Informacja z dnia 11 marca
2020 roku w sprawie
wprowadzenia do Farmakopei
Polskiej narodowej monografii
Solutio antiseptica
spirituosa ad usum dermicum

Ogtasza sie wprowadzenie do Farmakopei Polskiej wydanie XI
monografii narodowej Solutio antiseptica spirituosa ad usum
dermicum (Etanolowy roztwér antyseptyczny do stosowania na
skore) .

Tekst monografii stanowi zatgcznik do niniejszej Informacji.

Wymagania zawarte w powotanej monografii obowigzuja od dnia
ogtoszenia niniejszej Informacji.

Wprowadzenie do Farmakopei Polskiej monografii dla etanolowego
roztworu antyseptycznego do stosowania na skére (Solutio
antiseptica spirituosa ad usum dermicum) w trybie pilnym
spowodowane jest szczegdlng sytuacjg epidemiologiczng zwigzang
z zakazeniami koronawirusem powodujacym chorobe zakazZng
COVID-19. Monografia zostata opracowana dla rekomendowanego
przez WHO sktadu preparatu do dezynfekcji skory.

Monografia FP dla etanolowego roztworu antyseptycznego do
stosowania na skére umozliwi m.in. sporzadzanie w aptece ww.
preparatu jako ,lek apteczny”, tj. zgodnie z definicjg w
ustawie Prawo farmaceutyczne, produkt leczniczy sporzadzony w
aptece zgodnie z recepturg farmakopealng, przeznaczony do
wydania w tej aptece.
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Prezes Urzedu

Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

/-/ Grzegorz Cessak

Monografia Solutio antiseptica spirituosa ad usum dermicum

Materiat pomocniczy FP XI Ethanolum (96 per centum)
Materiat pomocniczy FP XI — Glycerolum (85 per centum)
Materiat pomocniczy FP XI — Praeparationes liquidae ad usum
dermicum

Materiat pomocniczy FP XI — Hydrogenii peroxidum 3 per centum
Materiat pomocniczy FP XI — 2.9.10. Zawartosc etanolu
Materiat pomocniczy FP XI — Aqua purificata

Materiat pomocniczy FP XI — 2.2.5. Gestos¢ wzgledna



http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Monografia-Solutio-antiseptica-spirituosa-ad-usum-dermicum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Ethanolum-96-per-centum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Glycerolum-85-per-centum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Praeparationes-liquidae-ad-usum-dermicum.pdf
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http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Hydrogenii-peroxidum-3-per-centum.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-2.9.10.-Zawartośc-etanolu.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-Aqua-purificata.pdf
http://wif.waw.pl/wp-content/uploads/2020/03/Materiał-pomocniczy-FP-XI-2.2.5.-Gęstość-względna.pdf

