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TEKSTY PODSTAWOWE o
(GENERAL CHAPTERS, CHAPITRES GENERAUX)

Nr |Nazwa angielska, francuska Nazwa polska

2.2. Physical and physicochemical methods; Fizyczne i fizykochemiczne metody badania
Méthodes physiques et physico-chimiques

2.2.31. | Electrophoresis Elektroforeza
Electrophorése

2.2.42. | Density of solids Gestasé ciat statycH
Masse volumique d’un solidle

2.2.47. | Capillary electrophoreSis Elektroforeza kapilaria
Electrophorése capillaite

2.2.54. | Isoelectric focusitig Ogniskowanie izoelektryczhe
Focalisation isoélectriglle

2.2.55. | Peptide mappihg Mapowanie peptydoW
Cartographie peptidiglle

2.2.56. | Amino acid analysis Analiza aminokwasoiv
Analyse des acides amifiés

2.3. Identification * Okreslanie tozsamaci

2.3.2. | Identification of fatty oils by thin-layer Okreslanie tazsamdci olejow ttustych metoglchromatografii
chromatography; cienkowarstwowé]
Identification des huiles grasses par chromatogeaph
sur couche mincé

2.4. Limit tests; Oznaczenia graniczne zanieczyszaie

Essais limites des impuretés




2.4.22. | Composition of fatty acids by gas chrometphy" ; | Oznaczanie sktadu kwaséw tluszczowych meidttomatografii gazowg)
Composition en acides gras par chromatographie en
phase gazeule
2.4.29. | Composition of fatty acids in oils richamega-3 Oznaczanie sktadu kwasow ttuszczowych w olejactabaty w kwasy
acidd'; omega-3
Composition en acides gras des huiles riches elesci
oméga-3
2.6. Biological tests; Biologiczne metody badania
Méthodes biologiques
2.6.14. | Bacterial endotoxihs Endotoksyny bakteryjrie
Essai des endotoxines bactériefines
2.6.17. | Test for anticomplementary activity of Badanie antykomplementasw w preparatach immunoglobufin
immunoglobulir{ ;
Essai d’activité anticomplémentaire de
I'immunoglobuliné
2.8. Methods in pharmacognosy; Farmakognostyczne metody badania
Méthodes de pharmacognosie
2.8.22. | Determination of ochratoxin A in herbal gy Oznaczanie ochratoksyny A w substancjadfimoych
Dosage de I'ochratoxine A dans les drogues végbtdle
2.9. Pharmaceutical technical procedures; Metody badania postaci leku
Méthodes de pharmacotechnie
2.9.3. | Dissolution test for solid dosage fotms Uwalnianie substancji czynnej ze statych postdai'le
Essai de dissolution des formes solldes
2.9.7. | Friability of uncoated tabléts Odpornd¢ tabletek niepowlekanych raieranié
Friabilité des comprimés non enrobés
2.9.15. | Apparent volunfe Objetos¢ nasypowa
Volume apparerit
2.9.26. | Specific surface area by gas adsorption Oznaczanie powierzchni wigiwej przez adsorpejgazu
Surface spécifique par adsorption gazBuse
2.9.31. | Particle size analysis by laser light ditfiorl'; Analiza wielkdci czastek metod dyfrakcji swiatta laserowedb

Analyse de la taille des particules par diffracttnla

lumiére laséel




2.9.36.

Powder flow;
Aptitude & I'écoulement des poudtes

Plyniecie proszk

2.9.37.

Optical microscopy
Microscopie optique

Mikroskopia optyczna

2.9.38.

Particle-size distribution estimation blgtical
sievind';

Estimation de la distribution granulométrique par
tamisage analytiqlle

Okreslanie rozktadu wielkéci czastek metod analizy sitowe]

3.2.

Containers;
Récipients

Pojemniki

3.2.1.

Glass containers for pharmaceuticalf yse
Récipients de verre pour usage pharmaceutique

Szklane pojemniki do celéw farmaceutycznych

5.1.

General texts on microbiology;
Textes généraux sur la microbiologie

Wymagania ogolne dotycgce mikrobiologii

5.1.3.

Efficacy of antimicrobial preservatlon
Efficacité de la conservation antimicrobiefine

Skuteczné¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowkj

5.1.10.

