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WSTEP

Dla Farmakopei Polskiej wydanie XII ustala si¢ skrot: FP XII
Dla czesci podstawowej FP XII ustala sie skrot: FP XII 2020

WSTEP

Wprowadzenie

Farmakopea jako zbiér obowigzujacych standardéw jakosci
dla substancji i preparatéw farmaceutycznych odzwierciedla
niezwykly postep jaki nastepuje w dziedzinach nauk o leku,
w technologii i metodologii. Jednoczesnie jej zapisy muszg by¢
dostosowywane nie tylko do aktualizowanych wymogéw proce-
su dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu, ale takze do
pojawiajacych sie alertow zwigzanych z bezpieczenstwem stoso-
wania lekéw (np. detekeja zanieczyszczen nitrozoaminami) lub
do sytuacji nadzwyczajnych, jak pandemia zwigzana z korona-
wirusem SARS-CoV-2.

Od 1 stycznia 2020 r. obowiazuja w krajach stosujacych Far-
makopee Europejska (Ph. Eur.) wymagania jej 10 wydania (czes¢
10.0), ktére uzupelnione zostaja w 2020 roku w Suplementach
10.1 (od 1 kwietnia) i 10.2 (od 1 lipca). Polska wersja tych wy-
magan opublikowana zostala w niniejszej czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). Wydanie to
obejmuje w trzech tomach ponad 2500 monografii, w tym mo-
nografii narodowych, oraz prawie 350 tekstow podstawowych,
w tym metod badan, odczynnikéw, dostepnych w wersji ksigz-
kowej oraz w wersji elektronicznej (no$nik pendrive).

Zgodnie z tradycyjnym systemem publikacji Farmakopei
Europejskiej (3 suplementy w roku, w sumie 8 suplementéw
w czasie trzyletniego wydania) aktualizacja Farmakopei Pol-
skiej bedzie dokonywana w kolejnych 2 suplementach do FP XII
(oznakowanych rokiem ich wydania: 2021 i 2022). Nalezy przy
tym podkresli¢, ze na stronie internetowej Urzedu (www.urpl.
gov.pl) zamieszczane sg systematycznie odpowiednie informacje
o zawartosci kolejnych suplementéw Ph. Eur.

Farmakopea to wydawnictwo oficjalne, umocowane w prze-
pisach prawa. I tak Farmakopea Europejska przygotowywana
jest zgodnie z postanowieniami Konwencji o Opracowaniu Far-
makopei Europejskiej, ktora stanowi, ze ,Umawiajgce sie Strony
zobowigzane s3 do podjecia odpowiednich krokéw, aby zapew-
ni¢, ze monografie Farmakopei Europejskiej stang si¢ oficjal-
nymi standardami stosowanymi na ich terytoriach” Od grud-
nia 2006 r., tj. od daty ratyfikacji przez Polske ww. Konwencji,
zapis ten realizowany jest poprzez bezposrednie wprowadzanie
do Farmakopei Polskiej polskojezycznej wersji Ph. Eur., za$ 26
specjalistow z Polski uczestniczy w pracach Komisji Farmakopei
Europejskiej oraz jej grup eksperckich i roboczych. Jednoczesnie
w art. 25 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22020 1. poz. 944) okreslone sa zasady stosowania w Pol-
sce wymagan farmakopealnych. Ustep 1 tego artykutu ustawy
stanowi, ze ,,Podstawowe wymagania jakosciowe oraz metody
badan produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcow
farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej thu-
maczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej, za$
ustep 2, ze ,Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera mono-
grafii, wymagania o ktorych mowa w ust. 1, okresla Farmakopea
Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane w panstwach

cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA) - stro-
nach umowy o Europejskim Obszarze Gospodarczym.” Wyma-
gania nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur. (wymagania
narodowe) publikowane sa3 w FP w odrebnym dziale, ktdry za-
wiera monografie narodowe oraz wykazy dawek i przynaleznoé¢
do wykazéw A, B i N substancji czynnych opisanych w aktual-
nych monografiach farmakopealnych.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z art. 4 ustep
1 pkt 5 Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U.
z 2020 r. poz. 836). Organem opiniodawczo-doradczym w tym
zakresie jest Komisja Farmakopei, ktdrej dzialalnos¢, oraz 11
grup eksperckich Komisji, koordynuje Departament Farmako-
pei, jednoczesnie bezposrednio uczestniczacy w procesie opra-
cowywania Farmakopei.

Powotlany 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 Produktéw Biobdj-
czych w Biuletynie Informacji Publicznej (www.urpl.gov.pl).
Dlatego informacje takie dotyczace wymagan narodowych FP
ogtaszane sg corocznie w odpowiednich Komunikatach Prezesa
Urzedu, publikowanych w Dzienniku Urzedowym Urzedu Reje-
stracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produk-
tow Biobdjczych. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w przypadku
wymagan Farmakopei Polskiej zgodnych ze zmianami i uzupel-
nieniami zawartymi w odpowiednich publikacjach Farmakopei
Europejskiej, wymagania takie obowigzujg zawsze zgodnie z da-
tami okreslonymi w Rezolucjach Rady Europy (uwidocznionymi
w wydaniach i suplementach Ph. Eur.), o czym przypominaja In-
formacje Prezesa Urzedu jednoczes$nie publikowane na stronie
internetowej Urzedu (Aktualnosci) wraz z ww. Komunikatami.

Wymagania zawarte w FP XII 2020 zastepuja takie wymaga-
nia opublikowane w poprzednim XI wydaniu FP (FP XI 2017
z Suplementami 2018 i 2019).

