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Legal Notices

The information contained in this document is subject to change without notice.

The EDQM makes no warranty of any kind with regard to this material, including, but not limited to, the implied warranties of
merchantability and fitness for a particular purpose. The EDQM shall not be liable for errors contained herein or for incidental or
consequential damage in connection with the supply, performance or use of this material.

Software Version European Pharmacopoeia Online 1.9.2, October 2024

© Copyright 2024 European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare
Restricted Rights Legend

Use, duplication or disclosure is subject to restrictions.
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Access to European Pharmacopoeia Online

The publications platform provides access to a number of websites, including the European Pharmacopoeia Online, Pharmeuropa
Online and PaedForm websites, among others.

Users must have an EDQM account, which they can enter using their e-mail address and associated password, and which gives
access (when registered) to the different sites. Password management is shared between the websites so authorised users will have
the same password for all websites in which they are registered. Once the user has signed in to one of the sites, he or she will not be
prompted to re-enter the login credentials when switching from one to the other registered sites during the same session.

Note: in addition, in order to consult paid resources, such as the European Pharmacopoeia, users’ accounts must be associated with
the appropriate subscription key/licence (refer to Consult the European Pharmacopoeia Online).

» URL https://pheur.edgm.eu
» Register (to gain Depending on your role (refer to Consult the European Pharmacopoeia Online for more details), there
access to the Ph. Eur. are two different ways to register:
Online website) - If you are a licence owner, click on the registration link in the e-mail you received when you obtained
your EPID code
OR

- If you were assigned a licence by a licence manager, click on the link included in the e-mail you
received when you were assigned a licence (this link is personal and contains the information that will
allow the licence to be assigned to you automatically upon creation of your account)

THEN

- Enter your e-mail address (which will serve as the login) and the captcha, then click on Next:

Create account

Step 1 of 2

E-mail ID*

Please enter the e-mail address that will serve as login
Captcha*

NHYS

- if you do not have an EDQM account yet, fill in your profile information, then click on Register:

Registration

Enter your information

First name* Last name*
Organisation®* Job title
Country* State
Select a country..
Street city Postcode
Phone Mobile Fax

Two automatic e-mails are sent:

one to confirm that your EDQM account has been created and to allow you to define your
password, thus finalising your registration,

one to confirm that access to the European Pharmacopoeia Online website has been granted.

Note: make sure you define your password using the link provided in the e-mail containing
[EDQM-Account] in the subject line, otherwise you will not be able to sign in.

- if you already have an EDQM account (i.e. you already have access to other EDQM applications
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https://pheur.edqm.eu/

on the same platform, such as Pharmeuropa Online and PaedForm website), after entering
your e-mail address and the captcha, you will land directly on the homepage. A message will
notify you that you can log in with your existing EDQM credentials.

You will receive an automatic e-mail, confirming that access to the Ph. Eur. Online website has
been granted.

» Sign in - On the homepage, click on Sign in on the right side of the menu bar:

[ Sgnin |

- In the authentication window, type in your e-mail ID and password and click on Continue:

2 Signin

test.user@gmail.com

Forgot your password?

Your account name is then displayed on the right side of the menu bar:
. "heC AU

Test User

Important note: all the actions described hereafter, except for the password reset, require the user to be
signed in to the website. If you have forgotten your password, you can reset it by using the Reset
password (forgotten password) function.

» Sign out - Cilck on your account name on the right side of the menu bar:
.= T . |

- Select Sign out:

e S

Sign out

My profile

My subscription keys

My users

Change password

User manual

» Change password - Click on your account name on the right side of the menu bar

- Select Change password:

Sign out
My profile
My subscription keys

My users

Change password

User manual
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e Enter your old password then your new password (make sure it complies with the security rules listed)
and confirm your new password:

Enter new password
Old password*
\

New password*

Your password must contain at least 10 characters

Your password must contain at least 1 upper character.

Your password must contain at least 1 digit.

Your password must contain at least 1 special character.

Your password can't be acommonly used password.

Your password can't be entirely numeric.

Your password can't be too similar to your other personal information

New password confirmation*

T

o Select Change my password, then click on Continue, you will be redirected to the homepage.

» Reset password - On the home page, click on Sign in on the right side of the menu bar:

(forgotten password) - s

- In the authentication window, click on Forgot your password?:

4.Signin

- Enter your e-mail address and click on Send password reset e-mail:

Forgot your password?

Enter your e-mail address below, an e-mail will be sent to you to reset your
password

Send password reset e-mail

An e-mail will be sent to your mailbox immediately with a link to reset your password.

Note: if you do not receive an e-mail, please make sure you entered the address you originally registered
with, and check your spam folder.

> Manage your details - Click on your account name on the right side of the menu bar
- Select My profile:

Sign out

My
My subscription keys
My users

Change password
User manual

- Update your contact information and click on Save.

Note: fields marked with an asterisk are mandatory.
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Consult the European Pharmacopoeia Online

In order to be able to consult the Ph. Eur. Online website, each EDQM account has to be associated with an active EPID code, which
is also referred to as a subscription key. You typically receive 1 EPID code per subscription, and an EPID code covers 1 to ‘n’ licences.
A subscription includes 3 volumes.

The user activating the EPID code becomes the licence owner, and automatically gains the right to consult the European
Pharmacopoeia (holds a licence), but can revoke it (thus freeing a licence). A licence owner is by default a licence manager. A licence
manager can assign/unassign licences to individual users. An EPID code can have several licence managers.

Each individual user can use their licence to access the website.

> Activate a - Click on your account name on the right side of the menu bar
subscription key - Select My subscription keys:
(licence owner) L

Sign out

My profile

My users

Change password

User manual

- Enter the EPID code you were provided in the field beneath the Activate new subscription key section
and click on Save:

My subscription keys

ACTIVATE NEW SUBSCRIPTION KEY

EPID*

Save

The EPID code will then appear under the Subscription keys section:

SUBSCRIPTION KEYS

1 record /1

EPID A Subscription Owner Activated on Expireson | Licence count | Assigned

@ EPID-0010C- European Pharmacopoeia Online (10.6 - 10.8) User Mngr 2022-01-28 11:00:19 2022-12-31 55 55 x

When you activate an EPID code, you automatically
1. become a licence owner (‘- at the beginning of the line) and a licence manager ( # atthe end
of the line)
2. areassigned a licence, which allows you to consult the European Pharmacopoeia (the ® jcon
is displayed at the beginning of the line).
Important note: As a licence owner, if you just need to manage licences and do not need to consult the
texts, you can Revoke your licence.

If you no longer need to be the owner of an EPID code, you can transfer it to another user (see Transfer
subscription key ownership).
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» View your licences - Click on your account name on the right side of the menu bar

and subscription keys - Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- If you have one or more licences, or if you own one or more subscription keys, they are listed under
the Subscription keys section, see example for ‘Test User’ below:

SUBSCRIPTION KEYS

2 records / 2

EPID A Subscription Owner Licence count  Assigned

The eye icon ® indicates ‘Test User’ has a licence from the 10.6-10.8 subscription key and a licence from

the 11.0-11.2 subscription key (i.e. the right to consult the European Pharmacopoeia from version 10.6 to
version 11.2).

In addition,
- & indicates ‘Test User’ is the owner of the 11.0-11.2 subscription key (licence owner — see above

Activate a subscription key) for which (s)he holds a licence. This is also reflected in the Owner column,
e.g. the owner of the 10.6-10.8 subscription key from which Test User has a licence is ‘User Mngr’

- # indicates ‘Test User’ can manage the licences associated with the 11.0-11.2 EPID (see Manage
licences (licence owner/manager))

% indicates ‘Test User’ can revoke his/her 10.6-10.8 and/or 11.0-11.2 licences (see below).

» Revoke your licence - Click on your account name on the right side of the menu bar

- Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Click on the cross at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS

2 records / 2

EPID Owner Activaved on Expires on  Licence count

In this example, ‘Test User’ is revoking his/her 10.6-10.8 licence, so (s)he will not be able to consult the
corresponding texts any longer.

Important note: a licence owner can revoke his/her access (thus freeing a licence) while remaining able to
manage licences. A licence manager cannot.
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» Navigate the
European
Pharmacopoeia — use
the Table of contents

- On the European Pharmacopoeia Online homepage, click on the link corresponding to the

edition/supplement you wish to consult.

The search screen is displayed, with a Table of contents on the left (provided there is enough space on

the screen):

Table of contents

Search

® Al O Selected items

Full text

Text title
Text number
Section title

Subsection title

Z=a 3

mplementation date

Correction date

Molecular formula

Section content

Subsaction content

The texts are categorised and organised in a hierarchical structure. This structure allows you to access
the Ph. Eur. by browsing its chapters and sub-chapters, and to view the texts in their logical context.

