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ustala si¢ skrot: Suplement 2022 FP XII
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Wprowadzenie

Od stycznia 2020 r. do grudnia 2022 r. obowiazuje 10 wydanie
Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), ktorego polska wersja pu-
blikowana jest w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, jako XII wy-
danie Farmakopei Polskiej (FP XII).

Niniejszy Suplement 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie
XII (Suplement 2022 FP XII) stanowi dalszg aktualizacje czesci
podstawowej FP XII 2020 i Suplementu 2021 FP XII, w zakresie
zmian i uzupelnien opublikowanych w Suplementach 10.6-10.8
Farmakopei Europejskiej, zamykajacych jej dziesigte wydanie.
Kolejne jedenaste wydanie tej Farmakopei obowigzywaé bedzie
od 1 stycznia 2023 r. i publikowane bedzie w polskiej wersji w wy-
daniu XIIT Farmakopei Polskiej. Nalezy podkresli¢, ze aktualna
FP zawiera takze poszerzany systematycznie dzial monografii na-
rodowych, tj. nieposiadajacych odpowiednikéw w Ph. Eur., oraz
wykaz dawek, a takze wykazy A, B i N dla substancji czynnych
opisanych w monografiach farmakopealnych.

Nadrzgdna w Europie, Farmakopea Europejska przygotowy-
wana jest przez Komisje Farmakopei Europejskiej dzialajaca
w ramach Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochro-
ny Zdrowia (European Directorate for the Quality of Medicines
& HealthCare, EDQM) w Radzie Europy w Strasburgu, w ofi-
cjalnych jezykach angielskim i francuskim. Farmakopea ta pu-
blikowana jest w postaci trzyletnich wydan, uzupelnianych 8
suplementami w systemie 3 w roku.

Po ratyfikowaniu przez Polske Konwencji o Opracowaniu Far-
makopei Europejskiej w grudniu 2006 r., przedstawiciele nasze-
go kraju biorg aktywny udziat w pracach Komisji Farmakopei
Europejskiej i jej 21 grup eksperckich i roboczych (str. 5978).
Rozpoczety zostal wtedy réwniez, prowadzony etapami od jej
VII wydania, proces bezposredniego wprowadzania wymagan
Ph. Eur. w wersji polskojezycznej do Farmakopei Polskiej, zas
niniejszy Suplement 2022 FP XII to 18 coroczna publikacja FP
Urzedu Rejestracji. Z inicjatywy Polski zgtaszane sa uwagi oraz
propozycje wprowadzania do Farmakopei Europejskiej zmian
lub nowych tekstow.

Opracowywanie i wydawanie Farmakopei Polskiej powierzono
Prezesowi Urzedu w art. 4 ustep 1 pkt 5 ustawy z dnia 18 marca
2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r. poz. 836 oraz z
2022 r. poz. 974) i jest realizowane przez Departament Farmakopei
z udzialem Komisji Farmakopei i jej 11 grup eksperckich (str. 5977).

Powolany zapis ustawy stanowi takze, ze data od ktorej obo-
wiazujg wymagania okre$lone w Farmakopei Polskiej ogtaszana
jest w formie Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow Biobdj-
czych w Biuletynie Informacji Publicznej (www.bip.urpl.gov.pl).
W przypadku dotychczasowych publikacji FP XII, informacje

takie dotyczace wymagan narodowych zostaly ogloszone w od-
powiednich Komunikatach Prezesa Urzedu w Dzienniku Urze-
dowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Jednoczesnie nalezy
podkresli¢, ze w zakresie wymagan poszczegdlnych publikacji
Farmakopei Polskiej zgodnych ze zmianami i uzupetnieniami
zawartymi w Farmakopei Europejskiej, wymagania takie obo-
wiazuja zgodnie z datami okreslonymi w Rezolucjach Rady Eu-
ropy (uwidocznionymi w wydaniach i suplementach Ph. Eur.),
o czym przypominajg Informacje Prezesa Urzedu publikowane
na stronie internetowej Urzedu wraz z ww. Komunikatami.

Dodatkowo, zgodnie z harmonogramem publikacji Farma-
kopei Europejskiej, na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
zamieszczany jest systematycznie, przed data obowigzywania
poszczegolnych suplementéw lub wydan Ph. Eur. (1 stycznia,
1 kwietnia, 1 lipca danego roku), Komunikat Prezesa Urzedu
o ich zawartosci, w postaci zestawien tabelarycznych zawiera-
jacych polska wersje wykazu odpowiednich tekstow podsta-
wowych, monografii ogélnych i szczegélowych, wraz z nazew-
nictwem lacinskim, angielskim i francuskim oraz okresleniem
rodzaju zmiany lub uzupelnienia.

Zasady stosowania w Polsce wymagan farmakopealnych
okreslone sg w art. 25 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. z 2021 r. poz. 1977 ze zm.). Ustep 1 tego
artykulu ustawy stanowi, ze ,,Podstawowe wymagania jakoscio-
we oraz metody badan produktéw leczniczych i ich opakowan
oraz surowcow farmaceutycznych okresla Farmakopea Europej-
ska lub jej thumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei
Polskiej”. Ustep 2 za$ podaje, ze ,,Jezeli Farmakopea Europejska
nie zawiera monografii, wymagania, o ktérych mowa w ust. 1,
okresla Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uzna-
wane w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub pan-
stwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA) — stronach umowy o Europejskim Obszarze
Gospodarczym™

Suplement 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII

Farmakopea jest wydawnictwem o jednolitym, stalym ukla-
dzie i okreslonych zasadach stosowania jej zapisow.