Farmakopea Polska wydanie XII - cze$¢
podstawowa

FP XII 2020 zawiera materiaty opublikowane w czesci pod-
stawowej nowego wydania Farmakopei Europejskiej 10.0 oraz
w Suplementach 10.1 i 10.2. Tradycyjnie, w nowym, tj. obecnie
10 kumulatywnym wydaniu Farmakopei Europejskiej, powazna
liczba tekstow zostala przeniesiona z poprzedniego wydania bez
merytorycznych zmian. Do niektérych tekstéw wprowadzono
zmiany systemowe opisane, wraz z zasadami stosowania tekstow
nowych, zmienionych (revised) lub poprawionych (corrected),
w rozdziale Oméwienie zawartosci Farmakopei Europejskiej wy-
danie 10 (str. 64). Zmiany systemowe w tym wydaniu obejmuja
zmienione sformulowania stosowane w obliczeniach zawartosci
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procentowej w wyrazeniach ilo$ciowych kryteriow akceptacji
substancji pokrewnych; wycofanie toksycznego pentatlenku di-
fosforu (gtéwnie z badania straty masy po suszeniu); aktualizacja
nazewnictwa i opiséw wypelnien kolumn w chromatografii ga-
zowej; ujednolicenia redakcji pewnych zapisow w monografiach
substancji i przetworéw roélinnych, np. w zakresie odwotywania
do rozdziatu 2.8.23. Badanie mikroskopowe substancji roslinnych,
wyrazania wynikow w badaniach Sucha pozostatos¢ wyciggéw
(2.8.16) i Strata masy po suszeniu wyciggow (2.8.17). Nalezy
podkresli¢, ze w przypadku stosowanego w wersji angielskiej
Ph. Eur. okreélenia typu pojemnika: tamper-proof i zmienionego
na: tamper-evident, zmiana ta nie wymagata nowelizacji prawi-
dtowego juz zapisu w FP (,,z zabezpieczeniem gwarancyjnym”).
Jako, ze od wydania 10 Ph. Eur. jakiekolwiek zmienione lub popra-
wione czesci tekstow sa zaznaczone pionowymi liniami na mar-
ginesie, w przypadku tekstow w FP, w ktorych nie byto potrzeby
wprowadzania zmian, np. w przypadku ww. korekty (tamper-evi-
dent), w oznakowaniu tekstu w FP nie umieszczono okrelenia
»zmieniona 10.0” (ang. corrected), ale w tytule tekstu / monografii,
w ,,Spisie tre$ci” oraz w czeéci ,,2. Tabelaryczne zestawienie tytu-
téw nowych i znowelizowanych rozdzialéw i monografii zawar-
tych w czesci 10.0 Farmakopei Europejskiej” (str. 66), zamieszczo-
no dodatkowe oznakowanie takich pozycji w postaci gwiazdek .

W FP XII 2020, wykaz tekstow nowych (26) lub dotychczas
opublikowanych, ale poddanych przez Komisj¢ Farmakopei Eu-
ropejskiej procesowi nowelizacji (755) w réznym zakresie (no-
welizacja pelna (revised), czesciowa (corrected) lub zmiana tytu-
tu), podano w rozdziale Zawartos¢ Farmakopei Europejskiej wy-
danie 10.0 z Suplementami 10.1, 10.2 (str. 65), wraz z wyjasnie-
niami zakresu tych zmian. Jednoczesnie takie informacje zostaty
odpowiednio uwidocznione w ,,Spisie tre$ci” FP XII 2020.

Kazdy tekst farmakopealny posiada (nad tytulem) wiasne
oznakowanie, uwzgledniajgce date okreslajaca wersje z ewentu-
alnym uzupelnieniem ,.zmieniona” (corrected) oraz staly sym-
bol liczbowy (czterocyfrowy dla monografii, pigciocyfrowy dla
tekstow podstawowych); jezeli tekst nie zostal zmieniony w no-
wym wydaniu, data okreslajaca wersje, ktora byta opublikowana
w wydaniu poprzednim, nie jest zmieniana. Numer wydawnic-
twa Ph. Eur., w ktorym aktualna wersja zostala zamieszczona po
raz pierwszy, jest dostepny w bazie danych (Knowledge database)
Farmakopei Europejskiej na stronie internetowej EDQM.

Jak wspomniano wczesniej, wprowadzone do tekstow jakie-
kolwiek zmiany, zgodnie z przyjetym w Farmakopei Europej-
skiej sposobem uwidoczniania, zostaly zaznaczone w FP XII
2020 kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron,
za$ usuniecie tekstu kreska pozioma.

W pracach nad przygotowaniem materiatéw do Farmakopei
Polskiej jako polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej,
stosowane jest ustalone nazewnictwo specjalistyczne, sformu-
fowania oraz zasady, zamieszczone jednoczes$nie na stronie in-
ternetowej Urzedu Rejestracji w zakladce ,,Farmakopea” czes¢
»Przygotowanie Farmakopei Polskiej”

Podobnie jak w poprzednich publikacjach FP oraz w jej ory-
ginalnym odpowiedniku, na stronach oktadkowych FP XII 2020
zostala zamieszczona ,Wazna informacja’, do ktdrej odnosnik
znajduje sie jest w dolnej czeéci kazdej strony parzystej Farma-
kopei, dotyczaca koniecznosci stosowania wraz z monografiami
szczegotowymi wymagan monografii ogdlnych, a takze wzor
monografii szczegélowej, z wyjasnieniami poszczegolnych ele-
mentéw monografii.

Uklad i zawartos¢ FP XII 2020

Podobnie jak poprzednie publikacje Farmakopei Polskiej
jako polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej, uktad i re-
dakcja FP XII 2020 w zasadniczym stopniu jest zgodna z ory-
ginalem. Z uwagi na charakter narodowy FP, w cze$ci wstepne;j

zamieszczono informacje m.in. dotyczace skladu osobowego
Komisji Farmakopei i Departamentu Farmakopei Urzedu Re-
jestracji, grup eksperckich Komisji, a takze specjalistéw repre-
zentujacych Polske w pracach Komisji Farmakopei Europej-
skiej oraz jej grup eksperckich i roboczych, a takze specjalistow
biorgcych udzial w przygotowaniu materiatéw do FP XII 2020
w zakresie tekstdw nowych i znowelizowanych w Ph. Eur. 10.0
- 10.2. Charakter narodowy posiada takze zamieszczony w kon-
cowej czesci wydania dziat ,Monografie narodowe” oraz wykaz
dawek zwykle stosowanych i maksymalnych oraz wykazy A, B
i N, a takze dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Pol-
skiej”. FP XII 2020 zamyka ,,Skorowidz”.

Teksty wstepne zwigzane z Komisja Farmakopei Europej-
skiej zgrupowane sg w dziale ,,Informacje o Farmakopei Euro-
pejskiej wydanie 10”, ktéry obejmuje Przedmowe do wydania
10.0 Przewodniczacego Komisji w latach 2016-2019 dr Tobiasa
Gosdschana, sktad Komisji Farmakopei Europejskiej (wg stanu
w 2019 r.) oraz oméwienie zawartosci wydania 10, a takze in-
formacje w formie tabelarycznej, o nowych i znowelizowanych
tekstach opublikowanych w Ph. Eur. 10.0 oraz w Suplementach
10.1110.2.

