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MINISTERO DELLA SALUTE

DECRETO 31 gennaio 2013

Entrata in vigore dei testi, nelle 1lingue inglese e francese,
pubblicati sul supplemento 7.6 della Farmacopea Europea ed
eliminazione di alcune monografie. (13A02060)

(GU n.61 del 13-3-2013)

IL MINISTRO DELLA SALUTE

Visto l'art. 124 del regio decreto 27 1luglio 1934, n. 1265, e
successive modificazioni, recante «BApprovazione del testo unico delle
leggi sanitarie»;

Visto il regio decreto 30 settembre 1938, n. 1706, recante
«Approvazione del regolamento per il servizio farmaceuticos;

Vista la legge 9 novembre 1961, n. 1242, recante «Revisione e
pubblicazione della Farmacopea Ufficiale»;

Vista la legge 22 ottobre 1973, n. 752, recante <«Ratifica ed
esecuzione della convenzione europea per la elaborazione di wuna
farmacopea europea, adottata a Strasburgo il 22 luglio 1964»;

Vista la legge 23 dicembre 1978, n. 833, recante «Istituzione del
Servizio sanitario nazionale»s;

Visto l'art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128, recante
«Disposizioni per 1l'adempimento di obblighi derivanti dalla
appartenenza dell'Italia alle Comunita' europees;

Vista la risoluzione AP-CPH (11)3 adottata in data 25 marzo 2011
dal Consiglio d'Europa, European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH), con la quale e' stata decisa 1'entrata
in vigore dal 1° gennaio 2013 del Supplemento 7.6 della Farmacopea
Europea 7" edizione;

Vista la risoluzione AP-CPH (11)8 adottata in data 4 gennaio 2012
dal Consiglio d'Europa, European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (CD-P-PH), con la quale e stata decisa
l'eliminazione dal 1° gennaio 2013 della monografia Protamina
cloridrato (0686);

Ritenuto di dover disporre 1'entrata in vigore nel territorio
nazionale dei testi adottati dalla richiamata risoluzione, come
previsto dal citato art. 26 della legge 24 aprile 1998, n. 128,
nonche' di chiarire che i testi nelle lingue inglese e francese di
cui al presente provvedimento sono esclusi dall'ambito di
applicazione della disposizione contenuta nell'art. 123, primo comma,
lettera b), del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265;

Decreta:
Art. 1

1. I testi nelle lingue inglese e francese dei capitoli generali e
delle monografie pubblicati nel Supplemento 7.6 della Farmacopea
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Europea 7” edizione, elencati nell'allegato al presente decreto,
entrano in vigore nel territorio nazionale, come facenti parte della
Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana dal 1° gennaio 2013.

2. La monografia Protamina cloridrato (0686) elencata nella sezione
«Testi eliminati» dello stesso allegato, e' eliminata dalla
Farmacopea Ufficiale della Repubblica italiana dal 1° gennaio 2013.

3. I testi nelle lingue inglese e francese richiamati al comma 1
non sono oggetto degli obblighi previsti dall'art. 123, primo comma,
lettera b), del testo unico delle leggi sanitarie approvato con regio
decreto 27 luglio 1934, n. 1265. Gli stessi testi, ai sensi dell'art.
26 della legge 24 aprile 1998, n. 128 sono posti a disposizione di
qualunque interessato per consultazione e chiarimenti presso il
Segretariato della Commissione permanente per 1la revisione e 1la
pubblicazione della Farmacopea Ufficiale di cui alla legge 9 novembre
1961, n. 1242.

Il presente decreto sara' pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della
Repubblica italiana.

Roma, 31 gennaio 2013

I1 Ministro: Balduzzi

Allegato

CONTENUTO DEL SUPPLEMENTO 7.6 DELLA FARMACOPEA EUROPEA
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Allegato

CONTENUTO DEL SUPPLEMENTO 7.6 DELLA FARMACOPEA EUROPEA

ptisanam

pour tisanes

NUOVI TESTI
CAPITOLI
CAPITOLI GENERALI
n, Inglese Francese Italiano
2.2.61.  [Characterisation of crystalline|Caractérisation des solides cristallins  |Caratterizzazione dei solidi cristallini
solids by microcalorimetry and|par microcalorimétrie et calorimétrie en|mediante microcalorimetria e
solution calorimetry solution calorimetria in soluzione
2.2.65. Voltametric titration Titrage voltamétrique Titolazione voltametrica
MONOGRAFIE
MONOGRAFIE GENERALI
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Praeparationes celeres ad | (2620) |Herbal teas, instant Préparations instantanées Preparazioni istantanee per

tisane

PREPARAZIONI RADIOFARMACEUTICHE e

MATERIE PR

Titoli in latino

No.

