam sposob uzywajac 10 mL roztworu bezwodne-
g0 weglanu sodu OD (0,1 g/L).

Chlorki (2.4.4): nie wiecej niz 1 pg/g.

Uzupetni¢ 5 mL roztworu S wodg OD do 15 mlL.

Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 5 pg/g.

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

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

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

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

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

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

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

ZAWARTOSC

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

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

PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym pojemniku, w temperaturze nie wyzszej

i YEoM
1112 240 L.

AQUA PRO USU OFFICINALE

Woda do receptury aptecznej

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

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

Woda do bezposredniego uzycia

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

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

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

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

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

Kontrola jakosci

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

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

Wytwarzania.

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

Woda w pojemnikach

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

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

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

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

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

AURANTII AMARI EPICARPII
ET MESOCARPII EXTRACTUM FLUIDUM

Wyciag ptynny z owocni pomaranczy gorzkiej
DEFINICJA

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

WYKAZ DAWEK

ANTA TITY TS

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

WYJASNIENIA

anie i/lub zastosowanie

Podana w Farmakopei przynaleznos¢ do grupy farmakologicz-
no-terapeutycznej oraz okreslenie dziatania farmakologicznego
ilub najczestszego zastosowania danej substancji czynnej ma
charakter informacyjny i nie wyklucza istnienia innych jej wiasci-
wosci farmakologicznych, dzialania lub mozliwosci zastosowania.

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i maksymalne

Wielko$¢ dawek podano w jednostkach masy (g), o ile nie
7azNaczono inaczej.

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

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane)

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

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

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

Zakres dawek zwykle stosowanych ustalono odpowiednio dla
najczesciej uzywanych drég podania leku. Przy podawaniu po-
zajelitowym okreslono réwniez dawki dla sposobu wprowadze-
nia leku (np. dozylnie, domig$niowo). Dla lekow do uzytku ze-
wnetrznego, zamiast dawki, podano zwykle stosowane stezenia.

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

Dawki maksymalne

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

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

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

R R

[UUPN [ SR Tann: A Sl s
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-owej lub dobowej,
farmaceuta wykonuje lub wydaje lek w dawce odpowiadajacej
dawce maksymalnej z uwzglednieniem przepisanej drogi poda-
nia leku i czestotliwodci podawania.
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WYKAZ DAWEK SUBSTANCJI CZYNNYCH

Dawki zwykle stosowane (dawki zalecane) i dawki maksymalne

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

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

NAZWA DROGA ) I D X | DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA EaVEE eI chE) L) ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
nukleozydowy inhibitor
rrotnej transkryptazy;
Abacaviri sulfas doustnie 0,3 0,6 0,6 0,6 Od“‘ il r?eJ g r‘) ity
w skojarzonym leczeniu
zakazen HIV
Absinthiifietha doustnie 1,0 (w 100 mL) 3.0 pobudzajace taknienie
(odwary)
Acamprosatum AU 0.333 0.666 0.333 1332 w leczeniu uzaleznienia
calcicum I Tl ’ e i od alkoholu
Acarbosum doustnic 0,025 - 0,050 0,075 - 0,15 02 0,6 Thbicnoss gy
pomocniczo w cukrzycy
I w chorobie nadci$nieniowej,
2C2but;);0h,d doustnie 0,2 0,4 -0,8 0,4 1,2 w chorobie niedokrwiennej
A serca, zaburzenia rytmu serca
Aceclofenacum doustnie 0,1 0,2 p rlzeawzapaln.e, pr'/,ecvtw-
bolowe, przeciwgorgczkowe
Acemetacinum doustnie 0,06 0,12 0,06 0,18 pr,zeawzfipaln& i
bolowe, choroby reumatyczne
inhibitor anhydrazy weglano-
Acetazolamidum doustnie 0,25 - 0,5 0,5-1,5 0,5 1,5 wej; w jaskrze, w chorobie
wysokosciowej
Acetylcholini sewnetrznie roztwor 0,5% zwezenie zrenicy po operacji
I B (przygotowywany
chloridum (w okulistyce) / /
ex tempore)
doustnie 0,1 0,3 0,2 0,9 mukolityczne, wyksztusne
Acetylcysteinum Epibind *0,15 mg/kg masy| *0,3 mg/kg masy o *w zatruciach paracetamolem
Y ciata ciata ke
N ! slikozyd nasercowy; w nie-
- S I , i
B-Acetyldigoxinum doustnie 0,2-0,3mg 0,4 mg A AV IO
zewnetrznie 5,0% przeciwwirusowy; w leczeniu
55 opryszczki
N 5 zewngtrznie &
Aciclovirum (dooczt) 3,0%
doustnie 0,2 1,0 0,4-0,8 4,0
03— 1.0 1Al 1.0 30 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum 0L ETI e it i i przeciwgoraczkowe, przeciw-
acetylsalicylicum i ® bolowe, przeciwzapal
'y y *0.03 - 0,15 £0.03 - 0,15 *() ow pr/ec1-\\/1p‘1 ne
antyagregacyjne
Acidum dozylnie 1,0 -5,0 5,0 - 10,0 5,0 30,0 inhibitor fibrynolizy; przeciw-
aminocaproicum doustnie 1,0 - 5,0 50-10,0 Kpwoteczne
I I dozylnie 0,1 0,5 witamina; zapobiegawczo
it 0,06 - 0,18 0,5 1,0 o
Acidum $rodek kontrastowy
amidotrizoicum do 30,0
dihydricum
% - 1,0% zeciwbakteryj
Acidum benzoicum zewnetrznie i / i i g bdl\mﬂ””e’
1,0% - 6,0% przeciwgrzybicze

