PROTOKOL NR 2/2020/23
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 5 LISTOPADA 2020 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 1/2020/22 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 30 stycznia 2020 t.

4. Omoéwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych' i znowelizowanych! (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na marginesie)
tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.3, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.2.2. Stopien zabarwienia pltynow ' (103

2.9.19. Zanieczyszczenie czastkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym " (10-3)
5.17.2. Wskazowki dotyczace badania zanieczyszczenia czastkami widocznymi okiem

nieuzbrojonym 103

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH I
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Betiatidum ad radiopharmaceutica ' 199

Gallii ("*Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad radio-signandum 103

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Amprolii hydrochloridum ad usum veterinarium 1193
Celiprololi hydrochloridum " (10-3)

Cyanocobalaminum ™ (103)

Deferasiroxum ' 193
Dronedaroni compressi 1103
Fluoxetini hydrochloridum 11103
Latanoprostum 1103

DL-Lysini acetylsalicylas ' 19-3)
Mycophenolatum natricum ™ 193
Ofloxacinum 1 (19-3)
Rivaroxabanum (103

Trifluridinum " (10-3)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych Komisji Farmakopei w sprawie tekstdw 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
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifiska

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdow
Medycznych i Produktow Biobdjczych:

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

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreslajac, ze posiedzenie
odbywa si¢ w formie telekonferencji, z uwagi na sytuacjg epidemiczng zwiazang z pandemia
COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokot nr 1/2020/22 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 30 stycznia 2020 r. przyjeto jednogtosnie.
Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojgzyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii i tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.3, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2021 FP XII. Suplement ten bedzie stanowit uzupelnienie, w
zakresie materiatow Ph. Eur. 10.3-10.5, czesci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020),
ktéra bedzie dostgpna na poczatku grudnia br. Publikacja za$ Suplementu 2021 FP XII
planowana jest w listopadzie 2021 r. wraz z wersjg elektroniczna.

Dyrektor DF  podkrelita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstgpne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastgpnie Cztonkowie Grupy przestali swoje
uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawila
w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegblnych tekstow. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.2.2. Stopien zabarwienia plynow

Str. 2, wiersz 31-32 powinno byé: ,,...przygotowaé 5 roztworéw wzorcowych nastepujaco.”.
Str. 5, wiersz 10 powinno byé: ,,Obserwowane zabarwienie obiektu zalezy...”.

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: ,,zdolno$ci pochtaniania $wiatta”.



Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,.Odcien, jasno$é (lightness) (lub jaskrawo$é (brightness))
1 nasycenie...”.

Str. 5, wiersz 21-25 powinno byé: ,,W licznych prébach z osobami prawidiowo
postrzegajacymi zabarwienie, ustalono wspélczynniki rozktadu (wskazniki wagi) dla kazdej
diugosci fali w widmie widzialnym, dajace wzgledna wielkosé stymulacii kazdego typu
receptora spowodowana przez swiatlo o tej dtugosci fali.”.

Str. 5, wiersz 30 powinno byé: ,,Srednia wrazliwosé ludzkiego oka jest okre$lona przez...”.
Str. 6, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,wielko$¢ stymulacji kazdego typu receptora jest okreslona
przez zestaw wartosci potrdjnej stymulacji...”

Str. 6, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,wyrazonych w postaci réwnan catkowych:”.

Str. 7, wiersz 3 powinno by¢: ,,zastosowane o$wietlenie”.

Str. 7, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,W praktyce do obliczeni wartosci potréjne; stymulacji,
catkowanie jest przyblizane przez sumowanie, nastgpujaco:”.

Str. 7, wiersz 12 powinno by¢: ,,a* (czerwono-zielona) i b* (¢6Ho-niebieska)”.

Str. 8, wiersz 10 powinno by¢: ,,za pomocg wzkaznikéw wagi”.

Str. 8, wiersz 18 powinno byé: OKRESLANIE ZABARWIENIA”.

Str. 8, wiersz 27 powinno by¢: ,,stosujgc wskazniki wagi”.

Str. 9, wiersz 1-3 powinno by¢: , Jezeli roztwor badany nie jest saszony ani odwirowywany,
opalescencja lub zmgtnienie jest podawane z wynikami badania.”.