Guidelines for using the test for bactegiaotoxin§
Recommendations pour la réalisation de I'essai des
endotoxines bactérienrles

Wskazowki do stosowania badania endotoksyn bakigchi

5.2.

General texts on biological products;
Textes généraux sur les produits biologiques

Wymagania ogolne dla produktow biologicznych

5.2.2.

Chicken flocks free from specified pathogemghe
production and quality control of vaccitles
Elevages de poulets exempts de microorganismes
pathogenes spécifiés pour la production et le éttr
de qualité des vaccihs

Kurczeta wolne od okrdonych patogendw do produkciji i kontroli jada
szczepionek

5.8.

Pharmacopoeial harmonisatioh;
Harmonisation des pharmacopéds

Harmonizacja wymagan farmakopealnych’

5.14.

Gene transfer medicinal products for human & ;
Médicaments de transfert génétique pour usage
humain"

Produkty lecznicze przenoszenia genu do stosowanidudzi"




MONOGRAFIE OGOLNE

(GENERAL MONOGRAPHS, MONOGRAPHIES GENERALES

Nazwa facihska

Nazwa angielska, francuska

Nazwa polska

Producta allergenicd

Allergen product’;
Produits allergénés

Alergeny'

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SZCZEPIONEK STOSOWANYCH U LU Dzl
(MONOGRAPHS ON VACCINES FOR HUMAN USE, MONOGRAPHIESES VACCINS POUR USAGE HUMAIN

Nazwa tacihska

Nazwa angielska, francuska

Nazwa polska

Vaccinum hepatitidis A inactivatum
adsorbatum'

Hepatitis A vaccine (inactivated, adsorbéd)
Vaccin inactivé de I'hépatite A adsothé

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu

watroby typu A, inaktywowana, adsorbowdn

Q

Vaccinum hepatitidis A inactivatum
virosomalée'

Hepatitis A vaccine (inactivated, virosorhg)
Vaccin de I'hépatite A (inactivé, virosomal)

Szczepionka przeciw wirusowemu zapaleniu

watroby typu A, inaktywowana, wirosomathz

1554

Vaccinum morbillorum, parotitidis,
rubellae et varicellae vivun

Measles, mumps, rubella and varicella vaccine
(live)';

Vaccin rougeoleux, des oreillons, rubéoleux et
varicelleux, vivant

Szczepionka przeciw odrz&yince, r&yczce i
ospie wietrznejzywa

Vaccinum papillomaviri humani (ADNr)

Human papillomavirus vaccine (rDNA)
Vaccin du papillomavirus humain (ADNr)

Szczepionka przeciw wirusowi brodawczak
ludzkiego (rDNA)

Vaccinum pertussis adsorbaturt* /

Vaccinum pertussis ex cellulis integris

adsorbatum v

Pertussis vaccine (adsorbed)**/ Pertussis vacc
(whole cell, adsorbet})" ;

Vaccin coquelucheux adsorbé**/ Vaccin
coquelucheux adsorbé & cellules entidr&s

Iszczepionka przeciw krzicowi
adsorbowana**/ Szczepionka przeciw
krztuscowi (cate komorki), adsorbowatta’

Vaccinum pertussis

Pertussis vaccing

Vaccin coqueluchetix

Szczepionka przeciw krztcowi’




MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SZCZEPIONEK DO U ZYTKU W ETERYNARYJNEGO o
(MONOGRAPHS ON VACCINES FOR VETERINARY USE, MONOGRARES DES VACCINS POUR USAGE VETERINAIRE

Nazwa tacihska

Nazwa angielska, francuska

Nazwa polska

Vaccinum Clostridii novyi B ad usum
veterinarium"

Clc(Jélstridium novyi (type B) vaccine for veterinar
use';
Vaccin de Clostridium novyi (type B) pour usag

ySzczepionka przeciwlostridium novyi
(typ B) do ytku weterynaryjnedb
e

vétérinaire

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZ NYCH )
(MONOGRAPHS ON RADIOPHARMACEUTICAL PREPARATIONS, MBOGRAPHIES DES PREPARATIONS

RADIOPHARMACEUTIQUES)

