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Informacja z dnia 3 grudnia 2019 r.
o Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI)

Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych
informuje, ze w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 3 grudnia 2019 r. (Biuletyn Informacji Publicznej
(bip.urpl.gov.pl)) zostat opublikowany Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 3 grudnia 2019 r. w
sprawie daty, od ktorej obowiqzujq wymagania okreslone w Suplemencie 2019 do Farmakopei
Polskiej wydanie XI. Data, od ktérej obowigzuja wymagania okreslone w Suplemencie 2019 FP XI, w
zakresie wymagan narodowych, jest dzien 1 czerwca 2020 r.

W przypadku wymagan Suplementu 2019 FP XI zgodnych ze zmianami i uzupetnieniami zawartymi
w Suplementach 9.6, 9.7 i 9.8 Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), obowiazuja one odpowiednio od
dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy (Council of Europe, European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)): AP-CPH (17) 4 dla wymagan Suplementu 9.6
Ph. Eur.,, tj. od dnia 1 stycznia 2019 r.; AP-CPH (18) 2 dla wymagan Suplementu 9.7 Ph. Eur,, tj. od
dnia 1 kwietnia 2019 r.; AP-CPH (18) 3 dla wymagan Suplementu 9.8 Ph. Eur., tj. od dnia 1 lipca
2019 .

Suplement 2019 FP XI stanowi uzupetnienie czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI
(FP XI 2017) oraz Suplementu 2018 FP XI i zawiera polska wersje nowych i znowelizowanych
tekstow opublikowanych w Suplementach 9.6, 9.7 i 9.8 Ph. Eur. oraz dzialy narodowe, tj.
nieposiadajace odpowiednikéw w Ph. Eur. Narodowy dzial ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji
bardzo silnie dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych” obejmuje substancje
czynne opisane w nowych monografiach szczegétowych Suplementu 2019 FP XI, stad wykaz ten
stanowi uzupeienie danych opublikowanych w FP XI 2017 i w Suplemencie 2018 FP XI.

Suplement 2019 FP XI w wersji ksigzkowej oraz nosnik elektroniczny z kumulatywna wersja FP XI
(FP XI 2017, Suplement 2018 FP XI i Suplement 2019 FP XI) oraz FP XI 2017 i Suplement 2018 FP
XI z wersjami elektronicznymi znajduja sie w dystrybucji prowadzonej przez COGNO MEDICAL Sp.
z 0.0., w Warszawie (02-707), ul. Pulawska 111A lok. 83, tel. +48 790 256 789, www.cogno.eu [1],

www.pharmintouch.pl [2] .
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