FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XIII (2023) TOM I

WSTEP

Dla Farmakopei Polskiej wydanie XIII ustala si¢ skrét: FP XIII
Dla czesci podstawowej FP XIII ustala sie skrot: FP XIII 2023

WSTEP

Wprowadzenie

Od 1 stycznia 2023 r. obowigzuja w krajach stosujacych Farmako-
pee Europejska (Ph. Eur.) wymagania jej 11 wydania (cze$¢ 11.0), kto-
re uzupelnione zostaja w 2023 roku w Suplementach 11.1 (od 1 kwiet-
nia) i 11.2 (od 1 lipca). Polska wersja tych wymagan opublikowana
zostala w niniejszej czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie
XIII (FP XIII 2023). Wydanie to obejmuje w trzech tomach prawie
2500 monografli, w tym 104 monografie narodowe, ok. 387 tekstow
podstawowych, w tym metody badan oraz ok. 2870 odczynnikéw.

Monografie Farmakopei Europejskiej, zaréwno ogdlne jak
i szczegdtowe, wraz z innymi tekstami, ktore stajg sie obowigzujace
w drodze odpowiednich odniesienn w monografiach, s3 stosowane
w 39 krajach bedacych Stronami Konwencji o opracowaniu Farma-
kopei Europejskiej, a takze w Unii Europejskiej, ktora jest strona
Konwengji. Program pracy Farmakopei Europejskiej jest ustalany
przez Komisje. Praca nad monografiami (ich opracowywanie lub
wprowadzanie zmian) jest realizowana w odpowiednich grupach
eksperckich i grupach roboczych. Czlonkowie tych grup pochodza
z organdw dopuszczajacych leki do obrotu, z narodowych labora-
toriow kontrolnych, z przemystu chemicznego i farmaceutycznego,
z uniwersytetow i instytutéw badawczych. Wszystkie monografie
przed ich zatwierdzeniem i publikacja w Farmakopei Europejskiej,
sa sprawdzane doswiadczalnie i poddawane konsultacji publicznej
przez ich zamieszczenie w internetowym kwartalniku Pharmeu-
ropa, wydawanym przez Europejski Dyrektoriat Jakosci Lekow
i Ochrony Zdrowia (European Directorate for the Quality of Medi-
cines & HealthCare, EDQM), co umozliwia wptywanie uzytkowni-
kéw na wymagania Ph. Eur.

System publikacji Farmakopei Europejskiej (czg$¢ podstawowa,
3 suplementy w roku, w sumie 8 suplementéw w czasie trzyletnie-
go wydania) powoduje, ze aktualizacja cze$ci podstawowej Farma-
kopei Polskiej (FP XIII 2023) bedzie dokonywana, jak dotychczas,
w kolejnych 2 suplementach (oznakowanych rokiem ich wydania:
2024 i 2025), publikowanych w wersji ksigzkowej i elektronicznej.
Nalezy przy tym podkredli¢, ze przed data obowigzywania po-
szczegblnych publikacji Ph. Eur. na stronie internetowej Urzedu
(www.urpl.gov.pl) zamieszczane s systematycznie odpowiednie
informacje o ich zawartosci.

Farmakopea to wydawnictwo oficjalne, umocowane w prze-
pisach prawa. Jak wspomniano wcze$niej, Farmakopea Europej-
ska przygotowywana jest zgodnie z postanowieniami Konwencji
o opracowaniu Farmakopei Europejskiej, ktora stanowi, ze ,Uma-
wiajgce si¢ Strony zobowigzane sa do podjecia odpowiednich kro-
kow, aby zapewni¢, ze monografie Farmakopei Europejskiej stang
si¢ oficjalnymi standardami stosowanymi na ich terytoriach” Od
grudnia 2006 ., tj. od daty ratyfikacji przez Polske ww. Konwencji,
zapis ten realizowany jest poprzez wprowadzanie do Farmakopei
Polskiej polskojezycznej wersji Ph. Eur., a 26 specjalistow z Polski
bezposrednio uczestniczy w pracach Komisji Farmakopei Europej-
skiej oraz jej grup eksperckich i roboczych.

Zasady stosowania w Polsce wymagan farmakopealnych okreslo-
ne sg w art. 25 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceu-

tyczne (Dz. U. z 2022 r. poz. 2301 ze zm.). Ustep 1 tego artykutu
ustawy stanowi, Ze ,Podstawowe wymagania jako$ciowe oraz me-
tody badan produktéw leczniczych i ich opakowan oraz surowcow
farmaceutycznych okresla Farmakopea Europejska lub jej ttumacze-
nie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej’, za$ ustep 2, ze
»Jezeli Farmakopea Europejska nie zawiera monografii, wymagania
o ktérych mowa w ust. 1, okre$la Farmakopea Polska lub odpowied-
nie farmakopee uznawane w panstwach cztonkowskich Unii Euro-
pejskiej lub panistwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) - stronach umowy o Europejskim Ob-
szarze Gospodarczym.” Wymagania nieposiadajace odpowiednikow
w Ph. Eur. (wymagania narodowe) publikowane s3 w FP w odreb-
nym dziale, ktéry zawiera monografie narodowe oraz wykazy dawek
i przynalezno$¢ do wykazéw A, B i N substancji czynnych opisanych
w aktualnych monografiach farmakopealnych.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez Preze-
sa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z art. 4 ustep 1 pkt 5 Ustawy
z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U. z 2023 r. poz. 1223).
Organem opiniodawczo-doradczym w tym zakresie jest Komisja
Farmakopei, ktorej dziatalnos¢, oraz 11 grup eksperckich Komisji,
koordynuje Departament Farmakopei, jednoczesnie bezposrednio
uczestniczacy w procesie opracowywania Farmakopei.

Powolany zapis ustawy stanowi takze, ze data od ktérej obowiazuja
wymagania okre§lone w Farmakopei Polskiej oglaszana jest w formie
Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych w Biuletynie In-
formacji Publicznej (www.urpl.gov.pl). Dlatego informacje takie
dotyczace wymagan narodowych FP oglaszane sg corocznie w odpo-
wiednich Komunikatach Prezesa Urzedu, publikowanych w Dzienni-
ku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych. Jednoczesnie nalezy podkreslic,
ze w przypadku wymagan Farmakopei Polskiej stanowiacych polska
wersje Farmakopei Europejskiej, obowigzuja one zawsze zgodnie
z datami okre$lonymi w Rezolucjach Rady Europy (uwidocznionymi
w wydaniach i suplementach Ph. Eur.), o czym przypominaja Infor-
macje Prezesa Urzedu jednoczesnie publikowane na stronie interne-
towej Urzedu (Aktualnosci) wraz z ww. Komunikatami.

Wymagania zawarte w FP XIIT 2023 zastepuja odpowiednie wy-
magania opublikowane w poprzednim XII wydaniu FP (FP XII
2020 z Suplementami 2021 i 2022).

