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W emulsjach domacicznych moze nastapi¢ rozdzielenie faz,
ale po wstrzasnieciu tatwo uzyskuje si¢ ponownie jednolite roz-
proszenie.

Zawiesiny domaciczne moga ulega¢ sedymentacji; wstrzasnie-
cie powinno spowodowal uzyskanie jednolitego rozproszenia,
wystarczajaco trwatego do podania jednorodnego preparatu.

Preparaty moga by¢ umieszczane w pojemnikach jednodawko-
wych. Pojemnik jest przystosowany do wprowadzenia preparatu do
macicy lub moze by¢ do niego dotgczony odpowiedni aplikator.

WYTWARZANIE

Podczas sporzadzania zawiesin domacicznych, nalezy zapew-
ni¢ whasciwg wielko$¢ czgstek, odpowiednia do przeznaczenia
preparatu i prowadzi¢ kontrole tego parametru.

Tabletki do sporzadzania roztworéw
i zawiesin domacicznych

Tablets for intrauterine solutions and suspensions; Comprimés
pour solutions et suspensions intra-utérines

DEFINICJA

Tabletki do sporzadzania roztworéw i zawiesin domacicznych
sg preparatami jednodawkowymi, ktore w czasie podania sg roz-
puszczane lub rozpraszane w wodzie. Moga zawiera¢ substancje
pomocnicze ulatwiajace rozpuszczanie badz rozpraszanie lub
zapobiegajace zbijaniu si¢ osadu.

Tabletki do sporzadzania roztworéw i zawiesin domacicznych
odpowiadaja definicji zawartej w monografii Compressi (0478).

Po rozpuszczeniu lub rozproszeniu spetniajg wymagania sta-
wiane odpowiednio roztworom lub zawiesinom domacicznym.

BADANIA

Czas rozpadu (2.9.1). Tabletki do sporzadzania roztworow
i zawiesin domacicznych ulegaja rozpadowi w czasie 3 min, uzy-
wajac wody OD o temp. 15-25°C.

OZNAKOWANIE
Na etykiecie poda¢:
- sposdb przygotowania roztworu lub zawiesiny domacicznej;
- warunki i czas przechowywania roztworu lub zawiesiny po
sporzadzeniu.

Pélstale preparaty domaciczne

Semi-solid intrauterine preparations; Préparations intra-utérines
semi-solides

DEFINICJA

Pélstalymi preparatami domacicznymi s masci, kremy lub
zele.

Polstate preparaty domaciczne spelniajg wymagania mono-
grafii Praeparationes molles ad usum dermicum (0132).

Preparaty s3 czesto dostarczane w pojemnikach jednodawko-
wych. Pojemnik jest przystosowany do wprowadzenia preparatu
do macicy lub moze by¢ do niego dofaczony odpowiedni aplikator.

Piany domaciczne

Intrauterine foams; Mousses intra-utérines

DEFINICJA

Piany domaciczne spelniaja wymagania monografii Musci
medicati (1105).

Preparaty sa dostarczane w pojemnikach wielodawkowych.
Pojemnik jest przystosowany do wprowadzania preparatu do
macicy lub moze by¢ do niego dofaczony odpowiedni aplikator.

Preciki domaciczne

Intrauterine sticks; Bdtons intra-utérins

DEFINICJA

Preciki domaciczne spelniaja wymagania monografii Styli
(1154). Preparaty czesto wytwarzaja piane po zetknieciu z ply-
nami fizjologicznymi.
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PRAEPARATIONES LIQUIDAE
AD USUM DERMICUM

Preparaty plynne do stosowania na skore

Liquid preparations for cutaneous application; Préparations lig-
uides pour application cutanée

W uzasadnionych i zatwierdzonych przypadkach, wymagania
zawarte w monografii nie dotyczg preparatow o dziataniu ogdl-
nym i do uzytku weterynaryjnego.

DEFINICJA

Preparaty plynne do stosowania na skére sg ptynami o réznej
lepkosci przeznaczonymi do miejscowego lub przezskornego
podania substancji czynnych. Sa to roztwory, emulsje lub zawie-
siny zawierajace jedng lub kilka substancji czynnych w odpo-
wiedniej cieczy. Moga zawiera¢ odpowiednie srodki konserwu-
jace, przeciwutleniacze i inne substancje pomocnicze, takie jak:
stabilizujace, emulglatory i zwiekszajace lepkos¢.

