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Gammadexum ................................................................11.4-5959
Ganciclovirum ......................................................................... 3111
Ganoderma lucidum ............................................................... 1653
Gardeniae fructus.................................................................... 1694
Gastrodiae rhizoma................................................................. 1655
Gefitinibum.............................................................................. 3113
Gelatina .................................................................................... 3114
Gemcitabini hydrochloridum ................................................. 3116
Gemfibrozilum......................................................................... 3117
Gentamicini sulfas................................................................... 3119
Gentianae radix....................................................................... 1661
Gentianae tinctura .................................................................. 1662
Gestodenum ............................................................................. 3122
Ginkgonis extractum siccum raffinatum et quantificatum .. 1664
Ginkgonis folium ..................................................................... 1666
Ginseng extractum siccum...................................................... 1670
Ginseng radix........................................................................... 1668
Glibenclamidum ...................................................................... 3124
Gliclazidum.............................................................................. 3125
Glimepiridum .......................................................................... 3127
Glipizidum ............................................................................... 3129
Glossa ....................................................................................... 1039
Glucagonum humanum.......................................................... 3131
Glucosamini hydrochloridum ................................................ 3133
Glucosamini sulfas kalii chloridum ....................................... 3135
Glucosamini sulfas natrii chloridum..................................... 3136
Glucosum ........................................................................11.1-4975
Glucosum liquidum................................................................. 3139
Glucosum liquidum dispersione desiccatum......................... 3140
Glucosum monohydricum .............................................11.1-4976
Glutathionum .......................................................................... 3143
Glycerol-formalum .................................................................. 3152
Glyceroli dibehenas ................................................................. 3150
Glyceroli distearas ..........................................................11.3-5507
Glyceroli monocaprylas .......................................................... 3153
Glyceroli monocaprylocapras ................................................. 3154
Glyceroli monolinoleas ........................................................... 3155
Glyceroli mono-oleas............................................................... 3156
Glyceroli monostearas 40-55 .................................................. 3157
Glyceroli trinitratis solutio ..................................................... 3159
Glycerolum ............................................................................... 3148
Glycerolum (85 per centum) .................................................. 3149
Glycinum.........................................................................11.5-6313
Glycopyrronii bromidum........................................................ 3163
Golimumabi solutio concentrata ..................................11.6-6591
Gonadorelini acetas ................................................................ 3168
Gonadotrophinum chorionicum ............................................ 3170
Goserelinum ............................................................................. 3171
Gossypii oleum hydrogenatum............................................... 2625
Gramicidinum ......................................................................... 3179
Graminis rhizoma ................................................................... 1587
Granisetroni hydrochloridum ................................................ 3180
Granula ad praeparationes homoeopathicas ........................ 1942
Granula homoeopathica imbuta............................................ 1944
Granula homoeopathica velata .....................................11.5-6274
Granulata ................................................................................. 1046

Grindeliae herba.............................................................11.4-5882
Griseofulvinum ........................................................................ 3182
Guaiacolum ............................................................................. 3104
Guaifenesinum......................................................................... 3183
Guanethidini monosulfas ....................................................... 3184
Guar galactomannanum ........................................................ 3185
Guaranae semen.............................................................11.3-5435