Podobnie jak w poprzednich publikacjach Farmakopei Pol-
skiej zawierajacych materialy Farmakopei Europejskiej, wyja-
$nienia dotyczace zmian i uzupelnien zawartych w niniejszym
Suplemencie zostaly zamieszczone w dziale ,Informacje o za-
warto$ci Suplementéw 10.6-10.8 Farmakopei Europejskiej” (str.
5981). Tradycyjnie, informacje takie zamieszczono dodatkowo
w ,,Spisie tre$ci” (str. 5963), wprowadzajac przy kazdej pozy-
¢ji odpowiednie oznakowania w postaci cyfry rzymskiej oraz

5967



WSTEP

FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XII SUPLEMENT 2022

podajac dodatkowo numer suplementu Ph. Eur., w ktérym zo-
staly opublikowane poszczegélne oryginalne teksty. Informacje
takie s3 wazne i przydatne, gdyz kolejne suplementy Farmako-
pei Europejskiej zawieraja zaréwno teksty i monografie nowe,
tzn. niezamieszczone we wczesniejszych publikacjach Ph. Eur.
(oznakowane I), jak i materialy, ktére zostaly poddane przez
Komisj¢ Farmakopei Europejskiej procesowi nowelizacji w r6z-
nym zakresie (nowelizacja petna (II), czesciowa (III), zmiana
tytutu (IV), usuniecie z Ph. Eur. (V), ponowne wprowadzenie
tekstu (VI) lub zawieszenie tekstu (VII)). Nalezy przypomniec,
ze w przypadku tekstow zmienionych (corrected; I1I) w Ph. Eur,,
ale niewymagajacych takich zmian w wersji polskiej, takie sytu-
acje sygnalizowane sa w FP poprzez oznakowanie s*.

Zmiany w znowelizowanych tekstach i monografiach Farma-
kopei (od Ph. Eur. 10.0 réwniez o charakterze redakcyjnym) uwi-
daczniane sg kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach
stron, usunigcie tekstu za$ kreska pozioma. Teksty i monografie
znowelizowane przez Komisje Farmakopei Europejskiej, a na-
stepnie zamieszczone w niniejszym Suplemencie, zastepuja od-
powiednie teksty FP XII 2020 lub Suplementu 2021 FP XII. Do-
datkowa informacja o takich tekstach zamieszczona jest w dziale
»Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” w czesci ,,Zmia-
ny i uzupelnienia wprowadzone przez Komisje Farmakopei Eu-
ropejskiej” (str. 6608).

Stalym elementem Farmakopei, uzytecznym w prawidlowym
stosowaniu zapisow farmakopealnych jest ,Wazna informacja’, za-
mieszczana na trzeciej stronie okladkowej, dotyczaca konieczno-
$ci stosowania wymagan monografii ogélnych wraz z wymogami
monografii szczegétowych. Do informacji tej odwoluje odno$nik
w dolnej czedci kazdej strony parzystej Farmakopei, na stronach
za$ nieparzystych przypomina sie, ze prawidlowe stosowanie mo-
nografii oraz wladciwg interpretacje wymagan w nich zawartych
zapewnia znajomo$¢ i stosowanie zalecent podanych w rozdziale
1. Wskazéwki ogélne. W koncowej czeéci Suplementu zamiesz-
czona jest takze karta z ,Objasnieniami do monografii’, dotycza-
cymi poszczegolnych elementow monografii szczegolowej.

Suplement 2022 FP XII stanowi integralng czes¢ FP XII 2020
i Suplementu 2021 FP XII, stad zastosowano w nim kontynuacje
numeracji stron (od str. 5957).

Farmakopea Polska dostepna jest w wersji ksigzkowej oraz
elektronicznej; w roku 2022 wersja elektroniczna zawiera
wszystkie obowigzujace materialy wydania XII, tj. zaktualizowa-
ne materiaty FP XII 2020 oraz Suplementow 2021 i 2022.

Uklad i zawartos¢ Suplementu 2022 FP XII

FP XII zawiera materialy opublikowane w dziesigtym wydaniu
Farmakopei Europejskiej: czes¢ FP XII 2020 obejmuje Ph. Eur.
10.0-10.2; Suplement 2021 - Ph. Eur. 10.3-10.5; za$ niniejszy
Suplement 2022 - Ph. Eur. 10.6-10.8.

Suplement 2022 FP XII, tak jak poprzednie publikacje pol-
skiej wersji Farmakopei Europejskiej, posiada uklad redakcyjny
zgodny z Ph. Eur. Czesci zwigzane z narodowym charakterem
FP obejmuja informacje dotyczace sktadu osobowego Komisji
Farmakopei i Departamentu Farmakopei Urzedu Rejestraciji,
grup eksperckich Komisji, a takze specjalistow reprezentuja-
cych Polske w pracach Komisji Farmakopei Europejskiej oraz
jej grupach eksperckich i roboczych, a takze specjalistow biora-
cych udzial w przygotowaniu materialéw do Suplementu 2022
FP XII, w tym KF. Charakter narodowy posiada takze, zamiesz-
czony w koncowej czeéci Suplementu, dzial 9 monografii na-
rodowych, wykaz dawek zwykle stosowanych i maksymalnych
oraz wykazy A, B iN, a takze dzial ,Zmiany i uzupelnienia do
Farmakopei Polskiej”

Pozostale dzialy oraz ich redakcja jest zgodna z Farmakopea
Europejska. Dziat , Teksty podstawowe” obejmuje ,,Metody ba-

dania’, ,Tworzywa do wyrobu pojemnikéw i pojemniki’, wykaz
odczynnikéw (w zakresie pozycji nowych i zmienionych w Su-
plementach 10.6-10.8) oraz ,Wymagania ogolne”. Kolejne dziaty
to ,,Monografie ogolne”, ,Monografie ogdlne postaci leku’, dziat
pogrupowanych monografii szczegoétowych produktéw specja-
listycznych, a nastepnie monografie szczegdtowe w porzadku
alfabetycznym wedlug nazw lacinskich.

Teksty podstawowe

Rozdzialy oznakowane w Farmakopei cyframi od 1 do 5
tworzgce dzial ,Teksty podstawowe” s3 powolywane w mono-
grafiach przez podanie numeru (kursywg). W niniejszym Suple-
mencie w dziale tym opublikowano 21 tekstéw, w tym 5 nowych.