Nazwa facihska

Nazwa angielska, francuska

Nazwa polska

lobenguani sulfas ad
radiopharmaceutica

lobenguane sulphate for radiopharmaceutical
preparationd;

lobenguane (sulfate d’) pour préparations
radiopharmaceutiqués

Jobenguanu siarczan do preparatow
radiofarmaceutycznyéh

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
(MONOGRAPHS, MONOGRAPHIE$

Nazwa tacihska

Nazwa angielska, francuska

Nazwa polska

Acidum ascorbicum™”

Ascorbic acid" ;
Ascorbique (acidé)

Kwas askorbowy

Acidum mefenamicund’

Mefenamic acid;
Méfénamique (acid®)

Kwas mefenamowy

Adapalenum

Adapaleng
Adapalénk

Adapaleh




Albumini humani solutio”

Human albumin solutidn
Albumine humaine (solution 4

Albumina ludzka, roztwdr

Amikacini sulfas"

Amikacin sulphate
Amikacine (sulfate d")

Amikacyny siarczah

Amikacinum"

Amikacirl';
Amikaciné

Amikacynd

Amphotericinum B"

Amphotericin B';
Amphotéricine B

Amfoterycyna B'

Amygdalae oleum raffinatum’

Almond oil, refined;
Amande (huile d') raffinde

Olej migdatowy oczyszczofly

Amygdalae oleum virginalé

Almond oil, virgir ;
Amande (huile d') vierde

Olej migdatowy pierwszego ttoczeflia

Amylum pregelificatum"

Starch, pregelatiniselt;
Amidon prégélatinisé

Skrobiazelowand

Arachidis oleum raffinatum”

Arachis oil, refined ;
Arachide (huile d') raffinéb

Olej arachidowy oczyszczohy

Boragonis officinalis oleum raffinatum"

Borage (starflower) oil, refinel);
Bourrache (huile de) raffinée

Olej z ogdrecznika lekarskiego oczyszczZony

Budesonidun!

Budesonid&;
Budésonidé

Budezonid

Buprenorphini hydrochloridum ™

Buprenorphine hydrochloridg;
Buprénorphine (chlorhydrate d&)

Buprenorfiny chlorowodorék

Buprenorphinum™

Buprenorphing ;
Buprénorphin&

Buprenorfind

Carrageenanum

Carrageenah
Carraghénanés

Karageh

Carthami oleum raffinatum"

Safflower oil, refined:
Carthame (huile de) raffinée

Olej krokoszowy oczyszczonly

Cefamandoli nafas'

Cefamandole nafale
Céfamandole (nafate d&)

Cefamandolu nafah

Cimetidini hydrochloridum "

Cimetidine hydrochloride
Cimétidine (chlorhydrate d&)

Cymetydyny chlorowodorek




Cimetidinum"

Cimetiding :
Cimétidiné

Cymetydyna

Clobetasoni butyras

Clobetasone butyralte
Clobétasone (butyrate de)

Klobetazonu méan"

Cocois oleum raffinatund'

Coconut oil, refined;
Coco (huile de) raffinée

Olej kokosowy oczyszczofly

Crataegi folii cum flore extractum
siccund

Hawthorn leaf and flower dry extract
Aubépine (feuille et fleur d’), extrait sec'de

Wyciag suchy z kwiatostanu gtogu

Crataegi folium cum flore"

Hawthorn leaf and flowér,
Aubépine (feuille et fleur d')

Kwiatostan gtogli

Cyamopsidis seminis pulvi5

Guar'*

Guma gudr

Cynarae folii extractum siccurr

Artichoke leaf dry extratt
Artichaut (feuille d’), extrait sec de

Wyciag suchy z Kcia karczocha

Cynarae folium"

Atrichoke leaf';
Artichaut (feuille de))

Li$¢ karczoch&

Dextropropoxypheni hydrochloridum"

Dextropropoxyphene hydrochlorite
Dextropropoxyphéne (chlorhydrate le)

Dekstropropoksyfenu chlorowodorek

Digoxinum"

Digoxin™ :
Digoxine"

Digoksynd'

Docetaxelum trihydricum'