Farmakopea Polska wydanie XIII - czes$¢
podstawowa

FP XIII 2023 zawiera materialy opublikowane w czesci pod-
stawowej nowego wydania Farmakopei Europejskiej 11.0 oraz
w Suplementach 11.1 i 11.2. Tradycyjnie, w nowym, tj. obecnie
11 kumulatywnym wydaniu Farmakopei Europejskiej, powazna
liczba tekstow zostata przeniesiona z poprzedniego wydania bez
merytorycznych zmian. Zasady stosowania tekstow nowych, zmie-
nionych (revised) lub poprawionych (corrected) podane s3 w roz-
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dziale Omowienie zawartosci Farmakopei Europejskiej wydanie 11
(str. 64). Zmiany systemowe w tym wydaniu zostaly opisane na
platformie internetowej Pharmeuropa (www.edqm.eu) i obejmuja
one uporzadkowania nazewnictwa: okre$lenia ,,alcohol’, ,,ethanol”
zastgpiono, odpowiednio: ,ethanol 96 per centum” (w FP: ,etanol
96%”) lub ,anhydrous ethanol” (w FP: ,etanol bezwodny”); po-
jecia ,friable solid mass” i ,,friable solid” zostato zastapione przez
»friable mass” (w FP: ,krucha masa”); pojecie ,,microtitre plate”
zastgpiono pojeciem ,,microplate” (w FP: ,mikroplytka”); pojecia
»supernatant liquid” i ,,supernatant solution” zastgpiono pojeciem
»supernatant” (w FP: ,nadsacz”). W przypadku tekstow FP, w kto-
rych nie byto potrzeby wprowadzania ww. uporzadkowan nazew-
nictwa (np. ,etanol 96%”, ,,mikroptytka”) i jednoczesnie w tekscie
oryginalnym nie bylo innych zmian, w oznakowaniu tekstu w FP
umieszczono okreslenie ,,zmieniona 11.0” (corrected), a w tytule
tekstu / monografii, w ,,Spisie tresci” oraz w czesci ,,2. Tabelaryczne
zestawienie tytulow nowych i znowelizowanych rozdzialéw i mo-
nografii zawartych w czesci 11.0 Farmakopei Europejskie;j” (str. 66),
zamieszczono dodatkowe oznakowanie takich pozycji w postaci
gwiazdek +%.

Kazdy tekst farmakopealny posiada (nad tytulem) wlasne ozna-
kowanie, uwzgledniajace date okreslajaca wersje z ewentualnym
uzupelnieniem ,,zmieniona” (corrected) oraz staly symbol liczbowy
(czterocyfrowy dla monografii, pieciocyfrowy dla tekstow podsta-
wowych); jezeli tekst nie zostat zmieniony w nowym wydaniu, data
okreslajaca wersje, ktora byla opublikowana w wydaniu poprzed-
nim, nie jest zmieniana. Numer wydawnictwa Ph. Eur.,, w ktérym
aktualna wersja zostala zamieszczona po raz pierwszy, jest dostepny
w bazie danych (Knowledge database) Farmakopei Europejskiej na
stronie internetowej EDQM.

Nalezy podkresli¢, ze od wydania 11, zmienione, poprawione
lub usuniete czedci tekstow publikowanych w wersji ksiazkowej
i wersji on-line Ph. Eur. w formacie Pdf, nie s3 w Zaden specjalny
sposob uwidoczniane, jak w poprzednich publikacjach, tj. zazna-
czone kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron
lub kreskami poziomymi, a uzytkownicy Ph. Eur. moga ogolnie
okresli¢ czy tekst zostal poprawiony korzystajac z ww. oznakowan
zamieszczanych powyzej tytulu kazdej monografii i tekstu pod-
stawowego; zmiany s3 natomiast szczegotowo zaznaczone jedynie
w wersji on-line Ph. Eur. w plikach w formacie WORD, symbolami
w ksztalcie trojkatow (wyjasnienia takze w Omowienie zawartosci
Farmakopei Europejskiej wydanie 11 (str. 64)). Nalezy podkresli¢,
ze w przypadku Farmakopei Polskiej, dla wygody uzytkownikéw,
zachowany zostal w obu wersjach FP dotychczasowy sposob uwi-
doczniania zmian, tj. kreski pionowe na marginesach i poziome
w przypadku usuniecia fragmentu tekstu.

W EP XIII 2023, wykaz tekstow nowych (21) lub dotychczas opu-
blikowanych, ale poddanych przez Komisje Farmakopei Europej-
skiej procesowi nowelizacji (260) w réznym zakresie (nowelizacja
petna (revised), czesciowa (corrected) lub zmiana tytutu), podano
w rozdziale Zawartos¢ Farmakopei Europejskiej wydanie 11.0 z Su-
plementami 11.1, 11.2 (str. 64), wraz z wyjasnieniami zakresu tych
zmian. Jednocze$nie takie informacje zostaly odpowiednio uwi-
docznione w ,,Spisie tresci” FP XIII 2023.

W pracach nad przygotowaniem materialéw do Farmakopei Pol-
skiej jako polskojezycznej wersji Farmakopei Europejskiej, stosowa-
ne jest ustalone w FP nazewnictwo specjalistyczne, sformutowania
oraz zasady, zamieszczone jednocze$nie na stronie internetowej
Urzedu Rejestracji w zakladce ,,Farmakopea” czes¢ ,,Przygotowanie
Farmakopei Polskiej”

Podobnie jak w poprzednich publikacjach FP oraz w jej oryginal-
nym odpowiedniku, na stronach oktadkowych FP XIII 2023 zosta-
fa zamieszczona ,Wazna informacja’, do ktorej odno$nik znajduje
sie w dolnej czesci kazdej strony parzystej Farmakopei, dotyczaca
koniecznosci stosowania wraz z monografiami szczegétowymi wy-
magan monografii ogdlnych, a takze wzér monografii szczegétowej,
z wyjasnieniami poszczeg6lnych elementéw monografii.

Uklad i zawartos¢ FP XIIT 2023

Publikacja Farmakopei Polskiej jako polskojezyczna wersja Far-
makopei Europejskiej, posiada uklad i redakcje w zasadniczym
stopniu zgodna z oryginalem. Z uwagi na charakter narodowy FP,
w czesci wstepnej FP XIIT 2023 zamieszczono informacje m.in.
dotyczace skladu osobowego Komisji Farmakopei i Departamentu
Farmakopei Urzedu Rejestracji, grup eksperckich Komisji, a takze
specjalistow reprezentujacych aktualnie Polske w pracach Komisji
Farmakopei Europejskiej oraz jej grup eksperckich i roboczych,
a takze specjalistow bioracych udzial w przygotowaniu materiatéw
do FP XIII 2023 w zakresie tekstow nowych i powaznie znowelizo-
wanych w Ph. Eur. 11.0 - 11.2. Charakter narodowy posiada takze
zamieszczony w koncowej czesci wydania dzial ,, Monografie naro-
dowe” oraz wykaz dawek zwykle stosowanych i maksymalnych oraz
wykazy A, BiN, a takze dzial ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmako-
pei Polskiej”. FP XIII 2023 zamyka ,,Skorowidz”

Teksty wstepne zwigzane z Komisjg Farmakopei Europejskiej
zgrupowane s3 w dziale ,Informacje o Farmakopei Europejskiej
wydanie 117, ktéry obejmuje Przedmowe do wydania 11 Przewod-
niczacego Komisji w latach 2019-2022 Prof. Torbjorn Arvidsson,
sktad Komisji Farmakopei Europejskiej (wg stanu w 2022 r.), a takze
informacje w formie tabelarycznej, o nowych i znowelizowanych
tekstach opublikowanych w Ph. Eur. 11.0 oraz w Suplementach 11.1
i11.2, poprzedzone omoéwieniem zawartosci wydania 11.