Nalezy podkresli¢, ze w omawianym Suplemencie zostat opu-
blikowany w wersji znowelizowanej w Ph. Eur. 10.6 1 10.7 regula-
cyjny rozdzial 1. Wskazéwki ogolne (General notices). Noweliza-
cja ma ulatwi¢ uzytkownikom zrozumienie niektérych zapisow,
dokonana zostala takze w celu ich aktualizacji oraz poprawy
ukfadu zawarto$ci rozdziatu, wprowadzono tez cze$¢ dotyczaca
monografii dla produktéw leczniczych zawierajgcych chemicz-
nie zdefiniowane substancje czynne. Ze wzgledu na wage zapi-
sOw w tym rozdziale, ktérych znajomos¢ zapewnia prawidlowe
stosowanie wymagan farmakopealnych i interpretacje wynikow,
ponizej omdéwiono zasadnicze zmiany, do ktérych nalezy:

— wprowadzenie spisu tresci i numeracji poszczegdlnych czesci;

— zastgpienie w tekscie pojecia ,metody” lub ,,metody badania”
terminem ,,procedura” zgodnie z Wytyczng ICH Q2(R1);

— ujednolicenie i doprecyzowanie nazewnictwa i terminologii,
aby unikna¢ wielu terminéw dla tego samego pojecia (m.in.
»produkt gotowy”, ,,preparat farmaceutyczny” zastapiono po-
jeciem ,,produkt leczniczy”);

— terminy w Ph. Eur. period of validity i period of use zastapio-
ne zostaly przez shelf life (w FP ,,okres wazno$ci”) i re-tested
period (w FP ,,okres ponownego badania”) (definicje poda-
no w czedci 1.1.2.1. Zakres), ktore sa terminami uzywanymi
w rozporzadzeniu UE. Nalezy podkredli¢, ze nazewnictwo
to zostalo ujednolicone w wielu monografiach i tekstach
Ph. Eur,, przy czym w przypadku FP takie zmiany w wiek-
szosci tekstow nie byly potrzebne, gdyz stosowane bylo juz
uporzadkowane nazewnictwo. Stad w tabelarycznych zesta-
wieniach publikowanych w dziale ,Informacje o zawartosci
Suplementéw 10.6-10.8 Farmakopei Europejskiej” (str. 5981)
takie teksty oznakowano symbolem =%

— dodano cze$¢ 1.1.2.3 dotyczacag wykazania przydatnosci
monografii;

— w czesci 1.2.1. Ilosci dodano odniesienie do nowego rozdziatu
2.1.7. Wagi do celéw analitycznych oraz ujednolicono stosowa-
ne terminy zgodnie z tym rozdzialem;

— w czesci 1.2.6. Roztwory dodano definicje dla poje¢ ,,swiezo
przygotowany roztwor” (freshly prepared solution) i ,bezpo-
$rednio przed uzyciem” (immediately before use);

— w czedci 1.3. wyjasniono status prawny tekstow podstawo-
wych (General chapters); w tym w odniesieniu do dziatu 3.1.
Tworzywa do wyrobu pojemnikow i pojemniki (1.3.1) podano
wiecej szczegélowych informacji, zgodnie z niedawno prze-
prowadzong zmiang ukladu dziatu 3;

— w czesci 1.5.1.7. Wiasciwosci dodano odniesienie do rozdzia-
tu 5.11. Dodatkowe wskazowki dotyczgce monografii — czgs¢
~Wiasciwosci” gdzie przeniesiono usunieta z rozdziatu I. tabe-
le rozpuszczalnosci; dodano zapisy dotyczace polimorfizmu,
dotychczas publikowane w tekscie Ph. Eur. / FP ,Wprowadze-
nie” (II. Introduction);

— w czgdci 1.5.1.8. Tozsamos¢ wyjasniono pojecia i zasady stoso-
wania pierwszej (first) i drugiej (second) tozsamosci oraz grup
(sets) alternatywnych badan;

— w czesci 1.5.1.9. Badania i zawartos¢ (tests and assays) — War-
to$ci graniczne (limits) poprawiono opis sposobu zaokraglania
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wynikéw; przeniesiono z tekstu II. Introduction zapisy doty-

czace Substancji chiralnych; podano przyklad réwnowazni-

ka (stosowanego w miareczkowaniu) w zapisie dotyczacym
koniecznosci stosowania wartoéci rownowaznika podanego

w monografii;

— w czedci 1.5.1.13. Wlasciwosci funkcjonalne substancji pomoc-
niczych, tekst zastgpiono wyjasnieniami podanymi dotychczas
w II. Introduction uznajac je za bardziej zrozumiate;

—w czedci 1.5.2. Monografie substancji roslinnych zebrano
wszystkie dotychczasowe zapisy w jednej niniejszej czesci;

— w czesci 1.5.3. Monografie produktéw leczniczych zawierajg-
cych chemicznie zdefiniowane substancje czynne (wprowadzo-
nej w Suplemencie 10.6 Ph. Eur.) dodano zapisy dotyczace
badania uwalniania i rozpadu zgodne z podej$ciem przyjetym
przez Komisje Farmakopei Europejskiej w listopadzie 2020 r.;
zapisy dotyczace kontroli substancji pokrewnych i zanieczysz-
czen zostaly przeniesione z przewodnika Technical Guide for
the elaboration of monographs on medicinal products conta-
ining chemically defined active substances (Edition 2020).

W dziale ,Metody badania” opublikowano 13 tekstéw opi-
sujacych metody o réznym charakterze i zastosowaniu, w tym
nowy rozdzial 2.1.7. Wagi do celéw analitycznych. Zakres tego
rozdzialu ogranicza si¢ do wag uzywanych do celow analitycz-
nych. Wszystkie wazenia wykonywane w ramach badan wyma-
ganych w celu wykazania zgodnosci z monografiag Farmakopei,
muszg by¢ wykonywane zgodnie z zasadami okre$lonymi w tym
rozdziale oraz zapisami we ,Wskazdéwkach ogélnych” (w cze-
$ci ,Ilosci”). W rozdziale opisano rodzaje wag, wymagania dla
naczynek wagowych, zalecenia dotyczace instalacji i lokalizacji
wag, okresowych kalibracji i kontroli ich dzialania oraz stoso-
wanych w tym celu wzorcéw, a takze zasady procedury wazenia.