- You can expand or collapse a section heading or subheading by clicking on

and ¥

- Clicking on a heading displays the corresponding content (either the text itself or the list of
texts/sections included under that heading). If the Table of contents is closed, you can open it by

clicking on it:

ﬁ'v TABLE OF CONTENTS ¥

- You can keep it open by clicking on the pin icon; close it by clicking on the cross:

Table of contents I:I

J European Pharmacopoeia 11.0

% [] European Pharmacopoei
> J Pharmacopée Européenne 11.0

Table of contents

% [] European Pharmacopoeia
% [] Pnarmacopée Européenne 11.0

[=]

[] European Pharmacopoeia 11.0

- When the Table of contents is open and pinned, you can increase its size by dragging and dropping it

from left to right:

Table of contents

[] European Pharmacopoeia 11.0

3 [] Europea

» [] Pharmacopés Eurgy

Pharmacop:
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Search the European Pharmacopoeia

Search
» Perform a full text A full text search allows you to find a word or words located anywhere in a text. There are 2 options
search when performing a full text search: Standard or Phrase prefix.
1. Standard
The Standard full text search is the default option for searching.
- You can use Boolean operators such as AND (+), OR (| |), NOT (-):
dilute AND dissolve / dilute+dissolve finds all texts which contain both dilute and dissolve
Note: by default, when you enter several terms, an “AND” search is performed
dilute OR dissolve / dilute| | dissolve finds all texts which contain dilute, or dissolve, or both
dilute NOT dissolve / dilute—dissolve finds all texts which contain dilute but which do not contain dissolve
- You can group terms by using parentheses:
(vaccine OR injection) AND human finds all texts which contain “human” and “vaccine” or “injection” or
both
- You can use quotation marks (“ ”) for an exact match search:
“freely soluble in water” finds texts with the exact phrase “freely soluble in water”
- You can use the wildcard * to replace one or more characters:
milli*re finds all terms which start with “milli” and end with “re” (such as “millilitre” and “millimetre”)
*meter finds all terms which end in “meter” (such as “chronometer”, “diameter” or “meter”)
- You can use the tilde ~ to perform proximity searches:
“carbon water”~5 finds texts which contain the words carbon and water in this order, within a 5 word
range
or a “fuzzy” search:
meter~2 finds all texts which have “meter” or a maximum of two changes (such as “ether”, “fever”,
“fewer”, “meier”, “metre”, “peter”)
- If you wish to search for the heading (title) as displayed in the Table of contents, you should put
‘title:” in front of the search term:
title: 5.11 finds the chapter(s)/texts where “5.11” is contained in the title
- Inthe search screen, enter the search pattern in the Full text field (the Standard option is selected
by default):
Search
@ All O Selected items
Full text
ﬁmndard O Phrase prafix
- Hit the Enter key or click on the Search button at the bottom of the page; the list of corresponding
texts is displayed
2. Phrase prefix
This option allows you to find phrases that end with a truncated word, e.g. in the chromatogra finds texts
that contain “in the chromatogram” or “in the chromatograms” or “in the chromatography”.
- Inthe search screen, enter the search pattern in the Full text field, select the Phrase prefix option:
Search
@ All O Selected items
Full text
() Standard mhrasepmﬁx
- Hit the Enter key or click on the Search button at the bottom of the page, the list of corresponding
texts is displayed.
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» Search by reagent

number

» Perform a filter
search

European Pharmacopoeia Online User Manual 11/49

In order to retrieve all texts with a specific reagent, simply perform a full text search using the reagent
number as search criterion. For example, searching for 1095500 will return all texts with “water R” and

“eau R”.

You can also perform a search based on filters by using the specific fields located beneath the Full text
search field:

Sea rCh My queries -
@Al O Selected items
Full text

Search syntax

@ Standard O Phrase prefix
Text title Implementation date Correction date
e.g. 0172020 (10.0) e.g. 10.0 (31/08/2019)
Text number CAS Molecular formula
e.g. C13H17
Section title Section content
Subsection title Subsection content

Specifying two or more criteria in this set of fields combines them in an “AND” search, i.e. only texts
containing all criteria are retrieved.

Notes:

The Text title field searches for French, English and Latin titles.

In addition, you can search for the exact title (by selecting one of the auto-completed values)

¥ FILTERS (1
Text title Imy

212

2.1.2. Comparative table of porosity of sintered-glass
2.1.2. Tableau de comparaison des filtres de verre fritt

or for a word contained in the title

Text title

method

2.2. Physical and physico-chemical methods
2.2.9. Capillary viscometer method

2.2.10. Viscosity - Rotating viscometer method
2.2.14. Melting point - capillary method
2.2.15. Melting point - open capillary method
2.2.16. Melting point - instantaneous method

2.2.49. Falling ball and automatic rolling ball viscom
7’

or for a title containing a truncated word
¥ FILTERS (1
Text title

lirmit*
Text number
Section title

You can enter a date or a supplement number under Implementation date and Correction date.

The Text number can be entered with or without the leading zeros.
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» Refine a search

By default, searches are performed on all texts contained in the database, but you can refine searches by
limiting them to selected items:

Search

® All Selected items

Full text

® Standard Phrase prefix

Text title
1. You can limit your search to certain sections, texts or certain chapters of the Ph. Eur. by first selecting
the corresponding area in the Table of contents:

Table of contents

[H] European Pharmacoposia 10.6

Pharmacoposia

In this example, the query will be limited to the Methods of analysis chapter.

Note: this is the method to be used to limit your search to only one lanquage: for English texts, select the
box in front of European Pharmacopoeia 10.6 for French texts, select the box in front of Pharmacopée
Européenne 10.6:

English texts: French texts:
Table of contents Table of contents
[®] European Pharmacopoeia 1.0 [¥] European Pharmacopaeia 11.0
> ﬂ European Pharmacoposi a > J European Pharmacopoeiz 11.0
> J Pharmacopée Europé 0 > ﬂ Pharmacopée Européenne 11.0

If you go back to the search screen you will see that the Selected items radio button is automatically
selected. If you deselect it, keep the full text search and hit the Enter key or click on the Search button,
the search is rerun on all texts but your selection is kept for later.

2. You can limit the search results to certain texts or chapters after having first performed a full text
search on all the texts. To do so,
- perform a full text search (e.g. ‘water’), the results are displayed:

Search results M save query || % Tools -

1-500f3763 Sorthy | Default v ||1E] | Someexcerpts ¥ | | SOrows ¥

Implementa er: 10000

1 date: 07/2014 (8.2)  Texi

01 General notices

< 2 solution in water.\ ical pr ration of reagents, water complying with the requirements of the
00 for 21 contamination (Purified water in cantainers) are not relevant. The term

utralised to
e temperature is

tor. unless  blank
10 but not higer tha

ator is to be used is previously
5ting may be substituted provide:

sed s 2 nominal cancentration of the suBstance used to pri
luble matter. water content, content of esse

nce solution specified In the moncgraph, unless ot
e principle are calculated with reference to the dn

e descrined. . For herbal drugs, the sulfated ash,
has not been specially dried, unless otherwise

require that it be sbsent See also bel
determination of loss on drying, water
afcer the result Where 3 quanticative d

r anhydrous substance or on some ather specified basis, the
ubstance' or ‘anhydrous Substance' etc. appear in parentheses

Implementotion dote: 01/2008 (6.0)  Text number: 20104

Please note that the search query used is displayed at the top left of the search results page.

- in the Table of contents, select the chapters and/or texts you wish to limit the search to; the search
is automatically updated:
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Allawto cool and decant. Reserve & partion of the Solution for the 5t lar appearance ol okution and fiter the resl through o sintered glass files

o plasiic additive 08, proceed a5 fellows. Colurnre ot

Silica gel fox o
Flaw rate Detection: spectrophulomelar at "

ling blank solution, reference

plastic additive 13; peocesd 3¢ described sbove with the folow

9, -plastic additive 10; -plastic addiive 11; -plastic 8
0:30:60 WiV 5 susion 521, the corresganding blank solution, relerence soluiion (bl

VL. Flow rate: 1.5 mifmin. Injection: 20 gl of tes

Please note that if you go back to the search screen you will see that the Selected items radio button is
automatically selected. If you deselect it, keep the full text search and press the Enter key or click on
the Search button, the search is rerun on all texts but your selection is kept for later.

3. You can use the field at the top of the search results page to add or change criteria as desired:

Search results

1-200121

3.1.1.1. Materials based on plasticised poly(vinyl chloride) for containers for human blood and blood components

M Save query || % Tools~

o)

Implementation date: 012019 Text number: 90001

0 mL with water R. . Place 25 g of the material to be examined in 2 borosilicate-glass flask. Add 500 mL of water R and cover the neck of the flask with 2 borosilicate-giass beaker. Heat in an autodlave at 121 £ 2 °C for

20 min. Allow t0 cool, decant the solution and dilute to 500 ML with water R Solution 2 ..
toluene R (Solution AT). Dissolve residuz B in 60 mL of ethyiene chioride R heating on 3 water-bath under a reflux condanser. Filer. Add the solution obtained dropwise and. -

titration using 20 mL of water R. The difference between the 21

hydrochioric acid. Shake vigorously and discard ... solution. Dilute solution 51 10-fold with water R immediately before use. Referen
d dilute to 50 mL with water R immediately before use
complies with test A. Prepare the reference solution using lead standard solution (2 pem Pb) R. : maximum 0.3 per

containing 5 L of 20 per cent V/V solution of sulfuric

constant

by filtration. Evaporate solution A To dryness under red:

Vavelengih: use ... p:
ent. Evaporate 50 mL of solution 52 to dryness on a water-baih and dry in an oven at 108-105 °C to

pressure in 2 water-batn 2t 30 °C. Dissoive the residue in 10 mL of
Solution R as indicator. Carry out a blank

n Al obtained during

3.1.1.2. Materials based on plasticised poly(vinyl chloride) for tubing used in sets for the transfusion of blood and blood components

+ O mLwith water R. . Place 25 g of the materiz| 10 be examined in 2 borosiica
borosilicate-glass beaker. Heat in an autaciave at 121
before use.
Wavelengm: u

diatomateous earth for gas chromatography R

C for 20 min. Allow to cool. D

-glass flas. Add 500 ML Of water R and cover the neck of the flask with a
ant the solution and dilute to 500 ML with water k.. Solution S2 ... solution. Dilte solution S1 10-fold with water R immediately
Ference solution. Introduce 2 mL of tin standard soluticn {5 ppm Sn) R inta a 50 mL flask containing 5 mL of 2 20 per cent VIV solution of sulfuric acid R and dilute to 50 mL with

