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Factor VIII coagulationis humanus (ADNT)..... ...2956 F!u(.)rodopxlze (*°F) ab nucleophila substitutione solutio
Factor XI coagulationis RUM@NUS...........oooeeeeooeerssrceese 2967 mzectabzlzs............:...'...22g .............. s e 11.3-5405
Factoris IX coagulationis humani (ADNr) pulvis ad solutionem Fluoroet}.lyl—L.—tyros.zm (**F) solytz.o .mlectc.tl?zlzs ..................... 1371

THICCLADIIENN .ot ssssrssss s 2958 Fluoromisonidazoli (°F) solutio iniectabilis....... 11.3-5408
Factoris IX coagulationis humani (ADNT) solutio Fluorou.m.czlum ........... B - 3027

CONCENETALA w.ververrverrrerrassisssesesissssssssssssssssssssssssssssnssssssssssssans 2961 Fluoxetini hydrochloridum ....... 3029
Factoris VIla coagulationis humani (ADNr) solutio Flupentixoli dihydrochloridum. 3030

concentrata ... 2950 Fluphenazini decanoas .................. .3032
Fagopyri herba..... 1855 Fluphenazini dihydrochloridum... ..3034
Famotidittm ....ooeeoeeesvesvrsseesee .2969 [Flurazepami monohydrochloridum ... - 3038
Febantelum ad usum veterinarium..... 2971 Flurbz.p.rofenum .................................... ...3039
Felbinacutin e 2979 FIUSPITIlEnUmM ... 3040
Felodipinum ..... 11.1-4967 Flutqmzdum ............................................................................. 3041
FelYPreSSiUm ......vuuceeeeeeereeereeenseessesnsssssisssssssssssssssssssnssssssans 2974 Fluticasoni furoas......... 3042
Fenbendazolum ad usum veterinarium...........c..o.... 11.4-5951 Fluticasoni propionas... -3045
FENDUSETUN ..o seseans 2977 FElutrimazolum............... - 3047
Fenofibratum ..........ccoeeeneeen. 2978 Fluvastatinum natricum.. 3049
Fenoteroli hydrobromidum..... 2979 Fluvoxamini maleas......... - 3050
Fentanyli Citras......... 298y Foeniculi amari fructus ....ooeeeveveenevennrenniicisienen, 1637
FREANYIUIN oo seess e seeessse 2980 Foeniculi amari fructus aetheroleumm ...........oocvevenvienrnnnnc 1638
Fenticonazoli nitras .. 11.4-5952 Foeniculi amari herbae aetheroleum .
Ferri chloridum hexahydricum......ooooeooeesveeessoesse 2085 Foer.zzculz‘ d‘ulasf‘ructus ...........................................................
Ferrosi fumaras ... 3091 Folllltropzlm SOLULIO CONCENITAL Ao
Ferrosi gluconas BYAriCus ... eneecnneeneeenneeenseeenseeseeeseees 3132 [Follitropinum.......... e
Ferrosi Sulfas deSiCCatUs ........wueeenmeenseuereeeseeerseressessseessseees 4367 Formaldeh)fdz solutio (.35 per centum)... :
Ferrosi sulfas heptahydricus ..........coevoneeeneeene. 4368 Formoteroli fumaras dihydricus ... - 3076
Ferrum ad praeparationes homoeopathicas .. 1965 Forsythzaefructus: ......................... R .1644
Fexofenadini hydrochloridum.... 2986 Foscarnetum natricum hexahydricum... ...3078
Fibrini gUutinu ......ooo.. 2607 Fosfomycz‘num calcz.cum .........................................................
Fibrinogentum HUMARUN c...eeoooeeeeoeeeeoeeeseeesserssseesee 2987  FOSOMYCIRUM NALTICUI s
Fila non resorbilia sterilia ... ..11.5-6229 [Fosfomycinum trometamolum.. -
Fila non resorbilia sterilia infuso ad usum veterinarium .. 1461 FOSIHOPT’lle .natr?.cum ......................... s
Fila resorbilia synthetica monofilamenta sterilia................ 1452 [Fragmenta epithelii phaneraeque bestiarum ad producta
Fila resorbilia Synthetica LOTEA SECTTLEQ oo 1453 allergem‘ca. .............................................................................. 3086
Filgrastimi solutio CONCENITAtA. .. .euneereerrecrreerserereceeneens Eramycetini sulfas . - 3087
Filgrastimi solutio iniectabilis.... Frangulae COTEEX ovvvrrrrrrrrrnrrrrs . 1556
Filipendulae ulmariae Rerba...........o.c.oeeoreeeneeereeeeneenns Erangulae corticis extractum siccum normatum ... 1558
Filum bombycis tortum sterile in fuso ad usum Fraxz'm' chmenszs COTERX cvvererirereterereieieieeinanen .. 1647

Veterinariu e 11.5-6236 anfmlfollum ........... s 1649
Filum ethyleni polyterephthalici sterile in fuso ad usum Fritillariae thunbergii DUIDUS..........c..cocoveeeuvnevneeneernccnncenns 1650

VELCTTIATTUIN oo ereee e eees s ees s eesee s essseseaseeen 11.5-6236 [ructosum ‘
Filum lini sterile il’lquO ad usum veterinarium 11.5-6235 Fucus vel Ascophyllum ............................................................
Filum polyamldl sterile ii’lquO ad usum veterinarium...... 11.5- Fulvestrantum s A

6235 Fulvestrantum iniectabile....
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FUTOSEMIAUM ... 3092 Grindeliae Rerba.............cceeencenieveecicecnicicnenns 11.4-5882
GISCOfUIVIIUIM ...ttt 3182
G Guaiacolum ........ 3104
GADAPEHLITUMN ... eessessssse s ssesssnssssens 3099 Guaij‘ene§iﬁqm """"""""""" 3183
Gadobutrolum monohydricum............ceceeverevnrensrnssnnsennns 3100 Guanethidini monosulfas ... 3184
Gadodiamidum Rydricum.............coecveeoneroneroneeoneeeserecneenn 3102 GUAT alactoMANNANUNT c..cooovvvesvvsssivsssisssisssssssen 3185
GalactOSUM ....ceoeeeeeeeneereeeeeeens 3106 GUATANGE SEMEM.ovvvinnrinn e 11.3-5435
Galantamini hydrobromidumi................. ...3107
Gallii (¥ Ga) citratis solutio iniectabilis.............ccoeveeveuveene. 1376 H
Gallii (®*Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad Halofantrini hydrochloridum .............cocccvvcvveenennen. 11.3-5513
1adio-Signandum ... 11.1-4892  Haloperidoli decanoas 11.5-6317
Gallii (®Ga) chloridi solutio ad radio-signandum............... 1379 HaloperidoIUmi .....c.c.cveveveeccucueirnecciceireeceeeeneneseeseseeneaene
Gallii (%Ga) DOTANOC solutio iniectabilis ............... HalOtRANUM ...t
Gallii (%*Ga) edotreotidi solutio iniectabilis...... Hamamelidis cortex
Gallii (%*Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis Hamamelidis folium
Gallii (®Ga) PSMA-11 solutio iniectabilis............c.cocveunene. Harpagophyti extractum SiCCUM........cvvcureveurencucenicricnneaens 1681
GAMMAACKUM ... Harpagophyti 1adix...........ccccccvvicinicinicinininennnn, .1681
Ganciclovirum............ Hedera helix ad praeparationes homoeopathicas .. 1966
Ganoderma lucidum..... Hederae folium ............ccooevieivinicinicniciriisinn, 1703
Gardeniae fructus....... Helianthi annui oleum raffinatum............cccceneceneecneecs 4521
Gastrodiae rhizoma.... Helichrysi flos........coovvneniiicuninnnns .11.3-5437
GEfitiNIDUM ...ttt HELIUM vttt eneaennee 3195
GelALINGA ..o Heparina massae molecularis minoris............c..... 11.2-5197
Gemcitabini hydrochloridum Heparinum calcicum
GeMfIbTOZIIUM.......oceeiriiicic s Heparinum natricum
Gentamicing SUIAS...........coccuvecuniciniccniciniericrcreceenne Heptaminoli hydrochlotidum ................ccccouvvecnicnicunnnce. 3203
Gentianae radix.......... Hexamidini diisetionas.............. ...3204
Gentianae tinctura. Hexetidinum..................... 3205
Gestodenum............ . ...3122  Hexylresorcinolum.... 3206
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum.. 1664 Hibisci sabdariffae flos.............ccvcvvivivinincinininincincnncnnns 1696
Ginkgonis folitim ............coccuvicinicinininiciiinicicscscenne 1666 Hippocastani cortex ..... .11.3-5440
Ginseng extractum SICCUM.....ovvvnivivivieiineiireniniceeisiinins 1670  Hippocastani SEMmen ............coueiviveiniinininiiininiiniisccnieneinns 1722
GINSENG TAAIK ..ot 1668 Hippocastani seminis extractum siccum normatum............ 1724
Glibenclamidum.. ..3124  Histamini dihydrochloridum ..........c.cccooceoniccnecnencs 3208
Gliclazidum.......... 3125 Histaminum ad praeparationes homoeopathicas... .1967
Glimepiridum ...... 3127 Histidini hydrochloridum monohydricum.... ..3210
Glipizidum....... 3129 HiSHATNUM ..o .3209
GlOSS@ ..o, 1039 Homatropini hydrobromidum...... .3211
Glucagonum humanum.... 3131 Homatropini methylbromidum ... .3213
Glucosamini hydrochloridum .............. 3133 Houttuyniae herba........................ .1684
Glucosamini sulfas kalii chloridum..... ..3135 Hyaluronidasum ..................... ..3214
Glucosamini sulfas natrii chloridum..............cooocuvcuvenenenns 3136 Hydralazini hydrochloridum ..., 3215
GIUCOSUM ..ttt 11.1-4975 Hydrargyri dichloridum ..., 3578
GIUcoSUM TIQUIAUM ...t neecineeenns 3139 Hydrastis canadensis ad praeparationes homoeopathicas .. 1968
Glucosum liquidum dispersione desiccatum........................ 3140 Hydrastis rHiZOMa.........cccovecuvicunicunincninccnicnecrec s 1686
Glucosum monohydricum ... 11.1-4976  Hydrochlorothiazidum .............cccocecvneeneecnnee .3217
GIUEATRIONUIN ..o 3143 Hydrocodoni hydrogenotartras 2.5-hydricus .. ..3218
Glycerol-formalum..... 3152  Hydrocortisoni ACELAS .........wweevereurenenecuerennens 3223
Glyceroli dibehenas .... ...3150 Hydrocortisoni hydrogenosuccinas..... 3226
Glyceroli distearas ............ 11.3-5507 HydrocortiSOonum ............cocoveecuneunne 3220
Glyceroli MOnOCaprylas ........cvccuveeereeeueneeneenicneecneenns 3153 Hydrogenii peroxidum 3 per centum ..... ..3227
Glyceroli monocaprylocapras ............ccecveecvencuenecenencnn. 3154 Hydrogenii peroxidum 30 per centum .........cocouuerevcunenee. 3228
Glyceroli monolinoleas .............eccerneecreeeeernesecrcnnnenenes 3155 Hydromorphoni hydrochloridum ...........coovveecccuvnenevcecnnnne 3228
Glyceroli mono-oleas............... 3156 Hydroxocobalamini acetas............ ..3230
Glyceroli monostearas 40-55.. 3157 Hydroxocobalamini chloridum. ..3231
Glyceroli trinitratis solutio ..... 3159  Hydroxycarbamidum............ccccevecevenenenecneenecunecnneneaeenens 3233
Glycerolum...........cccocveeeucunenne. 3148 Hydroxychloroquini SUlfas .............ccoccovecveeccennnnnn. 11.4-5963
Glycerolum (85 per CENIUM) .......ccveiureneueeneeenienierneeineenns 3149 Hydroxyethylcellulosum .........cccncccneccnenenenceenennnn. 11.4-5964
GIYCINUM ..o, 11.5-6313  Hydroxyethylis SALICYIAS.........cvvcuveeerveniuenieniericrrecreeneinenes 3238
Glycopyrronii bromidum..........c.ecevceevneecneenennenecrenenenenes 3163  Hydroxypropylbetadexum..........ceevecvuvneeccecuenenesccnennes 3239
Golimumabi solutio concentrata ...... 11.6-6591 Hydroxypropylcellulosum.............ccocuvevvcuriuvinricicnnnn. 11.6-6601
Gonadoreling ACELAS ...........ccvvcunecureceireccieniesienec e 3168 Hydroxypropylcellulosum substitutum humile ........... 11.4-5968
Gonadotrophinum chorioNiCUM ........c.vccvneureneeeneeneernenenn. 3170 Hydroxyzini hydrochloridum ...........cccoccvnvniccnecneccnenns 3245
Goserelinum...........cceeccnecenecnnee L3171 Hymecromonum...........cecceeninineninnsieiensnencninenns ...3246
Gossypii oleum hydrogenatum... ..2625 Hymenopteri venena ad producta allergenica .... ..4635
Gramicidinum........ 3179 Hpyoscini butylbromidum.... ..4210
Graminis rhizoma ................... 1587 Hyoscini hydrobromidum .. .4208
Granisetroni hydrochloridum ......................... 3180 HYyosCinUmM .....ccneecercecrneecnnee .. 4207
Granula ad praeparationes homoeopathicas.... 1942 Hyoscyamini sulfas ... ... 3247
Granula homoeopathica iMmbuta.............cooeveeevneveneeernenenn. 1944 Hyoscyamus niger ad praeparationes homoeopathicas ....... 1969
Granula homoeopathica velata..... 11.5-6274  Hyperici Berba ... 1748
GEANUIALA oottt aeaes 1046 Hyperici herbae extractum siccum quantificatum............... 1749
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Hypericum perforatum ad praeparationes Interferoni gamma-1b solutio concentrata................c..... 3323
HOMOCOPALIICAS ... 1970 int-rac-Phytomenadionum................ccccuu.c. ..3951
Hypromellosi acetas succinas. 11.4-5972 int-rac-a-Tocopherolum......... ...4503
Hypromellosi pRIRGIAS ..........occuveeeueeveeeeneerienicneenecieccnns 3251 int-rac-a-Tocopherylis acetas........... ... 4505
HypromelloSUm ......c.c.veeeereneeneeneseeneineneesessesseeseeseaes 11.4-5970 Iobenguani ('*’I) solutio iniectabilis ..........ccovneerevrerenenence 1385
Tobenguani (1) solutio iniectabilis ad usum
I AIAGNOSHICUIN ...t 1386
Ibandronatum natricum monohydricum ..........o..ceevceevenenen. 3255 Iobenguani. (1) solutio iniectabilis ad usum
TOUPTOLENUMN e 3056 HCTAPEUEICUM oo 1387
Ichthammolum .... 3258 lobenguani sulfas ad radiopharmaceutica.............ccovvuenee. 1388
Tdoxuridinummn ... 3259 lodinati (***I) humani albumini solutio iniectabilis ............ 1347
Tecoris aselli domestici Ol oo 3052 [lodixanolum ..................... e ennnnns 11.3-5517
TECOTTS ASCILT QLU ..o 3056 Iogomethylnorcholesterolz (1) solutio iniectabilis.............. 1389
; TOAUM .o 3327
gz%zlbi%szlas Ioflupani ("%I) solutio iniectabilis. 11.6-6503
Imidaclopridum ad usum veterinarium .........c.coecoreecnneees 3264 LOREXOIUM oo 3330
Imipenemum monohydricum Topamidolum ...... -3334
Imipramini hydrochloridum ...........eveveeeneeneensereseesees Topromidum........ . 3337
Immunoglobulinum anti-T lymphocytorum ex animali ad Totrolanum.........eeeeeeeenennn. e ... 3340
USUIN RUIATUIN ..o 3268 Ipecacuanhae extractum fluidum normatum ................. 1689
Immunoglobulinum humanum anti-D .............oo.... 3279 Ipecacuanhae pull./zs NOTTRALUS o.ovvvieiiniieieicne i 1690
Immunoglobulinum humanum anti-D ad usum Ipecacuanhae rqdzx ........................ .1691
ITETAVEIOSUM oo sesessisss s ssssssssssssssssssssssnsssnssssens Ipecacuanhae tinctura normata ... 1692
Immunoglobulinum humanum hepatitidis A .. Ipratropii BIOMIAUML oo 3345
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B..................... Irl?esartanym ............... s censsss 11.6-6605
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum Irinotecani .hydrochlorldum trihydricum ........c.oocveecucennnne. 3348
FUETAVEIOSUN v sese s seeseos 3275  [SAUALS TADIX oo - 1795
Immunoglobulinum humanum morbillicum ............cocc.c..... 3283 Isoconazolinitras .. 3351
Immunoglobulinum humanum normale ad usum Isoconazolum......... - 3350
T QIS CULUI oo 11.4-5979 Isoﬂurqnum ............................................................................. 3352
Immunoglobulinum humanum normale ad usum ISOLEUCTIUML......coecec e 3353
FEFAVEIOSUNL ..o eseesees 11.4-5981 Isom.alt.um """"""""" 3355
Immunoglobulinum humanum normale ad usum Isomazzdyrr} ................... — 11.1-4986
SUBAETIICUIN ..o 11.4-5983 1soprenalini hydrochloridum ... 3358
Immunoglobulinum humanum rabicum............c..coevernerenn. 3282  ISOPTOPYLS SOSICATAS covvrisivrisivrsivrsirssirrrsrsnes 3360
Immunoglobulinum humanum rubellae ....... 3284  ISOPTOPYLS MYTISIAS o 11.3-5520
Immunoglobulinum humanum tetanicum.... 3284 1SOPTOPYLS PAIMILAS wevvvvvoii s 11.4-5987
Immunoglobulinum humanum varicellae...........coocoveveeneec 3273 Ls050rbidi Ainitras dilutuS. . ceeeveesvern 11.5-6327
Immunoglobulinum humanum varicellae ad usum Isosorb.zdz'monomtms AilUIUS ..o, 11.5-6328
I AVEROSUM oo ISOtretinOinUmML ... 3366
Immunosera ad usum veterinarium Isoxsuprini hydrochlotidum...........cccvvvvceieenrnencccecinenn. 3368
Immunosera ex animale ad usum humanum...................... 1004 ISTAdiPINUM oo, - 3369
Immunoserum BOtUlIRICUIN .......ecereeereeeereeeereeeereeiseeeseeen 1333 [traconazolum ... 3371
Immunoserum contra venena viperarum europaearum..... 1333 IvermectinumM..........evcceveiiici 3373
Immunoserum dipRthericum ............ccoecvveeenicniceneceniacs
Immunoserum gangraenicum (Clostridium novyi) J
Immunoserum gangraenicum (Clostridium perfringens) ... 1336 JoSAMYCINi PrOPIONAS .......cevevriviuincirerrirrineieicisieiasiasienenans
Immunoserum gangraenicum (Clostridium septicum) ....... 1337  Josamycinum ................
Immunoserum gangraenicum mixtum ............cceevcvvvnnenne 1338  Juniperi aetheroleum ... .
Immunoserum tetanicum ad usum humanum....... 1338 Juniperi AIDUIUS .........cccoccuecuiiiciicnicirccreccescsee e
Immunoserum tetanicum ad usum veterinarium... .. 1343
INAApamidum ... 3286 K
Indit (1) CHIOTIA] SOIULIO oo 1383 Kalii GCOHAS v 11.3-5548
I”df’_ (”11”) oxini SOZ_””“ R R ~ 1394 gl bichromas ad praeparationes homoeopathicas ........... 1973
Indii (""In) pentetatis solutio iniectabilis . L1384 Kalii DEOMIAUIN ..o 4006
INAINAVITT SUIFAS oo 3288  kulii carbonas