W dziale 2.2. Fizyczne i fizykochemiczne metody badania zak-
tualizowano, uwzgledniajac postep naukowy, metode spektro-
skopii ramanowskiej (2.2.48), szczegdlnie w czeéci dotyczacej
skali natezenia odpowiedzi, informacji o rozdzielczo$ci spek-
tralnej (weryfikowanej z uzyciem weglanu wapnia) oraz opisu
procedur poréwnywania widm. W dziale 2.4. Oznaczanie gra-
niczne zanieczyszczeri w metodzie 2.4.29. Oznaczanie sktadu
kwaséw ttuszczowych w olejach bogatych w kwasy omega-3 wpro-
wadzono usprawnienie postepowania analitycznego w etapie B
oznaczania kwaséw EPA i DHA metoda chromatografii gazo-
wej. Podobnie, usprawnienia wprowadzono w metodzie A ozna-
czania liczby hydroksylowej (2.5.3) zmieniajgc zalecany typ
chlodnicy. Do dzialu tego (2.5. Oznaczanie zawartosci) wpro-
wadzono nowy rozdzial 2.5.42. N-Nitrozoaminy w substancjach
czynnych, przed publikacja w Suplemencie 10.6 Ph. Eur. dostep-
ny na stronie internetowej www.edgm.eu. Nalezy przypomnie¢,
ze metoda jest wskazana jako narzedzie wykrywania i kontroli
zanieczyszczen N-nitrozoaminami w monografiach substancji
z grupy sartanow: Candesartanum cilexetili, Irbesartanum, Lo-
sartanum kalicum, Olmesartanum medoxomilum, Valsartanum.
Zgodnie z zapisami w cze$ci ,Wytwarzanie” wprowadzonymi
do tych monografii w Suplemencie 10.4 Ph. Eur. (Suplement
2021 FP XII), N-nitrozoaminy sg klasyfikowane jako zwiazki
prawdopodobnie rakotwdrcze dla ludzi, stad ich obecnosci na-
lezy unika¢ lub ogranicza¢ najbardziej jak to mozliwe. Z tego
powodu, oczekuje si¢ od wytwdrcéw przeprowadzenia oceny
ryzyka powstawania N-nitrozoamin i zanieczyszczenia pod-
czas procesu wytwarzania tych substancji czynnych; jezeli ta
ocena wykaze potencjalne ryzyko, nalezy proces wytwarzania
zmodyfikowaé w celu zminimalizowania zanieczyszczenia oraz
wprowadzi¢ strategie kontroli w celu wykrywania i kontroli
zanieczyszczen N-nitrozoaminami. Nalezy przy tym przypo-
mnie¢, Ze zgodnie z zaleceniami Komitetu ds. Produktéw Lecz-
niczych dla Ludzi Europejskiej Agencji Lekéw (lipiec 2020 r.)
kontrola nitrozoamin jest przeprowadzana na etapie produktu
leczniczego. Odpowiednie zapisy zostang rowniez wprowadzone

do Ph. Eur. do monografii ogélnych Substancje do celow farma-
ceutycznych i Preparaty farmaceutyczne w 11 wydaniu. Rozdzial
2.5.42 opisuje procedury analityczne (chromatografia potaczo-
na ze spektrometrig mas) wykrywania réznych N-nitrozoamin
w okreslonych substancjach czynnych. Procedury A i B zostaly
zwalidowane jako oznaczenia graniczne (30 ng/g), a procedura
C zostala zwalidowana jako badanie ilosciowe. Zakres stosowa-
nia kazdej procedury jest podany w tabeli. Te trzy procedury
umozliwiaja analize nastepujacych N-nitrozoamin: N-nitro-
zodimetyloaminy (NDMA); N-nitrozodietyloaminy (NDEA);
N-nitrozodibutyloaminy (NDBA); kwasu N-nitrozo-N-mety-
lo-4-aminomastowego (NMBA); N-nitrozodiizopropyloaminy
(NDiPA); N-nitrozoetyloizopropyloaminy (NEiPA) i N-nitro-
zodipropyloaminy (NDPA).

W metodzie badania pirogendw (2.6.8) wprowadzono korekte
doktadnosci pomiaru temperatury ciata krélikow, za§ w meto-
dzie 2.8.13. Pozostatosci pestycydow dodano przyklad naturalnej
obecnosci jondéw bromkowych pochodzacych z alg morskich,
ktéra nalezy ew. uwzgledni¢ w interpretacji wynikéw. Do dzia-
tu metod farmakognostycznych (2.8) wprowadzono tez nowy
rozdzial 2.8.26. Zanieczyszczenia alkaloidami pirolizydynowy-
mi. Alkaloidy pirolizydynowe (AP) sa toksycznymi zwigzkami
zawierajagcymi azot, ktore naturalnie wystepuja w roslinach.
Zidentyfikowano dotychczas kilkaset zréznicowanych struk-
turalnie AP, w kilku tysigcach réznych gatunkéw roslin. Wiele
z tych rodlin to pospolite chwasty, ktére moga stanowi¢ zanie-
czyszczenia wyjSciowych materialéw rodlinnych uzywanych
do wytwarzania produktéw leczniczych. W wyniku takiego za-
nieczyszczenia wyjsciowy material roslinny moze zawiera¢ AP,
zwykle w bardzo niskich stezeniach. Rozdzial 2.8.26 obejmuje
analize §ladowych zawartosci docelowych AP w substancjach
rodlinnych, ich przetworach i otrzymanych z nich produktach
leczniczych. Nie obejmuje oznaczania AP naturalnie wystepuja-
cych w niezanieczyszczonych materiatach roélinnych.