Docetaxel trihydrate
Docétaxel trihydraté

Docetaksel trojwodny

Epinastini hydrochloridum'

Epinastine hydrochloride
Epinastine (chlorhydrate d)

Epinastyny chlorowodorek

Factor VIII coagulationis humanus'

Human coagulation factor VII;
Facteur VIII de coagulation humain

Ludzki VIII czynnik krzepnécia krwi"

Ferrosi sulfas heptahydricus

Ferrous sulphate heptahydrdte
Sulfate ferreux heptahydrdté

Zelaza(ll) siarczan siedmiowodhy

Ganciclovirum' Ganciclovir* Gancyklowif
Gemfibrozilum" Gemfibrozit * Gemfibrozyl
Glipizidum" Glipizide'* Glipizyd"

Guar galactomannanum

Guar galactomannah
Guar (galactomannane db)

Guaru galaktomannan




Helianthi annui oleum raffinatum"

Sunflower oil, refined;
Tournesol (huile de) raffinée

Olej stonecznikowy oczyszczohy

Hydrastis rhizoma"

Goldenseal rhizonle
Hydrastis

Ktacze gorzknika kanadyjskiego

Immunoglobulinum humanum normale
ad usum intravenosunt

Human normal immunoglobulin for intravenous

administratior ;
Immunoglobuline humaine normale pour
administration par voie intraveineuse

Immunoglobulina ludzka normalna do poda
dozylnegd'

nia

Immunoglobulinum humanum normale"

Human normal immunoglobulin
Immunoglobuline humaine norméle

Immunoglobulina ludzka normalha

Kalii clavulanas dilutus”

Potassium clavulanate, dilutéd
Potassium (clavulanate de) dillié

Potasu klawulanian, rozcierka

Kalii clavulanas”

Potassium clavulanate
Potassium (clavulanate de)

Potasu klawulanidn

Lamotriginum "

Lamotriginé' *

Lamotrygind’

Lansoprazolum'

Lansoprazole*

Lanzoprazol

Lindanum"

Lindan€*

Lindan’

Lini oleum virginale"

Linseed oil, virgifi;
Lin (huile de) vierge

Olej Iniany pierwszego ttoczenia

Liquiritiae radix "

Liquorice root :
Réglisse (racine d&)

Korzen lukrecji'

Loratadinum"

Loratading *

Loratadyna

Lovastatinum"

Lovastatif :
Lovastatiné

Lowastatyna

Magnesii citras dodecahydricus

Magnesium citrate dodecahydrate
Magnésium (citrate de) dodécahydraté

Magnezu cytrynian dwunastowodny

Magnesii citras nonahydricus

Magnesium citrate nonahydrate
Magnésium (citrate de) nonahydraté

Magnezu cytrynian dziewtiowodny

Maydis oleum raffinatum"

Maize oil, refined ;
Mais (huile de) raffinde

Olej kukurydziany oczyszczohy

Mellisae folii extractum siccund

Melissa leaf dry extratt
Mélisse (feuille de), extrait sec'de

Wyciag suchy z Kcia melisy




Menthae piperitae folium"

Peppermint lealf;
Menthe poivrée (feuille d&)

Lis¢ migty pieprzowe]

Methylphenidati hydrochloridum "

Methylphenidate hydrochloride
Méthylphénidate (chlorhydrate d&)

Metylofenidatu chlorowodorek

Natrii alginas"

Sodium alginaté;
Sodium (alginate d&)

Sodu alginiah

Natrii ascorbas"

Sodium ascorbaté;
Ascorbate sodigufe

Sodu askorbinidh

Natrii glycerophosphas hydricus'

Sodium glycerophosphate, hydrated
Sodium (glycérophosphate de) hydlaté

Sodu glicerofosforan uwodniofly

Nicotini resinag"

Nicotine resinaté ;
Nicotine (résinate dé&)

Nikotyna z kationitert]

Nicotinum™

Nicotiné" *

Nikotynd"

Nortriptylini hydrochloridum "

Nortriptyline hydrochloridé;
Nortriptyline (chlorhydrate dé)

Nortryptyliny chlorowodorek

Oenotherae oleum raffinatum'

Evening primrose oil, refinéd
Onagre (huile d’) raffinée

Olej wiesiotkowy oczyszczorly

Olivae oleum raffinatum"

