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WSTEP

Dla Suplementu 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII
ustala si¢ skrot: Suplement 2024 FP XIII

WSTEP

Wprowadzenie

Coroczne publikacje Farmakopei Polskiej (FP), ukazujace
sie zwykle na przelomie miesiecy listopad i grudzien, zawierajg
polska wersje obowiazujacych w danym roku wymagan Farma-
kopei Europejskiej (Ph. Eur.) publikowanych w 3 suplemen-
tach (kazdy obowigzujgcy od stycznia, kwietnia, lipca danego
roku). Monografie Farmakopei Europejskiej, zar6wno ogolne jak
iszczegdlowe, wraz z innymi tekstami, ktdre stajg si¢ obowiazuja-
ce w drodze odpowiednich odniesiert w monografiach, sg stoso-
wane w 39 krajach bedacych Stronami Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej, w tym w Unii Europejskiej. Program
pracy Farmakopei Europejskiej jest ustalany przez Komisje; pra-
ca nad monografiami (ich opracowywanie lub wprowadzanie
zmian) jest realizowana w odpowiednich grupach eksperckich
i grupach roboczych. Czlonkowie tych grup pochodza z orga-
néw dopuszczajacych leki do obrotu oraz jednostek farmako-
pealnych, z narodowych laboratoriéw kontrolnych, z przemystu
farmaceutycznego i chemicznego, z uniwersytetéw i instytutéw
badawczych. Wszystkie monografie przed ich zatwierdzeniem
i publikacja w Farmakopei Europejskiej, sa sprawdzane doswiad-
czalnie i poddawane konsultacji publicznej przez ich zamiesz-
czenie w internetowym kwartalniku Pharmeuropa, co umozliwia
wplywanie uzytkownikéw na wymagania Ph. Eur.

Wspomniany na wstepie system publikacji Farmakopei Eu-
ropejskiej wymaga statej aktualizacji Farmakopei Polskiej, stad
zostal przygotowany niniejszy Suplement 2024, stanowiacy uzu-
pelnienie materiatéw czesci podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XIII (FP XIII 2023) w oparciu o teksty Farmakopei Euro-
pejskiej obowigzujace w roku 2024 i opublikowane w Suplemen-
tach 11.3-11.5. Podobnie jak wcze$niejsze publikacje Farmakopei
Polskiej, niniejszy Suplement zawiera dzial wymagan narodo-
wych, w tym monografie, wykaz dawek i wykazy A, B iN dla sub-
stancji czynnych opisanych w monografiach farmakopealnych.

Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze zgodnie z decyzja EDQM, wy-
danie 11 Farmakopei Europejskiej, to ostatnie wydanie tej Farma-
kopei publikowane w wersji ksigzkowej; od wydania 12, Ph. Eur.
dostgpna bedzie tylko w wersji elektronicznej (on-line), w od-
miennym systemie i oznakowaniu poszczegolnych publikacji, tj.
jednoroczne wydanie (edition) ztozone z 3 numerdw (issues), przy
czym jak jest to dotychczas, kazda wersja kumulatywna.

Wydanie XIII Farmakopei Polskiej, ktdrego czes¢ podstawowa
ukazata si¢ drukiem w listopadzie 2023 r., zgodne z wymaganiami
Farmakopei Europejskiej wydanie 11, jest kolejnym wydaniem
Farmakopei Polskiej zawierajacym calos¢ materialéw Farmako-
pei Europejskiej, wprowadzanych bezposrednio do Farmakopei
Polskiej od 2006 r., tj. od daty ratyfikacji przez Polske Konwencji
o opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europejska
przygotowywana jest, w jezyku angielskim i francuskim, przez
Komisje Farmakopei Europejskiej dzialajaca w ramach Europej-

skiego Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (European
Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare, EDQM)
w Radzie Europy w Strasburgu. Od 2006 r. przedstawiciele nasze-
go kraju biorg takze udzial w pracach Komisji Farmakopei Euro-
pejskiej 1 jej 23 grup eksperckich (str. 5146). Z inicjatywy Polski
zglaszane sg uwagi oraz propozycje wprowadzania do Farmako-
pei Europejskiej zmian lub nowych tekstow.

Podstawy prawne

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
22024 r. poz. 686) w art. 25 okresla zasady stosowania wymagan
farmakopealnych w Polsce. Ustep 1 tego artykulu ustawy stano-
wi, ze ,,Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz metody badan
produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcéw farma-
ceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej ttumaczenie
na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej.” Ustep 2 za$ po-
daje, ze ,,Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii,
wymagania o ktérych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea Pol-
ska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach czton-
kowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Euro-
pejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach
umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym”. Wymagania
nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur. (wymagania naro-
dowe) publikowane sg w aktualnej FP w odrebnym, koicowym
dziale. Dodatkowo, powotana Konwencja zobowigzuje panstwa
-strony do podjecia dziatan zapewniajacych, ze monografie Far-
makopei Europejskiej stang sie oficjalnymi standardami stoso-
wanymi na ich terytoriach, zastepujac wymagania farmakopei
narodowych, stad polskojezyczna wersja Ph. Eur. wprowadzana
jest bezposrednio do FP.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Me-
dycznych i Produktéw Biobojczych zgodnie z art. 4 ustep 1 pkt 5
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U. z 2023 r. poz.
1223). Organem opiniodawczo-doradczym w tym zakresie jest
Komisja Farmakopei, ktérej dzialalno$¢, oraz jej 11 grup eksperc-
kich, koordynuje Departament Farmakopei, uczestniczac jedno-
cze$nie bezposrednio w procesie opracowywania Farmakopei.