.+ is obtined. Dilute to 25 mL witn water R. 12 mL of the solution compiies with test A Prepare the reference solution using lead standard solution (2 ppm Po) R. To 0.
300 30 mL of tetrahydrofuran R and Neat with stirring on 2 Water-0ath in 2 fume cupboard for 10 min
the liquid. Place the vial in  water-bath 3t 60 £ 1 °C for 2 h. Vinyl chioride primary solution. Prepare in a fume cupboard. Pl

internal standard solution. Close the vial and secy
50.0 mL of dimethylacetamid:
and 3 g of vinyl chloride. Shake, avoiding contact between the stopper and the liquid. Place the vials in 2 water-bath at 60 % 1 °Cfor 2 h. Column: -material: stainless steel; -size:

Impiementation date: 0172019 Text number: 90002

r
fately before use.
0 g of the material o be examined
ure the stopper. Shake, avoiding contact berwaen the stapper and
Rina 50 mLvial, stopper ... about03 g, 06 pg, 0.3 pg, 1.5 pg
3m, @ =3 mm; ~stationary phase: sianised

After editing the criteria, press the Enter key and the search results will be updated (in our example,

‘oxygen’ was added):

Search results

Add eriteria

() 3.1.4. Polyethylene without add

07/2017:30104 Polyethylene without additives s obtained by polymerisation of ethylens under high pressure in the presence of oxygen or frez-radical

Default v Some exci

es for containers for parenteral preparations and for ophthalmic preparations

implernentation date: 07/2017 (9

forming initiators as catalyst. Appearance: beads, granules, powder or, after transformation, ransiucent sheets of varying thickness or containers. Solubility: practically insoluble in water, soluble in

practically insoluble

n anhydrous ethanol, in hexane and in methanol. It softens 2t temperatures beginning a1 65 °C. Relative

the first development and which corresponds 1 oligomers. Disregard any spats corresponding to those obtained in the chromatogram with the blank solution. (2.4.8): maximum 2.5 ppm. Evapc
about 5 ml on 2 water-bath and dilute tw 20 mL with water R 12 mL of solution complies with test A Prepare the reference solution using 2.5 mL of lead standard solution (10 ppm Pb) R (241

determined on50g.

sample’). B Additives (see Tests). If necessary,

¢ the samples of the material to be examined into pieces of maximum dimension on a side of not greater than 1 cm. . Place 25 g in a borosilica

glass neck. Add 500 mL of water R and heat under a reflux condenser for 5 h. Allow to cool and decant. Keep part of the solution for the test for appearance of solution. Filter the rest through a sir

Use within 4 h of preparation. . Place 2.0 g in

[J 3.1.9. Silicone elastomer for closures and tubing

Implernentation date: 01/2008 (6

mixture of 1 velume of nitric acid R and 3 volumes of hydrochloric acid R. heat on a2 water-bath for 1-2 min and transfer to the graphite crucible. Add 5 mg of potassium chioride R and 5 m

evaper:
and 2dd the solutien to 1 ML of 3 250 g/L solution of stannous

to dryness on 2 water-bath. Add 5 mL of hydrofluoric 3cid R and evaporate to dryness again: repeat this operation twice. Dissolve t

esidu in 5 mL of 1 M hydrochioric acid, warming or

sulfuric 2¢id R 50 that the fumes reach the solution. Shake the 2nd tube for 300wt 10 S and heat on  waer-ozth for 5 min. The solution s violet. €50 mg of the residue of combustion gives the
netessary, Cutthe material into pisces of maximunm dimension on 2 Side of not greater than 1 cm. . Place 25 g in 2 barosilicate-glass flask with 3 ground-giass neck. Add 500 mL of water R and bail L

h. Allow to cool and decant the solution. . Selution 5

4. After a refined search, you can filter further for more specific results:
- in the search results list, select the relevant texts by checking the box in front of the corresponding

title:
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(2.1.3). Use within 4 h of preparation. Solution 52 _ Place

. . Implerrientotion dote: 01/2008 (6.0) Text
En.s. Silicone elastomer for closures and tubing ° “ &0

mixure of 1 volume of nitric acid R and 3 volumes of hydrochiaric acid R. heat on a water-oath for 1-2 min and Transfer to the grapnite crucible. Add 5 mg of potassium chioride R and 5 mL of hydrofl
evaporate to dryness on a water-bath. Add 5 mL of hydrofluoric acid R and evaparate to dryness again: repeat this operation twice. Dissaive the residue in 5 mL of 1M hydrochioric acid. warming on 2 water-ba
and add the solution to 1 mL of 2 250 g/L solution of stannous

50 that the fumes reach the solution. Shzke the 2nd tube for 250Ut 10 5 3nd heat on a Water-bath for 5 min. The solution is violet. C.50 mg of the residue of combustion gives the reaction of silicates
necessary, cut the material into pieces of maximum dimension on a side of not greater than 1.cm. Salution S . Place 25 g in 2 borosilicate-glass flask with @ ground-glass neck. Add 500 mL of water R and bo
condenser for 5 h. Allow to cool and decant the solution. Appearance

01 M sodium thiosulfate using 0.25 ml of starch solution R as indicator. Carry eut a blank titration using 20 mL of water R instead of solution S. The difference between the titration volumes is not me
Substances soluble in hexane : maximum 3 per cent. Evaparate 25 miL of the solution obtzined in the test for phenylated compounds in 2 glass svaperating dish on 2 water-bath and dry in an oven 2t 10010
residue weighs not mere than 15 mg. Phenylated compeunds . Place

mechanical stirrer for 16 h. Filer rapidly, collecting the filtrace in 2 flask with 2 ground-glass neck. Replzce the air in the concainer with oxygen-free niwrogen R, introduce 1 mL of 2 200 g/L solution of soc
anhydrous acetic acid R. close the flask. shake thoroughly and allow o stand protected from light for 30 min. Add 50 mL of water R and titrate immediately with 0.01 M sodium thiosulfate, using 0.25 mL of star
indicator. Carry out 2 blank titration. The difference

IZF.HD. Materials based on non-plasticised poly(vinyl chloride) for iners for

maximum dimension on a side of not greater than 1 cm. Solution S1 . Place 25 g of the material to be examined in a borosilicate-glass flask. Add 500 i /MPlermentation date: 04/2015 (8.4)  Text i
of water R and cover the neck of the flask with 2 borosilicate glass beaker. Heat in an autodlave for 121 & 2 °C for 20 min. Allow to coal. decant the solutien and make up to 500 mL with water R. Solution 52..1
the material to be examined in 80 mL of tetranydrofuran R and dilute to 100 mL with the same soivent. Fiter if necessary

Test solution. Place 1.000 g of the material to be examined in a 50 mL vial and add 10.0 mL of the internal standard solution. Close the vial and secure the stopper. Shake, avoiding contact between the |
iquid. Place the vial in a water-bath at 60 1 °C for 2 h. Vinyl chioride primary solution. Prepare In a fume cupboard. Place 50.0 miL of dimethylacetamide R in a 50 miL vial. stopper the vial, secure the stopper 2
nearest0.1 mg. Filla 50 mL polyethylene or polypropylene

enloride standard solution into 5 of the vials. The 6 solutions thus obtained contain respectively. 0 pg. aboue 03 g, 06 pg 0.9 g 15 ug and 3 g of vinyl chioride. Shake. avoiding contact between the !
iquid. Place the vials in 2 water-bath at 60 £ 1 °C for 2 h. Column: -material: stainess steel: -size: | =3 m. @ = 3 mm; ~stationary phase: slanised diztomaceous earth for gas chromatography R impregnated
m/m of dimethylstearamide R and 5 per cent m/m of macrogo!

additives to optimise their processing or their chemical, physical and mechanical properties. These additives are cho:
eooxidised sova oil of which the axiran oxveen conter

from the following list, which specifies for each substa
6 per cent to & Der cent and the iodine valu is not ereater than 6: maximum & oe: ~calcium salt or zinc salts of alioh:

- click on the filter link that is then displayed at the top of the list:

the maximum allow
ic fatv acids with mon

T Use the 2 selected items as additional filter | & Select all results of thispage  Unselect all results of this page % Clear result selection

[ 3.1.4. Polyethylene without additives for containers for parenteral preparations and for ophthalmic preparations

ophthalmic preparations DERNITION Polyethylene without additives is obtained by palymerisation of ethylene under high pressure in the presence of TP leMentatio
oxygen or free-radical-forming inftiators as catalyst. CHARACTERS Appearance: beads, granules, powder or, after transformation, translucent sheets of varying thickness or cor
soluble in hot aromatic hydrocarbons, practically insoluble in anhydrous ethanal, in hexane and in methanol. It softens at temperatures beginning

7

ch corresponds to oligomers. Disragard any spots corresponding to those obtained in the chromatogram with the blank solution. Extracizble heavy metals (2.4.8): maxit
about 5 mL on a water-bath and dilute to 20 mL with water R. 12 mL of solution complies with test A. Prepare the reference selution using 2.5 mL of lead standard solution (10
per cent, determined on 5.0 g.