....11.4-5985
...11.1-4981

Indometacinum .......eeeeeeeeeeeeeeeennne.

Kalii chloridum

Infliximabum solutio concentrata..... KL CHETAS oo eeisesiesisesasenssssenes
Inhal.an‘dq....‘. ............... B — S 1073 galii clavidangs ... 4009
Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis.... »3316 gl clavulanas dilutus .oo....... 4011
Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis .. w3317 galii dihydrogenophosphas ................ 3943
Insulz:ni Zinci suspensio iniectabilis............ocvccnecenicunennn. 3317 galii hydrogenoaspartas hemihydricus.. 2162
Insulz'num ASPATEUI o 3301 o hydrogenocarbonas........................ ..4005
Insulinum glarginum.... 3303 Kalii Hydrogenotartras..........oooveeeeeeeessssseeeeeeesesssee 4013
R 3305 Kalii BYdroXicUm c.ooooooooeeeeeeeeeeeeveeee e 4014
Insulinum isophanum biphasicum iniectabile ..... 3308 kalii iodidum .
Insulinum isophanum iniectabile....................... 3308 gl metabisulfis

Insulz_num lzsprym ------------------------------ 3309 Kalii natrii tartras LEHPANYATICUS oo, 4013
Insulinum porcinum .. 3310 Kalii RitraS oo .4016
Insulinum solubile iniectabile................... ..3316 Kalii perchloras.......... 4016
Interferoni alfa-2 solutio concentrata ..... ..3318 Kalii PEFMANGANAS ...ovooeeeeeeeeeeeeeseseeeee e 4017
Interferoni beta-1a solutio CONCENITALA......vvvvvvrvsvvrrsvirrnee 3321 Kalii SOTDAS wevovvoeveeeeeeesseees s 11.3-5549
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KALiE SUIfAS...oneeeeieiieiecriceiceiee e sseseieeneaens 4018 Lobelini hydrochloridum ..........ccvvvcniencccneccrnninnicneaenn. 3469
Kanamycini monosulfas ...... 3387 LOMUSEINUM ....ovvvrnniniii s 3470
Kanamycini sulfas acidus.... 3388 Lonicerae japonicae flos.......... 11.3-5428
Kaolinum ponderosum ........ 3389 Loperamidi hydrochloridum ............... .. 3471
Ketamini hydrochloridum..........cccevnvceccnnnencncrcnennienens 3389 Loperamidi oxidum monohydricum .. ..3473
Ketoconazolum..................... . 11.4-5991  Lopinavirtm ............coeveeevvvicninnennnnnnns 3474
Ketoprofenum...... ....11.6-6609  Loratadinum... 3478
Ketorolacum trometamoltm.............c.ccvvceenecnecnecunccnnen 3394 LOTAZEPATIUM c..ueeneeeereecirecireeciseeiseeieeneec e iseaesseneaeenens 3480
Ketotifeni hydrogenofumaras................... 3396 Losartanum kalicum. .11.6-6613
Kryptonum (*""Kr) ad inhalationem ............coeeneerenne 1390 LOVASIALIAUML ..ottt seeen 3484
Lufenuronum ad usum veterinarium .............ueeeeveunce. 3485
L Lupuli flOs .....eeceeceeciricicnicnecec e 1683
Labetaloli hydrochloridum..........oceoeverveneeneeneessensessissenns 3401 Lutetii (""Lu) solutio ad radio-signandum ..... -1390
LACCA et Lycii fructus .... 1711
Lacosamidi compressi Lycopi he'rba ........ . 1713
Lacosamidi praeparatio ad infusionem ...........ceecemeeenneees 3406 Lymecyclinum.... 3487
Lacosamidi solutio peroralis ...........c........ .3407 Lynestrenolum.... .- 3489
Lacosamidum ............oevvveeren. ..3403 Lysini acetds................. 11.2-5203
Lactitolum monohydricum ... ..3410 Lysini hydrochlotidum............cccccveeccnicnicnicrcrecceen, 3493
LACEOSUM oo ....11.5-6333 Lyth?’l FICTDA et rensnen 1851
Lactosum monohydricum ....11.5-6334
LACLUIOSUN ..o 3415 M
Lactulosum BQUidum...........ccceveeneeneccrneccneecneeeneneeeneee 3417 Macrogol 20 glyceroli monostearas.............cconeceneecunenes. 3515
Lamivudinum Macrogol 40 sorbitoli heptaoleas ........ .
LAMOTIGINUM ... enee 3421 Macrogol 6 glyceroli caprylocapras
LANSOPTAZOIUIN ...t 3423 MACTOZOIA .....ouceeecicec e
Lanugo cellulosi absorbens .. 3823 Macrogola massae molecularis magnae.... ..3518
Lanugo gossypii absorbens...............cccccvevcveecucnieenicnecnne 2625 Macrogolglyceridorum caprylocaprates..... 3507
Latanoprostum ..................... 11.3-5523 Macrogolglyceridorum laurates .............. .3508
Lauromacrogoluti 400 ...........c.cceeeunecemnecuneccreeneneneenneenees 3426 Macrogolglyceridorum linoleates .. ..3510
Lavandulae aetheroleum . 11.1-4908 Macrogolglyceridorum oleates....... ..3511
Lavandulae flos..........ccvevcvncrenecneenecnecneenecieeneaneees 1700 Macrogolglyceridorumm StEATALES ........ccvevueeneueeneecrreecrreneunenee 3512
Leflunomidum ..o 3429 Macrogolglyceroli cOCOALEs ...........ccwcuniocmrenirenicricricneaes 3513
Leonuri cardiacae herba.. ...1482  Macrogolglyceroli hydroxystearas. ..3514
Leonuri japonici RErba ...........cceeveeeneeuneceneccuneecneeceneeeeee 1483  Macrogolglyceroli ricinoleas.......... ..3515
Lercanidipini hydrochloridum... ....11.5-6335  Macrogoli 15 hydroxystearas ........... 3499
Letrozoltm ......ecececeeecenecnicnne. ..11.3-5525  Macrogoli 30 dipolyhydroxystearas. 3499
LEUCTIUM ..o 3431 Macrogoli aether cetostearylicus....... .3500
Leuprorelinum..... ..3433  Macrogoli aether isotridecylicus ... ..3501
Levamisoli hydrochloridum ................. ..3435 Macrogoli aether laurilicus ........... 3502
Levamisolum ad usum veterinarium .. ...3436  Macrogoli aether oleicus......... ...3504
LeVetitaCetAmMUmML.......c.cuecueeeeeneeereerreensecieeesensseenseeesseaenens 3437 Macrogoli aether stearyliCus...........cuccveecuvneeenevenneernecnnenns 3504
LeViStiCi TAAIX ....cuvveiiiiciiciiccicciccc s 1710 Macrogoli Oleas............cccccuvicuiiniuiiniuciniciiiciicicsscne e 3505
Levocabastini hydrochloridum... ..3439  Macrogoli stearas... .3507
LeVOCATNILINUIN ... 3441 Magaldratum.............cccuvcuneee. ..3519
Levocetirizini dihydrochloridum ... 11.3-5526 Magnesii acetas tetrahydricus ... .3520
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Pancuronii bromidumi ........eceveceoneconneenecenn. ..3863 DPimobendanum ad usum veterinarium. ...
Pantopmzolum natricum sesquihydricum 3865 P{mozldum ...................................................................... 11.3-5547
Papaverini hydrochlorzdum ............................ ...3866 Pmdololum e 3960
Papaveris rhoeados flos........... ..1598 Pini pumilionis aetheroleum.. -
Paracetamolumt ... 3868 Pini sylvestris aetheroleumm ...
Paraffinum liquidum........ 3869 Pz:oglita'zo'ni hydrochloridt'tm .................................................
Paraffinum perliquidimi............ooveereeonreeneerneeneeeneeesseesseees 3870 Piperacillinum monohydricum. -
Paraffintitn SOLAUM ... 3871 Piperacillinum natricum .........
Paraldehydum ............ ..3872 Piperazini adipas...
Parenteralia ..................... ..1069 Piperazini citras..............
Parnaparinum natricum ... 3872 Piperazinum hydricum.... -
Paroxetini hydrochloridum ........oooeeeee. 3873 P{perz‘sfruct.us ..........................................................................
Paroxetini hydrochloridum hemihydricum... ..3875 Piperis TORGH FIUCTUS et eenee
Passiflorae Herba........eoneeenneeneeeseeensseenneees .. 1792 Piracetamum ................ s oo -
Passiflorae herbae extractumm SicCUm. ... eoooeessveern. 1794 Pirenzepini dihydrochloridum monohydricum.................... 3974
Peﬂoxacini mesilas dihydricus ............. ... 11.6-6641 P{retal-ildum .............................................................................
Pelargonii AAIX .....c.ceveeeveneeereeereceseeeseeeseesesesessseseenen 11.3-5445 Pirfenidoni capsulac . :
PirfenidOnumi.......cececencecenecnecineeieneeneecineeineeciseeesseneeeenens
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PiroXicamum ... 3978  PritidONUN ..o 4048
Piscis oleum omega-3 acidis abundans ... .3987 Primulae radix.... 1830
Pisi GMyIUm ... ..2082  Probenecidum............ccccvvuneucc. .4049
Pivampicillinum ... 3979 Procainamidi hydrochloridum...... ..4050
Pivmecillinami hydrochloridum.... 11.1-5017  Procaini hydrochloridum .......... ..4051
Plantae ad PHSANAM .........c.cvvcuvecurercurercrrererereieeneieeneeenseeennes 1009 Prochlorperazini maleas............ccoecveceee. ..4051
Plantae medicingles ..............ccccovcuveecnenivncenicnicrecneenns 995 Producta ab arte ADN recombinandorum..................cc...... 989
Plantae medicinales ad praeparationes homoeopathicas....1924  Producta ab fermentatione...............wvnvvnevenevceneecneens 1023
Plantae medicinales praeparatae..............c..occonecereeceneecs 1011  Producta allergenica ............cuvveuvivivcuniunennieniccnnennes 11.6-6491
Plantaginis lanceolatae folium.............ccccccovuvivunnnunne. 11.4-5884 Producta biotherapeutica viva ad usum humanum............ 1020
Plantaginis ovatae SeMen ............uveoeuvenirreeresineenenscnsenens 1693  Producta cum possibili transmissione vectorium
Plantaginis ovatae seminis tegumentum. 11.3-5438  enkephalopathiarum spongiformium animalium.............. 1022
Plantarum medicinalium extracta ..........cocconcccneeenencnne 996 PrOgeSterOnUM .......ecuvececeneeerneeeuneecuseeinessieeseeesneacssenens .4053
gasma Zumanum ad separationem S — Pl 3985 iro}guanili hydrochloridum.... . 3822
asma humanum coagmentatum conditumaque a TOLIMUML vttt
exstinguendum virumg. .......................................................... 3982 Promazini hydrochloridum....... 11.2-5230
Platycodonis radix......... 1816 Promethazini hydrochloridum...............ccccocvivivinicinnnnnn. 4059
Podophyllotoxinum..............c... 3986 Propacetamoli hydrochloridum ... .. 4060
Pollines ad producta allergenica..............cccooeecvecnecennace. 3990 Propafenoni hydrochloridum........ ... 4062
POLOXAMET A e 11.6-6642  PrOPaROIUNL ......eeueeeeeciecireciriciseeiceneeeneeciseeciseneieeneiesneeennes 4063
Polyacrylatis dispersio 30 per Centum ............ccovuveuviuvcurinnce. 3996  Propanthelini bromidum............ccocvevevicincencnneeninnincnninnenn. 4064
Poly(alcohol vinylicus)...........ccoeoveeeeeennn. 3997 Propofolum .........cvveececreuvunence. .4066
Polygalae radix ................. 1821 Propr{:nololi hydrochloridum ....... .. 4068
Polygoni avicularis herba...................... 1844 Propylenglycoli dicaprylocapras.... ..4071
Polygoni cuspidati rhizoma et 1adix..........cocccveeerevcvneenene 1823 Propylenglycoli dilauras .............coccevvevenecnicnecrnecnenenenes 4071
Polygoni multiflori caulis ..................... 11.5-6250 Propylenglycoli monocaprylas... 11.2-5231
Polygoni multiflori 1AAIX .......c.oveveeucevnncnccrnncccrcreneneenens 1825  Propylenglycoli monolauras ...............ceeeeennencccnennencn. 4072
Polygoni oriethZzlisfructus... 1826 Propylenﬁlycoli MONOPAIMItOSIEATAS ......cecueeneeeenicrricrrienenns 4073