W emulsjach moze nastapi¢ rozdzielenie faz, ale po wstrzas-
nieciu fatwo uzyskuje si¢ ponownie jednolite rozproszenie.
Zawiesiny moga ulega¢ sedymentacji; wstrza$niecie powinno
spowodowac uzyskanie jednolitego rozproszenia, wystarczajaco
trwalego do podania.

Tam, gdzie ma to zastosowanie, pojemniki na preparaty plyn-
ne do stosowania na skore spelniaja wymagania rozdziatu Two-
rzywa stosowane do produkcji pojemnikow (3.1 i podrozdzialy)
oraz Pojemniki (3.2 i podrozdziaty).

Jezeli ptyny do stosowania na skére sa umieszczone w pojemni-
kach pod ci$nieniem, pojemniki te odpowiadaja wymaganiom mo-
nografii Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum pressu (0523).

Preparaty specjalnie przeznaczone na znacznie uszkodzong
skore sg jalowe.

Wyrdznia si¢ kilka rodzajéow ptynéw do stosowania na skére, np.:
- szampony;

- piany na skore.

WYTWARZANIE

W badaniach rozwojowych ptynéw do stosowania na skore zawie-
rajacych $rodek konserwujacy konieczno$¢ stosowania i skuteczno$é
wybranych srodkéw konserwujacych powinna by¢ przedstawiona
organowi upowaznionemu do zatwierdzenia. Odpowiednia metoda
z kryteriami oceny skutecznosci konserwacji preparatu jest podana
w rozdziale Skutecznos¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowej (5.1.3).

W badaniach rozwojowych preparatow plynnych do stosowa-
nia na skore nalezy wykaza¢, ze z pojemnika jednodawkowego
mozliwe jest pobranie deklarowanej ilo$ci preparatu.

W procesie wytwarzania, pakowania, przechowywania i dys-
trybucji ptynéw do stosowania na skore zachowa¢ warunki za-
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pewniajace wiasciwa czystos¢ mikrobiologiczng; odpowiednie
zalecenia podano w rozdziale 5.1.4. Mikrobiologiczna jakos¢
niejatowych preparatéw farmaceutycznych i substancji do celéw
farmaceutycznych.

Jalowe plyny do stosowania na skore sa wytwarzane z zastoso-
waniem materialéw i metod, ktére pozwalaja uzyskac jalowos¢
i uniemozliwiajg zanieczyszczenie preparatu i wzrost drobno-
ustrojow; odpowiednie zalecenia podane sa w rozdziale Metody
sporzgdzania produktéw jatowych (5.1.1).

Podczas sporzadzania ptynéw do stosowania na skore zawie-
rajacych czastki rozproszone, nalezy zapewni¢ wlasciwg wiel-
kos¢ czastek, odpowiednig do przeznaczenia preparatu i prowa-
dzi¢ kontrole tego parametru.

BADANIA

Jalowos¢ (2.6.1). Jezeli preparat jest oznakowany jako jalowy,
spelnia wymagania badania jalowosci.
PRZECHOWYWANIE

Jezeli preparat jest jalowy, nalezy go przechowywa¢ w jatlowym,
hermetycznym pojemniku z zabezpieczeniem gwarancyjnym.
OZNAKOWANIE

Na etykiecie podac:
- nazwy wszystkich dodanych $rodkéw konserwujacych;
- jezeli dotyczy, informacje, ze preparat jest jalowy.

Szampony

Shampoos; Shampooings

DEFINICJA
Szampony s3 plynnymi lub rzadziej pdlstalymi preparatami
przeznaczonymi do stosowania na owlosiong skore glowy, a nastep-
nie zmycia wodg. Podczas aplikacji z woda z reguly tworza piane.
Sa to emulsje, zawiesiny lub roztwory. Szampony zwykle za-
wieraja substancje powierzchniowo czynne.

Piany na skore

Cutaneous foams; Mousses pour application cutanée

DEFINICJA
Piany na skore spetniaja wymagania monografii Musci medi-
cati (1105).
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PRAEPARATIONES LIQUIDAE
PERORALIAE

Preparaty plynne doustne
Liquid preparations for oral use; Préparations liquides pour usage oral

W uzasadnionych i zatwierdzonych przypadkach, wymagania
zawarte w monografii nie dotyczq plynnych preparatéw doust-
nych przeznaczonych do uzytku weterynaryjnego.

DEFINICJA

Plynne preparaty doustne s3 zwykle roztworami, emulsjami
lub zawiesinami zawierajacymi jedna lub kilka substancji czyn-
nych w odpowiednim rozpuszczalniku; jakkolwiek moga skladac¢
sie wylacznie z plynnych substancji czynnych (ptyn doustny).