W dziale 2.9 opublikowano 4 znowelizowane i 1 nowg me-
tode badania postaci leku. Zharmonizowane badanie 2.9.1
stuzy do okreslenia czy tabletki lub kapsulki po umieszczeniu
w odpowiednim plynie, ulegna rozpadowi w podanym cza-
sie, w warunkach opisanych w rozdziale; badanie A stosuje sie
dla tabletek i kapsulek, ktérych dlugos¢ jest nie wieksza niz
18 mm; dla wigkszych tabletek lub kapsulek stosuje si¢ bada-
nie B. W badaniu A zostaly zharmonizowane w ramach PDG
(Pharmacopoeial Discussion Group) wymiary aparatu, za$ opis
metody B dostosowano do aktualnego opisu metody A. W roz-
dziale 2.9.27. Jednolitos¢ i doktadnos¢ pobieranych dawek z po-
jemnikéw wielodawkowych wycofano odniesienie do doustnych
postaci leku; podano opis badania, jezeli dawka dostarczana jest
podana na etykiecie jako objeto$¢. Do rozdziatu 2.9.12. Analiza
sitowa wprowadzono klasyfikacje stopnia rozdrobnienia prosz-
kéw zgodna z terminami zdefiniowanymi w zharmonizowanym
rozdziale 2.9.35. Stopieti rozdrobnienia proszku. Jezeli stopien
rozdrobnienia proszku okresla sie metoda sitowa, moze by¢ wy-
razony przez odniesienie do sit, ktére spelniaja wymagania po-
dane w rozdziatach 2.1.4. Sita i 2.9.38. Okreslanie rozktadu wiel-
kosci czgstek metodq analizy sitowej. W rozdziale 2.9.33. Cha-
rakterystyka krystalicznych i czgsciowo krystalicznych ciat statych
metodg rentgenowskiej dyfrakcji proszkowej wprowadzono do-
precyzowania parametréw w jakosciowej i ilosciowej analizie
fazowej. W nowym rozdziale 2.9.53. Zanieczyszczenie czgstkami
niewidocznymi okiem nieuzbrojonym w preparatach plynnych,
nieprzeznaczonych do wstrzykiwa# podano 2 metody okresle-
nia zanieczyszczenia czgstkami w takich preparatach: metode 1
(pomiar liczby czastek na zasadzie zaciemnienia $wiatla) i me-
tode 2 (mikroskopowy pomiar liczby czgstek). Do oznaczania
czastek niewidocznych okiem nieuzbrojonym w preparatach
plynnych, nieprzeznaczonych do wstrzykiwan wskazana jest
do uzycia metoda 1. Jezeli nie mozna zastosowa¢ metody 1,
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np. w przypadku preparatéw o zmniejszonej przezroczystosci
lub zwiekszonej lepkosci (jak emulsje, preparaty koloidalne lub
liposomowe) badanie prowadzi si¢ metoda 2. Zanieczyszczenie
czastkami powinno by¢ minimalizowane i kontrolowane, nieza-
leznie od ich rodzaju. Odwolanie do rozdzialu 2.9.53 wprowa-
dzono do monografii ogélnej dla preparatéw do oczu.

W rozdziale 3.2.2. Pojemniki i zamknigcia z tworzywa sztucz-
nego do celow farmaceutycznych zamiast wyszczegolniania
najczedciej stosowanych polimeréw wprowadzono odwotlanie
do dzialu 3.1. Tworzywa stosowane do produkcji pojemnikéw
(z podrozdzialami); uporzadkowano tez tekst redakcyjnie.

Wykaz odczynnikéw (4) w niniejszym Suplemencie zawiera
w porzadku alfabetycznym liste odczynnikow, roztworéw bufo-
rowych oraz roztworéw mianowanych, wprowadzonych lub
znowelizowanych przez Komisje Farmakopei Europejskiej w Su-
plementach 10.6-10.8 Ph. Eur., stanowigc niezbedne uzupel-
nienie do dzialu ,,Odczynniki” poprzednich publikacji FP XII.
Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze w roku 2022 z Farmakopei
Europejskiej zostaly wycofane nastepujace odczynniki: Difeny-
lokarbazonu rteci odczynnik OD 1032601, Ditizonu roztwor OD2
1033903, trans-Terpina OD 1205800, Rteci(Il) octanu roztwor
OD 1052001 oraz Wegiel do chromatografii grafitowany ODI
1153500. W dziale 4. tradycyjnie, pod nazwa w jezyku polskim
podana jest angielskojezyczna nazwa odczynnika, a w przypad-
ku odczynnikéw bedacych zwigzkami nieorganicznymi, na-
zwy synonimowe zgodne z nowg nomenklaturg zalecang przez
IUPAC. Zgodnie z zalozeniami Komisji Farmakopei Europej-
skiej w wykazie nie sg zawarte informacje dotyczace substancji,
preparatéw i widm poréwnawczych powotywanych w monogra-
fiach, dane te sg dostepne na stronie internetowej (www.edqm.
eu).

W dziale 5. Wymagania ogélne w niniejszym Suplemencie
opublikowano 4 rozdzialty znowelizowane oraz nowy rozdziat
informacyjny 5.30. Monografie olejkow eterycznych (rozdziat
informacyjny), zwiazany ze znowelizowang w pelni monografia
0g6lna Aetherolea (Olejki eteryczne). Rozdzial podaje informa-
cje o zasadach opracowywania i stosowania monografii dla olej-
kow eterycznych. Monografie te s3 opracowywane na podstawie
olejkéw eterycznych zastosowanych w produktach leczniczych,
ktore zostaty dopuszczone do obrotu i/lub zarejestrowane przez
organy upowaznione panstw-stron Konwencji o opracowaniu
Farmakopei Europejskiej. Wytwarzane sa przez destylacje (z para
wodng lub suchg destylacje) lub przez procesy mechaniczne
(olejki ttoczone na zimno) i zwykle identyfikowane i charakte-
ryzowane przez profil chromatograficzny w fazie gazowej.

Zmiany wprowadzone do rozdzialu 5.4. Pozostalos¢ rozpusz-
czalnikow sg zwigzane z aktualizacjg wytycznej Q3C (R8) i doty-
cza 3 nowych rozpuszczalnikéw (z wartosciami PDE).

W rozdziale 5.8. Harmonizacja wymaga# farmakopealnych wy-
cofano, w celu unikania nieprawidtowej interpretacji, stwierdze-
nie ze ,nieobowiazkowa cze$¢ ,Wiasciwosci funkcjonalne” jest
specyficzna dla Farmakopei Europejskiej; nie jest przedmiotem
harmonizacji farmakopealnej, wiec nie jest umieszczona pomie-
dzy czarnymi ani bialymi rombami’, gdyz zgodnie z zasadami
stosowania tekstow zharmonizowanych w ramach PDG, czes¢ ta
powinna by¢ traktowana jako wymoég lokalny lub niezharmoni-
zowany, 1 zamieszczona pomiedzy dwoma biatymi rombami. Na-
lezy przypomnie¢, ze decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej,
z przyczyn formalnych, w czesci Ph. Eur. 10.0, tekst 5.8. Harmo-
nizacja wymagan farmakopealnych zostal ograniczony do ogél-
nych informacji o zasadach procesu harmonizacji i stosowania
zharmonizowanych wymagan. Szczegélowa informacja o zakresie
réwnocennosci zharmonizowanych metod lub wymagan w mo-
nografiach szczegdtowych jest dostepna na stronie internetowej
ICH (https://www.ich.org), za§ w poszczegélnych tekstach Far-
makopei wprowadzane s3 odpowiednie oznakowania (informacja
przy tytule i w dolnym przypisie o zharmonizowaniu tekstu, lub,

jezeli to dotyczy, romby w tresci monografii). Nalezy tez przypo-
mnie¢, Ze proces harmonizacji wymagan farmakopealnych, re-
alizowany przez Komisje Farmakopei Europejskiej, Farmakopei
Stanéw Zjednoczonych i Farmakopei Japonskiej, w ramach dzia-
falnosci grupy PDG oraz w porozumieniu z ICH prowadzony jest
od lat 1990-tych i objat dotychczas prawie 30 metod badan i 46
monografii szczegdtowych substancji pomocniczych.