Acidum boricum

zewnetrznie

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

zasypka 1,0% - 10,0%

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

stabe przeciwbakteryjne; tylko
do uiytku zewnetrznego;

nie stosowa¢ do konserwacji
produktéw spozywezych
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11 WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, st¢zenie w %
NAZWA DROGA I B SEE DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne 7 ASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
] J
Acidum e 0.25 05 05 L0 profilaktyka nawrotow kamicy
chenodeoxycholicum ] i il i l zotciowej
Acidum etacrynicum | doustnie 0,05-0,1 0,05-0,2 0,4 moczopedne
witamina; w niedoborach, w nie-
dokrwistosci makrocytarnej,
Acidum folicum doustnie 0,005 - 0,015 0,015 - 0,03 0,1 profilaktycznie w celu zapobie-
P } |
ganiﬂ zaburzeniom TOZWOJO-
wym plodu (z witamina B,,)
i doustnie 0,5 1.5 antybiotyk
Acidum fusidicum 3
zewnetrznie 2,0%
Acidum glutamicum dozylnie 11,03 22,06 22,06 34,0 hiperamonemia
Acidum w bezsocznosci Zolgdka
hydrochloridum doustnie 0,5-1,0 4,0 4,0 12,0
dilutum
Acidum iopanoicum doustnie 3,0 6,0 6,0 6,0 srodek kontrastowy
)i
Acidum ioxaglicum 30,0 kontrast do angiografii
do przeplukiwan 0,5% - 2,0% $ciggajace, przyzegajgce
g do pedzlowania 10,0% - 20,0%
A:id!ﬂ:l (S)»I:Jctigum zewngtrznie do przyzegania 20,0% - 50,0%
na $luzowke 0,5%
dopochwowo (roztwory) 0,5%
doustnie 0,25 - 0,5 1.5 0,5 2,0 inhibitor cyklooksygenazy;
Acidum mefenamicum ] przeciwbdlowe,
doodbytniczo 0,5 1,0 0,5 20 przeciwzapalne
. del i chemioterapeutyk;
Acidum nalidixicum | doustnie 0,5-1,0 2,0-40 1,0 4,0 S ) |
w zakazeniu drog moczowych
doustnie 0,05-0,2 0,3 0,3 1,0 w procesach metabolicznych
| podskoérnie 0,05-0,1 0,3 0,2 1,0
Acidum nicotinicum
dozylnie 0,05 - 0,1 0,2 0,2 1,0
zewngtrznie zel 4,0% w tradziku
doustnie 0,25 0,75 0,25 1,0 niesteroidowy lek przeciw-
Acidum niflumicum zapalny; w chorobach reuma-
zewnelrznie mas¢, krem 3,0% tycznych, bélach poopera-
cyjnych i pourazowych
i At : chemioterapeutyk;
0,75 155 el !
Acidum oxolinicum doustnie 75 waknzeniu drég moczowych
Acidum pipemidicum I i 0.8 chemioterapeutyk;
trihydricum i i w zakazeniu drog moczowych
Acidum salicylicum zewnetrznie 1 D% ol ] ARl
2 i *10,0% *20,0% *keratolityczne
I doustnie w neuropatiach cukrzycowych
i M 12iip) )3 - 0,6 I it
Acidum thiocticum dozylnie 0,2-0,4 0 6 0,6
Acidum tiaprofenicum | doustnie 0,2 0,6 0,6 przeciwzapalne
i iesteroidowy lek przeciw-
Acidum tolfenamicum | doustnic 0,1 0,3 0,2 0,6 Tnesterm( owy lek przeciw
i zapalny
e doustnie 1,0 3,0 2,0 6,0 antyfibrynolityczne
cidum tranexamicum
dozylnie 0,5 1,0 1,0 3,0
i zewnetrznie roztwor 1,0% - 50,0% L sk
trichloroaceticum T
mas¢ 5,0% przeciwgrzybicze
Acidum undecylenicum | zewngtrznie zasypka 5,0%
aerozol 2,0%
Acidum fo 15 mg/kg kwas zolciowy; w kamicy
ursodeoxycholicum i masy ciala z6lciowej
: L : 15 mg/kg 30 mg/kg 30 mgrkg 60 mg/kg przeciwpadaczkowe, w bélach
Addum yalproicum it masy ciata masy ciala masy ciata masy ciala neuropatycznych
w opornej luszezycy, w choro-
