PROTOKO¥, NR 1/2020/22
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNY CH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 30 STYCZNIA 2020 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2019/21 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 10 pazdziernika 2019 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na marginesie) tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0-10.2, przeznaczonych do zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XI1I 2020).

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum tranexamicum ™ 1"V
Almotriptani malas ' """

Clobetasoli propionas 11 (10.1)

Clomifeni citras "' 12

Dimethylis sulfoxidum" "V

Donepezili hydrochloridum "%V

Donepezili hydrochloridum monohydricum ' 1%
Ergometrini maleas " "%V

Fluocortoloni pivalas " "

Mercaptopurinum " 1V

Nomegestroli acetas
Octreotidum " 1Y
Olanzapini embonas monohydricus 1%
Rosuvastatini compressi ' "%
Rosuvastatinum calcicum ™ "
Sulfamethizolum " """
Testosteronum " 1%
Topiramatum ' "%

Tritici amylum " 1%
Vigabatrinum " 10
Vincaminum """

1 (10.1)

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
Komisji Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6.  Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczaca — prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastgpca Przewodniczacej —dr Anna Lozak
Czlonkowie: — prof. dr hab. Anna Jelinska

—dr hab. Urszula Hubicka
— dr hab. Dorota Kowalczuk
— dr Elzbieta Kublin

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:



Dyrektor Departamentu Farmakopei ~ — Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei — Barbara Bujno

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyta Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,
witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Ad?2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zmian.

Ad3) Protokdt nr 2/2019/21 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobow Medycznych KF z dnia 10 pazdziernika 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0-10.2, przeznaczonych do
zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP X1I 2020). Publikacja FP XII
2020 planowana jest w listopadzie 2020 r. wraz z wersja elektroniczng.

Do omawianych tekstow zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne 1 redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z
nazewnictwem, zgodne z wcezesniej przyjetymi ustaleniami  zawartymi m.in. w Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Niektore projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowane zostaly na podstawie dokumentoéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié sig roznice w poréwnaniu z ich wersja ostateczna
opublikowana w Ph. Eur., przekazang Cztonkom Grupy z materiatami.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Acidum tranexamicum

BADANIA

Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: ,,Czas analizy: 2,5-krotno$¢ czasu retencji kwasu traneksamowego.”
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5. wiersz 2-3 powinno by¢: ,kwas (11‘,4:/)—4—[[(]r,4r)—4-(aminometylo)cyk]oheksaﬂo—l

karboksamido]metylo]cykloheksano—l-karboksylowy”.
Str. 5, wiersz 6 powinno by¢: ,,kwas (lr,4r)—4-(formamidometyIo)cykloheksano—l-karboksylowy”.

Almotriptani malas

BADANIA
Str. 2. wiersz 12-13 powinno byé: ,,Uzupelnic 1,0 mL roztworu badanego (a) mieszaning
rozpuszczalnikow do 100,0 mL.”.

Clobetasoli propionas

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 18 powinno bye¢: ,,(1,2-dihydroklobetazolu 17-propionian)”.
Str. 6, wiersz 3 powinno by¢: ,(zwiazek 1 7a-spiro)”.

Clomifeni citras

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,cyfrynian klomifenu do identyfikacji i badania zawartosci CSP”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 27-28 i str. 4, wiersz 8 powinno by¢: ,.cytrynianu klomifenu do identyfikacji i badania
zawartosci CSP”.

Str. 4, wiersz 6 powinno by¢: ,,Czas analizy: 1,5-krotnosé¢ czasu retencji izomeru Z klomifenu.”.

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,Identyfikacja pikéw: do identyfikacji pikow obu izomerow klomifenu
uzy¢ chromatogramu...”.



Str. 4, wiersz 10~11 powinno by¢: ,,Retencja wzgledna w poréwnaniu z izomerem Z klomifenu (czas
retencji = ok. 13 min): izomer E klomifenu = ok. 1,2.”.

Str. 4, wiersz 13 powinno by¢: ,.rozdzielczo$é: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami izomeru Z
klomifenu i izomeru £ klomifenu.”.

Str. 4, wiersz 16-17 powinno byé: ,,...ilosci cytrynianu klomifenu uwzgledniajac podang zawartosé
cytrynianu klomifenu do identyfikacji i badania zawartosci CSP.”.

Dimethylis sulfoxidum

BADANIA

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,....jak i przy 295 nm.”.

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,...uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 100 mL.”.