W zwigzku z wprowadzeniem do znowelizowanego rozdzialu
1. Wskazowki ogolne, w czesci 1.5.1.7. Wiasciwosci, w odniesie-
niu do rozpuszczalno$ci, jedynie odwotania do rozdzialu 5.11.
Dodatkowe wskazéwki dotyczgce monografii — czes¢ ,Wtasciwo-
Sci”, do tego rozdzialu przeniesiona zostata tabela rozpuszczal-
nosci i dodatkowe informacje jak okreglenia ,czgsciowo roz-
puszczalny’, ,miesza si¢”.

Systematyczna aktualizacja tekstu informacyjnego 5.22. Na-
zwy substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej medycynie
chiniskiej, podajacego odniesienia (w formie tabelarycznej) do
nazw w jezyku chinskim, w pi$mie pinyin i w formie sinogra-
mow, dla substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej me-
dycynie chinskiej (TCM), zwiazana jest z wprowadzaniem do
Farmakopei w roku 2022 kolejnych 6 monografii TCM.

Monografie ogdlne

W dziale ,Monografie ogdlne” opublikowano 6 znowelizowa-
nych monografii. Wskazania w pelni zaktualizowanej monogra-
fii Aetherolea (Olejki eteryczne) rozpatrywane sg w polaczeniu
z rozdziatem 5.30 Monografie olejkow eterycznych (rozdziat in-
formacyjny) oraz z monografiami szczegélowymi olejkow ete-
rycznych Farmakopei. Organ upowazniony moze podja¢ decy-
zj¢ o zastosowaniu monografii do innych niefarmakopealnych
olejkow eterycznych.

W monografii Praecursores chimici ad radiopharmaceutica
(Prekursory chemiczne do preparatéw radiofarmaceutycznych),
zmieniono sposob zapisu kryteriow akceptacji dla endotoksyn
bakteryjnych (na 1 IU/mg), z uwagi na stosowanie takich prepa-
ratow w matych ilosciach i wytwarzanie w niewielkich seriach.

Do monografii Producta allergenica (Alergeny) wprowadzono
m.in. mozliwos$¢ uzycia metody in vitro do charakterystyki ak-
tywnosci biologicznej pierwszego roboczego preparatu porow-
nawczego (RPP) oraz doprecyzowano zapis wymagan badania
pozostalosci glinu.

Do monografii Immunosera ad usum veterinarium (Surowi-
ce odpornosciowe do uzytku weterynaryjnego) oraz Vaccina ad
usum humanum (Szczepionki do stosowania u ludzi) wprowa-
dzono konieczne ujednolicenia nomenklatury dla pojecia shelf
life (okres waznos$ci). Podobnie jak w monografii Vaccina ad
usum veterinarium (Szczepionki do uzytku weterynaryjnego),
do ktérej dodatkowo wprowadzono mozliwo$¢ zmiany protoko-
tu badan, jezeli immunologiczny produkt do uzytku weteryna-
ryjnego jest przeznaczony do rzadkiego stosowania, w uzupel-
nieniu do istniejgcej juz mozliwosci pominiecia w takiej sytuacji
niektérych badan (po zatwierdzeniu przez organ upowazniony).

Monografie ogdlne postaci leku

Dzial ,,Monografie ogolne postaci leku” zawiera 5 znowelizo-
wanych monografii. Nalezy przy tym podkresli¢, ze od dziewia-
tego wydania Ph. Eur. prowadzony jest przez Komisje Farmako-
pei Europejskiej proces przegladu monografii ogélnych postaci
leku w celu aktualizacji merytorycznej wymagan i ujednolicenia
redakcyjnego. Ponizej przedstawiono wiec zasadnicze zmiany
wprowadzone w roku 2022 do takich monografii.

Wymagania w monografii Praeparationes liquidae ad usum
dermicum (Preparaty ptynne do stosowania na skére) uzupetnio-
no m.in. o wymog i opis kontroli podczas procesu wytwarzania,
jednolitosci dawki dostarczanej: w pojedynczym pojemniku (in-
tra-container) i pomiedzy pojemnikami (inter-container); oraz
o badanie liczby uwolnionych doz w pojemniku, wprowadzono
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definicje pian na skore. Zblizone zmiany wprowadzono w mono-
grafii Auricularia (Preparaty do uszu), uscislajac w definicji, ze
s3 to preparaty dostarczajace substancje czynne w celu wywola-
nia dziatania miejscowego; rozdzielono réwniez wymagania dla
kropli i aerozoli do uszu. W definicji w monografii Ophthalmica
(Preparaty do oczu) m.in. dodano, ze za wyjatkiem weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, preparaty specjalnie przezna-
czone do stosowania do oka zranionego lub podczas zabiegdéw
chirurgicznych, jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwier-
dzone, nie zawierajg $rodkéw konserwujacych i umieszczane sg
w pojemnikach jednodawkowych. W przypadku kropli i roz-
tworéw do oczu wprowadzono wymog badania zanieczyszczen
czastkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym (odwotanie do
rozdziatu 2.9.53) oraz kryteria akceptacji. W monografii Musci
medicati (Piany lecznicze) usunieto badanie jatowosci i czgéé
~Oznakowanie”. W monografii Rectalia (Preparaty doodbytni-
cze) ujednolicono definicje poszczegdlnych postaci preparatéw
doodbytniczych z nazewnictwem Standard Terms; przeniesiono
do czeséci ogolnej wymaganie, ze podczas wytwarzania prepara-
tow doodbytniczych zawierajacych czastki rozproszone, nalezy
zapewni¢ wlasciwg wielko$¢ czgstek, odpowiednig do przezna-
czenia preparatu i prowadzi¢ kontrole tego parametru; usyste-
matyzowano zapisy dotyczace badania jednolitosci jednostek
preparatow dawkowanych, jednolito$ci zawarto$ci i uwalniania.