Acitretinum doustnie 0,025 0,05 0,025 0,075 bie Dariera, keratosis folicu-
laris
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II WYKAZ DAWEK
DAWKI, w g lub: mg, mEq, stezenie w %
NAZWA DROGA 1 1 i | DZIALANIE I/LUB
SUBSTANCJI PODANIA zwykle stosowane (zalecane) maksymalne ZASTOSOWANIE
jednorazowa dobowa jednorazowa dobowa
g ) inhibitor enkefalinazy;
Racecadotrilum doustnie 0,1 0,3 0,6 przeciwbiegunkowe
modulator receptora estro-
Raloxitont genowego o dziataniu anty-
hadaxij;f,:lm 5 doustuie 0,06 0,06 0,06 0,06 estrogennym; w leczeniu
yarocn arie, i zapobieganiu osteoporozie
pomenopauzalnej
inhibitor konwertazy;
Ramiprilum doustnie 0,0025-0,01 | 0,0025- 0,01 M e L
w zastoinowe]j niewydolno$ci
serca
T 5 antagonista receptoréw H;
dozylnie (wlewy) 0,15/24h przeciwwrzodowe
Ranitidini T
hydrochloridum 0Ll 0,05 0,15 0.2
domig$niowo
doustnie 0,15 0,15-0,3 0,3 0,6
Repaglinidum doustnie 4mg 8§ mg 16 mg w cukrzycy typu II
sympatolityczne; w skoja-
Reserpinum doustnie 0,1 mg 0,5 mg 1 mg rzonym leczeniu nad-
ci$nienia
R e an masé, pasta 5,0% — 10,0% keratolityczne, bakterio-
i roztwor 1,0% - 5,0% bojcze, grzybobdjcze
rasen doustnie 0,4 0,8 | 0,6 1,2 przeciwwirusowe (wzw
ibavirinum 2 RSV
wziewnie aerozol 20 mg/mL, 1 - 2 razy dziennie przez 3 - 7 dni e
Riboflavini natrii doustnie 3mg 10 mg 30 mg witamina B,; w zapobieganiu
d e i iedobor
phosphas domigsniowo 5mg 10 mg 30 mg ks
Riboflavi doustnie 3 mg 10 mg 30 mg witamina B,; w zapobieganiu
iboflavinum i o
domigéniowo 5mg 10 mg 30 mg niedoborom
przeciwgruzlicze, w zakaze-
Rifabutinum doustnie 0,15 0,3 0,3 0,6 niach Mycobacterium avium
complex (MAC)
; 3o ; ‘ - antybiotyk; przeciwbakie-
Rifampicinum doustnie 0,15 0,45 0,6 1.2 ryjne, w leczeniu gruzlicy
antybiotyk; przeciwbakteryj-
Rifamycinum natricum | dozylnie 0,5 1,0 075 2,0 e )W lec)zen}iu gruzlicy Y
Rifaximinum doustnie 0,2 0,6 0,4 12 antybiotyk; w biegunkach
i idini hipotensyjne
iy doustnie 0,001 0,001 0,002 ik it
dihydrogenophosphas
Risperidonum doustnie 1 mg-2mg 4mg -6 mg 4 mg 10 mg neuroleptyk
Ritonavirum doustnie 0,3 0,6 0,6 1,2 S sl W«ICCZCMU
: i ’ i : skojarzonym zakazen HIV
Rivisticmin inhibitor cholinoesterazy;
hy drogfno s doustnie 1,5 mg 3mg 6 mg 12 mg w stanach otgpiennych typu
alzheimerowskiego
doustnie 1,5mg 3mg 6mg 12 mg inhibitor cholinoesterazy;
Rivastigminum w stanach otepiennych typu
przezskornie 4,6 mg 4,6 mg 9,5mg 9,5mg alzheimerowskiego
agonista receptorow sero-
Rizatriptani benzoas | doustnie 10 mg 20 mg 10 mg 20 mg toniny 5HT; w ostrych
napadach migreny
e ; Ty bolus 0,15 mg/kg masy ciata; $rodek zwiotczajacy
Rocuronii bromidum | dozylnie (wlewy) Wlewy/0.5 mg - 0,6 g/l masy cisla/h
Robivacan nadoponowo 75 mg - 150 mg znieczulajace
hydrochloridum infiltracyjnie 2 mg - 200 mg
foae ek przewodowo 175 mg ~ 300 mg
Roxithromycinum doustnie 0,015 0,3 0,6 antybiotyk makrolidowy
Rutosidum trihydricum| doustnie 0,025 0,05 0,1 flawonoid
wziewnie 0,1 mg 0,3 mg 0,4 mg 1,2 mg agonista receptoréw p,-adre-
. nergicznych; przeciwdycha-
Salbutamoli sulfas dozylnie (wlewy) *0,005 - 0,01 wicz;e, i i
doustnie 0,004 0,012 0,012 *tokolityczne




FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM IT

WYKAZY A, B,N

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

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

WYJASNIENIA

Ustawodawstwo farmaceutyczne, w tym przepisy dotycza-
ce Zasad Dobrej Praktyki Wytwarzania (Good Manufacturing
Practices, GMP), przepisy o wydawaniu lekow z aptek oraz re-
gulujace wystawianic recept lekarskich, przewiduja zachowanie
szczegblnej ostroznosci badz specjalnych zasad postgpowania
z substancjami okreslonymi jako bardzo silnie dziatajace (Verne-
na) i silnie dziatajace (Separanda). Szczegolne zasady postepo-
wania dotycza tez substancji, ktore podlegaja przepisom o prze-
ciwdziataniu narkomanii, tj. srodkow odurzajacych, substancji
psychotropowych i prekursordw.

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

w monografiach farmakopealnych w nast¢pujacych wykazach:
wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych (Wykaz A), wykaz
substancji silnie dziatajacych (Wykaz B) oraz wykaz srodkow
odurzajacych (Wykaz N).

W wykazie substancji bardzo silnie dziatajacych i w wykazie
substancji silnie dziatajacych, substancje podlegajyce przepisom
o przeciwdzialaniu narkomanii oznakowano dodatkowo, jak
nastepuje:

— znakiem ,.§” substancje zaliczone do grup III-P i TV-P sub-

stancji psychotropowych oraz prekursorow kategorii 15
— znakiem ,,§§” substancje zaliczone do grupy II-N srodkow

odurzajacych i II-P substancji psychotropowych.

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

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM II

WYKAZ SUBSTANCJI BARDZO SILNIE DZIALAJACYCH

f-Acetvidigoxinum
Acidum phosphoricum concentratum

Adrenalini tartras (Epinephrini tartras)

Adrenalinum (Epinephrinum)
Aether

Aether anaestheticus
Alcuronii chloridum
Alfacalcidolum
Alprostadilum
Aminoglutethimidum