Wstepny tekst Przedmowa do wydania 11 zawiera podsumowanie
Przewodniczacego Komisji Farmakopei Europejskiej dotychczaso-
wej dziatalnosci Komisji oraz wskazanie kierunkéw biezacej i przy-
szlej pracy nad Farmakopeg Europejska, na tle jej kolejnych wydan
(od 1968 r.). W podsumowaniu podkreslono, ze prace prowadzo-
ne przez ostatnie 3 lata, przypadly na bardzo trudny okres zwia-
zany z zagrozeniami i ograniczeniami spowodowanymi pandemia
COVID-19, i cho¢ dziatalnos¢ nad Farmakopea musiata ulec prze-
organizowaniu (np. wszystkie posiedzenia odbywaly sie wirtualnie)
w zaden sposob nie wplynelo to negatywnie na dynamike i zawar-
to$¢ publikacji Ph. Eur. Nalezy doda¢, ze dotyczy to takze prac nad
Farmakopeg Polska, prowadzonych w Departamencie Farmakopei.
Zagadnieniami majacymi wplyw na zawartos¢ Farmakopei jest od
lat proces harmonizacji wymagan farmakopealnych (prowadzony
w ramach ICH i PDG), kontynuacja prac zwiazanych z kontrola
zanieczyszczen (zgodna z wytycznymi ICH Q3A(R2), Q3B(R2),
Q3C(R8), Q3D, M7), kontynuacja dziatan zmierzajacych do ogra-
niczenia liczby zwierzat koniecznych do prowadzenia badan, tj.
stosowanie zasady 3R (replacing, refining, reducing) tj. zastepowania
zwierzat, ulepszania metod i zmniejszania liczby zwierzat uzywa-
nych w badaniach, realizacja podejécia process analytical technology
i powigzany z nim przeglad oraz aktualizacja metod ogolnych i tek-
stow wspomagajacych, proces wprowadzania kolejnych monografii
szczegdtowych dla produktéw leczniczych z chemiczng substancja
czynna, w tym pierwsza monografia dla produktu leczniczego wielu
wytworcow, kontynuacja prac nad monografiami produktow biolo-
gicznych (w tym dla przeciwcial monoklonalnych) oraz rozpoczecie
strategii w celu catkowitego zastapienia badania pirogennosci na
krélikach, odpowiednimi metodami alternatywnymi in vitro.

Czes¢ kolejna dziatu zawiera Wprowadzenie do Farmakopei Euro-
pejskiej bedace polska wersja tekstu Ph. Eur. 11.0 Introduction.

Dalszy uklad i redakcja FP XIIT 2023 sg catkowicie zgodne z Far-
makopea Europejska. Dziat ,, Teksty podstawowe” obejmuje ,Wska-
zowki ogolne” (1.), ,Metody badania” (2.), ,Tworzywa do wyrobu
pojemnikéw i pojemniki” (3.), wykaz odczynnikéw (4.) oraz ,Wy-
magania ogolne” (5.). Nastepne dzialy to ,Monografie ogélne’,
»Monografie ogolne postaci leku”, dzialy zawierajace pogrupowane
monografie szczegdtowe produktow specjalistycznych, a nastepnie
zestaw monografii szczegotowych w porzadku alfabetycznym wg
nazw lacinskich.
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Omowienie zawartosci FP XIIT 2023

W ponizszym omoéwieniu zwrédcono uwage na wymagania
FP XIII 2023, nowe lub istotnie zmienione merytorycznie w Farma-
kopei Europejskiej 11.0-11.2.

Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej

Tekst Wprowadzenie do Farmakopei Europejskiej (Introduc-
tion), publikowany w danym wydaniu Ph. Eur. tylko jednorazowo
w czesci podstawowej, zawiera informacje wstepne dotyczace za-
réwno zagadnien zwigzanych z dziatalno$cig Komisji Farmakopei
Europejskiej (Konwencjg o opracowaniu Farmakopei Europejskiej,
procedurg certyfikacji, wydawnictwami, procesem harmoniza-
¢ji wymagan farmakopealnych, ustalaniem programu pracy), jak
i podejsciem Komisji do zagadnien zwiazanych z wymogami far-
makopealnymi (jak monografie produktéw leczniczych, uzywanie
zwierzat do badan, kontrola substancji pokrewnych, zanieczysz-
czen pierwiastkami, pozostalosci rozpuszczalnikow, endotoksyn
bakteryjnych, stosowanie monografii preparatéw homeopatycz-
nych, podejscie do gatunkéw roslin pod ochrong, patentéw).
W niniejszym wydaniu Farmakopei, w stosunku do poprzedniej
czesci 10.0, rozdzial zostat poddany redakcyjnemu uporzadko-
waniu (w tym w zakresie nazewnictwa zgodnego z rozdzialem
1. Wskazowki ogélne) i niezbednej aktualizacji (realizacja procesu
publikacji monografii szczegélowych dla produktow leczniczych
z substancja chemiczng, procesu harmonizacji wymagan farma-
kopealnych). W tekscie, w czesci dotyczacej platformy interneto-
wej Pharmeuropa, stanowiacej ogolnodostepne forum dyskusyjne
dla uzytkownikéw Farmakopei Europejskiej, podkreslona jest ko-
niecznos¢ $ledzenia publikacji przez producentéw i uzytkowni-
kéw substancji, i zgtaszania uwag do zamieszczanych w Pharmeu-
ropa projektéw monografii.

Teksty podstawowe

Dziat ,Teksty podstawowe” obejmuje 5 grup tekstow o charakte-
rze ogdlnym. Teksty te powolywane s3 w monografiach przez poda-
nie ich numeru (kursywg).

Zapisy rozdzialu 1. Wskazéwki ogdlne musza by¢ stosowane wraz
ze wszystkimi tekstami Farmakopei, co jest podkreslone w informa-
¢ji w dolnej paginie kazdej nieparzystej strony Farmakopei. Rozdzial
ten podaje zasady stosowania wymagan Farmakopei, w tym cyto-
wanych wyrazen i procedur analitycznych, co ufatwia zrozumienie
i zapewnia prawidlowe stosowanie tekstéw farmakopealnych. Na-
lezy przypomnie¢, ze rozdziat ten zostat poddany procesowi pelnej
nowelizacji w Suplementach 10.6 i 10.7 Ph. Eur,, zas w wersji pol-
skiej w Suplemencie 2022 FP XII (zakres szczegdtowo omdwiono we
~Wstepie” do tej publikacji). W niniejszym wydaniu, wprowadzo-
no uaktualnienia w definicji ,,okres waznosci” i ,,okres ponownego
badania” (cze$¢ 1.1.2.1) oraz w nazewnictwie dotyczacym etanolu
(czes¢ 1.2.7), wprowadzono zapisy dotyczace nomenklatury stoso-
wanej w tytulach monografii szczegétowych produktéw leczniczych
z chemiczng substancja czynng w postaci soli (stosowanie nazwy
INNM; czes¢ 1.5.3.1), wycofano z czesci 1.7 Skréty i symbole, defi-
nicje parametrow Ry i Ry, gdyz znajduja si¢ one w znowelizowanym
rozdziale 2.2.46. Chromatograficzne techniki rozdzielania. Do tekstu
1. Wskazéwki ogélne wprowadzono takze uzupelnienia o charakte-
rze narodowym podane w FP w dziale ,,Zmiany i uzupelnienia”

Grupa tekstow ,,Metody badania” obejmuje, obok wymagan do-
tyczacych stosowanego sprzetu analitycznego, opisy 276 procedur
badania jakosci lekéw nalezacych do metod o charakterze fizycz-
nym i fizykochemicznym, stosowanych do okreslania tozsamosci,
oznaczen granicznych zanieczyszczen, zawartosci, badan biologicz-
nych, oznaczen zawartosci metodami biologicznymi, metod farma-
kognostycznych oraz metod badania postaci leku.