IME PER PREPARAZIONI RADIOFARMACEUTICHE

Titoli in francese

Titoli in italiano

Gallii (®*Ga) edotreotidi
solutio iniectabilis

(2482)

Titoli in inﬁlme
Gallium (*Ga) edotreotide
injection

Gallium (®Ga) édotréotide
(solution injectable de)

Gallio (“Ga) edotreotide
preparazione iniettabile

DROGHE VEGETALI ¢
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

Titoli in latino No. |[Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Coicis semen (2454) [Coix seed Larme de Job (graine de) Lacrima di Giobbe seme
Ginseng extractum siccum | (2356) |Ginseng dry extract Ginseng (extrait sec de) Ginseng estratto secco
Magnoliae officinalis (2567) [Magnolia officinalis bark ~ |Magnolia officinalis (écorce|Magnolia officinale
cortex 1 ) - de) ____|corteccia_
Piperis fructus (2477) |Pepper Poivre Pepe frutto
Piperis longi fructus (2453) |Long pepper Poivre long Pepe lungo frutto
Prunellae spica (2439) |Common selfheal fruit-spike |Brunelle  commune  (épi|Prunella spiga
fructifére de)
Sinomenii caulis (2450) |Orientvine stem Sinomenium (tige de) Sinomenium stelo
PREPARAZIONI OMEOPATICHE
Titoli in latino No. |Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Anamirta cocculus ad (2486) |Anamirta cocculus for Anamirta cocculus  pour|Anamirta cocculus per
praeparationes homoeopathic preparations |préparations homéopathiques |preparazioni omeopatiche
homoeopathicas
MONOGRAFIE

Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Lopinavirum (2615) |Lopinavir Lopinavir ~ |Lopinavir_
Nevirapinum (2479) |Nevirapine hemihydrate Névirapine hémihydratée Nevirapina emidrato
hemihydricum
|Pioglitazoni (2601) |Pioglitazone hydrochloride |Pioglitazone (chlorhydrate|Pioglitazone cloridrato
|hydrochloridum de)
Quinaprili hydrochloridum |(1763) |Quinapril hydrochloride Quinapril (chiorhydrate de) |Quinapril cloridrato
Rivastigminum (2629) |Rivastigmine Rivastigmine Rivastigmina

Sildenafili citras

(2270)

Sildenafil citrate

Sildénafil (citrate de)