Str. 9, wiersz 13-16 powinno by¢: ,,Ocena polozenia w przestrzeni zabarwienia L*a*b*.
Przyrzady moga dostarcza¢ informacji o rzeczywistym potozeniu roztworu badanego w
przestrzeni zabarwienia L*a*b*. Stosujgc odpowiednie algorytmy, mozna uzyska¢ zgodnosé
z farmakopealnymi roztworami poréwnawczymi (taka jak ,roztwér badany jest zgodny
Z roztworem porownawczym XY”...”.

2.9.19. Zanieczyszczenie czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym

Str. 1, wiersz 5-6 powinno by¢: ,.Zanieczyszczeniami czastkami niewidocznymi gotym
okiem w preparatach do wstrzykiwan i plynach do infuzji okresla sie...”.

Str. 1, wiersz 8-9 powinno byé¢: ,.jest minimalizowane w zaleznosci od ich rodzaju.”.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,Podobnie preparaty, ktore sg podatne na tworzenie
pecherzykow...”,

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,0szczegdlnej uwagi podczas przygotowywania probki
i/lub®”,

Str. 3, wiersz 21-23 powinno byé: , Metoda ta ma na celu ulatwienie stosowania badania
w przypadku preparatow biologicznych. Jednak mozna jg tez stosowaé dla kazdego rodzaju
preparatow.”.

Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,Oczysci¢ zewnetrzng powierzchnie pojemnika...”.

Str. 3, wiersz 27-29 powinno by¢: ,,W przypadku preparatéw pozajelitowych, ktore maja
wystarczajacg objetos¢ (umozliwiajaca wykonanie badania) czesto preferowane jest badanie
poszczegdlnych jednostek.”.

Str. 3, wiersz 30 powinno by¢: ,,uzy¢ odpowiedniej liczby jednostek”.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,zastosowanie niskiej prézni”.

Str. 4, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,(np. 0 mniejszej niz 25 mL)”.



Str. 8, wiersz 7-9 powinno byé: ,Metoda ta ma na celu ulatwienie stosowania badania
w przypadku preparatow biologicznych. Jednak mozna ja tez stosowa¢ dla kazdego rodzaju
preparatow.”.

Str. 8, wiersz 10 powinno byé¢: ,,Oczyscié zewnetrzng powierzchni¢ pojemnika...”.

Str. 8, wiersz 16 powinno byé: ,,uzyé odpowiedniej liczby jednostek”.

5.17.2. Wskazowki dotyczgce badania zanieczyszezenia czqstkami widocznymi okiem
nieuzbrojonym

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,W produktach takich jak preparaty pozajelitowe, chociaz
istnieje niewiele dowodéw pochodzacych z dogwiadczen klinicznych...”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,wynikajace z interakcji pomiedzy formulacja a opakowaniem
bezposrednim”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Ocena czgstek powinna opieraé si¢ na wzgledach
bezpieczenstwa zwigzanych z produktem i droga podania.”.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno byé: ,,ich obecnogé jest celowa”.

Str. 2, wiersz 19-20 powinno byé: ,,Ponadto zaleca si¢ koncowym uzytkownikom...”.

Str. 2, wiersz 27-28 powinno by¢: »Nalezy podja¢ srodki, aby zapewnié, ze prowadzacy
kontrolg wizualng...”.

Str. 2, wiersz 34 powinno byé: »Prowadzacy kontrol¢ musza réwniez odby¢ szczegotowe
szkolenie...”,

Str. 3, wiersz 3-4 powinno byé: ,,...obserwacja kazdego pojemnika...”.

Str. 3, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,Pomiary niszczace stosuje sie...”.

Str. 3, wiersz 10 powinno by¢: ,, KONTROLA WIZUALNA PODCZAS PRODUKCII”,

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,SCHEMATY KONTROLT.

Str. 3, wiersz 19-20 powinno by¢: ,.Przekroczenie limitu AQL lub wykrycie nietypowych
czgstek stanowi podstawe do badania.”.

Str. 3, wiersz 25 powinno byé: , ASPEKTY DO U WZGLEDNIENIA™.

Str. 3, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,odsetek nieuzasadnionych odrzucen”.

Str. 4, wiersz 2-3 powinno byé: ,,Prowadzacy kontrolg nie s3 w stanie, na podstawie tylko
kontroli wizualnej...”.