Additives (see Tests). TESTS If necessary, cut the samples of the material to be examined into pieces of maximum dimension on & side of not greater than 1 cm. Solution !
ground-glass neck. Add 500 mL of water R and heat under a reflux condenser for 5 h. Allow to cool and decant. Keep part of the solution for the test for appearance of solution
(2.1.2). Use within 4 h of preparation. Solution 52. Place

- N nplementatio
¥ 3.1.9. Silicone elastomer for closures and tubing Pl

mixture of 1 valume of nitric acid R and 3 volumes of hydrochloric acid R heat on a water-bath for 1-2 min and transfer to the graphite crucible. Add 5 mg of potassiumr
evaporate 1o dryness on 2 warer-bath. Add 5 mL of hydrofluoric acid R and evaparate to dryness again; repeat this operation twice. Dissolve the residue in 5 mL of 1M hydrochi
and add the solutien to 1 mL of a2 250 g/L selution of stanncus

so that the fumes reach the solution. Shake the 2nd tube for about 10 s and heat on a water-bath for 5 min. The solution is violet. C.50 mg of the residue of combustit
NAFRSSAN C1IF The Material inta nieres af maximim dimensinn on & side of nor ereater than 1 rm Saliminn S Plare 75 £ in 3 barnsilicars-slass flask with & sronnd-olacs neck

» Clear search fields - Click on Clear at the bottom of the page to completely clear all the search fields and deselect headings
you may have checked in the Table of contents:

Search

@ Al © Selected items
Full text

water
® Standard O Phrase prefix
¥ FILTERS
Text title

Text number
Section title

Subsection title

- You can clear an individual field by using the cross on the right side of the field:

W FILTERS (1)

Text title
- B

Text number
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» Save a query - Perform a search or click on a heading in the Table of contents

- In the search results screen, click on the Save query button:

Search results

Qe 0o o

1-20f2 O

Defauk v| 15| Someexcerpts v

2.2.43. Mass spectrometry

te: 01/2008 (6.0) T

20243

ype of
5 formed from the analte and th

- Enter a name for the query and click on Save.

Note: your saved queries are available on all Ph. Eur. supplements/editions you have access to.

» Run a saved query - Inthe search screen, click on the My queries button:

Search

® All Selected items

Full text

® Standard O Phrase prefix

- In the list of queries, select the arrow in the green box next to the saved query you wish to perform:

List of queries

[ [
Note: you can display your saved query before running it by ticking first the Edit the query before running
it checkbox.

> Manage a saved - In the search screen, click on the My queries button:

query
Search
® All Selected items
Full text
® Standard Phrase prefic Search syntax
Vs
- In the list of queries, select . to manage your saved query:
List of queries
Edit the query before running it m
- Change the title or delete the saved query:
European Pharmacopoeia Online User Manual 15/49
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List of queries

watetorygen

=

Search results

» Layout and options - Results are listed by title according to the order of the Table of contents; this is the default setting but
you can choose to sort them by relevance, title, or text number:

Sortby | Default A

{31103"201 Text number

In addition, you can choose to display them in ascending or descending order by using the button.

- By default, an excerpt is displayed, but you can choose to have no excerpt displayed or change the
length of the excerpts displayed:

Mo excerpt
Short excerpts

Some excerpts
All excerpts

- By default, 50 results are displayed per page, but you can change the number to the following values:

20
50

100 rows
500 rows
unlimited

» Export result list to - In the search results screen, select Tools, then Export to HTML:
HTML

M save query
Export to HTML
Export to XLSX (Excel)

Export to CSV
Some

Print.

Note: the search results exported are those displayed on the screen. Make sure you adjust the number of
rows according to your needs, e.g. select unlimited if you wish to export the whole list of results.

» Export result list to - In the search results screen, select Tools, then Export to XLSX (Excel):
XLSX (Excel)

M save query
Export to HTML
Export to XLSX (Excel)
Exportto C5V

Some

Print.

Note: the search results exported are those displayed on the screen. Make sure you adjust the number of
rows according to your needs, e.g. select unlimited if you wish to export the whole list of results.

» Export result list to - In the search results screen, select Tools, then Export to CSV:
CSv

M Save query
Export to HTML
Export to XLSX (Excel)

Export to C5V |
Some

Print...

Note: the search results exported are those displayed on the screen. Make sure you adjust the number of
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rows according to your needs, e.g. select unlimited if you wish to export the whole list of results.

When importing a CSV file into your software, the following settings should be used:

Indicate file type "delimited"
Indicate file origin "UTF-8" (necessary for a good import of accented letters and symbols)
Choose the delimiter corresponding to the one you selected when exporting the CSV file

Text qualifier is the double quote "
Column data format of the "Text" field should be "Text" in order to keep the leading zeros of

certain monograph numbers

» Print result list -

M save query

Some

In the search results screen, select Tools, then Print...:

Export to HTML

Export to XLSX (Excel)

Export to C5V

Print.. |

Note: the search results printed are those displayed on the screen. Make sure you adjust the number of
rows according to your needs, e.g. select unlimited if you wish to export the whole list of results.

Features of the texts

» Links at top of text

=]

FR

) .
switches to the French version

-

EN

switches to the English version

PDF

“—— opens the text in PDF format

links to the Knowledge database

» Revised/corrected or
deleted text

indicates where part of the text has been revised or corrected

n n indicates where part of the text has been deleted

Note: these indications are not necessarily exhaustive; they are given for information and do not form an
official part of the texts.

» Toolbar and

shortcuts @ go to search screen (Ctrl + F3); Ctrl + Shift + F3: go to search screen and clear

e go to previous result

go to search results list

go to last displayed text

go to next result

European Pharmacopoeia Online User Manual 17/49 7/ COUNCIL OF EUROPE

European Directorate |Direction européenne
forthe Quality |de laqualté

of Medicines | du médicament
& HealthCare | & soins de santé. CONSEIL DE L'EUROPE



change text size

switch off and on track-change markup in the text

hide highlights in text

show highlights in text

go to previous highlight in text

go to next highlight in text

0060000

move to the top of the page
Ctrl + mouse wheel: zoom in/out

Ctrl + space: open or close the Table of contents

> Bookmark a text Each text in a given volume has its own URL.

When you consult a text, you can use your browser’s Favourites or Bookmarks functionality to return to
it with ease later.

Note: this does not apply to the PDF version of the texts.

» Export a text to - In the document view, select Tools, then Export to HTML:
HTML

4 save query

Export to HTML

The HTML version of the text is created.

Note: the possibility to export a text to HTML is not available in Internet Explorer.

> Print a text - In the document view, select Tools, then Print...:

M save query | =BT EES

Export to HTML

Manage licences (licence owner/manager)

The person who activates the EPID is the licence owner (see Activate a subscription key). A licence owner is by default a licence
manager. The difference is that the licence owner can manage licences without having access to the texts (can revoke his/her
licence and continue to manage licences) whereas a licence manager does not have this option.

» Assign licences to - Click on your account name on the right side of the menu bar
users - Select My subscription keys:
European Pharmacopoeia Online User Manual 18/49 ﬂﬂ( ERLCILOF LURORE
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Sign out

My profile

My users
Change password

User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

1record /1
EPID A | Subscription Owner Activated on Expireson | Licencecount | Assigned
1= eriDom European Pharmacoposia Online (11.0-11.2} TestUzsr 2

s 1 EE

- In the Assign section, there are two ways to associate the user(s) with a licence:
1. Enter the e-mail of an individual user, and click on the Assign button (tick the Can manage box
if the user will play the licence manager role as well):

E-mail
@ Single user

testuserd@rest com|

7 Multiple users Browse

2. Upload a list of users based on an Excel file:

click on the here link to download the template:

® Multiple users Browse*
You can download a template to fill |

fill in the template and save it locally

click on the Multiple users radio button

click on to select the file you created with your list of e-mails
click on the Assign button
Note: users who do not have an EDQM account yet

- will be displayed in the Pending section underneath the Licences section:

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Refresh
Assignee Assignment date | Last use Days used Manager

Test User 2022.04-2211:26:24 - -
z omail.com

Revoke users in bulk

‘You can download a template tofill in here

=

Date E-mail

2@test.com m

- will be notified by an automatic e-mail that a licence has been assigned to them. The e-mail will contain
a link with a token that is specific for their e-mail address. They must use this link to register and gain
access to the European Pharmacopoeia Online website. Once they have registered, they will be displayed
in the Licences assigned to users section.
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» Cancel pending - Click on your account name on the right side of the menu bar

licence assignment - Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My users

Change password

User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS

1 record /1

EPID A Subscription Owmer | Activated on Expireson  Licence count | Assigned
2548 20221231 5 1 x

- In the Pending section, click on Cancel in the line of the user for whom you wish to cancel the
assignment:

4® EFID-00T" Eurcpean Fharmacoposia nline (11.0-11.2] TestUser | 2022.04-22

Date E-mail

TnEAT " est com

Note: if the user(s) have not registered within 30 days, the licence is automatically released and the
licence owner/manager is notified by an automatic e-mail.

» Usage information Search for user(s) by entering their name or e-mail address in the search field available under ‘Licences
for ‘Licences assigned  assigned to users’:
to users’

search for user(s) by name or e-mail address

Use the Last use drop-down menu to filter the list of users based upon when they last used the licence:

e ~

Today
Last 2 weeks

Last 2 months
More than 2 month
More than & month:

Sort the list of users according to the date and time they last used their licence using the Last use
column. Or sort according to frequency of use the Days used column.

Assignee Assignment date » | Last use Days used | Manager Access types
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» View and export your - Click on your account name on the right side of the menu bar
list of users - Select My users:

Sign out
My profile

My subscription keys

My users

Change password
User manual

- The list of all the users to whom a licence has been assigned is displayed, whether or not they have
created their account

- You can search for a user by using the search field:

My users

Search in all fields of the table m

&)
- You can export the list to an Excel file by using the export icon: -

» Grant/remove You can grant the licence manager role when assigning a licence to the user (see Assign licences to
licence manager role users), but you can do it afterwards as well:

- Click on your account name on the right side of the menu bar

- Select My subscription keys:

Sign out
My profile

My subscription keys

My users
Change password
User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS

1 record / 1

EPID A | Subscription Cwmer Activated on Expireson | Licence count | Assigned

1@ erpio s 3 x

- In the Licences assigned to users section, check or uncheck the box in the Manager column:

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Assignes Assignment date

Lastuse Days used Manager

2022-04-22 1126:24 = =

=3
Test User2 . 2022-04-22 1146:40 - - @ Ea
=3

Test User 3 20220033 114701 = = ]

- Click on Confirm in the dialogue box.
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» Unassign (revoke) a - Click on your account name on the right side of the menu bar

licence - Select My subscription keys:

Sign out
My profile
My users
Change password
User manual
- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS

1 record / 1

EPID A Subscription

L@ Erp-0

Expireson | Licence count | Assigned

- In the Licences assigned to users section, click on Revoke at the end of the line for the user whose
access you wish to remove:

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Assignee Assignment date & Lastuse Days used Manager
Test User 2022-08-22 112624 - -
mallcom
20220422 11:46:40 - - [m]
TestUssrd 2022-04-22 114701 - - (]

The user will not be able to consult the corresponding texts any longer.

