URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

INSTRUKCJA DO PRZYGOTOWANIA POLSKOJEZYCZNEJ WERSJI MONOGRAFII
FARMAKOPEI EUROPEJSKIEJ

I. Wymagania ogélne

1. Przygotowane (opracowane/zweryfikowane) monografie nalezy przekaza¢ w formie

wydrukow oraz na no$niku elektronicznym (kazda monografia jako oddzielny plik).

2. Polskoje¢zyczng wersje monografii nalezy przygotowaé w oparciu o redakcje odpowiedniej

monografii zawartej w aktualnym wydaniu Farmakopei Europejskiej z Suplementami.

3. W polskojezycznych wersjach monografii Ph. Eur. nalezy stosowaé zasady i terminy
podane w niniejszej Instrukcji oraz korzystac¢ z przyktadowych monografii szczegétowych dostepnych

na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (www.urpl.gov.pl ,,Publikacje”, ,,Farmakopea”)

4. W przygotowanych monografiach nalezy wpisa¢ numery monografii zamieszczone w

Farmakopei Europejskiej w prawym goérnym rogu nad tytutem monografii (bold, 12 pkt).

5. Nazwa polska podana w tytule monografii musi by¢ zgodna z nazewnictwem zawartym w
aktualnym wydaniu Farmakopei Polskiej wraz z odpowiednimi komunikatami Prezesa Urzedu 0

zawartosci kolejnego Suplementu do aktualnego wydania Farmakopei Europejskiej zamieszczonych

na stronie internetowej Urzedu Rejestracji (www.urpl.gov.pl ,,Aktualnosci”).

6. W monografiach szczegotowych pod tytulem glownym (nazwa tacinska, nazwa polska)
nalezy wpisa¢ kursywg nazwe angielsko- i francuskojezyczng (podane dodatkowo w aktualnym
wydaniu Farmakopei Polskiej oraz w ww. komunikatach na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

www.urpl.gov.pl ,,Aktualno$ci”).

7. W lewym goérnym rogu pierwszej strony nalezy umiesci¢ tytul, nazwisko i imi¢ 0soby
przygotowujacej tekst, nazwe instytucji, nr telefonu kontaktowego oraz adres e-mail, w przypadku
weryfikacji - pod takimi danymi dotyczacymi specjalisty opracowujacego tekst. Przygotowana

monografi¢ w wersji papierowej nalezy opatrzy¢ oryginalnym podpisem.

8. Nazewnictwo cytowanych w monografii odczynnikow musi by¢ zgodne z ,,Wykazem nazw
odczynnikéw Farmakopei Europejskiej”, zamieszczonym na stronie internetowej Urzedu Rejestracji

www.urpl.gov.pl ,,Publikacje”, ,,Farmakopea”.

UWAGA: Stosujgc nazwy odczynnikow w tekScie nalezy niekiedy dokona¢ inwersji stow, np.
w wykazie podano: sodu chlorek OD; w teks$cie nalezy podac: (... doda¢) chlorku sodu OD.
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9. Wzory matematyczne oraz wzory strukturalne (substancji czynnych i zanieczyszczen)
zawarte w tekstach monografii Farmakopei Europejskiej nalezy wprowadza¢ do tlumaczonej

monografii zgodnie z tekstem oryginalnym.

I1. Wymagania redakcyjne

e Edytor tekstu — co najmniej Microsoft Word 2000

e Czcionka — Times New Roman

o  Wielko$¢ czcionki w monografii — 12 pkt

o  Odstgpy migdzy wierszami — 1,5

e Numeracja wierszy (od kazdej strony)

e Numery stron — wycentrowane od pierwszej strony

o  Wyrdéwnanie marginesow — dwustronne

e Marginesy: lewy, prawy, gorny i dolny = 2,5 cm

e Tytut — 14 pkt, wycentrowanie, Bold (pogrubienie)
Nazwa pierwsza — tacinska - duze litery (WERSALIKI)
Nazwa druga — polska — normalne litery

e W tabelach — wielko$¢ czcionki 10 pkt, odstepy miedzy wierszami - 1
Tytuty tabel -12 pkt, kursywa
Tekst w gtéwce tabel — bold

UWAGA: W przygotowaniu wersji elektronicznej tekstu nie mozna korzysta¢ z opcji $ledzenia zmian.

I1l. Terminy i zasady stosowane w ttumaczeniu monografii Farmakopei Europejskiej
1. Tytuly cze$ci monografii
ASSAY — ZAWARTOSC
CHARACTERS — WEASCIWOSCI
DEFINITION — DEFINICJA
FUNCTIONALITY-RELATED CHARACTERISTICS — WEASCIWOSCI FUNKCJONALNE
IDENTIFICATION — TOZSAMOSC
First identification — Tozsamo$¢ pierwsza
Second identification — Tozsamo$¢ druga
LABELLING — OZNAKOWANIE
PRODUCTION — WYTWARZANIE
STORAGE - PRZECHOWYWANIE
TESTS — BADANIA
WARNINGS — OSTRZEZENIA
Po tytutach czeSci monografii nie nalezy stawia¢ kropki, z wyjatkiem tytutdéw zawartych w tym

samym wierszu z dalszym opisem.
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2. Odczynniki, roztwory mianowane, roztwory buforowe, roztwory wzorcowe oraz
substancje poréwnawcze zapisywane sg drukiem pochylym (kursywg), stosujac symbole:
OD - dla odczynnikow i roztworéow buforowych (ang. R),
RM — dla roztworéw mianowanych, podajac w nawiasie stezenie roztworu w (mol/L),
CSP — dla chemicznych substancji porownawczych (ang. Chemical Reference Substances - CRS),
BPP — dla biologicznych preparatow porownawczych (ang. Biological Reference Preparations - BRP)

RWP — dla roslinnych wzorcow porownawczych (ang. Herbal Reference Standard — HRS)

Przyktady:
+ dilute sodium hydroxide solution R — rozcienczony roztwor wodorotlenku sodu OD

» 0.1 M sodium hydroxide — roztwér wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM

» ammonium chloride buffer solution pH 10.0 R — roztwor buforowy chlorku amonowego o pH 10,0
oD

« ammonium standard solution (1 ppm NHa) R — roztwor wzorcowy jonow amonowych (1 ug
NHs/mL) OD

» aspartame CRS — aspartam CSP

» aspartame impurity A CRS — aspartamu zanieczyszczenie A CSP

« alcohol R — etanol (96%) OD

» 0.5 M alcoholic potassium hydroxide — etanolowy roztwor wodorotlenku potasu (0,5 mol/L) RM

3. Sposéb podawania roztworow o okreslonych stezeniach:
» 50 per cent solution of potassium hydroxide R — 50% roztwor wodorotlenku potasu OD
» 60 g/L solution of potassium hydroxide R in methanol R — roztwor (60 g/L) wodorotlenku potasu
OD w metanolu OD
» 200 g/L solution of citric acid R — roztwor kwasu cytrynowego OD (200 g/L)
» 10 g/L solution of hydrochloric acid — kwas solny OD (10 g/L)

UWAGA: W przypadku rozcienczen substancji ciektych nie wprowadzamy stowa “roztwor”.

4. Jednostki:
zamiast okre$lenia: ppm, stosuje sie pg/g, lub np. pg/mL w przypadku ppm (m/V)

5. Stosowanie niektorych skrotow i zapisow:

W przypadku utamkéw dziesigtnych zamiast kropki nalezy pisa¢ przecinki.

temp. — w przypadku podania konkretnej temperatury (np. temp. 20°C, ale w tekscie cate stowo np.
temperatura topnienia, temperatura wrzenia, temperatura pokojowa)
sposob zapisu zakresow temperatury, czasu itp. - np. 150-200°C; 36+ 1°C; 34 h

°C — do pisowni stopni wykorzystywac liter¢ ,,0” w indeksie gornym
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s, min, h —w przypadku podania konkretnego czasu trwania czynnosci

wymiary — np. 9,5+ 0,15 mm; masa—3,0+0,2 g

maks. — maksymalny, maksymalnie (ale nie ,,maksimum”)

min. — minimalny, minimalnie (ale nie ,,minimum”

ok. — about

ryc. — Figure

poj. 100 mL — zamiast o pojemnosci 100 mL

% - per cent (bez spacji, np. 10%, ale w tekscie stowem, np. ,,procent powierzchni piku”, ,,procentowa
zawartos¢”)

wg — wedlug

np. (nie — na przyktad) — for example

stosunki procentowe:
wyrazone w jednostkach wagowych: masa/masa - (m/m)
wyrazone w jednostkach objetosci : objetosé/objetosc - (V/V)
wyrazone w jednostkach mieszanych: masa/objetos¢ (m/V) lub

objetos¢/masa (V/m)

stopien zabarwienia roztwordw (roztwory wzorcowe)

B (brown) - B (brunatny)

BY (brownish-yellow) - BZ (brunatnozotty)

Y (yellow) - 7 (261ty)

GY (greenish-yellow) - 77 (zielonkawozo6lty)
R (red) - C (czerwony)

6. Stownictwo zwiazane z KONTROLA ZANIECZYSZCZEN:
any impurity — kazde znieczyszczenie
any other impurity — kazde inne zanieczyszczenie
correction factor — wspotczynnik korekcyjny
disregard limit — warto$¢ graniczna pominigcia
identification threshold — prog identyfikacji
identified impurity — zanieczyszczenie zidentyfikowane
level — poziom
limit — wartos$¢ graniczna
nominal concentration — stezenie nominalne
other detectable impurities — inne wykrywalne zanieczyszczenia

other impurity — inne zanieczyszczenie
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peak assignment — przyporzadkowanie pikow

potential impurity — potencjalne zanieczyszczenie

principal peak — gtéwny pik

qualification — kwalifikacja

qualification threshold — prog kwalifikacji

related substances — substancje pokrewne

reporting threshold — prog wykazywania

specified impurities — zanieczyszczenia okreslane indywidualnie
threshold — prog

unidentified impurity — zanieczyszczenie niezidentyfikowane

unspecified impurity — zanieczyszczenie nieokreslane indywidualnie

- Przyklady zapisow interpretacji badan zanieczyszczen

Przykiad 1

Monografia substancji przeznaczonej do stosowania u ludzi, w ktorej czes$¢ ,,Zanieczyszczenia”

wymienia 8 zanieczyszczeh (A — H), a dwa z nich sg wskazane jako inne wykrywalne

zanieczyszczenia (G, H), zawiera ona nastepujace kryteria akceptacji:

- impurity A: not more than the area of the principal peak in the chromatogram obtained

with reference solution (b) (0.5 per cent),

- any other impurity: not more than the area of the principal peak in the chromatogram

obtained with reference solution (c) (0.2 per cent),

- total: not more than twice the area of the principal peak in the chromatogram obtained

with reference solution (b) (1.0 per cent),

- disregard limit: 0.25 times the area of the principal peak in the chromatogram obtained

with reference solution (c) (0.05 per cent).

- zanieczyszczenie A: nie wigcej niz powierzchnia gtownego piku na chromatogramie roztworu

porownawczego (b) (0,5%),

- kazde inne zanieczyszczenie: nie wiecej niz powierzchnia glownego piku na chromatogramie

roztworu poréwnawczego (c) (0,2%),

- suma zanieczyszczen: nie wiecej niz 2-krotna powierzchnia gtownego piku na chromatogramie

roztworu porownawczego (b) (1,0%),

- wartos¢ graniczna pominigcia. 0,25-krotno$¢ powierzchni gtownego piku na chromatogramie

roztworu poréwnawczego (¢) (0,05%).

Przykiad 2

Monografia substancji przeznaczonej do stosowania u ludzi, w ktorej czes¢ ,,Zanieczyszczenia”

wymienia 6 zanieczyszczen (A — F) o kryteriach akceptacji podanych ponize;j.
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In the chromatogram obtained with the test solution: the area of any peak, apart from the
principal peak, is not greater than the area of the principal peak in the chromatogram obtained
with reference solution (b) (0.5 per cent); the sum of the areas of all peaks, apart from the
principal peak, is not greater than twice the area of the principal peak in the chromatogram
obtained with reference solution (b) (1.0 per cent). Disregard any peak obtained with the blank
and any peak with an area less than 0.1 times the area of the principal peak in the
chromatogram obtained with reference solution (b).

Na chromatogramie roztworu badanego powierzchnia kazdego piku, poza glownym pikiem, nie jest
wigksza niz powierzchnia glownego piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b) (0,5%);
suma powierzchni wszystkich pikow, oprocz gtownego piku nie jest wicksza od 2-krotnej powierzchni
glownego piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b) (1,0%). Pomingé kazdy pik
pochodzacy od tta i kazdy pik o powierzchni mniejszej niz 0,1-krotno$¢ powierzchni gtownego piku

na chromatogramie roztworu poréwnawczego (b).

Przyktad 3

W przypadku monografii substancji przeznaczonej do stosowania u ludzi (dla ktorej maksymalna

dawka dobowa wynosi nie wigcej niz 2 g/dzien), ktdrej sposob zapisu jest bardziej szczegotowy, czese

,Zanieczyszczenia” wymienia 7 zanieczyszczen, z ktorych 6 (A — F) sa zdefiniowane jako

Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane, a siodme (G) jako Inne wykrywalne zanieczyszczenia.

Limits:

- correction factor: for the calculation of content, multiply the peak area of impurity A by 2.3,

- impurity B: not more than 3 times the area of the principal peak in the chromatogram
obtained with reference solution (a) (0.3 per cent),

- impurity E: not more than 4 times the area of the principal peak in the chromatogram
obtained with reference solution (a) (0.4 per cent),

- impurities A, C, D, F: for each impurity, not more than twice the area of the principal peak
in the chromatogram obtained with reference solution (a) (0.2 per cent),

- any other impurity: for each impurity, not more than the area of the principal peak in the
chromatogram obtained with reference solution (a) (0.1 per cent),

- total: not more than the area of the principal peak in the chromatogram obtained with
reference solution (b) (1.0 per cent),

- disregard limit: 0.5 times the area of the principal peak in the chromatogram obtained with
reference solution (a) (0.05 per cent).

Wartosci graniczne:

- wspolczynnik korekcyjny: dla obliczenia zawartoSci powierzchni¢ piku zanieczyszczenia A

pomnozy¢ przez 2,3,
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zanieczyszczenie B: nie wiecej niz 3-krotno$¢ powierzchni glownego piku na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (a) (0,3%),

zanieczyszczenie E: nie wigcej niz 4-krotno$¢ powierzchni gtéwnego piku na chromatogramie
roztworu poréwnawczego (a) (0,4%),

kazde z zanieczyszczen A, C, D, F: nie wiecej niz 2-krotno$¢ powierzchni gtownego piku na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,2%),

kazde inne zanieczyszczenie: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz powierzchnia gtéwnego
piku na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,1%),

suma zanieczyszczen: nie wiecej niz powierzchnia gtownego piku na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (b) (1,0%),

wartos¢ graniczna pominigcia: 0,5-krotno$¢ powierzchni glownego piku na chromatogramie

roztworu poréwnawczego (2) (0,05%).

Przyktad 4

Monografia substancji przeznaczonej do stosowania u ludzi, w ktorej kryteria akceptacji dla substancji

pokrewnych wyrazone sg jako wartosci liczbowe.

Calculation of percentage contents:

for each impurity, use the concentration of anastrozole in reference solution (a).

Limits:

unspecified impurities: for each impurity, maximum 0.10 per cent;
total: maximum 0.2 per cent;

reporting threshold: 0.05 per cent.

Obliczenie procentowych zawartosci:

dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ stezenia anastrozolu w roztworze porOwnawczym (a).

Wartosci graniczne:

zanieczyszczenia indywidualnie nieokreslane: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz
0,10%;
suma zanieczyszczen. nie wiecej niz 0,2%;

prog wykazywania: 0,05%.

7. Thumaczenie najczesciej stosowanych terminow i zwrotow:
100 mL conical flask — kolba stozkowa poj. 100 mL
5 mL volumetric flask — kolba miarowa poj. 5 mL
a blue colour develops and a precipitate is formed — powstaje niebieskie zabarwienie i wytraca si¢
osad

a carbon loading of 19 per cent — udziat wegla 19%
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a gel forms within a short time — zel powstaje w krotkim czasie

a vial of gemfibrozil for system suitability CRS — fiolka z gemfibrozylem do przydatnosci uktadu
CSP

ability — zdolnos¢

absolute count — bezwzgledna liczba

absorbance ratio — stosunek absorbancji

absorption cell — kuweta absorpcyjna

absorption ratio — stosunek absorpcji

acceptance criteria — kryteria akceptacji

accuracy — doktadnos¢

active substance — substancja czynna

add 2 quantities, each of 10 mL, of pyridine R — doda¢ 2 porcje pirydyny OD, kazda po 10 mL
after both detections — po obu detekcjach

aid of ultrasound — z uzyciem ultradzwickow

alkali hydroxides — wodorotlenki litowcow

allow to cool — pozostawi¢ do ochtodzenia

allow to stand — odstawié/pozostawi¢ (w zalezno$ci od kontekstu)

allow to stand for 30 min — pozostawi¢ 30 min

alpha-ray spectrometry — spektrometria promieniowania alfa

amber ... — oranzowe ... (dotyczy pojemnikoéw)