W niniejszym wydaniu, wprowadzono 4 nowe rozdzialy oraz
znowelizowano merytorycznie (revised) 11 metod badania, a do 5
tekstow wprowadzono poprawki (corrected).

Do dzialu 2.6. Biologiczne metody badania wprowadzono nowy
tekst 2.6.39. Kontrola mikrobiologiczna tkanek ludzkich, ktory zawie-
ra zalecenia dotyczace wyboru procedur analitycznych stosowanych
do oceny jako$ci mikrobiologicznej tkanki ludzkiej. Podejscia do
badania mikrobiologicznego tkanek podane w tym rozdziale bio-
ra pod uwage wilasciwosci i ograniczenia istotne dla przetwarzania
tkanek, w szczegdlnosci to czy moze, czy nie, by¢ ona poddana ste-
rylizacji, wielko$¢ partii i iloé¢ dostepna do badania, rodzaj probki
badanej oraz zagadnienia zwigzane z pobieraniem probek. Rozdziat
ten nie dotyczy krwi i produktéw krwiopochodnych.

Do dzialu 2.7. Oznaczanie zawartosci metodami biologicznymi
wprowadzono 2 nowe teksty: 2.7.26. Oznaczanie mocy antagonistow
TNF-a w badaniu na komdrkach oraz 2.7.36. Oznaczanie alergenu
Bet v1. Rozdzial 2.7.26 podaje 4 procedury oznaczania, ktore zostaly
zwalidowane w celu okreslenia mocy swoistych substancji - anta-
gonistow czynnika TNF-a (etanercept, infliksymab, certolizumab
pegol i adalimumab). Czynnik martwicy nowotworéw alfa (turmo-
ur necrosis factor alpha; TNF-a) jest prozapalng cytoking bioraca
udzial w wielu przewleklych chorobach zapalnych. Opracowano
wiele produktéw leczniczych w celu antagonizowania biologiczne-
go wplywu TNF-a. Produkty te maja rdzne struktury i obejmuja
przeciwciala monoklonalne, biatka fuzyjne posiadajace fragment
krystalizujacy (Fc-fusion) i pegylowany fragment wigzacy antygen
(Fab). Rozdzial 2.7.36 opisuje test immunoenzymatyczny (ELISA)
dla okreslenia zawartosci alergenu Bet v 1 pytku brzozy przy uzyciu
przeciwcial monoklonalnych swoistych dla epitopow Bet v 1, ktére
sa glownym alergenem pytku brzozy (Betula verrucosa).

W dziale 5. Wymagania ogolne opublikowano nowy tekst 5.26.
Implementacja procedur farmakopealnych, ktory zawiera wskazow-
ki dotyczace ustalania podejscia do implementacji procedur anali-
tycznych podanych w monografiach Farmakopei, ktdre musi by¢
jednoczesnie stosowane zgodnie z zasadami podanymi w rozdziale
~Wskazowki ogdlne” (w tym z odpowiednim systemem jakosci).
Podejscia inne niz podane w tym rozdziale moga by¢ réwniez od-
powiednie dla zapewnienia poprawnej implementacji. Ostatecznie
za proces implementacji odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik,
ktéry musi wykaza¢ i udokumentowac jej poprawnos¢ w celu za-
twierdzenia przez organ upowazniony. Zgodnie z definicja podana
w rozdziale, implementacja procedury farmakopealnej to proces,
ktory pozwala wykazad jej przydatno$¢ i zapewnic jej uzyteczno$é
w rzeczywistych warunkach stosowania w laboratorium imple-
mentujacym.

Nowelizacje metod badan uwzgledniaja rozwdj wiedzy i tech-
nologii lub regulacje europejskie, np. zwiazane ze stosowaniem
szkodliwych substancji (REACH), ograniczaniem uzycia urzadzen
z rtecia czy ochrong zwierzat do$wiadczalnych (zasada 3R), lub
zwigzane sg z procesem harmonizacji wymagan farmakopealnych
realizowanych przez Grupe Dyskusyjna Farmakopei (PDG). Ponizej
omowiono teksty znowelizowane w powaznym zakresie.

W rozdziale 2.1.3. Lampy promieniowania nadfioletowego sto-
sowane w analizie z uwagi, Ze lampy rteciowe sa obecnie rzadko
uzywane w praktyce laboratoryjnej, dodano mozliwo$¢ stosowa-
nia lamp wyposazonych w $wietléwki fluorescencyjne emitujace
promieniowanie UV przy odpowiednich dlugosciach fali. Rozdziat
2.2.46. Chromatograficzne techniki rozdzielania zostal znowelizowa-
ny w ramach harmonizacji Ph. Eur., USP i JP, za§ wymagania obo-
wigzujace tylko uzytkownikéw Ph. Eur. ujete sa pomiedzy biatymi
rombami (tzw. wymagania lokalne). Rozdzial ten zawiera definicje
i sposdb obliczania parametréw chromatograficznych wspdlnych
dla tych technik oraz ogdlne wymagania dla przydatnoéci uktadu.
W ramach nowelizacji zostat zmieniony uklad rozdziatu (w stosun-
ku do poprzedniej wersji) oraz wprowadzono nowe zapisy i podej-
$cie interpretacyjne do niektorych parametréw (jak warto$¢ wspot-
czynnika symetrii, informacyjny charakter czasu retencji i retencji
wzglednej, stosowanie powtarzalno$ci uktadu w badaniu zawartosci
zaréwno substancji czynnej jak i substancji pomocniczej, zaostrzone
warunki dostowywania fazy stacjonarnej, wymiaréw kolumny, fazy
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ruchomej, szybkosci przeptywu i objetosci wprowadzenia w chro-
matografii cieczowej izokratycznej i w gradiencie, aktualizacja wa-
runkow i zalecen dostosowywania parametréow w chromatografii
gazowej). Nalezy podkresli¢, ze w przypadku opublikowanego
w Ph. Eur. 11.0 w znowelizowanym tekscie 2.2.46 wymogu dla pa-
rametru ,,stosunek sygnatu do szumu (S/N) (signal-to-noise ratio)’,
w zakresie zapisu : (...) 20-krotnej szerokosci w polowie wysokosci
piku (...) okazal si¢ on niemozliwy do realizacji, stad w trybie pil-
nym wprowadzona zostala przez Komisje Farmakopei Europejskiej
poprawka. Zmieniony w zakresie powotanego parametru rozdziat
2.2.46 zostanie opublikowany w Suplemencie 11.3 Ph. Eur. (obowig-
zywac bedzie od 1.01.2024 r.). Przy czym do tego czasu, wymog dla
tego parametru obowigzuje jak w Suplemencie 10.8 Ph. Eur,, tj. ,co
najmniej 5-krotnosc szerokosci w polowie wysokosci piku’, a stosowna
informacja na ten temat jest opublikowana na stronie internetowej
www.edqm.eu i w wersji on-line Ph. Eur. W przypadku niniejszej
FP XIII 2023 zamieszczona wersja rozdziatu 2.2.46 uwzglednia juz
powotlang poprawke (t]. jest zgodna z Ph. Eur. 11.3).