H
Halofantrini hydrochloridum .......................................11.3-5513
Haloperidoli decanoas ...................................................11.5-6317
Haloperidolum ........................................................................ 3190
Halothanum............................................................................. 3193
Hamamelidis cortex ................................................................ 1679
Hamamelidis folium ............................................................... 1680
Harpagophyti extractum siccum............................................ 1681
Harpagophyti radix ................................................................. 1681
Hedera helix ad praeparationes homoeopathicas ................ 1966
Hederae folium ........................................................................ 1703
Helianthi annui oleum raffinatum........................................ 4521
Helichrysi flos..................................................................11.3-5437
Helium...................................................................................... 3195
Heparina massae molecularis minoris.........................11.2-5197
Heparinum calcicum .....................................................11.5-6319
Heparinum natricum.....................................................11.5-6321
Heptaminoli hydrochloridum ................................................ 3203
Hexamidini diisetionas ........................................................... 3204
Hexetidinum ............................................................................ 3205
Hexylresorcinolum .................................................................. 3206
Hibisci sabdariffae flos ............................................................ 1696
Hippocastani cortex .......................................................11.3-5440
Hippocastani semen ................................................................ 1722
Hippocastani seminis extractum siccum normatum............ 1724
Histamini dihydrochloridum ................................................. 3208
Histaminum ad praeparationes homoeopathicas................. 1967
Histidini hydrochloridum monohydricum............................ 3210
Histidinum ............................................................................... 3209
Homatropini hydrobromidum ............................................... 3211
Homatropini methylbromidum ............................................. 3213
Houttuyniae herba .................................................................. 1684
Hyaluronidasum ..................................................................... 3214
Hydralazini hydrochloridum ................................................. 3215
Hydrargyri dichloridum ......................................................... 3578
Hydrastis canadensis ad praeparationes homoeopathicas .. 1968
Hydrastis rhizoma ................................................................... 1686
Hydrochlorothiazidum ........................................................... 3217
Hydrocodoni hydrogenotartras 2.5-hydricus ....................... 3218
Hydrocortisoni acetas ............................................................. 3223
Hydrocortisoni hydrogenosuccinas........................................ 3226
Hydrocortisonum .................................................................... 3220
Hydrogenii peroxidum 3 per centum .................................... 3227
Hydrogenii peroxidum 30 per centum .................................. 3228
Hydromorphoni hydrochloridum .......................................... 3228
Hydroxocobalamini acetas ..................................................... 3230
Hydroxocobalamini chloridum.............................................. 3231
Hydroxycarbamidum.............................................................. 3233
Hydroxychloroquini sulfas ............................................11.4-5963
Hydroxyethylcellulosum ................................................11.4-5964
Hydroxyethylis salicylas.......................................................... 3238
Hydroxypropylbetadexum ...................................................... 3239
Hydroxypropylcellulosum..............................................11.6-6601
Hydroxypropylcellulosum substitutum humile ...........11.4-5968
Hydroxyzini hydrochloridum ................................................ 3245
Hymecromonum...................................................................... 3246
Hymenopteri venena ad producta allergenica ..................... 4635
Hyoscini butylbromidum........................................................ 4210
Hyoscini hydrobromidum ...................................................... 4208
Hyoscinum ............................................................................... 4207
Hyoscyamini sulfas ................................................................. 3247
Hyoscyamus niger ad praeparationes homoeopathicas ....... 1969
Hyperici herba ......................................................................... 1748
Hyperici herbae extractum siccum quantificatum ............... 1749
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Hypericum perforatum ad praeparationes
homoeopathicas ..................................................................... 1970

Hypromellosi acetas succinas ........................................11.4-5972
Hypromellosi phthalas ............................................................ 3251
Hypromellosum ..............................................................11.4-5970

I
Ibandronatum natricum monohydricum ............................. 3255
Ibuprofenum ............................................................................ 3256
Ichthammolum ........................................................................ 3258
Idoxuridinum .......................................................................... 3259
Iecoris aselli domestici oleum ................................................. 3052
Iecoris aselli oleum .................................................................. 3056
Ifosfamidum............................................................................. 3260
Imatinibi mesilas ..................................................................... 3262
Imidaclopridum ad usum veterinarium ............................... 3264
Imipenemum monohydricum ................................................ 3266
Imipramini hydrochloridum .................................................. 3267
Immunoglobulinum anti-T lymphocytorum ex animali ad
usum humanum .................................................................... 3268

Immunoglobulinum humanum anti-D ................................ 3272
Immunoglobulinum humanum anti-D ad usum
intravenosum ......................................................................... 3273