Analogue to Digital Conversion system — uktad konwerterow analogowo-cyfrowych
anhydrous — bezwodny

any blue colour — niebieskie zabarwienie

apparent number of theoretical plates — liczba potek teoretycznych

apparent viscosity — lepko$¢ pozorna

application volume — objeto$¢ nanoszonej probki

argon laser-based flow cytometer — cytometr przeptywowy wyposazony w laser argonowy

as described in the test for related substances — jak podano w badaniu substancji pokrewnych
as detector a spectrophotometer set at 202 nm — jako detektor spektrofotometr przy 202 nm
assay design — model badan

atomic arrangement — utozenie atomow

bacterial toxoids — toksoidy bakteryjne

baseline — linia podstawowa

between run rinsing — pomiedzy czynnosciami ptukania

blank — $lepa proba

blocks — bloki

blue, yellow or brown zones can occur in both chromatograms — niebieskie, zotte badz brunatne

pasma mogg by¢ obecne na obu chromatogramach



URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

boil gently for 15 min — utrzymywa¢ 15 min w fagodnym wrzeniu

brown — brunatny

brown glass — szkto brunatne

brownish tinge — brunatnawe zabarwienie

buffered water — woda buforowana

bulk density — gesto$¢ produktu luzem

calibration curve — krzywa wzorcowa

candidate standards — substancje proponowane jako wzorce

capacity factor — wspotczynnik pojemnosciowy

carried out manually or using an automated system — wykonane manualnie lub z uzyciem systemu
automatycznego

carry out a blank titration — wykona¢ $lepg probe

carry out the test protected from light — wykona¢ badanie chronigc od $wiatta
centrifugal mill — mtynek od$rodkowy

centrifuge tube — probéwka wirowkowa

certified reference material — certyfikowany materiat poréwnawczy
chambered slides — ptytki z dotkami

collaborative studies — badania migdzylaboratoryjne

column preformance — sprawno$¢ rozdzielcza kolumny

commercially available — dost¢gpne w handlu

comparability study — badania porownawcze

compensation liquid — odno$nik

competent authority — organ upowazniony

comply with the following tests — spetniajag wymagania nastgpujacych badan
comply with the requirements of the monograph — spetniaja wymagania monografii
compounding — przygotowanie postaci leku

concordant — zgodny

continued suitability — aktualna przydatno$¢

cool — ochtodzié

correction factor — wspotczynnik korekcyjny

data — parametry

demonstrate — wykazac

deposit — nanie$¢

detection system — system wykrywania

determined experimentally — wyznaczone doswiadczalnie

determined on — do wykonania badania uzy¢

develop over a path of 15 cm — chromatogram rozwina¢ na odlegtos¢ 15 cm

dextrose equivalent — rownowaznik glukozy
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differential refractive index — r6znicowy wspotczynnik zatamania $wiatta
differential scanning calorimetry — réznicowa kalorymetria skaningowa
diffracted intensity — intensywnos$¢ wiazki ugietej
diffraction pattern — obraz dyfrakcyjny (dyfraktogram)
d-spacing — odlegltos¢ miedzyptaszczyznowa
digestion vessel — naczynie do wysokoci$nieniowej mineralizacji
dilute — uzupetié¢ (w kolbie miarowej)/ rozcienczy¢
dilute to 25 mL with water R — uzupeti¢ wodg OD do 25 mL
dilute to 10 mL with the same solvent — uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL
dilute to 10 volumes — rozcienczy¢ 10-krotnie
dilution factor — wspotczynnik rozcienczenia
discriminator/threshold — odcigcie/prog
disperce — rozproszy¢, zdyspergowac
dispersible in hot water — dyspergujacy si¢ w goracej wodzie
dispersing aid — $rodek dyspergujacy
disposable filter unit — filtr jednorazowego uzycia
disregard any peak due to the blank — pomina¢ pik $lepej proby
disregard any peak eluting before impurity B and after impurity A — poming¢ kazdy pik
wymywany przed zanieczyszczeniem B i po zanieczyszczeniu A
disregard the peak due to iodide with a retention time of zero — pomina¢ pik jodku o czasie
retencji rownym zero
distribution coefficient — wspotczynnik podziatu
dissolve 0.20 g of the substance to be examined in methanol R and dilute to 5 mL with the same
solvent — rozpusci¢ 0,20 g substancji badanej w metanolu OD i uzupetni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 5 mL
double-junction electrode — elektroda z podwodjnym ptaszczem
doubling of the spots — naktadanie si¢ plam
draw a calibration curve — wykresli¢ krzywa wzorcowg
dried substance — substancja wysuszona
dry in an oven at 100-105 °C — suszy¢ w suszarce w temp. 100-105°C
drying: in a current of cold air — suszenie: w strumieniu zimnego powietrza
70% dry matter — 70% suchej substancji (w zaleznosci od kontekstu)
during the development of — w badaniach rozwojowych
early eluting impurities — wczes$niej wymywane zanieczyszczenia
effervescence — musowanie
efflorescent — wietrzejace (dotyczy wygladu substancji)
elemental analysis — analiza elementarna

elution order — kolejno$¢ wymywania

10
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equilibration — réwnowazenie

equivalents — rownowazniki

equal volumes — réwne/takie same objgtosci

equivalence — rownowaznos¢

established specification — opracowana specyfikacja

European Pharmacopoeia reference standard — wzorzec poréwnawczy Farmakopei Europejskiej
evaporate — odparowac

evaporative light-scattering detector — aerozolowy detektor $wiatta rozproszonego
examine in ultraviolet light at .... nm — obejrze¢ w nadfiolecie przy ... nm
examine the solution — obserwowac roztwor

exclusion limit — warto$¢ graniczna wykluczania

expiry date — data waznosci

expression of the results — przedstawianie wynikéw

external standard metod — metoda wzorca zewngetrznego

film thickness — grubo$¢ warstwy

filter — przesaczy¢

fine powder — miatki proszek

flow rate — szybkos¢ przeptywu

fluidic system — uktad przeptywowy

for performance test CRS — do testu sprawnosci CSP

for system suitability CRS — do przydatnosci uktadu CSP

forward angle light scatter threshold — prog odcigcia dla detektora przedniego $wiatta
rozproszonego

forward scatter — rozproszenie przednie

free-flowing — swobodnie ptynacy

fused silica — stopiona krzemionka

gating regions — regiony bramkujace

gating strategy — strategia bramkowania

gently — fagodnie

genus — rodzaj

giving a precipitate — z wytraceniem osadu

gradient centrifugation — wirowanie w gradiencie

glass tube — szklana proboéwka

gradient elution — elucja gradientowa

graduated tube — probowka miarowa

ground glass — szkto matowe

ground-glass-stoppered flask — kolba stozkowa z doszlifowanym korkiem

halides — chlorowce

11
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head-space gas chromatography (2.2.28) — metoda chromatografii gazowej head-space (2.2.28)

herbal drug preparations — przetwory ro$linne

herbal drugs — substancje roslinne

herbal teas — ziota do zaparzania

hold time — czas utrzymywania

hold-up time — czas martwy

homogenous — jednorodny

iced water — woda z lodem

if necessary — jezeli to konieczne

ignition tube — probéwka do spalan

immediately — bezposrednio lub natychmiast (w zaleznosci od kontekstu)

immediately over a path of 15 cm, after renewing the mobile phase — natychmiast na odlegtos¢ 15

cm po wymianie fazy ruchomej

in an airtight container — w hermetycznym pojemniku

in an unlined tank — w komorze niewytozonej bibuta filtracyjna

in vacuo — w prozni

inactivator — neutralizator

indicator electrode — elektroda wskaznikowa

individual monograph — monografia szczegétowa

inductively coupled plasma spectrometry — spektrometria z plazmg indukcyjnie sprzezona

inhibitory properties — wlasciwoséci wybiorczo-hamujace

initial composition — sktad poczatkowy

inject — wprowadzié¢

injection — wprowadzenie (dla chromatografii kolumnowej lub w przypadkach ogolnego
omawiania technik chromatograficznych)
naniesienie (dla chromatografii planarnej)

injection volume — objetos¢ wprowadzona

in a platinum crucible — w platynowym tyglu

in order to prepare in situ degradation campound — w celu przygotowania in situ produktu

rozktadu

insert 2 cm into the test-tube a strip of filter paper impregnated with a freshly prepared mixture —

umiesci¢ w probowce 2 cm pasek bibuty filtracyjnej nasycony §wiezo przygotowang mieszaning

international standard — wzorzec miedzynarodowy

intrinsic viscosity — lepkos$¢ specyficzna

introduce — doda¢, umiesci¢ (w zaleznosci od kontekstu)

internal standard metod — metoda wzorca wewngtrznego

in ultraviolet light — w nadfiolecie

invalid — niewiarygodne (badanie)

12
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ion sweep gas pressure — ci$nienie gazu przemiatania jondw

ISO (International Organisation for Standardisation) — Miedzynarodowa Organizacja do Spraw
Standaryzacji

It complies with the limits of the assay. — [Substancja] spetnia wymagania dotyczace warto$ci
granicznych oznaczenia zawartoS$ci.

It gives the reaction(s) of ...... (2.3.1) — [Substancja] wykazuje reakcje (reakcje) na ..... (2.3.1)
junction liquid — elektrolit posredni

justified — uzasadniono

lattice — sie¢ krystaliczna

less intense maximum — maksimum o mniejszej intensywnosci

liquified — ptynny

light scatter — $wiatto rozproszone

light-pressure-resistant digestion vessel — wysokoci$nieniowe naczynie do mineralizacji

limit — wartos$¢ graniczna

limit dilution assay — metoda granicznych rozcienczen

limit of detection — granica wykrywalnos$ci

linear velocity — predkos¢ liniowa

liquid dispersion — ptynna dyspersja

liquid scintillation spectrometry — spektrometria ciekto-scyntylacyjna

liquifier — srodek uptynniajacy

loop injector — dozownik petlowy

low polarity — stabo polarne

magnetic stirrer — magnetyczne mieszadto

make alkaline — doprowadzi¢ do odczynu zasadowego

marker component — substancja znacznikowa

mass distribution ratio — stosunek podziatu mas

material (dotyczy kolumny) — materiat

measure the absorbance — zmierzy¢ absorbancjg

measure the absorbance (2.2.25) of the test solution by comparison with the compensation
solution — zmierzy¢ absorbancjg¢ (2.2.25) roztworu badanego wobec roztworu odniesienia
measure the angle of optical rotation (2.2.7) — zmierzy¢ kat skrgcalnosci optycznej (2.2.7)
measure the volumes accurately since a slight excess of water produces cloudiness — odmierzaé
doktadnie objetosci dopoki niewielki nadmiar wody spowoduje zmetnienie

measurement zone — strefa pomiarowa

membrane filter — sagczek membranowy

membrane fluidity — ptynnos¢ btony

microbeads — mikrokulki

micro-titre plate — mikroptytki
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micronic tube — mikroprobowka

microwave laboratory oven — laboratoryjny piec mikrofalowy

mix — zmieszac

mix 19.5 volumes of methanol R and 80.5 volumes of a solution containing 15 g/L of citric acid R
and 8.1 g/L of disodium hydrogen phosphate R — zmiesza¢ 19,5 objetosci metanolu OD i 80,5
objetosci roztworu zawierajacego 15 g/L kwasu cytrynowego OD i 8,1 g/L wodorofosforanu
disodu OD

mobile phase — faza ruchoma (mobilna)

molar substitution — podstawienie molowe

monochlorhydrins — monochlorhydrazyny

mp — temperatura topnienia

mp about 200 °C with decomposition — temperatura topnienia ok. 200°C z rozkadem
multi-element detector — detektor wieloelementowy

multiparametric analysis — analiza wieloparametryczna

multiple-angle laser light-scattering detection — fotodyspersyjny detektor laserowy
naked flame — nicostoniety ptomien

neutralise — zobojetnic¢

normalisation procedure — procedura normalizacji

official method — metoda oficjalna

oluminous — (proszek) o duzej objetosci

opalescence — opalizacja

operating procedure — procedura robocza

over %3 of the plate — na odlegto$¢ /3 phytki

overhead shaker — wytrzasarka obrotowa

oxidisable substances — substancje utleniajace si¢

oxidising substances — substancje utlenajace

paraffin-embedded tissue preparation — preparat tkanki zatopionej w parafinie
parallelising — doprowadzanie do rownoleglosci

particles — czastki

peak correlation factor — wspotczynnik korelacji piku

peak-to-valley ratio — stosunek maksimum do minimum

peak valley — dolina piku

performance — wydajnosé¢

period of validity — okres waznos$ci

phase solubility analysis — analiza rozpuszczalnosci faz

plot the calibration curve — wyznaczy¢ krzywa wzorcowa

polymorph — odmiana polimorficzna

positive control — kontrola dodatnia
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positive cut-off point — dodatni punkt odcigcia

powder diffraction pattern — proszkowy obraz dyfrakcyjny

prepare a blank using — przygotowac $lepa probe uzywajac

prepare immediately before use — przygotowaé bezposrednio przed uzyciem
prescribed — podano

prescribed quantity of the substance to be examined — podang ilo$¢ substancji badanej
previously adjusted to pH 2.5 with a 346 g/L solution of phosphoric acid R — uprzednio
doprowadzonego kwasem fosforowym OD (346 g/L) do pH 2,5

primary particles — czastki pierwotne

primary standard — wzorzec pierwotny

principal peak — gtéwny pik

procedure — postgpowanie/procedura

processing — przetwarzanie

production — wytwarzanie

production of lozenges or pastilles obtained by high boiling techniques — wytwarzanie pastylek
twardych i pastylek migkkich metodami wysokotemperaturowymi
proficiency testing study — badania biegtosci

protected from light — chroni¢ od §wiatta/ ... chronigc od $wiatta

pulsed amperometric detection — detekcja amperometryczna pulsowa
pyrolytically-coated tube — rurka powlekana pirolitycznie

quality by design (QbD) — zapewnienie jakosci przez projekt (QbD)
gualified person — osoba wykwalifikowana

guantification — oznaczanie (= badanie ilo$ciowe)

guartz crucible — tygiel kwarcowy

ramp time — czas skoku/czas zmiany temperatury

randomly — przypadkowo

readily soluble — tatwo rozpuszczalny

reagents — odczynniki/reagenty

real-time — czas rzeczywisty

recommended — zalecane

reconstituting — odtwarzanie /rozpuszczanie lub zawieszanie

reconstituting liquid — ptyn do odtwarzania/rozpuszczalnik

record — zanotowaé

recovered — wykryty/odzyskany

reference — porownawczy

reference electrode — elektroda odniesienia

reference material (RM) — materiat poréwnawczy (MP)

reference preparation — preparat porOwnawczy
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reference standard — wzorzec poréwnawczy

refinement of crystal structures — udoktadnianie struktur krystalicznych
relative molecular mass — wzgledna masa czasteczkowa

relative retention — retencja wzglgdna

release — zwolnienie

render the solution colourless — do odbarwienia roztworu
repeatability — powtarzalnos¢

resolution — rozdzielczos¢

response factor — wspoétczynnik odpowiedzi

re-test — ponowne sprawdzenie przydatnosci

re-test programme — program ponownego sprawdzania przydatnosci
retardation factor — wspotczynnik op6znienia

retention time — czas retencji

retention volume — objgtos¢ retencji

reverse-phase HPLC — HPLC w odwrdéconym uktadzie faz

run time — czas analizy

run time: 3 times the retention time of hydroxycarbamide which is about 5 min — czas analizy:
3-krotno$¢ czasu retencji hydroksykarbamidu, ktéry wynosi ok. 5 min
scattering at small angles — niskokatowe rozpraszanie $wiatta
scattering pattern — obraz rozproszenia

scope — zakres

scores — wyniki

seal — zamkna¢ szczelnie

section — czg$¢ (monografii)

secondary standard — wzorzec wtorny

sensitivity — czutos¢

separation data — parametry rozdzielania

sequencer — sekwenser

setting volume — objetos¢ po ubiciu

shear rate — predkos$¢ $cinania

sheath gas pressure — ci$nienie gazu ostonowego

should — powinien (okreslenie o charakterze informacyjnym lub wskazowki)
shoulder — punkt przegiecia

side scatter — rozproszenie boczne

signal-to-noise ratio — stosunek sygnatu do szumu

silica crucible — tygiel krzemionkowy

silver electrode — elektroda srebrna

silver-silver chloride electrode — elektroda chlorosrebrowa
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» sintered-glass filter — filtr ze szkta spiekanego
+ slightly alkaline — odczyn stabo zasadowy
+ slightly turbid — lekko metny
+ slightly yellow — jasnozotty
» solidify — krzepna¢, zestala¢ sie, teze¢ (w zalezno$ci od kontekstu)
+ solid tissues — lite tkanki
» Solubility: soluble ... — Rozpuszczalnosé: substancja rozpuszcza sig ...
» Solubility — Rozpuszczalnosé
very soluble — bardzo tatwo rozpuszczalny
freely soluble — fatwo rozpuszczalny
soluble — rozpuszczalny
sparingly soluble — do$¢ trudno rozpuszczalny
slightly soluble — trudno rozpuszczalny
very slightly soluble — bardzo trudno rozpuszczalny
practically insoluble — praktycznie nierozpuszczalny
» solutions — roztwory
* blank solution — roztwor $lepej proby
* correction solution — roztwor korekcyjny
* monitor solution — roztwor kontrolny
* reaction solution — roztwor pomiarowy
* reference solution — roztwor porownawczy
« reference solution (standard) — roztwor porownawczy (wzorzec)
« resolution solution — roztwor do rozdzielczosci
* standard solution — r0ztwOr wWzorcowy
* stock solution — roztwor podstawowy
* test solution — roztwor badany
« working solution — roztwor roboczy
+ solvent front — czoto rozpuszczalnika
» sonicate, if necessary — podda¢ ultradzwiekom, jezeli to konieczne
» source material - materiat zrodlowy
» special grade — specjalna jako$¢
» special provision — szczegdlne postanowienia
» specific absorbance — absorbancja wlasciwa
 specific optical rotation — skrecalno$¢ optyczna wlasciwa
» specification — specyfikacja
+ specific surface area — powierzchnia wtasciwa
* specimen — probka

» spectral range — zakres widma
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spindle — 0$

split — rozszczepié, rozdziat, (GC — strumien dzielony)

split ratio — stosunek strumienia dzielonego

stability protocol — protokot stabilnosci

starting materials — materiaty wyj$ciowe/substancje wyjsciowe

statements — wskazania (monografii)

static head-space conditions — warunki statycznej metody head-space

stationary phase — faza nieruchoma (stacjonarna)

stirring speed — szybkos¢ obrotu

strongly acidic — silnie kwasowy

subdivision — cze$¢ (monografii)

substance to be examined — substancja badana

substance to be examined in a head-space vial — substancja badana umieszczona w fiolce do
analizy fazy nadpowierzchniowej

substance with a higher bulk density — substancja o zwigkszonej gestosci produktu luzem
suitability — przydatnos¢

superimpose — natozy¢, naktadac

supernatant — nadsacz

supplied — dostarczony

supplier — dostawca

swirl — zmiesza¢ ruchem okreznym

symmetry factor — wspotczynnik symetrii

system — uktad

system suitability — przydatno$¢ uktadu

take up — przenie$¢

taking the specific absorbance to be 336 — przyjmujac absorbancje wlasciwg rowng 336
tapped density — gesto$¢ po ubiciu

test — badanie/test

test preparation — preparat badany

test system — uktad badania

the chromatogram shows 2 clearly separated principal spots — chromatogram wykazuje dwie
wyraznie rozdzielone plamy glowne

the chromatographic procedure may be carried out using — postepowanie chromatograficzne
mozna przeprowadzi¢ stosujac

the following section is published (given) for information — ponizsza cz¢$¢ jest publikowana w
celach informacyjnych

the label states - na etykiecie poda¢
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then adjust to pH 2.7 with sulphuric acid R — nastepnie doprowadzi¢ kwasem siarkowym OD do
pH 2,7

the property values — deklarowane wartosci liczbowe

the solution does not gel — roztwor nie tworzy zelu

the substance described in this monograph is not necessarily suitable for parenteral use —
substancja opisana w tej monografii niekoniecznie jest odpowiednia do podania pozajelitowego
the substance to be examined complies with the test — substancja badana spetnia wymagania
badania

the test is invalid (is not valid) if ... — badanie nie jest wiarygodne, jezeli ...