Polymyxini B sulfas..........ccccovucuniucnnee. ..3998  Propylenglycolum ...........cccccuvicunncnns .11.6-6649
Polyoxypropyleni aether StearyliCus ..........coccoveeereecrveneenenne 3999 Propylis GALIAS .....c.ceoeeeeeeecereecirecinecireesieeineee et sseneaeenens 4069
Polysorbatumn 20............ccveuveuvivincincininniesicieiesenines 11.6-6644 Propylis parahydroxybenzoas ...............cnvivivincinennes 4074
Polysorbatum 40..... ....11.6-6645  Propylis parahydroxybenzoas Natricus .........cccocconeecnenes 4076
Polysorbatum 60..... ....11.6-6646  Propylthiouracilum ...........ccowccnecunence. 11.6-6650
goéys(orbaltum 80) Hg-ggg; ﬁropyphenaz;}num ig;g
oly(vinylis acetas) ........cccvvvveivineinnnnne. .. 11.5- rotamini SULfAs ..., .
Poly(vinylis acetas) dispersio 30 per centum ........................ 3994 Prothrombinum multiplex humanum ... .2609
POTIA oo . 1827 Protirelinumn .........cocecvcevemvenirvecincncnennes ..4081
Povidonum..................... 11.4-6009 Proxyphyllinum .. ..4082
Povidonum i0dinatum.........c.cceeceurnenceecnnneccreneseneenens 4022 Prunellae spica.............. ... 1560
Praeadmixta ad alimenta medicata Pruni africanae Cortex ........nneeniienecenneenseeeneeeens 1831
Ad USUTN VELETTNATIUM ..ceevvvirecncrcreirireccieereseaeeereseeneaeaes 1050 Pseudoephedrini hydrochloridum ............cocevvvvccrcununence. 4083
Praecursores chimici ad radiopharmaceutica...................... 1010 PSMA-1007 (®F) solutio iniectabilis ...........c.ooovueun.... 11.4-5873
Praeparationes ad irrigationem........................ 11.6-6499  Psyllii SEIMen.........ccuuvcureeeucerirceniciniecrecrecie e 11.3-5446
Praeparationes buccales........................ ...1053  Puerariae lobatae radix ...... .. 1832
Praeparationes celeres ad ptisSanam ...............ccoveeceeneeeence. 1011 Puerariae thomsonii radix . ... 1834
Praeparationes homoeopathicae........... 11.5-6257  PUIIUIARUIN ..ottt aseseeenens 4084
Praeparationes insulini iniectabiles..............ccoeeveecreencenence. 3313 Pulsatillae chinensis rhizoma et radix.......................... 11.1-4909
Praeparationes intramammariae ad usum veterinarium...1056 Pulveres ad usum dermicumi.............cocccvvevvnecnecenevcnnenns 1049
Praeparationes intrarumingles ............cocoeneeneenecneens 1087 Pulveres perorales .
Praeparationes intra-uterinae ad usum veterinarium ........ 1057  Pyranteli emMbBONGS............cccveecuceniueenecuricericireecicsseesscseaenne 4085
Praeparationes intravesicales ...........ccoeneeernenccecneenencn. Pyrazinamidtii...........c.ccvveecceuenenencneennnecereseneseceneenene 4086
Praeparationes liquidae ad usum dermicum. . Pyridostigmini bromidum...... ...4088
Praeparationes liquidae peroraliae.............ccooveeccrvurnnennne. Pyridoxini hydrochloridum.... .. 4089
Praeparationes liquidae veterinariae ad usum dermicum..1085 Pyrimethaminum...... ...4090
Praeparationes molles veterinariae peroraliae..................... 1086  PyrrolidONUm .........c.coeucunecuneccuienicniciricrecceceesscesee e 4091
Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum pressu........... 1072
Praeparationes semi solidae ad usum dermicum........ 11.3-5385 Q
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum.......... 1146012 005 COPLEX convrrnrinrrensssrersssssesssssessssssessssssss s 11.3-5427
Prasugreli hydrochloridum QUELTAPINT FUMATAS cevvonvervreevere e ressereseeanessenees 4095
Pravastatinum natricum ... Quillajae cortex.........ouw.... ..1549
szgpamum ............................................................................ Quinaprili hydrochloridum .................................................... 4097
Praziquantelum....................
Prazosini hydrochloridum... . R
Prednicarbatum...... .. 4032 .
Prednisoloni GCetas............ 4035 Rabeprazolum natrz.cum........... ......................................
Prednisoloni natrii phosphas . 4037 Rabepmzolym natricum Aydricum .......coconcccneecnerceenenenn.
Prednisoloni pivalas.............ccvceceoninincnsesenenccesenenne 4038 RACCCAOLTITUM o e
Prednisolonum ... 11.4-6014 Raclopridi (["'C]methoxy) solutio iniectabilis ......... 11.1-4895
Prednisonum Radiopharmaceutica ... .....eececeneeeneecnienrecneereeennens 11.1-4861
Pregabalifium .......oc.veeeneeenseeeneeeseeersesineessse e sessessssssssssseens 4042 Raloxzfem. hydrgchlorzdum MR 11.3-5554
Prilocaini hydrochloridumm ..........ocoeeereeneenneneenseneenseseenns 4045 Raltegraviri Kalici COMPTessi veeevvessvvssvvvsssvrssiesse 11.3-5557
Prilocainuit oo Raltegraviri kalici compressi masticabiles.................... 11.3-5556
Primagquini diphosphas Raltegravirum Kalicum ..........ccvccneecncccnneneneeneenen. 11.1-5025
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RAMUPTIUNM ..ot sseseieensaens 4118 SALICIS COTEEX wvuvneuvneuereecunieireneueeneieeneeciseeesseseieeeaenseecsseaesseaenne 1861
Ranitidini hydrochloridum . ...4121  Salicis corticis extractum SICCUM ........coeccveucenicuneccurencnenns 1863
Rapae oleum raffinatum...... 2609 Salmeteroli xinafoas....................... 11.2-5241
Ratanhiae radix...... 1838 Salmonis domestici oleum ................... .. 4205
Ratanhiae tinctura . 1839 Salviae lavandulifoliae aetheroleum ...... 1857
RECHALIA ..o 1079  Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma .. 1852
Regorafenibi compressi.. 11.1-5026  Salviae officinalis folium ......................... 1858
Regorafenibum monohydricum ............cccveeneceneeneceneans 4122  Salviae sclareae aetheroleum . 1859
Rehmanniae radix...............c.cun..... ..1842 Salviae tinctura ....................... ... 1860
Remifentanili hydrochloridum...............ccovevicinicinicinnace. 4127  Salviae trilobae foliumm.............ccocvuvicinicinicnicininiiinicnin, 1860
Repaglinidum.............cccvvevcicininiiciciicicicsesccsinnes 4129 SAMBUCT FlOS...o.cueiieieiciciiie s 1896
Reserpinum ..... 11.5-6371 Sanguinaria canadensis ad praeparationes
RESOTCINOIUM ..ot sseneieeneaees 4132 HOTNOCOPANICAS ..ueereeeeecereceeenercereecireacineneieeseieaneeceneecsneaenne 1982
Rhamni purshianae cortex ...........covconevcreecnnee 1577 Sanguisorbae radix............cococcvccvninnicnicnicnceesees 1854
Rhamni purshianae extractum siccum normatum ............. 1578 Saposhnikoviae radix... 11.1-4915
Rhei extractum siccum normatum 11.3-5449  Saquinaviri Mesilas ... 4203
RIET 1AATK e ....11.3-5446  Saxagliptinum monohydricum ..............ccccoucvvecunnnee. 11.2-5242
Rhenii sulfidi colloidalis et technetii (*"Tc) solutio Schisandrae chinensis fructs.........coconererereneeneenecuneeens 1864
TNIECEADILES ... 1438  Scopolamini butylbromidum .... .. 4210

Rhodiola rosea radix et rhizoma..........c.ccucvneeceneecunee. 11.5-6252  Scopolamini hydrobromidum ............cecccnecneccncccrnenenenns 4208
RiDAVITIAUM ... s 4132 SCOPOLAMINUIM ... s 4207
Ribis 1igri fOlIUM. ..o 1579 Scrophulariae radix................. 1865
Riboflavini natrii phosphas hydricus... 11.6-6655 Scutellariae baicalensis radix............... . 1867
Riboflavinum ............c.cocueee 4134 Selamectinum ad usum veterinarium.... . 4211
Ricini oleum hydrogenatum... 4137  Selegilini hydrochloridum ................... . 4213
Ricini oleum raffinatum ......... 4138  Selenii disulfidum.............ccoocccvvevnicnicncnnee . 4214
Ricini oleum virginale...... 4139  Selenium ad praeparationes homoeopathicas ..... 1984
RifADULIUML....ccoiiicicicc s 4140 Semecarpus anacardium ad praeparationes
Rifampicinum................... 11.6-6656  NOMOCOPALHICAS ... seeseenens 1950
Rifamycinum NAITICUM ......c.occuvecunercurercerererecieneeeeneeenneeennes 4143  Sennae folioli extractum sicCum NOTMAIUM .......ccoveeceeenenen. 1871
RIFAXTMINUIN ..o 11.1-5029  Sennae foliolUm...........ccccuvecuniecurencucenicniciricreeciecceeseaeens 1869
Rilmenidini dihydrogenophosphas ...........cococeoneceneeceneac. 4146 SENNAC fIUCTUS oueeeneeeeecirieirecieineieineciseectseeieeeieaneeesneeesseaenne 1872
Riociguati compressi...........oeueueunnee. 4149 Sennae fructus extractum aquosum siccum normatum...... 1875
Riociguatum..... 4147 Sennae fructus extractum hydroalcoholicum siccum
Risperidonum .. 4152 ROTALUNM ottt 1876
Ritonavirum................... 4154 SEriMUM .t 4215
Rivaroxabani compressi... 4160  Serpylli BETDa........ouceeeecireecinecireiireeieneienecneeneenenes 11.3-5450
Rivaroxabanum................c........ 4158 Serratulae coronatae herba .............ccococovcvicneccnneaes 11.2-5140
Rivastigmini hydrogenotartras .. . 4163 Sertaconazoli Mitras ... 4216
RIVASHIGIMINUIN ..o 4161 Sertralini hydrochloridum............ccoocvivvivicincinininicincinennes 4217
Rizatriptani DENZOGAS ........ccecueuveveeeecueerrieccirininecereiseneeeenens 4165 Serumm DOVIMUM c..c.euceeueueerererienereirenttcieteseeesecsesesseseseaeserennene 4220
Rocuronii bromidum ........... 4166 Sesami oleum raffinatum ..........ccccnccniccineccnnenenicnenenn. 4221
Ropiniroli hydrochloridum................ccccoeeeunee. 4168 SeSAM SEMEN ...t 11.6-6520
Ropivacaini hydrochloridum monohydricum ...................... 4170 SeVOFIUTANUM . ..cuceeeeecireecireeirecieeneeeineeciseeesseeieeeienneeennes 11.1-5039
ROSAE flOS ..ot Sildenafili Citras ... 11.4-6019
Rosae pseudo-fructus ....... Silica ad usum dentalem .............cccocovcuviveninicinicnicnnan, 4228
Rosmarini aetheroletmn ... Silica colloidalis AnAYArica...........c.covvevvuiviiinciiiiciciennes 4226
ROSMATING fOITUM ... Silica colloidalis hydrica ............cccevecnicnincnencenicricnees 4227
Rosuvastatini compressi... Silica hydrophobica colloidalis............cocveeerereenecnecnneann, 4228
Rosuvastatinum calcicum Silybi mariani extractum siccum raffinatum et
ROBIGOHNUM .ot HOTIIALUN ottt 11.3-5425
Roxithromycinum ......... Silybi MATIani fruUCtUS ........coccvvcvverviericicnicciricieienans 11.3-5424
RRR-a-Tocopherolum.......... STTMELICONUMN .ttt sene 4229
RRR-a-Tocopherylis acetas ...................... SIMVASLALIUM ..ot 11.4-6021
RRR-a-Tocopherylis hydrogenosuccings...............cocoecen.. 4510  SiNOMENTT CAULLS ... 1880
Rubi idaei folium............ccevuveuveninviecnnn. ... 1646  Sisymbrii officinalis Rerba ...........cccveeveevnerenecuneaen. 11.6-6513
Rupatadini fumaras ... 4182 Sitagliptini COMPTESSi ....cuvueuecrceiiicieierrieenincicnanns 11.3-5567
RUSCE THIZOMA .t 1800 Sitagliptini phosphas monohydricus...............ccccecveeiuvunnnnc. 4233
Rutosidum trihydricum ............cccecvevivicincncniencnninne 11.5-6371 Soiae oleum hydrogenatum

