Uvod v farmacijo



OATH OF A PHARMACIST
The revised Oath was adopted by the AACP House of Delegates in July 2007 and has been approved by the

American Pharmacists Association. AACP member institutions should plan to use the revised Oath of a
Pharmacist during the 2008-09 academic yvear and with spring 2009 graduates.

"l promise to devote myself to a lifetime of service to others through the profession of
pharmacy. In fulfilling this vow:
* | will consider the welfare of humanity and relief of suffering my primary concerns.

* | will apply my knowledge, experience, and skills to the best of my ability to assure optimal
outcomes for my patients.

* | will respect and protect all personal and health information entrusted to me.
* | will accept the lifelong obligation to improve my professional knowledge and competence.

* | will hold myself and my colleagues to the highest principles of our profession’s moral,
ethical and legal conduct.

* | will embrace and advocate changes that improve patient care.

* | will utilize my knowledge, skills, experiences, and values to prepare the next generation of
pharmacists.

| take these vows voluntarily with the full realization of the responsibility with which | am
entrusted by the public.”



Urnik: Uvod v farmacijo uss

Nosilca predmeta: doc. dr. Ales Obreza ter doc. dr. Mitja Kos

Teden |Datum |Vsebina predavanj Predavatelj
1 18.2. |Predstavitev farmacije ter podro¢ja dela farmacevta doc. dr. Ales Obreza
1 19.2. |Razdelitev seminarjev, Zdravilo kot snovna, eti¢na in ekonomska kategorija doc. dr. Ale§ Obreza
2 26.2. |ni predavanja, zamenjava s Farmacevtsko kemijo |
3 5.3. |Zgodovina farmacije | doc. dr. Ale§ Obreza
4 12.3. |Zgodovina farmacije II doc. dr. Ales Obreza
5 19.3. |Uvod v javno zdravje s pregledom kazalcev zdravstvenega stanja za Slovenijo doc. dr. Mitja Kos
6 26.3. |Zivljenjski cikel zdravil in njihova vloga v zdravstvenem sistemu doc. dr. Mitja Kos
7 2.4. |Vloga farmacevta v zdravstvu in v skrbi za pacienta skozi Cas doc. dr. Mitja Kos
8 9.4. |Uvod v farmacevtsko etiko in deontologijo doc. dr. Mitja Kos
9 16.4. |Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
10 23.4. [Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
11 30.4. |ni predavanja
12 7.5. |ni predavanja, SFD simpozij doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
13 14.5. |Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
14 21.5. [Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
15 28.5. |Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos
16 4.6. |Seminar: tema, ki jo pripravijo Studenti doc. dr. Ale§ Obreza ter doc. dr. Mitja Kos

Opomba: Predavanja se pricnejo v sredo 18.2. v okviru ur Farmacevtske kemije I. Prvi teden bosta tako potekali predavanji v okviru predmeta Uvod v farmacijo
dvakrat in sicer v sredo 18.2. in Cetrtek 19.2. V naslednjem tednu v Cetrtek 26.2. pa ni predavanj v okviru predmeta Uvod v farmacijo, temvec predavanja iz
Farmacevtske kemije 1.
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Obveznosti studentov

* obvezna udelezba na predavanjih

e seminar (pogoj za frekvenco)

* 11 “specificnih” kolokvijev 1n 1zpitov



Kaj je farmacija?

SSKJ: “to je veda o zdravilih, zlasti njihovem izdelovanju in
pripravljanju”



|lzvor besede farmacija?



Pharmaki (Thot)



Fakulteta za farmacijo

 http://www.ffa.uni-lj.si/
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Katedra za biofarmacijo in farmakokinetiko

* ProucCevanje mehanizmov in kinetike procesov v
organizmu po aplikaciji zdravila (LADME)

» Proucevanje vpliva razli¢nih dejavnikov (hrana,
soCasna uporaba drugih zdravil, razli¢na fizioloska in
patoloSka stanja organizma, genetski dejavniki) na
farmakokinetiko in farmakodinamiko zdravilnih
ucinkovin

» Klini¢na farmacija



Katedra za farmacevtsko biologijo

farmacevtska biologija, farmakognozija
Iskanje novih zdravilnih u€inkovin 1z naravnih virov
Farmacevtska biotehnologija

genetika



Katedra za farmacevtsko kemijo

“materia medica’

nacrtovanje, sinteza in
vrednotenje novih zdravilnih
ucinkovin

Mehanizmi delovanja
zdravilnih u¢inkovin
Toksikologija

Analiza zdravil



Katedra za farmacevtsko tehnologijo

oblikovanje zdravilnih u¢inkovin v terapevtsko
ucinkovita, varna in kakovostna zdravila

Vegrajevanje ZU 1n pomoznih snovi v farmacevtske
oblike 1n vrednotenje njithovih lastnosti

PreuCevanje fizikalno-kemicnih procesov v
kompleksnih sistemih

NanotehnoloSke tehnike v farmaciji



Katedra za klini¢no biokemijo

Klini¢no-biokemi¢na diagnostika

Proucevanje biokemicnih procesov na molekularnem
nivoju

Razvoj novih tehnik in metod za uporabo v
laboratorijski diagnostiki

Laboratorijska biomedicina



Katedra za socialno farmacijo

Vpliv zdravil na posameznika in druzbo

Varnost in u¢inkovitost uporabe zdravil v populaciji
— farmakoepidemiologija

StroSkovni vidiki uporabe zdravil -
farmakoekonomika

LekarniSka farmacija



Moznost za zaposlitev farmacevtov

* Lekarne: javne, * Veledrogerije
_ zasebne + Kliniéno
bolnisnicne biokemicni
 Farmacevtska laboratoriji
Industrija » Raziskovalni

* Predstavnistva instituti
farmacevtskih podjeti] « Solstvo

 Vladne sluzbe

Moznost zaposlitve v EU
brez administrativnih ovir glede priznavanja kvalifikacij



ZAKON O ZDRAVILIH (ZZdr-1)

http://www.uradni-list.s1/1/objava.jsp?urlid=20063 1 &stevilka=1266

(1) Ta zakon ureja zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini,
doloCa pogoje in ukrepe za zagotavljanje njihove ustrezne kakovosti,
varnosti in ucCinkovitosti, pogoje in postopke za njihovo preskusanje,
izdelavo, cene zdravil, promet uradno kontrolo in nadzorstvo z namenom
varovanja javnega zdraVJa ter doloCa ustanovitev in naloge Javne agencije
za zdravila in medicinske pripomocke.

(2) Ta zakon doloCa pogoje in postopke za zdravila, ki so industrijsko
izdelana ali izdelana na nacin, ki vkljuCuje IndUStrIJSkI postopek, vkljucno s
predmesSanicami za pripravo zdravilnih krmnih mesanic, zdravilnimi
ucinkovinami, ki se uporabljajo kot vhodni materiali in za dolocene snovi, ki
se lahko uporabljajo kot zdravila za uporabo v veterinarski medicini in imajo
anabolne, protiinfekcijske, protiparazitne, protivnetne, hormonske ali
pS|hotropne lastnosti.



« |. SPLOSNE DOLOCBE

— (podrocje urejanja in pristojnosti)

— (komisije in izvedenci)

— (definicija zdravila)

— (definicije drugih izrazov)

— (razmerje med zdravili in drugimi izdelki)

— (prepoved neustrezne predstavitve izdelkov)
— (izjeme glede uporabe tega zakona)

— (razvrscanje zdravil glede na predpisovanje)
— (tradicionalna zdravila rastlinskega izvora)
— (homeopatska zdravila)

— (seznam nujno potrebnih zdravil)

— (medsebojno zamenljiva zdravila)

— (zdravilo v prometu)

— (odgovornost)

— (farmakopeja)



 |I. DOVOLJENJE ZA PROMET Z ZDRAVILOM

PRESKUSANJE ZDRAVIL

(analizno preskusanje)

(nekliniCno farmakolosko-toksikoloSko preskusanje)
(kliniéno preskusanje zdravil)

(predpogoji za kliniéno preskusanje)

(pogoji za kliniCno preskusanje)

(nadzor nad kliniénim preskusanjem)

(spremembe v klinicnem preskusanju)

(prekinitev klinicnega preskusanja)

(placilo stroSkov preskusanja)



» |V. DOVOLJENJE ZA IZDELAVO ZDRAVIL

izdelava zdravil)

pogoji za izdelavo)

postopek za pridobitev dovoljenja)

potrdilo o izvajanju dobre proizvodne prakse)
— (odvzem dovoljenja za izdelavo)

V. OZNACEVANJE IN NAVODILO ZA UPORABO
« VI. PROMET Z ZDRAVILI

promet na debelo)

pogoji za veletrgovce)
izdaja dovoljenja)

uvoz)

paralelni uvoz zdravil)
promet na drobno)
lekarne)

specializirane prodajalne)

(
(
(
(

—
—
—
—
—
=
=
—



VIl. FARMAKOVIGILANCA

— (sistem farmakovigilance)
— (ukrepi pri neustrezni kakovosti zdravil)

VIIl. OGLASEVANJE ZDRAVIL

— (oglasevanje zdravil)

— (pogoji oglasevanja)

— (oglasevanje v SirSi javnosti)

— (oglasevanje strokovni javnosti)

— (uradne evidence organa, pristojnega za zdravila)

IX. URADNA KONTROLA KAKOVOSTI ZDRAVIL

— (uradni kontrolni laboratorij)
— (vrste uradnih kontrol)
— (izvid)

X. PRISTOJBINE



Xl. CENE ZDRAVIL

— (oblikovanje cen)

— (spremljanje cen)

— (doloCanje cen)

— (vloga za oblikovanje oziroma dolocitev cene zdravila)

XIl. NADZORSTVO

pristojnosti pri nadzoru)

farmacevtski nadzorniki)

carinski nadzor)

pristojnosti farmacevtskih nadzornikov)

pristojnosti trznih inSpektorjev)

pristojnosti uradnih veterinarjev)

— (obveznost preskrbe trga po odloc€bi trznega inSpektorja)

X11l. JAVNA AGENCIJA ZA ZDRAVILA IN MEDICINSKE
PRIPOMOCKE (JAZMP)
XIV. KAZENSKE DOLOCBE

(
(
(
(
(
(



Zdravilo

(1) Zdravilo je vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so
predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali prepreCevanje bolezni
pri ljudeh ali zivalih.