the transmission band preferably of 1 um — preferowana szeroko$¢ szczeliny 1 um

thermal cycler — termocykler

thin films — cienkie warstwy (zalezy od kontekstu)

thoroughly dry the starting points — doktadnie wysuszy¢ punkty naniesienia

time programme for the linear gradient elution — program czasu dla elucji w gradiencie liniowym
top of the plate — gorna cz¢$¢ chromatogramu

transdermal patches (limit for one patch) — system transdermalny (warto$¢ graniczna dla plastra)
transmission mode — tryb transmisyjny

treat — przygotowac

ultrafiltration cell — komora ultrafiltracyjna

uncertainty — niepewnos¢

unit cell — komorka elementarna

unknow structure — niaznana budowa

unless otherwise justified and authorised — jezeli nie zostato inaczej uzasadnione i zatwierdzone
unless otherwise prescribed — jezeli nie podano inaczej

unless otherwise prescribed and justified — jezeli nie podano i nie uzasadniono inaczej

unless otherwise prescribed or justified and authorised — jezeli nie podano inaczej lub nie zostato
inaczej uzasadnione i zatwierdzone

unsatisfactory — niezadowalajgcy

use the normalisation procedure — zastosowa¢ procedure normalizacji

use the chromatogram supplied with fluphenazine impurity mixture CRS — uzy¢ chromatogram
dostarczony z mieszaning zanieczyszczen flufenazyny CSP

using 0.1 mL of phenolphthalein solution R as indicator — uzywajac jako wskaznika 01 mL
roztworu fenoloftaleiny OD

using a path length of — uzywajac drogi optycznej o dhugosci

using the expression — wg wzoru

using the following expression — wg ponizszego wzoru

valid — wiarygodny (badanie)

viable organisms — zdolne do Zycia drobnoustroje
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vial — fiolka

void volume — obj¢tos¢ martwa kolumny

vortex mixer — mieszadto wirowe

warm gently — tagodnie ogrzewacé

washings — poptuczyny

well-filled — catkowicie wypetniony

wetted — zwilZony

where applicable — jezeli dotyczy; tam, gdzie ma to zastosowanie
where appropriate — tam gdzie jest to wskazane

where justified and authorised — w uzasadnionych i zatwierdzonych przypadkach
whichever is less — ktéra z nich jest mniejsza

whole drug — surowiec nierozdrobniony

working area — obszar pracy

X-ray powder diffraction — rentgenowska dyfrakcja proszkowa

zero solution — roztwor do nastawienia zera aparatu

Analysis. Ultraviolet and visible absorption spectrophotometry (2.2.25), using a path length
of 2 mm. — Analiza. Absorpcyjna spektrofotometria w nadfiolecie i $wietle widzialnym (2.2.25),
uzywajac drogi optycznej o dtugosci 2 mm.

Appearance of solution. The solution is clear (2.2.1) and colourless (2.2.2, Method I1) and
remains so after cooling at room temperature. - Wyglad roztworu. Roztwor jest przezroczysty
(2.2.1) i bezbarwny (2.2.2, metoda I) i taki pozostaje po ochtodzeniu w temperaturze pokojowe;j.
Appearance of solution. The solution is clear (2.2.1) and not more intensely coloured than
intensity 6 of the range of reference solutions of the most appropriate colour (2.2.2, Method
I1). — Wyglad roztworu. Roztwér jest przezroczysty (2.2.1), a jego zabarwienie nie jest
intensywniejsze niz intensywnos$¢ roztworu 6 w szeregu roztwordw porownawczych w zakresie
najbardziej odpowiedniego zabarwienia (2.2.2, metoda IlI).

Appearance: white, yellowish-white or greyish-white powder or granules. — Wyglad: biaty,
z6ltawobiaty lub szarawobiaty proszek lub granulki.

Appearance. The substance to be examined is not more intensively coloured than reference
solution Ys (2.2.2, Method 11). — Wyglad. Zabarwienie substancji badanej nie jest
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego Zs (2.2.2, metoda I1).

A violet-red colour appears which disappears immediately after the addition of 2 mL of
dilute acetic acid R. A very faint violet colour may remain. — Powstaje fioletowoczerwone
zabarwienie, ktore znika natychmiast po dodaniu 2 mL rozciericzonego kwasu octowego OD.

Moze pozosta¢ bardzo jasnofioletowe zabarwienie.
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A yellowish-white, flocculent precipitate is formed which dissolves in dilute ammonia R1 —
Powstaje zottawobialy, klaczkowaty osad, rozpuszczalny w rozcienczonym wodorotlenku
amonowym OD1

Calculate the amount of dissolved raltegravir (C2H21FNgOs), expressed as a percentage of
the content stated on the label, taking into account the assigned content of raltegravir
potassium CRS and applying a conversion factor of 0.9210. — Obliczy¢ ilos¢ uwolnionego
raltegrawiru, wyrazong jako procent zawartosci raltegrawiru (C20H21FNgOs) podanej na etykiecie,
uwzgledniajac podang zawartos¢ raltegrawiru potasowego CSP i wspotczynnik przeliczeniowy
0,9210.

Calculate the amount of dissolved ticagrelor (C2sH2sF2NsO4S), expressed as a percentage of
the content stated on the label, taking the specific absorbance to be 311. — Obliczy¢ ilos¢
uwolnionego tikagreloru (CasHsF2NsO4S), wyrazong jako procent zawartosci podanej na
etykiecie, przyjmujac absorbancj¢ wlasciwa rowng 311.

Calculate the content of fludrocortisone acetate taking the specific absorbance to be 405 —
obliczy¢ zawarto$¢ octanu fludrokortyzonu przyjmujac absorbancj¢ wiasciwa rowna 405.

Carry out the microbiological assay of antibiotics (2.7.2). — Wykona¢ mikrobiologiczne
oznaczanie aktywnosci antybiotykow (2.7.2).

Conductivity (2.2.38): maximum 200 uS/cm.

Measure the conductivity of solution S, while gently stirring with a magnetic stirrer. —
Przewodnictwo (2.2.38): nie wiecej niz 200 uS/cm.

Wykona¢ pomiar przewodnos$ci roztworu S, delikatnie mieszajac mieszadlem magnetycznym.
Content: 99.0 per cent to 101.0 per cent (dried substance) — Zawartosé: od 99,0% do 101,0%
(w przeliczeniu na wysuszong substancj¢)

continue ignition until all black particles have disappeared - prowadzi¢ spalanie do zaniku
czarnych czastek

Copper. Not more than 10 ppm of Cu, determined by atomic absorption spectrometry
(2.2.23, Method 1) - Miedz. Nie wiecej niz 10 ug Cu/g, oznaczonej metodg absorpcyjnej
spektrometrii atomowej (2.2.23, metoda I)

Dissolve 50.0 mg in methanol R and dilute to 100.0 mL with the same solvent. Dilute 2.0 mL
of the solution to 50.0 mL with methanol R. Examined between 220 nm and 370 nm (2.2.25),
the solution shows an absorption maximum at 275 nm. The specific absorbance at the
absorption maximum is 320 to 350 — Rozpusci¢ 50,0 mg substancji w metanolu OD i uzupetic¢
takim samym rozpuszczalnikiem do 100,0 mL. Uzupetié¢ 2,0 mL roztworu metanolem OD do
50,0 mL. Roztwor badany spektrofotometrycznie w zakresie od 220 nm do 370 nm (2.2.25)
wykazuje maksimum absorpcji przy 275 nm. Absorbowalnos¢ w maksimum wynosi od 320 do
350.
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Equilibration: at initial conditions for at least 15 min. Carry out a blank run using the above
mentioned gradient. — Rownowazenie: w warunkach poczatkowych przez co najmniej 15 min.
Wykona¢ $lepy przeptyw uzywajac powyzszego gradientu.

Examine between 235 nm and 340 nm in a 5 cm cell using water OD as the compensation
liquid. The absorption curve is smooth. — Wykona¢ badanie w zakresie od 235 nm do 340 nm w
warstwie 5 cm stosujac wode OD jako odnos$nik. Krzywa absorpcji jest gtadka.

Examine by infrared absorption spectrophotometry — Wykona¢ badanie metoda absorpcyjne;j
spektrofotometrii w podczerwieni

Examine by thin-layer chromatography (2.2.27), using a suitable silica gel as the coating
substance. — Wykona¢ badanie metodg chromatografii cienkowarstwowej (2.2.27), uzywajac
ptytek pokrytych odpowiednim zelem krzemionkowym.

Examine by thin-layer chromatography (2.2.27), using as the coating substance a suitable
silica gel with a fluorescent indicator having an optimal intensity at 254 nm - Wykonaé
badanie metodg chromatografii cienkowarstwowej (2.2.27), uzywajac ptytek pokrytych
odpowiednim zelem krzemionkowym ze wskaznikiem fluoryzujagcym, wykazujagcym najwigksza
intensywnos¢ przy 254 nm

FUNCTIONALITY-RELATED CHARACTERISTICS

This section provides information on characteristics that are recognised as being relevant
control parameters for one or more functions of the substance when used as an excipient. This
section is a non-mandatory part of the monograph and it is not necessary to verify the
characteristics to demonstrate compliance. Control of these characteristics can however
contribute to the quality of a medicinal product by improving the consistency of the
manufacturing process and the performance of the medicinal product during use. Where
control methods are cited, they are recognised as being suitable for the purpose, but other
methods can also be used. Wherever results for a particular characteristic are reported, the
control method must be indicated. —

WEASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Czesé ta zawiera informacje dotyczgce wlasciwosci, ktore uznaje sie za istotne parametry kontroli
Jjednej lub wiecej funkcji substancji stosowanej jako substancja pomocnicza. CzeS¢ ta nie jest
obowiqzujgcq czescig monografii i nie jest konieczne sprawdzenie podanych wiasciwosci w celu
wykazania, ze substancja spetnia wymagania monografii. Kontrola tych wlasciwosci moze jednak
mie¢ znaczenie dla jakosci produktu leczniczego przez poprawe powtarzalnosci procesu
wytwarzania oraz wilasciwosci produktu leczniczego w czasie stosowania. Jezeli metody kontroli
sq podane, uznaje sie je za odpowiednie do danego celu, lecz inne metody mogq byé rowniez
stosowane. Jezeli podane sq wyniki badania danej cechy, musi by¢ wskazana metoda badania.
Heavy metals (2.4.8). 12 mL of the solution S complies with limit test A for heavy metals (20
ppm). Prepare the standard using lead standard solution (2 ppm Pb) R - Metale ciezkie

(2.4.8). 12 mL roztworu S spetnia wymagania oznaczenia granicznego zanieczyszczenia metalami
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cigzkimi (20 ug/g) (metoda A). Przygotowaé wzorzec uzywajac roztworu wzorcowego ofowiu (2
ug Pb/mL) OD.

if intended for use in the manufacture of parenteral dosage forms — jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania pozajelitowych postaci leku

if intended for use in the manufacture of parenteral dosage forms without a further
appropriate procedure for the removal of bacterial endotoxins — jezeli substancja jest
przeznaczona do wytwarzania pozajelitowych postaci leku bez zachowania odpowiedniej
procedury pozwalajacej na usuni¢cie endotoksyn bakteryjnych

If the spectra obtained in the solid state show differences, dissolve the substance to be
examined and the reference substance separately in acetone R, evaporate to dryness and
record new spectra using the residues. — Jezeli widma otrzymane w stanie staltym wykazuja
roznice, rozpusci¢ oddzielnie substancje badang i substancje poréwnawczg w acetonie OD i
zarejestrowac¢ nowe widma uzywajac pozostatosci.

Infrared absorption spectrophotometry (2.2.24). Comparison: Ph. Eur. reference spectrum of
... — Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24). Poréwnanie: widmo poréwnawcze
Ph. Eur. ...

In order to avoid overheating in the reaction medium, mix thoroughly throughout and stop
the titration immediately after the end-point has been reached. — W celu unikniecia
przegrzania mieszaniny reakcyjnej, miesza¢ dokladnie przez caly czas i zakonczyé
miareczkowanie natychmiast po osiggnieciu punktu koncowego.

Limit:

- urea: any spot corresponding to urea in the chromatogram obtained with the test solution
is not more intense than the spot in the chromatogram obtained with the reference solution
(@) (0.5%).

Wartos¢ graniczna:

- mocznik: na chromatogramie roztworu badanego plama mocznika nie jest intensywniejsza niz
plama na chromatogramie roztworu poréwnawczego (a) (0,5%).

Loss on drying (2.2.32). Not more than 5.0 per cent, determined on 1.000 g by drying at 100
°C to 105 °C for 6 h. — Strata masy po suszeniu (2.2.32). Nie wiecej niz 5,0%; po suszeniu 1,000
g substancji 6 h w suszarce w temp. 100°C do 105°C.

measure the absorbance at 324.8 nm using a copper hollow-cathode lamp as a source of
radiation and an air-acetylene flame - zmierzy¢ absorbancje przy 324,8 nm uzywajac jako
zrodlo promieniowania lampe z katoda wnekowa do oznaczania miedzi i ptomien powietrze-
acetylen

minimum 5 for the principal peak in the chromatogram obtained with reference solution (b)
—nie mniej niz 5 dla gléwnego piku na chromatogramie roztworu porownawczego (b).

Molecular size. Examine by size-exclusion chromatography (2.2.30).

Rozdzial wielkosci czasteczek. Wykonac badanie metoda chromatografii wykluczania (2.2.30).
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other detectable impurities (the following substances would, if present at a sufficient level, be
detected by one or other od the tests in the monograph. They are limited by the general
acceptance criterion for other/unspecified impurities and/or by the general monograph
Substances for pharmaceutical use (2034). It is therefore not necessary to identify these
impurities for demonstration of compliance. See also 5.10. Control of impurities in substances
for pharmaceutical use) — inne wykrywalne zanieczyszczenia (nastgpujace substancje, jezeli sa
obecne w wystarczajacej ilosci, moga by¢ wykryte w jednym z badan podanych w monografii. Sg
ograniczone przez ogoélne kryterium akceptacji dla innych lub nieokreslanych indywidualnie
zanieczyszczen i/lub przez monografi¢ ogélng Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Nie jest
wigc konieczne identyfikowanie tych zanieczyszczen w celu wykazania zgodno$ci substancji.
Patrz takze 5.10. Kontrola zanieczyszczen w substancjach do celow farmaceutycznych,).

- peak-to-valley ratio: minimum 10.0 where H, = height above the baseline of the peak
immediately before the peak due to hydroxyzine and H, = height above the baseline of the
lowest point of the curve separating this peak from the peak due to hydroxyzine.

- stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 10,0, gdzie H, = wysoko$¢ powyzej linii
podstawowej bezposrednio przed pikiem hydroksyzyny i Hy = wysoko$§¢ powyzej linii
podstawowej najnizszego punktu krzywej oddzielajacej pik od piku hydroksyzyny.

- repeatability: maximum relative atandard deviation of 1.0 per cent after 6 injections. —
powtarzalno$¢: wzgledne odchylenie standardowe nie wigksze niz 1,0% po 6 wprowadzeniach.
Semi-synthetic product derived from a fermentation product. — Polsyntetyczny produkt
pochodzacy z produktu fermentacji.

Shake with three quantities, each of 10 mL, of acetone R. — Wytrzasa¢ 3 porcjami, kazda po 10
mL acetonu OD.

Prior to release, the following tests are carried out on each batch of the final bulk product,
unless exemption has been granted by the competent authority. — Przed zwolnieniem,
wykonywane sg ponizsze badania kazdej serii koncowej pojedynczej porcji produktu przed
rozdozowaniem, z odstgpstwami uznanymi przez organ upowazniony.

Record the UV spectrum of the principal peak in the chromatograms obtained with the
solutions used in the assay with a diode array detector in the range of 190-400 nm. —
Zarejestrowa¢ widmo UV piku gléwnego na chromatogramach roztworéw uzytych w badaniu
zawarto$ci w zakresie 190-400 nm z zastosowaniem detektora z matrycg diodowa.

Solution S is not more opalescent than reference suspension Ill (2.2.1) and not more
intensely coloured than reference solution Y (2.2.2, metoda 11). — Opalizacja roztworu S nie
jest wigksza niz opalizacja zawiesiny porownawczej III (2.2.1), a jego zabarwienie nie jest
intensywniejsze niz zabarwienie roztworu poréwnawczego Zs (2.2.2, metoda I1).

The following characteristic may be relevant for acacia used as a viscisity-increasing agent

and/or suspending agent in aqueous preparations. — Natgpujace wtasciwosci moga by¢ istotne
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dla gumy arabskiej uzywanej jako substancja zwigkszajgca lepkos¢ i/lub substancja zawieszajgca
w preparatach wodnych.

The following head-space conditions may be used:

- equilibration temperature: 80°C,

- equilibration time: 30 min,

- transfer-line temperature: 85°C,

- pressurisation time: 10s,

- injection time: 10 s.

Mozna zastosowac nastgpujace warunki metody head-space:

- temperatura rownowazenia: 80°C,

- czas rownowazenia: 30 min,

- temperatura przewodu taczacego: 85°C,

the intensity of the yellow colour of the test solution is between that of the blank and that of
the standard - roztwor badany wykazuje zotte zabarwienie o intensywnosci pomigdzy
zabarwieniami $lepej proby i wzorca

The pH is not less than 4.1. [...] The pH is not more than 4.3. — pH nie jest mniejsze niz 4,1
[...] pH nie jest wigksze niz 4,3.

the principal spot in the chromatogram obtained with test solution (b) is similar in position,
colour and size to the principal spot in the chromatogram obtained with reference solution
(a) - plama gtéwna na chromatogramie roztworu badanego (b) wykazuje potozenie, zabarwienie i
wielko$¢ zgodna z plama gléwng na chromatogramie roztworu porownawczego (a)

The residue weighs a maximum of 2.5 mg. — Masa pozostato$ci nie jest wigksza niz 2,5 mg.

The solution is not more opalescent than the solvent used for the test - Opalizacja roztworu nie
jest intensywniejsza niz opalizacja rozpuszczalnika uzytego do badania.

The tablets comply with the test and the acceptance criterion described below, unless otherwise
justified and authorised. — Tabletki spetniajg wymagania badania i kryterium akceptacji podane
ponizej, jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone.

the test is not valid unless the chromatogram obtained with reference solution (b) shows two
clearly separated spots — badanie jest wiarygodne, jezeli chromatogram roztworu
poréwnawczego (b) wykazuje dwie wyraznie rozdzielone plamy

The thresholds indicated under Related substance (Table 2034.-1) in the general monograph
Substances for pharmaceutical use (2034) do not apply. — Progi podane w czgsci ,,Substancje
pokrewne” (tabela 2034.1) monografii ogolnej Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) nie maja
zastosowania.

titrate with 0.1 M sodium hydroxide, determining the end-point potentiometrically (2.2.20) —
miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM, wyznaczajac punkt koncowy

potencjometrycznie (2.2.20)
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Sterility (2.6.1). Where the label states that the preparation is sterile, it complies with the test
for sterility.
Jalowos¢ (2.6.1). Jezeli preparat jest oznakowany jako jalowy, spelnia wymagania badania

jatowosci.