Jako, ze podstawy rozdzielania, aparatura i techniki sg opisane
w odpowiednich rozdziatach: chromatografia bibulowa (2.2.26);
chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27); chromatografia ga-
zowa (2.2.28); chromatografia cieczowa (2.2.29); chromatografia
wykluczania (2.2.30), do powyzszych rozdzialéw zostaly wpro-
wadzone konieczne aktualizacje zwigzane m.in. z zakresem, w ja-
kim mozna dostosowywa¢ warunki chromatograficzne zgodnie
z rozdziatem 2.2.46.

W dziale metod farmakognostycznych, w rozdziale 2.8.2. Zanie-
czyszczenia przeniesiono zapisy z czesci wstepnej i utworzono do-
datkows trzecig kategorie zanieczyszczen inne obce skladniki (m.in.
fragmenty takie jak plesn i zanieczyszczenia pochodzenia zwierze-
cego i inne niepozadane sktadniki), ktore nie sg objete wartosciami
granicznymi okreslonymi w odpowiednich monografiach ogélnych,
ale ktdre powinny, w mozliwe najwyzszym stopniu, by¢ nieobecne.

W dziale metod badania postaci leku, zmieniono tytut rozdziatu
2.9.2. Czas rozpadu doodbytniczych i dopochwowych statych postaci
leku (zamiast ,,czopkdéw i globulek”) i wprowadzono uporzadkowa-
nia redakcyjne, m.in. w zakresie definicji, uscislenia w opisie aparatu
do badania czasu rozpadu, oraz w opisie procedury badania tabletek
dopochwowych. W tekscie 2.9.3. Uwalnianie substancji czynnej ze
stalych postaci leku, stanowigcym tekst zharmonizowany, wprowa-
dzono ujednolicenia nomenklatury zgodnie z regulacjami w UE
oraz nazewnictwem stosowanym w USP i JP (pojecie: ,szybkie
uwalnianie”, w Ph. Eur. immediate-release (rowniez zmiana doty-
czy dzialu Glossa oraz tekstu 5.17.1. Wskazowki dotyczgce badania
uwalniania)); a w opisie interpretacji wynikéw badania wprowa-
dzono pojecie ,,jednostka preparatu” (dosage unit), zas pojecie unit
zastgpiono okresleniem value (,warto$¢”). W rozdziale 2.9.5. Jedno-
litos¢ masy preparatéw jednodawkowych wprowadzono dodatkowe
postaci farmaceutyczne do tabeli zawierajacej dopuszczalne procen-
towe odchylenia dla danych postaci. Do zharmonizowanego roz-
dziatu 2.9.38. Okreslanie rozktadu wielkosci czgstek metodg analizy
sitowej wprowadzono zmiany wielko$ci wymienionych sit, biorac
pod uwage aktualne normy, jak ISO.

Dzial 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikow i pojemniki od 2020 r.
sktada sie z 3 podrozdzialéw, w tym utworzony w Ph. Eur. 10.0 pod-
rozdzial 3.3. Pojemniki na krew ludzkq i jej sktadniki oraz tworzywa
stosowane do ich produkcji; zestawy do transfuzji oraz tworzywa sto-
sowane do ich produkcji; strzykawki, ktore nie maja zastosowania do
produktéw leczniczych, podlegaja wiec specjalnym regulacjom, i nie
s3 powolywane w tekstach i monografiach Farmakopei. Rozdzialy
te, jak zaznaczono w ich wstepie, majg zwykle charakter informacyj-
ny. W niniejszej FP XIII 2023 poddano procesowi nowelizacji roz-
dzial 3.2.9. Gumowe zamknigcia do pojemnikéw na wodne preparaty
pozajelitowe, na proszki i proszki liofilizowane, m.in. w czeéci defi-
nicja ograniczono stosowanie lateksu naturalnego, o ktérym wia-
domo ze wywoluje alergie, za$ wysuszony kauczuk naturalny moze
by¢ stosowany, gdyz alergeny sa usuwane podczas przetwarzania;

podkreslono tez ze podstawowa technika identyfikacji probek gumy
jest absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (poréwnania
z probka wzorcows).

Wykaz odczynnikéw (4.) zawiera w porzadku alfabetycznym
(wg nazw polskich) odczynniki, roztwory wzorcowe i buforowe
oraz roztwory stosowane w analizie objeto$ciowej w tekstach Far-
makopei. Podobnie jak w poprzednich wydaniach FP jako polsko-
jezycznej wersji Ph. Eur., pod nazwg w jezyku polskim podana jest
nazwa odczynnika angielskojezyczna, a w przypadku odczynnikéow
bedacych zwiagzkami nieorganicznymi, nazwy synonimowe zgodne
z nowa nomenklaturg zalecang przez IUPAC. Zgodnie z zatozenia-
mi Komisji Farmakopei Europejskiej w wykazie tym nie zostaly za-
warte informacje dotyczace substancji, preparatow i widm poréw-
nawczych powolywanych w monografiach, gdyz dane te s3 dostepne
na stronie internetowej (www.edqm.eu). W wykazie zamieszczono
réwniez odczynniki potrzebne do wykonania badan opisanych
w monografiach narodowych zamieszczonych w FP XIII 2023,
a niewymienionych w dziale 4 zgodnym z Ph. Eur. (oznakowane
OD’). W niniejszym wydaniu, wycofano z wykazu dwa odczynniki:
aminopirazolon OD i aminopirazolonu roztwér OD.

Grupa tekstow 5. Wymagania ogolne obejmuje 51 tekstow.
W dziale tym znajdujq sie teksty (12) zawierajace wymagania ogolne
dotyczace mikrobiologii, w tym metody sporzadzania produktéw
jalowych, kontroli takiego procesu, kryteria akceptacji dla czysto-
$ci mikrobiologicznej preparatow farmaceutycznych (zaleznie od
drogi podania), substancji do celéw farmaceutycznych, rodlinnych
produktow leczniczych. Dalsze teksty (13) dotycza wymagan ogél-
nych dla produktéw biologicznych, w tym monografia wprowa-
dzajaca prawidlowe nazewnictwo stosowane w monografiach dla
tych produktéow. Kolejne teksty dotycza produktéw stosowanych
do wytwarzania szczepionek oraz kryteridw i metod oceny bezpie-
czenistwa i skutecznosci szczepionek. Pozostale teksty w tym dziale
dotycza m.in. istotnych zagadnien zwiazanych z kontrola zanie-
czyszczen, pozostatosci rozpuszezalnikow i pierwiastkow, wymagan
dla wzorcow poréwnawczych, z oceng wlasciwosci funkcjonalnych
substancji pomocniczych, a takze z zastosowaniem w farmacji che-
mometrii i technologii analizy procesu. W czesci tej znajduje si¢
tez tekst 5.8. Harmonizacja wymagan farmakopealnych zawierajacy
ogolne informacje o zasadach procesu harmonizacji i stosowania
zharmonizowanych wymagan; szczegéfowa informacja o zakresie
réwnocennosci zharmonizowanych metod lub wymagan w mono-
grafiach szczegdtowych (substancji pomocniczych) jest dostepna na
stronie internetowej ICH ((https://www.ich.org), za§ w poszczegol-
nych tekstach Farmakopei wprowadzone sa odpowiednie oznako-
wania (informacja przy tytule o zharmonizowaniu tekstu, lub, jezeli
to dotyczy, romby w tre§ci monografii). Nalezy przypomnie¢, ze
proces harmonizacji wymagan farmakopealnych, realizowany przez
Komisje Farmakopei Europejskiej, Farmakopei Stanéw Zjednoczo-
nych i Farmakopei Japonskiej, w ramach dzialalnoéci grupy PDG
oraz w porozumieniu z ICH prowadzony jest od lat 1990-tych.