Immunoglobulinum humanum hepatitidis A ...................... 3274
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B....................... 3275
Immunoglobulinum humanum hepatitidis B ad usum
intravenosum ......................................................................... 3275

Immunoglobulinum humanum morbillicum ....................... 3283
Immunoglobulinum humanum normale ad usum
intramusculum .............................................................11.4-5979

Immunoglobulinum humanum normale ad usum
intravenosum ................................................................11.4-5981

Immunoglobulinum humanum normale ad usum
subdermicum ................................................................11.4-5983

Immunoglobulinum humanum rabicum.............................. 3282
Immunoglobulinum humanum rubellae .............................. 3284
Immunoglobulinum humanum tetanicum........................... 3284
Immunoglobulinum humanum varicellae............................ 3273
Immunoglobulinum humanum varicellae ad usum
intravenosum ......................................................................... 3274

Immunosera ad usum veterinarium ..................................... 1006
Immunosera ex animale ad usum humanum ...................... 1004
Immunoserum botulinicum ................................................... 1333
Immunoserum contra venena viperarum europaearum ..... 1333
Immunoserum diphthericum ................................................. 1334
Immunoserum gangraenicum (Clostridium novyi) ............. 1335
Immunoserum gangraenicum (Clostridium perfringens) ... 1336
Immunoserum gangraenicum (Clostridium septicum) ....... 1337
Immunoserum gangraenicum mixtum ................................. 1338
Immunoserum tetanicum ad usum humanum .................... 1338
Immunoserum tetanicum ad usum veterinarium................ 1343
Indapamidum .......................................................................... 3286
Indii (111In) chloridi solutio .................................................... 1383
Indii (111In) oxini solutio ........................................................ 1394
Indii (111In) pentetatis solutio iniectabilis ............................. 1384
Indinaviri sulfas ...................................................................... 3288
Indometacinum ..............................................................11.4-5985
Infliximabum solutio concentrata ................................11.1-4981
Inhalanda................................................................................. 1073
Insulini zinci amorphi suspensio iniectabilis ........................ 3316
Insulini zinci cristallini suspensio iniectabilis ...................... 3317
Insulini zinci suspensio iniectabilis........................................ 3317
Insulinum aspartum ............................................................... 3301
Insulinum glarginum .............................................................. 3303
Insulinum humanum.............................................................. 3305
Insulinum isophanum biphasicum iniectabile ..................... 3308
Insulinum isophanum iniectabile .......................................... 3308
Insulinum lisprum................................................................... 3309
Insulinum porcinum ............................................................... 3311
Insulinum solubile iniectabile ................................................ 3316
Interferoni alfa-2 solutio concentrata ................................... 3318
Interferoni beta-1a solutio concentrata................................. 3321

Interferoni gamma-1b solutio concentrata ........................... 3323
int-rac-Phytomenadionum..................................................... 3951
int-rac-α-Tocopherolum ......................................................... 4503
int-rac-α-Tocopherylis acetas................................................. 4505
Iobenguani (123I) solutio iniectabilis ...................................... 1385
Iobenguani (131I) solutio iniectabilis ad usum
diagnosticum.......................................................................... 1386

Iobenguani (131I) solutio iniectabilis ad usum
therapeuticum........................................................................ 1387