Sildenafil citrato
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TESTI REVISIONATI
CAPITOLI GENERALI
n. Inglese | Francese Italiano
1. |General notices |Prescriptions générales Prescrizioni generali
2.3.2. |Identification of fatty oils by thin- Identification des huiles grasses par |Identificazione degli oli grassi
layer chromatography chromatographie sur couche mince |mediante cromatografia su strato sottile
2.5.12. |Water: semi-micro determination Semi-microdosage de I’eau Semi-micro determinazione dell’acqua
2.5.29. [Sulphur dioxide Dioxyde de soufre Diossido di zolfo
2.9.34. |Bulk density and tapped density of |Masse volumique vrac et masse Densita d’insieme (bulk density) e
powders volumique aprés tassement densita da compattazione (tapped
density) delle polveri
3.1 Materials used for the manufacture of |Matériaux utilisés dans la fabrication [Materiali usati nella fabbricazione di |
containers des récipients contenitori
4. Reagents (new, revised, corrected)  |Réactifs (nouveaux, révisés, |Reattivi (nuovi, revisionati, corretti) |
corriges) |
MONOGRAFIE
MONOGRAFIE GENERALI
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Plantae ad ptisanam (1435) |Herbal teas Plantes pour tisanes Piante per tisane
Radiopharmaceutica (0125) |Radiopharmaceutical Préparations Preparazioni
preparations radiopharmaceutiques radiofarmaceutiche
Vaccina ad usum (0153) |Vaccines for human use Vaccins pour usage humain |Vaccini per uso umano
humanum
FORME FARMACEUTICHE
Titoli in latino No. [Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Compressi (0478) |Tablets Comprimés Compresse ]
VACCINI PER USO UMANO N
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese | Titoli in italiano
Vaccinum febris flavae (0537) | Yellow fever vaccine (live) |Vaccin vivant de la figvre  |Vaccino vivo della febbre
vivum jaune gialla
Vaccinum haemophili (1219) |Haemophilus type b Vaccin conjugué de Vaccino coniugato
stirpi b conjugatum conjugate vaccine I’haemophilus type b del’emofilo tipo b
Vaccinum meningococcale | (2112) |Meningococcal group C Vaccin conjugué Vaccino meningococcico
classis C coniugatum conjugate vaccine méningococcique groupe C |gruppo C coniugato
Vaccinum pneumococcale | (2150) |Pneumococcal Vaccin pneumococcique Vaccino pneumococcico
polysaccharidicum polysaccharide conjugate  |polyosidique conjugué polisaccaridico coniugato
coniugatum adsorbatum vaccine (adsorbed) adsorbé adsorbito
DROGHE VEGETALI e

PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

Titoli in latino No. [Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Angelicae archangelicae  |(1857) [Angelica archangelica root |Angélique archangelica Angelica archangelica
radix (racine d*) radice

Cynara folium (1866) |Artichoke leaf Artichaut (feuille de) Carciofo foglia
Fumariae herba (1869) |Fumitory Fumeterre o _|Fumaria
Hederae folium (2148) |[lvy leaf Lierre (feuille de) Edera foglia

Hibisci sabdariffae flos (1623) |[Roselle Karkadé Carcadé

Hyperici herba extractum ((1874) |St. John’s wort dry extract, |Millepertuis (extrait sec Iperico estratto secco,
siccum quantificatum quantified quantifié de) quantificato

Leonuri cardiacae herba  |(1833) |Motherwort Agripaume o ___|Cardiaca

Levistici radix (1233) |Lovage root Liveche (racine de) Levistico radice
Olibanum indicum (2310) |Indian frankincense Encens indien Incenso indiano
Rosmarini folium (1560) |Rosemary leaf Romarin Rosmarino foglia
Salicis cortex (1583) |Willow bark Saule (écorce de) Salice corteccia

-
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Titoli in latino

No. [Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Sambuci flos (1217) |Elder flower Sureau (fleur de) Sambuco fiore
Solidaginis virgaureae (1893) |Goldenrod, European Solidage verge d’or Verga d’oro europea
herba
Stephaniae tetranarae radix |(2478) |Fourastamen stephania root |Stephania (racine d’) Stephania tetranda radice
MONOGRAFIE B

Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese [ Titoli in italiano
Acesulfamum kalicum (1282) |Acesulfame potassium Acésulfame potassique Acesulfame potassico
Acidi methacrylici et (1129) [Methacrylic acid — ethyl Copolymere d’acide Acido metacrilico — etile
ethylis acrylas polymerisati acrylate copolymer (1:1) méthacrylique et d’acrylate |acrilato copolimero (1:1)
1:1 dispersio 30 per dispersion 30 per cent d’éthyle (1:1) (dispersion  |dispersione 30 per cento
centum | de) a 30 pour cent
Albumini humani solutio | (0255) [Human albumin solution Albumine humaine (solution | Albumina umana soluzione

