333.

INSTRUKCJIA
MINISTRA OPIEXI SPOLECZNEJ

r

. Ania T listopada 1935 r.

w sprawie zmiany iostrokefi z dnia 20 wrzesnia

1933 r. o sposobie wykonywania cadzoru nad wy-

robem, obrotem i dobrocia preparatéw organote-
rapeutyczaych,

§ 1.

Paragraf 9 instrukcji Minisira Opivii Spoiecz-
nej z dnia 20 wrzefnia 1933 r. ¢ spoze.ic wyko-
rywania nadzoru nad wyrobes, obrotem i do-
brocia preparatéw organoferapeustycoaych (Moni-
tor Polski Nr. 223, poz. 248) otrz; muje brzmienie
nastepujace:

. 89

Préby preparaléw, wymienionych w § 9 roz-
porzadzenia, skladane przez wytwérnie przy ubie-
ganiu si¢ o zezwolenie na wyréb ich, czy to nadsy-
lane do kontrolnej analizy, nalezy badaé w sposéb
nastepujacy: .

1) Preparaty, zawierajace substancje estrogen-
ne lub icli pochodne, na- kastrowanych myszach,
a miana ich ma by¢ oznaczone w jednostkach mig:
dzynarodowych. B

2) Preparaty, zawierajace luteing, na mlo-
dych niedojrzalych krélicach metoda Clauberga

miang tej melody, a miano ma byé oznaczo-
ne w jednostkach kréliczych; 2z chwily ustalenia
jednostki migdzynarodowej obowigzywaé bedzie
wylacznie ta ostatnia.

3) Preparaty, zawierajace hormon meski (an-
drosteron), na kaplonack na podstawie wzrostu
grzebienia w okresionym czasie metods Laquera,
a miano oznaczaé¢ w jednostkach kogucich; z chwi-
la zas uslalenia jednostki migdzynarodowej obo-
wiazywaé bedzie wylacznie ta ostatnia.

4) Preparaly z tylnego plata przysadki méz-
gowej typu oksylocyny, na izolowanej macicy dzie-
wiczej swinki morskiej, a miano oznacza¢ w je-
dnostkach migdzynarodowych {Voegtlina), typu
wazopressyny na cisnienie krwi u dekapitowanych
kotow, a miano oznaczaé w jednostkach miedzy-
narodowych.

5) Preparaly, zawierajace hormon gonadotro-
powy, na niedojrzalych szczurach na dojrzewa-
nie pecherzykow Graafa, a miano oznaczaé w je-
dnostkach szczurzych.

6) Preparaty, zaw‘erajace hormon tyreotro-
powy, na mliodych $winkach morskich na podsta-
wie zmian w tarczyey, a miano oznaczaé w ‘ednosf-
kach swinek morskich.

7) Preparaly tarczycowe na zawartosé ogolnej
ilosci jodu zwigzanego organicznie i ilosé jodu ty-
roksynowego.

8) Preparaiy przytarczycowe na wzrost wap-
nia we krwi u pséw metoda Collipa.

9) Preparaly z nadnercza {czgsé chromochion-
na} chemicznie na ilosé zawartej w.nich adrenaliny,
lub fizjologicznie na podstawie zwigkszenia cisnienia
krwi u dekapitowanych kotéw, preparaty z czg-
sci korowej nadnercza na przeiywanie kotéw po
zupelnem usunigciu nadnercza; preparaty z cze-
sci korowej nie moga zawieraé adrenaliny.

10) Insulina na krélikach na podstawie obni-
senia zawartosci cukru we krwi, a miano oznaczaé
w jednostkach miedzynarodowych.

11) Wyciagi z tkanek zwierzgcych wprowa-
dzane do obrotu, jako srodki, dzialajzce na narzad
krazenia, w szczegélnosei obnizajace parcie krwi,
moga by¢ jednostkowane na naslgpujacych zasa-
dach:

a) jezeli ich dzialanie sprowadza si¢ do zawarlo-
$ci pochodnych adenozynowych (adenozyny,
kwasu adenozynowego, kwasu adenozyno -
tréjfosforowego), to winna byé dana zawartosé
istotnej substancji czynnej, oznaczonej badz to
przez poréwnanie z preparatem wzorcowym
na sercu zaby, badZ tez w drodze biochemicz-
nej {metoda desaminacying Schmidta);

b) wyciagi, ktérych dzialanie, obnizajace parcie
krwi, polega wylacznie na obecnosci czynnika
Felixa i Langego, winny byé jednostkowane na
podstawie obnizenia parcia krwi u krolika,
uspionege zapomoca uretanu i pozesiajacego
pod dzialaniem atropiny;

¢) wyciagi z tkanck, ktorych dzialanic na narzad
krazenia polega wylacznic lub glownic na
abecnesci histaminy, pochodnych choliny lub
potasu, nic moga byé wprowadzane de obrotu,
jako organopreparaty.

12) Wyciagi krwiotworcze watroby, zoladka,
sledziony i t. p. na obraz krwi u ludzi.

13) Preparaty, zawiecrajace {rypsyne i lipaze.
winny byé badane metoda Wilstittera, a miano
ich oznacza¢ w jednostkach Wilstittera.

Pozatem moga by¢ stosowane nowe mctody
biclogiczne dla preparaidow, niewymicnionych lub
wymienionych w tem rozporzadzeniu, jedli weto-
dy te beda aprobowane przez Paistwowy Zaklad
Higieny.

Z chwily ustalemia jednostki .m'gdzynarodo-
wej dla kiéregokolwickbadé z wyzej wymienio-
nych hormonéw, Oddzial Kontroli Organo prepa-
ratéw Panuiwowego Zakladu Higieny podaje to
do wiadomosci publicznej w Monitorze Polskim. .

§2

Insirukcja niniejsza wchodzi w zycie po uply-

wie 8-iu dni od dnia ogloszenia. ' ‘
Minister:
(—1} WL, Jaszezolt
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