Str. 2, wiersz 14 powinno by¢: ,,Uzupei¢ 0,5 mL tego roztworu chlorkiem metylenu OD do 100,0
mL.”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,, faza nieruchoma: metylopolisiloksan OD (5 pm)?.

Donepezili hydrochloridum
W catym tekscie powinno by¢: ,,donepezylu chlorowodorek”.

WELASCIWOSCI
Str. 1, wiersz 17 powinno by¢ usuniete: ,,i w etanolu (96%)”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: »»(2RS)-5,6-dimetoksy-2-[(pirydyn-4-ylo)metylo]-2,3-dihydro-1H-
inden-1-on”.

Donepezili hydrochloridum monohydricum
W calym tekscie powinno byé: ,,donepezylu chlorowodorek jednowodny™.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 14 powinno byé: -(2RS)-5,6-dimetoksy-2-[(pirydyn-4-ylo)metylo]-2,3-dihydro-1 H-
inden-1-on”.

Ergometrini maleas

DEFINICJA
Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,-karboksyamidu”.

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,.etanol (80% V/V) OD”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 25 powinno by¢: ,,kwas (8a)-6-metylo-9,10-didehydroergolino-8-karboksylowy™.
Str. 5, wiersz 2, 5,91 12, str. 6, wiersz 2, 6 i 10 powinno by¢: .,-karboksyamid”.

Str. 6, wiersz 3 powinno by¢: ,,(metyzergid)”.

Str. 6, wiersz 7 powinno by¢: ,,(metyloergometrynina)”.

Str. 6, wiersz 11 powinno by¢: ,,(2 -epi-metyloergometryna)”.

Fluocortoloni pivalas

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24, str. 2, wiersz 4-5 powinno byé: , piwalan fluokortolonu do identyfikacji i badania
zawartosci CSP”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,Wyniki: pik glowny na chromatogramie roztworu badanego (b)
wykazuje czas retencji i wielko$¢ zgodng z pikiem gléwnym na chromatogramie roztworu
pordéwnawczego (c).”.

Str. 2, wiersz 11 powinno byé: ,.eteru etylowego OD”.



BADANIA

Str. 3, wiersz 1516 powinno by¢: ,,piwalanu fluokortolonu do identyfikacji i badania zawartosci
CSP”.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,przez odpowiedni wspolezynnik korekeyjny...”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 2 powinno by¢: ,.piwalanu fluokortolonu do identyfikacji i badania zawartosci CSP”.

Mercaptopurinum

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,Uzupetni¢ 5 mL tego roztworu kwasem solnym OD (10,3 g/L) do
200 mL.™.

Nomegestroli acetas

W catym tekscie powinno by¢: ,,octan nomegestrolu do identyfikacji i badania zawartosci CSP”.

Octreotidum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,-lizylo-”

Str. 1, wiersz 13-14 powinno byé: ,,Syntetyczny oktapeptyd, analog naturalnego hormonu
somatostatyny. Dostepny w postaci octanu.”.

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 25 powinno byé: ,....otrzymane w badaniu zawartoscl.”.
Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: .,...nie mniej niz 300 MHz".

BADANIA

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ substancj¢ badana w roztworze 1% (V/V) lodowatego
kwasu octowego OD...”,

Str. 3, wiersz 5 i 8 powinno by¢: , tetrametyloamoniowego”.

Str. 3, wiersz 17 i 22 powinno by¢: ,,roztwor do badania rozdzielczosei™.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,...do wykonania badania...”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 5, wiersz 8 powinno byé: .-lizylo-".

Olanzapini embonas monohydricus

WYTWARZANIE
Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,.Substancja jest wytwarzana metodami opracowanymi tak, aby
zapewnialy wladciwy...”.

BADANIA
Str. 3, wiersz 23 powinno byé¢: .....uzywajac techniki odparowania w temp. 200°C.”.

Rosuvastatini compressi
Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,,Rozuwastatyny tabletki”

BADANIA

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Do odpowiednie] liczby tabletek (co najmniej 6) doda¢ co
najmniej SO mL wody OD i wytrzasac energicznie do catkowitego rozpadu tabletek. Doda¢
odpowiednia objetos¢ acetonitrylu OD i ponownie wytrzasa¢ energicznie. Dodaé¢ odpowiednia
objetos¢ wody OD...”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,saczka”.

Str. 2, wiersz 14 powinno byé: ,krzemoorganiczny polimer bezpostaciowy do chromatografii z
grupami...”.