(2) Za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se
lahko uporablja pri ljudeh ali zivalih ali se daje ljudem ali zivalim z
namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljsale ali spremenile
fizioloSke funkcije prek farmakoloskega, imunoloskega ali
presnovnega delovanja ali da bi se doloCila diagnoza.

remedium, medicamentum, pharmakon, drug, Medikament



zdravilo

* (3) Snov iz prvega odstavka tega Clena je lahko:
1. CloveSkega izvora, na primer Cloveska kri, krvni
pripravki, krvni |zdelk|
2. zivalskega izvora, na primer zivali, deli organov,
zivalski izlocCki, strupi, izvlecki, krvni izdelki;
3. rastlinskega izvora, na primer rastline, deli rastlin,
rastlinski izloCki, izvlecki;
4. mikrobnega izvora, na primer celi mikroorganizmi,
njihove sestavine;
5. kemiCnega izvora, na primer elementi, kemicne snovi,
Ki se nahajajo v dologeni obliki v naravi, kemicni izdelki,
pridobljeni s kemiCno spremembo ali smtezo
6. pridobljena z biotehnoloskimi postopki.



 Hrana, broma, cibum, food,

— Sestavine, kontaminacija, pomanjkanje,
esencialne sestavine (vitamini, minerali, AK).

 ksenobiotik



UcCinkovina: Vsaka snov, ki ze v relativno majhni koliCini vpliva na biokemicne
oziroma biofizikalne procese v organizmu, povzroCi dolo¢en
farmakoloski odziv (agens, agent, Wirkstoff)

Zdravilna ucCinkovina: (aktivna farmaceévtska sestavina, aktivna snév, delujoCa snév,
zdravilna snév, zdravilna substanca)
1. snov, Ki je nosilec delovanja zdravila
2. ucinkovina, ki se uporablja v diagnostiki, preventivi ali
za zdravljenje bolezni, oziroma popravi, ponovno
vzpostavi ali spremeni fizioloSko funkcijo organizma
3. vsaka farmakoloSko aktivnha sestavina zdravila,
namenjena za diagnostiko, zdravljenje ali prepreCevanje
bolezni (active substance, active ingredient), drug,
Arzneistoff, remedium cardinale

Strup: snov, ki povzroCi motnje v delovanju organizma, obiCajno
zaradi kemicCnih reakcij ali drugih interakcij na molekularnem nivoju, kadar je prisotna
v dovolj veliki koliCini na estu delovanja (toxon, venenum, poison, Gift)



Zdravilo

 Zdravilna ucinkovina * Pomozne snovi
nosilec fizikalno-

Viri zdravilnih uéinkovin: kemijskih lastnosti, ki

— naravnega izvora lahko podpira
— umetnega izvora delovanje zdravila in

(sintezne - sinteti¢ne) prispeva k njeggver_nu
— anorganske  10% boljsemu prenasanju
— organske (excipiens, remedium
cca. 90% adjuvans, remedium

corrigens, vehiculum,
excipient, Hilfsstoff)



Droga

Toksikomanogena snov
Genericno zdravilo
Medsebojno zamenljiva zdravila
Medicinski pripomockKi
Prehranska dopolnila
Analiza kakovosti zdravila
Biolosko zdravilo
Galenski izdelek
Magistralni izdelek
Ovojnina

vsebnik



UPORABA IN ZLORABA DROG
V ZGODOVINI CLOVESTVA



Terminologija
UcCinkovina
Zdravilna ucinkovina
Zdravilo
Droga

Toksikomanogena snov



Razlogi za uporabo

obredi magicno-religioznega znacaja
uporaba v zdravilstvu

rekreativha uporaba zaradi sproscujocega
ucCinka, stimulacije ali povzrocanja evforije
in halucinacij



Antropoloski dokazi

* Plemena s podobnim nacinom zivljenja kot
v preteklosti

 Animizem, Samanizem
» Sibirija, stepska centralna Azija



Yanomami

 Ebene (Anadenanthera peregrina)

— B-karbolinski alkaloidi (inhibitorji MAO,
halucinogeni)

— bufotenin in ostali derivati triptamina



Arheoloski virl

« areka (Areca catechu) in betel (Piper betel) v Aziji
» arekolin derivati evgenola
* Dodatek kalcijevega hidroksida



Tassili n'Ajjer

« Uporaba halucinogenih gob pri obredih?



Predkolumbovska Amerika

« pejote / peyotl (Lophophora williamsii); meskalin
* Psilocybe sp.; psilocibin



Predkolumbovska Amerika

* Erythroxylon coca; kokain



Niemann 1860 izolira kokain

Naravni lokalni anestetik — spojina vodnica

Vin Mariani (domnevno Sibek stimulant — kot kofein)
Listi koke v recepturi za Coca-Colo do 1903
Sigmund Freud



Pisni virl
 Indija: soma v Rigvedi, Avesti

— Pijaca, rastlina, sinonim za bozanstvo
— Halucinogene lastnosti?, centralni stimulans?

Amanita muscaria Psilocybe sp. Cannabis sativa Ephedra sp.



Huang Di in Shen Nung

» Huang Di Nei Ching « Zacetnik poljedeljstva
* Preskusanje
posameznih rastlin

Legendarni osebnosti



OH



Herodot (cca 485-425 pr.n.S.) in Skit

« Uporaba semen indijske konoplje



Mak v starih civilizacijah



Papaver somniferum

* Hypnos (Morpheus), Medeja v Argonavtiki, odlomki iz

lliade in Odiseje



Hipokrat, Teofrast, Dioskorid in
Plinij st.



Paracelsus - laudanum



F. W. Serturner (1783-
1841)

heroin

Univerza
Heidelberg ~ 1900




Cannabis sativa

 Kitajska, Skiti, asasini



Les Club des Haschischines ~ 1840

* Honore de Balzac
 Alexandre Dumas
 Charles Baudelaire

Hotel Pimodan



Etanol

* Vino in pivo od prazgodovine dalje



Etanol

* Vino in pivo od prazgodovine dalje



Nicotlana tabacum



NOMENKLATURA ZDRAVILNIH UCINKOVIN

MEDNARODNO NELASTNISKO IME (INN)
FARMAKOPEJSKO IME

RACIONALNO KEMIJSKO IME (IUPAC)
LASTNISKA IMENA

pefloxacine

pefloksacin

Pefloxacinum
1-ethyl-6-fluoro-7-(4-methyl-1-piperazinyl)-4-oxo-1,4-dihydro-3-
quinolinecarboxylic acid

ABAKTAL®



farmakopeja

» zbirka predpisov za izdelavo zdravil,
potrjevanje istovetnosti, ugotavljanje
Cistote in preskusanje drugih parametrov
kakovosti zdravil in snovi, iz katerih so
zdravila izdelana.

* Trenutno oficinalna je Ph.Eur.6



Ph.Eur.6.0



Evropska farmakopeja (Ph.Eur.6)

1. Splosna obvestila

2. Analizne metode

3. Surovine za izdelavo vsebnikov, vsebniki
4. Reagenti

5. Splosna besedila

Monografije



Formularium Slovenicum



Formularium Slovenicum

. Uvod

. Splosni del FS

. Izbrana splosna poglavja Ph. Eur.
. Splosne monografije Ph. Eur.

. Farmacevtske oblike Ph. Eur.

. Nacionalne monografije

. Seznami monografij (Ph. Eur. in nac.)
. Indeks monografij Ph. Eur.

9. Reagenti

10. Homeopatski izdelki Ph. Eur.

11. Standardni izrazi

12. Posebni del

0O NO O WIDN -



Kazalo FS 2.2

Poglavie/Podpoglavie

farmakopeja

VSEBINSKO KAZALD FORMULARIUMA SLOVENICUMA 2.2
CONTENTS OF THE SLOVENIAN NATIONAL FORMULARY - F5 2.2

I. UVOD

Poglavie/Podpoglavie

farmakopeja

UVODNE BESEDE K F5 2.0

UVODNE BESEDEK F5 2.1

UVODNE BESEDEK F5 2.2

PREFACE TO THE F5 2.0

PREFACE TO THE F5 2.1

PREFACE TO THE F5 2.2

KOMISIJA ZA PRIPRAVO NACIONALNEGA DODATKA K EVROPSKI FARMAKOPE]I
ZUNANII SODELAVCI

PREGLEDNICA VSEBINE F5 2.0 £ DOPOLNILOMA F5 2.1 IN F5 2.2
SPREMNO BESEDILO K VSEBINI

OPOZORILO O UPODRABI F5S WV POVEZAVI £ EVROPSKO FARMAKOPEID

II. SPLOSNI DEL FS

Poglavije/Podpaoglavije

farmakopeja

SEZNAM VELJAVNIH ZAKONOV IN IZVRSILNIH PREDPISOV O ZDRAVILIH ZA UPORAEBD V HUMANI
MEDICINI

SEZNAM VELJAVNIH ZAKONOV IN IZVRSILNIH PREDPISOV O ZDRAVILIH ZA UPORABD V
VETERINARSKI MEDICINI

VELJAVNI MEDNARODNI PREDPISI
DRUGI POMEMENEISI PREDPISI S PODROCIA ZDRAVSTVA
TABELE ZA RAZREDCEVANIE ETANOLA (5.3)
RAZTOPINE ETANOLA IN VODE
DROBLIENIE IN STOPNJA RAZDROBLIENOSTI RASTLINSKIH DROG
FARMACEVTSEKE WODE

Voda za injekcije (0169)

Visoko prefistena voda (1927)

Prefisfena voda (0008)

Ph.Eur. 5.0
DAB 2004
Ph. Helv. 9.3

Fh.Eur. 5.0
Ph.Eur. 5.0
Fh.Eur. 5.0




II1. IZBRANA SPLOSNA POGLAVJA Ph. Eur.