Soiae oleum raffinatum ............ccocevcvicreccneccnennneen.
S SOLANT AMYIUI ...t
Sabalis serrulatae extraCtmm .......cowwomeeeeeeermeeeneeeseeessseesnesennes 1787 Solidaginis herba..................
Sabalis Serrulatae fruCtUS.......wnceneerneeeneerneerssesseeansesenees 1790 Solidaginis virgaureae Rerba.........eevvvcvvvcvsivvee
SACCHATT MONOPAIMILAS oo 4192 Solzferzacmz SUCCINAS R — s
Sacchari sphaerae.......... 11.6-6662 Solutiones ad conservationem partium corporis......... 11.6-6661
Sacchari stearas.... 4194 Solutiones ad haemocolaturam haemodiacolaturamque.... 4295
Saccharinum o 4187 Solutiones ad haemodialysem ............oovcvveneviniinnrinniinnnnnn. 4292
Saccharinum natricut oo 4188 Solutiones ad peritonealem dialysem .........oowvenvvvvnevevnnrnnnn. 4290
Saccharutn . 11.5-6377 Solutiones anticoagulantes et sanguinem humanum
SACCRATUI BQUIAURN ..o 4190 COMSETVANMLES wwvvvmiiiiiviinssrerniis st 4282
Salbutamoli sulfas ... 11.3-5565 Solutiones concentratae ad haemocolaturam
SAIDULAMOIUN .o 11.3-5563  1AeModiacolaturamaue.......eovveevvessvessiivsssvsssiese 4287

SOMALOSLALINUIN ... 4297
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Somatropini pulvis ad praeparationem iniectabilem..11.2-5246
Somatropini solutio concentrata..............coeene. 11.2-5249
SOMATOPINUM .. ... 11.2-5243

Sumatriptani SUCCINGS .......covvvvviviriviiiiiiiiciicinenennen
Suxamethonii chloridum.....................
Suxibuzonum ad usum veterinarium

Somatropinum iniectabile ...... ... 11.2-5248
Sophorae flavescentis radix ...........ccccouvcviccviccvnininicnicnns 1887 T
Sophorae japonicae flos ................... 1888 Ty alcitolum monohydricum ......eeoccccoeceeeeeeseesee 11.6-6667
Sophorae japonicae flos immaturus .... A885 i crolimusum monORYATICU ....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee 4390
Sorafenibi COMPTESSi.......cwurierruernnnn. ..4308 Tadalafilum..eeeoereeoeeeree 4393
Sorafenibi tosilas ........ w300 TaICUMLcooooooeeeeeeeeeeeeee e 4395
Sorbz'tam. JAUTAS ..o 4310 Tamoxifeni citras.......... 11.5-6383
Sorbz'tam. oleas: ........................................................................ 4311 TAMPONAE NEAICALAC ..o 1087
Sorbitani palmitas...... <A1 Tamsulosing Bydrochloridum .....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeeee 4399
Sorbitani sesquioleas . ~ 4312 Tanaceti DPATRENTT BETDA ..o
Sorbitani stearas..... <A1 Tanninum e
Sorbz'tam trioleas ... .. 4313 Tapentadoli hydrochloridum
SOTDItOIUI v e ~ B4 Taraxaci officinalis herba cum radice .........ccoveevecreneneeance 1809
Sorbitolum liquidum cristallisabile ..... ~4315 Taraxaci officinalis radix.......oooveceeeeerren, 1810
Sorbz'tolum lz'quz'dum non ‘crzstallzsabzile .................. 4316 Tychpetii (*™Tc) bicisati solutio iniectabilis........... 1422
Sorbitolum liquidum partim deshydricum... e 1L5-6378  Tocppetii ("Tc) et etifenini solutio iniectabilis...... 1423
Sotalqll hydr.oc.hlo.rzdum......... ........................... s 11.3-5569  Technetii (" Tc) exametazimi solutio iniectabilis.... 1425
Spectinomycini dihydrochloridum pentahydricum ............. 4319 Technetii (*"Tc) gluconatis solutio iniectabilis............. ... 1426
Spectinomycini sulfas tetrahydricus ad usum Technetii (*"Tc) humani albumini solutio iniectabilis....... 1420
v?termarmm .......................................................................... 4322 Tochnetii (*"Tc) macrosalbi suspensio iniectabilis............ 1427
Spicae aetheroleum ... 517 Technetii (*"Tc) mebrofenini solutio iniectabilis ... 1428
Sp{ram)_fc_mum e R 4325 Tochnetii (*"T¢) medronati solutio iniectabilis ......coo....... 1429
Spiraprili hydrochloridum monohydricum ... 4328 Tochnetii ("Tc) mertiatidi solutio iniectabilis................... 1431
SPironolactonum .......ccecevvercececcrnnenecccnenenns ..4329 Technetii (*"Tc) microsphaemrum suspensio iniectabilis.. 1432
Squalanum........... 4331 Technetii (" Tc) oxidronati solutio iniectabilis .o......... 1433
Squale:num MR RSN 4332 Technetii (99mTC) pentetatis solutio iniectabilis....... ... 1434
Stanni colloidalis et technetii (" Tc) solutio iniectabilis..... 1423 7, 11 0tii (**"Tc) sestamibi solutio iniectabilis ......... 11.3-5414
Stanni pyrophosphatis et technetii (*"Tc) solutio Technetii (*"Tc) succimeri solutio iniectabilis.................... 1437
TRIECEADILLS .o 11.4-5875 THCOPIANINU oo seeesssseee 4404
Stannosi chloridum diRydricum ... 2495 TOIMISAITARUM c...oooeeeeeeeeeeeeeeeeesessseeeeeeees s 4407
Stanoquolum T TR 4333 Temazepamum...... 11.4-6033
Stavudinum.........ccneecunece. 11.3-5570  Tomozolomidum ... e 4410
Stephaniae tetrandrae radix.........weevssivvvessssiinisssssee 1892 T enoxicamumm ....oeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeesreee . 4411
Stmmom_z_folzu.m """""""""" 1893 Terazosini hydrochloridum dihydricum ... ..4413
Stramonii pulvis normatus........... 1895 Terbinafini hydrochloridum ................... .. 4415
Streptokinasi solutio concentrata...... 4340 Torbutalini SUIfAS oo 4416
StrePtOMYCing SUIFAS ......c..cceuveeueerieicneeecreceeie e 434)  Torconazoltti e 4418
Strontii (*Sr) chloridi solutio iniectabilis ..........ccoevevevreunee 1419 Torebinthinae aetheroleum ... 1899
Strychnos ignatii ad praeparationes homoeopathicas......... 1971 TErfeNAdINUML ...ttt sesseaeee 4419
Strychnos nux-vomica ad praeparationes Teriflunomidi COMPTESSi..ucueeeeurecereeeneeererseiseireeirecessesneeenens 4422
homoeopathicas.... 11325455 Toriflynomidum............ .11.1-5043
Sfyll ................................ 1040 Teripamtidum SRS STT ST TR TS SO TSRS T TR OT OO O O 4423
Sucralfatum... ~ 4343 Torlipressinum......oeeeeee... .. 4426
Sucmlosuﬁ;t..r ............................................................................ 4344 Terpinum monohydricum........ 4427
Sufentam.ll CIHTAS ottt 4347 tert-Butylamini perindoprilum. 13900
Sufentanilum - Testosteroni decanoas................. .. 4430
Sulbactamum RAITICUM ........cc.covcvicnicreecreecenieeee 11.6-6663  Tostosteroni enantds ... 4432
Sulfucgtumidum AALTICUM ot eseseeaeseanene 4350 Testosteroni isocaproas... 4434
Sulfadiazinum .................. TeStOSErONi PYrOPIONAS ....curvurierevreeereeriirerseesseeseiseseseeisessesesans 4435
SUlfaAIMENOXINUM v 4353 TOSHOSIErOMUN ceooveeeeeeeeeeeeeeeeeesssssseseeeesessssnsseeeeesesses 4429
Sulfadimethoxinum natricum ad usum veterinarium ........ 4354 Totracaini hydrochloridum .... 4438
SUlfadimidinum.......c...ccocccveeiniinicincnciceeee e 43560 Totrac@inuiit oo 4437
Sulfadoxinum TetracOSACtIAUM .....cueueeereereereeireirereie e seaeen 11.6-6668
Sulfafunglym ........................................................................ 4358 Tetracyclini hYArochlOridUm...........wwooooooeeeesecoeeesssseeeo 4442
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	2.2.46. Techniques de séparation chromatographique(1)
	INTRODUCTION
	Définitions
	Chromatogramme
	Constante de distribution (K0)
	Volume de délai (D) (ou VD)
	Temps de rétention nulle («€hold-up time€») (tM)
	Volume de rétention nulle («€hold-up volume€») (VM)
	Pic
	Rapport pic/vallée (p/v)
	Hauteur de plateau (H) (synonyme€: hauteur équivalente à un plateau théorique, HEPT)
	Nombre de plateaux (N) (synonyme€: nombre de plateaux théoriques)
	Hauteur de plateau réduite (h)
	Retardement relatif (Rrel)
	Rétention relative (r)
	Rétention relative non ajustée (rG)
	Résolution (Rs)
	Facteur de retardement (RF)
	Facteur de rétention (k)
	Temps de rétention (tR)
	Volume de rétention (VR)
	Temps de rétention nulle (t0)
	Volume de rétention nulle (V0)
	Facteur de séparation (α)
	Rapport signal/bruit (S/N)
	Facteur de symétrie (As)
	Répétabilité liée au système
	Temps de phase mobile total (tt)
	Volume de phase mobile total (Vt)

	CONFORMITÉ DU SYSTÈME
	Répétabilité liée au système - dosage d'une substance active ou d'un excipient
	Sensibilité du système
	Symétrie du pic

	AJUSTEMENT DES CONDITIONS€CHROMATOGRAPHIQUES
	CHROMATOGRAPHIE SUR COUCHE MINCE
	CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE€: ÉLUTION ISOCRATIQUE
	Paramètres de la colonne et débit
	Phase mobile
	Longueur d'onde de détection€: aucun ajustement n'est admis.
	Volume injecté€: lorsque l'on modifie les dimensions de la colonne, l'équation suivante peut être utilisée pour ajuster le volume injecté€:

	CHROMATOGRAPHIE LIQUIDE€: ÉLUTION À GRADIENT
	Paramètres de la colonne et débit
	Phase mobile
	Volume de délai («€dwell volume€»)
	Longueur d'onde de détection€: aucun ajustement n'est admis.
	Volume injecté€: lorsque l'on modifie les dimensions de la colonne, l'équation suivante peut être utilisée pour ajuster le volume injecté€:

	CHROMATOGRAPHIE EN PHASE GAZEUSE
	Paramètres de la colonne
	Débit€:€±€50€pour cent.
	Volume injecté et rapport de division€: des variations sont admises à condition que les critères de conformité du système soient satisfaits. En cas de réduction du volume injecté, ou d'augmentation du rapport de division, il convient d'être particulièreme
	Température de la chambre à injection et température de la ligne de transfert dans des conditions d'espace de tête statique€:€±€10€°C, à condition qu'aucune décomposition ou condensation ne se produise.


	QUANTIFICATION
	Méthode de l'étalon externe
	Méthode de l'étalon interne
	Procédé de normalisation

	AUTRES CONSIDÉRATIONS
	Réponse du détecteur
	Pics interférents
	Mesure des pics
	Seuil de déclaration
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	2.6.12.€Contrôle€microbiologique des produits non stériles€: essais de dénombrement microbien(1)
	1. INTRODUCTION
	2. Précautions générales
	3. Méthodes de dénombrement
	4. Fertilité des milieux, applicabilité de la méthode de dénombrement et témoins négatifs
	4-1. Considérations générales
	4-2. Préparation des souches de référence
	4-3. Témoin négatif
	4-4. Fertilité des milieux
	4-5. Applicabilité de la méthode de dénombrement en présence du Produit
	4-5-1. Préparation des échantillons. La méthode de préparation des échantillons dépend des caractéristiques physiques du produit à examiner. Si aucune des procédures décrites ci-après ne s'avère satisfaisante, il est nécessaire de développer une autre pro
	4-5-2. Inoculation et dilution. Ajoutez à l'échantillon préparé comme décrit ci-dessus (4-5-1) et à un témoin (ne contenant pas le produit à examiner) un volume de la suspension microbienne suffisant pour obtenir un inoculum d'au maximum 100€UFC. Le volum
	4-5-3. Neutralisation/élimination de l'activité antimicrobienne. Comparez le recouvrement microbien respectivement obtenu à partir de l'échantillon préparé, dilué comme décrit en 4-5-2 et incubé selon la procédure décrite en 4-5-4, et de la préparation té
	4-5-4. Recouvrement de microorganismes en présence du produit. Effectuez des essais séparés pour chacun de microorganismes cités. Seuls sont dénombrés les microorganismes de la souche d'ensemencement.