Olive oil, refined':
Olive (huile d') raffinéé

Olej z oliwek oczyszczony

Olivae oleum virginalé'

Olive oil, virgin';
Olive (huile d) viergé

Olej z oliwek pierwszego ttoczetiia

Orbifloxacinum ad usum veterinarium'

Orbifloxacin for veterinary usg
Orbifloxacine pour usage vétérinaire

Orbifloksacyna do tytku weterynaryjnedo

Oxygenium’ Oxyge; Tlen'
Oxygéné

Phenazonum Phenazone Fenazofi
Phénazonk

Polysorbatum 80"

Polysorbate 80 *

Polisorbat 80

Poly(vinylis acetas) dispersio 30 per
centu

Poly(vinyl acetate) dispersion 30 per cent
Pol;t/lgacétate de vinyle) (dispersion de) a 30 po
cen

Poliwinylu octanu dyspersja 30%
ur




Pravastatinum natricum"

Pravastatin sodiuft
Pravastatine sodigle

Prawastatyna sodowa

Pyridoxini hydrochloridum "

Pyridoxine hydrochlorid
Pyridoxine (chlorhydrate d&)

Pirydoksyny chlorowodorek

Raloxifeni hydrochloridum’

Raloxifene hydrochloride
Raloxiféne (chlorhydrate de)

Raloksyfenu chlorowodorék

Rapae oleum raffinatur’

Rapeseed oil; refined
Colza (huile de) raffinée

Olej rzepakowy oczyszczohy

Sesami oleum raffinatum

Sesame oil, refined
Sésame (huile de) raffinée

Olej sezamowy oczyszczohy

Soiae oleum raffinatun

Soya-bean oil, refinelt
Soja (huile de) raffinée

Olej sojowy oczyszczorly

Talcum™

Talc" *

Talk"

Taraxaci officinalis herba cum radicé'

Dandelion herb with rodt
Pissenlit (partie aérienne et racine de)

Ziele mniszka z korzeniem

Taraxaci officinalis radix'

Dandelion rook
Pissenlit (racine dé)

Korzen mniszka lekarskiedo

Teicoplaninum™

Teicoplanin' ;
Téicoplaniné'

Teikoplanind

Terbinafini hydrochloridum "

Terbinafine hydrochloride
Terbinafine (chlorhydrate d&)

Terbinafiny chlorowodorek

Theophyllinum et ethylenediaminum
hydricum"

Theophylline-ethylenediamine hydrate
Théophylline-éthylénediamine hydrdtée

Teofilina z etylenodiamigy uwodniona

Theophyllinum et ethylenediaminunt* /
Theophyllinum et ethylenediaminum
anhydricum' "

Theophylline-ethylenediamine**/ Theophylline-
ethylenediamine, anhydrdlbi¥’ :
Théophylline-éthylénediamine**/ Théophylline-
éthylénediamine anhydté’

Teofilina z etylenodiamigr*/ Teofilina z
etylenodiamin, bezwodn4 "

Tributylis acetylcitras"

Tributyl acetylcitraté' ;
Tributyle (acétylcitrate d&)

Tributylu acetylocytryniafl

Triglycerida saturata media’

Triglycerides, medium-chdln
Triglycérides & chaine moyerhe

Triglicerydy nasyconych kwasow
tluszczowych Gredniej diugéci tancuchd

10




Trigonellae foenugraeci semeh

FenugreeK';
Fenugrec

Nasienie kozieradKi

Tritici aestivi oleum raffinatum "

Wheat-germ oil, refinet!;
Germes de blé (huile de) raffilée

Olej z kietkdw pszenicy oczyszczohy

Tritici aestivi oleum virginale"

Wheat-germ oil, virgih;
Germes de blé (huile de) vietge

Olej z kietkow pszenicy pierwszego tloczeéh

Valsartanum'

Valsartan*

Walsartah

Zinci chloridum™

Zinc chloridé" ;
Zinc (chlorure dé

Cynku chlorek

Zinci sulfas monohydricus'

Zinc sulphate monohydralte
Zinc (sulfate de) monohydrdté

Cynku siarczan jednowodhy

11
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