Poglavije/Podpoalavije farmakopeja
SPLOSNA FARMAKOPEISKA NACELA {1.1) Ph.Eur. 5.0
TOPNOST (1.4) Ph.Eur. 5.0
SITA (2.1.4) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM FIZIKALNIH IN FIZIKALNO KEMIJSKIH METOD (2.2) Ph.Eur. 5.3

Odvisnost med barvo nekaterih indikatorjev in reakcijo raztopine ter priblizno vrednostjo pH (2.2.4) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM METOD V FARMAKOGNDZIJI (2.8) Ph.Eur. 5.0

Dolocanje taninov v rastlinskih drogah (2.8.14) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM FARMACEVTSKO TEHNOLOSKIH POSTOPKOWV [(2.9) Ph.Eur. 5.6

Sejalni preskus (2.9.12) Ph.Eur. 5.0
RAZDELITEV WSEBNIKOWV (3.2] Ph.Eur. 5.0
METODE PRIPRAVE STERILNIH IZDELKOW (5.1.1) Ph.Eur. 5.0
MIKROBIOLOSKA KAKOVOST FARMACEVTSKIH IZDELKOV (5.1.4) Ph.Eur. 5.6
KONTROLA NECISTOT V SUBSTANCAH ZA FARMACEVTSKO UPORABO — TERMINOLOSKI SLOVARCEK (5.10) Ph.Eur. 5.5
REFERENCNI STANDARDI (5.12) - terminoclogija Ph.Eur. 5.6

IV. SPLOSNE MONOGRAFIJE Ph. Eur.

Poglavie/Podpoaglavie farmakopeja
POMEMBNO OBVESTILO EVROPSKE FARMAKOPEIE 5 SEZNAMOM SPLOSNIH MONOGRAFL] Ph.Eur. 5.8
SUBSTANCE ZA FARMACEVTSKD UPORABO (2024) Ph.Eur. 5.8
EKSTRAKTI (0765) Ph.Eur. 5.8
PRIPRAVKI IZ RASTLINSKIH DROG (1424) Ph.Eur. 5.0
RASTLINSKE DROGE (1423) Ph.Eur. 5.0
ZDRAVILNI €AJI (1425) Ph.Eur. 5.0

ETERIENA OLIA (2098) Ph.Eur. 5.8



V. FARMACEVTSKE OBLIKE Ph. Eur.

Poglavje/Podpoglavje farmakopeja
RAZDELITEV FARMACEVTSKIH OBLIK Ph.Eur. 5.8
TERMINOLOSKI SLOVARCEK {1502) Fh.Eur. 3.0
MONOGRAFIIE FARMACEVTSKIH OBLIK ---
Dermalni pragki (Posipala) (1166) Ph.Eur. 5.2
Farmacevtske oblike pod tlakom (0523) Ph.Eur. 5.0
Farmacevtske oblike za inhaliranje (0671) Ph.Eur. 3.1
Farmacevtske oblike za izpiranje (1116} Ph.Eur. 5.6
Farmacevtske oblike za nos (0676) Ph.Eur. 3.6
Farmacevtske oblike za oko (1163) Ph.Eur. 5.3
Farmacevtske oblike za uho (0652) Ph.Eur. 3.5
Intramamarne farmacevtske oblike za uporabo v veterinarski medicini (0945) Ph.Eur. 5.0
Intraruminalni sistemi (1228) Ph.Eur. 5.2
Intrauterine farmacevtske oblike za uporabo v veterinarski medicini (1806) Ph.Eur. 5.3
Kapsule (0016) Ph.Eur. 3.5
Oralne farmacevtske oblike (1307) Ph.Eur. 5.4
Paléke (1154) Ph.Eur. 3.0
Parenteralne farmacevtske oblike (0520) Ph.Eur. 5.2
Peroralni pragki (11635) Ph.Eur. 5.2
Poltrdne dermalne farmacevtske oblike (0132) Ph.Eur. 5.5
Predmesanice za pripravo zdravilnih krminih mesanic za uporabo v veterinarski medicini (1037) Ph.Eur. 3.0
Rektalne farmacevtske oblike (1145) Ph.Eur. 5.5
Tablete (0478) Ph.Eur. 3.8
Tekoce dermalne farmacevtske oblike (0927) Ph.Eur. 5.5
Tekofe dermalne farmacevtske oblike za uporabo v veterinarski medicini (1808) Ph.Eur. 3.0
Tekocfe peroralne farmacevtske oblike [(0672) Ph.Eur. 5.6
Transdermalni obliZi (1011) Ph.Eur. 5.2
Vaginalne farmacevtske oblike (1164) Ph.Eur. 5.5
Zdravilne pene (1105) Ph.Eur. 3.0
Zdravilni tamponi (1155) Ph.Eur. 5.0
Zdravilni Zvefilni gumiji (1239) Ph.Eur. 5.2

Zrnca (0499) Ph.Eur. 5.2



VI. NACIONALNE MONOGRAFIJE

Poglavje/Podpoglavie farmakopeja

SEZNAM NACIONALNIH MONOGRAFI] # ot

SEZNAM MONDGRAFIJ FARMACEVTSKIH PRIPRAVEKOWV P -

MONOGRAFIJE FARMACEVTSKIH PRIPRAVEOY ---
Cinkova pasta DAB 2004
Cinkowo mazilo DAB 2004
Enostawvni sirup DAB 2004
Etanolna raztopina joda DAB 2004
Etanolna raztopina kafre DAB 2004
Gel natrijevega karmelozata OAB 2004
Hidrofilno mazilo DAB 2004
Hidrofilno mazilo z vodo DAB 2004
Hidroksietilcelulozni gel DAB 2004
Mazilo z lanolinskimi alkoholi DAB 2004
Mazilo z lanolinskimi alkoholi z vodo DAB 2004
Mazilo za oko, emulgirajoce Ph. Helv. 2.3
Mazilo za oko, enostavno Ph. Helv. 3.2
Neionska hidrofilna krema DAB 2004
Raztopina aluminijevega acetata s tartratom DAB Z004
Tinktura kininowvca, sestavljena OAB 2004

VII. SEZNAMI MONOGRAFIJ (Ph. Eur. in nacionalne)

Paoglavje/Podpoglavije farmakopeja

SEZNAM MONOGRAFI] DROG IN IZDELKOV IZ DROG

SEZNAM MONOGRAFIJ DROG IN IZDELKOV IZ DROG v letu 2006
SEZNAM MONOGRAFIJ DROG IN IZDELKOV IZ DROG v letu 2007
SEZNAM MONOGRAFI] MEDICINSKIH PRIPOMOCKOV

SEZNAM MONOGRAFI1 UCINKOVIN IN POMOZNIH SNOV

SEZNAM MONOGRAFIJ UCINKOVIN IN POMDZNIH SNOV v letu 2006
SEZNAM MONOGRAFIJ UCINKOVIN IN POMOZNIH SNOV v letu 2007
SEZNAM MONOGRAFIJ CEPIV, SERUMOV IN IZDELKOV IZ KRVI (zbirni)
SEZNAM MONOGRAFI] RADIOFARMAKOV

SEZNAM MONOGRAFIJ RADIOFARMAKOV v letu 2006

SEZNAM MONOGRAFIJ RADIOFARMAKOV v letu 2007

Ph.Eur. 5.0-5.2
in nac. farm.

Ph.Eur. 3.3-3.5
Ph.Eur. 5.5-5.8
Ph.Eur. 5.0-5.2

Ph.Eur. 5.0-5.2
in nac. farm.

