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. Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
“Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobodjczych

Grzegorz Cessak

Komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobédjczych z dnia 15 grudnia 2023 roku w sprawie zawartosci Suplementu
11.3 do jedenastego wydania Farmakopei Europejskiej

Informuje, ze Suplement 11.3 do Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.) wydanie jedenaste wprowadza
uzupelnienia i zmiany do Ph. Eur., ktére staja sie obowiazujace w panstwach stosujacych
Farmakopee Europejska w tym w Rzeczpospolitej Polskiej, od dnia 1 stycznia 2024 r., na podstawie
Rezolucji Rady Europy (Council of Europe, European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH)) AP-CPH (22) 3.

W zalaczeniu do Komunikatu przedstawia sie tabele zawierajaca tytuly tekstéw podstawowych
(rozdziatow), monografii ogélnych i monografii szczegétowych zawartych w Suplemencie 11.3 do
Farmakopei Europejskiej. Nazewnictwo podane jest w jezyku taciniskim, angielskim, francuskim i
polskim. Przy tytutach, w gérnym indeksie, umieszczono oznakowania dotyczace rodzaju
wprowadzanego do tekstu Suplementu 11.3 Ph. Eur. uzupehlienia lub zmiany. Wyjasnienia
zastosowanych oznakowan podaje sie ponizej:

* - jednobrzmiace nazwy angielska i francuska,

- monografia opublikowana pod wskazanym tytutem w jedenastym wydaniu Ph. Eur., przed
opublikowaniem Suplementu 11.3,

I - oznacza monografie niezamieszczona dotychczas w Ph. Eur.,

II - oznacza monografie Ph. Eur., ktéra zostata poddana pelnemu procesowi rewiz;ji,

Inmr - oznacza monografie Ph. Eur., do ktérej wprowadzono czesciowe zmiany o charakterze
merytorycznym,

| AVARR oznacza monografie Ph. Eur. o zmienionym tytule,

v - oznacza monografie Ph. Eur. wycofana z Farmakopei Europejskiej.
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