Wstepny tekst Przedmowa do wydania 10.0 zawiera podsu-
mowanie dotychczasowej dziatalnosci Komisji Farmakopei
Europejskiej oraz wskazuje kierunki biezacej i przyszlej pracy
nad Farmakopeg Europejska, na tle jej kolejnych wydan (wyda-
nie pierwsze bylo publikowane drukiem w latach 1968 - 1976,
w postaci 3 zwartych toméw). Zagadnieniami majacymi wplyw
na zawarto$¢ Farmakopei jest od lat proces harmonizacji wy-
magan farmakopealnych (prowadzony w ramach ICH i PDG),
kontynuacja prac zwigzanych z kontrola zanieczyszczen (zgod-
na z wytycznymi ICH Q3A(R2), Q3B(R2), Q3C(R6), Q3D,
M?7), kontynuacja dziatan zmierzajacych do ograniczenia licz-
by zwierzat koniecznych do prowadzenia badan, tj. stosowanie
zasady 3R (replacing, refining, reducing) zastepowania zwierzat,
ulepszania metod i zmniejszania liczby zwierzat uzywanych
w badaniach, realizacja podejscia process analytical technology
(nowy rozdzial 5.25. Technologia analizy procesu) i powigzany
z nim przeglad oraz aktualizacja metod ogélnych, proces wpro-
wadzania kolejnych monografii szczegélowych dla produktéw
koncowych, kontynuacja prac nad monografiami produktéow
biologicznych oraz metodami ich kontroli, usprawnienia w kon-
troli jakosci substancji rodlinnych, w tym TCM oraz ustalanie
metody badania alkaloidéw pirolizydynowych.

Cze$¢ kolejna dzialu zawiera Wprowadzenie do Farma-
kopei Europejskiej bedacy polska wersja tekstu Ph. Eur. 10.0
Introduction.

Dalszy ukfad i redakcja FP XII 2020 sg calkowicie zgodne
z Farmakopea Europejska. Dzial , Teksty podstawowe” obejmuje
sWskazéwki ogdlne” (1.), ,Metody badania” (2.), ,Tworzywa do
wyrobu pojemnikéw i pojemniki” (3.), wykaz odczynnikéw (4.)
oraz ,Wymagania ogélne” (5.). Nastepne dzialy to ,,Monografie
0gdlne”, ,Monografie ogélne postaci leku”, dzialy zawierajace
pogrupowane monografie szczegélowe produktéw specjali-
stycznych, a nastepnie zestaw monografii szczegétowych w po-
rzadku alfabetycznym wg nazw facinskich.

Omowienie zawartos$ci FP XII 2020

W ponizszym omdwieniu zwrdcono uwage na wymagania
FP XII 2020, nowe lub istotnie zmienione merytorycznie w Far-
makopei Europejskiej 10.0-10.2.

Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej

Tekst Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej (Intro-
duction), publikowany w danym wydaniu Ph. Eur. tylko jedno-
razowo w czesci podstawowej, zawiera informacje wstepne do-
tyczace zaréwno zagadnien zwigzanych z dzialalno$cig Komisji
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Farmakopei Europejskiej (Konwencjig o Opracowaniu Farma-
kopei Europejskiej, procedura certyfikacji, wydawnictwami,
procesem harmonizacji wymagan farmakopealnych), jak i po-
dejsciem Farmakopei Europejskiej do zagadnien zwiazanych
z wymogami farmakopealnymi (jak kontrola zanieczyszczen,
pozostatosci rozpuszczalnikow i pierwiastkéw, jak substancje
chiralne, hydraty, polimorfizm, uzywanie zwierzat do badan).
W niniejszym wydaniu Farmakopei, tekst poza zmianami
o charakterze redakcyjnym, zostal zaktualizowany w zakresie
podejscia do realizowanego juz procesu opracowywania i pu-
blikacji monografii szczegdtowych dla produktéw leczniczych
zawierajacych chemicznie zdefiniowang substancje czynna,
w tym w zakresie zapiséw dotyczacych zasad kontroli substancji
pokrewnych w takich monografiach (podawane s3 wartosci gra-
niczne dla produktéw rozktadu powstajacych podczas procesu
wytwarzania lub w okresie przechowywania produktu leczni-
czego, w tym zanieczyszczenia zwigzane z synteza, ktore sg takze
produktami rozkladu). Uaktualniono w stosunku do wydania
9.0, zapisy dotyczace zasad kontroli pozostalosci pierwiastkow
w produktach leczniczych (realizowanej zgodnie z rozdziatem
5.20. Zanieczyszczenia pierwiastkami, monografiami ogolnymi
Pharmaceutica (2619) oraz Corpora ad usum pharmaceuticum
(2034), stosujac metode 2.4.20). Aktualizacji poddano tez zapisy
dotyczace zasad kontroli endotoksyn bakteryjnych: monografie
substancji do celéw farmaceutycznych opracowane po wprowa-
dzeniu tego podejscia, nie zawieraja badania obecnosci endotok-
syn bakteryjnych, przy czym zagadnienie to reguluja wymagania
monografii ogolnej Corpora ad usum pharmaceuticum (2034).
Z uwagi na wycofanie w Ph. Eur. 10.0 z rozdzialu 5.8. Harmo-
nizacja wymagan farmakopealnych, szczegdtowego omowienia
zakresu harmonizacji poszczegdlnych tekstow podstawowych
i monografii substancji pomocniczych podano, ze ICH opubli-
kowala specjalne zalaczniki zawierajgce informacje na temat ta-
kich tekstow, w celu utatwienia ich implementacji (https://www.
ich.org). Omawiajgc wydawnictwo internetowe Pharmeuropa,
stanowigce ogoélnodostepne forum dyskusyjne dla uzytkowni-
kéw Farmakopei Europejskiej, podkreslono koniecznos¢ sledze-
nia publikacji przez producentéw i uzytkownikéw substancji,
i zgtaszania uwag do zamieszczanych w Pharmeuropa projek-
tow monografii.

