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W odpowiedzi na pismo z dnia 30.10.2018 r, znak: P-355/2018 w sprawie
pojawiajacych si¢ watpliwosci przy wykonywaniu recept zawierajagcych w swoim sktadzie
etanol, uprzejmie informuje, iz sprawa ta zostala wyjasniona w piSmie Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych z dnia
22.09.2017r. Fragment pisma dotyczacy etanolu przytaczam ponizej:

,,Obowigzujgca Farmakopea Polska (FP) zgodna z Farmakopeq Europejskq (Ph.Eur.)
zamieszcza monografie dla etanolu 96% Ethanolum (96 per centum) (1317) oraz dla etanolu
bezwodnego Ethanolum anhydricum (1318).

W monografii dla etanolu 96% okreslono zawartos¢ etanolu w zakresie od 95,1% (VIV)
(92,6% m/m) do 96,9% (V/V) (95,2% m/m) w temp. 20°C, obliczong z gestosci wzglednej. A
wiec stezenie 96% podane w tytule monografii wyrazone jest w jednostkach objetosciowych
(VIV).

Etanol stosowany w aptece do sporzqdzania lekow, jako surowiec farmaceutyczny jest
zgodnie z Prawem farmaceutycznym dopuszczany do obrotu w Urzedzie Rejestracji, a jego
Jjakos¢ musi by¢ zgodna z ww. monografiami farmakopealnymi, w tym w zakresie wyrazania
Stezenia.

Cytowane w pismach okreslenia stezenia etanolu (w stopniach) oraz nazewnictwo (Spiritus
Vini) majq charakter historyczny, z tym, co nalezy podkresli¢, ze zgodnie z wczesniejszymi
wydaniami Farmakopei Polskiej (IlI, 1V), stopnie sq synonimem procentow W jednostkach
objetosciowych”.

Aktualnie zarejestrowany jest jako surowiec do receptury aptecznej Etanol 70%, a ze
specyfikacji tego produktu wynika, ze jest to etanol 70% v/v (ok. 62% wi/w), co potwierdza
terminologi¢ przyjeta w Farmakopei Polskiej, ze w odniesieniu do etanolu wyjatkowo
(inaczej niz dla innych roztwordéw) stezenie wyrazone jako %, bez sprecyzowania, czy jest to
% objetosciowy czy wagowy odczytujemy jako % objetosciowy. Nalezy przygotowaé
rozcienczenie wagowe tylko wtedy, gdy w przepisie zaznaczony jest % w/w.



Taka interpretacja znaczaco ulatwia postgpowanie W recepturze aptecznej i nie trzeba
wymagac od lekarza, by kazdorazowo zaznaczal, o jaki % chodzi w zapisie. Egzekwowanie
takiego obowiazku od lekarzy nie miatoby znaczenia dla jakosci leku. Nalezy pamigtac, ze
okreslone stezenie etanolu w leku recepturowym wiaze si¢ z jego funkcja: albo zapewnia
dziatanie antyseptyczne (70%) albo odpowiednig rozpuszczalno$¢ substancji. W obu
przypadkach nie ma potrzeby kategorycznego rozrozniania % wagowych i % objetosciowych.
Nalezy odnies$¢ si¢ do wieloletniej tradycji i nie ma powodu do wprowadzania zamieszania.
Powszechne pomijanie przez lekarza oznaczenia rodzaju st¢zenia procentowego
skutkowatoby na przyktad rezygnacja z uzycia 70% etanolu wprowadzonego jako surowiec
do receptury aptecznej. Sporzadzanie etanolu 70% w/w moze ponadto skutkowa¢ zbyt duzym
stezeniem, ktére moze ostabi¢ aktywnos$¢ przeciwdrobnoustrojowg (wymagane doktadniejsze
badania).

Nalezy podkresli¢, Ze istotne jest poinformowanie wszystkich aptekarzy o takiej interpretacji,
tak by nie byto niepotrzebnie wigkszego zuzycia etanolu w aptekach (do przygotowania 100 g
etanolu 70% w/w nalezy uzy¢ 74,6 g etanolu 96°, a tylko 66,5 g — do przygotowania etanolu
70% Vviv).
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