Powolany zapis ustawy stanowi takze, ze data od ktorej obo-
wigzujg wymagania okreslone w Farmakopei Polskiej ogtaszana
jest w formie Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdj-
czych w Biuletynie Informacji Publicznej (www.urpl.gov.pl).
Informacje takie, dotyczace wymagan narodowych Farmakopei
Polskiej, od 2011 r. oglaszane sg corocznie w odpowiednich Ko-
munikatach Prezesa Urzedu, publikowanych w Dzienniku Urze-
dowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych. Jednocze$nie nalezy pod-
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kresli¢, ze w przypadku wymagan Farmakopei Polskiej zgod-
nych ze zmianami i uzupetnieniami zawartymi w odpowiednich
publikacjach Farmakopei Europejskiej, wymagania takie obo-
wigzujg zawsze zgodnie z datami okreslonymi w Rezolucjach
Rady Europy, o czym przypominaja Informacje Prezesa Urzedu
jednoczesnie publikowane na stronie internetowej Urzedu wraz
z ww. Komunikatami.

Nalezy w tym miejscu dodac, ze tradycyjnie, w dacie obowigzy-
wania danej publikacji, na stronie internetowej Urzedu zamiesz-
czane s3 systematycznie informacje o zawartosci poszczegélnych
suplementéw Farmakopei Europejskiej, w postaci zestawien ta-
belarycznych zawierajacych polska wersje wykazu odpowiednich
tekstow podstawowych, monografii ogdlnych i szczegdtowych.
Dostepne jest rowniez zestawienie zbiorcze zawierajace takie na-
zewnictwo w obowigzujacej Farmakopei Europejskiej.

Suplement 2024 do Farmakopei Polskiej
wydanie XIII

Wydanie XIII Farmakopei Polskiej stanowiace polska wersje
jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej, obowigzujacego
od stycznia 2023 r. do grudnia 2025 r., sktada¢ sie bedzie z opu-
blikowanej w 2023 r. czegsci podstawowej FP XIII 2023, niniej-
szego Suplementu 2024 oraz Suplementu 2025, zamykajacego to
wydanie FP.

Farmakopea jest wydawnictwem o jednolitym i stalym ukladzie
oraz ustalonych zasadach korzystania z niego. Kolejne publikacje
Ph. Eur. zawierajg teksty i monografie nowe oraz materialy, ktore
zostaly poddane przez Komisje Farmakopei Europejskiej proce-
sowi nowelizacji w réznym zakresie (nowelizacja pelna (revised),
tekst poprawiony (corrected), zmiana tytulu, usuniecie z Ph. Eur.
lub ponowne wprowadzenie tekstu). Wyjasnienia zakresu takich
zmian zamieszczone zostaly w niniejszym Suplemencie w dzia-
le ,Informacje o zawartosci Suplementéw 11.3-11.5 Farmakopei
Europejskiej” (str. 5149). Dodatkowo, informacje takie zamiesz-
czono w ,,Spisie tresci” (str. 5131), wprowadzajac przy kazdej po-
zycji odpowiednie oznakowania w postaci cyfry rzymskiej oraz
podajac dodatkowo numer suplementu Ph. Eur., w ktérym zosta-
ty opublikowane poszczegolne oryginalne teksty.

W przypadku tekstow poprawionych (corrected) w Ph. Eur. nie-
wymagajacych takich zmian w wersji polskiej (w niniejszym Su-
plemencie 6 pozycji), takie sytuacje sygnalizowane s3 w FP w dzia-
le , Informacje o zawarto$ci Suplementéw 11.3-11.5 Farmakopei
Europejskiej” poprzez oznakowanie w postaci gwiazdek .

Nalezy przypomnie¢, ze od wydania 11.0, zmienione, popra-
wione lub usuniete czedci tekstow publikowanych w wersji ksigz-
kowej i wersji on-line Ph. Eur. w formacie Pdf, nie s3 w Zaden spe-
cjalny sposéb uwidoczniane, jak w poprzednich publikacjach, tj.
zaznaczone kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach
stron lub kreskami poziomymi, a uzytkownicy Ph. Eur. moga
ogollnie okresli¢ czy tekst zostal poprawiony korzystajac z ww.
oznakowan zamieszczanych powyzej tytulu kazdej monografii
i tekstu podstawowego; zmiany sa natomiast szczegétowo za-
znaczone jedynie w wersji on-line Ph. Eur. w plikach w formacie
WORD, symbolami w ksztalcie trojkatéw. Nalezy podkresli¢, ze
w przypadku Farmakopei Polskiej, w niniejszym Suplemencie, dla
wygody uzytkownikéw, zachowany zostal w obu wersjach FP do-
tychczasowy sposob uwidoczniania zmian, tj. kreski pionowe na
marginesach i poziome w przypadku usuniecia fragmentu tekstu.

Teksty i monografie znowelizowane przez Komisje Farmako-
pei Europejskiej, a nastepnie zamieszczone w niniejszym Suple-
mencie, zastepuja odpowiednie teksty FP XIIT 2023. Dodatkowa
informacja o takich tekstach zamieszczona jest w dziale ,Zmia-
ny i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” w czesci ,,Zmiany
i uzupetnienia wprowadzone przez Komisje Farmakopei Euro-
pejskiej” (str. 5801).