	4-6. résultats et interprétation

	5. Contrôle des produits
	5-1. prise d'essai
	5-2. Examen du produit
	5-2-1. Filtration sur membrane. Utilisez un appareil de filtration permettant le transfert de la membrane sur le milieu. Préparez l'échantillon par une méthode dont l'applicabilité a été établie comme décrit dans la section€4, et introduisez la quantité a
	5-2-2. Dénombrement sur plaques
	5-2-3. Méthode du nombre le plus probable

	5-3. Interprétation des résultats
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	3.1.14. Matériaux à base de poly(chlorure de vinyle) plastifié pour récipients destinés à contenir les solutions aqueuses pour perfusion intraveineuse
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	Chlorure de vinyle. Chromatographie en phase gazeuse à espace de tête (2.2.28).
	Additifs

	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S1. Dans un matras à minéralisation, introduisez 5,0€g du matériau à examiner. Ajoutez 30€mL d'acide sulfurique€R et chauffez jusqu'à obtention d'une masse sirupeuse noire. Refroidissez et ajoutez avec précaution 10€mL de solution concentrée de p
	Solution€S2. Dans un ballon de verre borosilicaté, introduisez 25€g du matériau à examiner. Ajoutez 500€mL d'eau€R et recouvrez le col du ballon d'un vase de verre borosilicaté. Chauffez à l'autoclave à 121€±€2€°C pendant 20€min. Laissez refroidir, prélev
	Aspect de la solution€S2. La solution€S2 est limpide (2.2.1) et incolore (2.2.2, Procédé€II).
	Acidité ou alcalinité. À 100€mL de solution€S2, ajoutez 0,15€mL de solution d'indicateurs€BRP€R. Le virage de l'indicateur au bleu ne nécessite pas plus de 1,5€mL d'hydroxyde de sodium€0,01€M. À 100€mL de solution€S2, ajoutez 0,2€mL de solution de méthylo
	Absorbance (2.2.25). Évaporez à siccité 100,0€mL de solution€S2. Dissolvez le résidu dans 5,0€mL d'hexane€R. De 250€nm à 310€nm, l'absorbance n'est pas supérieure à€0,25.
	Substances réductrices. Effectuez l'essai dans les 4€h qui suivent la préparation de la solution€S2. À 20,0€mL de solution€S2, ajoutez 1€mL d'acide sulfurique dilué€R et 20,0€mL de permanganate de potassium€0,002€M. Chauffez à reflux pendant 3€min et refr
	Amines primaires aromatiques€: au maximum 20€ppm.
	Additif pour plastique€01. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28) couplée à une spectrométrie de masse (2.2.43).
	Additif pour plastique€03. Lavez le précipité€B2 obtenu au cours de l'identification et contenu dans le filtre de verre fritté (40) (2.1.2) préalablement taré avec de l'éthanol anhydre€R. Séchez sur du pentoxyde de diphosphore€R jusqu'à masse constante, p
	Additifs pour plastique€04 et 05. Chromatographie sur couche mince (2.2.27).
	Baryum€: au maximum 5€ppm.
	Cadmium€: au maximum 0,6€ppm.
	Calcium€: au maximum 0,07€pour cent.
	Étain€: au maximum 20€ppm.
	Zinc€: au maximum 0,2€pour cent.
	Métaux lourds (2.4.8)€: au maximum 50€ppm.
	Substances extractibles à l'eau€: au maximum 0,3€pour cent.

	DOSAGE
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	4.1.1. Réactifs
	Bis-tris méthane. C8H19NO5. (Mr€209,2). 1222600. [6976-37-0]. 2-[Bis(2-hydroxyéthyl)amino]-2-(hydroxyméthyl)propane-1,3-diol. 
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	5.22. Noms des drogues végétales utilisées en médecine traditionnelle chinoise
	Ce chapitre général est publié à titre d'information.
	Par souci de transparence, ce chapitre général fournit les références croisées aux noms chinois en pinyin et en sinogrammes des drogues végétales utilisées en médecine traditionnelle chinoise pour lesquelles une monographie est publiée dans la Ph.€Eur.
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	toc
	5.31. Médicaments utilisés en phagothérapie
	Ce chapitre général est publié à titre d'information.
	1. DÉFINITION
	2. PRODUCTION
	2-1. Dispositions générales
	2-2. Banques de cellules bactériennes
	Identification. L’identité est confirmée par une méthode appropriée.
	Pureté microbienne. L'absence de contaminants microbiens est déterminée par étalement sur boîte ou par toute autre méthode appropriée.
	Viabilité. Le nombre de cellules viables est déterminé par un dénombrement sur plaque ou par toute autre méthode appropriée de dénombrement des cellules viables.
	Sensibilité aux phages. La sensibilité de la souche à la substance active phagique est démontrée par un dénombrement des plages de lyse ou par toute autre méthode appropriée.
	Absence de phages délétères. L'absence de particules phagiques susceptibles de nuire à la qualité des MPT est confirmée.

	2-3. LOTS DE SEMENCE PHAGIQUE 
	Identification. Le lot de semence phagique est identifié par une méthode appropriée.
	Pureté microbienne. L’absence de contaminants microbiens est démontrée par une méthode appropriée.
	Pureté des phages. L’absence de contaminants phagiques extrinsèques est confirmée par une méthode appropriée. Toutefois, lors 
	Activité. Le titre en phage infectieux est déterminé par un dénombrement des plages de lyse ou par toute autre méthode appropriée.

	2-4. Production et purification
	Identification. L'identité du phage est confirmée par une méthode appropriée.
	Activité. Le titre en phage infectieux est déterminé par un dénombrement des plages de lyse (titre exprimé en UFP/mL ou UFP/mg) ou par toute autre méthode appropriée.
	Contrôle microbiologique (2.6.12). La récolte purifiée est conforme à la spécification établie.
	Réactifs résiduels. Sur la base d'une analyse de risque, des recherches de résidus de réactifs utilisés au cours de la production et présentant un risque pour la sécurité sont effectuées sur la récolte purifiée.
	Impuretés et contaminants issus des cellules hôtes. Les contaminants et autres substances potentiellement toxiques dérivés des cellules hôtes (endotoxines, exotoxines, protéines de la cellule hôte, ADN de la cellule hôte, phages tempérés, etc.) sont absen

	2-5. lot Final
	Aspect€: conforme à la spécification établie.
	Identification. L'identité de chaque phage est vérifiée par une méthode appropriée.
	Activité. Le titre en phage infectieux de chaque phage est déterminé par un dénombrement des plages de lyse (titre exprimé en UFP/mL ou UFP/mg) ou par toute autre méthode appropriée, et satisfait à la spécification établie pour la préparation considérée.
	Qualité microbiologique. Les MPT stériles satisfont à l’essai de stérilité (2.6.1). Pour les MPT non stériles, la qualité micr
	Pyrogénicité. Le cas échéant, le lot final satisfait à un essai de pyrogénicité approprié et à la limite approuvée pour le produit considéré.
	Teneur en eau (2.5.12 ou 2.5.32). Les MPT solides satisfont à la limite approuvée pour le produit considéré.
	pH (2.2.3). Les MPT liquides satisfont à la limite approuvée pour le produit considéré.

	2-6. PRODUIT ADAPTé

	3. ÉTIQUETAGE
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	toc
	Produits allergènes
	Producta allergenica
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	matières premières
	procédé de production
	préparation de référence interne
	Caractérisation de la préparation de référence interne. Le niveau de caractérisation des PRI dépend de la matière première, du niveau de connaissance des composants allergènes et de la disponibilité de réactifs adéquats, ainsi que de l'utilisation prévue.


	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Eau (2.5.12 ou 2.5.32) ou perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 5€pour cent pour les produits lyophilisés. Pour les lyophilisats oraux, une teneur en eau supérieure à 5€pour cent peut être admise dans des cas justifiés et autorisés.
	Stérilité (2.6.1). Les produits allergènes présentés sous forme de préparations parentérales, de préparations ophtalmiques, de préparations pour inhalation ou de préparations pour épreuves cutanées satisfont à l'essai.
	Contamination microbienne. Pour les produits allergènes non stériles, des recommandations figurent dans le chapitre général 5.1.4.€Qualité microbiologique des préparations pharmaceutiques et des substances pour usage pharmaceutique non stériles.
	Teneur en protéines (2.5.33)€: 80€pour cent à 120€pour cent de la teneur déclarée, sauf exception justifiée et autorisée. Si l'activité biologique peut être déterminée, la teneur en protéines est comprise entre 50€pour cent et 150€pour cent de la teneur d
	Profil protéique. Le profil protéique, déterminé par des méthodes appropriées, correspond à celui de la PRI. La présence des composants allergènes pertinents est, si possible, vérifiée. Le choix des composants allergènes pertinents à rechercher doit être 
	Aluminium (2.5.13)€: pour les produits allergènes adsorbés sur de l'hydroxyde d'aluminium ou du phosphate d'aluminium, 80€pour cent à 120€pour cent de la teneur déclarée, sauf exception justifiée et autorisée, avec dans tous les cas un maximum de 1,25€mg 
	Calcium (2.5.14)€: pour les produits allergènes adsorbés sur du phosphate de calcium, 80€pour cent à 120€pour cent de la teneur déclarée.
	Profil allergénique. Les composants allergènes pertinents sont identifiés par des techniques appropriées au moyen d'anticorps d'origine humaine ou animale spécifiques de ces allergènes.
	Activité allergénique totale€: 50€pour cent à 150€pour cent de la teneur déclarée, déterminé par inhibition de la capacité de fixation des anticorps immunoglobulines€E spécifiques ou par une méthode in vitro équivalente appropriée.
	Allergènes individuels : pour chacun des composants allergènes pertinents, 50 pour cent à 200 pour cent de la teneur déclarée,

	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
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	Préparations ophtalmiques
	Ophthalmica
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	ESSAI
	Stérilité (2.6.1). Les préparations ophtalmiques satisfont à l'essai.

	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
	DÉFINITION
	ESSAI
	Contamination particulaire€: particules non visibles (2.9.53). Sauf exception justifiée et autorisée, les collyres spécifiquement destinés à être appliqués lors d'interventions chirurgicales, en traitement de premier secours ou en cas de lésion oculaire s
	Contamination particulaire€: particules visibles (2.9.20). Examinés dans des conditions appropriées de visibilité, les collyres sont pratiquement exempts de particules visibles.
	Taille des particules. Sauf exception justifiée et autorisée, les suspensions satisfont à l'essai suivant.

	ÉTIQUETAGE
	DÉFINITION
	ESSAI
	Contamination particulaire€: particules non visibles (2.9.53). Sauf exception justifiée et autorisée, les solutions pour lavage ophtalmique spécifiquement destinées à être appliquées lors d'interventions chirurgicales, en traitement de premier secours ou 
	Contamination particulaire€: particules visibles (2.9.20). Examinées dans des conditions appropriées de visibilité, les solutions pour lavage ophtalmique sont pratiquement exemptes de particules visibles.

	ÉTIQUETAGE
	DÉFINITION
	ESSAI
	Uniformité des préparations unidoses (2.9.40). Les poudres conditionnées en récipients unidoses satisfont à l'essai ou, dans les cas justifiés et autorisés, aux essais d'uniformité de teneur et/ou d'uniformité de masse décrits ci-après. Les drogues végéta
	Uniformité de teneur (2.9.6). Sauf indication contraire ou exception justifiée et autorisée, les poudres conditionnées en récipients unidoses et dont la teneur en substance active est inférieure à 2€mg ou représente moins de 2€pour cent de la masse totale
	Uniformité de masse (2.9.5). Les poudres conditionnées en récipients unidoses satisfont à l'essai. Lorsqu'un essai d'uniformité de teneur est prescrit pour toutes les substances actives, l'essai d'uniformité de masse n'est pas exigé.

	DÉFINITION
	ESSAI
	Taille des particules. Les préparations ophtalmiques semi-solides contenant des particules solides en dispersion satisfont à l'essai suivant.

	ÉTIQUETAGE
	DÉFINITION
	ESSAI
	Uniformité des préparations unidoses (2.9.40). Les inserts ophtalmiques satisfont à l'essai ou, dans les cas justifiés et autorisés, à l'essai d'uniformité de teneur décrit ci-après. Les drogues végétales et les préparations à base de drogues végétales pr
	Uniformité de teneur (2.9.6). Les inserts ophtalmiques satisfont, dans les cas appropriés, aux exigences prescrites sous Essai€A.
	Libération de la ou des substances actives. Un essai approprié est réalisé pour démontrer que la libération de la ou des substances actives est satisfaisante.

	ÉTIQUETAGE

	Préparations pour irrigation
	Praeparationes ad irrigationem
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	ESSAI
	Contamination particulaire€: particules visibles (2.9.20). Examinées dans des conditions appropriées de visibilité, les préparations pour irrigation sont pratiquement exemptes de particules visibles.
	Stérilité (2.6.1). Les préparations pour irrigation satisfont à l'essai.
	Endotoxines bactériennes (2.6.14)€: moins de 0,5€UI/mL.
	Pyrogènes (2.6.8). Les préparations auxquelles aucune méthode validée de détection des endotoxines bactériennes ne peut être appliquée satisfont à l'essai des pyrogènes. Sauf exception justifiée et autorisée, injectez à chaque lapin 10€mL de préparation p

	ÉTIQUETAGE
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	Ioflupane (123I) (solution injectable d')
	Ioflupani (123I) solutio iniectabilis
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 4,2 à 5,2.
	Éthanol et acétaldéhyde. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
	Stérilité. La préparation satisfait à l'essai de stérilité prescrit dans la monographie Préparations radiopharmaceutiques (0125). La préparation peut être libérée pour emploi avant la fin de l'essai.
	PURETÉ RADIONUCLÉIDIQUE
	Iode-123€: au minimum 99,7€pour cent de la radioactivité totale.

	PURETÉ RADIOCHIMIQUE
	[123I]Ioflupane. Chromatographie liquide (2.2.29).


	RADIOACTIVITÉ
	IMPURETÉS
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	Actée à grappes
	Cimicifugae rhizoma
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g d'actée à grappes pulvérisée (355) (2.9.12).
	Éléments étrangers (2.8.2)€: au maximum 5€pour cent.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 10€pour cent.
	Cendres insolubles dans l'acide chlorhydrique (2.8.1)€: au maximum 5€pour cent.
	Actaea podocarpa DC., A. cimicifuga€L. ou A. dahurica (Turcz. ex Fisch. & C.A.Mey.) Franch. Chromatographie sur couche mince haute performance (2.8.25).
	DOSAGE


	Cannelier (huile€essentielle€de)
	Cinnamomi cassiae aetheroleum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Densité (2.2.5)€: 1,052 à 1,070.
	Indice de réfraction (2.2.6)€: 1,600 à 1,614.
	Angle de rotation optique (2.2.7) : − 1° à + 1°.
	Profil chromatographique. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28)€: utilisez le procédé de normalisation.

	CONSERVATION

	Cannelle dite de Ceylan (huile€essentielle€de)
	Cinnamomi zeylanici corticis aetheroleum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Densité (2.2.5)€: 1,000 à 1,030.
	Indice de réfraction (2.2.6)€: 1,572 à 1,591.
	Angle de rotation optique (2.2.7) : − 2° à + 1°.
	Profil chromatographique. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28)€: utilisez le procédé de normalisation.

	CONSERVATION

	Clématite (rhizome et racine€de)
	Clematidis rhizoma et radix
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aristolochia manshuriensis Kom. et autres espèces d'Aristolochia. Examinez la drogue végétale pulvérisée (355) (2.9.12) au microscope en utilisant de la solution d'hydrate de chloral€R€; aucune macle n'est visible.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 15,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 2,000€g de drogue végétale pulvérisée (250) (2.9.12).
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 10,0€pour cent.
	Cendres insolubles dans l'acide chlorhydrique (2.8.1)€: au maximum 4,0€pour cent.

	DOSAGE

	Érysimum
	Sisymbrii officinalis herba
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g d'érysimum pulvérisé (355) (2.9.12).
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 10,0€pour cent.