Ph.Eur. 3.3-3.5
Ph.Eur. 5.6-5.8
Ph.Eur. 5.0-5.8
Ph.Eur. 3.0-5.2
Ph.Eur. 5.3-5.5
Ph.Eur. 5.2-5.5



VIII. INDEKS MONOGRAFIJ Ph. Eur.

Poglavje/Podpoglavie farmakopeja
POJASNILA IN PRAVILA ENOTNEGA POIMENOVANIA, POMEMEND OPOZORILO ---
NAVODILD £A ISKANIE PO INDEKSU ---

NOVE MONOGRAFIIE v letu 2005 Ph.Eur. 5.0-3.2
NOVE MONOGRAFIJE v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5
NOVE MONOGRAFIIE v letu 2007 Ph.Eur. 5.6-3.8
SPREMENJENI NASLOVI MONOGRAFIJ v letu 20035 Fh.Eur. 5.0-5.2
SPREMENJENI NASLOVI MONOGRAFI] v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5
SPREMENJENI NASLOVI MONOGRAFI] v letu 2007 Ph.Eur. 5.3-3.5
UKINJENE MONOGRAFIJE v letu 2005 Ph.Eur. 5.0-3.2
UKINJENE MONOGRAFIJE v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5

POPRAVKI / SPREMEMBE SLOVENSKIH NASLOVOV MONOGRAFI] v letu 2006
SLOVENSKO ANGLESKO LATINSKI ZBIRNI INDEKS '

ANGLESKO SLOVENSKO LATINSKI ZBIRNI INDEKS »

IX. REAGENTI

Ph.Eur. 5.0-5.5

Ph.Eur. 5.0-5.5

Poglavje/Podpoglavie farmakopeja
SPREMNO BESEDILO K POGLAVIU REAGENTI ---
REAGENTI, STANDARDNE RAZTOPINE IN PUFRSKE RAZTOPINE (4.1) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM REAGENTOV (4.1.1) FPh.Eur. 5.0-53.2
SEZNAM REAGENTOV (4.1.1) v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5
SEZNAM REAGENTOV (4.1.1) v letu 2007 Ph.Eur. 5.6-3.8
SEZNAM STANDARDNIH RAZTOPIN (4.1.2) Ph.Eur. 5.0-5.1
SEZNAM STANDARDNIH RAZTOPIN (4.1.2) v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5
SEZNAM STANDARDNIH RAZTOPIN (4.1.2) v letu 2007 Ph.Eur. 5.6-3.8
SEZNAM PUFRSKIH RAZTOPIN (4.1.3) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM PUFRSKIH RAZTOPIN (4.1.2) v letu 2006 Ph.Eur. 5.3-3.5

SEFNAM PUFRSKIH RAZTOPIN (4.1.3) v letu 2007

SEZNAM PRIMARNIH STANDARDOV ZA VOLUMETRICNE RAZTOPINE (4.2.1)

SEZNAM PRIMARNIH STANDARDOV ZA VOLUMETRICNE RAZTOPINE (4.2.1) v letu 2006
SEZNAM VOLUMETRICNIH RAZTOPIN (4.2.2)

SEZNAM VOLUMETRICNIH RAZTOPIN (4.2.2) v letu 2006

SEZNAM VOLUMETRICNIH RAZTOPIN (4.2.2) v latu 2007

Fh.Eur. 5.56-5.8
Ph.Eur. 5.0
Ph.Eur. 5.3
Ph.Eur. 5.0

Ph.Eur. 5.3-3.5

Ph.Eur. 5.5-5.8



X. HOMEOPATSKI IZDELKI Ph. Eur.

Poglavje/Podpoglavije farmakopeja
UVOD Ph. Eur. K HOMEOPATSKIM IZDELKOM Ph.Eur. 5.0
HOMEOPATSKI IZDELKI (1033) Ph.Eur. 5.8
RASTLINSKE DROGE ZA HOMEOPATSKE PRIPRAVKE (2045) FPh.Eur. 3.2
MATICNE TINKTURE ZA HOMEOQOPATSKE IZDELKE (2029) Ph.Eur. 5.0
SEZNAM MONOGRAFIJ HOMEOPATSKIH SUROVIN IN VHODNIH SNOVI Ph.Eur. 5.0-5.5

XI. STANDARDNI IZRAZI

Poglavje/Podpoglavije farmakopeja

SPLOSNA NACELA IN NAVODILA ZA UPORABO SEZNAMOV STANDARDNIH IZRAZOV ---
STANDARDNI IZRAZLIL ZA FARMACEVTSKE OBLIKE ---
STANDARDNI IZRAZI ZA NACINE APLIKACIIE ---
STANDARDNI IZRAZT ZA VSEBNIKE ---
STANDARDNI IZRAZI £ZA FARMACEVTSKE OBLIKE S KRATKIMI IZRAZI (abecedni seznam)) ---
SPREMENIENI SLOVENSKI PREVODI STANDARDNIH IZRAZ0OV ---
OPOZORILO O UPORABI KRATKIH STANDARDNIH IZRAZOV ---
NOVI STANDARDNI IZRAZI V LETU 2007 ---
KOMEBINIRANI STANDARDNI IZRAZI ---

XII. POSEBNI DEL

Poglavje/Podpoglavije farmakopeja

KONZERVANSI
STEVILA E
ANGLESKO-SLOVENSKI SLOVARCEK FARMACEVTSKIH IZRAZOV
ANGLESKO-SLOVENSKI SLOVARCEK FARMACEVTSKIH IZRAZOV DODATEK 2006
ANGLESKO-SLOVENSKI SLOVARCEK FARMACEVTSKIH IZRAZOV DODATEK 2007



Sernam ve ljarnih rak

in ixvrsdlnih peedpisov o 2dravilih in Jicinskih priy ckibi za bar v humand medicini

SEZNAM VELJAVNIH ZAKONOV IN
IZVRSILNIH PREDPISOV O ZDRAVILIH
IN MEDICINSKIH PRIPOMOCKIH ZA
UPORABO ¥V HUMANI MEDICINI

-

Fakom o zdravilih (Uradsi Bst RS, &6 31706]*;

1 Fakon o medicimskih pripomockih (Uradni Bst RS, §6
H79%, TR0, 702, 1302 Krmi, 67702, 47704 Z4EFE
im 31706 - EEdr 1)

1 Pravilnik o rrvritanju, predpisovanju in todejenjue adérail
=& wporabo v humard medicisi (Uraded list RS, & 5903 in
114703);

4 Odredba o doloditvi zdrvil, ki = wdajo na moopt ali bez
mcepin ke v kekarnab {Ursdnd list BS, & 110795

i Pravilnik o razersititvi zdravilnih rastlin {Undni st RS, s
13303);

fi Previlnik o reovstitvi vitaminskih in minemnih edelkovy
za peroralmo wporabo, ki so v farmaceviskilh oblikah, med
mdrmvile (Ureded list RS, & £3/03)

7. Pravilnik o bomeopatskih trdelkih {Ursdni list RS, st
S00d);

B Ssrnam potrebnib zdrvil za uporebe v humeni medicini
{Urndni st RS, &t 71706 im 95/04);

9. Eklep o dolo€itvi sezmama medsehajno zamenljvik adéravil
{Urndni Est RS, . 177/07);

I Sklep o wlmmosti pete izdzje Eviopske farmekopeje
{Urndni st RS, 8t 130/04)%;

11. Sklep o veljornosti prega, drogege in tretipga dodatka
k peti indeji Brropske farmakopeje (Uredni list RS, st
305Y*;

11 Sklep o wlimmosti Seiriega, peirga in Eosegn dodatia
k peti ndeji Brropske farmakopeje (Uradni list RS, st
0061

11 Skiepo veljornost wdmega in csmega dodatha k peti daji
Erropske farmakopeie (Urndni Bst RS, st 277070 ;

4. Pravilnik o dolodivi nacionalnega dodatks k Evropski
farmakopeji (Uradni st RS, §¢ 1187 06)*;

15 Pravilnik o tredicionaledh zdrndlibh metlinskega #vora
{Urndni st RS, st 55/06);

1% Pravilnik o dovolenju m promet z zdravilom za uporabo v
bumani medicini { Uradni list RS, & 59/06);

IT (dredba o barvilih, ki se smejo dodsjeti zdenvilom {Uradni
list RE, & T2A00%

& Pravilnik o imumolodkih zdrndlib (Uradni list RS st
Holk

19, Pravilnik o zdrewilih, ki so rdelama & clowedle krvi ali
plarme | Urndni list BS, & 2701}

20. Prawilnik o radiofarmacertskih & delkih (Uraded list RS, 2

Tiolk

2L Odiocha o doloii enotnega macionalnega poimencavanja
midravilnth ofnkovin in sistemy mevricamja dnil po

a kerterapeviske-kemitni klasifikaciji (Uradni Hst
RE & 7200k

11 Skkp o trdaji tretie popraviiene in dopolnjene ixdaje
A kr-erapeviskrkemices (ATC)  Hesifikaciie

mdravil 3003 {Uradni st RS, st 114703);

13 Serpamn rdmavil, katerim = spremeni comaka ATC
L jasmarjs 2H06 (Uradsi Bst RS, &t 9706

4. Previlnik o analiznem preskuianju zdravil {Uradni st RS,
£ 7300

15 Prwilnik o farmakolcdboricksikoloSlem  preskusanju
mdravil {Uradni st RS, & £47007;

26 Previlnik o klimitnit preskuganjib wdrmil (Uradni list RS,
£ 54/06]);

1. Previlnik o pogajih, ki jih mojo &polnjevati preskuievaled
za analizmo preskuiane rdravil in postopek mjibowega
preverjanja { Liradni list RS, £ 430007

2E Prvilnik o natanénejsih pogojih, ki jik momjo tpoisjer ati
imdelovalec coiroma  probvajalec zdrowil za wporabo
v bumani medicini, in o postopku nEpgove wrifikaciie
{ Uradni Hst RS, & 51704);

9. Pravilnik o doloditvi dobre profevodne prakss (Uradni Bst
RE & 10/05);

3. Prawilnik o nadelih dobre laboratorjsle prakse {Uradni st
RE & 3E/00 in 204}

3L Prvilnik o ooz sjovenju in o postopkih nadeora sklsdnosti
= nafeli dobre laboratorijsle prakse (Uradni list RS &
JEN00)