d)
Alcohol benzylicus (0256) |Benzyl alcohol Benzylique (alcool) Alcool benzilico
Amoxicillinum (0260) |Amoxicillin trthydrate Amoxicilline trihydratée Amoxicillina triidrata
trihydricum
Amylum hydropropylum | (2165) |Starch, hydroxypropyl Amidon, hydroxypropilé Amido, idrossipropile
Calcifediolum (1295) |Calcifediol Calcifédiol Calcifediolo
Calcii gluconas {0172) |Calcium gluconate Calcium (gluconate de) Calcio gluconato
Calcii gluconas ad (0979) |Calcium gluconate for Calcium (gluconate de) pour |Calcio gluconato per
iniectabile injection solution injectable preparazione iniettabile
Calcii hydrogenophosphas | (0981) [Calcium hydrogen Calcium (hydrogéno- Calcio fosfato dibasico
anhvdricus phosphate, anhydrous phosphate de) anhydre anidro
Calcii hydrogenophosphas | (0116) |Calcium hydrogen Calcium (hydrogéno- Calcio fosfato dibasico
dihydricus phosphate dihydrate _|phosphate de) dihydraté diidrato
Calcitriolum (0883) |Calcitriol Calcitriol Calcitriolo
Cefoxitinum natricum (0990) |Cefoxitin sodium Céfoxitine sodique Cefoxitina sodica
Cefprozilum (2342) |Cefprozil monohydrate Cefprozil monohydrate Cefprozil monoidrato
monohydricum
Ceftazidimum (1405) |Ceftazidime pentahydrate  [Ceftazidime pentahydratée |Ceftazidima pentaidrato
pentahvdricum
Ceftazidimum (2344) |Ceftazidime pentahydrate  |Ceftazidime pentahydratée |Ceftazidima pentaidrata con
pentahydricum et natrii with sodium carbonate for |avec du carbonate de sodio carbonato per
carbonas ad iniectabile injection sodium pour préparations  |preparazioni iniettabili
injectables

