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0 czesci podstawowe Farmakopei Polskig wydanie X (FP X 2014)

Prezes Urgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Mexych i
Produktow Biobdjczych informuje,ze w dystrybucji, prowadzonej przez Polskie
Towarzystwo Farmaceutyczne, znajdujec Size$¢ podstawowa nowego X wydania
Farmakopei Polskiej.

FP X 2014 zawiera polgkwersg wszystkich materiatdw opublikowanych weéei
podstawowej Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.)ddx w Suplementach 8.1 1 8.2, adak
dziaty narodowe, tj. nieposiadag odpowiednikow w Ph. Eur.

Dziat ,Monografie narodowe” obejmuje 77 monogradfizeniesionych z wydania IX
FP. ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzmisildziatagcych, silnie dziatajcych
oraz srodkow odurzajcych” obejmug takie wykazy zamieszczone w FP IX, uzupetnione o
nowe substancje czynne, dla ktérych monografie e@nPh. Eur. 8.0 — 8.2

W zakresie opublikowanych materiatéw FP X 2014 gage dotychczasowe wydania
Farmakopei Polskiej.

Data, od ktorej obowruja wymagania okrdone w FP X 2014 w zakresie wymaga
narodowych, ogtoszona jest w Dzienniku &ffawym Urzdu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biolmjch, dosgpnym na stronie
internetowe] Urzdu Rejestracji (Biuletyn Informacji Publicznej) est to dzié 1 stycznia
2015rr.

W przypadku wymagaFP X 2014 zgodnych z Farmakagp€uropejsk czes¢ 8.0 ze
zmianami i uzupetnieniami zawartymi w Suplement&ch i 8.2 Ph. Eur., obogzuja one
odpowiednio od dat oké®nych w Rezolucjach Rady Europ@duncil of Europe, European
Committee on Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)): AP-CPH (12) 3 dla
wymaga Ph. Eur. 8.0, tj. od dnia 1 stycznia 2014 r.; APHC (13) 1 dla wymaga
Suplementu 8.1 Ph. Eur., tj. od dnia 1 kwietnia 20 AP-CPH (13) 2 dla wymaga
Suplementu 8.2 Ph. Eur., tj. od dnia 1 lipca 2014 r
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