32 Pravilnik o comadevanju adravil in nevesdibe za wporabo
(Uradni list RS, & 54/06);

33 Previlnik o natanénejiih pogajih za promet ne debelo =
mdravili {Uradni st RS, & 7503);

4. Previlnik o pogojih in postopku za pridobiter possbnege
dovoliermja za woe 2drovil in medicinskih pripomofkoy
(Uradni list RS, & 72/00);

35 Previlnik o pearalelnem wmoon in parslelni distribwcii
mdravil {Uradni st RS, & 73705);

4. Pravilnik o pogojih, I jih momijo ipolnjevati specializirane
prodajalee za promet z zdravili na drobne 1 o postopke
ugotmvlienja teh pogojey (Umdei BHst RS & 7300 in
54/03%

7. Pravilnik o farmekovigilanci zdravil za uparabo v humani
medicini (Ureded list RS & 537061

35 Odredba o dodo@itvi provne osshe z2a speemBanie nebelenib
gndljivib ufinkov rdrwil in nefelenih ufinkor medicinskib
pripomockoy (Uradmi Bst RS, & 1007000

319 Pravilnik o oglasevanju zdravil in medicinskib pripomockoy
{ Uradni st RS, & 76001 %;

40 Pravilnik o enaliznem preskusanju mdravil za uporzbo v
bumani medicini z namenom komirole kakovosts {Uradni
st RS, &t T4004);
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4l. Pravilnik o metodologiji za oblikovanje cen preskugasga
zdrmvl in kontrolke kskowosti wdravil (Umdni B RS,
11300%

41 Pravilnik o pristojbinah in gmikih postopkov na podmdje
zdrmvil in medicinskih pripomockoy (Uradni list RS St
JoT;

43 Pravilnik o cemah zdravil za wporsho v Bumani medicing
{Uradni st RS, §L 6707

44 Previlnik o posbrem delu srokovnege pita
farmeoovishegs indpekiorja {Uradni list RS, £ 52/05)

45. Pravilnik o medicimskib pripomockih (Uraded lis RS, st
T103, 51704 im 9E/06);

4. Pravilnik o in vitro diagrostiénih medicinskih pripomoékih
(Urndni Est RS, st /02 75003 in 51704 );

47. Sernam standardow, katerih wpomba wshvarea dommevo
o sklzdmost s pravilnikom o medicimskibh pripomo&kih
(Urndni E=t RS, 5t 16/04);

45 Sernam standardow, katerih wpomba wshvara dommevo
o sklednosti s provilnilom o in vitno disgnosticaih
medicinskih pripomockih (Uradni Bst RS, st £/02)

45 5klep o ustanowitvi Jaovne agencie Fopublike Skvenije
za rdravils in medicinske pripomofke (Uradei Hst RS, S0
11506L

* peedpisi wedjajo tudl za rdravila ma uporahe v ve e rinarsk medcin

SEZNAM VELJAVNIH ZAKONOVY IN
IZVRSILNIH PREDPISOV O
ZDRAVILIH IN MEDICINSKIH
PRIPOMOCKIH ZA UPORABO V
VETERINARSKI MEDICINI

L Pravilnik o komisiji za sdrevila za2 uporabo v veterinarski
medicini { Uradni list RS, £ 69700

1 Pravilnik o pogojih, ki jik momjo polnjevst strokoenjaki,
ki dagjo frvedemska mnesja o zdrevilu za uporabo v
weterinarski medicini (Uradsi Bt RS, 51 28004

1 Pravilnik o revrianju, predpisovanju in ixdejenju adéravil
za wpombo v velerinarski medicisd (Ursded list RS, S0
B0,

4 Provilnik o prepowedi wporsbe dolofenih snowvi s
Bormanskim ali timostaiskim delovanjem in bete-agnaistoy
v Fvinoreji {Uradni list BS, & 16104

i Pravilnik o zjemni uporebi zdravil za sdrevipnje #vali in
evidenczh o sdreviipnju Eivali {Uradni list RS, £ 537061

i Previlnik o dovolinju ma promet z zdravilom za opombo v
weterinarski medicini (Uradsi Bt RS, 5L 84006

7. Previlnik ovrsti obsegnin nedinuanmaliznegs, farmalkolcdlc-
toksilolofkega in  kiinicmege  proskufanja  adrwil za
uparzhe v wierinarsk medicin {Undni = RS, & I8/04);

&, Pravilnik o pogajih, ki jil momje polnjevati preskuievaled
za analizno preskusane zdnvil za wpombo v veterinarski
medicini, in postopek prewerjanja pogojey (Uradni RS, st
1701 in 13700

8. Pravilnik o natancmejiih pogojik, kK jih more mpolnjerati
izdelovalec amiroma probvajakec zdravil za uparsbo v
veterinarski medicini 1 o postopke npgove wrifikacij
{ Uradini Hst RS, 28 04];

ML Prawilnik o dolo&itvi dobre proizvodee prake 72 wpommbo
v veterinarski medicini (Uradsi Bst RS, st T5005);

11. Prwilnik o cenadeovanju in nevodily ma upombo sdrndl za
uporaho v wierinarski medicini (Uradni st RS, st 86700,
104700, 24701 im 4702 );

12 Pravilnik o pogojib za promet na debelo z xdravili za
uporaho v veterinarski medicisi (Uradni lst RS, & 7500
in IJdE

11 Prewilnik o specialirimnih prodesjelnah za promei me
drobno z adrovil 33 uporsbo v veterinarski  medicind
(Uracini list RS, &t 55/03);

4 Previlnik o fermakovigilanci zdrawil @ wpombo v
veterinarski medicini (Umdni st RS, s 53/04);

15 Pravilnik o oglasevasju zdrevil za wporabo v veterinarski
medicini (Uradsi list RS & 70003

Ji Previlnik o skdljivost promets in upombe ter shranjevanju
wdravil za uporaba v wierimarski medicini { Uradni Bst RS,
£ 5306

IT Prvilnik o elektmomedicinski opremi za wpombo v
veerinarski medicini (Uradni Hst RS, 28/04)

VELJAVNI MEDNARODNI PREDPISI

L Urdba Brropskegs parlzmenta in Swta (ES) & 72672004
z dme 3L mama 204, L dolofa postopke Skupnosti
za pridobiey dovolienja ra promet in nadeor adrevil za
wpiwaho v bumani medicini in za uporabo v vederinarski
medicini er ustznavliz Evropskio agencije @ adrenila
(Uracini Est ELL L 136, 307 472004);

1 Urmedba Komisie (ES) §t 540795 = dne 10 marca 1995,
ki doloéa madim poroéanja o dommevmih nepricakovanib
metelenib ufinkih, ki nizo msni, ne glede na to ali s
pajevija v Skupnost ali v tretji diavi, zdravilza uporaba v
Brumamni ali vederinarski medicini, ki so odobeena v skladuw
= dolocbami Unedbe Sweta (EGS) &t 2309793 (Uradni Hst
ELL L 55, 10/3/1995 %

1 Umdba Brropskega parlamenta in Sveta (ES) £ 14172000

z dme i decembra 1999 o rdravilih sirotah {Uradni lst
EU, L I8 22717 2000);

4 Umdba Komisje (ES) & 347/3000 z dne 27 aprile
1000 & dolodhsh ra iwvajanie merl m dolofiter sdravils
kot zdravila sirobe in oprdelitval za pojma “podobno
zdrmvile” in “klimitna superiomost”™ (Uradni Bst EU, L
103, 254720007,

5946
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Splosna farmakopejska madels

1.1 SPLOSNA FARMAKOPEJSEA
NACELA

L1 GENERAL STATEMENTS

Sploénz obwestila (Gemeral Notices) s nanafzjo nz ve
monografije in droga besedila Bvropske farmakopege.

Uradne besedilo Bvropske farmskopeje je objmvieno v
engleitini in francoCini

Prevode v druge jezile lshke priprevijo drisve podpismice
Komvencile o Fvropsld farmekopeji. V primero dvoma ali
spora veljata semo angleEka in francoska razligica

V hesadilih Evropsie farmakopeje bessda * Farmakopejs™ braz
dodzinih navedh pomeni Evropsko farmakopejo. £2 Evropsko
farmakopejo k2hko uporabljamo uradno okrajiavo Ph Fur.

Uporeba naslove ali podnesiova monogrefije pomeni da
sstavina oxiroma imdelek, ki o pedmet monografije, ustmza
zahievam zadevne monografije. Takd sklici na monografije
v besedilih Fermakopeje so prikazsni z uporsbo naslove
monografije in referencine Stevilke v pofevnem sk

Iedelek mora ustrezati zahtevam wes fas nppovega moka
veljavniosti; za odprie ali nadete vsebnike lahko pristoini organ
odloéi o razlicnem rokuve Bavnost ali specifikacijah. Sestavine,
ki 50 predmet drugih monografii morajo prav tako ustezxati
ves Cas mjihove upomabe. () roku veljvnosti, ki je doloden za
veakn ®staving oriroma dekk, in as od kateregz je treba
t2 rok rafunati, odloEi pristojni organ v luEi eksperimentalnih
rezultatov éndi stabilnosti

Cie v Splodnih obvestilih 2li monograffzh ni drugate navedena,
navedbe monografij predstavijajo obvezne zahieve. Splofna
poglavia postanejo cbveena, e se namje sklicuje v momografTii
reen e je v silicu navedenc, da njsgov namen ni obvezujod,
temveC je objvlien v informacijo.