Cholecalciferolum (0072) |Cholecalciferol Cholécalciférol Colecalciferolo N
Colistini sulfas (0320) |Colistin sulfate Colistine (sulfate de) Colistina solfato
Copolymerum macrogolo | (2523) |Macrogol poly(vinyl Copolymere greffé de Macrogol e poli(vinil
et alcoholi poly(vinylico) alcohol) grafted copolymer |macrogol et de poly(alcool |alcool) copolimero a
constatum vinylique) innesto
Copolymerum methacry- | (1975) |Basic butylated methacrylate|Copolymére basique de Butile metacrilato
latis butylati basicum | copolymer méthacrylate de butyle copolimero basico
Doxylamini hydro- (1589) |Doxylamine hydrogen Doxylamine Doxilamina idrogeno
genosuccinas succinate (hydrogénosuccinate de) succinato
Fentanyli citras (1103) |Fentanyl citrate Fentanyl (citrate de) Fentanil citrato
Fentanylum (1210) |Fentanyl Fentanyl Fentanil
Ferrosi gluconas (0493) |Ferrous gluconate Gluconate ferreux Ferroso gluconato
Furosemidum (0391) |Furosemide Furosémide Furosemide
Gabapentinum (2173) |Gabapentin Gabapentine Gabapentin
Glibenclamidum (0718) |Glibenclamide Glibenclamide Glibenclamide —
Glucosamini (2446) |Glucosamine hydrochloride |Glucosamine (chlorhydrate |Glucosamina cloridrato
hydrochloridum de) |
Glucosamini sulfas natrii | (2447) |Glucosamine sulfate sodium |Glucosamine (sulfate de) - |Glucosamina solfato-sodio
chloridum Chloride chlorure de sodium cloruro
Glyceroli distearas (1428) |Glycerol distearate Glycérol (distéarate de) Glicerolo distearato
Goserelinum (1636) |Goserelin Goséréline Goserelina
Haloperidolum (0616) |Haloperidol Halopéridol Aloperidolo
Hydrochlorothiazidum (0394) |Hydrochlorothiazide Hydrochlorothiazide Idroclorotiazide
Hydrogenii peroxidum 3 | (0395) |Hydrogen peroxide solution |Hydrogéne (peroxyde d’), Idrogeno perossido
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Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese | Titoli in italiano
er centum (3 per cent) solution a 3 pour cent soluzione 3 per cento
Hydrogenii peroxidum 30 | (0396) |Hydrogen peroxide solution |Hydrogéne (peroxyde d’), |Idrogeno perossido
per centum (30 per cent) solution & 30 pour cent soluzione 30 per cento
Immunoglobulinum (0338) |Human normal Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum normale immunogiobulin normale normale
fohexolum (1114) |Iohexol lohexol loexolo
[vermectinum (1336) |Ivermectin Ivermectine Ivermectina
Levothyroxinum natricum | (0401) |Levothyroxine sodium Lévothyroxine sodique  |Levotiroxina sodica
Magnesii peroxidum (1540) |Magnesium peroxide Magnésium (peroxyde de) |Magnesio perossido
Medroxyprogesteroni (0673) |Medroxyprogesterone Médroxyprogestérone Medrossiprogesterone
acetas N acetate (acétate de) acetato -
Megestroli acetas (1593) |Megestrol acetate Mégestrol (acétate de) Megestrol acetato
Methylphenidati (2235) |[Methylphenidate Meéthylphénidate Metilfenidato cloridrato
hydrochloridum hydrochloride (chlorhydrate de)
Metronidazoli benzoas (0934) |Metronidazole benzoate Métronidazole (benzoate de) |Metronidazolo benzoato
Natrii perboras hydricus (1997) [Sodium perborate, hydrated |Sodium (perborate de) Sodio perborato idrato
hydraté
Natrii picosulfas (1031) [Sodium picosulfate Sodium (picosulfate de) Sodio picosolfato
Oxymetazolini hydro- (0943) |Oxymetazoline Oxymétazoline Oximetazolina cloridrato
chloridum hydrochloride (chlorhydrate d’)
Polyacrylatis dispersio 30 | (0733) Polyacrylate dispersion 30  [Polyacrylate (dispersion de) | Poliacrilato dispersione 30
per centum per cent 4 30 pour cent per cento
Pyrazinamidum (0859) |Pyrazinamide Pyrazinamide Pirazinamide
Pyridostigmini bromidum | (1255) |Pyridostigmine bromide Pyridostigmine (bromure Piridostigmina bromuro
de)
Ricini oleum raffinatum (2367) |Castor oil, refined Ricin (huile de) raffinée Olio di ricino raffinato
Ricini oleum virginale (0051) |Castor oil,virgin Ricin (huile de) vierge Olio di ricino vergine
Rutosidum trihydricum (1795) |Rutoside trihydrate Rutoside trihydraté Rutoside triidrato
Sulfadimidinum (0295) |Sulfadimidine Sulfadimidine Sulfadimidina
Thiamini nitras (0531) |Thiamine nitrate Thiamine (nitrate de) |Tiamina nitrato
TESTI CORRETTI
CAPITOLI GENERALI
| n Inglese _ Francese Italiano
2.6.17. |Test for anticomplementary activity |Essai d’activité anticomplémentaire |Attivita anticomplementare |
of immunoglobulin ) de I’immunoglobuline dell’immunoglobulina
2.7.2. Microbiological assay of antibiotics |Titrage microbiologique des Dosaggio microbiologico degli
antibiotiques antibiotici -
2.7.9. |Test for Fc function of Essai de la fonction Fc de Saggio della funzione Fc
immunoglobulin I’immunoglobuline dell’immunoglobulina
5.16. |Crystallinity |Cristallinité Cristallinita
MONOGRAFIE
MONOGRAFIE GENERALI
Titoli in latino [ No. Titoli in inglese Titoli in francese | Titoli in italiano
Producta allergenica (1063) |Allergen products Produits allergénes Prodotti allergenici (/a
correzione riguarda solo il testo
francese)

FORME FARMACEUTICHE

Titoli Fn latino No. |Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Recl'alla. (1145) |Rectal preparations Préparations rectales Preparazioni rettali
Vaginalia (1164) |Vaginal preparations Préparations vaginales Preparazioni vaginali