W niniejszym wydaniu, w rozdziale 5.2.2. Kurczgta wolne od okre-
slonych patogendw do produkcji i kontroli jakosci szczepionek zostala
zaktualizowana na podstawie rozdziatu 5.2.5. Postgpowanie z czyn-
nikami zewngtrzpochodnymi w immunologicznych weterynaryjnych
produktach leczniczych, lista czynnikow zewnatrzpochodnych, ktore
nalezy uwzgledni¢ w ocenie ryzyka. Rozdziat 5.21. Metody chemo-
metryczne stosowane do danych analitycznych, wprowadzony do
Farmakopei w 2016 r. zostal poddany pelnej aktualizacji w zwigz-
ku z rozwojem wiedzy w tej dziedzinie. Rozdziat jest opublikowany
w celach informacyjnych i stanowi wprowadzenie do zastosowania
technik chemometrycznych i nauk o danych, uzywanych w celu
przetwarzania danych analitycznych. Wprowadzono do rozdziatu
nowe techniki, m.in. analizy niezaleznych skladowych, drzew decy-
zyjnych i laséw losowych. Systematyczna aktualizacja tekstu infor-
macyjnego 5.22. Nazwy substancji roslinnych stosowanych w trady-
cyjnej medycynie chiriskiej, podajacego odniesienia (w formie tabe-
larycznej) do nazw w jezyku chinskim, w pi$mie pinyin i w formie
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sinogramow, dla substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej
medycynie chinskiej (TCM), zwigzana jest z wprowadzaniem do
Farmakopei kolejnych 2 monografii TCM.

Monografie ogdlne

Dzial ,Monografie ogélne” obejmuje 21 monografii dotyczacych
wymagan ogdlnych dla roznych typéw produktéw, podzielonych
z uwzglednieniem ich metody wytwarzania, pochodzenia lub obec-
nosci czynnikow ryzyka. Monografie dotycza aspektéw ogdlnych,
ktdre nie sa opisywane w monografiach szczegétowych dla danego
typu produktu. O koniecznoéci stosowania wymagan monografii
ogolnych przypomina uzytkownikom informacja podana w dolnej
czesci kazdej strony parzystej Farmakopei oraz na jej trzeciej stronie
oktadkowej. Teksty te moga miec zastosowanie réwniez dla produk-
tow nieopisanych w Farmakopei.

W nowym wydaniu zostala zmieniona w powaznym zakresie
monografia Radiopharmaceutica (Preparaty radiofarmaceutyczne),
do ktdrej, obok szeregu aktualizacji redakcyjnych, wprowadzono
zapisy dotyczace okreslania wartosci pH; kontroli zanieczyszczen
pierwiastkami (przypominajac, ze wytworcy produktéw nieobje-
tych rozdzialem 5.20 pozostaja odpowiedzialni za kontrole pozio-
moéw zanieczyszczen pierwiastkami, stosujac zasady zarzadzania
ryzykiem) oraz kontroli zanieczyszczen czastkami widocznymi
okiem nieuzbrojonym (metoda 2.9.20). Ograniczono takze opis
badania ,,Rozmieszczenie fizjologiczne” podkreslajac, ze gdzie to
mozliwe powinno si¢ unika¢ badan z uzyciem zwierzat. Jak podano
w monografii, w przypadku gdy radiochemiczne substancje w pre-
paracie radiofarmaceutycznym nie s3 wystarczajaco zidentyfiko-
wane i kontrolowane przez inne badania, badanie rozmieszczenia
fizjologicznego moze by¢ konieczne; badanie fizjologiczne moze
réwniez stuzy¢ do potwierdzenia powtarzalnosci serii. Zmiany
wprowadzone do monografii Anticorpora monoclonalia ad usum
humanum (Przeciwciala monoklonalne do stosowania u ludzi)
majg na celu ujednolicenie podejécia do badan czastek nieroz-
puszczalnych z monografig ogélng dla preparatéw parenteralnych;
dodano stad, ze plynne preparaty do wstrzykiwan lub do infuzji,
badane w odpowiednich warunkach widocznosci, sa praktycznie
wolne od czastek nierozpuszczalnych, powolujac przy tym roz-
dziat 5.17.2. Wskazowki dotyczgce badania zanieczyszczenia czgst-
kami widocznymi okiem nieuzbrojonym. Do monografii Vaccina
ad usum veterinarium (Szczepionki do uzytku weterynaryjnego)
wprowadzono specyficzne wymagania dla jakosci mikrobiolo-
gicznej szczepionek w postaci innej niz plynna, do podania tylko
droga inna niz pozajelitowa (zgodnie z monografig, w uzgodnieniu
z organem upowaznionym, koncowa pojedyncza porcja szczepion-
ki przed rozdozowaniem moze by¢ rozdzielana w odpowiednich
warunkach do odpowiednich pojemnikéw z zabezpieczeniem
gwarancyjnym).

Monografie ogdlne postaci leku

W dziale ,Monografie ogolne postaci leku” (32 teksty) poddano
nowelizacji, w ramach aktualizacji takich monografii prowadzonej
w okresie publikacji wydania 10 Ph. Eur, monografie Vaginalia
(Preparaty dopochwowe), wprowadzajac obok zmian redakcyjnych,
wymagania i definicje dopochwowych systeméw terapeutycznych
(stale preparaty jednodawkowe, przeznaczone do wprowadzenia do
pochwy, dostarczajace substancje czynna przez dtuzszy okres czasu).

Dzial rozpoczyna cze$¢ Glossa zawierajaca definicje i/lub wyja-
$nienia termin6w;, ktére mozna znalez¢ w monografiach ogélnych
postaci leku lub stosowa¢ w powiazaniu z nimi, albo ktére sa uzy-
te w metodach badan postaci leku, lecz nie sa w nich wyjasnione.
W niniejszym wydaniu, wprowadzono omodwione wczeéniej upo-
rzadkowania nomenklatury.