» Unassign (revoke) - Click on your account name on the right side of the menu bar

licences in bulk - Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS
1 record /1
EPID A Subscription Owner Activated on Expireon  Licencecount  Assigned
i 3 EPID-0010A-1 3 European Pharmacopoeia Online (10.0 - 10.2) Test User  2019-06-21 10:15:08 - 50 2

- In the Revoke users in bulk section, click on the ‘here’ link to download the template

- Fill in the template and save it locally

- Click on Choose file to select the file you created with the list of e-mails of the users from whom you
wish to revoke the licence

- Click on the Revoke button
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Revoke users in bulk

@Choose file

You can download a template to fill H

The users will not be able to consult the subscription any longer.

» Transfer subscription - Click on your account name on the right side of the menu bar
key ownership - Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My subscription keys

My users
Change password
User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS

1 record /1

EPID A | Subscription Ovmer Activated on Expireson | Licence count

L@ erpto European Pharmacopoeia Online {11.0-11.2) TestUser | 202

11:25:36 2023-12-3 5

- In the Transfer section, enter the e-mail of the new owner and click on Transfer

New owner e-mail*

newowner@test.fr x Transfer |

Note: the new owner must already have an EDQM platform account with access to the Ph. Eur. website.

» Export list of - Click on your account name on the right side of the menu bar
assigned licences - Select My subscription keys:

Sign out

My profile

My users
Change password
User manual

- Click on the wrench icon at the end of the line containing the relevant EPID code:

SUBSCRIPTION KEYS
1 record / 1
EPID A Subscription Ovmer Activated on Expireson | Licence count  Assigned
A® P00 European Pharmacopaeia Online (11.0-11.2) Testuser | 20% 25:26 3 x

- At the bottom right of the Licences assigned to users section, click on the export button:
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» Self-service licencing

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address

Last use

Assignee Assignment data 4 Lastuse Days used Manager

Test Ussr 2022-04-22 112624 - — m
Testuser: 20220822 11:48:40 - — m
Testuser3 20220222 11470 - —

- You can export the list in Excel or CSV format.

The self-service licencing feature is a semi-automated tool that gives the possibility for managers of
subscriptions with a large number of licences to define in advance which users and e-mail domains can
claim a licence on their own.

Moreover, if all licences are attributed and one is needed by another user, it allows unused licences to be
automatically revoked and lets new users claim one without having to contact their licence manager.
The self-service licencing feature therefore eliminates the need to manage licences on a day-to-day basis.

This feature is automatically enabled for customers with unlimited licences, for universities and for
certain organisations and agencies that are stakeholders in the work of the EDQM. Other customers with
licences for 50+ users may contact the EDQM via the EDQM helpdesk to request activation of self-service
licencing for their EPID code(s).

When self-service licencing is activated, users will be prompted to go to "My subscription keys" to see if
any licences are available:

- Go to My subscription keys
- You will see one or more ON/OFF buttons below Available subscriptions. The button will only be
visible if the publication is available.

AVAILABLE SUBSCRIPTIONS

m European Pharmacopoeia Online (10.6 - 10.8)

European Pharmacopoeia Online (11.0-11.2)

- Turn on the button to claim a licence
- The licence code will appear in your list of Subscription keys.

For more information on this feature, please consult our quick start guide.

Ph. Eur. Application

With the publication of the European Pharmacopoeia 11th Edition, the EDQM no longer produces a device
version and is focusing efforts on the online and paper versions.

Users who purchase a licence for the 11th version have access to a web version only. It is no longer possible
to install the application to a personal or shared USB stick or computer.

Frequently asked questions

» Contact us

European Pharmacopoeia Online User Manual

Please refer to the HelpDesk FAQs on the EDQM institutional website.

Submit your questions/issues via https://helpdesk.edgm.eu/servicedesk
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Avis juridique

Les informations figurant dans le présent document peuvent étre modifiées sans préavis.

L’EDQM ne donne aucune garantie, de quelque nature que ce soit, concernant le présent document, notamment, mais sans s’y
restreindre, les garanties implicites de qualité marchande et d’adéquation a un usage particulier. 'EDQM ne saurait étre tenue pour
responsable des erreurs contenues dans le présent document et décline toute responsabilité pour tout dommage indirect ou
collatéral découlant de la fourniture, de I'utilisation ou du contenu du présent document.

Version logicielle Pharmacopée Européenne en ligne 1.9.2, octobre 2024

© Droits de reproduction 2024 Direction européenne de la qualité du médicament & soins de santé
Droits limités

L'utilisation, la reproduction et la divulgation du présent document sont soumises a des restrictions.
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Acces a la Pharmacopée Européenne en ligne

La plateforme de publications permet aux utilisateurs d’accéder a plusieurs sites web, dont les sites de la Pharmacopée
Européenne en ligne, Pharmeuropa en ligne et PaedForm, entre autres.

L’utilisateur doit disposer d’un compte EDQM, auquel il peut accéder en utilisant son adresse e-mail et le mot de passe associé, et
qui donne acces (aprés inscription) aux différents sites. La gestion des mots de passe est partagée entre les sites web de sorte que
chaque utilisateur autorisé aura le méme mot de passe pour tous les sites web auxquels il s‘est inscrit. Une fois connecté a I'un des
sites, il/elle n’a pas besoin de ressaisir ses identifiants lorsqu’il va sur un autre de ces sites au cours d’une méme session.

Remarque : pour pouvoir consulter les ressources payantes, comme par exemple la Pharmacopée Européenne, un compte
utilisateur doit en outre étre associé d la clé/licence appropriée (voir la section Consultez la Pharmacopée Européenne en ligne).

» URL

» Inscription (pour
pouvoir accéder au
site web de la

Ph. Eur. en ligne)

https://pheur.edgm.eu

Selon votre role (voir la section Consultez la Pharmacopée Européenne en ligne pour plus de détails),
vous pouvez vous inscrire de deux fagons différentes :

- Sivous étes propriétaire d’une licence, cliquez sur le lien d’inscription dans I'e-mail que vous avez regu
en obtenant votre code EPID

ou

- Siune licence vous a été attribuée par un gestionnaire de licences, cliquez sur le lien inclus dans
I’e-mail recu avec la licence (ce lien est personnel et contient les informations qui permettront de vous
attribuer la licence automatiguement a la création de votre compte)

PUIS

- Saisissez votre adresse e-mail (qui vous servira d’identifiant) et le captcha, puis cliquez sur Next :

Create account

Step 1 of 2

E-mail ID*

Please enter the e-mail address that will serve as login

Captcha*

MRVGe[ ]

- Sivous ne disposez pas encore d’'un compte EDQM, complétez les informations de votre profil,
puis cliquez sur Register :

Registration

Enter your information

First name* Last name*
Organisation* Job title
Country* State
Select a country... -
Street City Postcode
Phone Mobile Fax

Vous recevrez automatiquement deux e-mails :

un message pour confirmer la création de votre compte EDQM et vous permettre de définir
votre mot de passe, finalisant ainsi votre inscription,

un autre message pour confirmer que I'accés au site web de la Pharmacopée Européenne en
ligne vous a été accordé.
Remarque : assurez-vous de définir votre mot de passe a I’aide du lien fourni dans I’e-mail dont le
sujet comporte [EDQM-Account], faute de quoi vous ne serez pas en mesure de vous connecter.
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https://pheur.edqm.eu/

- Sivous avez déja un compte EDQM (c.-a-d. si vous avez déja acceés a d’autres applications
EDQM sur la méme plateforme, comme par exemple Pharmeuropa en ligne et le site
PaedForm), aprées avoir saisi votre adresse électronique et le captcha, vous arriverez
directement sur la page d'accueil. Un message vous informera que vous pouvez vous connecter
avec vos identifiants EDQM existants.

Vous recevrez un e-mail automatique confirmant que I'accées a la Ph. Eur. en ligne vous a été
accordé.

» Se connecter - Sur la page d’accueil, cliquez sur Sign in, a droite dans la barre de menu :

u!

- Dans la fenétre d’authentification, saisissez vos identifiant (adresse e-mail) et mot de passe, puis
cliquez sur Continue :

A4 Signin

test.user@gmail.com

Continue

I

Forgot your password?

Votre nom d’utilisateur s’affiche alors a droite dans la barre de menu :

|

Remarque importante : pour toutes les actions décrites dans ce guide, a I'exception de la réinitialisation
du mot de passe, vous devez impérativement étre connecté(e) au site web. Si vous avez oublié votre mot
de passe, vous pouvez le réinitialiser (voir Réinitialiser le mot de passe (mot de passe oubli€)).

» Se déconnecter - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu :

|

- Cliquez sur Sign out :

i

Sign out

My profile

My subscription keys

My users
Change password
User manual
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» Changer de motde - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

passe - Cliquez sur Change password :

Sign out
My profile
My subscription keys

My users

Change password

User manual

e Saisissez votre ancien mot de passe, puis le nouveau (en veillant a respecter les régles de sécurité)

e Confirmez ensuite votre nouveau mot de passe :

Enter new password
0ld password*
|

New password*

Your password must contain at least 10 characters.