	DOSAGE

	Maté (feuille de)
	Mate folium
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 8,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de feuille de maté pulvérisée (355) (2.9.12).
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 8,0€pour cent.

	DOSAGE

	Néflier du Japon (feuille de)
	Eriobotryae folium
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Acide ursolique et acide oléanolique. Chromatographie sur couche mince haute performance (2.8.25).
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 13,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g de drogue végétale pulvérisée (355) (2.9.12).
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 9,0€pour cent.
	Matières extractibles€: au minimum 18,0€pour cent.


	Reine des prés (sommité€fleurie€de)
	Filipendulae ulmariae herba
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Éléments étrangers (2.8.2)€: au maximum 5,0€pour cent de tiges d'un diamètre supérieur à 5€mm et au maximum 2,0€pour cent d'autres éléments étrangers.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de drogue végétale pulvérisée (355) (2.9.12) pendant 2€h.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 7,0€pour cent.

	DOSAGE
	Huile essentielle (2.8.12). Utilisez 50,0€g de drogue végétale divisée à examiner, un ballon de 1000€mL, 300€mL d'acide chlorhydrique dilué€R comme liquide d'entraînement et 0,5€mL de xylène€R dans le tube gradué. Distillez à un débit de 2-3€mL/min pendan


	Sésame (graine de)
	Sesami semen
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Éléments étrangers (2.8.2). Effectuez la détermination sur 10€g de graine de sésame.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 5,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g de graine de sésame.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 7,0€pour cent, déterminé sur la graine de sésame pulvérisée.
	Matières extractibles€: au minimum 45,0€pour cent.

	DOSAGE

	Valériane (extrait aqueux sec€de)
	Valerianae extractum aquosum siccum
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Perte à la dessiccation (2.8.17)€: au maximum 6,0€pour cent.

	DOSAGE

	Valériane (extrait hydroalcoolique sec de)
	Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Eau (2.5.12)€: au maximum 5,0€pour cent, déterminé sur 0,5€g d'extrait à examiner.

	DOSAGE

	Valériane (racine de)
	Valerianae radix
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Éléments étrangers (2.8.2)€: au maximum 5€pour cent de bases de tiges et au maximum 2€pour cent d'autres éléments étrangers.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g de racine de valériane pulvérisée€(355) (2.9.12) bien homogénéisée.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 12,0€pour cent.
	Cendres insolubles dans l'acide chlorhydrique (2.8.1)€: au maximum 5,0€pour cent.

	DOSAGE
	Huile essentielle (2.8.12). Utilisez 40,0€g de racine de valériane récemment pulvérisée (500) (2.9.12), un ballon de 2000€mL et 500€mL d'eau€R comme liquide d'entraînement. Introduisez 0,50€mL de 1,2,4-triméthylbenzène€R dans le tube gradué. Distillez à u
	Acides sesquiterpéniques. Chromatographie liquide€(2.2.29).


	Valériane (racine de) divisée
	Valerianae radix minutata
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Eléments étrangers (2.8.2)€: au maximum 5€pour cent de bases de tiges et au maximum 2€pour cent d'autres éléments étrangers, déterminé sur la drogue végétale avant division.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g de drogue végétale pulvérisée€(355) (2.9.12) bien homogénéisée.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 12,0€pour cent.
	Cendres insolubles dans l'acide chlorhydrique (2.8.1)€: au maximum 5,0€pour cent.

	DOSAGE
	Huile essentielle (2.8.12). Utilisez 40,0€g de drogue végétale récemment pulvérisée (500) (2.9.12), un ballon de 2000€mL et 500€mL d'eau€R comme liquide d'entraînement. Introduisez 0,50€mL de 1,2,4-triméthylbenzène€R dans le tube gradué. Distillez à un dé
	Acides sesquiterpéniques. Chromatographie liquide€(2.2.29).


	Valériane (teinture de)
	Valerianae tinctura
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Éthanol (2.9.10)€: 95€pour cent à 105€pour cent de la valeur indiquée sur l'étiquette.

	DOSAGE



	25-HomeopathicPreparations-F
	toc
	Crocus sativus pour préparations homéopathiques(1)
	Croci sativi stigma ad praeparationes homoeopathicas
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Éléments étrangers. Examinez les stigmates au microscope. Ils ne présentent ni éléments à paroi irrégulière, ni cristaux, ni grains de pollen à 3€pores germinatifs.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 13,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 0,200€g de stigmates.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 7,0€pour cent, déterminé sur le résidu obtenu dans l'essai de perte à la dessiccation.

	La teinture mère satisfait aux exigences de la monographie générale Teintures mères pour préparations homéopathiques (2029).
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Densité (2.2.5)€: 0,835 à 0,855 si la méthode€1.1.8 est utilisée.
	Éthanol (2.9.10)€: 75€pour cent€V/V à 85€pour cent€V/V si la méthode€1.1.10 est utilisée.
	Résidu sec (2.8.16)€: au minimum 2,5€pour cent si la méthode€1.1.8 est utilisée€; au minimum 3,5€pour cent si la méthode€1.1.10 est utilisée.




	26-A-F
	toc
	Alcools de graisse de laine
	Alcoholes adipis lanae
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. À 1,0€g de substance à examiner, ajoutez 10€mL d'éther de pétrole€R1. Agitez en chauffant au bain-marie. La substance se dissout complètement et, après refroidissement, la solution est limpide (2.2.1).
	Alcalinité. Dissolvez 2,0€g de substance à examiner dans 25€mL d'éthanol à 90€pour cent€V/V€R chaud. Ajoutez 0,5€mL de solution de phénolphtaléine€R1. La solution n'est pas rouge.
	Point de fusion (2.2.15)€: au minimum 56€°C.
	Pouvoir d'absorption d'eau. Dans un mortier, faites fondre en chauffant au bain-marie 0,6€g de substance à examiner et 9,4€g de vaseline blanche€R. Laissez refroidir et incorporez 20€mL d'eau€R, ajoutés peu à peu. Dans les 24€h, l'émulsion, qui est pratiq
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 2,0.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 120 à 180.
	Indice de peroxyde (2.5.5, Procédé€A)€: au maximum 15.
	Indice de saponification (2.5.6)€: au maximum 12,0, déterminé sur 10,00€g de substance à examiner. Chauffez à reflux pendant 4€h.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 1€h sur 2,000€g de substance à examiner.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,1€pour cent.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Point de fusion (voir Essai).
	Pouvoir d'absorption d'eau (voir Essai).



	Alfacalcidol
	Alfacalcidolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation. Effectuez l'essai aussi rapidement que possible en évitant l'exposition à la lumière et à l'air et préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Aluminium (phosphate d'), gel€de
	Aluminii phosphatis liquamen
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 2,00€g de substance à examiner dans de l'acide chlorhydrique dilué€R et complétez à 100€mL avec le même acide.
	pH (2.2.3)€: 6,0 à 8,0.
	Peroxydes€: au maximum 150€ppm, exprimé en peroxyde d'hydrogène.
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 500€ppm.
	Phosphates solubles€: au maximum 0,5€pour cent, exprimé en PO4.
	Sulfates (2.4.13)€: au maximum 0,2€pour cent.
	Aluminium soluble€: au maximum 50€ppm.
	Pouvoir neutralisant. À 30 mL d’acide chlorhydrique 0,1 M préalablement chauffé à 37 °C, ajoutez  2,0 g de substance à examine
	Résidu à la calcination€: 19,0€pour cent à 23,0€pour cent.
	Contamination microbienne

	DOSAGE
	CONSERVATION

	Aluminium (phosphate d') hydraté
	Aluminii phosphas hydricus
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 2,00€g de phosphate d'aluminium hydraté dans de l'acide chlorhydrique dilué€R et complétez à 100€mL avec le même acide.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et incolore (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 5,5 à 7,2.
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 1,3€pour cent.
	Phosphates solubles€: au maximum 1,0€pour cent, calculé en PO43-.
	Sulfates (2.4.13)€: au maximum 0,6€pour cent.
	Perte à la calcination€: 10,0€pour cent à 20,0€pour cent, déterminé par chauffage à 800€±€50€°C sur 1,000€g de phosphate d'aluminium hydraté.
	Pouvoir neutralisant. À 30€mL d'acide chlorhydrique€0,1€M préalablement chauffé à 37€°C, ajoutez 0,50€g de phosphate d'aluminium hydraté et maintenez à cette température pendant 15€min sous agitation. Le pH€(2.2.3) du mélange après 15€min à 37€°C est de 2

	DOSAGE
	CONSERVATION

	Atorvastatine calcique
	Atorvastatinum calcicum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pureté énantiomérique. Chromatographie liquide (2.2.29). Conservez les solutions à l'abri de la lumière dans des récipients de verre ambré.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi et protégez-les de la lumière.
	Sodium (2.4.20)€: au maximum 0,4€pour cent (substance anhydre).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 6,0€pour cent, déterminé sur 0,130€g d'atorvastatine calcique.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	27-B-F
	toc
	Brompéridol
	Bromperidolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. La solution est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€J7 (2.2.2, Procédé€II).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de brompéridol.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de brompéridol dans un creuset de platine.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	28-C-F
	toc
	Calcifédiol monohydraté
	Calcifediolum monohydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation. Effectuez l'essai aussi rapidement que possible en évitant l'exposition à la lumière actinique et à l'air.
	Eau (2.5.32)€: 3,8€pour cent à 5,0€pour cent, déterminé sur 10,0€mg de calcifédiol monhydraté par introduction directe de l'échantillon.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Calcipotriol
	Calcipotriolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées
	Perte à la dessiccation€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé par thermogravimétrie (2.2.34) sur 5€mg de calcipotriol. Chauffez jusqu'à 105€°C en élevant la température à raison de 10€°C/min et maintenez à 105€°C pendant 60€min.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS
	Essai A des substances apparentées€: A, G, H, I.
	Essai B des substances apparentées€: B, C, D, E, F.


	Calcipotriol monohydraté
	Calcipotriolum monohydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées
	Eau (2.5.12)€: 3,3€pour cent à 5,0€pour cent, déterminé sur 0,100€g de calcipotriol monohydraté.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS
	Essai A des substances apparentées€: A, G, H, I.
	Essai B des substances apparentées€: B, C, D, E, F.


	Calcitriol
	Calcitriolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation. Effectuez l'essai aussi rapidement que possible, en évitant l'exposition à la lumière actinique et à l'air.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Calcium (acétate de)
	Calcii acetas
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 5,0€g d'acétate de calcium dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 50,0€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et incolore (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 7,2 à 8,2.
	Substances facilement oxydables. Dissolvez 2,0€g d'acétate de calcium dans de l'eau€R bouillante et complétez à 100€mL avec de l'eau€R bouillante. Ajoutez quelques billes de verre, 6€mL d'acide sulfurique 5€M€R et 0,3€mL d'une solution à 3,2€g/L de perman
	Chlorures, nitrates, sulfates. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Fluorures€: au maximum 50€ppm.
	Aluminium (2.4.17)€: au maximum 1€ppm, si l'acétate de calcium est destiné à la préparation de solutions pour dialyse péritonéale, hémodialyse ou hémofiltration.
	Fer (2.4.9)€: au maximum 20€ppm, si l'acétate de calcium est destiné à la fabrication de préparations parentérales ou à la préparation de solutions pour hémodialyse.
	Magnésium€: au maximum 500€ppm.
	Potassium€: au maximum 500€ppm, si l'acétate de calcium est destiné à la fabrication de préparations parentérales ou à la préparation de solutions pour hémodialyse.
	Sodium€: au maximum 500€ppm, si l'acétate de calcium est destiné à la fabrication de préparations parentérales ou à la préparation de solutions pour hémodialyse.
	Strontium€: au maximum 500€ppm, si l'acétate de calcium est destiné à la fabrication de préparations parentérales ou à la préparation de solutions pour hémodialyse.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 7,0€pour cent, déterminé sur 0,100€g d'acétate de calcium. En plus du méthanol, ajoutez 2€mL d'acide acétique anhydre€R dans la fiole de titrage. Nettoyez la fiole de titrage après chaque détermination.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE

	Calcium (glycérophosphate de)
	Calcii glycerophosphas
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez à température ambiante 1,5€g de glycérophosphate de calcium dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R préparée à partir d'eau distillée€R et complétez à 150€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S n'est pas plus fortement opalescente que la suspension témoin€III (2.2.1).
	Acidité ou alcalinité. À 100€mL de solution€S, ajoutez 0,1€mL de solution de phénolphtaléine€R. Le virage de l'indicateur ne nécessite pas plus de 1,5€mL d'acide chlorhydrique€0,1€M ou 0,5€mL d'hydroxyde de sodium€0,1€M.
	Acide citrique. Agitez 5,0€g de glycérophosphate de calcium avec 20€mL d'eau exempte de dioxyde de carbone€R. Filtrez. Ajoutez au filtrat 0,15€mL d'acide sulfurique€R puis filtrez. Ajoutez au filtrat 5€mL de solution de sulfate mercurique€R puis chauffez 
	Glycérol et substances solubles dans l'éthanol à 96€pour cent€: au maximum 0,5€pour cent.
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 500€ppm.
	Phosphates (2.4.11)€: au maximum 400€ppm.
	Sulfates (2.4.13)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé avec la solution€S.
	Fer (2.4.9)€: au maximum 50€ppm, déterminé sur 0,20€g de glycérophosphate de calcium.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 12,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 150€°C pendant 4€h sur 1,000€g de glycérophosphate de calcium.

	DOSAGE

	Candésartan cilexétil
	Candesartanum cilexetili
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l’emploi.
	Eau (2.5.32)€: au maximum 0,3€pour cent, déterminé sur 60,0€mg de candésartan cilexétil.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de candésartan cilexétil.

	DOSAGE
	IMPURETÉS

	Chitosane (chlorhydrate de)
	Chitosani hydrochloridum
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 1,0€g de chlorhydrate de chitosane dans 100€mL d'eau€R et maintenez sous agitation mécanique vigoureuse pendant 20€min.
	Aspect de la solution. La solution€S n'est pas plus fortement opalescente que la suspension témoin€II (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JB5 (2.2.2, Procédé€II).
	Matières insolubles dans l'eau€: au maximum 0,5€pour cent.
	pH (2.2.3)€: 4,0 à 6,0 pour la solution€S.
	Viscosité (2.2.10)€: 80€pour cent à 120€pour cent de la valeur indiquée sur l'étiquette, déterminé avec la solution€S.
	Degré de désacétylation
	Chlorures€: 10,0€pour cent à 20,0€pour cent.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 10€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de chlorhydrate de chitosane.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé sur 1,0€g de chlorhydrate de chitosane.