Ldravilne ufinkovine (ektivoe snovi), ekscipienti (pomoine
snovil, farmeceviski pripravki omiroma @delld in druge
mstaving opisani v monografijah, so namenjeni za wporabo
v humani in wierinarski medicini (remen oo ge za Eecno
omefitev samo n2 eno od uporab); farmekopejske kakovosti so
samo, & strezajo vsem rahievam, navedenim v monografiii
To ne pomend, da mom rdelovalec nuno st vee preskuse
monografije 2 oceno skladnosti £ Farmakopejo kot predpogoj
8 sprostilev delka Erdelovalec lahko pridobi zagotovila, da
& indelek farmakopejske kakovosti iz podatkov, ki irhajajo na
primer & studij validaciie postopka izdelave in medprocesnih
komtrol. Potreba po skladnosti z zahievami Farmakopeje ne
izkfjufule moZnosti parametricnega sproécania* v dolodenih
okoliffinah, ki g2 pristojni organ oceni £a UstREneEs.
Ompisani peeskusi in postopki doloSanja vsebnosti so uradne
metode, na kzterh wemelifje standandi Farmakopeje. 5
soplasiem pristojnega organe lzhko @ kontrolne neamene
uporeblismo elernativoe analizne metods, Se mgotovima,

da omogoczje nedvoumne enzko odlofiley o usteznost
sizndardom monografie, kot e bi uporabili uradne metode.
V primeru dvoma zli spora veligjo samo analizne metode
Farmakopeje.

Diolodeni materiali, ki so predmet farmakopejske monografije,
lzhko obstzjgjo v razlicnih  kakovostinn primernih za
razlicne namene. Ce ni drupsfe navedeno v monografi, se
zahteve nanaéajo na vse kakovosti materiala V nekaterih
monografijah, #lesti tistih 0 pomodnih snoweh, @ lahko v
informacije monografiji dodan sexnam macilnost, povezanih
& funkrionainostjo, ki s0 pomembne x2 uporabo substance.
Preskusne metnde za dolocame ene ali vec teh lastnosti so
pray 1akn lzhio podane v informacio.

Splofne monografie. Substance in pripravki ki so predmet
posEmezne monograffle, moTjo ustrezati todi zadevnim
ustreznim sploinim monograffjem. Mavekriinih silicev na
ustmzne splodne monogrefe v posamernih monografijsh
obictajno ni

Splcéne monografije wiizje za vse substance in trdelke v olovin
ramdelka Definicije splofne monografije, ramen e preambula
omejuje uporzho, na primer na substance in pripravke, kb s
predmet monograffe Farmakopeje.

Spleéne monogrefie o Ermacevisiih oblikzh veljgio xa vse
inde ke dolodene vise. Zahieve nisonujno mErpne za specificni
imdebek in pristajni organ khko nelnfi dodatne zahieve poleg
tistih, oipisanih v sploéni monografiji

Dopovorjeni iwrazi lrraz “pristojni omgan” (Ccompetnt
authority™) pomenmi  nacionalno,  nednacionalno ali
mednarodne telo ali organizacio, ki je uradno pooblastena
za odlocanje v radevoem vprasamju. To je lshko na primer
nacionalni Ermakopejski omgan, omgen 2 rdajo dovolienj 22
zdravila ali uradni kontrolni leboratori.

kraz “Ge ni drogade uiemeliene in dovoleno™ pomeni,
da jo treba zehievam zadostiti, rawen e pristojni organ
dovoli spremembo ali rjema, e je v pommarnem primen
utemelena.

Mevedbe, ki vsebujejo besadico “should”, so informativie ali
svetovalne.

V dolocenih monografijah ali drugih besedilin sta iz
“ustremen” in “primeren” uporeblienz za opis reRgenta,
mikroorganizme, preskmsne metods in tako dalie Ge merila
ustreznosti niso opisanes v monografiil se ustresnost dokade
takn, kot zahieva pristojni ongan.

Medsebojno zamenljive metode. DioloZenz splotna poglavia
vezhujgje navedbn, da je zadevno besmdilo wsklgieno z
ustreznim besedilom Japonske farmekopeie ali Fermakopeje
Zdrufenih drZev Amerike in da so 12 besedila medsebojno
zamenfive To pomeni, kadar je za substanco ali pripravek
upoioviiena, da ustmza zahtevi pri Cemer smo wuparabili
medsbojno zamenliivo metndo i ene od teh farmakope], le-
12 ustreza tudi xahievam Evropske farmakopeje. V' primeru
dvoma ali spora velja samo besedilo Evropsie farmakopeje.

* Parametritno sprofcane e nadin sproé&anja, ki na osnovi informad], rhranih med postopkom tedelove in ma osnovd skladnost s specificnimi
zahbevami dobee progvodne prakse, ki se nanatajo na parametriéno sproécanie, dae zagotovilo, da je dekek macriovare kakovosti
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TOPNOST

V navedbi topnosti v odstevkn, naslovlienem Lastnosti (L4 Moasgraphs - Selubility | imajo uporablieni razi naskdngi
pomen pri emperatur med 15 in 25° C

iz Pribliz n volomen tepila
v mililitrih na gram teplp
Felo lakka
- manj kot |
Fery saluble
Lakks od 1 da 10
Freely soluble
Topen od 10 do 30
Stuble
Zmerno topen
od 30 da 100
Spar ingly solubie
Teiko tepen
od MO da 10400
Slighily soluble
Zelo eiko open
od HHO da 10000
Fery sfighily sofubie
Skemaj netoy
'P e wei ket 10000

Orpis ™ delmo topen™ [~ party seluble ") opinge rmes, v kateri s2 topijo e nekaters sstavine.
Orpis ™ meka se™ (" miscible ") enacuje tekoding, ki se mesa v veeh rezmerjih 2 nevedenim topilom.
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Enskomernost mase (210 5. Meohlofeni rdravilni fvedilmi
pumiji in, ée ni drugate wemelieno ali dowolieno, oblofeni
ziravilni #vedilni gumiii. morajo ustrezati presikusy Za
enakomemost mass enoodmernih farmaceviskih oblik G
preskus enakomemnosti vsebnosti predpisan za vse zdmvilne
ucinkovine, preskusa enakomernosti mass ni treba opravijat

SHEAMNIEVANIE
MNeoblo@ene zdravilne ivefilne gumije shranjujema zasiitens
pred vlagn in svethoba.

2.0/0499
ZRNCA

Giranulata

Fafteve za zmea, ki jih uporesbliame za griprave peroreinit

riopin all aopenz§ so v moeogrg'pi | Tekoce  peroraine

Jarmaceviske oblie (M7 2) Kadar fe wtemeliens in dovoliens,

se zakieve b moncgraliie Ae NonOTQie NG DIACT To wporabe v
marski i

DEFINICIA

Zmca so farmaceviske oblike, sestavijene iz trdnih suhih
Bpregpatoy pratkastih dzloev, ki so dowolj odporniza robovenjez
njimi. Mamenina so peroraini uporabi. Nekaters pogolinemo
v nespremenjeni obliki druge predveéimo ali jih pred wporabo
reztopima ali dispergiramo v vodi ali drugi prime i fekodini.
Zmca vsebujejo eno zli ved adravilnih wéinkovin z dodetkom
pomoinih snovi eli brez mjil; & je potmbnao, vsebujejo tudi
dovaljeno bervilo ter koriggnse 22 vonj in okus.

Zrncasn navolie kntenoodmerne sl vetodmeme farmaceytsie
ohlike. Posemezni odmerek vefodmerne farmacevisie
oblike cdmerjamo z odmemikom, primemim zz2 cdmerjang
predpisane kolitine. Posamesni odmerek encodmernih zme
& zapri v posameznem vsebmiki, na primer v veecld ali viali
Kjer je primerno, morzjo veebniki za zrmcea ustrezati zahievam
8 Materiale, ki jih uporabliome pr izdelavi wetmkor (11 i
podioéle ) in Fesbaike (1.7 in podinéke .

Rerlikumjemo ved vrst @me:

~ Bumeia mrmca,

~ oblofena xrnca,

- pASUTOREislening Zrmce

~ EIMCa 5 prirejenim sproscanjem

[ZDELAVA

Priirdelavi pakiranju, shranjgvenjuin distribucijiz me moramao
zappioviti njihove mikrobiologko kakovost: priporodila o em
w0 v besediluy Mikrobdolotka kakovwos Grmarenskih Edelkbov
(514

PRESKUS]

Enakomermost odmernih enol Fnoodmerna zrmca mormajo
ustrezati preskusu 72 enzkomemnost odmernih enot (2 9240)
&li B8 je wiemeljeno in dovoljeno, spodaj navedanemu preskusu

8 enakomermost veehnosti ali enskomernost mase 2li ohema.
L3 mestlinske drope in farmacevisie pripravie rastlinskega
mvora, ki so v tgj farmaceviski obliki dolodila g odstavia
ne velizjo.

Enakomernost vsehmosti (206). Ce ni drugate peedpisano
ali uemeljeno in dowolno, morzje enoodmema zmca
vezbnostjo zdravilne uinkovine manj kot 2 mg sl manj kot
1 pdstotka celoine mase, ustrezati preskusu Bza enakomernost
veehnosti enoodmernih  farmaceviskih oblic Ce indelek
vezbuje ved kot eno zdmvilno wiinkovino, ta zahieva velia e
za tiste zdravilne uwéinkowine, ki ustrezzjo zporaj navedenim
pogajemL

Enakomernost mase (195, Enoodmernz rmca, ¥ ixemo
oblofenih zme, morejo wstezati preskusy za enakomernost
mase enoodmernih farmaceviskih oblik Ce je preskus za
enekomemost veebnosti predpisan zaves dravilne ufinkovine,
preskusa 73 enakomernost mase ni treba opravijat

Enakomernost mase odmerkoy iz wecodmernih  wsehmikoo
(2037 Zmea v wiodmernih vsebnikih morajo ustrezati
femu preskusn.