Your password must contain at least 1 upper character.

Your password must contain at least 1 digit.

Your password must contain at least 1 special character.

Your password can't be a commonly used password.

Your password can't be entirely numeric.

Your password can't be too similar to your other personal information.

New password confirmation*

Change my pssvord

o Sélectionnez Change my password, puis cliquez sur Continue, vous serez redirigé(e) vers la page
d’accueil.

» Réinitialiser le mot
de passe (mot de
passe oublié)

Sur la page d’accueil, cliquez sur Sign in, a droite de la barre de menu :

- Dans la fenétre d’authentification, cliquez sur Forgot your password? :

4 Signin

Continue >
Forgot your password?

- Saisissez I'adresse e-mail associée au mot de passe, puis cliquez sur Send password reset e-mail :

Forgot your password?

Enter your e-mail address below, an e-mail will be sent to you to reset your
password

Vous recevrez immédiatement un e-mail contenant un lien de réinitialisation du mot de passe.

Remarque : si cet e-mail ne vous parvient pas, vérifiez que vous avez bien saisi I’adresse e-mail associée
a votre compte (identifiant) et qu’il n’a pas été redirigé vers votre dossier de courrier indésirable.
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» Gérez vos données - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

personnelles - Cliquez sur My profile :

Sign out

My subscription keys
My users

Change password
User manual

- Mettez a jour vos données et cliquez sur Save.

Remarque : les champs marqués d’un astérisque sont obligatoires.

Consultez la Pharmacopée Européenne en ligne

Afin de pouvoir consulter la Ph. Eur. en ligne, un compte EDQM doit étre associé a un code EPID actif, également appelé clé
d’abonnement. Vous recevez généralement 1 code EPID par abonnement, un code EPID couvrant 1 a « n » licences. Un
abonnement comprend 3 volumes.

L'utilisateur qui active le code EPID devient propriétaire de la licence et obtient automatiquement le droit de consulter la
Pharmacopée Européenne (il détient une licence), mais peut révoquer ce droit (libérant ainsi une licence). Par défaut, le
propriétaire d’une licence est un gestionnaire de licences. Un gestionnaire de licences peut attribuer/supprimer des licences a des
utilisateurs individuels. Un code EPID peut avoir plusieurs gestionnaires de licences.

Chaque utilisateur individuel peut utiliser sa licence pour accéder au site web.

» Activer une clé - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
d’abonnement - Sélectionnez My subscription keys :
(propriétaire de la L
licence)
Sign out
My profile
My subs n keys
My users

Change password
User manual

- Entrez le code EPID qui vous a été fourni dans le champ situé sous Activate new subscription key et
cliquez sur Sauvegarder :

My subscription keys

ACTIVATE NEW SUBSCRIPTION KEY

EPID*

Save

Le code EPID apparait alors sous My subscription keys :

SUBSCRIPTION KEYS

1 record /1

EPID A Subscription Owner Activated on Expireson | Licencecount | Assigned

&  EPID-0010C- European Pharmacopoeia Online (10.6 - 10.8) User Mngr 2022-01-28 11:00:19 2022-12-31 55 55 ®

Automatiquement, lorsque vous activez un code EPID, vous
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1. devenez propriétaire d’une licence (‘- en début de ligne) et gestionnaire de licences ( # enfin
de ligne),

2. disposez d’une licence qui vous permet de consulter la Pharmacopée Européenne (I'icbne
s’affiche en début de ligne).

@

Remarque importante : en tant que propriétaire d’une licence, si vous avez simplement besoin de gérer
des licences et que vous n’avez pas besoin de consulter les textes, vous pouvez Révoquer votre licence.

Si vous n’avez plus besoin d’étre le propriétaire d’un code EPID, vous pouvez le transférer a un autre
utilisateur (voir Transférer la propriété d’une clé d’abonnement).

» Consulter vos - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
licences et clés - Sélectionnez My subscription keys :
d'abonnement e e —

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Si vous avez une ou plusieurs licences, ou si vous possédez une ou plusieurs clés d'abonnement,
elles sont répertoriées dans la section Clés d'abonnement, voir I'exemple de "Test User" ci-
dessous :

SUBSCRIPTION KEYS

2 records / 2

EPID A Subseription Owner Expires on  Licence count

European Pharmacopoeia Crline (106 - 10

L@ EPID-DO11A European Pharmacopoeia Online (11.0-11.2)

L'icone en forme d'ceil ® indique que ‘Test User’ dispose d'une licence de la clé d'abonnement 10.6-10.8
et d'une licence de la clé d'abonnement 11.0-11.2 (c'est-a-dire le droit de consulter la Pharmacopée
Européenne de la version 10.6 a la version 11.2).

En outre,

- 1indique que 'Test User' est le propriétaire de la clé d'abonnement 11.0-11.2 (propriétaire de la
licence - voir ci-dessus Activer une clé d'abonnement) pour laquelle il détient une licence. Cela se
reflete également dans la colonne Owner, par exemple le propriétaire de la clé d'abonnement 10.6-
10.8 pour laquelle ‘Test User’ posséde une licence est 'User Mngr'.

- ~ indique que ‘Test User’ peut gérer les licences associées a I'EPID 11.0-11.2 (voir Gérer les licences
(propriétaire/gestionnaire de licences))

- * indique que ‘Test User’ peut révoquer ses licences 10.6-10.8 et/ou 11.0-11.2 (voir ci-dessous).

- Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

- Sélectionnez My subscription keys :

» Révoquer votre
licence

Sign out

My profile

My subscription keys

My users

Change password
User manual

- Cliquez sur la croix a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :
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SUBSCRIPTION KEYS

A Subscription Owner Activaved on Expires on  Licence count Assigned

Dans cet exemple, I'utilisateur Test User révoque sa licence 10.6-10.8 et ne pourra donc plus consulter
les textes correspondants.

Remarque importante : un propriétaire de licence peut révoquer son acces (libérant ainsi une licence) tout
en gardant la possibilité de gérer les licences. Un gestionnaire de licences ne le peut pas.

» Parcourir la - Sur la page d’accueil de la Pharmacopée Européenne en ligne, cliquez sur le lien correspondant a
Pharmacopée I’édition ou au supplément que vous souhaitez consulter.
Européenne - utiliser

L’écran de recherche s‘affiche, avec une table des matiéres a gauche (si la surface de la fenétre le
la table des matieres

permet) :

Table of contents Search My queries

@ Al O Selected items

Full text

Text title mplementation date Correction date
Text number cas Molecular formula
Section title Section content

Subsection title Subsection content

Z

Les textes sont classés et organisés selon une structure hiérarchique. Cette structure vous permet
d’accéder a la Ph. Eur. en parcourant les chapitres et sous-chapitres, et de visualiser les textes dans leur
contexte logique.

. P . . . > S Az
Vous pouvez développer ou réduire une section ou sous-section en cliquant sur ousur ¥ acoté
du titre correspondant.

Cliquer sur un titre affiche le contenu correspondant (soit le texte lui-méme, soit la liste des
textes/sections inclus sous ce titre). Si la table des matiéres ne s’affiche pas, vous pouvez I'ouvrir en
cliqguant dessus :

»
n
B
<
]
=
=z
]
o
r
o
w
Y
2
o
»

- Vous pouvez la maintenir ouverte en cliquant sur I'icone « épingle » et la fermer en cliquant sur la
croix :

Table of contents D Table of contents D
:> J European Pharmacopoeia 11.0

> J European Pharmacopoeiz 11.0

J European Pharmacopogl
» [] Europea
> J Pharmacopée Européenne 11.0 > J Pharmacopée Europé:

Pharmacopoe

- Lorsque la Table des matiéeres est ouverte et épinglée, vous pouvez faire varier sa largeur en faisant
glisser de gauche a droite la « poignée » prévue a cet effet :

European Pharmacopoeia Online User Manual 33/49 / COUNCIL OF EUROPE

European Directorate | Direction européenne
forthe Quality | de laqualité
of Medicines | du médicament
& HealthCare |& svins desanté ‘CONSEIL DE LEUROPE




Table of contents

Faire une recherche dans la Pharmacopée Européenne

Recherche
» Effectuer une Une recherche plein texte vous permet de trouver un ou plusieurs mots, et ce, quelle que soit leur
recherche plein position dans un texte. Deux options s‘offrent a vous lorsque vous effectuez une recherche plein texte :
texte « Standard » ou « Préfixe de phrase ».
1. Standard
La recherche Standard en plein texte est I'option de recherche par défaut.
- Vous pouvez utiliser des opérateurs booléens tels que AND (+), OR (| |), NOT (-) :
complétez AND dissolvez/complétez+dissolvez trouve tous les textes qui contiennenta la
fois complétez et dissolvez.
Remarque : par défaut, lorsque vous entrez plusieurs termes, I'opérateur AND est appliqué a la
recherche.
complétez OR dissolvez/complétez||dissolvez recherche tous les textes qui contiennent
complétez, dissolvez ou les deux
complétez NOT dissolvez / complétez-dissolvez recherche tous les textes qui
contiennent complétez mais qui ne contiennent pas dissolvez
- Vous pouvez regrouper des termes entre parenthéses :
(vaccin OU injection) AND humain recherche tous les textes qui contiennent « humain »
avec « vaccin » et/ou « injection »
- Utilisez les guillemets (" ") pour une recherche de correspondance exacte :
“facilement soluble dans 1’eau” recherche les textes contenant I'énoncé exact « facilement
soluble dans I'eau »
- Utilisez I'astérisque * pour remplacer un ou plusieurs caracteres :
milli*re cherche tous les termes qui commencent par « milli » et se terminent par « re » (comme
« millilitre » et « millimétre »)
*métre cherche tous les termes qui se terminent par « métre » (comme « chronomeétre »,
« diametre » ou « métre »)
- Utilisez le tilde ~ pour effectuer des recherches de proximité :
"eau carbone"~5 recherche les textes qui contiennent les mots eau et carbone, dans cet ordre,
sur un intervalle de 5 mots
ou une recherche « floue » :
métre~2 recherche tous les textes qui contiennent le mot « metre » ou un mot s’en approchant a
deux changements prés au maximum (comme « autre », « titre », « &tre », « ameére », « entre », etc.)
- Si vous souhaitez faire une recherche dans les en-tétes (titres) tels qu’ils apparaissent dans la Table
des matieres, vous devez saisir « title: » devant le terme recherché :
title: 5.11 recherche le(s) chapitre(s)/texte(s) dont le titre contient « 5.11 »
- Dans I'écran de recherche, saisissez la formule de recherche dans le champ Plein texte (I'option
Standard est sélectionnée par défaut) :
Search
® All O Selected items
Full text
ﬁtﬂndard () Phrase prefix
- Appuyez sur la touche Entrée ou cliquez sur le bouton Search au bas de la page ; la liste des textes
European Pharmacopoeia Online User Manual 34/49 M 7 COLECHLOF EUROIE