Str. 4, wiersz 12-13 powinno byé: , niektére z nich mogg nie by¢ wykryte z powodu stabej
wykrywalnosci i widocznosci.”.

Str. 4, wiersz 13-15 powinno byé¢: ,,Stad, kazdy system kontroli wizualnej opiera sie na
akceptowalnym statystycznym prawdopodobiefistwie wykrycia jednostek...”.

Str. 4, wiersz 19 powinno by¢: .,...wylaczone z akceptowanej czesci serii...”.

Str. 4, wiersz 21 powinno byé: ,,mozna oceni¢ tylko widoczng czesé”.

Str. 4, wiersz 23 powinno byé: ,,...moga zosta¢ osadzone w liofilizacie podczas procesu”.
Str. 4, wiersz 26 powinno byé: ,,KONTROLA WIZUALNA W KONTROLI JAKOSCI”,
Str. 4, wiersz 31 powinno byé: ,,ASPEKTY DO UWZGLEDNIENIA”.

Str. 4, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,Ocena wizualna w celu kontroli jakosci przeprowadzana
Jest dla produktéw ptynnych lub roztwordw odtworzonych produktéw suchych, takich jak
liofilizaty.”.

Str. 5, wiersz 31 powinno by¢: ,,(np. przy zwalnianiu serii).”.

Str. 6, wiersz 1 powinno byé: ,,...prowadzone sg dla suchego produktu...”.
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Str. 6, wiersz 11 powinno by¢: ,,czgsto jest wynikiem prawdobodobnego charakteru”.
Str. 6, wiersz 19-20 powinno by¢: ,.np. produktéw, dla ktorych informacje o produkcie s
niewystarczajgce”.

Betiatidum ad radiopharmaceutica
Brak uwag.

Gallii (%*Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad radio-signandum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29-30 powinno byé¢: ,,w zalezno$ci od geometrii pomiaru, moze by¢
obserwowany pik sumy 1,022 MeV™.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,100 uL”.

Str. 2, wiersz 32 powinno by¢: ,,Wewnetrzny i zewngtrzny gaz oslonowylobojeny: argon OD.”.
Str. 3, wiersz 4 powinno by¢:

Szybko$¢ przeplywu
Temperatura Czas : wewnetrznego gazu
. Czas utrzymania 5
Etap koncowa wzrostu ) oslonowego/obojetnego
(°C) (s) (mL/min)
Suszenie 110 1 30 250
Suszenie 130 15 30 250
Piroliza/Spalanie 1400 10 20 250
Atomizacja 2100 0 5 0
Czyszczenie 2450 1 3 250

Pozycje w szarym tle do dalszej weryfikacji.

Amprolii hydrochloridum ad usum veterinarium

BADANIA

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 0,5 g substancji badanej w 50 mL wody OD.”.
Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,,2-metylopirydyny OD”.

Celiprololi hydrochloridum

Str. 1, wiersz 7 powinno by¢: ,,m.cz. 416,0”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 12 powinno byé¢: ,A. 1-[5-amino-2-[(2RS)-3-(tert-butyloamino)-2-
hydroksypropoksy]fenylo]etan-1-on,”.

Cyanocobalaminum

BADANIA

Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,.chronic¢ od swiatla i uzyé w czasie 24 h.”.

Str. 3, wiersz 8 powinno byé¢: ,.cyjanokobalaming do przydatnosci ukladu CSP”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,A. Coa-[a-(5,6-dimetylobenzimidazolilo)]-CoB-cyjano-
8-hydroksykobamowy a.b.d.e,g-pentaamid c¢,8-lakton (cyjanokobalaminy ¢,8-lakton,
cyjanokobalaminy 7,8p-lakton),”.




Str. 5, wiersz 2-3 powinno by¢: ,.B. Coa—[a-(S,6-dimetylobenzimidazolilo)]-CoB-
cyjanokobamowy a,b,c.d,g-pentaamid (kwas e-monokarboksylowy cyjanokobalaminy, 50-
karboksycyjanokobalamina),”.

Str, 6, wiersz 2-3 powinno byé: .D. Coa-[a-(S,6—dimetylobenzimidazolilo)]-CoB-
cyjanokobamowy a,c,d,e,g-pentaamid (kwas b-monokarboksylowy cyjanokobalaminy, 32-
karboksycyjanokobalamina),”.