13-3-2013 GazzeTTA UFFICIALE DELLA REPUBBLICA ITALIANA Serie generale - n. 61

DROGHE VEGETALI ¢

PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI

Titoli in latino ~_No. |Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Caryophylli floris (1091) |Clove oil Clou de girofle (huile Garofano essenza
aetheroleum essentielle de) |
Carvophylli flos (0376) |Clove Clou de girofle Chiodi di garofano
Digitalis purpureae folium | (0117) |Digitalis leaf Digitale pourprée (feuille  |Digitale foglia (la correzione
de) riguarda solo il testo francese)
[satidis radix (2566) |lsatis root Pastel (racine de) Isatis radice (Guado radice)
- MONOGRAFIE - _
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Acidum ioxaglicum (2009) |Ioxaglic acid loxaglique (acide) Acido ioxaglico (la correzione
riguarda solo il testo inglese)
Antithrombinum HI (0878) |Human antithrombin I1I Antithrombine III humaine |Antitrombina Il umana
lhumanum densatum concentrate (concentré d’) concentrata
Betacarotenum (1069) |Betacarotene Bétacaroténe Betacarotene (/a correzione
riguarda solo il testo francese)
Cefradinum | (0814) |Cefradine Céfradine Cefradina
Factor humanus von (2298) |Human von Willebrand Facteur Willebrand humain |Fattore von Willebrand
Willebrandi factor umano
Factor IX coagulationis (1223) |Human coagulation Facteur IX de coagulation |Fattore IX della coagula-
humanus factor IX humain zione del sangue umano
Factor VII coagulationis | (1224) |Human coagulation Facteur VII de coagulation |Fattore VII della coagula-
humanus factor VII humain zione del sangue umano
Factor VIII coagulationis | (0275) |Human coagulation Facteur VIII de coagulation |Fattore VIII della
’ humanus factor VHI humain coagulazione del sangue
- | umano
Fibrini glutinum (0903) |Fibrin sealant kit Colle-fibrine (nécessaire de) |Colla di fibrina
Fibrinogenum humanum | (0024) |Human fibrinogen Fibrinogéne humain Fibrinogeno umano
Filgrastimi solutio (2206) |Filgrastim concentrated Filgrastim (solution Filgrastim soluzione
concentrata solution concentrée de) concentrate
Fluconazolum (2287) |Fluconazole Fluconazole Fluconazolo
Gentamicini sulfas (0331) |Gentamicin sulphate Gentamicine (sulfate de)  |Gentamicina solfato
Immunoglobulinum (0557) (Human anti-D Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum anti-D immunoglobulin anti-D anti-D
Immunoglobulinum (1527) Human anti-D Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum anti-D ad usum immunoglobulin for anti-D pour administration |anti-D per uso endovenoso
intravenosum intravenous administration |par voie intraveineuse
Immunoglobulinum (0769) |Human hepatitis A Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum hepatitidis A immunoglobulin de I’hépatite A antiepatite A
Immunoglobulinum (0722) |Human hepatitis B Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum hepatitidis B immunoglobulin _|de’hépatite B~ |antiepatite B a
Immunoglobulinum (1016) |Human hepatitis B Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum hepatitidis B ad immunoglobulin for de I’hépatite B pour admi- |antiepatite B per uso
usum intravenosum | intravenous administration |nistration par voie endovenoso
| B intraveineuse
Immunoglobulinum | (0397) |Human measles Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum morbillicum | immunoglobulin rougeoleuse antimorbillo
Immunoglobulinum | (0723) [Human rabies Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum rabicum immunoglobulin rabigue antirabbia
Immunoglobulinum (0617) |Human rubella Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum rubellae immunoglobulin rubéoleuse antirosolia
Immunoglobulinum || (0398) |Human tetanus Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum tetanicum | immunoglobulin tétanique |antitetanica
Immunoglobulinum (0724) |Human varicella Immunoglobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum varicellae immunoglobulin de la varicelle antivaricella
Immunoglobulinum (1528) |Human varicella Immunogiobuline humaine |Immunoglobulina umana
humanum varicellae ad immunoglobulin for de la varicelle pour antivaricella per uso
usum intravenosum intravenous administration |administration par voie endovenoso
intraveineuse
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Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Interferoni beta-1a solutio | (1639) |Interferon beta-la Interféron béta-1a (solution |Interferone beta- la
concentrata concentrated solution concentrée d’) soluzione concentrata
Kalii nitras (1465) |Potassium nitrate Potassium (nitrate de) Potassio nitrato
Metoprololi succinas (1448) |Metoprolol succinate Métoprolol (succinate de)  |Metoprololo succinato
Metoprololi tartras (1028) |Metoprolol tartrate Métoprolol (tartrate de) Metoprololo tartrato
Natrii cromoglicas (0562) [Sodium cromoglicate |Sodium (cromoglicate de)  |Sodio cromoglicato
Oxaliplatinum (2017) |Oxaliplatin Oxaliplatine Oxaliplatino
Oxitropii bromidum {2170) |Oxitropium bromide Oxitropium (bromure d’) Oxitropio bromuro
Plasma humanum ad (0853) {Human plasma for Plasma humain pour Plasma umano per
separationem fractionation fractionnement frazionamento
Prilocaini hydrochloridum | (1363) |Prilocaine hydrochloride Prilocaine (chlorhydrate de) |Prilocaina cloridrato
Prothrombinum multiplex | (0554) |Human prothrombin Complexe prothrombique  |Protrombina umana
humanum complex humain |complesso
Thiamini hydrochloridum | (0303) | Thiamine hydrochloride Thiamine (chlorhydrate de) |Tiamina cloridrato
Tretinoinum (0693) | Tretinoin Trétinoine | Tretinoina
Tribenosidum (1740) | Tribenoside Tribenoside | Tribenosideia correzione

