
IX

IV. INHALT DER 10. AUSGABE

1. Änderungen seit der 10. Ausgabe, Grundwerk 2020

In der deutschsprachigen Übersetzung des 1. Nachtrags zur 10. Ausgabe der Ph. Eur. werden Änderungen gegenüber
dem Grundwerk 2020 durch Markierung der entsprechenden Textstellen gekennzeichnet.

Eine vertikale Linie am Textrand zeigt Textpassagen an, die inhaltlich revidiert oder berichtigt wurden; ein hori-
zontaler Balken markiert Abschnitte, die gestrichen wurden.

Wie in der englischen und französischen Originalausgabe sind diese Markierungen nicht notwendigerweise voll-
ständig. Sie dienen dem Anwender zur Information und sind nicht Bestandteil des amtlichen Texts. Redaktionelle
Änderungen sind in der Regel nicht gekennzeichnet.

Beim EDQM können keine Kopien von in dieser Ausgabe publizierten Texten des Europäischen Arzneibuchs
bezogen werden.

Bezieher (Buch oder elektronische Version) der englischsprachigen und/oder französischsprachigen Originalaus-
gabe des Europäischen Arzneibuchs mit aktueller Bestellung und registrierter EPID haben Zugang zum Onlinearchiv
mit allen nicht mehr gültigen Ausgaben und Nachträgen der European Pharmacopoeia/Pharmacopée Européenne im
PDF-Format.

Eine Liste der im Laufe dieser Ausgabe veröffentlichten neuen Reagenzien ist unter „Nützliche Informationen“ in
Pharmeuropa Online verfügbar.

Neue Texte

Monographiegruppen

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen
Himbeerblätter
Rehmanniawurzel

Homöopathische Zubereitungen und Stoffe für homöopathische Zubereitungen
Adonis vernalis für homöopathische Zubereitungen

Monographien A–Z

Almotriptanmalat
Donepezilhydrochlorid

Donepezilhydrochlorid-Monohydrat
Rosuvastatin-Tabletten

Revidierte Texte

Allgemeiner Teil

2.4.24 Identifizierung und Bestimmung von Lösungsmittel-Rückständen (Restlösungsmittel)
4 Reagenzien
5.22 Bezeichnungen von in der Traditionellen Chinesischen Medizin verwendeten pflanzlichen Drogen

Monographiegruppen

Nahtmaterial für Menschen
Nahtmaterial für Menschen: Einleitung *

Hinweis: Die Revision des mit * gekennzeichneten Texts erfolgte bereits im Grundwerk 2020
zur 10. Ausgabe (Ph. Eur. 10.0).

Die „Allgemeinen Vorschriften“ gelten für alle Monographien und sonstigen Texte
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X 1. Änderungen seit der 10. Ausgabe, Grundwerk 2020

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen
Chinesische-Esche-Rinde
Ringelblumenblüten
Sennesfiederblättchen
Sennesfrüchte
Weißdornfrüchte

Homöopathische Zubereitungen und Stoffe für homöopathische Zubereitungen
Magnesium fluoratum für homöopathische Zubereitungen

Monographien A–Z

Asparagin-Monohydrat
Atenolol
Benzocain
Clobetasolpropionat
Dimethylsulfoxid
Ergometrinmaleat
Exemestan
Fluocortolonpivalat
Fluphenazindecanoat
Fluphenazinenantat
Isoprenalinhydrochlorid
Lisinopril-Dihydrat
Maisöl, Raffiniertes
Mercaptopurin-Monohydrat
Metforminhydrochlorid
Mometasonfuroat
Nomegestrolacetat

Oxfendazol für Tiere
Pentoxifyllin
Perindopril-tert-butylamin
Prazosinhydrochlorid
Prednicarbat
Pyrantelembonat
Pyrimethamin
Rizinusöl, Hydriertes
Rosuvastatin-Calcium
Squalan
Sulfamethizol
Testosteron
Tiaprofensäure
Tranexamsäure
Zanamivir, Wasserhaltiges
Zoledronsäure-Monohydrat
Zolpidemtartrat