Iobenguani sulfas ad radiopharmaceutica............................ 1388
Iodinati (125I) humani albumini solutio iniectabilis ............ 1347
Iodixanolum ...................................................................11.3-5517
Iodomethylnorcholesteroli (131I) solutio iniectabilis ............. 1389
Iodum ....................................................................................... 3327
Ioflupani (123I) solutio iniectabilis.................................11.6-6503
Iohexolum ................................................................................ 3330
Iopamidolum ........................................................................... 3334
Iopromidum ............................................................................. 3337
Iotrolanum ............................................................................... 3340
Ipecacuanhae extractum fluidum normatum ...................... 1689
Ipecacuanhae pulvis normatus .............................................. 1690
Ipecacuanhae radix ................................................................. 1691
Ipecacuanhae tinctura normata ............................................ 1692
Ipratropii bromidum............................................................... 3345
Irbesartanum ..................................................................11.6-6605
Irinotecani hydrochloridum trihydricum ............................. 3348
Isatidis radix ............................................................................ 1795
Isoconazoli nitras .................................................................... 3351
Isoconazolum ........................................................................... 3350
Isofluranum ............................................................................. 3352
Isoleucinum.............................................................................. 3353
Isomaltum ................................................................................ 3355
Isoniazidum ....................................................................11.1-4986
Isoprenalini hydrochloridum ................................................. 3358
Isopropylis isostearas............................................................... 3360
Isopropylis myristas........................................................11.3-5520
Isopropylis palmitas .......................................................11.4-5987
Isosorbidi dinitras dilutus..............................................11.5-6327
Isosorbidi mononitras dilutus .......................................11.5-6328
Isotretinoinum ......................................................................... 3366
Isoxsuprini hydrochloridum................................................... 3368
Isradipinum ............................................................................. 3369
Itraconazolum ......................................................................... 3371
Ivermectinum........................................................................... 3373

J
Josamycini propionas .............................................................. 3381
Josamycinum ........................................................................... 3379
Juniperi aetheroleum .............................................................. 1660
Juniperi galbulus ..................................................................... 1659

K
Kalii acetas......................................................................11.3-5548
Kalii bichromas ad praeparationes homoeopathicas ........... 1973
Kalii bromidum ....................................................................... 4006
Kalii carbonas .......................................................................... 4007
Kalii chloridum ....................................................................... 4007
Kalii citras ................................................................................ 4008
Kalii clavulanas ....................................................................... 4009
Kalii clavulanas dilutus .......................................................... 4011
Kalii dihydrogenophosphas .................................................... 3943
Kalii hydrogenoaspartas hemihydricus................................. 2162
Kalii hydrogenocarbonas ........................................................ 4005
Kalii hydrogenotartras............................................................ 4013
Kalii hydroxidum .................................................................... 4014
Kalii iodidum........................................................................... 4015
Kalii metabisulfis..................................................................... 4015
Kalii natrii tartras tetrahydricus ........................................... 4013
Kalii nitras ............................................................................... 4016
Kalii perchloras........................................................................ 4016
Kalii permanganas .................................................................. 4017
Kalii sorbas .....................................................................11.3-5549
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Kalii sulfas................................................................................ 4018
Kanamycini monosulfas ......................................................... 3387
Kanamycini sulfas acidus ....................................................... 3388
Kaolinum ponderosum ........................................................... 3389
Ketamini hydrochloridum ...................................................... 3389
Ketoconazolum ...............................................................11.4-5991
Ketoprofenum .................................................................11.6-6609
Ketorolacum trometamolum.................................................. 3394
Ketotifeni hydrogenofumaras................................................. 3396
Kryptonum (81mKr) ad inhalationem ................................... 1390