	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE

	Chloroquine (phosphate de)
	Chloroquini phosphas
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 2,5€g de phosphate de chloroquine dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 25€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JB5 ou JV5 (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 3,8 à 4,3 pour la solution€S.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 2,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de phosphate de chloroquine.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Chloroxylénol
	Chloroxylenolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Tétrachloroéthylène. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Fer (2.4.20)€: au maximum 50€ppm.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 1,00€g de chloroxylénol.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de chloroxylénol.

	DOSAGE
	IMPURETÉS

	Cholécalciférol
	Cholecalciferolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7)€: +€105 à +€112, déterminé dans les 30€min qui suivent la mise en solution.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi, en évitant l'exposition à la lumière actinique et à l'air.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Ciprofibrate
	Ciprofibratum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. La solution est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JB4 (2.2.2, Procédé€II).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 350€ppm.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 1,000€g de ciprofibrate.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de ciprofibrate.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Coco (huile de) raffinée
	Cocois oleum raffinatum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Point de fusion (2.2.15)€: 23€°C à 26€°C.
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 0,5, déterminé sur 20,0€g d'huile de coco raffinée.
	Indice de peroxyde (2.5.5, Procédé€A)€: au maximum 5,0.
	Insaponifiable (2.5.7)€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé sur 5,0€g d'huile de coco raffinée.
	Impuretés à réaction alcaline (2.4.19). L'huile de coco raffinée satisfait à l'essai.
	Composition en acides gras (2.4.22, Procédé€B). Avant de prélever l'échantillon, faites fondre l'huile de coco raffinée en chauffant doucement afin d'obtenir un liquide homogène.
	Eau (2.5.32)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,00€g d'huile de coco raffinée.

	CONSERVATION

	Colchicine
	Colchicinum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 0,10€g de colchicine dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 20€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JV3 (2.2.2, Procédé€II).
	Acidité ou alcalinité. À 10€mL de solution€S, ajoutez 0,1€mL de solution de bleu de bromothymol€R1. La solution ne change pas de coloration ou devient verte. Le virage au bleu de l'indicateur ne nécessite pas plus de 0,1€mL d'hydroxyde de sodium€0,01€M.
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7) : − 250 à − 235 (substance anhydre).
	Impureté€F€: au maximum 0,2€pour cent.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Acétate d'éthyle (2.4.24)€: au maximum 6,0€pour cent€m/m.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 2,0€pour cent, déterminé sur 0,500€g de colchicine.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 0,5€g de colchicine.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
	IMPURETÉS



	29-D-F
	toc
	Dabigatran étexilate (mésilate€de)
	Dabigatrani etexilati mesilas
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Impureté€D. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28) couplée à une spectrométrie de masse (2.2.43). Préparez la solution à examiner immédiatement avant l'emploi.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,8€pour cent, déterminé sur 2,00€g de substance à examiner.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 2,0€g de substance à examiner.

	DOSAGE
	IMPURETÉS

	Déférasirox
	Deferasiroxum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Utilisez uniquement du verre incolore. Conservez les solutions à 2-8€°C.
	Impureté€F. Chromatographie liquide (2.2.29). Protégez les solutions de la lumière.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 1,00€g de déférasirox.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de déférasirox.

	DOSAGE
	IMPURETÉS

	Déférasirox (comprimés dispersibles de)
	Deferasiroxi compressi dispergibiles
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Utilisez uniquement du verre incolore.
	Dissolution(1) (2.9.3, Appareil€2).

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	30-E-F
	toc
	Ergocalciférol
	Ergocalciferolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7)€: +€103 à +€107.
	Substances réductrices. Dissolvez 0,1€g d'ergocalciférol dans de l'alcool exempt d'aldéhyde€R et complétez à 10,0€mL avec le même solvant. Ajoutez 0,5€mL d'une solution à 5€g/L de bleu de tétrazolium€R dans de l'alcool exempt d'aldéhyde€R. Ajoutez 0,5€mL
	Impureté€B. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi, à l'abri de la lumière actinique et de l'air.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi, à l'abri de la lumière actinique et de l'air.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
	IMPURETÉS

	Éthylcellulose(1)
	Ethylcellulosum
	DÉFINITION
	♦CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Acidité ou alcalinité. À 0,5€g d'éthylcellulose, ajoutez 25€mL d'eau exempte de dioxyde de carbone€R et agitez pendant 15€min. Filtrez sur verre fritté (40) (2.1.2). À 10€mL de solution, ajoutez 0,1€mL de solution de phénolphtaléine€R et 0,5€mL d'hydroxyd
	Viscosité (2.2.9)€: 80,0€pour cent à 120,0€pour cent de la valeur nominale indiquée sur l'étiquette si celle-ci est supérieure à 6€mPa·s€; 75,0€pour cent à 140,0€pour cent de la valeur nominale indiquée sur l'étiquette si celle-ci n'est pas supérieure à 6
	Acétaldéhyde€: au maximum 100€ppm.
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 0,1€pour cent.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 3,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 2€h sur 1,000€g d'éthylcellulose.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'éthylcellulose.

	DOSAGE
	ÉTIQUETAGE
	◊CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Viscosité (voir Essai).
	Degré de substitution (voir Dosage).

	Les caractéristiques suivantes peuvent être pertinentes pour l'éthylcellulose utilisée comme agent matriciel dans les formes pharmaceutiques solides à libération modifiée.
	Viscosité (voir Essai).
	Degré de substitution (voir Dosage).
	Distribution de la masse€moléculaire (2.2.30).
	Distribution de la taille des particules (2.9.31 ou 2.9.38).
	Aptitude à l'écoulement des poudres (2.9.36).◊


	Étravirine
	Etravirinum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 0,300€g d'étravirine. Utilisez comme solvant un mélange de 4€volumes de diméthylformamide€R et de 6€volumes de méthanol anhydre€R.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'étravirine.

	DOSAGE
	IMPURETÉS



	32-G-F
	toc
	Golimumab (solution concentrée de)
	Golimumabi solutio concentrata
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	Protéines issues de la cellule hôte (2.6.34). La limite est approuvée par l'Autorité compétente.
	ADN issu de la cellule hôte ou du vecteur (2.6.35). La limite est approuvée par l'Autorité compétente.
	Protéine A résiduelle. La limite est approuvée par l'Autorité compétente.
	Analyse glycanique. Utilisez une procédure appropriée, développée selon les indications du chapitre général 2.2.59. Analyse glycanique des glycoprotéines, section 2-3€:
	Variants chargés. Électrophorèse capillaire (2.2.47).

	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: conforme à la valeur approuvée par l'Autorité compétente.
	Analyse de la désamidation. Procédez comme indiqué pour la cartographie peptidique, avec les modifications suivantes.
	Protéines apparentées. Électrophorèse capillaire (2.2.47), sous conditions réductrices et non réductrices.
	Impuretés de masse€moléculaire différente de celle du golimumab. Chromatographie d'exclusion (2.2.30)€: utilisez le procédé de normalisation.

	DOSAGE
	Protéine (2.5.33, Méthode€1).
	Activité. L'activité du golimumab est déterminée par comparaison de dilutions de la préparation à examiner à des dilutions de golimumab€PBR, au moyen d'une procédure appropriée de titrage sur cellules reposant sur l'action inhibitrice du golimumab sur l'a

	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE



	33-H-F
	toc
	Hydroxypropylcellulose(1)
	Hydroxypropylcellulosum
	DÉFINITION
	♦CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 5,0 à 8,0.
	♦Viscosité (2.2.10) : 75 pour cent à 140 pour cent de la valeur indiquée sur l'étiquette.
	Silice€: au maximum 0,6€pour cent.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 5,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 4€h sur 1,000€g d'hydroxypropylcellulose.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,8€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'hydroxypropylcellulose dans un creuset de platine.

	DOSAGE
	♦ÉTIQUETAGE
	◊CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Viscosité (voir Essai).
	Degré de substitution (voir Dosage).
	Viscosité (voir Essai).
	Degré de substitution (voir Dosage).
	Distribution de la masse€moléculaire (2.2.30).
	Détermination de la taille des particules (2.9.31 ou 2.9.38).
	Aptitude à l'écoulement des poudres (2.9.36).◊




	34-I-F
	toc
	Irbésartan
	Irbesartanum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. La solution est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€B7 (2.2.2, Procédé€II).
	Impureté€B. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 1,00€g d'irbésartan.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'irbésartan.

	DOSAGE
	IMPURETÉS



	36-K-F
	toc
	Kétoprofène
	Ketoprofenum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. La solution est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€J6 (2.2.2,€Procédé€II).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à 60€°C sous une pression ne dépassant pas 0,67€kPa sur 1,000€g de kétoprofène.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de kétoprofène.

	DOSAGE
	IMPURETÉS



	37-L-F
	toc
	Losartan potassique
	Losartanum kalicum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l’emploi.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de losartan potassique.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	38-M-F
	toc
	Mercaptopurine monohydratée
	Mercaptopurinum monohydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Eau (2.5.12)€: 10,0€pour cent à 12,0€pour cent, déterminé sur 0,160€g de mercaptopurine monohydratée.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de mercaptopurine monohydratée.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Méthotrexate
	Methotrexatum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Pureté énantiomérique. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 13,0€pour cent, déterminé sur 0,10€g de méthotrexate.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de méthotrexate.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Montélukast sodique
	Montelukastum natricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pureté énantiomérique. Chromatographie liquide (2.2.29). Effectuez l'essai à l'abri de la lumière. Préparez les solutions dans des récipients de verre ambré.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation. Effectuez l'essai à l'abri de la lumière. Préparez les solutions dans des récipients de verre ambré.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 4,0€pour cent, déterminé sur 0,300€g de montélukast sodique.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Morantel (hydrogénotartrate de) pour usage vétérinaire
	Moranteli hydrogenotartras ad€usum veterinarium
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 0,25€g de substance à examiner dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 25,0€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JV6 ou J6 (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 3,3 à 3,9 pour la solution€S.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Effectuez l'essai à l'abri de la lumière.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 1,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de substance à examiner.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de substance à examiner.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	39-N-F
	toc
	Nonoxinol 9
	Nonoxinolum 9
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Acidité ou alcalinité. Chauffez à ébullition pendant 1€min, en agitant continuellement 1,0€g de nonoxinol 9 avec 20€mL d'eau exempte de dioxyde de carbone€R. Refroidissez et filtrez. À 10€mL du filtrat, ajoutez 0,05€mL de solution de bleu de bromothymol€R
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé A) : 84 à 94. Calculez l’indice d’hydroxyle à l’aide de l’expression suivante :
	Point de trouble€: 52€°C à 58€°C.
	Oxyde d'éthylène et dioxane (2.4.25)€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et au maximum 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 2,00€g de nonoxinol 9.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,4€pour cent, déterminé sur 1,0€g de nonoxinol 9.

	CONSERVATION



	40-O-F
	toc
	Octoxinol€10
	Octoxinolum 10
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Acidité ou alcalinité. Chauffez à ébullition pendant 1€min, en agitant continuellement 1,0€g d'octoxinol€10 avec 20€mL d'eau exempte de dioxyde de carbone€R. Refroidissez et filtrez. À 10€mL de filtrat, ajoutez 0,05€mL de solution de bleu de bromothymol€R
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé A) : 85 à 101. Calculez l’indice d’hydroxyle à l’aide de l’expression suivante :
	Point de trouble€: 63€°C à 70€°C.
	Oxyde d'éthylène et dioxane (2.4.25)€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et au maximum 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 2,00€g d'octoxinol€10.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,4€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'octoxinol€10.

	CONSERVATION

	Octyldodécanol
	Octyldodecanolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Acidité ou alcalinité. Mélangez soigneusement pendant 1€min 5,0€g d'octyldodécanol avec un mélange de 0,1€mL de solution de bleu de bromothymol€R1, de 2€mL d'heptane€R et de 10€mL d'eau€R. Si la couche aqueuse est bleue, le virage de l'indicateur au jaune
	Angle de rotation optique (2.2.7) : − 0,10° à + 0,10°.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé A) : 175 à 190. Calculez l’indice d’hydroxyle à l’aide de l’expression suivante :
	Indice d'iode (2.5.4, Procédé€A)€: au maximum 8,0.
	Indice de peroxyde (2.5.5, Procédé€A)€: au maximum 5,0.
	Indice de saponification (2.5.6)€: au maximum 5,0.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 2,00€g d'octyldodécanol.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'octyldodécanol.

	DOSAGE
	CONSERVATION

	Oléique (alcool)
	Alcohol oleicus
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la substance. L'alcool oléique est limpide (2.2.1) et n'est pas plus fortement coloré que la solution témoin€B6 (2.2.2, Procédé€II).
	Indice de réfraction (2.2.6)€: 1,458 à 1,461, déterminé à 25€°C.
	Point de trouble€: au maximum 10€°C.
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 1,0, déterminé sur 5,0€g d'alcool oléique.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 205 à 215.
	Indice de saponification (2.5.6)€: au maximum 2,0.
	Composition en alcools gras. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28)€: utilisez le procédé de normalisation.


	Olmésartan médoxomil
	Olmesartanum medoxomilum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Acétone. Chromatographie en phase gazeuse à espace de tête (2.2.28)€: utilisez la méthode d'étalonnage direct.
	Eau (2.5.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé sur 0,500€g d'olmésartan médoxomil.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'olmésartan médoxomil.

	DOSAGE
	IMPURETÉS

	Oxytétracycline (chlorhydrate€d')
	Oxytetracyclini hydrochloridum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 2,3 à 2,9.
	Impuretés absorbant la lumière. Effectuez les mesures dans l'heure qui suit la mise en solution.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 2,0€pour cent, déterminé sur 0,500€g de chlorhydrate d'oxytétracycline.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,2€pour cent, déterminé sur 1,0€g de chlorhydrate d'oxytétracycline.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Oxytétracycline dihydratée
	Oxytetracyclinum dihydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 4,5 à 7,5.
	Impuretés absorbant la lumière. Effectuez les mesures dans l'heure qui suit la mise en solution.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Eau (2.5.12)€: 6,0€pour cent à 9,0€pour cent, déterminé sur 0,250€g d'oxytétracycline dihydratée.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,2€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'oxytétracycline dihydratée.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	41-P-F
	toc
	Péfloxacine (mésilate de) dihydraté
	Pefloxacini mesilas dihydricus
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 1,0€g de mésilate de péfloxacine dihydraté dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 10,0€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. Examinée dans l'heure suivant sa préparation, la solution€S n'est pas plus fortement opalescente que la suspension témoin€II (2.2.1) et n'est pas plus fortement colorée que la solution de degré 3 de la gamme des solutions témoins pr
	pH (2.2.3)€: 3,5 à 4,5.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: 7,0€pour cent à 8,5€pour cent, déterminé sur 50,0€mg de mésilate de péfloxacine dihydraté dans un mélange de 10€volumes de méthanol€R et de 50€volumes de chlorure de méthylène€R.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de mésilate de péfloxacine dihydraté dans un creuset de platine.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Poloxamères
	Poloxamera
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 10,0€g de poloxamère dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 100€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S n'est pas plus fortement colorée que la solution témoin€JB7 (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 5,0 à 7,5 pour la solution€S.
	Oxyde d'éthylène, oxyde de propylène et dioxane. Chromatographie en phase gazeuse à espace de tête (2.2.28).
	Masse€moléculaire relative moyenne. Placez 15€g€(m) de poloxamère dans un ballon à bouchon rodé de 250€mL, ajoutez 25,0€mL de solution d'anhydride phtalique€R et quelques billes de verre. Agitez jusqu'à dissolution. Chauffez doucement à reflux pendant 1€h
	Rapport oxypropylène:oxyéthylène. Spectrométrie de résonance magnétique nucléaire (2.2.33).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé sur 1,000€g de poloxamère.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,4€pour cent, déterminé sur 1,0€g de poloxamère.