Argenti nitras

Arsenii trioxidum ad praeparationes homoeopathicas

Atracurii besilas

Atropini sulfas

Atropinum

Benperidolum

Bleomycini sulfas
Brimonidini tartras
Busulfanum

Carboplatinum

Chlorali hvdras
Chlorambucilum

Calcitriolum

Carmustinum

Ciclosporinum

Cisplatinum

Cladribinum

Clenbuteroli hydrochloridum
Codergocrini mesilas
Colchicinum

Cresolum crudum
Cyclophosphamidum
Cytarabinum

Dacarbazinum
Danaparoidum natricum
Daunorubicini hydrochloridum
Desfluranum

Deﬁ'[{l”(}j'[’(jll”l
Diethyistilbestrolum
Digitoxinum

Digoxinum
Dihvdroergocristini mesilas
Dihydroergotamini mesilas
Dihvdroergotamini tartras
Dihydrotachysterolum
Dipivefrini hydrochloridum
Dobutamini hvdrochloridum
Dopamini hydrochloridum
Dopexamini dilivdrochloridum
Doxorubicini hydrochloridum
Epirubicini hydrochloridum
Ergotamini tartras  §
Erythropoictini solutio concentrata
Esketamini hydrochloridum
Etomidatum

Etoposidum

Fludarabini phosphas
Fluorouracilum

Flupentixoli dilivdrochloridum
Flutamidum

WYKAZ A

Formoteroli fumaras dihydricus
Gemcitabini hydrochloridum
Glyceroli trinitratis solutio
Halothanum

Heparinum calcicum
Heparinum natricum

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

Hyoscini hydrobromidum (Scopolamini hydrobromidum)

IHyoscinum (Scopolaminum)
Hyoscyamini sulfas
Isoprenalini hydrochloridum
Isoprenalini sulfas

Ketamini hydrochloridum  §§
K(’[{)}"()[ll('l{”l [I"()nlé’[d”’]()]l”n
Letrozolum

Lomustinum

Malathionum
Mercaptopurinum
Methanolum

Methotrexatum
Methylergometrini maleas
Misoprostolum
Mitomycinum

Mitoxantroni hydrochloridum
Modafinilum

Natrii fluoridum
Neostigmini bromidum
Neostigmini metilsulfas
Nicotini ditartras dihydricus
Nicotini resinas

Nicotinum

Nilutamidum

N
Noradrenalini tartras (Norepinephrini tartras)
Orciprenalini sulfas

Ouabainum

Oxaliplatinum

Paclitaxelum

Pancuronii bromidum

Pergolidi mesilas

Phenolum

Physostigmini salicylas (Eserini salicylas)
Pilocarpini hydrochloridum

Pilocarpini nitras

Rocuronii bromidum

Salmeteroli xinafoas

Streptokinasi solutio concentrata
Suxamethonii chloridum

Thiomersalum

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Tramazolini hydrochloridum monohydricum
Urokinasum

Vecuronii bromidum

Vinblastini sulfas

Vincristini sulfas
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FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11 WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

WYKAZ SUBSTANC]JI SILNIE DZIALAJACYCH
WYKAZB

Abacaviri sulfas
Absinthii herba
Absinthii tinctura
Acamprosatum calcicum
Acarbosum

Acebutololi hydrochloridum
Aceclofenacum
Acemetacinum
Acetazolamidum
Acetylcholini chloridum
Aciclovirum

Acidum amidotrizoicum dihydricum

Acidum aminocaproicum
Acidum chenodeoxycholicum
Acidum etacrynicum
Acidum folicum

Acidum fusidicum
Acidum iopanoicum
Acidum ioxaglicum
Acidum mefenamicum
Acidum nalidixicum
Acidum niflumicum
Acidum oxolinicum

Acidum pipemidicum trihydricum

Acidum salicylicum

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

Adenosinum

Albendazolum

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

Alverini citras

Amantadini hydrochloridum
Ambroxoli hydrochloridum
Amfetamini sulfas 3§
Amikacini sulfas
Amikacinum

Amiloridi hydrochloridum
Amiodaroni hydrochloridum
Amisulpridum

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

Antazolini hydrochloridum
Apomorphini hydrochloridum

Aprotinini solutio concentrata
Aprotininum

Arvgentum colloidale ad usum externum
Aripiprazolum

Avrticaini hydrochloridum

Atenololum

Atomoxetini hydrochloridum
Atorvastatinum calcicum trilydricum
Atovaquonum

Azathioprinum

zelastini hydrochloridum
Azithromycinum

Bacampicillini hydrochloridum
Bacitracinum

Bacitracinum zincum

Baclofenum

Bambuteroli hydrochloridum

Barbitalum §

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

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

Betaxololi hydrochloridum
Bezafibratum

Bicalutamidum

Bifonazolum

Biperideni hydrochloridum
Bisacodylum

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

Buflomedili hydrochloridum
Bumetanidum

Bupivacaini hydrochloridum
Buprenorphini hydrochloridum
Buprenorphinum §
Buserelinum