Stalym elementem Farmakopei, uzytecznym w prawidiowym
stosowaniu zapiséw farmakopealnych jest zamieszczana na trze-
ciej stronie oktadkowej, informacja pt. , Monografie ogolne” do-
tyczaca konieczno$ci stosowania wymagan monografii ogélnych
wraz z wymogami monografii szczegélowych. Do informacji
tej odwoluje odnosnik w dolnej czesci kazdej strony parzystej
Farmakopei, na stronach za$ nieparzystych przypomina sie, ze
prawidlowe stosowanie monografii oraz wlasciwg interpretacje
wymagan w nich zawartych zapewnia znajomos¢ i stosowanie
zalecen podanych w rozdziale 1. Wskazéwki ogélne. W konco-
wej czesci Suplementu zamieszczona jest karta z ,,Objasnieniami
do monografii’, dotyczacymi poszczegélnych elementéw mono-
grafii szczegdtowej.

Suplement 2024 FP XIII stanowi integralng cze$¢ FP XIII 2023
stad zastosowano w nim kontynuacje numeracji stron (od str. 5123).

Farmakopea Polska dostepna jest rowniez w wersji elektro-
nicznej; w roku 2024 wersja taka zawiera wszystkie aktualne
materialy wydania XIII, tj. opublikowane w FP XIII 2023 i zak-
tualizowane w niniejszym Suplemencie.

Uklad i zawarto$¢ Suplementu 2024 FP XIII

Wspdlczesna Farmakopea Polska, jako polska wersja Farma-
kopei Europejskiej, posiada uktad redakcyjny zgodny z orygi-
natem.

Informacyjna czg$¢ narodowa niniejszego Suplementu obej-
muje wstepne dane dotyczace sktadu osobowego Komisji Far-
makopei i Departamentu Farmakopei Urzedu Rejestracji, grup
eksperckich KF oraz wspolpracy specjalistow z Polski z Komisjg
Farmakopei Europejskiej i jej grupami eksperckimi i roboczy-
mi, a takze liste specjalistow wspolpracujacych w przygotowa-
niu materiatéw do Suplementu 2024 FP XIII (dzial ,,Informacje
o Farmakopei Polskiej wydanie XIII”). Narodowy charakter po-
siada publikowany tradycyjnie w koncowej czesci Suplementu
wykaz dawek zwykle stosowanych i maksymalnych oraz wykazy
A, BiN, a takze dzialy pomocnicze: ,,Zmiany i uzupelnienia do
Farmakopei Polskiej” oraz ,,Skorowidz”

Informacje o Farmakopei Europejskiej w zakresie zawartosci
Suplementéw 11.3-11.5 Ph. Eur. wraz z obja$nieniami wprowa-
dzonych zmian i uzupelnien, zamieszczone sg w dziale ,, Infor-
macje o zawartosci Suplementéw 11.3-11.5 Farmakopei Euro-
pejskiej”

Pozostate dziaty Suplementu 2024 FP XIII odpowiadajg ukla-
dowi Farmakopei Europejskiej. ,, Teksty podstawowe” obejmuja
2. Metody badania, 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikow i pojem-
niki, 4. Odczynniki (wykaz obejmuje pozycje nowe i zmienione
w Suplementach 11.3-11.5) oraz 5. Wymagania ogélne. Nastep-
ne dzialy to ,,Monografie ogélne’, dzialy zawierajace pogrupo-
wane monografie szczegotowe produktéow specjalistycznych,
a nastepnie pozostale monografie szczegdtowe w porzadku alfa-
betycznym wg nazw lacinskich.

Teksty podstawowe

.

W niniejszym Suplemencie dzial ,, Teksty podstawowe” (ozna-
kowane numerami I-5) obejmuje 3 grupy tekstow, w tym meto-
dy badan, oraz wykaz odczynnikéw. W dziale tym opublikowa-
no 30 tekstow, w tym 5 nowych.

Wymagania tekstéw podstawowych powolywane s3 w mono-
grafiach Farmakopei przez podanie w nawiasie, kursywg, odpo-
wiedniego numeru rozdziatu.

Dzial ,,2. Metody badania” w niniejszym Suplemencie obej-
muje 6 znowelizowanych metod o charakterze fizycznym i fizy-
kochemicznym, 3 znowelizowane i 1 nowg metode biologiczna,
3 znowelizowane i 1 nowa metode oznaczania zawarto$ci me-
todami biologicznymi oraz 4 znowelizowane i 2 nowe metody
badania postaci leku.
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Nowelizacje farmakopealnych metod badan uwzgledniaja
nie tylko rozwéj wiedzy i technologii, ale takze regulacje eu-
ropejskie, np. dotyczace ochrony zwierzat do$wiadczalnych
(zasada 3R), lub zwigzane s z procesem harmonizacji wyma-
gan farmakopealnych (Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych i Farmakopei Japonskiej, a od 2023 r.
Farmakopei Indyjskiej) realizowanym przez Grupe Dyskusyjna
Farmakopei (Pharmacopoeial Discussion Group, PDG). Unowo-
cze$nione wybrane metody maja jednocze$nie ulatwi¢ realiza-
cje podejscia do kontroli jakosci w ramach systemu technologii
analizy procesu (Process Analytical Technology).