Nazewnictwo stosowane w monografiach ogolnych posta-
ci leku jest zgodne z nazewnictwem zawartym w elektronicz-
nej bazie EDQM Standard Terms. S to zatwierdzone terminy
stosowane do opisu okreslonych cech produktu leczniczego,
tzn. postaci farmaceutycznej i drogi lub sposobu podania oraz
pewnych istotnych elementéw opakowania, jak pojemniki, za-
mkniecia i urzadzenia dozujace. Polska wersja nazewnictwa,
wprowadzana systematycznie przez Departament Farmakopei
do tej bazy, jest zatwierdzana merytorycznie przez Komisje Far-
makopei. Dodatkowo, polska wersja takiego nazewnictwa jest
systematycznie aktualizowana poprzez Informacje/Komunikaty
Prezesa Urzedu na stronie internetowej Urzedu.

Monografie szczegétowe produktdw specjalistycznych

Dzial ten w niniejszym Suplemencie obejmuje monografie
szczepionek stosowanych u ludzi (20), 4 monografie szczepio-
nek do uzytku weterynaryjnego, monografie preparatow ra-
diofarmaceutycznych i materialéow wyjsciowych do preparatow
radiofarmaceutycznych (7), substancji i przetworéw roélinnych
(25) oraz preparatéw homeopatycznych (3).

W omawianym dziale nowymi monografiami jest monografia
dla inaktywowanej szczepionki przeciw wibriozie okonia mor-
skiego, 10 monografii dla substancji roélinnych, w tym 6 dla
surowcow stosowanych w tradycyjnej medycynie chinskiej
(TCM), ktorych tytuly wprowadzono jednoczesnie do tabeli
w rozdziale 5.22, oraz 2 monografie dla substancji roélinnych do
preparatéw homeopatycznych.

Monografie szczegétowe

Dzial obejmuje 162 monografii szczegélowych dla substan-
¢ji czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicznym (sub-
stancje organiczne i nieorganiczne) oraz biologicznym, w tym 7
monografii nowych i 135 znowelizowane (revised) oraz 20 mono-
grafii poprawionych (corrected), z tym ze liczba ta dotyczy takich
pozycji w FP.

Wséréd nowych monografii szczegélowych dla substancji
czynnych znajduja si¢ dalsze monografie opracowywane w pro-
cedurze P4, tj. dla substancji lub produktu z taka substancja,
znajdujacych si¢ pod ochrong patentows, prowadzonej pomie-
dzy wytworcg leku oryginalnego a EDQM oraz 2 kolejne mono-
grafie szczegoélowe dla produktu leczniczego z chemiczng sub-
stancja czynng. Zasady opracowywania i stosowania monografii
szczegotowych dla produktéw leczniczych (do Ph. Eur. 10.8

opublikowano 17 takich monografii) podane sa w znowelizowa-
nym rozdziale 1. Wskazowki ogélne oraz w przewodniku dostep-
nym na stronie internetowej www.edqm.eu Technical guide for
the elaboration of monographs on medicinal products containing
chemically defined active substances.

Nalezy podkresli¢, ze w 2022 r. z Ph. Eur. zostaly wycofane de-
cyzja Komisji Farmakopei Europejskiej monografie: od 1 stycz-
nia — Barbitalum; od 1 czerwca — Sulfuris colloidalis et technetii
(*"Tc) solutio iniectabilis, Aminoglutethimidum, Iecoris aselli
oleum B, za$ monografia Gonadotropinum sericum equinum ad
usum veterinarium zostala zawieszona w Ph. Eur.

Zmieniono réwniez tytuly niektorych tekstow: od 1 stycznia
2 2.9.27. Jednolitos¢ masy pobieranych dawek z pojemnikéw wielo-
dawkowych na Jednolitos¢ i doktadnos¢ dostarczanych dawek z po-
jemnikow wielodawkowych; z Natrii calcii pentetas ad radiophar-
maceutica na Natrii calcii pentetas hydricus ad radiopharmaceu-
tica; z Phytomenadionum racemicum na int-rac-Phytomenadio-
num; od 1 kwietnia: z Sennae folii extractum siccum normatum
na Sennae folioli extractum siccum normatum; z Atorvastatinum
calcicum trihydricum na Atorvastatinum calcicum; z Flucloxacilli-
num natricum na Flucloxacillinum natricum monohydricum; od
1 lipca: z Iecoris aselli oleum A na lecoris aselli oleum.

W niniejszym Suplemencie nie zostaly zamieszczone opubli-
kowane w wersji ksigzkowej Suplementu 10.6 Ph. Eur. mono-
grafie: Candesartanum cilexetili, Irbesartanum, Losartanum ka-
licum, Olmesartanum medoxomilum, Valsartanum, gdyz zostaty
one juz opublikowane w wersji obowigzujacej w Suplemencie
2021 FP XII; decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej zmienio-
ne monografie obowiazuja od 1 kwietnia 2021 r. i dostepne byly
w tym terminie w wersji on-line Ph. Eur.

Nalezy przypomnieé, ze monografie szczegétowe w Far-
makopei Polskiej utozone sg alfabetycznie wg ich nazw facin-
skich, stanowigcych nazwy miedzynarodowe INN lub INNM,
a w przypadku ich braku inne nazwy farmakopealne (w tym
nazwy naukowe, nazwy zwyczajowe). Podtytul monografii sta-
nowi odpowiednik polski nazwy lacinskiej. Zamieszczone zo-
staly takze nazwy w wersji angielskiej i francuskiej (kursywg).
Wymog stosowania w monografiach szczegétowych wymagan
tekstéw podstawowych (1-5), w tym metod badan, podany jest
przez powolanie numeru danego tekstu, za$ w dolnej czesci kaz-
dej nieparzystej strony Farmakopei, podkreslono, ze prawidlo-
we stosowanie monografii oraz wlasciwa interpretacje wymagan
w nich zawartych zapewnia znajomos$¢ i stosowanie zalecen po-
danych w rozdziale 1. Wskazowki ogolne.