Teksty podstawowe
Dzial , Teksty podstawowe” obejmuje 5 grup tekstow o cha-

rakterze ogolnym. Teksty te powolywane sa w monografiach
przez podanie ich numeru (kursywg).

Zapisy rozdziatu 1. Wskazéwki ogolne musza by¢ stosowane
wraz ze wszystkimi tekstami Farmakopei, co jest podkreslone
w informacji w dolnej paginie kazdej nieparzystej strony Far-
makopei. Rozdzial ten podaje zasady stosowania wymagan Far-
makopei, w tym cytowanych wyrazen i metod analitycznych, co
ulatwia zrozumienie i zapewnia prawidlowe stosowanie tekstow
farmakopealnych. W niniejszym wydaniu, wprowadzono uak-
tualnienia w nomenklaturze stosowanej w czesci 1.6. Jednostki
miedzynarodowego uktadu (SI) stosowane w Farmakopei i ich
poréwnanie z innymi jednostkami.

Grupa tekstow ,,Metody badania” obejmuje, obok wymagan
dotyczacych stosowanego sprzetu analitycznego, opisy 269 me-
tod badania jakosci lekéw nalezacych do metod o charakterze fi-
zycznym i fizykochemicznym, stosowanych do okreslania tozsa-
moéci, oznaczen granicznych zanieczyszczen, zawartoéci, badan
biologicznych, oznaczen zawartosci metodami biologicznymi,
metod farmakognostycznych oraz metod badania postaci leku.
W niniejszym wydaniu, wprowadzono 4 nowe rozdzialy oraz
znowelizowano merytorycznie (revised) 11 metod badania, a do
18 tekstow wprowadzono poprawki (corrected). Do dziatu 2.6.
Biologiczne metody badania wprowadzono 2 nowe teksty: 2.6.35.
Oznaczanie i charakterystyka pozostatosci DNA komdrek gospo-

darza, opisujacy metody analityczne, ktdére moga zostaé uzyte
w celu pomiaru zawartosci oraz charakterystyki wielko$ci pozo-
statosci DNA komorek gospodarza w produktach biologicznych
wytwarzanych w substratach komérkowych, oraz 2.6.37. Zasady
wykrywania wirusow zewngtrzpochodnych w immunologicznych
weterynaryjnych produktach leczniczych z zastosowaniem metod
hodowlanych, podajacy zasady ogdlne, ktére maja zastosowa-
nie do metod hodowlanych uzytych w celu izolacji i wykrywa-
nia wiruséw zewnatrzpochodnych we wszystkich materiatach
uzytych podczas wytwarzania immunologicznych weteryna-
ryjnych produktéw leczniczych, na wszystkich etapach proce-
su, wlgcznie z produktem koncowym. Jednoczes$nie z Ph. Eur.
10.2 zostaly wycofane rozdzialy 2.6.24. Szczepionki wirusowe dla
ptakéw: badania czynnikow zewngtrzpochodnych w seriach siew-
nych i 2.6.25. Szczepionki wirusowe zywe dla ptakéw: badania
czynnikéw zewngtrzpochodnych w seriach produktu kovicowego,
a odpowiednie zapisy odnoszace si¢ m.in. do rozdzialu 2.6.37
wprowadzono do monografii ogélnej i monografii szczegoélo-
wych szczepionek weterynaryjnych (47).

W dziale 2.9. Metody badania postaci leku nowym tekstem
jest 2.9.49. Badanie wlasciwosci plynigcia proszku metodami
z komorg Scinania, stanowiacy jedng z metod badania, waznego
w projektowaniu postaci leku, procesow oraz urzadzen w pro-
dukgji farmaceutycznej, parametru ptyniecia proszku, wczesniej
opisang ogdlnie w rozdziale 2.9.36 (stad w FP XII 2020 do tego
rozdzialu wprowadzono niezbedng aktualizacje nazewnictwa).
Nowa metoda 2.9.52. Skaningowa mikroskopia elektronowa jest
dobrze ugruntowang technika, coraz czesciej uzywana do ba-
dania i charakteryzowania szerokiego zakresu materialéw do
celéw farmaceutycznych w postaci stalej, a po zastosowaniu
specjalistycznych metod przygotowania prébek, takze w postaci
polstatej i ciekte;.

Nowelizacje metod badan uwzgledniaja rozwéj wiedzy
i technologii lub regulacje europejskie, np. zwigzane ze stosowa-
niem szkodliwych substancji (REACH), ograniczaniem uzycia
urzadzen z rtecig czy ochrong zwierzat do$§wiadczalnych (zasada
3R), lub zwiazane s3 z procesem harmonizacji wymagan farma-
kopealnych realizowanych przez Grupe Dyskusyjng Farmakopei
(PDG).

Pelna nowelizacja rozdziatu 2.2.25. Absorpcyjna spektrofoto-
metria w nadfiolecie i swietle widzialnym ma ulatwic¢ stosowanie
tej metody w realizacji PAT, m.in. wprowadza opis zastosowania
detektoréw UV-Vis w ukladach chromatograficznych. Zmienio-
ny rozdzial 2.4.24. Identyfikacja i kontrola pozostatosci rozpusz-
czalnikéow uwzglednia aktualizacje nr 6 wytycznej ICH Q3C.
Rozdzial 2.6.33 ograniczono do badania pozostatosci toksyny
krztuscowej, co uwidoczniono tez w zmienionym tytule; bada-
nie jest przeprowadzane in vitro uzywajac oznaczenia z uzyciem
komorek jajnika chomika chinskiego (CHO) i jest przeznaczone
do oznaczania niezaadsorbowanych oczyszczonych skladnikéw
krztuscowych. W rozdziale 2.8.25. Wysokosprawna chromato-
grafia cienkowarstwowa dla substancji i przetworéw roslinnych
wprowadzono doprecyzowania w przepisie przygotowania roz-
tworéw do wykonania badan oraz zdefiniowano pasma roztworu
badanego opisane jako ,,réwnowazne” (equivalent). W metodzie
2.9.20. Zanieczyszczenie czgstkami widocznymi okiem nieuzbro-
jonym, zmienione zapisy m.in. umozliwiajg kontrole pojem-
nikéw ze szkla barwnego lub ze sztucznego tworzywa, a takze
plynéw zabarwionych lub metnych. Do niektérych rozdzialow
(2.6.8, 2.7.2, 2.7.23, 2.7.35) wprowadzone w Ph. Eur. zmiany
mialy na celu poprawne, zgodne z miedzynarodowym nazew-
nictwem metrologicznym, zastosowanie pojecia precision.