L
Labetaloli hydrochloridum ..................................................... 3401
Lacca......................................................................................... 3166
Lacosamidi compressi ............................................................. 3404
Lacosamidi praeparatio ad infusionem ................................ 3406
Lacosamidi solutio peroralis .................................................. 3407
Lacosamidum .......................................................................... 3403
Lactitolum monohydricum .................................................... 3410
Lactosum .........................................................................11.5-6333
Lactosum monohydricum..............................................11.5-6334
Lactulosum .............................................................................. 3415
Lactulosum liquidum.............................................................. 3417
Lamivudinum .......................................................................... 3419
Lamotriginum ......................................................................... 3421
Lansoprazolum ........................................................................ 3423
Lanugo cellulosi absorbens ..................................................... 3823
Lanugo gossypii absorbens...................................................... 2625
Latanoprostum ...............................................................11.3-5523
Lauromacrogolum 400 ........................................................... 3426
Lavandulae aetheroleum ...............................................11.1-4908
Lavandulae flos........................................................................ 1700
Leflunomidum ......................................................................... 3429
Leonuri cardiacae herba ......................................................... 1482
Leonuri japonici herba ........................................................... 1483
Lercanidipini hydrochloridum ......................................11.5-6335
Letrozolum ......................................................................11.3-5525
Leucinum ................................................................................. 3431
Leuprorelinum ......................................................................... 3433
Levamisoli hydrochloridum ................................................... 3435
Levamisolum ad usum veterinarium .................................... 3436
Levetiracetamum ..................................................................... 3437
Levistici radix .......................................................................... 1710
Levocabastini hydrochloridum............................................... 3439
Levocarnitinum ....................................................................... 3441
Levocetirizini dihydrochloridum ..................................11.3-5526
Levodopum .............................................................................. 3442
Levodropropizinum........................................................11.3-5528
Levofloxacinum hemihydricum ............................................. 3445
Levomentholum....................................................................... 3447
Levomepromazini hydrochloridum ..............................11.1-4999
Levomepromazini maleas....................................................... 3449
Levomethadoni hydrochloridum ........................................... 3451
Levonorgestrelum .................................................................... 3452
Levothyroxinum natricum ..................................................... 3456
Lichen islandicus ..................................................................... 1703
Lidocaini hydrochloridum monohydricum........................... 3459
Lidocainum .............................................................................. 3457
Ligustici chuanxiong rhizoma .......................................11.5-6249
Ligustici radix et rhizoma....................................................... 1706
Limonis aetheroleum .............................................................. 1587
Linariae herba ......................................................................... 1708
Lincomycini hydrochloridum ................................................. 3460
Lini oleum virginale ................................................................ 3462
Lini semen ................................................................................ 1709
Liothyroninum natricum ....................................................... 3462
Liquiritiae extractum siccum ad saporandum ..................... 1840
Liquiritiae radix ...................................................................... 1841
Lisinoprilum dihydricum........................................................ 3466
Lithii carbonas ......................................................................... 3468
Lithii citras ............................................................................... 3468
L-Methionini ([11C]methyl) solutio iniectabilis ...........11.1-4893

Lobelini hydrochloridum ........................................................ 3469
Lomustinum............................................................................. 3470
Lonicerae japonicae flos.................................................11.3-5428
Loperamidi hydrochloridum .................................................. 3471
Loperamidi oxidum monohydricum ..................................... 3473
Lopinavirum ............................................................................ 3474
Loratadinum ............................................................................ 3478
Lorazepamum.......................................................................... 3480
Losartanum kalicum......................................................11.6-6613
Lovastatinum ........................................................................... 3484
Lufenuronum ad usum veterinarium ................................... 3485
Lupuli flos ................................................................................ 1683
Lutetii (177Lu) solutio ad radio-signandum .......................... 1390
Lycii fructus ............................................................................. 1711
Lycopi herba............................................................................. 1713
Lymecyclinum.......................................................................... 3487
Lynestrenolum ......................................................................... 3489
Lysini acetas....................................................................11.2-5203
Lysini hydrochloridum............................................................ 3493
Lythri herba ............................................................................. 1851