W rozdziale 2.2.25. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfio-
lecie i swietle widzialnym wprowadzono stwierdzenie, Ze w ra-
mach kontroli dzialania sprzetu nie ma zastosowania kontrola
$wiatla rozproszonego w przypadku detektoréw stosowanych
w ukladach chromatograficznych, z uwagi ze badanie to nie jest
wykonywane podczas kwalifikacji sprzetu. Zaktualizowany roz-
dzial 2.2.35. Osmolalnos¢ zawiera obecnie pelniejsze informacje
na temat prowadzenia procedury, w tym kalibracji z uwzgled-
nieniem przygotowania roztworéw wzorcowych. Pelna noweli-
zacja rozdzialu 2.2.42. Gestos¢ ciat statych podkresla fakt, ze ge-
stos¢ cial statych zalezy rowniez od upakowania molekularnego
(polimorfizmu, stopnia krystalicznosci) oraz porowatosci; do-
dano tez pojecie gestos¢ wlasciwa (material density), ktora oparta
jest na objetosci stalej czesci materiatu z pominieciem jakich-
kolwiek wolnych przestrzeni, wycofano natomiast pojecie ,,ge-
sto$¢ rzeczywista” ktore cho¢ jest rowniez powszechnie uzywane
w pi$miennictwie, to jego zastosowanie jest dosy¢ niespojne (np.
czasami odnosi si¢ do gestosci wyznaczonej metoda piknome-
trii gazowej, a czasami okre$lonej jako gesto$¢ tylko dla probek
krystalicznych). Zaktualizowano takze definicje poszczeg6lnych
typow gestosci wraz z metodami ich oznaczania. W przypadku
zharmonizowanego tekstu 2.2.46. Chromatograficzne techniki
rozdzielania, zostal on opublikowany w FP XIII 2023 w wer-
sji obowiazujacej w Suplemencie 11.3 Ph. Eur., ale z uwagi na
jego szerokie zastosowanie, dla wygody uzytkownikéw, zostat
ponownie zamieszczony w niniejszym Suplemencie FP, tacznie
z oznakowaniem zmian wprowadzonych w oryginale. Rozdzial
2.2.55. Mapowanie peptydow zostal poddany procesowi pelnej
nowelizacji w ramach harmonizacji farmakopealnej, z uwzgled-
nieniem aktualnego stanu wiedzy w tej dziedzinie.

Do dzialu 2.6. Biologiczne metody badania wprowadzono
nowy tekst 2.6.40. Badanie aktywacji monocytow w szczepion-
kach zawierajgcych sktadniki samoistnie pirogenne, ktéry podaje
zastosowanie badania aktywacji monocytéw (monocyte-activa-
tion test, MAT) do badania szczepionek zawierajacych wspodt-
istniejace skladniki pirogenne (np. pecherzyki blony zewnetrz-
nej, biatka lipidowane). Dodatkowo, procedure nalezy stosowac
w powigzaniu z rozdziatem 2.6.30. Badanie aktywacji mono-
cytéow, ktory jednoczes$nie zostal w niniejszym Suplemencie
w pelni zaktualizowany w oparciu o stosowang aktualng prak-
tyke. Nowelizacja ta jest takze etapem procesu usuniecia z Far-
makopei Europejskiej metody badania pirogennosci z uzyciem
krolikéw (2.6.8), co ma nastgpi¢ od stycznia 2026 r. Rozdziat
2.6.16. Badanie czynnikéw zewngtrzpochodnych w wirusowych
szczepionkach stosowanych u ludzi poddano pelnej aktualizacji,
szczegolnie w zakresie opisu metod, ktore obejmujg takze czute
metody molekularne o szerokim zakresie wykrywania. Podkre-
§lono, ze opracowanie badania czynnikéw zewnatrzpochodnych
w szczepionkach wirusowych musi opierac si¢ na ocenie ryzyka,
zgodnie z zasadami oceny ryzyka zanieczyszczen wirusowych
podanych w rozdziale 5.1.7. Bezpieczeristwo wirusowe. W roz-
dziale 2.6.27. Kontrola mikrobiologiczna preparatéw komérkowych
ujednolicono czas inkubacji w badaniu zyznosci podtoza z warun-
kami podanymi w rozdziale 2.6.1. Jatowos¢.

W dziale 2.7. Oznaczanie zawartosci metodami biologicznymi
wprowadzono nowa metode oznaczania kolejnego alergenu Phl p 5

tymotki. Jego zawarto$¢ w wyciagach z rodzimego pyltku traw
tymotki oznaczana jest odpowiednig metodg immunochemicz-
ng (2.7.1), taka jak test ELISA. W grupie tekstow znowelizowa-
nych znajduje si¢ rozdziat 2.7.5. Oznaczanie heparyny w ktérym
wprowadzono usprawnienia w metodzie zautomatyzowanej.
Pelna aktualizacja rozdziatu 2.7.28. Oznaczanie ludzkich ukie-
runkowanych komdrek krwiotwdrczych tworzgcych kolonie
obejmuje m.in. uwzglednienie zautomatyzowanych systemoéw,
usprawnienie standaryzacji procedur analitycznych, z uwagi ze
najwazniejsze dla ogolnej jakosci badania komoérek tworzacych
kolonie jest zastosowanie $cile wystandaryzowanego podejscia.
Pochodzenie materiatu, wiacznie z odczynnikami, czynnikami
wzrostu i sprzetem jednorazowego uzytku musi by¢ znane, kon-
trolowane i dokumentowane w celu uzyskania powtarzalnych
wynikow. Nowe zautomatyzowane technologie wprowadzono
takze do oznaczania liczby i zywotno$ci komorek jadrzastych
(rozdzial 2.7.29).

