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Liste des textes adoptés
a la session de novembre 2025 de la
Commission européenne de Pharmacopée

NOUVEAUX TEXTES

CHAPITRES GENERAUX

2.5.43.Chromatographie d’exclusion appliquée aux anticorps monoclonaux thérapeutiques
recombinants

2.9.54. Uniformité de la dose délivrée des préparations pour inhalation et des préparations
nasales

MONOGRAPHIES

Drogues végétales et préparations a base de drogues végétales
Chicorée (racine de) (2948)

Géranium (huile essentielle de) (3005)

Griffe du chat (écorce de) (2530)

Monographies
Cabazitaxel (3223)
Caspofungine (acétate de) (3029)
Linagliptine (3173)
Nintédanib (ésilate de) (3237)

TEXTES REVISES

CHAPITRES GENERAUX
2.1.7. Balances d’analyse
2.4.35. Eléments extractibles dans les plastiques pour usage pharmaceutique
2.6.14. Essai des endotoxines bactériennes
2.6.39. Controle microbiologique des tissus humains

2.8.25. Chromatographie sur couche mince haute performance des produits a base de
plantes

2.9.1. Désagrégation des comprimés et des capsules

2.9.19. Contamination particulaire : particules non visibles
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5.1.10. Recommandations pour la réalisation de I'essai des endotoxines bactériennes
5.1.13. Pyrogénicité
5.32. Produits cellulaires pour usage humain

5.34. Informations complémentaires sur les médicaments de thérapie génique pour usage
humain

5.36. Vaccins a ARNm pour usage humain
5.37. Vaccins a vecteur viral recombinant pour usage humain
5.39. Substances a ARNm pour la production de vaccins a ARNm pour usage humain

5.40. Matrices d’ADN pour la préparation de substances a ARNm

MONOGRAPHIES

Monographies générales
Médicaments de thérapie génique pour usage humain (3186)

Substances pour usage pharmaceutique (2034)

Formes Pharmaceutiques
Préparations auriculaires (0652)
Préparations nasales (0676)
Préparations parentérales (0520)
Préparations pharmaceutiques pressurisées (0523)
Préparations pour inhalation (0671)

Préparations vétérinaires semi-solides pour usage oral (2638)

Vaccins pour usage humain
BCG pour immunothérapie (1929)
Vaccin BCG cryodesséché (0163)

Vaccin diphtérique, tétanique, coquelucheux (acellulaire, multicomposé), de I'’hépatite B
(ADNr), poliomyélitique (inactivé) et conjugué de I'hnaemophilus type b, adsorbé (2067)

Vaccin tétanique adsorbé (0452)

Vaccins pour usage vétérinaire

Vaccin tétanique pour usage vétérinaire (0697)

Drogues végétales et préparations a base de drogues végétales
Bourdaine (0025)
Bourdaine (extrait sec titré de) (1214)
Guar (1218)
Mdarier blanc (feuille de) (3164)
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Ortie (feuille d’) (1897)
Ortie (racine d’) (2538)
Solidage (1892)

Monographies
Amoxicilline sodique (0577)
Amoxicilline trihydratée (0260)
Bétacaroténe (1069)
Biotine (1073)
Carnauba (cire de) (0597)
Chlorpromazine (chlorhydrate de) (0475)
Dextrométhorphane (bromhydrate de) monohydraté (0020)
2,4-Dichlorobenzylique (alcool) (2410)
Dodécyle (gallate de) (2078)
Doxazosine (mésilate de) (2125)
Eau pour préparations injectables (0169)
Eau purifiée (0008)
Erythropoiétine (solution concentrée d’) (1316)
Félodipine (1013)
Golimumab (préparation injectable de) (3187)
Histamine (dichlorhydrate d’) (0143)
Isoniazide (0146)
Ivermectine (1336)
Lercanidipine (chlorhydrate de) (3052)
Lévothyroxine sodique hydratée (0401)
Lin (huile de) vierge (1908)
Manganése (gluconate de) (2162)
Méthylthioninium (chlorure de) hydraté (1132)
Métoclopramide (1348)
Métoclopramide (chlorhydrate de) monohydraté (0674)
Nilotinib (chlorhydrate de) monohydraté (2993)
Octyle (gallate d’) (2057)
Paclitaxel (1794)
Penbutolol (sulfate de) (1461)
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Pentamidine (diisétionate de) (1137)

Salbutamol (sulfate de) (0687)

Scopolamine (bromhydrate de) hydraté (0106)

Sitagliptine (phosphate de), comprimés de (2927)

Solutions concentrées pour hémodialyse (eau pour dilution des) (1167)
Sultamicilline (2211)

Thiamazol (1706)

Trimétazidine (dichlorhydrate de) (1741)