STORAGE

If the preparation is sterile, store in a sterile, airtight, tamper-proof container.
PRZECHOWYWANIE

Jezeli preparat jest jalowy, nalezy go przechowywac¢ w jalowym, hermetycznym pojemniku z

zabezpieczeniem gwarancyjnym.

STORAGE
Store at a temperature not exceeding 30 °C.
PRZECHOWYWANIE

Przechowywac¢ w temperaturze nie wyzszej niz 30°C.

Store under nitrogen, in an airtight container, protected from light.

Przechowywac pod azotem, w hermetycznym pojemniku, chronigc od $wiatta.

Protected from light and humidity.

Chroni¢ od $wiatta i wilgoci.

LABELLING

The label states:

- the name of any added antimicrobial preservative,

- where applicable, that the preparation is sterile,

- the conditions and the duration of storage after constitution.
OZNAKOWANIE

Na etykiecie preparatu podac:

- nazwy wszystkich dodanych srodkow konserwujacych,

- jezeli dotyczy, informacje, ze preparat jest jalowy,

- warunki i okres przechowywania preparatu po rozpuszczeniu lub zawieszeniu.

The label states the name of any added antimicrobial preservative.

Na etykiecie preparatu poda¢ nazwy wszystkich dodanych $rodkow konserwujacych.
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WYTWARZANIE
It is produced by methods of manufacture designed to eliminate or minimise the presence of
histamine. — Substancja jest wytwarzana metodami produkcyjnymi umozliwiajagcymi usunigcie

lub ograniczenie obecnosci histaminy.

The production method must be evaluated to determine the potential for formation of alkyl
mesilates, which is particularly likely to occur if the reaction medium contains lower
alcohols. Where necessary, the production method is validated to demonstrate that alkyl
mesilates are not detectable in the final product. — Metoda wytwarzania musi by¢ tak
opracowana, aby uwzgledniata potencjalne tworzenie si¢ mezylanéw alkilowych, co jest
szczegolnie prawdopodobne w $rodowisku reakcyjnym zawierajacym niskoczgsteczkowe
alkohole. Jezeli to konieczne, metoda wytwarzania jest walidowana w celu wykazania, Ze

mezylany alkilowe nie sg wykrywalne w koncowym produkcie.

Water (2.5.32): maximum 0.5 per cent, determined on 0.150 g using the evaporation
technique at 150 °C. — Woda (2.5.32): nie wigcej niz 0,5%; do wykonania badania technika
odparowania w temp. 150°C uzy¢ 0,150 g substancji badane;.

When the test is carried out off-line, the solutions may be diluted according to the path
length of the cell (e.g. for a path length of 1 cm, 5-fold dilution for 90 mg tablets). — Jezeli
badanie jest prowadzone poza linig (off-line), roztwory mogg by¢ rozcieficzone w zalezno$ci od
dhugosci drogi optycznej kuwety (np. dla dlugosci drogi optycznej 1 cm, 5-krotne rozcienczenie

dla tabletek 90 mg).

IV. Tlumaczenie niektérych terminow i zwrotow zawartych W MONOGRAFIACH O
CHARAKTERZE BIOLOGICZNYM (W TYM MONOGRAFIE DOTYCZACE
PRODUKTOW WETERYNARYJNYCH)

50 per cent protective dose — dawka chronigca 50% zwierzat
active immunisation — czynne uodpornienie

activity — aktywnos¢

adverse reactions — reakcje niepozadane

allogeneic cells — komorki alogeniczne

anamnestic respons — odpowiedz przypominajgca
antimicrobial agents — czynniki przeciwdrobnoustrojowy
amount of antimicrobial preservative — zawarto$¢ $rodka konserwujacego
animals of each category — kazda kategoria zwierzat
antiserum — surowica odpornosciowa

apathogenic — niechorobotworczy

apheresis products — probki z aferezy
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» Aujeszky’s disease — choroba Aujeszky’ego

» autologous cells — komorki autologiczne

» bacterial seed lots — bakteryjne serie siewne

* bacterial harvest — zebrana hodowla bakterii

* batch - seria

» batch potency test — badanie mocy serii

» binary toxins — toksyny binarne

» blend flocculation — metoda flokulacji mieszanej
» blood culture media — podtoze do hodowli drobnoustrojow z krwi
* bulk (vaccine) — pojedyncza porcja (szczepionki)
+ calibrated — mianowany

+ calibrated fluorospheres — kalibrowane kulki zwigzane z fluorochromem

» cell-bank system (cell-seed system*) — system banku komorek (system komorek siewnych*)

+ cell culture — hodowla komorek

 cell culture media — podtoze/ptyn do hodowli komorek

» cell lines — linie komoérek

» centrifuge tube — probéwka wirowkowa

» challenge — intoksykacja/zakazenie kontrolne

+ challenge virus preparation — preparat wirusa zakazenia kontrolnego

 choice of vaccine composition — dobor sktadnikow szczepionki

+ circulating blood — krew krazgca

» claims — wskazania

» combined vaccine — szczepionka skojarzona

» comparator — preparat odwotawczy

» complete culture medium — peine podtoze hodowlane

»  consistency — powtarzalno$¢

+ construct — konstrukt

+ continuous cell line approved by the competent authority — linia ciggta komérek uznawana przez
organ upowazniony

» control cells — komérki kontrolne

+  cross-detection of other classes of bacteria — krzyzowe wykrywanie innych klas bakterii

+ culture metod — metoda hodowlana

 culture medium — podtoze hodowlane

» cytoplasmic proteins — biatka cytoplazmatyczne

» death — zejscie $miertelne

» dehydrated medium — odwodnione podtoze

* . - - - - .
w nawiasach podano nazwy stosowane w odniesieniu do szczepionek weterynaryjnych
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disinfectant — srodek dezynfekcyjny

double-stranded circular form of bacterial DNA — dwuniciowa, kolista forma bakteryjnego DNA
egg production — nie$nos¢

end-of-production cells (EOPC) — komorki koncowego etapu wytwarzania
electropolished planchet — elektrolitycznie wypolerowany krazek

enumeration methods — metody okreslania liczby drobnoustrojow

enveloped and non-enveloped viruses — ostonkowe i nicostonkowe wirusy

estimates are valid — oznaczenia sg wiarygodne

euthanised — usmiercane

extracellular products of the bacterium — zewnatrzkomorkowe produkty bakterii
extraneous agents — czynniki zewnatrzpochodne

fertilised eggs — zalezone jaja

final bulk (vaccine) — koficowa pojedyncza porcja (szczepionki) przed rozdozowaniem
final lot (batch*) — seria koncowa

final medium — podtoze koncowe

final vaccine — szczepionka koncowa

flagellar antigen — antygen witkowy

flagellar antiserum — surowica przeciw antygenowi witkowemu

flocculation maxima — maksima flokulacji

flocculation value (Lf) — warto$¢ flokulacji (Lf)

fluorescent monoclonal antibodies — przeciwciata monoklonalne sprzezone z fluorochromem
fowl-pox — ospa drobiu

formol toxoid — toksoid inaktywowany formaldehydem

..... from causes not attributable to the vaccine — z przyczyn nie dajacych si¢ przypisaé
szczepionce

gene transfer medicinal products (GTMP) — produkty lecznicze przenoszenia genu
genetic insert — insert genetyczny

genetically modified cells — komorki modyfikowane genetycznie

genome — genom

genomic integrity — integralno$¢ genomowa

genomic reassortment — rearanzacja genowa

granulocyte colony-stimulating factor — czynnik wzrostu granulocytow

growth medium — podtoze wzrostowe

growth promoting properties — zyzno$¢ podtoza

growth promotion test — badanie zyzno$ci podtoza

growth rate — wspotczynnik wzrostu

harmless - unieszkodliwienie

haematopoietic cytokines — cytokiny wptywajace na hematopoezg
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haematopoietic products — produkty krwiotworcze (hematopoetyczne)
historical records — zapisy archiwalne

human diploid cell line — linia ludzkich komoérek diploidalnych

human poliovirus types 1, 2 and 3 — ludzkie wirusy poliomyelitis typow 1, 2 i 3
immune response — odpowiedz odporno$ciowa

immunisation — immunizacja

immunising potency — zdolno$¢ uodparniajaca

immunogenicity — immunogennos¢

immunosera — surowice odporno$ciowe

in 3 different locations — umiejscowionych w 3 réznych obiektach
inhibitory properties of the media — wlasciwosci wybiorcze podtozy
in-house working strains — szczepy robocze (,,in-house™)

inactivated in such a manner that ... — inaktywowany w taki sposob, ze ...
inactivation curve — krzywa inaktywacji

indicator cell — komoérki wskaznikowe

inhibitory substances — substancje hamujace

initial sample — probka wyjsciowa

inoculation — zaszczepienie/inokulacja

intended amount — zawarto$¢ zamierzona

Kill — usmiercié¢

lethal factor (LF) — czynnik letalny

lethal toxin — toksyna letalna

liquid medium — podtoze ptynne

low-passage — o niskim stopniu pasazu

maintenance culture medium — podtoze do podtrzymywania hodowli
Marek’s disease — choroba Mareka

master cell bank (master cell seed*) — macierzysty bank komorek (macierzyste komoérki siewne*)
master seed lot — macierzysta seria siewna

Maximum Valid Dilution (MVD) — najwigksze dopuszczalne rozcieniczenie (NDR)
measure the titre — oznaczy¢ miano

medium — podtoze

membrane proteins — biatka btony komorkowe;j

micro-titre plate — mikroptytki

micronic tube — mikroprobowka

mineral carrier — no$nik nieorganiczny

mock vaccination — pozorowane szczepienie

monolayer — jednowarstwowa hodowla komoérek

monospecific — monowalentna (surowica)
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monovalent pooled harvest — mieszanina monowalentnych zbidréw

Most Propable Number (MPN) — najbardziej prawdopodobna liczba (NPL)

mycoplasma panel detected — zakres wykrywanych gatunkéw mykoplazm

NAT system — system NAT

neutralization — neutralizacja/zoboj¢tnianie

non-specific causes — nicokreslone przyczyny

number of target-sequence copies — liczba kopii sekwencji matrycy

nutrient medium — wzbogacone podtoze hodowlane

oedema factor (EF) — czynnik powodujacy obrzek

oedema toxin — toksyna obrzeku

opacity — zmetnienie

original virus — wirus wyjsciowy

original isolate — izolat wyjsciowy

ovalbumina — albumina jaja kurzego

parenteral isolate — izolat wyj$ciowy

passive protection — uodpornienie bierne

peptidoglycans — peptydoglikany

per dose — w przeliczeniu na dawke

percentage of challenged control chickens — odsetek kurczat kontrolnych zakazonych kontrolnie

perform the NAT alternative method — wykona¢ badanie alternatywng metoda z uzyciem technik
amplifikacji kwasow nukleinowych

peroxidase substrate — substrat dla peroksydazy

peroxidase-conjugated rabbit or goat antibody directed against guinea-pig-IgG - krolicze lub

kozie przeciwciato skierowane przeciw IgG $winki morskiej skoniugowane z peroksydaza

per single human dose — w pojedynczej dawce stosowanej u ludzi

phylogenetic relationship — pokrewienstwo filogenetyczne

pinpoints and filaments — ziarna i nitki

plaque-assay — metoda tysinek

plaque-forming units — jednostki tworzenia tysinek

plasmid — plazmid

pock-forming units — jednostki tworzenia plamek

polymerase chain reaction (PCR) — tancuchowa reakcja polimerazy

pooled monovalent harvest — mieszanina monowalentnego zbioru

post-mortem examination — badanie po$miertne

potentially infective material — potencjalnie zakazny materiat

potency — moc/aktywnos¢/sita antygenowa

pre-incubation — inkubacja wstepna

primary cell cultures — pierwotne hodowle komoérek
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primary culture medium — podtoze do hodowli pierwotnej

primary, secondary or tertiary cells — komorki pochodzace z pierwotnych, wtoérnych lub

trzeciorzgdowych hodowli

primary vaccination — szczepienie pierwotne

primer — starter

probe — sonda

production cell culture — produkcyjna hodowla komoérek

protective — ochronny

protective antigen (PA) — antygen ochronny

proteose peptone — pepton proteose

ratio of virus concentration to antigen content — proporcja stezenia wirusa do zawartosci antygenu

reactive functional group — aktywne grupy funkcyjne

recombinant vector — wektor rekombinowany

recommended interval — zalecany odstep czasu

recommended schedule — zalecany schemat szczepien

reconstituted — odtworzona/rozpuszczona

record body temperatures — zapisywac/odnotowaé temperatury ciata zwierzat

rectal temperature — temperatura rektalna

replication-competent adenoviruses (RCA) — adenowirusy zdolne do replikacji

replicative vector generation — czas replikacji wektora

representative batch — seria reprezentatywna

residual host-cell DNA — pozostatos¢ DNA komorek gospodarza

residual moisture — pozostatos¢ wody

residual pathogenicity of the strain — pozostato$¢ chorobotworczosci szczepu

residual toxicity — pozostato$¢ toksycznosci

respiratory signs — zakazenia uktadu oddechowego

reverse-transcriptase polymerase chain reaction (RT-PCR) — ilosciowa tancuchowa reakcja
polimerazy z odwrotng transkryptaza

reversion to virulence — powrot do zjadliwosci

routine control — kontrola rutynowa

samples of calibrated strains — probki mianowanych szczepoéw

schedule — schemat

score — wskaznik punktowy

screening — badanie przesiewowe

secreted proteins — biatka wydzielnicze

seed-lot system — system serii siewnej

selection and subculture — izolacja i przesiewanie

single harvest — zbior pojedynczy
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southern blotting — przeniesienie DNA (technika Southernblot)
specific — swoisty

specific antibodies — swoiste przeciwciata

specific mortality — charakterystyczna $miertelno$¢

specific or general neutralising agents — swoiste lub uniwersalne zwiazki neutralizujace
specific toxicity — toksycznos$¢ swoista

stage — okres (ciazy)

sub-clones — klony wtorne

subculture — pasaz/hodowla wtorna/przesiew

subsequent cell cultures — nastepcze hodowle komoérek

substrate for vector propagation — substrat do namnazania wektora
substrate for virus propagation — substrat do namnazania wirusa
target nucleic acid — matryca kwasu nukleinowego

target species — gatunki docelowe

test dose of venom — dawka testowa jadu

test venom solution — roztwor jadu testowego

Total Aerobic Microbial Count, TAMC — ogoélna liczba drobnoustrojow tlenowych
Total Yeast/Moulds Count, TYMC — ogolna liczba plesni i drozdzy
toxoids — toksoidy

turkey rhinotracheitis virus — wirus zapalenia krtani i tchawicy indykow
tropism — tropizm

unexpected reactions — reakcje niespodziewane

unreacted functional group — nieaktywne grupy funkcyjne

vector vaccines — szczepionki wektorowe

viral contamination — zanieczyszczenie wirusowe

viral vector — wektor wirusowy

viral vaccines — szczepionki wirusowe

virulence — zjadliwos¢

virus concentration — stezenie wirusa

virus extraction — wydalanie wirusa

virus propagation — namnazanie wirusa

virus propagation and harvest — namnazanie wirusa i zbior

virus seed lots — wirusowe serie siewne

virus seed-lot system — system serii siewnej wirusa

viruses pathogenic — wirusy chorobotworcze

whole or disrupted cells — cate lub rozbite komorki

within 14 days — w czasie 14 dni

working cell bank (working cell seed*) — roboczy bank komoérek (robocze komorki siewne*)
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» working seed lot — robocza seria siewna

» xenogeneic cells — komorki ksenogeniczne

* Amino acid analysis (2.2.56). For protein hydrolysis use Method 1 and for analysis use
Method 1.
Express the content of each amino acid in moles. Calculate the relative proportions of the
amino acids, taking 1/6 of the sum of the number of moles of glutamic acid, histidine,
tyrosine, leucine, arginine and proline as aqual to one. The values fall within the following
limits: serine 1.4 to 2.0; proline 0.8 to 1.2; glutamic acid 0.9 to 1.1; leucine 0.9 to 1.1; tyrosine
0.9 to 1.1; histidine 0.9 to 1.1; arginine 0.9 to 1.1. Not more than traces of other amino acids
are present, with the exception of tryptophan.
Analiza aminokwasow (2.2.56). Do hydrolizy bialek uzy¢ metode 1 i do analizy uzy¢ metode 1.
Wyrazi¢ zawarto$¢ kazdego aminokwasu w molach. Obliczy¢ wzgledne proporcje aminokwasow
przyjmujac 1/6 sumy liczby moli kwasu glutaminowego, histydyny, tyrozyny, leucyny, argininy i
proliny jako rowna 1. Wartosci graniczne znajdujg sie w zakresie: seryna od 1,4 do 2,0; prolina od
0,8 do 1,2; kwas glutaminowy od 0,9 do 1,1; leucyna od 0,9 do 1.1; tyrozyna od 0,9 do 1,1;
histydyna od 0,9 do 1,1; arginina od 0,9 dO 1,1. Inne aminokwasy wystepuja w ilo$ciach
sladowych, z wyjatkiem tryptofanu.

- Sformulowania stosowane w monografiach szczegélowych SZCZEPIONEK | SUROWIC
ODPORNOSCIOWYCH STOSOWANYCH U LUDZI

» Absence of toxin and irreversibility of toxoid. Nieobecno$¢ toksyny oraz nieodwracalnosé¢
toksoidu.

» Absence of residual pertussis toxin and irreversibility of pertussis toxoid. Nieobecnos¢
pozostalosci toksyny krztuscowej 1 nicodwracalno$¢ toksoidu krztuscowego.

» Antimicrobial preservative. Where applicable, determine the amount of antimicrobial
preservative by a suitable [...] method. The content is not less than (85 per cent)/(the
minimum amount shown to be effective) and not greater than 115 per cent of the (quantity
stated on the label)/(intended amount). If phenol has been used in the preparation, the
content is no more than 2.5 g/L (2.5.15).
Srodek konserwujacy. Jezeli dotyczy, oznaczyé zawarto$é srodka konserwujacego odpowiednia
metodg [...]. Zawarto$¢ nie jest mniejsza niz (85%)/(minimalna ilos¢, dla ktérej wykazano
skutecznos¢) i wigksza niz 115% zawartosci (podanej na etykiecie)/(zamierzonej). Jezeli do
przygotowania preparatu uzyty byt fenol, jego zawarto$¢ nie przekracza 2,5 g/L (2.5.15).