M
Macrogol 20 glyceroli monostearas........................................ 3515
Macrogol 40 sorbitoli heptaoleas ........................................... 3506
Macrogol 6 glyceroli caprylocapras ........................................ 3513
Macrogola ................................................................................ 3516
Macrogola massae molecularis magnae................................ 3518
Macrogolglyceridorum caprylocaprates................................. 3507
Macrogolglyceridorum laurates ............................................. 3508
Macrogolglyceridorum linoleates ........................................... 3510
Macrogolglyceridorum oleates................................................ 3511
Macrogolglyceridorum stearates ............................................ 3512
Macrogolglyceroli cocoates ..................................................... 3513
Macrogolglyceroli hydroxystearas.......................................... 3514
Macrogolglyceroli ricinoleas ................................................... 3515
Macrogoli 15 hydroxystearas ................................................. 3499
Macrogoli 30 dipolyhydroxystearas ....................................... 3499
Macrogoli aether cetostearylicus ............................................ 3500
Macrogoli aether isotridecylicus ............................................ 3501
Macrogoli aether laurilicus .................................................... 3502
Macrogoli aether oleicus ......................................................... 3504
Macrogoli aether stearylicus................................................... 3504
Macrogoli oleas ........................................................................ 3505
Macrogoli stearas..................................................................... 3507
Magaldratum ........................................................................... 3519
Magnesii acetas tetrahydricus ................................................ 3520
Magnesii aluminometasilicas ................................................. 3521
Magnesii aspartas dihydricus................................................. 3522
Magnesii chloridum 4,5-hydricum ........................................ 3526
Magnesii chloridum hexahydricum ....................................... 3527
Magnesii citras ......................................................................... 3527
Magnesii citras dodecahydricus ............................................. 3528
Magnesii citras nonahydricus ................................................ 3529
Magnesii gluconas ................................................................... 3529
Magnesii glycerophosphas....................................................... 3530
Magnesii hydrogenophosphas trihydricus ad praeparationes
homoeopathicas ..................................................................... 1974

Magnesii hydroxidum ............................................................. 3531
Magnesii lactas dihydricus ..................................................... 3531
Magnesii oxidum leve ....................................................11.5-6340
Magnesii oxidum ponderosum......................................11.5-6341
Magnesii peroxidum.......................................................11.5-6342
Magnesii pidolas ...................................................................... 3534
Magnesii stearas ...................................................................... 3535
Magnesii subcarbonas levis ...........................................11.5-6339
Magnesii subcarbonas ponderosus................................11.5-6339
Magnesii sulfas heptahydricus ............................................... 3538
Magnesii trisilicas hydricus ...........................................11.5-6342
Magnesium fluoratumad praeparationes homoeopathicas .. 1974
Magnoliae biondii flos immaturus ........................................ 1714
Magnoliae officinalis cortex ................................................... 1716
Magnoliae officinalis flos ........................................................ 1718
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Malathionum ........................................................................... 3540
Maltitolum ............................................................................... 3543
Maltitolum liquidum .............................................................. 3544
Maltodextrinum ...................................................................... 3545
Malvae folium.......................................................................... 1735
Malvae sylvestris flos ............................................................... 1737
Mandragora e radice siccata ad praeparationes
homoeopathicas ..................................................................... 1975

Mangani gluconas ................................................................... 3546
Mangani glycerophosphas hydricus....................................... 3547
Mangani sulfas monohydricus ............................................... 3547
Mannitolum ............................................................................. 3548
Maprotilini hydrochloridum .................................................. 3550
Marbofloxacinum ad usum veterinarium ............................ 3551
Marrubii herba ........................................................................ 1725
Masticabilia gummis medicata .............................................. 1045
Mastix....................................................................................... 1728
Mate folium ....................................................................11.6-6514
Matricariae aetheroleum ........................................................ 1733
Matricariae extractum fluidum ............................................. 1731
Matricariae flos ....................................................................... 1732
Maydis amylum....................................................................... 2081
Maydis oleum raffinatum ....................................................... 3539
Mebendazolum ........................................................................ 3553
Mebeverini hydrochloridum................................................... 3554
Meclozini dihydrochloridum.................................................. 3556
Medroxyprogesteroni acetas ................................................... 3558
Mefloquini hydrochloridum ..........................................11.5-6343
Megestroli acetas ..................................................................... 3562
Megluminum ........................................................................... 3565
Mel ............................................................................................ 3648
Melaleucae aetheroleum ......................................................... 1738
Melatoninum ........................................................................... 3565
Meldonium dihydricum.......................................................... 3566
Meliloti herba .......................................................................... 1739
Melissae folii extractum siccum ............................................. 1741
Melissae folium........................................................................ 1740
Meloxicamum .......................................................................... 3568
Melphalanum .......................................................................... 3569
Menadionum ........................................................................... 3571
Menthae arvensis aetheroleum partim mentholum
depletum................................................................................. 1742