Nazewnictwo stosowane w monografiach ogdlnych postaci leku
uwzglednia nazewnictwo zawarte w elektronicznej bazie EDQM
Standard Terms. Sa to zatwierdzone terminy stosowane do opisu
okreslonych cech produktu leczniczego, tzn. postaci farmaceutycz-

nej i drogi lub sposobu podania oraz elementéw opakowania, jak
pojemniki, zamkniecia i urzagdzenia dozujace. Polska wersja nazew-
nictwa, wprowadzana jest systematycznie przez Departament Far-
makopei do tej bazy, po zatwierdzeniu merytorycznym przez Ko-
misje Farmakopei, i jest to oglaszane na stronie internetowej Urzedu
w Komunikatach Prezesa Urzedu.

Monografie szczegdtowe produktéw specjalistycznych

Dzial ten obejmuje szczepionki stosowane u ludzi (59), szcze-
pionki do uzytku weterynaryjnego (82), surowice odporno$ciowe
stosowane u ludzi (8), surowicg odporno$ciowa do uzytku wetery-
naryjnego, preparaty radiofarmaceutyczne (83), nici chirurgiczne
stosowane u ludzi (4), nici chirurgiczne do uzytku weterynaryjne-
go (6), substancje i przetwory roslinne (334) oraz preparaty home-
opatyczne (50). Wiekszo$¢ tych monografii to teksty niezmienione
(576) lub wersje z FP XII, znowelizowane w réznym zakresie (39),
pozostale monografie to teksty nowe (11). Do dziatu wprowadzono
w niniejszym wydaniu 7 nowych monografii dla substancji roslin-
nych, w tym 2 dla takich substancji stosowanych w tradycyjnej me-
dycynie chinskiej, oraz 4 monografie substancji roélinnej do przygo-
towania preparatéw homeopatycznych.

Od 1 lipca 2023 r. zostaly wycofane z Ph. Eur. / FP, 3 monogra-
fie szczepionek stosowanych u ludzi Vaccinum diphtheriae, tetani
et hepatitidis B (ADNr) adsorbatum; Vaccinum diphtheriae, tetani,
pertussis ex cellulis integris, poliomyelitidis inactivatum et haemophili
stirpis b coniugatum adsorbatum; Vaccinum diphtheriae, tetani, per-
tussis sine cellulis ex elementis praeparatum et hepatitidis B (ADNr)
adsorbatum (brak na rynku farmaceutycznym produktéw objetych
wymienionymi monografiami).

Monografie szczegdtowe

Zgodnie z wczesniej przyjetymi zasadami, w Farmakopei Polskiej
monografie szczegotowe utozone sg alfabetycznie wg ich nazw fa-
cinskich, stanowigcych nazwy miedzynarodowe INN lub INNM,
a w przypadku ich braku inne nazwy farmakopealne (w tym nazwy
naukowe, nazwy zwyczajowe). Podtytul monografii stanowi odpo-
wiednik polski nazwy lacinskiej. Zamieszczone zostaly takze po-
mocniczo nazwy w wersji angielskiej i francuskiej (kursywg).

Nalezy w tym miejscu przypomnied, ze wymag stosowania w mo-
nografiach szczegétowych wymagan tekstéw podstawowych (1-5),
w tym metod badan, podany jest przez powolanie numeru danego
tekstu, za$§ w dolnej czesci kazdej nieparzystej strony Farmakopei,
podkreslono, ze prawidlowe stosowanie monografii oraz wlasciwa
interpretacje wymagan w nich zawartych zapewnia znajomos¢ i sto-
sowanie zalecent podanych w rozdziale 1. Wskazéwki ogolne.

FP XIII 2023 obejmuje 1811 monografii szczegétowych dla sub-
stancji czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicznym (sub-
stancje organiczne i nieorganiczne) oraz biologicznym, w tym 6
monografii nowych i 139 znowelizowanych (revised) oraz 43 mo-
nografie poprawione (corrected), z tym ze liczba ta dotyczy takich
pozycji w FP (wyjasnienia podano na str. 65).

Nalezy podkredli¢, ze w okresie obowiagzywania wydania 10
Ph. Eur. zostalo wycofanych z Farmakopei 15 monografii szcze-
gotowych (Acidum nalidixicum, Meprobamatum, Carisoprodo-
lum, Metrifonatum, Insulinum biphasicum iniectabile, Insulinum
bovinum, Amobarbitalum natricum, Amobarbitalum, Theobromi-
num, Cholecalciferolum in aqua dispergibile, Barbitalum, lecoris
aselli oleum B, Aminoglutethimidum, w tym monografie z dzialu
tzw. ,,monografii produktéw specjalistycznych” Sennae fructus
angustifoliae i Sulfuris colloidalis et technetii (99mTc) solutio iniec-
tabilis), za$ w 2023 r. dalsze 2 monografie: Diethylstilbestrolum
i Aether anaestheticus (substancja nie majaca juz zastosowania,
jednocze$nie monografia Aether zostala poddana aktualizacji
w celu poprawy kontroli jakosci substancji, m.in. do badan wpro-
wadzono metode GC, wymog oznaczania acetonu i aldehydow).

Wiéréd nowych pozycji, znajduje sie kolejna monografia
szczegolowa dla produktu leczniczego zawierajacego chemicz-
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nie zdefiniowang substancje czynng Fulvestrantum iniectabile,
ktéra dotyczy produktu generycznego. Zasady opracowywania
i stosowania tych monografii podane sg obecnie w rozdziale I.
Wskazowki ogélne oraz w wydawnictwie Technical guide for the
elaboration of monographs on medicinal products containing che-
mically defined active substances, dostepnym na stronie interne-
towej EDQM.

Zgodnie z informacja zawarta we ,Wstepie” do Suplementu
2022 FP XII oraz zmiana w nazwie wypelnienia kolumny oglo-
szong w dziale ,Zmiany i uzupelnienia” tego Suplementu (obec-
nie: krzemoorganiczny polimer bezpostaciowy z grupami oktade-
cylosililowymi, z wbudowanymi grupami polarnymi, zwigzany na
ko#icu OD), w niniejszej czeéci podstawowej FP wprowadzono
poprawny zapis wypelnienia do nastepujacych monografii bez
uwidaczniania zmiany: Alovudini (18F) solutio iniectabilis, Flu-
orodopae (18F) ab nucleophila substitutione solutio iniectabilis,
Fluoromisonidazoli (18F) solutio iniectabilis, Natrii iodohippuras
dihydricus ad radiopharmaceutica, Technetii (99m1Tc) et etifenini
solutio iniectabilis, Technetii (99mTc) mebrofenini solutio iniecta-
bilis, Amitriptylini hydrochloridum, Carprofenum ad usum vete-
rinarium, Diacereinum, Dipivefrini hydrochloridum, Doxycyclini
hyclas, Doxycyclinum monohydricum, Erythromycini estolas, Ery-
thromycini ethylsuccinas, Erythromycini lactobionas, Erythromyci-
ni stearas, Exemestanum, Imipramini hydrochloridum, Lidocaini
hydrochloridum monohydricum, Lidocainum, Nicotini ditartras
dihydricus, Nicotini resinas, Nicotinum, Spiramycinum, Trandola-
prilum, Vardenafili hydrochloridum trihydricum.

Monografie narodowe

Dzial ,Monografie narodowe” w niniejszym wydaniu obejmuje
zebrane aktualne teksty opublikowane w poprzednim XII wydaniu
FP, w tym monografie Sapo kalinus poddang procesowi nowelizacji
w zakresie sporzadzania preparatu.