Niektore preparaty doustne sg sporzadzane przez rozciencze-
nie stezonych preparatéw plynnych, lub sa sporzadzane z prosz-
kéw lub granulatow przeznaczonych do sporzadzania roztwo-
réw, zawiesin doustnych, kropli doustnych i syropéw, z uzyciem
odpowiedniego rozpuszczalnika.

Rozpuszczalnik dla kazdego z preparatéw doustnych wybie-
ra sie uwzgledniajac wlasciwosci substancji czynnej (czynnych)
oraz pozadane wlasciwosci organoleptyczne.

Plynne preparaty doustne mogg zawiera¢ odpowiednie srodki
konserwujace, przeciwutleniacze i inne substancje pomocnicze,
takie jak rozpraszajace, zawieszajace i zageszczajace, emulga-
tory, bufory, substancje zwilzajace, solubilizatory, stabilizujgce,
poprawiajace smak i zapach oraz substancje stodzace i barwniki
zatwierdzone przez organ upowazniony.

W emulsjach moze nastapic¢ rozdzielenie faz, ale po wstrzas-
nieciu fatwo uzyskuje si¢ ponownie jednolite rozproszenie.
Zawiesiny moga ulega¢ sedymentacji; wstrza$niecie powinno
spowodowa¢ uzyskanie jednolitego rozproszenia, wystarczajaco
trwatego do podania wlasciwej dawki leku.

Tam, gdzie ma to zastosowanie, pojemniki na ptynne prepa-
raty doustne spelniaja wymagania rozdzialu Tworzywa stosowa-
ne do produkcji pojemnikéw (3.1 i podrozdzialy) oraz Pojemniki
(3.21 podrozdziaty).

Wyréznia si¢ kilka rodzajoéw preparatéw:

- roztwory, emulsje i zawiesiny doustne;

— proszki i granulaty do sporzadzania roztwordw i zawiesin do-
ustnych;

- krople doustne;

- proszki do sporzadzania kropli doustnych;

— Syropys

- proszki i granulaty do sporzadzania syropow.

WYTWARZANIE

W badaniach rozwojowych preparatu doustnego zawierajace-
go $rodek konserwujgcy, koniecznosé stosowania i skutecznosé
wybranego $rodka konserwujacego powinna by¢ przedstawiona
organowi upowaznionemu do zatwierdzenia. Odpowiednia me-
toda z kryteriami oceny skutecznosci konserwacji preparatu jest
podana w rozdziale Skutecznos¢ ochrony przeciwdrobnoustrojo-
wej (5.1.3).

W badaniach rozwojowych plynnych preparatéw doustnych
nalezy wykaza¢, ze z pojemnika jednodawkowego mozliwe jest
pobranie deklarowanej ilosci preparatu.

W procesie wytwarzania, pakowania, przechowywania i dys-
trybucji plynnych preparatéw doustnych zachowa¢ warunki
zapewniajgce wlasciwg czystos¢ mikrobiologiczng; odpowied-
nie zalecenia podano w rozdziale 5.1.4. Mikrobiologiczna jakos¢
niejatowych preparatéw farmaceutycznych i substancji do celow
farmaceutycznych.

Podczas sporzadzania plynnych preparatéw doustnych za-
wierajacych czastki rozproszone, nalezy zapewni¢ wlasciwa
wielko$¢ czastek, odpowiednig do przeznaczenia preparatu
i prowadzi¢ kontrole tego parametru.

BADANIA

Jednolito$¢ jednostek preparatow dawkowanych. Roztwo-
ry, zawiesiny i emulsje w pojemnikach jednodawkowych spet-
niaja wymagania badania jednolitosci jednostek preparatéw
dawkowanych (2.9.40) lub, w uzasadnionych i zatwierdzonych
przypadkach, badan jednolitosci zawartosci lub masy podanych
ponizej. Substancje i przetwory roélinne obecne w preparacie
nie podlegajg temu badaniu.

Jednolito$¢ zawartosci (2.9.6). Jezeli nie podano inaczej lub
nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone, zawiesiny w po-
jemnikach jednodawkowych spelniaja wymagania nastepujace-
go badania. Po wstrzaénieciu opréznic jak najdokladniej pojem-
nik i wykona¢ badanie zawartosci substancji czynnych. Preparat

»Wskazowki ogélne” (1) odnoszg sie do wszystkich monografii i innych tekstow
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