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Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych informuje, ze
ukazat sie drukiem oraz w wers;ji elektronicznej Suplement 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII i w zwigzku z
tym w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Prezesa Urzedu z dnia 26 listopada 2025 r. w sprawie daty, od ktorej obowigzujg wymagania narodowe okreslone w
Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII.

Suplement 2025 FP Xlll zawiera polskg wersje materiatdbw Farmakopei Europejskiej 11.6 — 11.8 oraz dziaty
narodowe, tj. nieposiadajgce odpowiednikow w Ph. Eur. Zawartos¢ Suplementu 2025 FP XlIl oméwiona jest
szczegotowo we ,Wstepie” do tej publikacji (str. 5983). Suplement 2025 FP Xlll stanowi uzupetnienie czesci
podstawowej XlII wydania Farmakopei Polskiej (FP XIIl 2023) oraz Suplementu 2024 FP XIII.

W przypadku wymagan Suplementu 2025 FP Xlll zgodnych z Farmakopeg Europejska (Ph. Eur.) obowigzujg
one odpowiednio od dat okreslonych w Rezolucjach Rady Europy (Council of Europe, European Committee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care (CD-P-PH)): AP-CPH (23) 3 dla wymagan Suplementu 11.6 Ph. Eur,, {j.
od dnia 1 stycznia 2025 r.; AP-CPH (24) 1 dla wymagan Suplementu 11.7 Ph. Eur,, {j. od dnia 1 kwietnia 2025 r.; AP-
CPH (24) 2 dla wymagan Suplementu 11.8 Ph. Eur., tj. od dnia 1 lipca 2025 .

W zakresie wymagan narodowych Suplementu 2025 FP XIIl datg, od ktérej obowigzujg takie wymagania
wymienione w powofanym Komunikacie, jest dzien 1 czerwca 2026 r. Dziat ,Monografie narodowe” zawiera 3 nowe
teksty Unguentum molle, Unguentum Paraffini, Zinci mollis pasta oraz monografie Leki sporzadzane w aptece,
ktorej dotychczasowy informacyjny charakter zmieniono na obowigzujgcy. Do powotanej monografii
wprowadzono jednoczesnie zapisy usprawniajgce prowadzenie dokumentacji sporzgdzania lekoéw w aptece i ich
kontroli, uzgodnione w ramach konsultacji z Ministerstwem Zdrowia, Gtéwnym Inspektoratem Farmaceutycznym i
Naczelng Radg Aptekarska. Zmiany takie sa uwidocznione w monografii kreskami pionowymi na zewnetrznych
marginesach stron lub kreskami poziomymi.

Dziat ,Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajgcych, silnie dziatajgcych oraz srodkéw
odurzajgcych” obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach szczegétowych Suplementu 2025 FP
XIIl (Olodateroli hydrochloridum (Wykaz A); Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum, Etravirinum,
Golimumabi solutio concentrata, Memantini hydrochloridum, Rosuvastatinum zincum tetrahydricum (Wykaz B)), stad
wykaz ten stanowi uzupetnienie danych opublikowanych w FP XlII 2023 i Suplemencie 2024 FP XIII.

Suplement 2025 FP Xlll oraz FP XIlll 2023 i Suplement 2024 FP Xlll znajduje sie w dystrybucji prowadzonej przez
COGNO MEDICAL Sp. z 0.0., w Warszawie (02-672), ul. Domaniewska 37 lok. 2.43, tel. +48 790 256

789, www.cogno.eu, www.pharmintouch.pl.
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