Dzial monografii narodowych niniejszego wydania zawiera 68
monografii dla preparatow galenowych w postaci stalej (czopki),
polstalej (masci, pasty, mazidla, podtoza masciowe) i ptynnej (spi-
rytusy, syropy, krople) oraz 9 narodowych monografii dla substan-
qji, stosowanych w tych preparatach; monografie dla 15 mieszanek
ziolowych 1 9 substancji roélinnych, wchodzacych w ich skiad,
a takze monografie Aqua pro usu officinale. Dzial zamieszcza réw-
niez Zasady tworzenia nazw substancji do celow farmaceutycznych,
tekst dostarczajacy wskazowek przydatnych w ustalaniu polskich
odpowiednikdéw nazw miedzynarodowych oraz w tworzeniu nazw
miedzynarodowych dla substancji wystepujacych w postaci soli lub
innych polaczen. Informacyjna monografia Leki sporzgdzane w ap-
tece, wprowadzona do FP w 2017 r., zawiera wymagania dotyczace
zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania takich lekéw jak i wy-
magania uzupelniajace dla postaci leku recepturowego. Zapisy tej
monografii musza by¢ stosowane zgodnie z zasadami FP / Ph. Eur,,
a wiec wraz z wymaganiami odpowiednich tekstéw podstawowych,
jak rozdziat 1. Wskazowki ogolne oraz metody badan, z monografia-
mi ogdlnymi, jak Pharmaceutica, a takze z monografiami ogélnymi
postaci leku.

Zgodnie z przyjetymi zasadami nowelizacji i tworzenia mono-
grafii narodowych, wymagania monografii narodowych sa dosto-
sowywane do obecnie obowigzujacych wymogéw FP / Ph. Eur.
z uwzglednieniem (jezeli dotyczy) stosownych wytycznych Euro-
pejskiej Agencji Lekéw (EMA). Zgodnie z zasadami stosowanymi
w FP / Ph. Eur. w monografiach narodowych odwoluje si¢ do metod
badania zawartych w FP / Ph. Eur. oraz nie powoluje si¢ odpowied-
nich monografii ogolnych, ktérych wymagania musza by¢ takze
spelniane. Wszystkie substancje stosowane do przygotowania pre-
paratéw musza odpowiada¢ wymaganiom wlasciwych monografii
szczegdtowych FP / Ph. Eur, co jest uwidocznione przez podanie
numeru monografii po nazwie surowca. W przypadku odwolania
do monografii narodowej, podany jest numer strony FP XIII 2023,
na ktérej opublikowano tekst.

Wykaz dawek, wykazy A, BiN

Zamieszczone w FP XIII 2023 wykazy dotycza wszystkich sub-
stancji czynnych opisanych w monografiach szczegotowych opubli-
kowanych w niniejszym wydaniu.

W stosunku do asortymentu ujetego w ,,Wykazie dawek substan-
cji czynnych” w FP XII (tj. FP XII 2020, Suplement 2021 i 2022 FP
XII), w niniejszej czeéci podstawowej wykaz zostat poszerzony o 5
pozycji, opisanych w nowych monografiach Ph. Eur. 11.0 - 11.2:
Fulvestrantum iniectabile (produkt), Melatoninum, Mirabegronum,
Saxagliptinum monohydricum, Valgancicloviri hydrochloridum.

Nalezy tez podkresli¢, ze w wykazie nie uwzgledniono pozycji
wycofanych decyzja Komisji Farmakopei Europejskiej w trakcie
obowigzywania Ph. Eur. 10: Acidum nalidixicum, Meprobamatum,
Carisoprodolum, Metrifonatum, Insulinum biphasicum iniectabile,
Insulinum bovinum, Amobarbitalum natricum, Amobarbitalum,
Theobrominum, Cholecalciferolum in aqua dispergibile, Barbitalum,
Tecoris aselli oleum B, Aminoglutethimidum oraz w 2023 r. Diethyl-
stilbestrolum i Aether anaestheticus.

W niektérych pozycjach, zgodnie z Ph. Eur,, zmieniona zostata na-
zwa substangji (np. dodanie/usuniecie stopnia uwodnienia).

Podobnie jak w poprzednim wydaniu, w przypadku podania ze-
wnetrznego, gdy zgodnie z zapisami w ,Wyjasnieniach’, zwykle nie
podaje si¢ wartosci dawek tylko zakres zalecanych stezen substancji
czynnej w danej postaci leku, oraz ze wzgledu na specyfike takiego po-
dania, zwykle nie zamieszcza si¢ wartosci dawek maksymalnych i w ta-
beli zapis dawkowania jest ograniczony do dawek zwykle stosowanych.

Opublikowane w tym wydaniu wykazy substancji czynnych wg
ich przynaleznosci do grupy $rodkéw odurzajacych (Wykaz N),
substancji bardzo silnie dziatajacych (Wykaz A) i silnie dziataja-
cych (Wykaz B) obejmujg takie wykazy zamieszczone w FP XII,
uzupelnione o ww. nowe substancje czynne (przypisane do wyka-
zu B), a takze uwzgledniajace wyzej wymienione wycofania (jezeli
dotyczy).

Podane w FP XIII 2023 wartosci dawek oraz przynaleznos¢ do
wykazow A, B i N stanowig wersje obowiazujace i zastepujg odpo-
wiednie dane zamieszczone w poprzednich wydaniach FP.

Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej

Dziat ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” dotyczy
zmian wprowadzonych do niniejszego wydania w stosunku do FP
XII, i obejmuje niezbedne aktualizacje monografii narodowych:
Leki sporzgdzane w aptece, Zasady tworzenia nazw substancji do ce-
6w farmaceutycznych, Sapo kalinus oraz uzupelnienie o charakterze
narodowym do rozdziatu 1. Wskazowki ogolne.

W przypadku tekstéw i monografii FP XII, ktérych oryginalne
odpowiedniki zostaly znowelizowane przez Komisje Farmakopei
Europejskiej w Ph. Eur. 11.0 - 11.2, pelna informacja zostata za-
mieszczona w czesci FP XIII 2023 Zawartos¢ Farmakopei Europej-
skiej wydanie 11.0 z Suplementami 11.1, 11.2 (str. 64).

Skorowidz

Skorowidz zamykajacy FP XIII 2023 odnosi si¢ do dzialéw i mo-
nografii opublikowanych w tym wydaniu, i zostal podzielony na
cztery czeéci. ,Skorowidz 17 zawiera wykaz tytutow tekstow podsta-
wowych oraz monografii ogélnych, ,,Skorowidz 2” obejmuje nazew-
nictwo substancji i produktéw leczniczych wystepujace w tytutach
monografii szczegétowych produktéw specjalistycznych, ,,Skoro-
widz 3” obejmuje nazewnictwo substancji i produktéw leczniczych
wystepujace w tytutach monografii szczegdtowych opublikowanych
w podziale alfabetycznych (wg nazw facinskich, polskich oraz an-
gielskich i francuskich). ,,Skorowidz 4” obejmuje wykaz odczyn-
nikow i roztworéw mianowanych wg nazw polskich i angielskich,
a takze dla niektorych z nich wg nazw synonimowych. Wskazowki
dotyczace korzystania ze ,,Skorowidza” podano na poczatku tego
dziatu w ,Wyjasnieniach”
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