FARMAKOPEA POLSKA WYDANIE XI cze$é podstawowa
(FP X1 2017)

Cze$¢ podstawowa nowego XI wydania Farmakopei Polskiej (FP X1 2017) zostala
opracowana i wydana przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych.

FP X1 2017 zawiera polska wersj¢ materialdow Farmakopei Europejskiej 9.0 — 9.2 oraz
dziaty narodowe, tj. nieposiadajace odpowiednikow w Ph. Eur. Dzial ,,Monografie narodowe”
zawiera 90 monografii przeniesionych z FP X, z tym ze do monografii Acidum formicum,
Amara tinctura, Ammonii hydroxidum 10%, Coffeinum et natrii benzoas, Sulfogaiacolum,
Thymi extractum fluidum wprowadzone zostaly zmiany merytoryczne w stosunku do ich
wersji z FP X. Nowymi monografiami sg: Acidi salicylici unguentum, Species
antirheumaticae oraz informacyjna monografia ogoélna Leki sporzgdzane w aptece. Narodowy
dziat ,,Wykaz dawek” oraz ,,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajacych
oraz $rodkow odurzajacych” obejmuje substancje czynne opisane w monografiach
szczegotowych FP X1 2017.

W zakresie opublikowanych materiatow, FP Xl 2017 zastgpuje dotychczasowe
wydania Farmakopei Polskiej.

Data, od ktérej obowigzuja wymagania okreslone w FP XI 2017, w zakresie wymagan
narodowych, ogloszona jest w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych w Biuletynie Informacji
Publicznej (bip.urpl.gov.pl), i jest to dzien 1 czerwca 2018 r. W przypadku wymagan FP XI
2017 zgodnych z Farmakopea Europejska, obowiazuja one zgodnie z datami okreslonymi w
odpowiednich Rezolucjach Rady Europy.