« area of the cell layer is at least 3 cm? per millilitre of inoculum — powierzchnia warstwy

komorek przypadajaca na 1 mL inokulum wynosi co najmiej 3 cm?.
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Bacterial endotoxins. The content of bacterial endotoxins determined by a suitable method
(2.6.14) is within the limits approved for the specific product.

Endotoksyny bakteryjne. Zawarto$¢ endotoksyn bakteryjnych, badana odpowiednig metoda
(2.6.14) znajduje si¢ w zakresie warto$ci granicznych zatwierdzonych dla danego produktu.
D-antigen content. The content of D-antigen determined by a suitable immunochemical
method (2.7.1) is within the limits approved for the particular preparation.

Zawartos¢ antygenu D. Zawarto$¢ antygenu D oznaczana jest odpowiednia metoda
immunochemiczng (2.7.1) i znajduje si¢ w zakresie warto$ci granicznych zatwierdzonych dla
danego produktu.

Dissolve in the vaccine to be examined sufficient sodium citrate R to give a 100 g/L solution.
Rozpusci¢ w szczepionce badanej odpowiednig ilos¢ cytrynianu sodu OD do otrzymania roztworu
100 g/L.

Extraneous agents. The master and working seed lots comply with the requirements for seed
lots for virus vaccines (2.6.16). In addition, if primary monkey cells have been used for
isolation of the strain, measures are taken to ensure that the strain is not contaminated with
simian viruses such as simian immunodeficiency virus and filoviruses.

Czynniki zewnatrzpochodne. Macierzyste i robocze serie siewne spetniaja wymagania dla serii
siewnych szczepionek wirusowych (2.6.16). Dodatkowo, jezeli pierwotne komodrki matpie byly
uzywane do izolacji szczepu, nalezy podja¢ postepowanie w celu zapewnienia, ze szczep nie
zostal zanieczyszczony wirusami matpimi, takimi jak malpi wirus uposledzenia odpornosci i
filowirusy.

Identification. Carry out an identification test using a suitable immunochemical metod
(2.7.12).

Tozsamo$¢. Wykonaé badanie tozsamosci odpowiednig metoda immunochemiczng (2.7.1).
Identification. Each master and working seed lot is identified as hepatitis A virus using
specific antibodies.

Tozsamos¢. Kazda macierzysta i robocza seria siewna jest zidentyfikowana jako wirus wzw A
przy uzyciu swoistych przeciwciat.

Identification. The vaccine is shown to contain [...] by a suitable immunochemical method
(2.7.1) using specific antibodies or by the in vivo assay (2.7.14).

Tozsamos$¢. Obecnos¢ [...] w szczepionce wykaza¢ odpowiednia metodg immunochemiczng
(2.7.1) z uzyciem swoistych przeciwciat lub w badaniu in vivo (2.7.14).

Identification. It neutralises the [...] stated on the label, rendering them harmless to
susceptible animals.

Tozsamo$¢. Surowica badana neutralizuje [...], ktére sa podane na etykiecie, czyniac je
nieszkodliwymi dla wrazliwych zwierzat.

Molecular size. Examine by size-exclusion chromatography (2.2.30).

Rozdzial wielkosci czasteczek. Wykona¢ badanie metoda chromatografii wykluczania (2.2.30).
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Monitored, closed colonies of monkeys. - Monitorowane, zamknigte kolonie matp.

Monkey cell cultures for vaccine production. - Hodowle komoérek nerki matpiej do wytwarzania
szczepionki.

Monkeys used in the preparation of kidney cell cultures for production and control of the
vaccine. - Malpy przeznaczone do przygotowania hodowli komorek nerki matpiej do produkc;ji i
kontroli szczepionki.

Mycoplasmas (2.6.7). The single harvest complies with the test for mycoplasmas, carried out
using 10 mL.

Mykoplazmy (2.6.7). Pojedynczy zbiér spelnia wymagania badania w kierunku mykoplazm,
wykonanego z uzyciem 10 mL preparatu na kazde podtoze.

Only a final lot that (complies)/ (is satisfactory with respect to) each of the requirements
(prescribed)/ (given) below under Identification, Tests and Assay (and with the requirement
for bacterial endotoxins) may be released for use. Provided that the test for free
formaldehyde and antimicrobial preservative have been carried out on the final bulk vaccine
(with satisfactory results) they may be omitted on the final lot.

Tylko seria koncowa spelniajaca wymagania nastgpujacych badan podanych w czesci
»lozsamo$¢”, ,Badania” i ,,Zawartos¢” (oraz wymagania dotyczace zawartosci endotoksyn
bakteryjnych) moze by¢ zwolniona do obrotu. Badania zawartosci wolnego formaldehydu oraz
srodka konserwujacego moga zosta¢ pominiete w badaniach serii koncowej, pod warunkiem, ze
zostaly wykonane w konicowej pojedynczej porcji szczepionki przed rozdozowaniem (z
uzyskaniem zadowalajacych wynikow).

Pertussis-toxin-like protein free from toxic properties produced by expression of a
genetically modified form of the corresponding gene. Biatko podobne do toksyny krztu§cowe;j
pozbawione wilasciwosci toksycznych, wytwarzane przez ekspresje genetycznie zmodyfikowanej
formy odpowiedniego genu.

Primary, secondary or tertiary monkey kidney cells. Pierwotne, wtorne lub trzeciorzgdowe
linie komoérek nerki matpiej.

Production of the [...] is based on a [...]. The production method shall have been shown to
yield consistently vaccines (that comply with the requirements for immunogenicity, safety
and stability)/(of adequate immunogenicity and safety in man).

Wytwarzanie [...] jest oparte na [...]. Metoda wytwarzania powinna zapewnia¢ powtarzalne
otrzymywanie szczepionek zgodnych z wymaganiami (immunogenno$ci, bezpieczenstwa i
stabilnos$ci)/(immunogennosci i bezpieczenstwa stosowania u cztowieka).

Pyrogens (2.6.8). It complies with the test for pyrogens.

Pirogeny (2.6.8). Szczepionka spelnia wymagania badania obecnos$ci pirogenow.

Residual infectious virus. Pozostato$¢ zakaznego wirusa.

Set aside one or more containers of each batch of cells with the same medium as non-

inoculated control cells.
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Pozostawi¢ jeden lub wigcej pojemnikow z kazdej serii komorek zawierajacej to samo podtoze
jako nieinokulowane komorki kontrolne.

Sterility (2.6.1). Carry out the test for sterility using 10 mL for each medium.

Jalowos¢ (2.6.1). Wykona¢ badanie jatowos$ci uzywajac 10 mL preparatu na kazde podtoze.
Sterility (2.6.1). The final bulk vaccine complies with the test for sterility, carried out using
10 mL for each medium.

Jalowos¢ (2.6.1). Koncowa pojedyncza porcja szczepionki przed rozdozowaniem spetnia
wymagania badania jalowosci, wykonanego z uzyciem 10 mL preparatu na kazde podtoze.
Substrate for virus propagation — substrat do namnazania wirusa.

Test in [...] kidney cell cultures. — Badanie w hodowlach komoérek nerki [...]

The content is not less than the minimum amount shown to be effective. Zawarto$¢ jest nie
mniejsza niz najmniejsza ilo$¢ wykazana jako skuteczna

The final bulk vaccine is distributed aseptically into (sterile tamper-proof) containers that
are than closed so as to avoid contamination.

Koncowa pojedyncza porcja szczepionki przed rozdozowaniem jest rozdzielana w warunkach
aseptycznych do jalowych pojemnikdéw (z zabezpieczeniem gwarancyjnym). Pojemniki sa
zamykane aby zapobiec zanieczyszczeniu.

The production method is validated to demonstrate that the product, if tested, would comply
with the test for abnormal toxicity for immunosera and vaccines for human use (2.6.9).
Metoda wytwarzania jest zwalidowana w celu wykazania, ze produkt, jezeli jest badany, spetnia
wymagania badania nadmiernej toksyczno$ci dla surowic odpornosciowych i szczepionek
stosowanych u ludzi (2.6.9).

The production method shall have been shown to yield consistently vaccines comparable
with the vaccine of proven clinical efficacy and safety in man.

Metoda wytwarzania powinna zapewnia¢ powtarzalne otrzymywanie szczepionek
poréwnywalnych do szczepionek o klinicznie udowodnionej skuteczno$ci i bezpieczenstwie dla
czlowieka.

The strain of hepatitis A virus used to prepare the master seed lot shall be identified by
historical records that include information on the origin of the strain and its subsequent
manipulation.

Szczep wirusa wzw A uzyty do przygotowania macierzystej serii siewnej jest zidentyfikowany na
podstawie zapisdw archiwalnych zawierajacych informacje o pochodzeniu szczepu i dokonanych
nastepnie czynnosciach.

Unless otherwise justified and authorised, the virus in the final vaccine shall not have
undergone more passages from the master seed lot than was used to prepare the vaccine
shown in clinical studies to be satisfactory with respect to safety and efficacy.

Jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone, wirus w koncowej porcji szczepionki nie

powinien przej$¢ wigcej pasazy z macierzystej serii siewnej niz podczas przygotowania
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szczepionki, ktora data zadowalajace wyniki w badaniach klinicznych pod wzgledem
bezpieczenstwa i skutecznosci.

» vaccine induces a T-cell dependent B-cell immune response — szczepionka indukuje T-zalezng
odpowiedz odpornosciowg komorek B

» Virus concentration. The virus concentration of each single harvest is determined by
titration of infectious virus in cell cultures.
Stezenie wirusa. Stezenie wirusa w kazdym pojedynczym zbiorze jest okreslane przez oznaczenie

miana zakaznego wirusa w hodowlach komorek.

- Sformulowania stosowane w monografiach szczegolowych SZCZEPIONEK |

SUROWIC ODPORNOSCIOWYCH DO UZYTKU WETERYNARYJNEGO

» as part of the studies to demonstrate the suitability of the vaccine with respect to these
characteristics the following tests may be carried out — jako cze$¢ badan wykazujacych
przydatno$¢ szczepionki w odniesieniu do tych wilasciwosci moga by¢ wykonane ponizsze
badania.

» beneficial effect on the rates of infection — pozytywny wptyw na przebieg zakazenia.

« Carry out the test for each route and method of administration to be recommended for
vaccination using in each case chickens not older than the youngest age to be recommended
for vaccination. — Wykona¢ badanie dla kazdej drogi i sposobu podania zalecanego do
szczepienia, uzywajac w kazdym przypadku kurczat nie starszych niz w najmtodszym wieku
zalecanym do szczepienia.

« carry out post-mortem examination on any animal — wykona¢ badanie posmiertne kazdego
zwierzegcia

» causes of the death of the test animals with a given period — powoduje zgon badanych zwierzat
w danym okresie

» During production, various parameters such as growth rate are monitored by suitable
methods; the values are within the limits approved for the particular product. — W trakcie
wytwarzania monitorowane sg przy uzyciu odpowiednich metod rézne parametry takie jak
wspotczynnik wzrostu; ich warto$ci mieszczg si¢ w zakresie wartosci granicznych zatwierdzonych
dla danego produktu.

» Eggs from chicken flocks free from specified pathogens (SPF). — Jaja kur ze stad wolnych od
okreslonych patogenow.

« Examine the injection sites for local reactions after vaccination. — Sprawdza¢ miejsca
wstrzyknigcia szczepionki w kierunku obecnosci reakcji miejscowe;.

« for which the vaccine is intended — dla ktorej szczepionka jest przeznaczona

»  Free from specific antibodies. — Wolny od swoistych przeciwciat.
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Identification. Carry out an immunostaining test in cell cultures to identify the vaccine virus.
— Tozsamo$¢. Wykona¢ badanie metoda barwienia immunologicznego w hodowlach komoérek w
celu zidentyfikowania wirusa szczepionkowego.

identified by a suitable immunochemical method — identyfikuje si¢ odpowiednig metoda
immunochemiczng

Maintain not fever than 2 guinea-pigs as unvaccinated controls. — Pozostawi¢ nie mniej niz 2
$winki morskie jako kontrolne.

no abnormal local or systemic reaction occurs — nie wystepuja zadne nieprawidtowe reakcje
miejscowe lub ogdlne

no growth occurs in either medium — nie obserwuje si¢ wzrostu w zadnym podtozu

Prepare similar fresh mixtures such that 2.0 mL of each mixture contains 1.0 mL of the
solution of the reference preparation (1 IU) and 1 of a series of graded volumes of the
solution of the test toxin separated from each other by steps of not more than 20 per cent and
covering the expected end-point — Przygotowa¢ podobne §wieze mieszaniny tak, aby 2,0 mL
kazdej mieszaniny zawieralo 1,0 mL preparatu porownawczego (1 IU) i jedna z serii
wzrastajacych objetosci roztworu toksyny badanej rdzniacych si¢ od siebie nie wigcej niz 20% i
spetniajacych oczekiwany efekt koncowy

Purity and identify are verified on the harvest using suitable methods. — Czysto$¢ i tozsamos¢
zebranej hodowli bakterii sprawdzane sa przy uzyciu odpowiednich metod.

guantity of virus that may be expected to infect 50 per cent of the cell cultures to which it is
added — wyznaczona statystycznie ilo$¢ wirusa mogaca w wyniku zaszczepiania zakazi¢ 50%
hodowli komoérek

Sterility. The vaccine complies with the test for sterility prescribed in the monograph on
Vaccines for veterinary use (0062). — Jalowo$é. Szczepionka spetnia wymagania badania
jatowosci podanego w monografii Vaccina ad usum veterinarium (0062).

The [...] is shown to be satisfactory with respect to safety (5.2.6) and efficacy (5.2.7) —
Wykazaé, ze [...] jest zadawalajgca w odniesieniu do bezpieczenstwa (5.2.6) i immunogennosci
(5.2.7).

The cultures are examined for residual live virus. — Hodowle sa badane w kierunku obecnosci
pozostatosci zywego wirusa.

The fish used from a population that does not have specific antibodies against the relevant
serovars of V. anguillarum or where applicable V. ordalii and which has not been vaccinated
against nor exposed to vibriosis — Ryby uzyte do badan pochodzg z populacji, ktére nie maja
swoistych przeciwciat dla istotnych serowaréw V. anguillarum lub, jezeli dotyczy, odpowiednich
V. ordalii i ktore nie byly szczepione przeciw ani narazone na wibriozg

The following test may be used after a satisfactory (suitable) correlation with the test
described under Potency has been established. — Nastgpujace badanie moze by¢ zastosowane

po ustaleniu zadawalajacej (odpowiedniej) korelacji z badaniem podanym w czgsci ,,Moc”.
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The following tests may be used during demonstration of safety and immunogenicity. —
Podczas wykazywania bezpieczenstwa i immunogenno$ci mogg by¢ uzyte nastepujace badania.
The test described under Potency — Badanie podane w czesci ,,Moc”

The test described under Potency is not carried out for routine testing of batches of vaccine.
— Badanie podane w cz¢$ci ,,Moc” nie jest wykonywane w rutynowym badaniu serii szczepionki.
the vaccine complies with the test — szczepionka spelnia wymagania badania.

The vaccine complies with the test if no animal shows an abnormal local or systemic reaction
or clinical sign of disease or dies from cause attributable to the vaccine. — Szczepionka spetnia
wymagania badania, jezeli zadne ze zwierzat nie wykazuje nieprawidtowej reakcji miejscowej lub
ogo6lnej albo klinicznych objawdéw choroby lub nie pada z przyczyn dajgcych si¢ przypisaé
szczepionce.

this monograph applies to vaccine intended — monografia ta dotyczy szczepionek
przeznaczonych

use guinea-pigs weighing 250-350 g — uzy¢ $winek morskich o masie ciata 250-350 ¢

Vaccines intended for administration by injection. — Szczepionki przeznaczone do podania
przez wstrzykiwanie.

where applicable, is within the limits approved for the particular preparation - jezeli dotyczy
[...] znajduje si¢ w zakresie warto$ci granicznych zatwierdzonych dla danego preparatu.

Where there is use of or exposure to avian material during production. - Jezeli do produkcji

uzyto material pochodzacy od ptakoéw lub material narazony na kontakt z ptakami.