Uklad tekstow w dziale 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikéw
i pojemniki zostal powaznie zmieniony. Zostal utworzony nowy
podrozdzial 3.3. Pojemniki na krew ludzkq i jej sktadniki oraz
tworzywa stosowane do ich produkcji; zestawy do transfuzji oraz
tworzywa stosowane do ich produkcji; strzykawki, do ktorego
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przeniesiono z uprzednich podrozdzialéw 3.1 i 3.2, po jedno-
czesnej zmianie numeracji, ww. pojemniki, tworzywa, wyroby,
tj. takie ktdre nie maja zastosowania do produktéw leczniczych,
podlegaja wiec specjalnym regulacjom, i nie sa powolywane
w tekstach i monografiach Farmakopei. Rozdzialy te, jak zazna-
czono w ich wstepie, majg charakter informacyjny.

Wykaz odczynnikéw (4.) zawiera w porzadku alfabetycznym
(wg nazw polskich) odczynniki, roztwory wzorcowe i buforowe
oraz roztwory stosowane w analizie objeto$ciowej w tekstach Far-
makopei. Podobnie jak w poprzednich wydaniach FP jako pol-
skojezycznej wersji Ph. Eur., pod nazwa w jezyku polskim podana
jest nazwa odczynnika angielskojezyczna, a w przypadku odczyn-
nikéw bedacych zwigzkami nieorganicznymi, nazwy synonimo-
we zgodne z nowa nomenklaturg zalecang przez IUPAC. Zgodnie
z zalozeniami Komisji Farmakopei Europejskiej w wykazie tym
nie zostaly zawarte informacje dotyczace substancji, preparatow
i widm poréwnawczych powolywanych w monografiach, gdyz
dane te s3 dostepne na stronie internetowej (www.edqm.eu).
W wykazie zamieszczono réwniez odczynniki potrzebne do wy-
konania badan opisanych w monografiach narodowych zamiesz-
czonych w FP XII 2020, a niewymienionych w dziale 4 zgodnym
z Ph. Eur. (oznakowane OD’). W niniejszym wydaniu, jak podano
wczesniej, aktualizacji ulegly m.in. opisy wypelnien kolumn sto-
sowanych w chromatografii gazowej.

Grupa tekstéw 5. Wymagania ogélne obejmuje 45 tekstow.
W dziale tym znajduja si¢ teksty (11) zawierajace wymagania
ogolne dotyczace mikrobiologii, w tym metody sporzadzania
produktéw jatowych, kontroli takiego procesu, kryteria akcep-
tacji dla czystosci mikrobiologicznej preparatéw farmaceutycz-
nych (zaleznie od drogi podania), substancji do celéw farma-
ceutycznych, roslinnych produktéw leczniczych. Dalsze teksty
(13) dotycza wymagan ogolnych dla produktéw biologicznych,
w tym monografia wprowadzajgca prawidlowe nazewnictwo sto-
sowane w monografiach dla tych produktéw. Kolejne teksty do-
tycza produktéw stosowanych do wytwarzania szczepionek oraz
kryteriéw i metod oceny bezpieczenstwa i skutecznosci szcze-
pionek. Tekst 5.3. Analiza statystyczna wynikéw biologicznych
oznaczen zawartosci i bada# jakosciowych dostarcza wytycznych
do projektowania badan biologicznych opisanych w Farmako-
pei Europejskiej oraz do analizy otrzymanych wynikéw (w ni-
niejszym wydaniu wprowadzono aktualizacje sposobu taczenia
wynikéw oznaczen). Pozostale teksty w tym dziale dotycza
m.in. istotnych zagadnien zwigzanych z kontrolg zanieczysz-
czen, pozostatoéci rozpuszczalnikow i pierwiastkow, wymagan
dla wzorcow poréwnawczych, z oceng wlasciwosci funkcjonal-
nych substancji pomocniczych, a takze z zastosowaniem w far-
macji chemometrii i technologii z analizg procesu.

W niniejszym wydaniu, w dziale 5 opublikowano jeden nowy
rozdzial 5.25. Technologia analizy procesu, dotyczacy laczenia
technik analitycznych z procesem technologicznym, w celu
zwigkszenia kontroli procesu i poglebienia o nim wiedzy. Nalezy
zaznaczy¢, ze nie jest celem tego rozdziatu przedstawienie spe-
cyficznych instrukcji dotyczacych wszystkich mozliwych czuj-
nikéw stosowanych w technologii analizy procesu, lecz zostata
przedstawiona koncepcja zintegrowania technik analitycznych
w $rodowisku procesu, wraz z zagadnieniami, ktore nalezy bra¢
pod uwage przy zastosowaniu PAT.

Nowelizacja tekstu 5.2.4. Hodowle komérek do produk-
cji szczepionek do uzytku weterynaryjnego zwiazana jest m.in.
z wprowadzeniem rozdzialu 2.6.37 oraz zmianami w 5.2.5.
Postgpowanie z czynnikami zewngtrzpochodnymi w immunolo-
gicznych weterynaryjnych produktach leczniczych. Wymagania
przedstawione w znowelizowanym rozdziale 5.2.5 maja zastoso-
wanie do materialéw uzywanych na wszystkich etapach procesu
wytwarzania immunologicznych weterynaryjnych produktow
leczniczych, w celu zapewnienia, ze produkty te sa wolne od
czynnikow zewnatrzpochodnych.

Decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej, z przyczyn for-
malnych, tekst 5.8. Harmonizacja wymaga# farmakopealnych
zostal ograniczony do ogdlnych informacji o zasadach proce-
su harmonizacji i stosowania zharmonizowanych wymagan.
Jak wspomniano wczeéniej, szczegétowa informacja o zakresie
réwnocennosci zharmonizowanych metod lub wymagan w mo-
nografiach szczegotowych bedzie dostepna na stronie interne-
towej ICH ((https://www.ich.org), za§ w poszczegolnych tek-
stach Farmakopei wprowadzone sa odpowiednie oznakowania
(informacja przy tytule o zharmonizowaniu tekstu, lub, jezeli to
dotyczy, romby w tre$ci monografii). Nalezy przypomnie¢, ze
proces harmonizacji wymagan farmakopealnych, realizowany
przez Komisje Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Stanow
Zjednoczonych i Farmakopei Japonskiej, w ramach dziatalnosci
grupy PDG oraz w porozumieniu z ICH prowadzony jest od lat
1990-tych i objal dotychczas 30 metod badan i 46 monografii
szczegotowych substancji pomocniczych.

