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Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
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KOMUNIKAT
PREZESA URZEDU REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH,
WYROBOW MEDYCZNYCH | PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
z dnia 17 grudnia 2013 roku

w sprawie nowych i znowelizowanych rozdziatow i mavgrafii zawartych w czesci
podstawowej 6smego wydania Farmakopei Europejskig€B.0)

Informuje sg, ze cz$¢ podstawowa wydania 6smego Farmakopei EuropejéRiej
Eur.) wprowadza uzupetnienia i zmiany do Ph. Ekidre stag sic obowhzujace w krajach
stosugcych Farmakopg Europejsk w tym w Rzeczpospolitej Polskiej, od dnia 1 styazn
2014 r., na podstawie Rezolucji Rady Euro@puyncil of Europe, European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)) AP-CPH (12) 3.

W zahczeniu do Komunikatu przedstawiac dabet zawierajca tytuty nowych i
znowelizowanych tekstow podstawowych (rozdziatompnografii ogolnych i monografii
szczegotowych zawartych w gzi podstawowej 6smego wydania Farmakopei Europagjski
(8.0). Nazewnictwo podane jest wzyku faciskim, angielskim, francuskim i polskim. Przy
tytutach, w gérnym indeksie, umieszczono oznakowalutycace rodzaju wprowadzanego
do tekstu Ph. Eur. 8.0 uzupetnienia lub zmiany. 8hjgnia zastosowanych oznakawa
podaje s} poniej:

* —jednobrzmace nazwy angielska i francuska,

** — monografia opublikowana pod wskazanym tytutemsiodmym wydaniu Ph.
Eur., przed opublikowaniem Ph. Eur. 8.0,

| — oznacza monografniezamieszczandotychczas w Ph. Eur.,
Il — oznacza monografiPh. Eur., ktéra zostata poddana petnemu procesawiji,

[l = oznacza monografi Ph. Eur., do ktorej wprowadzono ¢éziowe zmiany 0
charakterze merytorycznym,

IV — oznacza monografiPh. Eur. 0 zmienionym tytule.
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