V. Tlumaczenia niektérych terminéw zwigzanych z ANALIZA STATYSTYCZNA

accuracy — doktadnos¢

assay design — model badan

assigned potency — 0znaczona moc/moc wzorca

assumed potency — zatozona moc

blocks — bloki

completely randomised desigh — model catkowitej randomizacji
confidence interval — przedziat ufnosci

confidence limits — granice przedziatu ufno$ci/ granice ufnosci
cross-over design — doswiadczenie z uktadem krzyzowym
dose-response relationship — zalezno$¢ dawka-odpowiedz
error mean square — sredni kwadrat btedu

error variances — wariancja btedu

estimated — oszacowana/obliczona

estimated potency — oszacowana moc

experimental design — model doswiadczalny

experimental error variance — wariancje btedu doswiadczalnego
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F-ratio — wartos¢ F

generating procedures — procedury generowania
homogenity of variances — jednorodno$¢ wariancji
intersection — wspdlne przeciecie

labelled potency — przypisana moc/deklarowana moc

latin square design — uktad kwadratu tacinskiego

linearity — liniowos$¢

mean — $rednie

methods for the design of assay — rodzaje uktadéw doswiadczalnych
normal/logistic distribution — rozktad normalny/logistyczny
not exactly equipotent — nie sg sobie rowne

outliers — wyniki nieoczekiwane/odbiegajace

parallel-line model — model linii rtownolegtych (paralelizm)
potency ratio — stosunek mocy

precision — precyzja

guantal responses — odpowiedzi dychotomiczne

random error — btad losowy

randomised block design — model zrandomizowanych blokow
range — zakres

ratio — iloraz, stosunek

residual error — btad resztowy

robustness — odpornos¢ na niewielkie zmiany

significance — istotnos¢

significance level — poziom istotnosci

significantly — istotnie

slope of the standard — wspotczynnik nachylenia dla wzorca
slope-ratio model — model ilorazu wspétczynnikow nachylenia
specificity — specyficzno$é

standard deviation — odchylenie standardowe

stated potency — deklarowana moc

stringency — surowos¢ oceny

theorem — twierdzenie

total — catkowita zmiennos¢

transformation — transformacja (przeksztalcenie, np. wzoru)
treatment — postepowanie doswiadczalne

upper and lower limit — gérna i dolna granica

variance — wariancja

weighting coefficients — wspotczynniki wazenia
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weighting factor — wspotczynnik wagi
weighted mean potency — $rednia wazona moc
with 95 per cent confidence limits — z granicami 95% przedziatu ufnosci

zone — strefa

VI. Thumaczenie niektérych terminéw i zwrotow zawartych w monografiach PREPARATOW

RADIOFARMACEUTYCZNYCH

“in-target” — W tarczy

annihilation — anihilacja

annihilation radiation — promieniowanie anihilacji

attenuation curve — krzywa ostabienia

charged particles — czastki natadowane

element — pierwiastek

emission probability — prawdopodobienstwo emisji

fission or non-fission — materiaty rozszczepialne lub nierozszczepialne
gamma-ray-emitting radionuclides — radionuklidy emitujace promieniowanie gamma
half-life — okres pottrwania

Indium-111 has a half-life of 2.8 days and emits gamma radiation and X-rays. — Ind-111 ma okres
pottrwania 2,8 dnia i emituje promieniowanie gamma i promieniowanie rentgenowskie.
irradiated target gas — napromieniona tarcza gazowa

irradiation — napromienianie

isotopic carrier — no$nik izotopu

kit for radiopharmaceutical preparation — =zestaw do sporzadzania preparatu
radiofarmaceutycznego

light scatter — $wiatto rozproszone

linearity range of the measiring equipment — zakres liniowosci przyrzadu pomiarowego
liquid scintillation counting — pomiary ciekto-scyntylacyjne

liquid scintillation spectrometry — spektrometria ciekto-scyntylacyjna

mass attenuation coefficient — masowy wspotczynnik ostabienia

measurement geometry — geometria pomiaru

nature — wilasnosci

neutron bombardment — bombardowanie neutronami

nitrogen target gas — gazowa tarcza azotowa

nuclear fission — rozszczepienie jadra atomowego

nuclide — nuklid

parent radionuclide — radionuklid macierzysty

penetrating power — przenikliwos$¢ promieniowania

performance of the production system — wydajno$¢ systemu wytwarzania
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physiological distribution — rozmieszczenie fizjologiczne (biodystrybucja)
precursors for synthesis — prekursory do syntezy

radioactive concentration — stezenie promieniotworcze

radioactive decay — radioaktywny rozpad

radioactive transformation — radioaktywna przemiana

radioactivity — radioaktywnos$¢

radioactivity injected — wprowadzona radioaktywno$¢

radiochemical purity — czysto$¢ radiochemiczna

radiochemical synthesis — synteza radiochemiczna

radionuclide generator — generator radionuklidowy

radionuclide production — wytwarzanie radionuklidu

radionuclidic purity — czysto$¢ radionuklidowa

scintillation vial — naczynko scyntylacyjne

specific radioactivity — aktywnos¢ whasciwa

suitable radioactivity detector — odpowiedni detektor radioaktywnosci
target materials — materiat tarczowy

the most prominent gamma photons — gtéwne fotony gamma

total radioactivity — radioaktywnos¢ catkowita

transition abundance — obfito$¢ przejscia

transition probability — prawdopodobienstwo przejscia

V being the maximum administered volume in millilitres — V jest najwigksza podawang dawka w
mililitrach

void volume — objetos¢ martwa kolumny

an internal recovery detection system, consisting of a loop of the chromatographic tubing
between the injector and the column through the radioactivity detector, which has been
calibrated for count recovery — wewnetrzny uktad kontroli odzysku sktadajacy si¢ z detektora
radioaktywno$ci umieszczonego migdzy dozownikiem i kolumna, ktéry zostat wykalibrowany do
odzysku pomiaru

Carry out the test after allowing sufficient time for short-lived impurities such as indium -
110m to decay. — Wykona¢ badanie po odpowiednim czasie umozliwiajgcym rozpad
krotkozyciowych zanieczyszczen takich jak np. ind-110m.

Determine the distribution of radioactivity using a suitable detector. - Oznaczy¢ rozktad
radioaktywno$ci uzywajac odpowiedniego detektora.

Examine by thin-layer chromatography — Wykona¢ badanie metoda chromatografii
cienkowarstwowej

Examine the chromatogram obtained in the test for radiochemical purity. The distribution

of the radioactivity contributes to the identification of the preparation. — Oceni¢
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chromatogram otrzymany w badaniu czystoséci radiochemicznej. Rozktad radioaktywnosci stuzy
do potwierdzenia tozsamosci preparatu.

It complies with the test for radionuclidic purity (see Tests) — Roztwor spetnia wymagania
badania czystosci radionuklidowe;j (patrz ,,Badania’)

measured either by direct comparison or by using an instrument calibrated with the aid of
such a solution — pomiar wykonano albo przez bezposrednie poréwnanie lub stosujac przyrzad
wykalibrowany przy uzyciu takiego roztworu

radioactivity declared at the date and hour stated on the label — deklarowana radioaktywnos¢
na date i godzing podana na etykiecie

RADIOACTIVITY. Measure the radioactivity using suitable equipment by comparison with
a standardised solution [...] or by using an instrument calibrated with the aid of such a
solution — RADIOAKTYWNOSC. Oceni¢ radioaktywno$é roztworu przez poréwnanie z
roztworem wzorcowym [...] stosujac odpowiednie urzadzenie lub przez pomiar w przyrzadzie
wykalibrowanym przy uzyciu takiego roztworu.

RADIOACTIVITY. Determine the radioactivity using a calibrated instrument -
RADIOAKTYWNOSC. Oznaczy¢ radioaktywno$é preparatu stosujac wykalibrowany przyrzad.
record the gamma-ray spectrum using a suitable instrument — zarejestrowa¢ widmo
promieniowania gamma stosujac odpowiedni przyrzad

spectrophotometer set at 254 nm and provided with a flow-cell — spektrofotometr przy 254 nm
wyposazony w kuwete przeptywowa

Standardised [...] solution is available from the laboratories recognised by the competent
authority - Roztwor wzorcowy [...] jest dostepny z laboratoriow uznanych przez organ
upowazniony

Sterility. It complies with the test for sterility prescribed in the monograph on
Radiopharmaceutical preparations (0125) — Jalowo$é. Roztwoér spetnia wymagania badania
jatowosci podanego w monografii Radiopharmaceutica (0125).

Store protected from light. — Przechowywac¢ chronigc od $wiatta.

the only gamma photons have an energy of 0.511 MeV and, depending on the measurement
geometry, a sum peak of 1.022 MeV may be observed — jedyne fotony gamma maja energi¢
0,511 MeV; 1 w zaleznos$ci od geometrii pomiaru, pik sumy 1,022 MeV moze by¢ obserwowany
The solution may be released for use before completion of the test. — Roztwor
radiofarmaceutyku moze by¢ zwolniony do stosowania przed zakonczeniem badania.

The spectrum does not differ significantly from a that of a standardised [...] solution —

Widmo nie r6zni si¢ znaczgco od widma otrzymanego dla roztworu wzorcowego [...].
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VII. Tlumaczenie niektorych terminow i zwrotow zawartych w monografiach SUBSTANCJI |

PRZETWOROW ROSLINNYCH ORAZ PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

» abaxial surface — powierzchnia dolna

» abscissa — odcigta (on the abscissa — na osi odcigtych)

» absorbent cotton — wata higroskopijna

+ abundant — obfity, liczny

« acicular crystals — igietkowate krysztaty

+ actinomorfic — promienisty

* acuminate — spiczasty, ostry

* acute — ostry (o czubku, kacie, bolu)

» achene — nietupka

» adaxial surface — powierzchnia gorna

» adjust — dostosowac¢, regulowaé

» adjustment to any value specified in the individual monograph — dostosowanie do warto$ci podane;j
w monografii szczegolowej

» adulteration — falszowanie

» adventitious — przygodny, uboczny, (przybyszowy)

+ alternate — naprzemianlegte

« alternating with — naprzemian

» alveolate — doteczkowane (drobne zaglebienie)

» angle — kat, rowniez kat nasady liScia

« angular — kanciasty, narozny

« annular — obragczkowy, pier§cieniowy

» anther — pylnik

» anticlinal walls — zatokowate $ciany

* aperture — otwor, szczelina

* apex — wierzchotek, szczyt

» apex exhibits — na szczycie widoczny jest

» appendages - przydatki

» appendice — wyrostek

» arise — wstawaé, ukazywac si¢

* arrange — rozmieszczac

« at right angles — pod katem prostym

« attach — przywiazywac, tkwic¢

» axial — osiowy

» axil — pachwina (kat migdzy liSciem i gatazka)

» axilary buds — paki w katach lisci, pachwinowe
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» axillary — pachowy

» band - pasmo (w chromatografii)

» bare —nagi, ogotocony, bezlistny

» basal leaves — liscie odziomkowe

* base — podtoze, podstawa, nasada liscia (fodygi)

* base cuneate — nasada liscia klinowata

* base truncate — nasada liscia ucigta

* Dbeaded — peretkowany

* beak — dziob

» bearing — (tu) zawierajgcy

*  bent — zgicty, wygicty

bifid — dwudzielne

» Dbifurcate — rozwidlajacy sig¢

» bilocular — dwukomorowy

* bipinnate — podwojnie pierzaste

» bipinnatisect — dwukrotnie pierzastosieczny

» Dbiseriate — dwurzgdowy

Dbitterness value — wskaznik goryczy

« blade — zdzblo, 1i§¢

* blue, yellow or brown zones can occur in both chromatograms — niebieskie, zotte badz brunatne
pasma moga by¢ obecne na obu chromatogramach

*  blunt — tepy, stgpiony

» border — brzeg, obwodka, graniczyé¢

» bract — przylistek, okrywolistek, podkwiatek, przysadka (przykwiatek)

* bracteale - przysadka

» branched — rozgat¢ziony

» branchlet — gatazka

Dbristle — szczecina, puszek

»  Dbrittle — kruchy, tamliwy

» broad corymbs — rozpierzchte baldachogrono

*  brown — brunatny

* bulbous — bulwiasty

«  Calculate the procentage content of flavonoids™, expressed as isoquercitroside, using the following

expression: — Obliczy¢ procentowa zawarto$¢ flawonoidéow w przeliczeniu na izokwercytrozyd, wg

ponizszego wzoru:

*k

drukiem podkreslonym zaznaczono wymienne czg¢sci sformutowan
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Calculate the procentage content of total salicylic derivatives, expressed as salicin, from the

expression: — Obliczy¢ procentowa zawartos¢ sumy pochodnych salicylowych, w przeliczeniu na

salicyne, Wg Wzoru:
calculated as — obliczony jako

calculated with reference to the dried drug — w przeliczeniu na wysuszong substancj¢ roslinng
cap — nakry¢, zaémid

capitate — gtéwkowaty

capitula — koszyczek, gtowka

capsule — torebka, pochewka

carpel — stupek, owocolistek

carpophor — oska

Carry out the determination of essential oils in herbal drugs (2.8.12). — Wykona¢ oznaczenie
olejku eterycznego w substancji roslinnej (2.8.12).

ASSAY. Carry out the determination of tannins in herbal drugs (2.8.14). — ZAWARTOSC.
Wykona¢ wg oznaczanie garbnikow w substancjach i przetworach roslinnych (2.8.14).
cauline — todygowy

certain — pewny, pewien

channelled — rynienkowaty

Chromatogram for the test for chromatographic profile of anise oil. — Chromatogram do badania
profilu chromatograficznego olejku anyzowego.

clavate — maczugowaty, pateczkowaty

closely spaced — gesto rozmieszczone

cluster — grono, pek, wigzka (gruzet)

coarse — gruby, szorstki, zgrubiaty

coarsely ridgid cuticle — naskorek gruboprazkowany

collapse — ostabng¢, zatamac sig¢, skurczy¢

columella — stupiec

comment — (w tabeli) uwagi

comminute — rozdrobni¢

commisure — spojenie

compact — gesty, zwarty

compressed — $cisniety, splaszczony

comprise — wiaczaé, obejmowaé

concavo-convex — wklesto-wypuktly

conical — stozkowaty

conspiceous funnel shaped pits — wyraznie lejkowato wyksztatcone jamki
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continue the chromatography for four times the retention time of the peak corresponding to
[salicin] — chromatografowanie kontynuowaé przez czas rowny czterokrotno$ci czasu retencji
[salicyny]

convex — wypuktly

corrected — skorygowany, poprawiony

corrector factor — wspotczynnik korekcyjny

corymb — baldachogrono

covering hairs — wloski okrywowe

cremocarp — roztupnia

crenate — zabki, karbowanie

crown — korona, wieniec, szczyt

crowned — otoczone, umieszczone

current — strumien

curved pieces — wygicte kawatki

cut — pocigte

cuticle striated over the veins — prazkowany naskorek nad nerwami
cylindrical — cylindryczny, walcowaty

cymose — wierzchotka

deciduos — opadajacy, krotkotrwaty

decussate — utozy¢, przecia¢ si¢ na krzyz (krzyzowy o lisciach)
dentate — zgbkowany

deep redish brown — ciemnoczerwonawobrunatny

desiccator — eksykator

detached — oderwany, osobny

deteriorate — zepsu¢, pogorszy¢, (rowniez) niewyksztatcenie, zmarniate
determined on 10 g — oznaczone w 10 g

directly — bezposrednio, prosto, wyraznie

disc florets — ptaski kwiatostan (koszyczek)

distal cells — komorki koncowe

distinct — rozny, odmienny, wyrazny, jasny

divergent — rozbiezny, rozpraszajacy

dome — koputa

dorsal — grzbietowy

dot — kropki, cetki

dotted — kropkowany, cetkowany

double flowered — pelnokwiatowe

double variety — odmiana pelnokwiatowa

dozen (several dozen) - kilkadziesiat
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drug — substancja roslinna

drupe — pestkowiec

dry fruits, dried herb — wysuszony owoc, wysuszone ziele
dry solids — sucha substancja

dull — ciemny, matowy

edge — ostrze, ostry, brzeg

elongated — wydhuzony

embed — osadzaé¢, wkopaé

encircle — okrazy¢, otoczy¢

endosperm — bielmo (zewngtrzna warstwa bielma)
enlarge — powigkszy¢, rozszerzy¢

entire — caly, catkowity

epicarpal cells — komorki owocni zewngtrzne;j
epipetalus — jednakowoptatkowe/rownoptatkowe
epiphytic — epifityczny

episperm — skorka zarodka

equal — rowny, jednakowy

erect — prosty, pionowy

establish — zatozy¢, ustali¢

exhibits — wykazuje

exocarp — owocnia zewnetrzna

expressed as — w przeliczeniu na

extend — rozciggac, rozszerzaé

extractable matter — sktadniki ekstrahowalne
exude — wydziela¢, wyciekac

exudates — wydzieliny

faint — staby, blady

faint scars — delikatne, niewyrazne blizny
fairly — zupetnie, catkowicie

false fruit — owoc rzekomy

fan — wachlarz, skrzydto

figure —ryc.

filament — ni¢ precikowa

filiform — nitkowato wyksztatcone

fine — czysty, drobny, pigkny

fit — nadawac si¢, odpowiedni

fitt — dopasowac¢, dotaczy¢

flake — tuska
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flask — kolba, retorta

flatten — sptaszczaé, wyprostowaé

fleshy — zmig$niaty

flexible — elastyczny

flexuous — zaginajacy sig, krety

floppy — zwiotczaty

floret — kwiatek (pojedynczy kwiat kwiatostanu ztozonego)
flowerhead — koszyczek kwiatowy

foaming — pienienie

foliaceous — liciowaty, ulistniony

follicle — mieszek, torebka, pecherzyk, kokon, oprzed
foreign elements — sktadniki obce

foreign matter — zanieczyszczenia

forked — rozwidlony

fragmented — rozdrobnione, pokruszone, potamane
free-flowing powder — proszek sypki

fracture — przetam (short — gtadki; fibrous — wtoknisty; nugged — nierdwny; granular — ziarnisty)
fully — petno, catkowicie

furrow — bruzda, rowek

furrowed — bruzdowany, rowkowany

fuse — zrastac sie, zlewaé

fused — stopiony, zro$niety

fused silica — stopiona krzemionka

fusiform — wrzecionowaty

general — ogdlny, gtdéwny

generally — zwykle

germinal por — ujscie tagiewkowe

glabrous — gtadki, bezwlosy

glandular — gruczotowy, ogruczolony

globular — kulisty, sferyczny

glossy — btyszczacy

graduated tube — rurka kalibrowana

grind — zemle¢, rozdrobnic¢

groove — rowek, bruzda

ground glass — szkto matowe

gynoecium — shupkowie

hardened — stwardniaty

heartwood — twardziel
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herbal drug preparations — przetwory roslinne

herbal drugs — substancje roslinne

herbal teas — ziota do zaparzania

hilum — znaczek (w nasieniu), osrodeczek (w skrobi)

hollow — préznia, jama, pusty, jamisty

hooked — haczykowaty

hypanthium — osadnik

illustration — rysunek

imbricated — tuskowaty, dachowkowaty, dachéwkowato zachodzace
imperfect — niedoskonaty, wadliwy, niezupelny, niewykonczony (w zalezno$ci od kontekstu)
inconspicuous — niewyraznie zaznaczony

incurve — wyginaé, wygiac¢

indehiscent — niepekajacy

indent — ugnie$¢, (zabkowany)

indistinct — niewyraznie zaznaczony, niewyraznie widoczny

inferior — dolna (zalaznia)

inserted — wstawi¢, umiescic¢

internal — wewngtrzny, tajny

involucre — okrywa (koszyczka), powtoka, ostona

it has the macroscopic and microscopic characters described under identification tests A and B —
posiada cechy makroskopowe i mikroskopowe podane w czgsci ,,Tozsamos¢” (badania A i B)
kernel — jadro nasienne

knotty crown — sekaty szczyt ktacza

label — etykieta; the label states — na etykiecie podac

lacerate — poszarpany, postrzepiony

lamina — blaszka liscia

lateral — boczny

latex — sok mleczny

leaflet — listek

leafy — pokryty lis¢mi, ulistniony

lenticel — przetchlinka

lenticular — szczewkowaty

linear — rownowaski

liverwort — watrobowce

lobe — ptat, ptatek, klapa liscia

locate — umiejscowié

longitudinal — podtuzny

magnetic stirrer — magnetyczne mieszadto
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mark — znak

marked — stwierdzony

marking - oznakowanie

mass — masa, bryla, wigkszos¢

measure the absorbance (2.2.25) of the test solution by comparison with the compensation
solution — zmierzy¢ absorbancjg¢ (2.2.25) roztworu badanego wobec roztworu odniesienia
mericarp — rozlupka

mesophyll - §rodliscie

midrib — zytka (li$cia), unerwienie

miscible — mieszac si¢ z

moss — mech

mostly — przewaznie, najczesciej, gldwnie

mucronate — kolec, kolczasty

nectary — miodnik

nodules of silica — grudki krzemionki

normatum — standaryzowany

oblong — podtuzny

obovate — odwrotnie jajowaty

obtuse — tepy

occassional — przypadkowy, rzadki

occasionally — z rzadka, sporadycznie

occur — wystepowac, pojawiac sie

ochrea — gatka

odour reminiscent of lemon — zapach przypominajacy cytryng
official method of production — oficjalna metoda wytwarzania
open flower — rozchyli¢ si¢ (o kwiatach)