W dziale 2.9. Metody badania postaci leku wprowadzono 2 nowe
metody. W rozdziale 2.9.48. Okreslanie wielkosci i ksztaltu czgstek
metodg analizy obrazu podkre$lono, Ze analiza obrazu jest sku-
teczng i wiarygodna technikg komputerows stuzaca do wyznacza-
nia wielko$ci i ksztaltu czastek na podstawie obrazéw cyfrowych,
i jest odpowiednia do pomiaru pojedynczych czastek i ich popu-
lacji, ale nie zawsze umozliwia jednoznaczne rozréznienie miedzy
czastkami pierwotnymi, ich aglomeratami i agregatami. Dlatego
czastki moga wymaga¢ rozproszenia przed oznaczeniem. Nowa
metoda 2.9.50. Analiza wielkosci czgstek metodg dynamicznego
rozpraszania swiatla zostala opracowana w ramach wspolpracy
trzech farmakopei Ph. Eur., USP i JP; metoda moze by¢ stosowa-
na w celu okreslenia sredniej wielko$ci hydrodynamicznej czastek
oraz szerokosci rozktadu wielkosci submikronowych czastek roz-
proszonych w cieczy. Podobnie w ramach harmonizacji tréjstron-
nej znowelizowano rozdzial 2.9.7. Odpornos¢ tabletek niepowleka-
nych na Scieranie w zakresie wymiardw aparatury, a takze 2.9.34.
Gestos¢ nasypowa proszkéw (rozrdznianie gestosci nasypowej bez
ubijania od gestosci nasypowej po ubiciu) i 2.9.36. Plyniecie prosz-
ku (uwzglednienie nowej klasyfikacji poje¢ z rozdziatu 2.9.34). Do
rozdziatu 2.9.9. Okreslanie konsystencji za pomocg penetrometru
wprowadzono wymagania dla elementu penetrujgcego, zgodne
z aktualng norma ISO.

W dziale 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikéw i pojemniki
wprowadzono korekte nazwy techniki ATR (metoda ostabio-
nego catkowitego odbicia) w rozdziale 3.1.14. Tworzywa oparte
na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na wod-
ne roztwory do infuzji dozylnych oraz 3.3.2. Tworzywa oparte
na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na krew
ludzkg i jej sktadniki.

Wykaz odczynnikéw (4.) w niniejszym Suplemencie zawiera
liste odczynnikdéw, w porzadku alfabetycznym, wprowadzonych
lub znowelizowanych przez Komisje Farmakopei Europejskiej
w Suplementach 11.3-11.5 Ph. Eur. Wykaz ten stanowi uzu-
pelnienie dziatu ,,Odczynniki” FP XIIT 2023. Nalezy przy tym
dodac, ze 3 odczynniki (wymienione w dziale ,,Zmiany i uzu-
pelnienia do Farmakopei Polskiej”) zostaly wycofane decyzja
Komisji Farmakopei Europejskiej. Jak we wszystkich poprzed-
nich publikacjach FP, pod nazwg w jezyku polskim podana jest
angielskojezyczna nazwa odczynnika, a w przypadku odczynni-
kéw bedacych zwigzkami nieorganicznymi, nazwy synonimowe
zgodne z nowa nomenklaturg zalecang przez IUPAC. Zgodnie
z zalozeniami Komisji Farmakopei Europejskiej w wykazie nie
sa zawarte informacje dotyczace substancji, preparatéw i widm
poréwnawczych powotywanych w monografiach, dane te s3 do-
stepne na stronie internetowej (www.edqm.eu).

W dziale 5. Wymagania ogdlne zamieszczonych jest 7 tek-
stow, w tym 1 nowy tekst 5.27. Poréwnywalnos¢ alternatywnych
procedur analitycznych. Rozdzial ten jest publikowany w celach
informacyjnych. Podano w nim, jak moze by¢ wykazana poréw-
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nywalnos¢ alternatywnej procedury analitycznej i farmakopeal-
nej procedury analitycznej, z tym ze inne podejscia wykazywania
poréwnywalnosci moga by¢ réwniez odpowiednie. Zastosowanie
alternatywnej procedury wymaga zatwierdzenia przez odpowied-
ni organ upowazniony. Ostateczng odpowiedzialno$¢ za wykaza-
nie poréwnywalnosci ponosi uzytkownik, ktéry musi wykazac¢
i udokumentowa¢ poprawno$¢ procesu w celu zatwierdzenia
przez organ upowazniony. Nalezy zachowal poréwnywalnoéé
w calym okresie stosowania zaréwno farmakopealnej jak i alter-
natywnej procedury analitycznej. Do tekstu 5.2.6. Ocena bezpie-
czefistwa weterynaryjnych szczepionek i surowic odpornosciowych
wprowadzono wyjasnienia w zakresie wymagan dla zwierzat,
stosowanych w badaniu bezpieczenistwa podawania pojedynczej
dawki. W rozdziale omawiajagcym harmonizacje farmakopealng
(5.8) wprowadzono korekte sformulowan, w zwigzku ze wspo-
minanym rozszerzeniem w roku 2023 sktadu Grupy Dyskusyjnej
Farmakopei (PDG) o Komisje Farmakopei Indyjskiej.

Do rozdziatu 5.15. Wiasciwosci funkcjonalne substancji po-
mocniczych wprowadzono uprzadkowania zwigzane ze zmia-
ng tytulu rozdzialu 2.9.34 oraz rozszerzeniem skladu grupy
PDG. Informacyjny tekst 5.22. Nazwy substancji roslinnych
stosowanych w tradycyjnej medycynie chiiskiej zostal uzupet-
niony o 4 nowe monografie TCM. Rozdziat ten podaje odnie-
sienia (w formie tabelarycznej) do nazw w jezyku chinskim,
w pi$mie pinyin i w formie sinogramoéw, dla substancji roélin-
nych stosowanych w tradycyjnej medycynie chinskiej (TCM),
dla ktérych monografie zostaly opublikowane w Ph. Eur./FP,
zastrzegajac ze nazwami oficjalnymi sg tylko nazwy w jezy-
ku angielskim, francuskim i tacinskim oraz polskim, a ozna-
kowania prébek substancji rodlinnych muszg zawieraé co
najmniej jedng z tych nazw oficjalnych. Nieznaczne zmiany
wprowadzono do 5.25. Technologia analizy procesu (korekta
nazwy techniki ATR).