SHRANJEVAMNIE
Ce indelek veehuje hlapliive snovi ali e je teha mjepovo
veehino posebej za&fititi, ga shranjujemo v mrakotesno zapriih
vezhmildh.

Sumeéa zrnca

DEFIMICIIA

Sumeéa rmca 5o nechinkena zmca in v sploinem vsehujeio
kisle snowi in karbonate ali hidrogenkarbonase, ki ob
prisoinosti vode hitro reagitajo in sproéizjo oplikov dioksid.
Pred uporabo jih reztopimo ali dispergirtamo v vodi

PRESEUSI

Razpadnost. En odmerek sumedih zrc prenesemo v Cada, kb
veehugie 200 ml vade K pri 15 do 25 °C; nastane veliko plinskih
mehurckov. Ko plin neha nastajeti okoli posameznih zrnc,
pomeni, da so razpadla, in® rertopila ali dispergirala v vodi
Preskus ponovimao na naskednjih 5 odmeriih. Zroca stezajo
predpisom., G je veeh & odmerkov rzpadlo v 5 minutah.

SHRAMNIEVANIE
V rakotesno zapriih veehnikih.

Oblofena zroca

DEFIMICIIA

Oblofena zrmea so obicajno vefodmeme farmaceviske oblike,
mestaviiene iz zroc, oblafenih z eno &l veE plastmi zmesi
razlicnih pomag nih snovih

[EDELAVA

Snowi, ki jih uporeblismo za obloge, ohicajno nanaiamo v
obliki raztopine ali suspereie 12kn, da vehikel ixhiapi

FORMULARIUM SLOVENICUM 20
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PRESKUSI

Rartapljanje. Opraviti moremo ustezen preskus za dokax

ustregnosti  sproéianja  zdravilne  wEinkovine (zdravilnih

ucinkovin), na primerenega od presousoy opisanega v Preskusy
lamia za frdee formoeceviske oblike {2 9.3,

Zrnca s prirejenim sproiéanjem
DEFINICLA

fmca & prikjenim sprodcéamem so oblofena ali neoblo@ena
zmea, ki vsebujgjo posehne pomoine snovi gli so ixdelana
& posebnimi postopki, ali oboje, in omogofejo sprememba
hitrosti, mestz s Casa sproicanja adravilme winkovine
(zdravilnih uéinkovin).

Zrncas prirejenim sproécanem viljutujsgozmeca s podaliianim
SProsCanjem in o ¥ rakasnelim sprodéanjem.

IZDELAVA

Orpraviti morama preskus, da dokafemo ustreenost sproftanja
wiravilne wéinkovine (zdravilnih uiinkovinl

PRESKUSI

Rarispljamje. Opraviti moremo preskus de dokademo
ustreznost  sprosfenje  mdravilne  oéinkovine  (zdrevilnih
ucinkovin), kot je na primer opisan v Presbuwry racigpliania za
trdne fermaceviske ohlke (20.5)

Gastrorezistentna zZrnca

DEFINICIIA

Gastroezistentna Zrmca so Zmca zzakasnelim sprostanjem, kd
50 ndpornz proti felodénemu solcu ter namenjena sproscanju
zdravilne pinkovine (zdravilnih uinkowvin) v Erevesnem sokw
Te lzstnosti dosedema, G zrnca obloZimo 2 gestroTexistenino
oblogo (gastrovezistentna zrmca) ali @ drugimi usteznimi
postopki.

FDELAVA

Opraviti moremo presks, da doksbe mo ustresnost sprosCania
Zdravilne uémkovine (zdravilnih uéinkovin).

PRESKUSI

Rartapljanje. Opraviti moramo presius, da dokabemo
ustreznost  sproicanja  rdrvilne  ofinkovine  (xdravilnih
ucinkovin), kot je na primer opisan v Preskum recioplizgis zo
tredme Jarmaceviske oblike (2 9.7)

Revizijo prevode besedila Farmaceviske oblibe (Dosage forms) iz Phe Eur. 5 Ed. 2005 in Suplementov 5.1 in 5.2 je pripravila

delwna skupina v nashednji sestavic

prof. dr. Jelka SmidKorbar, mag farm
iz, prof. dr Mirjana Gasperdin, mag. farm
doc. dr. Safa Bammgartner, mag farm
Barbars Razinger-Miboer, mag farm

Metks Petek, mag. farm, spec.,
Viadka Cshuk Vaupotié, mag. farm., spec.
izr prof. dr. Frane Vreder, mag farm.

[I]
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Cinkm i mazilo

Sernam monaerafij utinkovin in pomeEnib seovi

CINKOVA PASTA (DAB)
Zinci pasta

Cinkova pasta vsebuje najmanj 23,5 in najvet 26,5 odsothoy
cinkovega oksida (Zn0, MrEL4) in 47 do 53 odstothor
vareling

LZDELAVA

cinkov oksid 25 delow
peemicni Srob 25 delow
beali vamelin 50 delow

Pasio lahko izdelamo po naslednjemn postopku:

ZFmes cinkovega oksida in pienicnega Skroba v tenki plasti
sufimo 3 do 4ure pri 40 do 45 °C, takoj pressjemo {250
in rertremo z rartaljenim vazelinom. Fa izdelavo smemo
irbrati tndi kako drugo metodo, ée z njo dobimo pasto enake
kakovosti, kot bi jo po opisanem postoplkw.

LASTNOSTI

Bela, pri sobni temperaturi mazljiva, homopena pasta, skoraj
brex vomja.

ISTOVETNOST

A L0g paste 5minut ekstrahiramo z 10 ml receedfens
Freplovef VT ) kisline R navodni kopelimed pogostim stresanjem.
Po chladitvi filtrirama. | ml filtrata daje = | ml raztopine
kalijerepa Erociamida R belo do relenkasto belo oborino.

B. 05 ml filtrata i@ tocke A daje ¥ rerredfens rEztopino
nairilevega hidroksida belo zdrizasio cborino, ki se po
nadaljnjem dodatku reapenta raztopi

C. V teduenu netopen ostanek, ki ga dobimo pri preskusn Barva
mazilne podlage, uporabimo za dokar péeniénega skroba.

Presius vedemo pod mikroskopom z uporebo enakih
volumskih delov glicerola R in vode . Vidimo welika in
majhna zrng, #elo redka so zrna srednje velikost. Velika
rma s premerom 10 do 45 pm so pri pegledo od zgorsj
ploicate ali redko ledvicaste oblike. Spranj in razplastitev ni
ali so komaj opazne. Zrma imajo véasih razpoke v robovihe Pri
pogledu s strani sozrna elipsasta, vretenasta in povzdolini osi
razcepliena Majhna zrna eo okrogla ali poliedriéna in imajo v
premeru 2 do 10 pm. W polarizirani svetlobi se v Spranji pojavi
irrazit krit.

CISTOTA

Barva mazilne podiage: 40 g paste med segrevaniem stresamo
= 100 ml ipheema R

Suspenzijo filtriramo, filtrat uparimo na vodni kopeli, ostanek
pa susimo 2 wri pri 100 do 105 *C. 10 ml tekode taline ne sme
biti moéneje obarvane (222, Mewds [T, Ph. Bur ) kot zmes
iz 1.0ml osnovme rumene raztopine in 90ml 1 odsioine
klorovoditove  kiskine R (40 ml korovogikove kisline BRI
rarredéimo z vodo do 100,0 mi).

Reakeija x fveplovo kislimo: 5 ml tekode taline, ki jo dobimo
pri preskusu Barva mazilne podlage, in 5 ml 90 odstotne
Freplove{ V1) kisline R napolnimo v epruvetn, dolzine priblizno

125 mm in z notranjim premerom  priblifno 18 mm, z
onakama pri 5 in 10 ml in s steklenim zamaskom z obrusom
Epruveta je bila predhodno ofistena s dsiifiee zmesjo bromave
Lisline R, sprana z vodo R in posusena. Vzoreo segrevamo
10 minut na vodni kopeli pri 70 °C. Po 5, & in & minutah
epnivetn vzamemo @ vodne kopeli veakokrat za najvec
3 sekunde in trikrat moéno stresemo. Majkasneje § minut po
kontanem segrevanju se morata plast varelina in oveplove
kisline Iofiti da lahko primerjamo barve. Plast dveplove
kisline, gledana proti svetlobi, ne sme biti moéneje obarvana
{222, Metoda I, Ph. Eur.) od zmesi i 0.5 ml osnovne modre
rertoping, 1.5 ml osnovne rdede rartoping in 3,0 ml osnovne
TUMmen: raztopine.

VSEBNOST

Cimkow oksid: 0,500 g paste segrevamo s 25 ml reorediens
klorovodikove kisline R v erlenmajerici s dirokim vratom med
pogostim mesanjem, dokler se cinkov oksid in pSenicni Skrob
popolnma e raztopits, bistra mazilna podlaga pa ne plava
na povrsini raztopine. Po dodatkn 25 ml eens £ rarredfimo
z wodo do pribliEno 150 ml, po dodatko 01 ml raztopine
melilnega  oraefrcps £ pa neviraliziamo z razredéeno
raztoping natrijevepa hidrokside Po dodatku 10ml pufste
nzapine pff 109 8 in 010 g dimfaega draepa 11 - mefanega
indikaioga B (1.0 g &mfnega frecpa 1R in 0.4 g mietileeps
araaiaega R raztremo s W0 g aabrievepa klorigda R}, titirmmo
= 0L M aairijevim edeloiom do zelene barve.