|riguarda solo il testo francese)

1 titolo del testo seguente é stato cambiato nel Supplemento 7.6

n. Inglese
1857  Angelica archangelica root

Previously
Angelica root

TESTI IL CUI TITOLO E STATO MODIFICATO

MONOGRAFIE

DROGHE VEGETALI ¢
PREPARAZIONI A BASE DI DROGHE VEGETALI
Francese

Angélique archangelica (racine d’)
en remplacement de
Angélique (racine d’)

TESTI ELIMINATI

Italiano

Angelica archangelica radice
in sostituzione di
Angelica radice

11 testo riportato di seguito é eliminato dalla Farmacopea Europea a partire dal | gennaio 2013.

MONOGRAFIE
Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese
|Protamini hydrochloridum | (0686) |Protamine hydrochloride

Protamine (chlorhydrate de) |Protamina cloridrato
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I testi riportati di seguito sono stati eliminati dalla Farmacopea Europea a partire dal 1 luglio 2012.

- MONOGRAFIE -

Titoli in latino No. Titoli in inglese | Titoli in francese Titoli in italiano
Acidum iotalamicum (0751) |Iotalamic acid |lotalamique (acide) Acido iotalamico
Chlorothiazidum (0385) |Chlorothiazide Chlorothiazide Clorotiazide
Dienestrolum (0483) |Dienestrol Diénestrol Dienestrolo
Emetini hydrochloridum (0080) |Emetine hydrochloride Emétine (chlorhydrate d’) Emetina cloridrato
heptahvdricum heptahydrate heptahvydraté eptaidrato
Etofyllinum (0492) |Etofylline Etofylline Etofillina
Hexobarbitalum 1 (0183) |Hexobarbital __|Hexobarbital Esobarbital o
Histamini phosphas (0144) |Histamine phosphate Histamine (phosphate d”) Istamina fosfato
Methaqualonum (0510) |Methagualone Méthaqualone Metaqualone
Methylatropini bromidum | (0511) |Methylatropine bromide Méthylatropine (bromure de) |Metilatropina bromuro
'Methylatropini nitras (0512) [Methylatropine nitrate Méthylatropine (nitrate de)  |Metilatropina nitrato
Physostigmini sulfas (0684) |Physostigmine sulfate Esérine (sulfate d’) Fisostigmina solfato

Eserini suifas) (Eserina solfato)
Succinylsulfathiazolum (0357) |Succinylsulfathiazole Succinylsulfathiazol Succinilsulfatiazolo
Sulfisomidinum (0639) |Sulfisomidine |Sulfisomidine Sulfisomidina
Tubocurarini chloridum (0305) | Tubocurarine chloride |Tubocurarine (chlorure de) | Tubocurarina cloruro
Il testo riportato di seguito ¢ stato eliminato dalla Farmacopea Europea a partire dal 1 aprile 2012.
MONOGRAFIE

Titoli in latino No. Titoli in inglese Titoli in francese Titoli in italiano
Benfluorexi (1601) |Benfluorex hydrochloride |Benfluorex (chlorhydrate de) |Benfluorex cloridrato
hydrochloridum - - .
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