Monografie ogdlne

W dziale ,,Monografie ogélne” opublikowano 2 znowelizo-
wane monografie. Do monografii Corpora ad usum pharma-
ceuticum (Substancje do celow farmaceutycznych) wprowadzono
zapisy zwiazane z zanieczyszczeniami genotoksycznymi N-ni-
trozoaminami. Z uwagi na ich charakter, zgodnie z zapisami
w monografii, oczekuje si¢ od wytwoércow substancji czynnych
do stosowania u ludzi oceny potencjalnego ryzyka powstawania
N-nitrozoamin i wystapienia zanieczyszczenia w trakcie calego
procesu wytwarzania i podczas przechowywania. Jezeli ryzyko
jest potwierdzone, wytwdrcy powinni ograniczy¢ najbardziej
jak to mozliwe obecno$¢ N-nitrozoamin, np. przez modyfika-
cje procesu wytwarzania, oraz powinni wprowadzi¢ strategie
kontroli w celu wykrywania i kontroli tych zanieczyszczen. Jako
pomoc dla wytwoércow dostepny jest rozdziat 2.5.42. N-Nitrozo-
aminy w substancjach czynnych. Zblizone zapisy, dostosowane
do regulacji dla produktéw leczniczych, wprowadzono do mo-
nografii Pharmaceutica (Preparaty farmaceutyczne). Ponadto,
wprowadzono zapisy interpretujace podejscie do badania sub-
stancji pokrewnych opisanego w monografiach szczegélowych
dla produktéw leczniczych z substancja chemiczng. W przypad-
kach szczegolnych i jezeli zostalo to uzasadnione przez wnio-
skodawce do zatwierdzenia przez organ upowazniony, organ
ten moze zatwierdzi¢ wiekszg warto$¢ graniczng niz ta podana
w monografii. W takich rzadkich przypadkach, organ upowaz-
niony musi zawiadamia¢ o tym Komisje Farmakopei Europej-
skiej, aby mogta ona dokona¢ oceny monografii i, jezeli jest to
wskazane, ja znowelizowac.

Niniejszy Suplement nie zawiera dziatu ,Monografie ogélne
postaci leku”, nalezy jednak w tym miejscu podkresli¢ koniecz-
nos$¢ stosowania w tej dziedzinie nazewnictwa zgodnego z na-
zewnictwem zawartym w elektronicznej bazie EDQM Standard
Terms. Sa to zatwierdzone terminy stosowane do opisu okreslo-

nych cech produktu leczniczego, tzn. postaci farmaceutycznej
i drogi lub sposobu podania oraz pewnych istotnych elementéw
opakowania, jak pojemniki, zamkniecia i urzadzenia dozujace.
Polska wersja nazewnictwa, wprowadzana systematycznie przez
Departament Farmakopei do tej bazy, jest zatwierdzana meryto-
rycznie przez Komisje Farmakopei. Dodatkowo, polska wersja
takiego nazewnictwa jest systematycznie aktualizowana poprzez
Informacje/Komunikaty Prezesa Urzedu na stronie internetowe;j
Urzedu.

Monografie szczegdlowe produktow specjalistycznych

Dzial ten w niniejszym Suplemencie obejmuje monografie
szczepionek stosowanych u ludzi (2), szczepionek do uzyt-
ku weterynaryjnego (17), preparatéw radiofarmaceutycznych
i materialéw wyjsciowych do preparatéw radiofarmaceutycz-
nych (10), nici chirurgicznych stosowanych u ludzi (1), sub-
stancji i przetworéw roslinnych (35) oraz preparatéw homeo-
patycznych (5). Wéréd ww. monografii, opublikowane zostaly
2 nowe monografie szczepionki do uzytku weterynaryjnego,
2 nowe monografie dla preparatéw radiofarmaceutycznych
oraz 14 nowych monografii dla substancji roslinnych (w tym
4 TCM). W dziale tym opublikowana jest nowa monografia
dla substancji roélinnej Cannabis flos (3028). Monografia ta
podaje wymagania dla substancji roélinnej, ktéra moze by¢
stosowana jako material wyjsciowy do wytwarzania przetwo-
réw (jak wyciagi) lub jako produkt leczniczy (wymagania do-
datkowe), w tym w zakresie zawartoéci sktadnikéw czynnych
(THC, CBD), oraz metod badan czystosci i zawartosci. Zgodnie
z definicja w monografii dotyczy ona wysuszonych, catych lub
potamanych, catkowicie rozwinietych zenskich kwiatostanéw
Cannabis sativa L. Zgodnie z monografia, jezeli substancja ros-
linna jest przepisywana dla pacjenta jako produkt leczniczy,
oznaczone zawarto$ci catkowitego tetrahydrokannabinolu
(THC) i calkowitego kannabidiolu (CBD), nie mogg rézni¢ sie
od wartosci podanych na etykiecie wigcej niz + 10%. Wymaga-
nia dotyczace zawartosci tych gtéwnych sktadnikéw podane sa
w zaleznosci od typu surowca (THC-dominujacy, THC/CBD-
-zrébwnowazone; CBD-dominujgcy). Stosowanie tej substancji
roélinnej i jej przetwordw jako surowcow farmaceutycznych do
sporzadzania leku recepturowego zostalo okreslone w prawie
krajowym w ustawie o przeciwdzialaniu narkomanii i powia-
zanych przepisach.