1 ml 04 M aairijevepa edelads je elvivalenten 8,14 mg Zn0.

Vazelin: 2,000 g paste med segrevanjem raztapliamo v 40 ml
Ipinena B Zmes filtiramo in ostanek petkrat speremo s po
10 ml taivena B

Celokupni filtrat uparimo na vodni kopell, ostanek suSimo
2 uri pri 100 do 105 °C er siehtamo.
SHRANJEVANIE

Ustreza monografijii Pelirdne dermolne Grmoceviske oblike
{Ph. Eur. ) in naskdnji dodatni zahtevi:

Faiciteno pred svetlobo.

OFMACEVANIE

Ustrera monografiji Polirdae dermalee (@rmocevisie oblike
{Ph. Eur. ).

CINKOVO MAZILO (DARB)
Zinci unguentum

Cinkov mazilo vsebule naimanj 9.5 in najvec 10,5 odstothkoy
cinkovega oksida (Zn, Mr 81.4).

[ZDELAVA
cinkov oksid 10 delov
Mazilo z lanofinskimi alkoholi - 90 delov

Marilo lahko izdelamo po naslednjem postoplu:
Cinkiw oksid (250) enakomerno raztremo s priblizno 10 deli

SEZNAM MONOGRAFL] UCINKOVIN IN POMOZNIH SNOV

Latinsko ime Slovensko ime Monografija Farmakopejx
Acamprosatum calcicwm kalcijey akamprocat Acamprosate calcium PhEur.
Acarbasum akarbora Acarbose PhEur.
Acebutololi by drochloridam acebutalolijey kiord Acebutedol hydrochioride Ph.Eur.
Aceclienacum aceklofnak Aceckfenac Ph.Eur.
Acesulfamum kalicum kalijey acesulfamat Acesulfame polassium Ph.Eur.
Acetapoiamidom acetarolamid A ol a mide PhFur.
Acetonum aceton Ace bone PhEur.
Acetylcholini chloridum acetithadimijey klorid Acetykcholine chioride Ph.Eur.
Acetylcysieinum acetilcistzin Acetykcysteine Ph.Eur.
N-Acetyliryptophanum M-acetitripiofan N-Acety liryptophan Ph.Eur.
N-Acetyltyrosinum M- acetinirowin N-Acetyltyrosing Ph.Eur.
Aciclovirum aciklovir Aciclovir PhEur.
Acidum (£ Hacticum {%)F-mbz na kislina 5 -Lactic acid PhEur.
Acidum 4-zminohereeicum 4-aminobenrojska kislina 4-Amincherzoic acid PhEur.
Acidum aceticum glaciake ocetna kisling, komcenirirans:  Acetic acid, glacial Ph.Eur.
ledocet
Avcidum acetyl=licylicum acefilzaliciing kislina Acetylsalicylic acid Ph.Eur.
Acidum adipicum adipinska kislina Adipic acid PhEur.
Acidwm alginicwm alginska kislina Alginic acid PhEur.
Acidum amidotrizoicum amedoriojska kislina Amidotricoic acid difydrate PhEur.
dibydricum dihidrat
Acidum aminocaproicum aminokaprojska kisling Aminocaproic ackd PhFur.
(aminoheksanajska kislinz)
Acidum ascorbicum askorbirska kisline Ascorbic acid PhEur.
Acidum asparticum asparaginska kislina Aspartic acid PhEur.
Acidum benzoicum benmojska kislina Benzoic acid Ph.Eur.
Acidum boricum borova kislina Baoric acid PhFur.
Acidum caprylicum kaprikka kislina (oktanojska  Caprylic acid Ph.Eur.
kislina)
Acidum chenodeoxycholicum  henodeoksibaina kidina Chemodzoaycholic acid PhEur.
Acidum citricum anhydricum  citrorska kisling, breeyodna Citric acid, anbydrous PhEur.
Acidum citricum citronska kislina monohidrat Citric acid monobydrate Ph.Eur.
maonokrydricum
Acidum edeticum edeina kislina Edetic acid Ph.Eur.
Acidum eacrynicum etakrirska kislina Etacrymic acid PhFur.
Acidum Folicum folna kislin: Faotlic acid PhEur.
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4.1.1 SEZNAM REAGENTOY ¥V LETU 2007

Oibjav lieni semami v lem 2007 v poglavjo Reapenti obsagajo imena novih “reagenioy™ Sestepa, sedmega in mmega
dodatios k pet ialsi Evropske farmakopeje (Ewropean Phamaompoeizl Sapplemants 5.6, 5.7 in 5.8) Za pregled nad
veemi “reagenti” Ph. For. je pomebno opedsevati ohjavljens seomame v FS 20, FS 2. 1 in FS 2.2, Pregled mad xhimimi
segmam (FS 2.0, FS 21 in FS 1.2) je moden s pomoéjo spleatne indyje F3 WA SPLETU {werw form lariom si ).

Angleika ime

Slovensho 1me

Acetoryvalerenic soid

({2E) 3 | RS 45 TR  TaR)- |-{ Acend moy)-3,7
dimedhyl-2,4.546,7,7 s hexshydro- | Finden-d-y 1}-2
matiylprop-2 enaic acid)

scetoksivalerenska kisling

((2Ep-3:[{ 1 RS 45,7 R, TaR)- 1 -{mcetil olosi -3, T-dimes ]
2 4.56,7, Ta-helmahidm - 11 ind en-d-il |- 2 -meti lprop
2eemnjska kislina)

Acetylll keto-B-boswellic acid (3o - Aceatylomoy)
1l-oxmes-]1 2-en-24-0ic add; #8)-3a - Acetyloy)
1l-nxmmrs -1 2-en-2knic aad)

moetil=11-kebodl<borvelna kislina | Ja-{acetilolsi )
11 -oisoors= | 2 -en-2 d-ojska koslin; (£8)-3a
{moatilalesi -] |-olsours- 1 2-en-2lenj sia kislina)

Aflswxin Bl {{faf, 9254 Methory -2 3 5292
tetrahy dracycloperta]c]fro 3, 25 4.5 Fro
[23-B 1 benzogyran-1, | 1-dione)

aflstoksin Bl §{5af 9254 -metolsi- 23, G2 9
tatrah idrociklopena]cina] ¥, 2 4,5 fora
[2% ][ | Phesemomiran - 1,1 1-diom)

Americium-243 spildng solution

ameidj-24% masping ra stendardni dedstek

deAurmi o fiolic mcid) ((25)-2-[[4-[§2 4

Driamin opteri dim-6 - Tmetind Jamin o] bermay] |
amina]pentanedioic acid; N[4-[[{24

Dhizmin opeari din-6 - metind Jamm o bermmyd ] - L-

d-aminofolna ldslina ({252 [[4-[[(24

i aminopteridin-4-il mes aminahermoi [amina]

penindinjsio kislin A-E-I{2 4-dizminoperidin
& Nrmetilfaminn Phercrail | L g hatami sk kislin;

glumamic acid; Aminaoperne aminapeern

e Ao no meethy Theemeoi © moid 4-aminometil benzojska kislina
Argon for chromsto graphy mrgon @ kmmetegrafjo
Barium nitrate harijey nirat

Bismuth nitrate petahydrate hizmawters{ 1 IT) mitrat penin hidoa t
{5 p-Che lestane {Sa}-halestan

Z-Dveoox y=Dribamse {Thyminose rdeoksidb-ribom {Sminara;
2D y-Derpdira-peminse) 2-dn iosi -1 s - peain xa)

D-Dhopa {2 R)-2 - mo-3-{ 3, d-dih ydrox yphen yi)
pFropanaic 2cid; 3-Hydromoy D-tymos ine;
3 4 ity ooy Dip henyl al amine)

Dadopa ({28 b2 -amimn - 3-{ 3,4 di hid rokes ifenil )
propan) sic kbshine; 3 -hidno besi D tinozing
X, d-dihidroie wi- T fiei I laim)

Ferric chloride-ferricy anide-s s mike resgemt

Felerma 11 klorid, feridanid in &reenit, resgent

lodine-11% and ruthenium-10§ spiking solution

jod=12% in rutenij=106, raxtoping = standardni
dod wtek

T o henaryls mumssninm chlori de
{1+ 3-Todo phey] pmethanamine hyd rochlosde;
1= 3-Tindio plheary et hanaemaminen dhlori de;

Ljodohenils monijey klond
{1-{3-jodofeni metmamon fjey korid;
13- j ndofem [metanamonijey klorid;

m-Todoherzylamine nydnodhloride) m-jndob errilamoni jev klorid )

Is sy | heersena te (Ts openty | hanamase; bon sl henzooat (i o pendt Thenon
IMatind byl hermnase) Lol bwontil et

Is sl t i maht ™

Is ovpern ey 1 il i 2 Tnclom oo pxmee )

iz propi ljedid {2-jodopm pan)




Register zdravil RS

Abecedni seznam lastniskih imen zdravil

Seznam zdravil,ki se izdajajo brez recepta vlekarnah in
specializiranih prodajalnah

Zdravila razvrSCena po ATC klasifikaciji
Abecedni seznam zdravilnih uCinkovin
Predpisovanje zdravil v nosecnosti
Lista prepovedanih snovi in postopkov



povzetek temeljnih znacilnosti zdravila (SmPC),

navodilo za uporabo