Monografie narodowe
W niniejszym Suplemencie wprowadzono do FP XII 9 kolej-

nych monografii narodowych, tj. nieposiadajacych odpowied-
nikéw w Ph. Eur. Sg to gléwnie monografie dla preparatow ga-
lenowych, ktérych potrzebe wprowadzenia zglosito srodowisko
aptekarskie. Monografie Linimentum Calcareum i Unguentum
sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni) opublikowane
byty wczesniej w FP II; Aqua Menthae piperitae i Spiritus Men-
thae piperitae w FP III; Acidi borici unguentum i Kalii iodati
unguentum w FP 1V; zas Argentum proteinicum, Magnesii sulfas
siccatus, Vaselinum ophthalmicum w FP VI 2002.

Zgodnie z przyjetymi zasadami opracowywania i noweliza-
¢ji monografii narodowych, wymagania w nich zawarte sg do-
stosowane do obecnie obowiazujacych wymogéw FP / Ph. Eur.
z uwzglednieniem (jezeli dotyczy) stosownych wytycznych Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (EMA). Zgodnie z zasadami stosowanymi
w FP / Ph. Eur. w monografiach narodowych odwoluje si¢ do me-
tod badania zawartych w FP / Ph. Eur. oraz nie powotuje si¢ od-
powiednich monografii ogélnych, ktérych wymagania musza by¢
takze spetniane. Wszystkie substancje stosowane do przygoto-
wania preparatéw muszg odpowiada¢ wymaganiom wlasciwych
monografii szczegétowych FP / Ph. Eur., co jest uwidocznione
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przez podanie numeru monografii po nazwie surowca. W przy-
padku odwotania do monografii narodowej, podany jest aktualny
numer strony FP XII, na ktérej opublikowano tekst. Przed publi-
kacja w Farmakopei Polskiej, monografie narodowe s udostep-
niane do publicznej dyskusji poprzez Informacje Prezesa Urzedu
publikowang na stronie internetowej Urzedu (w przypadku po-
wyzszych monografii, z dnia 15 lutego 2022 r.).

SWykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzo silnie
dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw 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 dziatajacych, silnie dziatajacych oraz $rodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach
szczegotowych Suplementu 2022 FP XII, stad wykaz ten stanowi
uzupelnienie danych opublikowanych w FP XII 2020 i Suplemen-
cie 2021 FP XII.

W niniejszym Suplemencie pig¢ substancji czynnych opisanych
w nowych monografiach wlaczonych zostalo do wykazu B: Fluti-
casoni furoas, Methylaminolevulinati hydrochloridum, Nebivololi
hydrochloridum, Phenoxybenzamini hydrochloridum, Trazodoni
hydrochloridum.

Zgodnie z informacja zawarta w dziale ,,Zmiany i uzupelnie-
nia do Farmakopei Polskiej” w zwigzku z usunigciem monogra-
fii z Ph. Eur. pozycje Aminoglutethimidum, Barbitalum, lecoris
aselli oleum B wycofane zostaly takze z tabeli ,Wykaz dawek sub-
stancji czynnych” Farmakopei Polskiej wydanie XII, oraz z wy-
kazu A (Aminoglutethimidum) i wykazu B (Barbitalum).

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

Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej

Dzial ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” w Su-
plemencie 2022 FP XII obejmuje w odniesieniu do FP XII 2020
m.in. informacje o wycofaniu z wykazu dawek i wykazu A i B
ww. pozycji (str. 6607) usunietych decyzjg Komisji Farmakopei
Europejskiej z Ph. Eur. w 2022 r. oraz zmian¢ do nazwy i opisu
wypelnienia stosowanego w metodzie wysokosprawnej chroma-
tografii cieczowej (odpowiednie korekty w tym zakresie do mo-
nografii szczegétowych zostang wprowadzone w kumulatywnym
FP XIII 2023) oraz ujednolicenia nomenklatury w rozdziatach

2.9.53. Zanieczyszczenie czgstkami niewidocznymi okiem nie-
uzbrojonym w  preparatach plynnych, nieprzeznaczonych do
wstrzykiwan 1 2.9.19. Zanieczyszczenie czgstkami niewidocznymi
okiem nieuzbrojonym. W zestawieniu ,Zmiany i uzupelnienia
wprowadzone przez Komisje Farmakopei Europejskiej” wy-
mienione zostaly teksty i monografie FP XII 2020 i Suplementu
2021 FP XII, ktérych oryginalne odpowiedniki zostaly znoweli-
zowane w Suplementach 10.6-10.8 lub usuniete z Ph. Eur.

Obowiazujace polskie wersje ww. znowelizowanych tekstow
i monografii znajduja si¢ obecnie w Suplemencie 2022 FP XII.

Skorowidz

Skorowidz zamieszczony w Suplemencie 2022 FP XII ma cha-
rakter zbiorczy i odnosi si¢ do rozdziatéw i monografii opubli-
kowanych w caltym wydaniu XII Farmakopei Polskiej.

Skorowidz jest podzielony na cztery czesci. ,,Skorowidz 17
zawiera wykaz tytutéw tekstow podstawowych oraz monogra-
fii ogolnych, ,,Skorowidz 2” obejmuje nazewnictwo substancji
i produktow leczniczych wystepujace w tytulach monografii
szczegotowych produktéw specjalistycznych, ,,Skorowidz 3
obejmuje nazewnictwo substancji i produktéw leczniczych wy-
stepujace w tytulach monografii szczegélowych 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 niektérych z nich wg nazw synonimowych.

W przypadku gdy aktualne wersje tekstow podstawowych,
monografii ogélnych, monografii szczegdétowych oraz odczyn-
nikéw opublikowane sa: w FP XII 2020, podano numer strony
bezposrednio po tytule; w Suplemencie 2021 FP XII, podano
oznakowanie (S.) przed numerem strony, bezposrednio po ty-
tule; w przypadku niniejszego Suplementu 2022 FP XII, podano
numer strony bezposrednio po tytule z dodanym znakiem ,,S»”.
Jak wspomniano wcze$niej w Suplemencie 2022 FP XII jest za-
chowana kontynuacja numeracji stron FP XII 2020 i Suplemen-
tu 2021 FP XII.

Wyczerpujace obja$nienia zastosowanych oznakowan podano
w cze$ci wstepnej do Skorowidza ,Wyjasnienia” Niezbedne jest
zapoznanie si¢ uzytkownikéw Skorowidza z podanymi tam in-
formacjami.
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