Buspironi hydrochloridum
Butyvlhydroxytoluenum
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WYKAZ SUBSTANCJI SILNIE DZIALAJACYCH WYKAZ B

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE X (2014) TOM 11

Oxytocinum
Pantoprazolum natricum sesquihydricum
Papaverini hydrochloridum
Parnaparinum natricum
Paroxetini hiydrochioridum anhydricum
Paroxetini hyvdrochloridum hemihydricum
Pefloxacini mesilas dihydricus
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Penbutololi sulfas
Penicillaminum
Pentaerythrityli tetranitras dilutus
Pentamidini diisetionas
Pentazocini hydrochloridum §§
Pentazocini lactas  §§
Pentazocinum  §§
n a1 Ioca o
Peniobarbitalum  §
Pentobarbitalum natricum 3§
Pentoxifvilinum
Pentoxyverini hydrogenocitras
Perphenazinum
Phenazonum
Pheniramini maleas
Phenobarbitalum §
Phenobarbitalum natricum §
Phenolphthaleinum
Phenolsulfonphthaleinum
Phenoxvmethylpenicillinum
Phenoxymethylpenicillinum kalicum

1entolamini mesilas
Phentol /

envibutazor
Phenvlbutazonum

enyle ini hvdrochloriduy
Phenylephrini hydrochloridum
Phenylephrinum

henvlhydrargyri acetas
Phenylhydrarg: it
Pheny. argyri boras
Phenylhvdrargyri boras
Phenylhvdrargyri nitras
Phenylpropanolamini hydrvochloridum
Phenytoinum

Dl vt i 17
LACHVIOITUIT HAiric

) Ui
Pholcodinum  §§
Phthalylsulfathiazolum
Phytomenadionum
Picotamidum monohydricum
Pimobendanum
Pimozidum
Pindololum
Pioglitazoni hydrochloridum
Piperacillinum
Piperacillinum natricum
Piperazini adipas
Piperazini citras
Piperazinum hydricum
Pirenzepini dihyvdrochloridum monohydricum
Piretanidum
Piroxicamum
Pivampicillinum
Pivmecillinami hydrochlovidum
Polymyxini B sulfas
Pramipexoli dihydrochloridum monohydyricum
Pravastatinum natricum
wzepamum  §
Praziguantelum
Prazosini hydrochloridum
Prednicarbatum
Prednisoloni acetas
Prednisoloni natrii phosphas
Prednisoloni pivalas
Prednisolonum

Prednisonum

Prilocaini hydrochloridum
Prilocainum

Primaquini diphosphas

Primidonum

Probenecidum

Procainamidi hydrochloridum
Procaini hydrochloridum
Prochlorperazini maleas
Progesteronum

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

Protamini sulfas

Protivelinum

Proxyphyllinum

Pseudoephedrini hydrochloridum
Pyranteli embonas

Pyrazinamidum

Pyridostigmini bromidum
Pyridoxini hydrochloridum
Pyrimethaminum
Quetiapini fumar
Quinaprili hydrochloridum
Racecadotrilum

Raloxifeni hydrochloridum
Ramiprilum

Ranitidini hydrochloridum
Repaglinidum
Reserpinum
Resorcinolum
Ribavirinum
Riboflavini na
Riboflavinum
Rifabutinum
Rifampicinum
Rifamycinum natricum

Rifaximinum

Rilmenidini dihvdrogenophosphas
Risperidonum

Ritonavirum

Rivastigmini hydrogenotartras
Rivastigminum

Rizatriptani benzoas

Ropivacaini hydrochloridum monohydricum
Roxithromycinum

Rutosidum trihvdricum

Salbutamoli sulfas

Salbutamolum

Saquinaviri mesilas

Selegilini hydrochloridum

Selenii disulfidum

Sertaconazoli nitras

Sertralini hydrochloridum

Sevolflire
Sevoflure

Sildenafili citras

Simvastatinum

Somatostatinum

Somatropini solutio concentrata
Somatropinum

Somatropinum ad iniectabilium
Sotaloli hydrochloridum
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