operation — dziatanie, proces

ordinate — rzedna (na osi)

ovate — jajowaty, owalny

ovoid — jajowaty

pale — blady

pale blue — bladoniebieski

paleae — plewinka

palmately — dtoniasto ztozone (dtoniasto sieczne)

panicle(s) — wiecha (ztozony kwiatostan)

papillae — brodawki

partly — czgsciowo

peak correlation factor — wspotczynnik korelacji piku
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pedicel — szyputka

peduncle — szyputka

perianth — okwiat

perisperm - obielmo

perpendicularly — pionowy, prostopadty

persistent within the calyx — zrosnigty z kielichem
petal — ptatek korony

petaloid — podobny do ptatka

petiole — ogonek liscia

pillule — granulka

pinnate(d) — pierzasty

pinnatelid — pierzastosieczne

pit — dot, jama (dotki)

pith — rdzen (krggowy), sita, moc

pitted channeled walls — o $cianach jamkowanych
pity — jamkowany

plant raw material — ro§linny materiat wyjsciowy
pleat = plait — fatd, fatda

polygonal — wielokatny, wieloboczny

polyhedral — rownos$cienny

potentisation — potencjonowanie

potentisation steps — etapy/stopnie potencjonowania
primary — pierwotny

primary stock solution — pierwotny roztwor podstawowy
prism — graniastostup, pryzma, stup

procedure — postgpowanie/procedura

project — stercze¢, wystawac

prominent — wyrazny

protected from heat — chroni¢ przed ogrzaniem
protuberances — wypuktos¢, guzowatosé

pubescent — omszony, pokryty puszkiem, owtosiony (w zaleznosci od surowca)
punctate — nakrapiany, punktowany

quadrangular — czworokatny, czworoboczny
quantity — ilos¢

guenching zones — pasma o wygaszonej fluorescencji
quilled pieces — rurkowate kawatki

racemose — groniasty

radial — promieniowy, gwiazdzisty

53



URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH

radiate — promieniowaé, promienisty

radiating cells — komorki promieniScie utozone
raised — podniesiony, wypukty

ramification — rozgatezienie, rozwidlenie
rancid - zjetczaty

rate — w chromatografii: przyrost

raw material — surowiec wyjsciowy

ray — promien, kwiat jezyczkowaty

receptacle — osadnik, dno kwiatu

rectangular — prostokatny

reflexed — wygiety

reflexed abaxially — powierzchniowo wypukty (w zaleznosci od kontekstu)
refringent crystals — stupy (szczawianu wapnia)
rein — nerw

remnant — pozostatosc¢

residual weight — masa pozostatosci

resolution — rozdzielczos¢

reticulated — siatkowaty

revolute — zawinigty

ridge — grzbiet, prega, prazkowac

rootlet — korzonek

rough — szorstki, chropowaty, nierowny

rugose — pomarszczony, pofatdowany

scale leafs — tuskowate liscie

scape — lodyga odziomkowa

scar — blizna, szrama

scarious — suchy, bloniasty, pergaminowy
scatter — rozrzucié, rozsypac

scattered cells — rozproszone komorki
secondary stock solution — wtérny roztwoér podstawowy
sepal — dziatka kielicha

septate — podzielony przegroda

serrate — zabkowany, pitkowany (drobnozgbkowany)
sessile — siedzacy

sheath — pochwa

sheath-like — pochwiasty

sheen — potysk

sickle — sierp
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sinuous — krety, falisty

size — wielko$¢, rozmiar

slender — wiotkie

slight — drobny, maty

slit — rozciagnac, szczelina

solitary — pojedynczy, osobny

solvent front — czoto rozpuszczalnika
somewhat — troche, nieco

sonicated — poddany dziataniu ultradzwigkow
specific treatment — okreslone przetwarzanie
spherical — kulisty, sferyczny

spiny — kolczasty

spiral — spiralny

splintery — poszarpany

split — rozszczepié, rozdziat, (GC — strumien dzielony)
split ratio — stosunek strumienia dzielonego
spot — plama (TLC), punkt, cetka

stalk — todyga (szyputka)

stamen — precik

staminal — precikowy

state fresh or dried — w stanie $wiezym lub wysuszonym
state on the label — podana na etykiecie
stinging — ktujacy, parzacy

stipule — szyputka

stir — poruszy¢, zmieszaé

stock — preparat wyjéciowy

stoma — aparat szparkowy

stomata — aparaty szparkowe

stone cells — sklereidy (komorki kamienne)
straight — prosty, sztywny, gtadki

stratified — utozony warstwowo

striated — prazkowany

style — szyjka stupka

stylopodium — podszyjcze

sub — prawie, niemal, lekko (w zaleznos$ci od kontekstu)
subacute — lekko zaostrzony

subcylindrical — lekko walcowaty

successive — kolejny
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sudsidiary — przyszparkowy

suitability — przydatnos¢

supernatant solution — roztwoér nadsgczu

surmount(ed) — pokrywaé, wienczy¢ (pokryty, zwienczony)
suspend — zawiesic¢

suture — szew, zszywacé

swollen — rozdgty, obrzmiaty

swelling index — wskaznik pecznienia

tangled hairs — splatane wloski

tapering — spiczasty, stozkowaty

tendrils — wasy czepne

terminal — koncowy, szczytowy

terminate — konczy¢, zakonczy¢ si¢

testa — tupina nasienna

the alcaloids consist mainly of ... — zesp6t alkaloidéw sktada si¢ gtoéwnie z ...
the vascular bundles anastomose in a continuous arc — wiazki naczyniowe taczg si¢ tukowato
tier — pietro wtoska Compositae

tip — koniec, szczyt

tormentose — wtochaty (owtosiony)

tortuous — powykrecany, powyginany, biczowaty, wezowaty, skrecony
total alcaloids — suma alkaloidow

total salicylic derivatives — suma pochodnych salicylowych
tough — twardy, zylasty

translucent — przeswiecajacy, potprzezroczysty

transverse constriction — poprzeczne przewezenie
triangular — trojkatny, trojgraniasty

tripinnatisect — trzykrotnie pierzastosieczny

triturate — rozetrzec

turned up — odwrdécié, podnosié

twist — skrecic, zwing¢, wykrzywié

type of oil —typ olejku

under a lens (6x) — pod lupa (6x)

undulating — falisty

uneven — nier6wny, chropowaty

urceolate — dzbankowaty

vehicle — noénik

ventral — brzuszny

vertical bands — pionowe pasma
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» very dark brown — bardzo ciemnobrunatny
» very strong quenching zone — pasmo o bardzo silnie wygaszonej fluorescencji
» vessels — naczynia
annular — pierScieniowate
reticulate — siatkowate
scalaryformly thickened vessels — drabinowate
pitted vessels — jamkowane naczynia
+ vittae — smugi
+ walls — $ciany
» moderately thickened walls — stabo zgrubiate §ciany
» warty — pokryty brodawkami
« water-soluble extractive — pozostato$¢ rozpuszczalna w wodzie
* whole — caty
» winged — skrzydlaty, oskrzydlony
» with reference — w przeliczeniu na
» wrinkled — pomarszczony
»  xylem bundels — wigzki naczyniowe (elementy drewna), wiazki przewodzace

« zone of light blue florescence due to chlorogenic acid — pasmo o jasnoniebieskiej fluorescencji

odpowiadajace kwasowi chlorogenowemu

Postacie szczawianu wapnia

cluster crystal of calcium oxalate — gruzty szczawianu wapnia

fine needle-shaped crystal of calcium oxalate — drobne igietkowate krysztalty szczawianu wapnia
irregular prismatic or polyhedral crystals of calcium oxalate — nieregularne pryzmatyczne lub
wielosécienne krysztaty szczawianu wapnia

microprisms of calcium oxalate — mikrokrysztaly piasku szczawianu wapnia

micro-rosettes of calcium oxalate — gruzeltki szczawianu wapnia

microspheroidal crystals of calcium oxalate — piasek szczawianu wapnia

prisms of calcium oxalate — pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia

rhomboidal or rectangular crystals of calcium oxalate — romboidalne lub prostokatne krysztaty

Szczawianu wapnia

» adjustment to any value specified in the individual monograph — dostosowanie do wartosci
podanej w monografii szczegotowej

+ allow the plate to dry in air and examine in ultraviolet light at 365 nm — pozostawi¢ ptytke do
wysuszenia na powietrzu i obejrze¢ w nadfiolecie przy 365 nm

» apply to the plate, as bands — nanies$¢ na ptytke w postaci pasm
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ASSAY. Carry out the determination of tannins in herbal drugs (2.8.14). - ZAWARTOSC.
Wykona¢ wg oznaczanie garbnikow w substancjach i przetworach roslinnych (2.8.14).
DEFINICJA. Olejek otrzymany (nie: jest otrzymany)

Depending on the operating conditions and the state of the column — Zaleznie od warunkéw
procesu i stanu kolumny

Determination of essential oils in vegetable drugs — Oznaczanie olejkéw eterycznych w
substancjach roslinnych

Determination of tannins in herbal drugs — Oznaczanie garbnikow w substancjach roslinnych i
roslinnych produktach leczniczych

Dissolve 0.5 mL of the substance to be examined in acetone R and dilute to 10 mL with the
same solvent. — Rozpusci¢ 0,5 mL substancji badanej w acetonie OD i uzupetié¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 10 mL.

Dry residue of extracts — Sucha pozostatos¢ w wyciagach

Eugenol may be absent from the chromatogram obtained with the test solution. — Na
chromatogramie roztworu badanego pik eugenolu moze by¢ nicobecny.

Fatty oils and resinified essential oils in essential oils — Oleje tluste i olejki zzywiczate w
olejkach eterycznych

fine particle size plates — ptytki o drobnej wielkosci czastek

loss on drying of extracts — strata masy po suszeniu wyciagéw

other faint zones are present — inne stabe pasma sg obecne

store in a well-filled, airtight container, protected from light and heat — przechowywa¢ w
catkowicie wypekionych, hermetycznych pojemnikach, chroni¢ od $wiatta i ogrzania

the chromatographic procedure may be carried out using — postgpowanie chromatograficzne
mozna przeprowadzi¢ stosujac

the procentages are within following ranges — procentowe zawartosci znajdujg sie¢ w
nastepujacych zakresach

The zones are similar in position, colour and size to ... — pasma wykazujg potozenie,
zabarwienie 1 wielko$¢ zgodng z pasmami ...

until solvents have evaporated — do odparowania rozpuszczalnikow

Using the retention times determined from the chromatogram obtained with the reference
solution, locate the components of the reference solution in the chromatogram obtained with
the test solution. Determine the procentage content of each of these components by the
normalisation procedure. — Stosujac czasy retencji okreslone na chromatogramie roztworu
poréwnawczego umiejscowi¢ sktadniki roztworu porownawczego na chromatogramie roztworu

badanego. Okresli¢ procentowa zawartos¢ kazdego sktadnika procedura normalizacji.
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UWAGA: w monografiach szczegdélowych Ph. Eur. stosowany jest roznorodny zapis w czeSci

Definition (,,Definicja”), szczegdlnie w zakresie zawarto$ci (patrz ponizej oraz przykladowe

monografie szczegdlowe).

Content: minimum 0.30 per cent of total alkaloids, expressed as hyoscyamine (C17H23NOs; My
289.4) (dried drug).

Zawartos¢: nie mniej niz 0,30% sumy alkaloidéw w przeliczeniu na hioscyjaming (Ci7H23NOs;

m.cz. 289,4) (wysuszona substancja roslinna).

Content: 0.027 per cent to 0.033 per cent of total alkaloids, calculated as hyoscyamine
(C17H23NOs3; M, 289.4).

Zawartos¢: od 0,027% do 0,033% sumy alkaloidéw, obliczonych jako hioscyjamina (C,,H,,NO,;

17° 23

m.cz. 289,4).
It contains not less than 0.95 per cent and not more than 1.05 per cent of total alkaloids,

calculated as hyoscyamine (Ci7H2NOs; M, 289.4) with reference to the dried extract. -

Zawiera nie mniej niz 0,95% i nie wigcej niz 1,05% sumy alkaloidow, obliczonych jako

hioscyjamina (C ,H,,NO,; m.cz. 289,4) w przeliczeniu na suchy wyciag.

The drug contains not less than 1.5 per cent of total salicylic derivatives, expressed as salicin

(C13H1807; M, 286.3), calculated with reference to the dried drug. - Substancja ro$linna

zawiera nie mniej niz 1,5% sumy pochodnych salicylowych w przeliczeniu na salicyng (C13H1807;

m.cz. 286,3), w przeliczeniu na wysuszong substancj¢ roslinna.

VIIl. Thimaczenie niektérych terminéw i zwrotow zawartych w monografiach NICI

CHIRURGICZNYCH

biocompatibility — biozgodno$é

by drawing through a suitable die — wyttaczanie przez odpowiednig dysz¢ prz¢dzalnicza
Carry out the test on 5 sutures. — Wykona¢ badanie na 5 niciach.

circular pressor foot — kotowa stopka naciskowa

degummed silk — odgumowany jedwab

diameter — $rednica

dissect the end of the suture — rozwtokni¢ koniec nici

gauge number — rozmiar

intended use (surgical suture, absorbable) — przewidziane zastosowanie (nici chirurgiczne,
resorbowalne)

longitudinal striations — dtugie prazkowania

lumen — przeswit

minimum breaking load — minimalna sita zrywajaca

minimum strengths of needle attachment — minimalna wytrzymato$¢ potaczenia nici z igla

needle attachment — potaczenie z igla
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needle is detachable — igta jest odtaczalna

production batches — partie produkcyjne

simple knot — wezet prosty

stainless steel sutures — nici ze stali nierdzewnej

surgical wound-closure device — wyr6b do chirurgicznego zamykania ran

tensilometer — zrywarka

the limits given in the columns under B in Table ..... for the gauge number — w zakresie podanym

w kolumnie B w tabeli ..... dla danego rozmiaru

Appropriate harmonised standards may apply with respect to appropriate validated
methods of sterilization, environmental control during manufacturing, labelling and
packaging. — Odpowiednie normy zharmonizowane mogg mie¢ zastosowanie w odniesieniu do
wlasciwych zwalidowanych metod wyjalawiania, kontroli $rodowiska produkcyjnego,
oznakowania i pakowania.

Appropriate harmonised standards may be considered when assessing compliance with
respect to origin and processing of raw materials and with respect to biocompatibility. —
Odpowiednie normy zharmonizowane moga by¢ brane pod uwage, w celu oceny zgodnosci w
odniesieniu do pochodzenia i przetwarzania surowcow oraz biozgodnosci.

It is essential for the effectiveness and the performance characteristics during use and
during the functional lifetime of catgut that the following physical properties are specified:
consistent diameter, sufficient initial strength and firm needle attachment. — Zasadnicze dla
skutecznosci i wlasciwosci uzytkowych w okresie uzywania i funkcjonalnego zastosowania
ketgutu jest, aby okreslone byly nastepujace wilasciwosci fizyczne: jednakowa srednica,
wystarczajaca wytrzymato$¢ poczatkowa i mocne potaczenie z igta.

Reference may be made to the appropriate harmonised standards for labelling of medicinal
devices. — Mozna odwota¢ sie do odpowiednich norm zharmonizowanych dotyczacych
oznakowania wyroboéw medycznych.

Sterile non-absorbable surgical sutures serve to approximate tissue during the healing
period and provide continuing wound support. — Jatowe, nieresorbowalne nici chirurgiczne
stosowane sg do zblizenia tkanki podczas gojenia i zapewnienia ciagtego zaopatrzenia rany.
Sutures are presented in individual sachets that maintain sterility and allow the withdrawal
and use of the sutures in aseptic conditions. — Nici sg umieszczane w indywidualnych
saszetkach, ktore utrzymuja jatlowo$¢ i umozliwiaja wyjecie i uzycie nici w warunkach
aseptycznych.

Sutures in their individual sachets (primary packaging) are kept in a protective cover (box)
which maintains the physical and mechanical properties until the time of use. — Nici w

indywidualnych saszetkach (opakowanie bezposrednie) sa umieszczane w opakowaniu
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zewnetrznym (pudetko), ktore zapewnia zachowanie fizycznych i mechanicznych whasciwosci
nici do czasu uzycia.

» Sutures may be stored dry or in a preserving liquid to which an antimicrobial agent but not
an antibiotic may be added. — Nici moga by¢ przechowywane suche lub w ptynie
konserwujacym, do ktérego moze by dodany Srodek przeciwdrobnoustrojowy inny niz
antybiotyk.

» The details strictly necessary for the user to identify the product properly are indicated on
or in each sachet (primary packaging) and on the protective cover (box) and include at
least: ... - Szczegoty bezwzglednie konieczne dla uzytkownika do wlasciwej identyfikacji wyrobu
sa umieszczone na lub w kazdej saszetce (opakowanie bezposrednie) i na opakowaniu
zewngtrznym (pudetko) i zawieraja co najmniej: ...

» The requirements outlined below have been established, taking into account stresses which
occur during normal conditions of use. — Wymagania podane ponizej zostaly ustalone z

uwzglednieniem naprezen, ktore wystepuja w normalnych warunkach uzywania.

IX. Thumaczenie niektérych terminéw o CHARAKTERZE FARMACEUTYCZNO-
PRAWNYM

» applicant for marketing authorisation — wnioskodawca ubiegajacy si¢ o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu

» as amended — ze zmianami

» authorised medicinal product — produkt leczniczy dopuszczony do obrotu

» Certificates of Suitability — Certyfikat Zgodnosci

* CPMP —obecnie CHMP —Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi

+  CVMP —Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych

» Directives - Dyrektywy

» dossier for a marketing authorisation — dokumentacja do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

» EDQM - Europejski Dyrektoriat Jakosci Leku i Ochrony Zdrowia

* EMA — Europejska Agencja Lekow

» marketing authorisation — pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

» marketing authorisation holder — podmiot odpowiedzialny

» marketing authorisation holder/applicant — podmiot odpowiedzialny/wnioskodawca ubiegajacy
si¢ o0 pozwolenie na dopuszczenie do obrotu

» note for guidance - wytyczne

» raw and starting material — surowce i materiat wyjsciowy

* reagents — odczynniki/reagenty

* Regulation — Rozporzadzenie

* release — zwolnienie
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» revised note for guidance — znowelizowane wytyczne

» veterinary and human medicinal products — produkty lecznicze weterynaryjne i stosowane u ludzi

X. Tlumaczenie niektorych terminoéw i zwrotow zawartych w monografiach ogélnych POSTACI
LEKU

*  Dbasis — podtoze (w preparatach potstatych)/matryca (w preparatach statych)

+ conventional-release dosage forms — postacie leku o niezmodyfikowanym uwalnianiu

» delayed-release dosage forms — postacie leku o op6znionym uwalnianiu

» large-volume parenterals — preparaty pozajelitowe o duzej objetosci (w opakowaniach w
objetosci deklarowanej wigkszej niz 100 mL).