Menthae piperitae aetheroleum ............................................. 1746
Menthae piperitae folii extractum siccum ............................ 1745
Menthae piperitae folium ....................................................... 1743
Mentholum racemicum .......................................................... 3572
Menyanthidis trifoliatae folium ....................................11.3-5444
Mepivacaini hydrochloridum................................................. 3573
Mepyramini maleas .......................................................11.3-5533
Mercaptopurinum monohydricum...............................11.6-6617
Meropenemum trihydricum................................................... 3578
Mesalazinum ........................................................................... 3579
Mesnum.................................................................................... 3583
Mesterolonum .......................................................................... 3584
Mestranolum............................................................................ 3585
Metacresolum .......................................................................... 3586
Metamizolum natricum monohydricum .............................. 3587
Metformini hydrochloridum .................................................. 3589
Methadoni hydrochloridum ................................................... 3591
Methanolum ............................................................................ 3594
Methanum ............................................................................... 3592
Methanum (2 per centum) in nitrogenio intermixtum ....... 3593
Methenaminum ....................................................................... 3595
Methioninum ........................................................................... 3596
Methotrexatum...............................................................11.6-6618
Methylaminolaevulinati hydrochloridum ............................ 3600
Methylcellulosum ...........................................................11.4-5995
Methyldopum .......................................................................... 3604
Methyleni chloridum............................................................... 3611
Methylergometrini maleas...................................................... 3612
Methylhydroxyethylcellulosum .............................................. 3613
Methylis nicotinas ................................................................... 3605
Methylis parahydroxybenzoas ............................................... 3606

Methylis parahydroxybenzoas natricus................................. 3608
Methylis salicylas..................................................................... 3609
Methylphenidati hydrochloridum.......................................... 3614
Methylphenobarbitalum ......................................................... 3616
Methylprednisoloni acetas .............................................11.4-5997
Methylprednisoloni hydrogenosuccinas ................................ 3621
Methylprednisolonum ............................................................. 3617
Methylrosanilinii chloridum .................................................. 3624
Methyltestosteronum............................................................... 3625
Methylthioninii chloridum hydricum ................................... 3626
Metixeni hydrochloridum....................................................... 3627
Metoclopramidi hydrochloridum monohydricum ............... 3630
Metoclopramidum................................................................... 3628
Metolazonum........................................................................... 3632
Metoprololi succinas ............................................................... 3633
Metoprololi tartras .................................................................. 3635
Metronidazoli benzoas............................................................ 3638
Metronidazolum...................................................................... 3636
Mexiletini hydrochloridum .................................................... 3639
Mianserini hydrochloridum ................................................... 3640
Miconazoli nitras ...........................................................11.2-5207
Miconazolum ........................................................................... 3642
Midazolamum ......................................................................... 3645
Milbemycinum oximum ad usum veterinarium .................. 3649
Millefolii herba ........................................................................ 1475
Minocyclini hydrochloridum dihydricum ............................. 3651
Minoxidilum ............................................................................ 3653
Mirabegronum ................................................................11.2-5208
Mirtazapinum ......................................................................... 3655
Misoprostolum ......................................................................... 3656
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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).
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	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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	Ce chapitre général est publié à titre d'information.
	1. DÉFINITION
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	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.
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	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



	17-DosageForms-F
	toc
	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



	22-RadiopharmaceuticalPreparations-F
	toc
	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



	24-Plants-F
	toc
	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.
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	A chaque utilisation d'une monographie, il est essentiel de vérifier s'il existe une monographie générale applicable au produit en question. 