Monografie szczeg6towe

Dzial obejmuje 154 monografii szczegélowych dla substancji
czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicznym (sub-
stancje organiczne i nieorganiczne) oraz biologicznym, w tym
16 monografii nowych i 124 znowelizowane (revised) oraz 14
monografii poprawionych (corrected), z tym ze liczba ta dotyczy
takich pozycji w FP (dwie monografie poprawione w Ph. Eur.
nie wymagaly zmian w wersji polskiej).

Wsréd nowych monografii znajduje si¢ dalszych 5 monografii
dla produktu leczniczego z substancja chemiczng (Brivaracetami
compressi, Brivaracetami praeparatio ad iniectionem vel infusio-
nem, Brivaracetami solutio peroralis, Cabazitaxelum acetonum
densatum ad infusionem, Pirfenidoni capsulae), opracowywane
gltéwnie dla produktéw znajdujacych sie pod ochrong paten-
towa. Zasady opracowywania i stosowania takich monografii
podane sa w rozdziale 1. Wskazéwki ogdlne oraz dostepnym na
stronie internetowej EDQM przewodniku (Technical Guide for
the elaboration of monographs on medicinal products containing
chemically defined active substances).

Nalezy podkresli¢, ze w 2024 r. z Ph. Eur. zostaly wycofane
decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej 2 monografie: od 1
stycznia — Donepezili hydrochloridum monohydricum (substan-
cja ta zostala objeta znowelizowang monografia Donepezili hy-
drochloridum (2582)), a od 1 lipca - Hydroxocobalamini sulfas.
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Wiréd nowych monografii opublikowanych w niniejszym Su-
plemencie znajduje si¢ kolejna (3) monografia dla tlenu medycz-
nego Oxygenium 98 per centum (wytwarzanego w dwustopniowej
instalacji adsorpcyjnej, przy zastosowaniu réznicy cisnien w zbior-
nikach adsorpcyjnych, przy uzyciu réznych zeolitéw/sit moleku-
larnych w celu zmniejszenia poziomu azotu i argonu w powietrzu
otoczenia), oraz dla kannabidiolu Cannabidiolum (izolowanego
z substancji roslinnej Cannabis sativa L.). W przypadku mono-
grafii dla wody farmaceutycznej, Aqua ad iniectabile i Aqua purifi-
cata (produkcyjna) wprowadzono odwolanie do metody badania
endotoksyn z uzyciem rekombinowanego czynnika C (rozdzial
2.6.32) oraz wycofano wymog badania azotanéw w monografii dla
wody do wstrzykiwa# produkcyjnej (dane naukowe potwierdzaja
spelnienie tego parametru w ramach badania przewodnictwa),
natomiast w monografii dla wody oczyszczonej produkcyjnej doda-
no stwierdzenie, ze jezeli spelnia ona wymagania przewodnictwa
podanego w monografii Woda do wstrzykiwa# (0169) produkcyj-
na, nie jest konieczne wykonanie opisanego w monografii bada-
nia azotanéw. Jednoczesnie wprowadzono do powyzszych mono-
grafii ujednolicenie poskiego nazewnictwa zgodnie z rozdzialem
2.2.38. Przewodnictwo (wycofano okreslenie ,,przewodno$¢”).

Monografie szczegblowe w Farmakopei Polskiej utozone sg
alfabetycznie wg ich nazw lacinskich, stanowiacych nazwy mie-
dzynarodowe INN lub INNM, a w przypadku ich braku inne
nazwy farmakopealne (w tym nazwy naukowe, nazwy zwycza-
jowe). Podtytul monografii stanowi odpowiednik polski nazwy
tacinskiej. Zamieszczone zostaly takze nazwy w wersji angielskiej
i francuskiej (kursywg). Wymog stosowania w monografiach
szczegdlowych wymagan tekstow podstawowych (1-5), w tym
metod badan, podany jest przez powolanie numeru danego tek-
stu, za$ w dolnej czesci kazdej nieparzystej strony Farmakopei,
podkreslono, ze prawidlowe stosowanie monografii oraz wlasci-
w3 interpretacje wymagan w nich zawartych zapewnia znajomo$é¢
i stosowanie zalecen podanych w rozdziale 1. Wskazéwki ogélne.

Monografie narodowe

W dziale tym opublikowano informacyjna monografi¢ Leki
sporzgdzane w aptece z uzupelnieniem (cz¢$¢ 6) dotyczacym
sporzadzania takich lekow z antybiotykami, w ktorym wskazuje
sie, aby preparaty z antybiotykami, oprocz postaci dla ktorych
wymagana jest jalowos$¢ (preparaty do oczu, pozajelitowe oraz
na rany i uszkodzone powierzchnie ciata) byty rowniez sporza-
dzane jako jalowe, co stanowi dobrg praktyke w leczeniu zaka-
zen, a takze eliminuje z preparatu drobnoustroje, ktére moga
powodowac rozklad enzymatyczny antybiotyku. Podano jedno-
czeénie postepowanie w przypadku, gdy sporzadzenie jalowego
leku z antybiotykiem nie jest mozliwe.