Systematyczna aktualizacja tekstu informacyjnego 5.22. Na-
zwy substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej medycynie
chiriskiej, podajacego odniesienia (w formie tabelarycznej) do
nazw w jezyku chinskim, w pismie pinyin i w formie sinogra-
mow, dla substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej me-
dycynie chinskiej (TCM), zwigzana jest z wprowadzaniem do
Farmakopei kolejnych 2 monografii TCM.

Monografie ogdlne

Dzial ,Monografie ogélne” obejmuje 21 monografii doty-
czacych wymagan ogoélnych dla réznych typoéw produktow,
podzielonych z uwzglednieniem ich metody wytwarzania, po-
chodzenia lub obecnosci czynnikéw ryzyka. Monografie doty-
czg aspektow ogolnych, ktore nie sg opisywane w monografiach
szczegolowych dla danego typu produktu. O koniecznoéci sto-
sowania wymagan monografii ogolnych przypomina uzytkow-
nikom informacja podana w dolnej czesci kazdej strony parzy-
stej Farmakopei oraz na jej trzeciej stronie okladkowej. Teksty te
moga mie¢ zastosowanie réwniez dla produktéw nieopisanych
w Farmakopei.

W nowym wydaniu zostala zmieniona w powaznym za-
kresie monografia Vaccina ad usum veterinarium (Szczepion-
ki do uzytku weterynaryjnego) gtéwnie w celu uwzglednienia
wymagan dotyczacych czynnikéw zewnatrzpochodnych wg
wspomnianego powyzej rozdzialu 5.2.5 i, w ten sposéb, zak-
tualizowania i ujednolicenia podej$cia do badania czynnikéw
zewnatrzpochodnych w immunologicznych produktach lecz-
niczych weterynaryjnych. W szczegélnosci zawarto odniesienie
do zarzadzania ryzykiem oraz dozwolono zastosowanie metod
hodowlanych lub innych metod umozliwiajacych wykrycie ww.
czynnikdw. Nowe podejscie powinno oprocz redukeji catkowitej
liczby czynnikéw zewnatrzpochodnych, ograniczy¢ jednocze-
$nie liczbe badan in vivo. Odwolanie do rozdziatéw 5.2.512.6.37
wprowadzono takze do monografii ogélnej Immunosera ad
usum veterinarium.

Monografie ogdlne postaci leku

W dziale ,,Monografie ogélnych postaci leku” (30 tekstow)
poddano nowelizacji monografi¢ Pulveres perorales (Proszki do-
ustne) wprowadzajac badanie rozpadu proszkéw musujacych.

Dzial rozpoczyna cze$¢ Glossa zawierajaca definicje i/lub
wyjasnienia terminow, ktore mozna znalez¢é w monografiach
ogdlnych postaci leku lub stosowaé w powigzaniu z nimi, albo
ktdre sg uzyte w metodach badan postaci leku, lecz nie s3 w nich
wyjasnione.

Nazewnictwo stosowane w monografiach ogdlnych postaci
leku uwzglednia nazewnictwo zawarte w elektronicznej bazie
EDQM Standard Terms. Sa to zatwierdzone terminy stosowane
do opisu okreslonych cech produktu leczniczego, tzn. postaci
farmaceutycznej i drogi lub sposobu podania oraz elementéw
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opakowania, jak pojemniki, zamkniecia i urzadzenia dozujace.
Polska wersja nazewnictwa, wprowadzana jest systematycznie
przez Departament Farmakopei do tej bazy, po zatwierdzeniu
merytorycznym przez Komisje Farmakopei, i jest to oglasza-
ne na stronie internetowej Urzedu w Informacjach Prezesa
Urzedu.

Monografie szczegétowe produktdw specjalistycznych

Dzial ten obejmuje szczepionki stosowane u ludzi (62), szcze-
pionki do uzytku weterynaryjnego (83), surowice odpornoscio-
we stosowane u ludzi (8), surowice odpornosciowa do uzytku
weterynaryjnego, preparaty radiofarmaceutyczne (80), nici
chirurgiczne stosowane u ludzi (4), nici chirurgiczne do uzyt-
ku weterynaryjnego (6), substancje i przetwory roslinne (312)
oraz preparaty homeopatyczne (43). Wiekszo$¢ tych monogra-
fii to teksty niezmienione (486) lub wersje z FP XI, znowelizo-
wane w roznym zakresie (106), pozostale monografie to teksty
nowe (6). Do dzialu wprowadzono w niniejszym wydaniu 1
nowg monografie dla szczepionki do uzytku weterynaryjnego,
4 monografie dla substancji roslinnych, w tym 2 dla takich sub-
stancji stosowanych w tradycyjnej medycynie chinskiej, oraz 1
monografie substancji roélinnej do przygotowania preparatéw
homeopatycznych. Po nowelizacji, monografia dla owocu sene-
su pod zmienionym tytulem Sennae fructus, obejmuje obecnie
takze odmiane opisang w wycofanej monografii Sennae fructus
angustifoliae.

Monografie szczegotowe
Zgodnie z wczesniej przyjetymi zasadami, w Farmakopei

Polskiej monografie szczegdlowe ulozone sg alfabetycznie wg
ich nazw facinskich, stanowiacych nazwy miedzynarodowe INN
lub INNM, a w przypadku ich braku inne nazwy farmakopealne
(w tym nazwy naukowe, nazwy zwyczajowe). Podtytul mono-
grafii stanowi odpowiednik polski nazwy tacinskiej. Zamiesz-
czone zostaly takze pomocniczo nazwy w wersji angielskiej
i francuskiej (kursywg).

Nalezy w tym miejscu przypomnie¢, ze wymadg stosowania
w monografiach szczegélowych wymagan tekstow podstawo-
wych (1-5), w tym metod badan, podany jest przez powotanie
numeru danego tekstu, zas w dolnej czeéci kazdej nieparzystej
strony Farmakopei, podkreslono, ze prawidlowe stosowanie
monografii oraz wlasciwg interpretacje wymagan w nich zawar-
tych zapewnia znajomos¢ i stosowanie zalecen podanych w roz-
dziale 1. Wskazéwki ogélne.