Str. 2, wiersz 18 i 20 powinno by¢: ,,1% (V/V) kwas trifluorooctowy oD,



Str. 3, wiersz 15 powinno by¢: ,,zanieczyszczenia C, D: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wiecej niz
1,5%;".

Str. 3, wiersz 22-23 powinno byé: | Tabletki speiniajq wymagania badania i kryterium akceptacji
podanego ponizej, jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone”.

Str. 3, wiersz 33 powinno by¢: ,,saczka”.

Str. 4, wiersz 3 powinno by¢: ,,Uzupehié odpowiednia objetosé roztworu plynem do uwalniania. ..,
Str. 4, wiersz 5 powinno by¢: ,,...uwzgledniajac deklarowang zawartosé rozuwastatyny w
tabletkach.”.

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: .,...nie wicksze niz 1,0%...”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,.Do odpowiedniej liczby tabletek (co najmniej 6) dodac co
najmniej 50 mL wody OD i wytrzasaé energicznie do catkowitego rozpadu tabletek. Dodaé
odpowiednia objgtos¢ acetonitrylu OD i ponownie wytrzasaé energicznie. Dodaé odpowiednig
objetos¢ wody OD...”.

Str. 4, wiersz 30 powinno by¢: ,,saczka”.

Str. 5, wiersz 1 powinno byé: ,...wstrzasajac co 10 min.”.

Str. 5, wiersz 8 powinno byé: ,.krzemoorganiczny polimer bezpostaciowy do chromatografii z

grupami...”.
Str. 5, wiersz 12 i 14 powinno by¢: ,,1% (V/¥) kwas trifluorooctowy OD”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 11 powinno by¢: ,,(ester etylowy rozuwastatyny)”.

Rosuvastatinum calcicum

BADANIA

Str. 2, wiersz 17-18, str. 4, wiersz 27 i 29 powinno by¢: ,,1% (V/V) kwas trifluorooctowy OD”.

Str. 3, wiersz 12-13 powinno byc¢: ,,Zel krzemionkowy do chromatografii na nieporowatym rdzeniu z
grupami oktylosililowymi, zwiqzany na kovicu OD”.

Str. 3, wiersz 14 powinno by¢: ,,...do 650 mL 0,02% (V/V) kwasu trifluorooctowego OD dodag...”.

Sulfamethizolum

TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,...objetos¢ moze by¢ dostosowywana w zaleznoéci od rodzaju uzytej

phytki.”.

Testosteronum
W catym tekscie powinno by¢: | restosteron do identyfikacji i badania zawartosci CSP”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 15 powinno byé: ,,(17-epi-testosteron)”.

Topiramatum

DEFINICJA
Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: »»2,3:4,5-Bis-O-(propan-2,2-diylo)--D-fruktopiranozy  1-
sulfaminian.”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,chromatogram roztworu poréwnawczego (b) wykazuje 2 wyraznie
rozdzielone...”.

Str. 3, wiersz 6 powinno by¢: ,,Ogrzewaé 30 min w temp. 60°C...”.

Str. 3, wiersz 25 powinno byé: , filtr: brak.”.

Str. 4, wiersz 5 powinno byc¢: ,,...i wysokosci piku zanieczyszczenia E:”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 5, wiersz 3, 6, 9, 12 i 13 powinno byé: ,.-diylo-".



Str. 5, wiersz 6, 9 i 13 powinno by¢: ,,...sulfaminian”.

Tritici amylum

BADANIA
Str. 2, wiersz 15 — str. 3, wiersz 25 powinno by¢: ,,Biatko calkowite: nie wigcej niz 0,3% (co odpowiada
0,048% azotu).

Oznaczy¢ zawartos¢ azotu przez trawienie kwasem siatkowym w nastepujacy sposéb i obliczy¢
zawartos¢ biatka mnozac wynik przez 6,25.

