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KOMUNIKAT

PREZESA URZEDU REJESTRAC]JI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 16 lipca 2019

w sprawie wytycznych dotyczacych nazewnictwa surowcow farmaceutycznych do sporzadzania
lekéw recepturowych w postaci ziela konopi innych niz wtdkniste oraz wyciagéw, nalewek
farmaceutycznych, a takze innych wyciagéw z konopi innych niz wiékniste oraz zywicy konopi
innych niz widkniste dopuszczanych do obrotu na podstawie art. 33c ust. 3 ustawy z dnia 29 lipca
2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2017 r. poz. 783 i 1458)

Celem przedmiotowych wytycznych jest zapoznanie podmiotéw odpowiedzialnych z kryteriami
weryfikacji nazw surowcéw farmaceutycznych do sporzadzania lekéw recepturowych w postaci
ziela konopi innych niz wiékniste oraz wyciggow, nalewek farmaceutycznych, a takze innych
wyciggow z konopi innych niz widkniste oraz zywicy konopi innych niz wtékniste, stosowanymi w
Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych dla
celow dopuszczania do obrotu ww. surowcow.

Nazwa surowca farmaceutycznego powinna zawierac:

1. w przypadku postaci ziela konopi innych niz wldkniste - nazwe substancji roslinnej w jezyku
lacinskim tj. Cannabis flos oraz deklarowana zawartos¢ delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC) i
kannabidiolu (CBD w formie skréconej (np. THC 19 %, CBD<1 %);

2. w przypadku postaci wyciagoéw, nalewek farmaceutycznych, a takze innych wyciagéw z konopi
innych niz wldkniste oraz zywicy konopi innych niz wlékniste - nazwe przetworu roslinnego w
jezyku tacinskim np. Cannabis floris extractum spissum oraz deklarowana zawartos¢
delta-9-tetrahydrokannabinolu (THC) i kannabidiolu (CBD w formie skréconej (np. THC 19 %,
CBD<1 %).

Nazwa wtlasna surowca farmaceutycznego do sporzadzania lekéw recepturowych moze byé
dodatkowo uzupelniona o nazwe podmiotu odpowiedzialnego.

Nazwy fantazyjne nie beda akceptowane.
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