European Directorate | Direction européenne
forthe Quality | de laqualité
of Medicines | du médicament
& HealthCare |& svins desanté ‘CONSEIL DE LEUROPE




correspondants s’affiche

2. Préfixe de phrase

Cette option vous permet de trouver des phrases qui se terminent par un mot tronqué, par exemple la
recherche « dans les mic » trouvera les textes qui contiennent « dans les micelles » ou « dans les

microscopes » ou « dans les microorganismes ».

- Dans I’écran de recherche, formulez votre recherche dans le champ Plein texte et sélectionnez
I’option Phrase prefix :

Search

® Al O Selected items

Full text

(O Standard hrase prefix

- Appuyez sur la touche Entrée ou cliquez sur le bouton Search au bas de la page ; la liste des textes
correspondants s’affiche.

» Rechercher par Pour retrouver tous les textes contenant un réactif spécifique, il suffit d’effectuer une recherche plein
numéro de réactif texte en utilisant le numéro de réactif comme critére de recherche. Par exemple, si vous recherchez
1095500, vous obtiendrez tous les textes comportant « water R » ou « eau R ».

» Effectuer une Vous pouvez également effectuer une recherche utilisant des filtres au moyen des champs spécifiques
recherche avec filtre  situés sous le champ de recherche Plein texte :

Search T—

@Al O Selected items

Full text

@ standard O Phrase prefix Search syntax

Text title Implementation date Correction date
e.g. 10.0 (31/08/2019)
Text number CAS Molecular formula

Section title Section content

Subsection title Subsection content

Si vous spécifiez plusieurs critéres dans cet ensemble de champs, ils sont combinés dans une recherche
en utilisant I'opérateur « AND », c’est-a-dire que seuls les textes contenant tous les critéres sont

recherchés.
Remarques :
Le champ Text title permet de rechercher parmi les titres frangais, anglais et latin.

De plus, vous pouvez rechercher le titre exact (en sélectionnant I'une des valeurs auto-complétées)

2.1.2. comparative table of porosity of sintered-glass fi
212

eau de comparaison des filtres de verre fritty

ou chercher un mot contenu dans le titre
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ou chercher un titre a partir d’un mot tronqué

limit*

Text number

Vous pouvez saisir une date ou un numéro de Supplément sous Date de mise en application et Date de
correction.

Le numéro de texte peut étre saisi avec ou sans les zéros au début.

» Affiner une

Par défaut, les recherches sont effectuées sur tous les textes contenus dans la base de données, mais
recherche

vous pouvez affiner les recherches en les limitant a des éléments sélectionnés :

Search

Al

tems

Full text

. Vous pouvez limiter votre recherche a certaines sections, a certains textes ou a certains chapitres de la
Ph. Eur. en sélectionnant d’abord la section qui vous intéresse dans la Table des matieres :
Table of contents

[W] European Pharmacopoeia 11.0
» [ ] European Pharmacopoeia 1
+ [H] Pharmacopée Européenr

et Reécipients

» [] 05 Texzes genéraux

Dans cet exemple, la requéte sera limitée au chapitre Méthodes analytiques.

Remarque : c’est la méthode a utiliser pour limiter votre recherche a une seule langue : pour les textes
anglais, sélectionnez la case en regard de European Pharmacopoeia 10.0 ; pour les textes frangais,
sélectionnez la case en regard de Pharmacopée européenne 10.0 :

Textes anglais : Textes frangais :

Table of contents Table of contents

[¥] European Pharmacopoeia 11.0 [¥] European Pharmacopoeia 11.0

¥ [v] European Pharmacopoeia 11.0 » [[] European Pharmacopaeiz 11.0
p J Pharmacopés Europésnne 11.0 > 1] Pharmacopée Européenne 11.0

Si vous revenez a I'écran de recherche, vous verrez que la case de I'option Selected items est
automatiquement sélectionnée. Si vous la désélectionnez, gardez la recherche en plein texte et

appuyez sur la touche Entrée ou cliquez sur le bouton Search, la recherche sera relancée sur tous les
textes mais votre sélection sera conservée pour plus tard.

2. Vous pouvez limiter les résultats de la recherche a certains textes ou chapitres apres avoir effectué
une recherche plein texte sur tous les textes. Pour ce faire,
- effectuez une recherche plein texte (ex. : « eau »), les résultats s’affichent :
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Search results

Msave query || #Tools~

[Qeau x | @ rom seeenon x 8

1-50073781 &

O IV. Contenu de la 10e Edition

scopie dans le groche ilraroug

Default v 1

17) Docusate sodique (1418) Doxycyeline (hyclate de) (0272) Dexyey
rophonin (ehlorure 01 (2106) Cnalapril (maléale d) [1420] Crile

Carbone organique Lolal dans Mead pour usage pharmaceutique 22,48, SpEctroscops Raman 22,66, Délection sl mesure d¢ s raBoaclivile 2423,

Oxyde éthyiane el diozane 24,26, NN-Diméthylaniline 2.4 32, CholesLerol (olsl dans 16 Nuils fiches n acides omega-3 25,12, Semimicrodosage de Neow 2.5.19. D-ACéLyle dans ks

siciu déthanesulonste de methyle, dehyle

Julion LEMoin SpEGTiee dans 13 Monograp
b, I teneur en huile essentielle et la teneur en substance active sont calcuides
ualent est donng

oots 10.0 (31/08/2018) 1

otion dorer 07/2014(8.2)  Tex

pour la préparatian des réacils,
crotienne (60w purilies &0 récp

indication contrsie. Drogues vgeusles . Pour 185 droguss vegélales, les cen  mabires

Veuillez noter que la requéte effectuée s’affiche en haut a gauche de la page des résultats de

recherche.

- dans la Table des matiéres, sélectionnez les chapitres et/ou les textes auxquels vous souhaitez
limiter la recherche ; la recherche est automatiquement mise a jour :

Table of contents

[B] European Pharmacopoeia 1.0
> [] European Pharmacopoe-
+ [H] Pharmacopée Européen

> [] 00 Introduction
[ 01 Prescriptions génér..

»[]ozm
>

odes znalytig

> [] 05Teqes g
% [] 06 Monographies gén...
» [] 07 Formes pharmaceu-
> [] 08 Vaccins

» [] 09 Immunosérums

> [] 10 Préparations radio..
> [] 11 Fils chirurgicaux

M1 12 Dmaes vésétales .
-~

Search results i save query || Toois
1-21ef21 O Sort by Default Vo Some axzerpts W 50 rows

[ 3.1.3. Polyoléfines

ntation dote: O42018 (9.4)  Text number:

ne suit Colonne -

gl de silce ocuaggeylsiyie pour
Ditechon : peclsophes s

3 enariner S21, de

o ple
o

ur plastiue 10,
ahydilucane 8,

ique 13 procédes comme déeri précidémment avee les modificat

e, de solul

araceulique) gL SaUsTasante pour chaque loL de producien. CARACTI

poudre, billes, granulés ou. aprés Lransiornslion, Teuiles depaisseur variable Ou FEGRIENS, Solubil
s hydrocartsures aromatiques, pratique Iethanal anhydre, dans Thexane et dans be méthanol. Le

Rarmme biee

licand & col roué,
jon. Filrez le res

0 mi Mux pendant 5
16) 2.1.2). Utilise ba salutin

Dl sir-acétybéne. Veriliez Tabsence de cnc dans Pacioe Chiorydrique ulilse, Mitus 10urds exivacibies
e e Peau R, 12 L de Solulion Salislont & Fessai A, Prépsrez la Solution Lémein au
u matériau & enaminer. Ces limite ne sapplique

1. Drapores 3u bsin-marie 50 ml de solulion S3 e réduiies le vohime & et
0 prarn de plorn (Pb) R. Cendres sulfuriques (2.4.14) : au masimum 1.0 pour ¢

Veuillez noter que si vous revenez a I'écran de recherche, vous verrez que le bouton de I'option
Selected items est automatiquement sélectionné. Si vous le désélectionnez, gardez la recherche en
plein texte et appuyez sur la touche Entrée, ou cliquez sur le bouton Search, la recherche sera relancée
sur tous les textes mais votre sélection sera conservée pour plus tard.