Wykona¢ $lepa probe umieszczajac 4 g sproszkowanej mieszaniny 100 g siarczanu potasu OD, 3 g
pieciowodnego siarczanu miedzi(ll) OD i 3 g tenku tytanu(IV) OD, i 3 szklane kulki w kolbie do
spalania. Uzywajac 25 mL kwasu siarkowego OD wymy¢ do kolby przylegajace do szyjki czastki,
umozliwi¢ ich splynigcie do kolby i wymiesza¢ zawartoéé kolby. Przykry¢ luzno wylot kolby, np.
szklanym korkiem o gladkiej powierzchni, w celu unikniecia nadmiernej straty kwasu siarkowego.
Poczatkowo ogrzewaé ostroznie, nastepnie podwyzszy¢ temperature do wrzenia kwasu siarkowego i jego
skraplania w szyjce kolby; zachowaé¢ érodki ostroznosci, aby ochroni¢ gémg czesé kolby przed
przegrzaniem. Ogrzewanie kontynuowaé do uzyskania przezroczystego roztworu. Ochlodzi¢ i rozpuscié
stale czastki dodajac ostroznie do mieszaniny 25 mL wody OD, ochtodzi¢ ponownie i przeniesé do
aparatu do destylacji z para wodng. Dodaé odpowiednia objetosé stezonego roziworu wodorotlenku sodu
OD do zmiany zabarwienia roztworu z niebieskawozielonej do brunatnej lub czarnej i destylowa¢
natychmiast przepuszczajac pare wodna przez mieszanine. Zebraé ok. 40 mL destylatu do 50,0 mL Awasu
solnego (0,01 mol/L), dodajac odpowiednia ilo$¢ wody OD jezeli to konieczne, w celu zanurzenia konca
chiodnicy. Pod koniec destylacji obnizy¢ odbieralnik tak, aby koniec chlodnicy byt powyzej powierzchni
kwasu. Zachowaé ostroznosé, uniemozliwiajac przedostanie sie wody z zewngtrznej powierzchni
chtodnicy do zawartosci odbieralnika. Destylat miareczkowaé roztworem wodorotlenku sodu (0,025
mol/L) RM (n; mL) uzywajac mieszanego roziworu czerwieni metylenowej OD jako wskaznika.

Powtorzy¢ oznaczenie dodajac 3,0 g (m g) substancji badanej do kolby do spalania i uzywajac takiej
samej objetosci stezonego roztworu wodorotlenku sodu OD. Miareczkowa¢ destylat jak podano dla slepej
proby roztworem wodorotlenku sodu (0,025 mol/L) RM (n, mL). Obliczy¢ procentowa zawarto$é azotu
Wg ponizszego wzoru:”,

Vigabatrinum

BADANIA

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: .....w wodzie OD i uzupetnic...”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: »5zybkos¢ przephywu rozitworu pokolumnowego”.

Str. 2, wiersz 22-25 powinno by¢: ,.Identyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow zanieczyszczen
A i B uzy¢ chromatogramu otrzymanego przy uzyciu spektrofotometru i roztworu poréwnawczego (b);
do identyfikacji pikow zanieczyszezenn D i E uzyé chromatogramu otrzymanego przy uzyciu detektora
aerozolowego i roztworu porownawczego (c).”

Vincaminum

BADANIA

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: Rozpuscic prébki uzywajqe ultradzwiekéw, unikaé przegrzania podczas
przygotowywania probek.”.

Str. 2, wiersz 31 powinno by¢: ,.zanieczyszczenia A, C: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz
0,5%;”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 5 powinno by¢: »metylu 14-hydroksy-.

Ad 5) Po oméwieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta ponizsza uchwate.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH ORAZ
WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPE]
NR 1/2020/22 Z. DNIA 30 STYCZNIA 2020 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobgjezych (Dz. U. z 2019 r., poz 662) Grupa
ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei postanawia,
O nastgpuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 30 stycznia 2020 r. W gérnym indeksie podano typ Zmiany
(monografia nowa '; nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym zostaty
opublikowane.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum tranexamicum " 10V

Almotriptani malas """

Clobetasoli propionas 1 (10.1)

Clomifeni citras "

Dimethylis sulfoxidum " """

Donepezili hydrochloridum ' "V

Donepezili hydrochloridum monohydricum ' 'V
Ergometrini malegs " 1%V

Fluocortoloni pivalas " """
Mercaptopurinum " 1"
Nomegestroli acetas " 1"V
Octreotidum """

s : 02
Olanzapini embonas monohydricus """

Rosuvastatini compressi 1(16.1)
Rosuvastatinum calcicum
Sulfamethizolum " 1"V
Testosteronum " 1"
Topiramatum ' 1"
Tritici amylum "' "9
Vigabatrinum "' "%
Vincaminum ' "%

11 (10.1)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 30 stycznia 2020 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie zgodnosci z

tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania

polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i

znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0-10.2, przeznaczone do

zamieszczenia w czgsei podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). Zgloszone na

posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostana wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.
§2.

Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.

Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.

Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sig — 0.



§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty zebranym za
merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Przewodniczqca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei

,’[' 8 m@mIt-Q LOpGC
L 7 i

prof. dr hab. Marianna Zajqc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