Przyjete zasady nowelizacji i tworzenia monografii narodo-
wych stanowig, Ze wymagania monografii narodowych sa dosto-
sowywane do aktualnie obowigzujacych wymogéw FP / Ph. Eur.
z uwzglednieniem (jezeli dotyczy) stosownych wytycznych Eu-
ropejskiej Agencji Lekow (EMA). Podobnie jak w monografiach
FP / Ph. Eur. réwniez w monografiach narodowych stosuje si¢
odwotania do metod badan zawartych w FP / Ph. Eur. oraz nie
powoluje si¢ odpowiednich monografii ogoélnych, ktérych wy-
magania musza by¢ takze spelniane. Wszystkie substancje stoso-
wane do przygotowania preparatow muszg odpowiadaé wyma-
ganiom wlasciwych monografii szczegétowych FP / Ph. Eur., co
jest uwidocznione przez podanie numeru monografii po nazwie
surowca. W przypadku odwotlania do monografii narodowej,
podany jest numer strony FP XIII, na ktérej opublikowano tekst.

Zgodnie z zasadami stosowania wymagan farmakopealnych,
monografie wprowadzane do Ph. Eur. zast¢puja odpowiednie
monografie narodowe, stad w niniejszym Suplemencie taka sy-
tuacja dotyczy monografii FP: Bardanae majoris radix (zastapio-
na przez Arctii radix), Helichrysi flos oraz Phaseoli pericarpium
(zastapiona przez Phaseoli fructus (sine semine)).

Wykaz dawek” oraz ,.Wykaz substancji bardzo silnie
dzialajacych, silnie dziatajacych oraz §rodkéw odurzajacych”

Zamieszczony w niniejszym Suplemencie wykaz dawek zaleca-
nych i dawek maksymalnych, wraz z informacjami o ich zasadni-
czym dziataniu i zastosowaniu, oraz ,Wykaz substancji bardzo sil-
nie dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach
szczegdlowych Suplementu 2024 FP XIII, stad wykaz ten stanowi
uzupelnienie danych opublikowanych w FP XIII 2023.

Dwie substancje czynne opisane w nowych monografiach wla-
czonych zostato do wykazu A: Cabazitaxelum acetonum, Erlotinibi
hydrochloridum; siedem substancji do wykazu B: Brivaracetamum,
Bupivacainum, Cannabidiolum, Dabigatrani etexilati mesilas, Eto-
nogestrelum, Lercanidipini hydrochloridum, Levocetirizini dihydro-
chloridum, za$ substancja ro$linna opisana w monografii Cannabis
flos w przypadku, gdy podlega ona przepisom ustawy o przeciw-
dzialaniu narkomanii zostala przyporzadkowana do wykazu N.

Wyjaénienia i zasady korzystania z wykazoéw podane sg we
wprowadzajacej czesci do tych dziatow.

Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej

Dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” w Su-
plemencie 2024 FP XIII obejmuje w odniesieniu do FP XIII 2023
m.in. informacje¢ o wycofaniu z wykazu dawek i wykazu B ww. po-
zycji (Donepezili hydrochloridum monohydricum (substancja objeta
monografig Donepezili hydrochloridum (2582)), Hydroxocobalamini
sulfas) usunietych z Ph. Eur. w 2024 r., ww. zastapienie monografii
narodowych przez odpowiednie monografie Ph. Eur. oraz niezbed-
ne uprzadkowania zapiséw w rozdziale 2.9.37. Mikroskopia optyczna
i 4.1.1. Odczynniki, a takze zmiang do monografii Majoranae un-
guentum ogloszong w Komunikacie Prezesa Urzedu z dn. 14.06.2024.

W zestawieniu ,,Zmiany i uzupelnienia wprowadzone przez Ko-
misje Farmakopei Europejskiej” wymienione zostaly teksty i mo-
nografie FP XIII 2023, ktérych oryginalne odpowiedniki zostaty
znowelizowane w Suplementach 11.3-11.5 lub usuniete z Ph. Eur.

Obowigzujace polskie wersje ww. znowelizowanych tekstow
i monografii znajduja si¢ obecnie w Suplemencie 2024 FP XIII.

Skorowidz

Skorowidz zamieszczony w Suplemencie 2024 FP XIII ma
charakter zbiorczy i odnosi si¢ do rozdzialéw i monografii opu-
blikowanych w calym wydaniu XIII Farmakopei Polskiej.

Skorowidz jest podzielony na cztery czesci. ,,Skorowidz 17
zawiera wykaz tytulow tekstow podstawowych oraz monogra-
fii ogolnych, ,,Skorowidz 2” obejmuje nazewnictwo substancji
i produktéw leczniczych wystepujace w tytutach monografii
szczegotowych produktéw specjalistycznych, ,Skorowidz 3”
obejmuje nazewnictwo substancji i produktow leczniczych wy-
stepujace w tytutach monografii szczegétowych opublikowa-
nych w porzadku alfabetycznym (wg nazw lacinskich, polskich
oraz angielskich i francuskich). ,,Skorowidz 4” obejmuje wykaz
odczynnikéw i roztworéw mianowanych wg nazw polskich i an-
gielskich, a takze dla niektdrych z nich wg nazw synonimowych.

W przypadku, gdy aktualne wersje tekstow podstawowych,
monografii ogélnych, monografii szczegétowych oraz odczyn-
nikéw opublikowane sa w FP XIII 2023, podano numer strony
bezposrednio po tytule. W przypadku za$ tekstow, monografii
i odczynnikéw, ktorych aktualna wersja znajduje si¢ obecnie
w niniejszym Suplemencie, podano oznakowanie (S.) przed nu-
merem strony, bezposrednio po tytule. Jak wspomniano wcze-
$niej w Suplemencie 2024 FP XIII jest zachowana kontynuacja
numeracji stron FP XIII 2023.

Wskazowki dotyczace korzystania ze ,,Skorowidza” podano
na poczatku tego dzialu w ,Wyjasnieniach”
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