+ modified-release dosage forms — postacie leku o zmodyfikowanym uwalnianiu

+ prolonged-release dosage forms — postacie leku o przedtuzonym uwalnianiu

* pulsatile-release dosage forms — postacie leku o pulsacyjnym uwalnianiu

+ small-volume parenterals — preparaty pozajelitowe o malej objetosci (w opakowaniach w
objetosci deklarowanej 100 mL i mniejszej)

+ vehicle — rozpuszczalnik (noénik substancji czynnej w ptynnym preparacie)

- Substancje pomocnicze
« adsorbents — substancje adsorbujace
« antimicrobial preservative — srodki konserwujace
» antioxidants — przeciwutleniacze
*  binders — substancje wiazace
* buffering — bufory
« couloring matter authorised by the competent authority — barwniki zatwierdzone przez organ
upowazniony
» diluents — rozpuszczalniki/substancje wypetniajace/substancje rozcienczajace
» disintegrating agents — rozsadzajgce
» dispersing — rozpraszajace
» emulsifying/emulsifiers — emulgatory
 fillers — substancje wypetiajace
» flavouring substances — substancje poprawiajgce smak i zapach
» glidans — substancje smarujgce
* lubricants — substancje po$lizgowe
» opaque fillers — substancje zmniejszajace przezroczystosé
* penetration enhancers — promotory przenikania
 plasticisers — substancje plastyfikujace
» prevent caking — substancje zapobiegajace zbijaniu si¢ osadu

» softeners — substancje zmickczajace
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» solubilising — solubilizatory

» solvents — rozpuszczalniki

 stabilising/stabilisers — stabilizujace

» substances capable of modyfying the behaviour of the preparation in the digestive tract —
modyfikujace zachowanie preparatu w przewodzie pokarmowym

» substances intended to modify the release rate — modyfikujace szybko$¢ uwalniania [substancji
czynnej (czynnych)]

» surface-active agents — substancje powierzchniowo czynne

» suspending — zawieszajace

» sweeteners — substancje stodzace

» sweetening agents — stodzace

+ thickening — substancje zageszczajace/zwigkszajace lepkosé

* wetting — substancje zwilzajace

- Wymagania ogoélne
» [...] are usually supplied in multidose containers provided with a suitable applicator
[...] umieszczane sa w wielodawkowych pojemnikach z odpowiednim aplikatorem
» During development, it must be demonstrated that the nominal content can be withdrawn

from the container of liquid preparations for cutaneous application™ presented in single-

dose containers. - W badaniach rozwojowych preparatéw ptynnych do stosowania na skore

nalezy wykaza¢, ze z pojemnika jednodawkowego mozliwe jest pobranie deklarowanej ilo$ci
preparatu.

» During development of ear washes, it must be demonstrated that the nominal content can be
withdrawn from the container of preparations presented in single-dose containers. — W

badaniach rozwojowych ptynéw do przemywania uszu nalezy wykazaé, ze z pojemnika

jednodawkowego mozliwe jest pobranie deklarowanej ilosci preparatu.

» During the development of [...] whose formulation contains a preservative, the need for and
the efficacy of the chosen preservative shall be demonstrated to the satisfaction of the
competent authority. A suitable test method together with criteria for judging the
preservative properties of the formulation are provided in general chapter 5.1.3. Efficacy of
antimicrobial preservation.

W badaniach rozwojowych [..], zawierajacych $rodek konserwujacy, konieczno$¢ uzycia i
skuteczno$¢ wybranego $rodka konserwujacego musi by¢ wykazana w celu zatwierdzenia przez
organ upowazniony. Odpowiednia metoda z kryteriami oceny skuteczno$ci konserwacji preparatu

jest podana w rozdziale 5.1.3. Skutecznos¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowej.

** drukiem podkreslonym zazaczono wymienne czg¢sci sformutowan
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(effectiveness) shall be demonstrated to the satisfaction of the competent authority
(skuteczno$¢) musi byé przedstawiona organowi upowaznionemu do zatwierdzenia /
(skutecznos¢) musi by¢ wykazana w celu zatwierdzenia przez organ upowazniony

Emulsions may show evidence of phase separation but are readily redispersed on shaking.

W emulsjach moze nastapi¢ rozdzielenie faz, ale po wstrzas$nieciu tatwo uzyskuje si¢ ponownie
jednolite rozproszenie.

In the manufacture of [...] containing dispersed particles, measures are taken to ensure a
suitable and controlled particle size with regard to the intended use.

Podczas wytwarzania preparatow [...] zawierajacych czgstki rozproszone, nalezy zapewnic
wiasciwa wielkos$¢ czastek, odpowiednia do przeznaczenia preparatu i prowadzi¢ kontrole tego
parametru.

In the manufacture of [..], measures are taken to ensure that they possess suitable
mechanical strength to resist handling without crumbling or breaking. This may be
demonstrated by performing tests described in general chapters 2.9.7. Friability of uncoated
tablets and 2.9.8. Resistance to crushing of tablets.

W procesie wytwarzania nalezy zapewni¢ [...] odpowiednig wytrzymato$¢ mechaniczng tak, aby
podczas przechowywania i transportu nie ulegaty Scieraniu i kruszeniu. Mozna to potwierdzi¢
wykonujac badania podane w rozdziale 2.9.7. Odpornos¢ tabletek niepowlekanych na Scieranie
i 2.9.8. Odpornos¢ tabletek na zgniatanie.

In the manufacture, packaging, storage and distribution of [...] suitable measures are taken
to ensure their microbial quality; recommendations on this aspect are provided in general
chapter 5.1.4. Microbiological quality of non-sterile pharmaceutical preparations and
substances for pharmaceutical use.

W procesie wytwarzania, pakowania, przechowywania i dystrybucji [...] nalezy zachowaé
odpowiednie warunki zapewniajgce czysto$¢ mikrobiologiczng; zalecenia w tym zakresie podane
sa w rozdziale 5.1.4. Mikrobiologiczna jakos¢ niejatlowych preparatow farmaceutycznych i
substancji do celow farmaceutycznych.

Nasal sprays are usually supplied in multidose containers with atomising devices or in
pressurised containers fitted with a suitable adapter, with or without a metering dose valve.
Aerozole do nosa umieszczane sg zazwyczaj w wielodawkowych pojemnikach z pompka
rozpylajacag Iub w pojemnikach pod cis$nieniem, zaopatrzonych w odpowiedni aplikator oraz zawor,
dozujacy lub nieodmierzajacy doz.

[...] may contain suitable antimicrobial preservatives and other excipients such as:

[...] moga zawiera¢ odpowiednie $rodki konserwujace oraz inne substancje pomocnicze, takie jak:
Sterile [...] are prepared using materials and methods designed to ensure sterility and to
avoid the introduction of contaminants and the growth of micro-organisms;
recommendations on this aspect are provided in the text on / general chapter 5.1.1. Methods

of preparations of sterile products.
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Jalowe [...] sa wytwarzane z zastosowaniem materiatdw 1 metod, ktore pozwalajg uzyskac
jatowos$¢ 1 uniemozliwiaja zanieczyszczenie preparatu i wzrost drobnoustrojow; zalecenia W tym
zakresie podane sg w rozdziale 5.1.1. Metody sporzqdzania produktow jatowych.

Suspensions may show a sediment which is readily dispersed on shaking to give a suspension
which remains sufficiently stable to enable the correct dose to be delivered.

Zawiesiny moga ulega¢ sedymentacji; wstrzasnigcie powinno spowodowac¢ uzyskanie zawiesiny,
wystarczajaco trwaltej do podania wlasciwej dawki leku.

The requirements of this monograph do (not necessarily) apply to preparations that are
presented as [...] intended for use other than by [...] administration. Requirements for such
preparations may be found, where appropriate, in other general monographs, for example [ ...]
Wymagania monografii (niekoniecznie) dotyczqg preparatow wystepujgcych w  postaci [...]
przeznaczonych do podania inng drogg niz [..]. Tam gdzie jest to wskazane, wymagania
dotyczqgce takich preparatow moga by¢ zawarte w innych monografiach ogolnych np./[...J

They consist of one or more active substances with or without excipients such as solvents,
diluents, lubricants and disintegrating agents.

Zawiera jedna lub wiecej substancji czynnych z ewentualnym dodatkiem substancji pomocniczych
takich jak: rozpuszczalniki, substancje wypetniajace, poslizgowe, rozsadzajace.

When [...] are dispensed in pressurised containers, the containers comply with the
requirements of the monograph on Pressurised pharmaceutical preparations (0523).

Jezeli [...] sa umieszczone w pojemnikach pod ci$nieniem, pojemniki te odpowiadaja
wymaganiom / spetniajg wymagania monografii Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum
pressu (0523).

Where applicable, containers for [...] comply with the requirements of Materials used for the
manufacture of containers (3.1 and subsections) and Containers (3.2 and subsections).

Tam, gdzie ma to zastosowanie, pojemniki na [...] spelniaja wymagania rozdziatu Tworzywa

stosowane do produkcji pojemnikéw (3.1 i podrozdziaty) oraz Pojemniki (3.2 i podrozdziaty).

- Badanie postaci leku

Disintegration (2.9.1). [...] comply with the test. Use water R as the liquid medium. [...]
Operate the apparatus for 30 min, unless otherwise justified and authorised. If the [...] fail to
comply because of adherence to the discs, the results are invalid. Repeat the test on a further
6 [...]Jcapsules omitting the discs.

Czas rozpadu (2.9.1). [...] spelniajg wymagania badania. Jako plyn stosuje sie wode OD. [...]
Jezeli nie zostato inaczej uzasadnione i zatwierdzone, badanie prowadzi¢ 30 min. Jezeli [...] nie
spelniaja wymagan ze wzgledu na przyleganie do krazkow, wyniki sa niewiarygodne. Badanie

powtorzy¢ dla nastepnych 6 [...] bez krazkow obcigzajacych.
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Dissolution. A suitable test may be carried out to demonstrate the appropriate release of the

active substance(s), for example one of the tests described in 2.9.3. Dissolution test for solid

dosage forms.
Where a dissolution test is prescribed, a disintegration test may not be required.

Badanie uwalniania. Odpowiednie badanie moze by¢ prowadzone w celu wykazania wtasciwego

uwalniania substancji czynnej (czynnych), np. jedno z badan opisanych w rozdziale 2.9.3.
Uwalnianie substancji czynnej ze statych postaci leku.

Jezeli zalecono badanie uwalniania, nie jest konieczne badanie czasu rozpadu.

Empty each container as completely as possible and carry out the test on the individual
contents. They comply with the requirements under Test B.

Oprozni¢ jak najdoktadniej pojemnik i wykonaé¢ badanie zawartosci substancji czynnych. Preparat
spetnia wymagania badania B.

If the test for uniformity of content is prescribed for all the active substances, the test for
uniformity of mass is not required.

Jezeli zalecono badanie jednolitosci zawartosci dla wszystkich substancji czynnych, badanie
jednolito$ci masy nie jest wymagane.

Uniformity of content (2.9.6). [...] empty each container as completely as possible and carry
out the test on the individual content. They comply with test B of uniformity of content.
Jednolitos¢ zawartosci (2.9.6). [...] oprézni¢ jak najdoktadniej pojemnik i wykona¢ badanie
zawartoS$ci substancji czynnych. Preparat spelnia wymagania badania B jednolito$ci zawartosci.
Uniformity of content (2.9.6). Unless otherwise prescribed or justified and authorised, single-
dose [...] with content of active substance less than 2 mg or less than 2 per cent of the total
mass comply with test A for uniformity of content of single-dose preparations. If the
preparation has more than one active substance, the requirement applies only to those
ingredients that correspond to the above conditions.

Jednolito$§é¢ zawarto$ci (2.9.6). Jezeli nie podano inaczej lub nie zostalo inaczej uzasadnione i

zatwierdzone, preparaty jednodawkowe [...] zawierajgce substancje czynng w dawce mniejszej

niz 2 mg lub mniejszej niz 2% catkowitej masy spetniajg wymagania badania A jednolitosci
zawarto$ci w preparatach jednodawkowych. Jezeli preparat zawiera wigcej niz jedng substancje
czynng, to wymaganie odnosi si¢ tylko do tych substancji czynnych, ktére wystepuja w
powyzszych ilo$ciach.

Uniformity of delivered dose. ... . Use an apparatus capable of quantitatively retaining the
dose leaving the actuator of the atomising device.

Shake a container for 5 s and discharge once to waste. Wait for not less than 5 s, shake for 5
s and discharge again to waste. Repeat this procedure for a further three actuations. After 2
s, fire one dose of the metered-dose nasal spray into the collecting vessel by actuating the

atomising device. Collect the contents of the collecting vessel by successive rinses. Determine
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the content of active substance in the combined rinses. Repeat the procedure for a further
nine containers.

Jednolito$¢ dostepnej dawki. ... . Uzy¢ aparat pozwalajacy na iloSciowe zebranie dozy
uwalnianej po aktywacji zaworu. Wstrzasa¢ pojemnikiem 5 s i uwolnié, odrzucajac, jedng doze.
Odczeka¢ co najmniej 5 s, wstrzgsa¢ pojemnikiem 5 s i odrzuci¢ kolejng dozg. Postepowac
identycznie przy 3 kolejnych aktywacjach zaworu. Po 2 s, aktywujac zawor, uwolni¢ jedng doze
badanego aerozolu do naczynka zbiorczego. Pluczac naczynko zbiorcze zebra¢ ilosciowo
uwolniong dozg¢ i oznaczy¢ zawarto$¢ substancji czynnej. Powtorzy¢ postepowanie dla kolejnych
9 pojemnikow.

Uniformity of delivered dose (c.d.) [...]. Unless otherwise justified and authorised, the
preparation complies with the test if not more than one of the individual contents is outside
the limits of 75 per cent to 125 per cent and none is outside the limits of 65 per cent to 135
per cent of the average content.

If two or three individual contents are outside the limits of 75 per cent to 125 per cent but
within the limits of 65 per cent to 135 per cent, repeat the test for twenty more containers.
The preparation complies with the test if not more than three individual contents of the
thirty individual contents are outside the limits of 75 per cent to 125 per cent and none is
outside the limits of 65 per cent to 135 per cent of the average content.

Jezeli nie zostato inaczej uzasadnione i zatwierdzone, preparat spetnia wymagania, jezeli najwyzej
w jednym pojemniku zawarto$¢ substancji czynnej w dozie przekracza zakres od 75% do 125%
sredniej zawartosci i w zadnym pojemniku zawarto$¢ substancji czynnej w dozie nie przekracza
zakresu od 65% do 135% $redniej zawartosci.

Jezeli masy dozy dla 2 lub 3 pojemnikow przekraczaja zakres od 75% do 125%, ale mieszcza si¢
w zakresie od 65% do 135%, badanie nalezy powtorzy¢ dla kolejnych 20 pojemnikow. Preparat
spelnia wymagania, jezeli najwyzej w 3 z 30 pojemnikdéw, zawarto$é substancji czynnej w dozie,
przekracza zakres od 75% do 125% s$redniej zawarto$ci w dozie i w zadnym pojemniku zawartos¢
Substancji czynnej w dozie nie przekracza zakresu od 65% do 135% S$redniej zawartos$ci.
Uniformity of dosage units. [...] comply with the test for uniformity of dosage units (2.9.40)
or, where justified and authorised, with the tests for uniformity of content and/or uniformity
of mass shown below. Herbal drugs and herbal drug preparations present in the dosage
form are not subject to the provisions of this paragraph.

Jednolito§¢ jednostek preparatow dawkowanych. [..] spelniajg wymagania badania
jednolitosci jednostek preparatoéw dawkowanych (2.9.40) lub, w uzasadnionych i zatwierdzonych
przypadkach, badan jednolitosci zawartosci i/lub masy podanych ponizej. Substancje i przetwory
roslinne obecne w preparacie nie podlegaja temu badaniu.

Uniformity of mass (2.9.5).

[...] comply with the test for uniformity of mass of single-dose preparations.

Jednolito$¢ masy (2.9.5).
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[...] spetniajg wymagania badania jednolito$ci masy preparatow jednodawkowych.

Uniformity of mass (c.d.) [...] discharge once to waste. Wait for not less than 5 s and
discharge again to waste. Repeat this procedure for a further three actuations. Weigh the
mass of the container, discharge once to waste and weigh the remaining mass of the
container. Calculate the difference between the two masses. Repeat the procedure for a
further nine containers.

[...] uwolni¢ i odrzuci¢ jedna doze, odczeka¢ co najmniej 5 s i odrzuci¢ kolejng doze. Postgpowac
identycznie przy 3 kolejnych aktywacjach zaworu. Zwazy¢ pojemnik, uwolnié, odrzucajac, jedna
dozg i zwazy¢ ponownie pojemnik. Obliczy¢ roéznicg obu mas. Powtorzy¢ postepowanie dla
kolejnych 9 pojemnikow.

Uniformity of mass (c.d.) ...... (Metered-dose nasal sprays) that are solutions comply with the
following test:

... . (Dawkowane aerozole do nosa) bedace roztworami wodnymi speilniaja wymagania
ponizszego badania.

Uniformity of mass (c.d.) ... . They comply with the test if not more than two of the
individual values deviate by more than 25 per cent from the average value and none deviates
by more than 35 per cent.

... . Preparat spelnia wymagania, jezeli najwyzej dla 2 pojemnikow masa dozy rézni si¢ od
$redniej masy dozy o wigcej niz 25% i odchylenie masy zadnej dozy nie przekracza 35%.
Uniformity of mass (c.d). [...] weight individually the contents of ten containers emptied as
completely as possible, and determine the average mass. Not more than two of the individual
masses deviate by more than 10 per cent from the average mass and none deviates by more
than 20 per cent.

[...] oprozni¢ jak najdoktadniej 10 pojemnikow; zwazy¢é mase zawartosci kazdego pojemnika i
obliczy¢ $rednig mase. Tylko w 2 pojemnikach masa moze rézni¢ si¢ od $redniej masy o wiecej
niz 10%, lecz w zadnym odchylenie nie moze by¢ wigksze niz 20%.

Unless otherwise justified and authorised, a suitable test is carried out to demonstrate the
appopriate release of the active substance(s).

Jezeli nie zostato inaczej uzasadnione i1 zatwierdzone, wykona¢ odpowiednie badanie w celu

wykazania wlasciwej szybkosci uwalniania substancji czynnej (czynnych).
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