Berichtigte Texte

Allgemeiner Teil

2.4.26 N,N-Dimethylanilin **

Monographien A–Z

Alfentanilhydrochlorid-Hydrat *
Altizid
Chlortetracyclinhydrochlorid
Colistimethat-Natrium *
Colistinsulfat *
Copovidon *
Cyclizinhydrochlorid *
Demeclocyclinhydrochlorid
Diprophyllin
Galantaminhydrobromid *
Gentamicinsulfat *
Glycin *
Indapamid *
Insulinzubereitungen zur Injektion
Irinotecanhydrochlorid-Trihydrat
Josamycin *
Josamycinpropionat *

Lactitol-Monohydrat *
Levocabastinhydrochlorid *
Levonorgestrel
Neomycinsulfat *
Nevirapin-Hemihydrat *
Oxymetazolinhydrochlorid
Paclitaxel *
Phenylephrin *
Phenylephrinhydrochlorid *
Pimobendan für Tiere *
Polymyxin-B-sulfat *
Primaquinbisdihydrogenphosphat
Spiramycin *
Stanozolol *
Tilidinhydrochlorid-Hemihydrat *
Xylometazolinhydrochlorid

Hinweis: In den mit * gekennzeichneten Texten wurden die Berichtigungen des 3. und/oder des 5. Nachtrags
zur 10. Ausgabe der Ph. Eur. (10.3/10.5) vorgezogen.

Hinweis: Bei dem mit ** gekennzeichneten Text handelt es sich um einen nur in der deutschsprachigen Ausgabe
der Ph. Eur. 10.1 berichtigten Text.

Beachten Sie den Hinweis auf „Allgemeine Monographien“ zu Anfang des Bands auf Seite B
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Bei folgenden Texten erfolgte die Berichtigung bereits im Grundwerk 2020 zur 10. Ausgabe (10.0):

Allgemeiner Teil

2.2.47 Kapillarelektrophorese
2.2.48 Raman-Spektroskopie
5.25 Prozessanalytische Technologie

Monographiengruppen

Radioaktive Arzneimittel und Ausgangsmaterialien für radioaktive Arzneimittel
[99mTc]Technetium-Mebrofenin-Injektionslösung

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen
Schlangenbartwurzel

Monographien A–Z

Amiloridhydrochlorid-Dihydrat
Atazanavirsulfat
Escitalopramoxalat
Gammadex
Isosorbiddinitrat, Verdünntes
Isosorbidmononitrat, Verdünntes

Levocarnitin
Nandrolondecanoat
Natriumsulfat-Decahydrat
Phenylpropanolaminhydrochlorid
Rabeprazol-Natrium-Hydrat
Thiocolchicosid-Hydrat

Titeländerungen

Monographiengruppen

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen
Sennesblätter wird zu: Sennesfiederblättchen
Alexandriner-Sennesfrüchte wird zu: Sennesfrüchte

Monographien A–Z

Mercaptopurin wird zu: Mercaptopurin-Monohydrat

Gestrichene Texte

Die folgenden Texte wurden mit der Resolution AP-CPH (19) 4 zum 1.4.2020 gestrichen:

Pflanzliche Drogen und Zubereitungen aus pflanzlichen Drogen
Tinnevelly-Sennesfrüchte

Monographien A–Z
Insulin vom Rind

Die folgenden Texte wurden mit der Resolution AP-CPH (19) 5 zum 1.7.2020 gestrichen:

Allgemeiner Teil
2.6.24 Aviäre Virusimpfstoffe: Prüfungen auf fremde Agenzien in Saatgut
2.6.25 Aviäre Virus-Lebend-Impfstoffe: Prüfungen auf fremde Agenzien in Chargen von Fertigprodukten

Die folgenden Texte wurden mit der Resolution AP-CPH (19) 6 zum 1.1.2021 gestrichen:

Monographien A–Z
Carisoprodol
Meprobamat
Nalidixinsäure

Die „Allgemeinen Vorschriften“ gelten für alle Monographien und sonstigen Texte
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Die folgenden Texte wurden mit der Resolution AP-CPH CORR (20) 4 zum 1.4.2021 gestrichen:

Monographien A–Z
Amobarbital
Amobarbital-Natrium
Biphasische Insulin-Suspension zur Injektion
Metrifonat

Beachten Sie den Hinweis auf „Allgemeine Monographien“ zu Anfang des Bands auf Seite B
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