FP XII 2020 obejmuje 1795 monografii szczegdtowych dla
substancji czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicz-
nym (substancje organiczne i nieorganiczne) oraz biologicznym,
w tym 15 monografii nowych i 129 znowelizowanych (revised)
oraz 304 monografii poprawionych (corrected), z tym ze liczba ta
dotyczy takich pozycji w FP (wyjasnienia podano na str. 36).

Nalezy podkresli¢, ze w okresie obowigzywania wydania 9
Ph. Eur. zostato wycofanych z Farmakopei 7 monografii szcze-
gotowych, w tym monografia Aqua valde purificata (co zwigzane
byto z wprowadzeniem do monografii dla wody do wstrzykiwan
Aqua ad iniectabile, mozliwosci otrzymywania takiej wody, obok
metody destylacyjnej, metoda odwrdconej osmozy).

Wiréd znowelizowanych monografii nalezy zwrdci¢ uwage
na takie monografie dla substancji z grupy sartanéw: Candesar-
tanum cilexetili, Irbesartanum, Losartanum kalicum, Olmesar-
tanum medoxomilum, Valsartanum, w zwigzku z alertem spo-
wodowanym wykryciem pozostalosci genotoksycznych zanie-
czyszczen nitrozoaminami w produktach leczniczych zawieraja-
cych te substancje. Do monografii tych wprowadzono w Ph. Eur.
10.0 odpowiednie zapisy do czesci monografii ,Wytwarzanie”
oraz ,Badania’, w tym warto$ci graniczne dla zanieczyszczen N-
nitrozodimetyloaminy oraz N-nitrozodietyloaminy. Jednocze-
$nie opracowywana jest metoda 2.4.36 oznaczania pozostalosci

nitrozoamin w substancjach czynnych, ktérej projekt opubliko-
wany zostal w Pharmaeuropa 32.2. Zgodnie z harmonogramem
dziatan Komisji Europejskiej w sprawie zanieczyszczen nitrozo-
aminami, planowane s3 dalsze zmiany w wymaganiach farma-
kopealnych na etapie Suplementu 10.4 (obowiazywa¢ bedzie od
1 kwietnia 2021 r.), obejmujace m.in. wprowadzenie odpowied-
nich zapiséw do monografii ogolnej Corpora ad usum pharma-
ceuticum (2034), oraz wymog ograniczania ww. zanieczyszczen
genotoksycznych do 0,03 ppm.

Wisréd nowych pozycji, znajduje si¢ 1 monografia szczego-
fowa dla produktu leczniczego zawierajacego chemicznie zdefi-
niowang substancje czynna, tj. pierwsza monografia dla produk-
tu generycznego Rosuvastatini compressi.

Monografie narodowe

Dziat ,,Monografie narodowe” w niniejszym wydaniu obej-
muje zebrane aktualne teksty opublikowane w poprzednim
XI wydaniu FP oraz wprowadzong do tego wydania, w trybie
pilnym spowodowanym szczegdlna sytuacja epidemiologiczna
zwigzang z zakazeniami koronawirusem powodujgcym choro-
be zakazng COVID-19, monografie dla etanolowego roztworu
antyseptycznego do stosowania na skdre Solutio antiseptica
spirituosa ad usum dermicum. Monografia zostala opracowana
dla rekomendowanego przez WHO skltadu preparatu do de-
zynfekeji skory. Wprowadzenie do Farmakopei Polskiej ww.
monografii dla etanolowego roztworu antyseptycznego do sto-
sowania na skére umozliwito m.in. sporzadzanie w aptece ww.
preparatu jako ,lek apteczny” (zgodnie z definicja w ustawie
Prawo farmaceutyczne). Z uwagi na pilng potrzebe wprowa-
dzenia monografii do FP XI, nastgpito to w formie Informacji
Prezesa Urzedu z dnia 11 marca 2020 r. opublikowanej na stro-
nie internetowej Urzedu Rejestracji, z dniem jej obowigzywa-
nia w dniu ogloszenia.

Dziat monografii narodowych niniejszego wydania zawiera 62
monografii dla preparatow galenowych w postaci stalej (czop-
ki), potstatej (masci, pasty, mazidta, podloza masciowe) i ptyn-
nej (spirytusy, syropy, krople) oraz 7 narodowych monografii
dla substancji, stosowanych w tych preparatach; monografie dla
15 mieszanek ziotowych i 9 substancji rodlinnych, wchodzacych
w ich sklad, a takze monografie Aqua pro usu officinale. Dzial
zamieszcza réwniez Zasady tworzenia nazw substancji do celow
farmaceutycznych, tekst dostarczajacy wskazowek przydatnych
w ustalaniu polskich odpowiednikéw nazw mig¢dzynarodowych
oraz w tworzeniu nazw miedzynarodowych dla substancji wy-
stepujacych w postaci soli lub innych pofaczen. W monogra-
fii Leki sporzgdzane w aptece, na podstawie zgloszonych uwag
przez uzytkownikdw, zaktualizowano niektdre zapisy odnoszace
sie do sposobu sporzadzania preparatéw jatowych. Monografia,
wprowadzona do FP w 2017 r., zawiera wymagania dotyczace
zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania takich lekéw jak
i wymagania uzupelniajace dla postaci leku recepturowego. Za-
pisy tej monografii musza by¢ stosowane zgodnie z zasadami FP
/ Ph. Eur., a wiec wraz z wymaganiami odpowiednich tekstéw
podstawowych, jak rozdzial 1. Wskazéwki ogélne oraz metody
badan, z monografiami ogélnymi, jak Pharmaceutica, a takze
z monografiami ogélnymi postaci leku. Monografia Leki spo-
rzgdzane w aptece posiada w niniejszym wydaniu XII FP nadal
charakter informacyjny.