Deferasiroxum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,Porownanie: deferazyroks CSP.”.

BADANIA

Str. 5,wiersz 10-11 powinno byé¢: .....pochodnej acetonowej zanieczyszczenia F po szesciu
wprowadzeniach roztworu porownawczego )"

Dronedaroni compressi
BADANIA
Str.3, wiersz 12 powinno byc: ,,uwzgledniajac absorbancjg whasciwa rowna 315.7.

Fluoxetini hydrochloridum
BADANIA
Str. 3, wiersz 20 powinno by¢: ,.— zanieczyszczenie A: nie wigeej niz 0,1 5%:",

Latanoprostum

BADANIA

Str. 3, wiersz 18 i wiersz 20 powinno by¢: ,,acetonitryl ODI”.

Str. 4, wiersz 1 powinno by¢: ,,Obliczenie procentowej zawartosci:”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 8-9 powinno byé: ,,...W badaniu substancji pokrewnych z nastepujaca
zmiang.”.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ latanoprostu...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,B. propan-2-ylu (SZ)-’/’-[(]R,2R,3R,SS)-B-(formyloksy)~5-
hydroksy-2—[(3R)-3—hydroksy-5-fenylopentylo]cyklopentylo]hept-S-enian,”.

DL-Lysini acetylsalicylas
ZAWARTOSC
Str. 4, wiersz 14-15 powinno by¢: ,.bezwodnego acetylosalicylanu DL-lizyny...”.

Mycophenolatum natricum

BADANIA

Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: .,doprowadzi¢ roztworem (60 g/L) lodowatego kwasu
octowego OD”.



Ofloxacinum

BADANIA

Str. 3, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,w roztworze porownawczym (a) i powierzchni pikow
zarejestrowanych przy 294 nm.”.

Rivaroxabanum

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 2-4 powinno byé: J.  5-chloro-N-[4-[(5S)-5-[(5-chlorotiofeno-2-
karboksyamido)metylo]-2-okso-1,3-oksazolidyn-3-ylo]fenylo]-N-[2-[2-okso-2-[[[(5S)-2-0kso-
3-[4-(3-oksomorfolin-4-ylo)fenylo]-1,3-oksazolidyn-5-ylo]metyloJamino]etoksyJetylo]tiofeno-
2-karboksyamid.”.

Trifluridinum

BADANIA

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,3-karboksyuracylu OD”.

Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé: ,.— faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii
z grupami oktadecylosililowymi, zwigzany na kovicu, deaktywowany dla zasad OD”.

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

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2020/23 Z DNIA 5 LISTOPADA 2020 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz. Wyrobow Medycznych
Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:
§1.

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji
Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskoj¢zyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 5 listopada 2020 r.
(telekonferencja). W goérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa I: nowelizacja petna
"y oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE
2.2.2. Stopien zabarwienia ptynow
2.9.19. Zanieczyszezenie czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym

5.17.2. Wskazowki dotyczace badania zanieczyszczenia czastkami widocznymi okiem
1(10.3)

11 (10.3)
11 (10.3)

nieuzbrojonym

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH 1
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Betiatidum ad radiopharmaceutica ' 1%



Gallii (%Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad radio-signandum ' 103)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Amprolii hydrochloridum ad usum veterinariym ' (10-3)
Celiprololi hydrochloridum M (19-3)
Cyanocobalaminym " (10-3)
Deferasiroxum ' (103
Dronedaroni compressi ' 103
Fluoxetini hydrochloridum " (103
Latanoprostum ' 103)
DL-Lysini acetylsalicylas ' (19-3)
Mycophenolatum natricum " (10-3)
Ofloxacinum M (10-3)
Rivaroxabanum 1(103)
Trifluridinum ' (10-3)
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 5 listopada 2020 r., przeprowadzonym w formie telekonferencji z uwagi
na sytuacj¢ epidemiologiczng, 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 10.3, przeznaczone do
zamieszczenia w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII. Zgloszone uwagi oraz
ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Grupy eksperckiej.
Gtlosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;j,
Glosy przeciw — 0,
Wstrzymatlo sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

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

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei

£

5 4
Alararnnc Logal

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