	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
	CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Viscosité (2.2.9)€: environ 400€mPa·s, déterminé à 25€°C, pour le poloxamère non dilué.
	Viscosité (2.2.9)€: généralement inférieure à 50€mPa·s, déterminé à 25€°C.
	Rapport oxypropylène:oxyéthylène (voir Essai).
	Viscosité (2.2.9)€: généralement inférieure à 75€mPa·s, déterminé à 5€°C.
	Rapport oxypropylène:oxyéthylène (voir Essai).
	Distribution de la taille des particules (2.9.31).
	Rapport oxypropylène:oxyéthylène (voir Essai).
	Formation d'un gel. Dissolvez 25,0€g de substance à examiner dans 100€mL d'eau€R froide (5-8€°C) et agitez toute une nuit au réfrigérateur jusqu'à dissolution complète. La solution visqueuse obtenue forme un gel thermoréversible après chauffage à 37€°C et


	Polysorbate€20
	Polysorbatum 20
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 2,0.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 96 à 108.
	Indice de peroxyde€: au maximum 10,0.
	Indice de saponification (2.5.6)€: 40 à 50, déterminé sur 4,0€g de polysorbate€20.
	Composition en acides gras (2.4.22, Procédé€C). Préparez la solution témoin€(a) d'après les indications du tableau€2.4.22.-2.
	Oxyde d'éthylène et dioxane (2.4.25, Procédé€A)€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 3,0€pour cent, déterminé sur 1,00€g de polysorbate€20.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,25€pour cent, déterminé sur 2,0€g de polysorbate€20.

	CONSERVATION
	CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Indice d’hydroxyle (voir Essai).
	Composition en acides gras (voir Essai).


	Polysorbate 40
	Polysorbatum 40
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 2,0.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 89 à 105.
	Indice de peroxyde€: au maximum 10,0.
	Indice de saponification (2.5.6)€: 41 à 52, déterminé sur 4,0€g de polysorbate€40.
	Composition en acides gras (2.4.22, Procédé€C). Préparez la solution témoin€(a) d'après les indications du tableau€2.4.22.-1.
	Oxyde d'éthylène et dioxane (2.4.25, Procédé€A)€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 3,0€pour cent, déterminé sur 1,00€g de polysorbate€40.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,25€pour cent, déterminé sur 2,0€g de polysorbate€40.

	CONSERVATION
	CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Indice d’hydroxyle (voir Essai).
	Composition en acides gras (voir Essai).


	Polysorbate€60
	Polysorbatum 60
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 2,0.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 81 à 96.
	Indice de peroxyde€: au maximum 10,0.
	Indice de saponification (2.5.6)€: 45 à 55, déterminé sur 4,0€g de polysorbate€60.
	Composition en acides gras (2.4.22, Procédé€C). Préparez la solution témoin€(a) d'après les indications du tableau€2.4.22.-1.
	Oxyde d'éthylène et dioxane (2.4.25, Procédé€A)€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et au maximum 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 3,0€pour cent, déterminé sur 1,00€g de polysorbate€60.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,25€pour cent, déterminé sur 2,0€g de polysorbate€60.

	CONSERVATION
	CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Indice d’hydroxyle (voir Essai).
	Composition en acides gras (voir Essai).


	Polysorbate€80(1)
	Polysorbatum 80
	DÉFINITION
	♦CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Indice d'acide (2.5.1)€: au maximum 2,0.
	Indice d'hydroxyle (2.5.3, Procédé€A)€: 65 à 80.
	Indice de peroxyde€: au maximum 10,0.
	Indice de saponification (2.5.6)€: 45 à 55, déterminé sur 4,0€g de polysorbate€80.
	Composition en acides gras (2.4.22, Procédé€C). Utilisez le mélange de substances d'étalonnage du tableau€2.4.22.-3.
	Oxyde d'éthylène et dioxane€: au maximum 1€ppm d'oxyde d'éthylène et 10€ppm de dioxane.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 3,0€pour cent, déterminé sur 1,00€g de polysorbate€80.
	Cendres totales (2.4.16)€: au maximum 0,25€pour cent, déterminé sur 2,0€g de polysorbate€80.

	CONSERVATION
	◊CARACTÉRISTIQUES LIÉES À LA FONCTIONNALITÉ
	Indice d'hydroxyle (voir Essai).
	Composition en acides gras (voir Essai).◊


	Propylèneglycol
	Propylenglycolum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la substance. Le propylèneglycol est limpide€(2.2.1) et n'est pas plus fortement coloré que la solution témoin€B9 (2.2.2, Procédé€II).
	Densité (2.2.5)€: 1,035 à€1,040.
	Indice de réfraction (2.2.6)€: 1,431 à€1,433.
	Acidité. À 50€mL d'eau€R, ajoutez 1€mL de solution de phénolphtaléine€R, puis ajoutez de l'hydroxyde de sodium 0,01€M jusqu'à ce que la solution reste rose pendant 30€s. Ajoutez 50,0€mL de propylèneglycol et titrez par l'hydroxyde de sodium 0,01€M jusqu'à
	Substances oxydantes. Dans un ballon à bouchon rodé, introduisez 10€mL de propylèneglycol, 5€mL d'eau€R, 2€mL de solution d'iodure de potassium€R et 2€mL d'acide sulfurique dilué€R. Laissez reposer à l'abri de la lumière pendant 15€min. Titrez par le thio
	Éthylèneglycol et diéthylèneglycol. Chromatographie en phase gazeuse (2.2.28).
	Substances réductrices. Chauffez au bain-marie à 60€°C pendant 5€min un mélange de 1€mL de propylèneglycol et de 1€mL d'ammoniaque diluée€R1. La solution n'est pas colorée en jaune. Ajoutez immédiatement 0,15€mL de nitrate d'argent€0,1€M et laissez repose
	Eau (2.5.12)€: au maximum 0,2€pour cent, déterminé sur au moins 5,00€g de propylèneglycol.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: chauffez 50€g de propylèneglycol, laissez enflammer et calcinez. Refroidissez, humectez le résidu avec de l'acide sulfurique€R et calcinez. Répétez les opérations. La masse du résidu n'est pas supérieure à 5€mg (0,01€pour ce

	CONSERVATION

	Propylthiouracile
	Propylthiouracilum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Impureté€A. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C sur 1,000€g de propylthiouracile.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de propylthiouracile.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	43-R-F
	toc
	Riboflavine (phosphate sodique€de) hydraté
	Riboflavini natrii phosphas hydricus
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 5,0 à€6,5.
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7)€: +€38,0 à +€43,0 (substance desséchée).
	Impureté€E. Agitez environ 35€mg de substance à examiner avec 10€mL de chlorure de méthylène€R pendant 5€min. Filtrez. Le filtrat n'est pas plus fortement coloré que la solution témoin€JB6 (2.2.2, Procédé€II).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation. Effectuez l'essai à l'abri de la lumière.
	Composition€:
	Phosphate inorganique€: au maximum 1,0€pour cent.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 8,0€pour cent, déterminé sous vide à 105€°C pendant 5€h sur 1,000€g de substance à examiner.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS

	Rifampicine
	Rifampicinum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 4,5 à 6,5 pour une suspension à 10€g/L de rifampicine dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R.
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez la solution à examiner et la solution témoin immédiatement avant utilisation.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé à 80€°C sous une pression ne dépassant pas 0,7€kPa pendant 4€h, sur 1,000€g de rifampicine.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 2,0€g de rifampicine.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	44-S-F
	toc
	Sodium (sélénite de)
	Natrii selenis
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Dissolvez 5,0€g de substance à examiner dans de l'eau exempte de dioxyde de carbone€R et complétez à 50,0€mL avec le même solvant.
	Aspect de la solution. La solution€S est limpide (2.2.1) et incolore (2.2.2, Procédé€II).
	pH (2.2.3)€: 9,8 à 11,3 pour la solution€S.
	Chlorures (2.4.4)€: au maximum 50€ppm.
	Sulfates et sélénates (2.4.13)€: au maximum 300€ppm (déterminé en sulfates).
	Fer€: au maximum 50€ppm.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 0,5€pour cent, déterminé à l'étuve à 130€°C pendant 2€h sur 1,000€g de substance à examiner.

	DOSAGE
	CONSERVATION

	Solutions pour conservation d'organes
	Solutiones ad conservationem partium corporis
	DÉFINITION
	PRODUCTION
	ESSAI
	pH (2.2.3)€: 5,0 à 8,0.
	Osmolalité (2.2.35)€: 250€mosmol/kg à 380€mosmol/kg.
	Hydroxyméthylfurfural. Si la solution contient du glucose, elle satisfait à l'essai suivant. À un€volume de préparation à examiner contenant l'équivalent de 25€mg de glucose, ajoutez 5,0€mL d'une solution à 100€g/L de p-toluidine€R dans du 2-propanol€R c
	Contamination particulaire€: particules non visibles (2.9.53). Utilisez 50€mL de préparation à examiner. La solution contient au maximum, par millilitre, 50 particules de diamètre supérieur à 10€µm et 5 particules de diamètre supérieur à 25€µm.
	Contamination particulaire : particules visibles (2.9.20). Examinées dans des conditions appropriées de visibilité, les soluti
	Stérilité (2.6.1). La préparation satisfait à l'essai.
	Endotoxines bactériennes (2.6.14)€: moins de 0,5€UI/mL.
	Pyrogènes (2.6.8). Les préparations auxquelles aucune méthode validée de détection des endotoxines bactériennes ne peut être appliquée satisfont à l'essai des pyrogènes. Sauf exception justifiée et autorisée, injectez à chaque lapin, par kilogramme de mas

	ÉTIQUETAGE

	Sphères de sucre
	Sacchari sphaerae
	DÉFINITION
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Solution€S. Introduisez 0,5€g de sphères de sucre dans une fiole jaugée de 100€mL, ajoutez 80€mL d'eau€R et agitez jusqu'à dissolution complète du saccharose. Complétez à 100,0€mL avec de l'eau€R. Filtrez sous vide pour obtenir une solution limpide.
	Granulométrie (2.9.35)€: au minimum 90€pour cent€m/m des sphères de sucre se situent entre les limites supérieure et inférieure de la taille des sphères de sucre indiquées sur l'étiquette.
	Perte à la dessiccation (2.2.32)€: au maximum 5,0€pour cent, déterminé à l'étuve à 105€°C pendant 4€h sur 1,000€g de sphères de sucre.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,2€pour cent, déterminé sur 2€g de sphères de sucre.
	Contamination microbienne

	DOSAGE
	Teneur en saccharose

	ÉTIQUETAGE

	Sulbactam sodique
	Sulbactamum natricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Aspect de la solution. La solution est limpide (2.2.1).
	Absorbance (2.2.25)€: au maximum 0,10 à 430€nm.
	pH (2.2.3)€: 4,5 à 7,2€; si la substance est stérile€: 5,2 à 7,2.
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7)€: +€219 à +€233 (substance anhydre).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29). Préparez les solutions immédiatement avant l'emploi.
	Acide 2-éthylhexanoïque (2.4.28)€: au maximum 0,5€pour cent€m/m.
	Eau (2.5.12)€: au maximum 1,0€pour cent, déterminé sur 1,00€g de sulbactam sodique.
	Endotoxines bactériennes (2.6.14, Procédé€A)€: moins de 0,17€UI/mg, si le sulbactam sodique est destiné à la fabrication de préparations parentérales sans autre procédé approprié d'élimination des endotoxines bactériennes.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS



	45-T-F
	toc
	Tacalcitol monohydraté
	Tacalcitolum monohydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Substances apparentées.
	Eau (2.5.32)€: 3,8€pour cent à 4,8€pour cent, déterminé sur 10,0€mg de tacalcitol monohydraté par introduction directe de l'échantillon.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS
	Essai A des substances apparentées€: A.
	Essai B des substances apparentées€: B, C.


	Tétracosactide
	Tetracosactidum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7) : − 109 à − 99 (substance anhydre et exempte d'acide acétique).
	Absorbance (2.2.25)€: 0,51 à 0,61 (substance anhydre et exempte d'acide acétique), déterminé au maximum d'absorption entre 240€nm et 280€nm, à 276€nm. Le rapport entre l'absorbance au maximum à 276€nm et celle à 248€nm est de 2,4 à€2,9.
	Peptides apparentés. Chromatographie liquide (2.2.29)€: utilisez le procédé de normalisation.
	Acide acétique (2.5.34)€: 8,0€pour cent à 13,0€pour cent.
	Eau (2.5.32)€: au maximum 14,0€pour cent, déterminé sur 20,0-50,0€mg de tétracosactide.
	Endotoxines bactériennes (2.6.14)€: moins de 10€UI/mg, si le tétracosactide est destiné à la fabrication de préparations parentérales sans autre procédé approprié d'élimination des endotoxines bactériennes.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	ÉTIQUETAGE
	IMPURETÉS



	46-U-F
	toc
	Ursodoxicoltaurine dihydratée
	Ursodoxicoltaurinum dihydricum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pouvoir rotatoire spécifique (2.2.7)€: +€35,5 à +€37,5.
	Impureté€C. Chromatographie sur couche mince (2.2.27).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: 6,0€pour cent à 8,0€pour cent, déterminé sur 0,200€g d'ursodoxicoltaurine dihydratée.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g d'ursodoxicoltaurine dihydratée.

	DOSAGE
	IMPURETÉS



	47-V-F
	toc
	Valsartan
	Valsartanum
	DÉFINITION
	CARACTÈRES
	IDENTIFICATION
	ESSAI
	Pureté énantiomérique. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Substances apparentées. Chromatographie liquide (2.2.29).
	Eau (2.5.12)€: au maximum 2,0€pour cent, déterminé sur 0,500€g de valsartan.
	Cendres sulfuriques (2.4.14)€: au maximum 0,1€pour cent, déterminé sur 1,0€g de valsartan.

	DOSAGE
	CONSERVATION
	IMPURETÉS
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