Aktualne wersje monografii narodowych uwzgledniajg zmia-
ny wprowadzone w dziale ,Zmiany i uzupelnienia” w Suple-
mencie 2018 FP XI, dotyczace monografii Glyceroli suppositoria,
Thymi sirupus compositus oraz wycofanie Acidum formicum,
z uwagi na wprowadzenie takiej monografii (nr 2809) w Ph. Eur,,
a takze w Suplemencie 2019 FP XI, odnoszace si¢ do monografii
Thymi extractum fluidum. Wprowadzono takze niezbedne zmia-
ny zgodne z Ph. Eur. (np. nazewnictwo wypelnien kolumn GC,
wycofanie odwotan do monografii Aqua valde purificata).
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Zgodnie z przyjetymi zasadami nowelizacji i tworzenia mono-
grafii narodowych, wymagania monografii narodowych sg dosto-
sowywane do obecnie obowigzujacych wymogéw FP / Ph. Eur.
z uwzglednieniem (jezeli dotyczy) stosownych wytycznych Euro-
pejskiej Agencji Lekow (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 powoluje si¢ od-
powiednich monografii ogdlnych, ktérych wymagania musza by¢
takze spelniane. Wszystkie substancje stosowane do przygoto-
wania preparatéw musza odpowiada¢ wymaganiom wlasciwych
monografii szczegétowych FP / Ph. Eur, co jest uwidocznione
przez podanie numeru monografii po nazwie surowca. W przy-
padku odwolania do monografii narodowej, podany jest numer
strony FP XII 2020, na ktdrej opublikowano tekst.

Wykaz dawek, wykazy A, Bi N

Zamieszczone w FP XII 2020 wykazy dotycza wszystkich
substancji czynnych opisanych w monografiach szczegétowych
opublikowanych w niniejszym wydaniu.

W stosunku do asortymentu ujetego w ,Wykazie dawek sub-
stancji czynnych” w FP XI, w niniejszej czesci podstawowej
wykaz zostal poszerzony o 12 substancji czynnych, opisanych
w nowych monografiach Ph. Eur. 10.0 - 10.2: Almotriptani ma-
las, Benzydamini hydrochloridum, Donepezili hydrochloridum,
Donepezili hydrochloridum monohydricum, Dronedaroni hyd-
rochloridum, Octreotidum, Olanzapini embonas monohydricus,
Prasugreli hydrochloridum, Tapentadoli hydrochloridum, Tetra-
cainum, Topiramatum, Vincaminum.

Nalezy tez podkresli¢, ze w wykazie nie uwzgledniono pozycji
wycofanych decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej z Ph. Eur.
9: Chlorpropamidum, Desoxycortoni acetas, Dihydroergotamini
tartras, Emetini hydrochloridum pentahydricum, Oxprenololi hy-
drochloridum, a takze substancji Pimobendanum, ktorej zastoso-
wanie ograniczono do weterynarii.

W aktualnym wykazie uwzgledniono zmiane ogloszona
w Suplemencie 2019 FP XI (w dziale ,,Zmiany i uzupelnienia do
Farmakopei Polskiej”), w odniesieniu do dawkowania kwasu sa-
licylowego w preparatach o dziataniu keratolitycznym.

W niniejszym wydaniu, w tabeli ujednolicono tez sposéb za-
pisu dawek w przypadku podania zewnetrznego, gdy zgodnie
z zapisami ,Wyjasnienia’, zwykle nie podaje si¢ warto$ci dawek
tylko zakres zalecanych stezen substancji czynnej w danej posta-
ci leku. Ze wzgledu na specyfike podania zewnetrznego zwykle
nie zamieszcza si¢ warto$ci dawek maksymalnych, stad w ta-
beli obecnie ograniczono zapis dawkowania do dawek zwykle
stosowanych.

Opublikowane w tym wydaniu wykazy substancji czynnych
wg ich przynaleznosci do grupy $rodkéw odurzajacych (Wy-
kaz N), substancji bardzo silnie dzialajacych (Wykaz A) i silnie
dziatajacych (Wykaz B) obejmujg takie wykazy zamieszczone
w FP XI, uzupetnione o ww. nowe substancje czynne (przypi-
sane do wykazu B), a takze uwzgledniajace wyzej wymienione
wycofania.

Podane w FP XII 2020 wartosci dawek oraz przynaleznos¢
do wykazéw A, B i N stanowig wersje obowiazujace i zastepuja
odpowiednie dane zamieszczone w poprzednich wydaniach FP.

Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej

Dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” do-
tyczy zmian wprowadzonych do niniejszego wydania w stosun-
ku do FP XI, i obejmuje ujednolicenia polskiego nazewnictwa
w rozdziale 2.9.36. Plyniecie proszku po wprowadzeniu nowego
tekstu 2.9.49. Badanie wlasciwosci plynigcia proszku metodami
z komorg $cinania; ujednolicenia nazewnictwa stosowanego
w badaniu jednolitosci dawki dostarczanej w monografiach
ogélnych Nasalia i Praeparationes buccales oraz korekte wpro-
wadzona do monografii Ammonii carbonas ad praeparationes
homoeopathicas w zakresie polskiej nazwy, a takze omdéwione
powyzej zmiany do monografii Leki sporzgdzane w aptece.

W przypadku tekstéw i monografii FP XI, ktérych oryginal-
ne odpowiedniki zostaly znowelizowane przez Komisj¢ Farma-
kopei Europejskiej w Ph. Eur. 10.0 - 10.2, pelna informacja zo-
stata zamieszczona w czesci FP XII 2020 Zawartos¢ Farmakopei
Europejskiej wydanie 10.0 z Suplementami 10.1, 10.2 (str. 65).

Skorowidz

Skorowidz zamykajacy FP XII 2020 odnosi si¢ do dzialow
i monografii opublikowanych w tym wydaniu, i zostal podzie-
lony na cztery czesci. ,,Skorowidz 17 zawiera wykaz tytutdéw tek-
stow podstawowych oraz monografii ogélnych, ,,Skorowidz 2”
obejmuje nazewnictwo substancji i produktéw leczniczych wy-
stepujace w tytutach monografii szczegdtowych produktéw spe-
cjalistycznych, ,,Skorowidz 3” obejmuje nazewnictwo substancji
i produktow leczniczych wystepujace w tytutach monografii
szczegdlowych opublikowanych w podziale alfabetycznych
(wg nazw lacinskich, polskich oraz angielskich i francuskich).
»Skorowidz 4” obejmuje wykaz odczynnikéw i roztwordéw mia-
nowanych wg nazw polskich i angielskich, a takze dla niektd-
rych z nich wg nazw synonimowych. Wskazowki dotyczace
korzystania ze ,,Skorowidza” podano na poczatku tego dziatu
w ,Wyjasnieniach”
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