3. Vous pouvez utiliser le champ en haut de la page des résultats de recherche pour ajouter ou modifier
des critéres selon vos besoins :

Search results

1-Hof2l O

& FOR SELECTION X

[ 3.1.3. Polyoléfines

salution L&

antiydan

& R, télratydeolurane B, a0

si nécessaire, les échantillons du
deaw R es chaulTes & reflux perdtant 5 b. Lai

Default (18] | Some excerpts W

Imglementation dote: 04/2018(9.4)  Text number: 30103

ique D8, procédec comme suit. Colonne - ~dine
abit : 2 miLimin

@ - 4.6 e, -phe
yjection : 20 pl

gel de ylsilylé pour chramatogeaphie R

e

Diésection : spectroph

on & blanc correspondante, de

pour plastique 10,

gue 13, procédes comme déer préduimment avee 16s maditalions

o1 3 exartiner 521, de sohution 3 blane correspondants, de solution

nle pour chigue lot de production. CARACT]
5 aromaliques, pratiquen

udre, billes, granulés ou. apeés Lransformatian, feuilles dépaisseur variable ou récipients. Solubilité

dans léthanol anfrydre. dans Thexane el dans ke méthanol, Le matérisy & exaniner se ramalit & une

ux dau maximum 1 em de &, Solutien 51 . Dans un balk

partie de la solutien pour Messai de laspe:

ceté & col rodE, inroduises 25

i
. Filirez e resie de la solution

ores au bain-marie 50 mi de solution 53 e
n de plom (PL) R. Cendres sulfurigues (2

Apres avoir modifié les criteres, appuyez sur la touche Entrée pour mettre a jour les résultats de la
recherche (dans notre exemple, le terme « oxygene » a été ajouté) :
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Search results Fsave query || £ Tools -

Ao emeria

(| J8) | Someemcerpes V| | SDrows W

0 3.1.4. Polyéthyléne sans additif pour récipients destinés aux préparations parentérales et aux préparations ophtalmiques

Implementotion dote OM2017 (92)  Text sumber: 30104

- 1 de
st Mires comeme caalyseurs. CARACTERES Aspect : billes, gran
s e, shuble & chaud dharcs s ydhoarbures, aromaiigues, pratiquerment insoluble dans féhano

5 CEANITION Le polpitiylene s el e sbiens pa
iniiseurs ghnd

e sout haste pression, e privence daiping o

r varlable ou réc Seiotri

: pratiguement inscluble

e Laches comespondant 3 celies du thiomatogra
erwiran 5 mi 320 mil e e Fegw R 1
o, ditor i wust 5.0 g B masbrisy 3 exn

v olster avec | Solution & blane. Métsus lourds extracubies (1A5) : au
e sokation Lmisforn & fesssi A, Prépares la

mum 25 ppm. Capore: au bain-mare 50 i de 5o
1 de sclusion & 10 ppm de plomis (P6) R Cendres sullariques

141 £ au maimem 0,02 pour

Text number: 30100

O 3.1.9. Silicone-élastomére pour fermetures et tubulures

mdcamque pendant 16 . Fltres sapi
Facide achtique atydre R, bowthes

e fitzat s

cdure de sodiuem B & 200 gL dans
001 M en prdsence de 025 mil de

. Sokutaon S . Dare n ballon de vesne boroLicas
15 est lempie (2.2.1)

L5 . Latsses refroidi el décantes L sohution.

spect e s solion . La ok

4. Apres une recherche affinée, vous pouvez continuer a appliquer des filtres pour obtenir des résultats
plus spécifiques :
- dans la liste des résultats de recherche, sélectionnez les textes pertinents en cochant la case devant
le titre correspondant :

@3_1.4. Polyéthyléne sans additif pour récipients destinés aux préparations parentérales et aux préparations ophtalmiques

implementation doter 07/2017(9.2)  Text number: 30104
upitalmigues DEFINITION Le polyéthyléne sans additil est oblena par polymérsalion de féthyléne sous haute pression, en présence dioxygéne ou o o

elinitiateurs générateurs de radicaus libres comme calalyseurs. CARACTERES Aspect : billes, granulés, poudre ou, aprés Lransformation, leuilles ranshutides oépaisseur variable ou récipients, Selubiié : praliguement insolubie
clans Feau, saluble & chaud dans les Iydrocarbures aromatigues, pratiquensent insoluble dans Mthanal anhydre, dans Mhexane et dans b

[ssail. [55A1 Découpes préalablement. si nécessaire, les échamillons du matériau 3 examiner en morceaus d'au maximum 1 om de coté. Solution 51 . Dans un ballon de verre borosiicalé 4 col rodé, introduises 25 g du

anriau & examiner. Ajoutes 500 mL gleau R ec chaufTes & relux pendant 5 h. Lasses relroiin e décanter | solution. Préleves une partie de 4 solution pour Messai de laspec de s sobution. Filrez e reste de |2 sohuion sur
w filtre dee werre Frinté (16] [2.1.2). Unilisez 1a sohution

des taches carrespondant & calles du chromalogramme ohienu svec | solution & blane. Métsu lourds extracibles (2.4.8) - au ma

it 2.5 ppm. Cuapores au bsin-marie 50 ml de sshution 53 et réduises & vlume 3
environ 5 mL Comphétes & 20 L aver de Feau 12 mL de solution satisfont  Fessai A Prépares 18 sshution Lemoin avec 2.5 el de solution & 10 ppm de plomb (Pb) R, Cendres sulfuriques (24.18) : au maximum 0,02 pous
cenl, déterming sur 5,0 du mak

N . N implementotion dote: 01/2008 (6.0)  Text number: 30100
3.1.9. Silicone-€lastomére pour fermetures et tubulures

mécanique pendant 16 h Fillres rapiderment en recusillant | sl dans une fole 3 col rode. Chasser it de s Fioke 3 1

darote exerigt doxygene R Intreduise: | m d'une solution diodure de sediurm R 3 200 gL dans
Vacide acétique antiydre R, bouches, agites forlement el laisses reposer & Fabi de la lumiére pendant 30 min, pus joutes 50 ml deau &, Tarez immedistement par le (hiosullate de sodiom 0,01 M en présencs de 0,25 ml de
solution damidon & Clfsctues un titrage & blanc. La différencs

silicates (2.3.1). (3541 Si nécetsaine, découpes les éch

illons du matériau 3 exa

e et mirceaus de 1 m de edld au raimurn, Sehution S . Dans un ballen de veres borosilicad & cel odé, intraduises 25 g du malisu 3
examines. Ajoutes 500 ml deu & et chaulle: & reflus pendant 5 b Laisses relroidir el décantes La solution. Aspect de 13 solution . Ls sohution 5 est impide (22,11 Acidité ou alcalinité . A 100 mL de solution 5, ajoutes 0,15 mL
de solution de blew de bromothymol A1, Le virage

epaser pendant 15

M. Laiss puis ajoutez 1 g dindure de petassium R, Titre: immddistement par e thicsulite de sodium 001 M en grésence de 025 ml de solution Fam
rernplagant la solution 5 par 20mL dleow R, La dillérence entre |5 vohumes de thiosullate de sodium
Dians une capsube de verre, évapares au bainmarie 25 m de la soluton .

1R Dlfectues un titrage & blane en
.01 M utilisés dans les 2 titrages es1 au maximum de 1,0 mL. Substances solubles dans Mhexane | au maximum 3 pour cent.

- cliquez sur le lien du filtre qui s’affiche alors en haut de la liste :

¥ use the 2 selected items 2z additonsl fiter | & %=

o all resuls of this page. Unsels

all resuits of this page % Clear resuit selection

3.1.4. Polyéthyléne sans additif pour récipients destinés aux préparations parentérales et aux préparations ophtalmiques

implementation gote: 07/2017 (9.2)  Text number: 30104
paimiques DEFINITION Le polyéthylene sans 3ddilil st obleny par polymérsation de Fathyléne sous haute pression, en présence doxygens ou - o2

dinitiateurs ganérateurs de radicaus fibres comme catslyseurs, CARACTERTS Aspec : billes, gramulés, poutlre ou, speés ransiarmation, Teuilles Lranshucies dpaissiu varisbie ou récpients. Sshibiitd | peatiquement imsaluble
dans Fegr, saluble & (haud dans les hydracarbures aromaligues, praiquement insoluble ans [Ehanol antydre. dans [Mexane e dans ke

[asai]. (5541 Déscoupes préslablement, si nieassaire, s schantillons du matérisu 3 examiner en mofcesus &y maximurn 1 on de cdié. Salution 51
s & e Ajoutes 500 mL dean R et chaufles & refhus pend
un filtre de verre fritté (16) (2.1.2). Utilise: 1a sohution

Dans un ballon de verre boromiaté & eol rod
L5 b Laises refridic oL décanter |a solution. Prébeves une partie de la solution pour Tessai de laspect de L solutio

wroduisez 35 ¢ du
illres e seste de la sohution sur

des Laches carrespondant 3 eelles du chromatogramme obleny svee L3 soluti
enviror

& blane. Métsux lourds extracsibles (148) - au masimum 15 ppr
L Cormgbétes & 20 ml suec de Feaw & 12 ml de solution Satisfon & Pesssi A Prépares |a shution Lemsin svee 2,
A Sur 5,08 du natésisu 3 ex B

Tuspires 2u bain-marie 50 ml de sshutien 53 et réduises le volurne 3
L de solution & 10 ppen de plamb (PE] R. Cendres sulfuriques (2.4.14) : au m,

cen, déte

implementotion doter 01/2008 (6.0)

3.1.9. Silicone-élastomére pour fermetures et tubulures

mécanique pendant 16 h Fillez eapidement en recusillant b vl dens une ole & col rodé, Chasse I
Facide scétique anfydre R, bouches, agie: fores

de 1 Fohe a laide Faote exemgt donggene R introduises 1 ml d'une solution diodure ¢ sodium R & 200 g/L dans
eposer & Tebi de la lurmiéne pendant 30 min, puis sjoutes 50 ml dea & Tivee immédisterent par e thissullaie de sodium 00 M en présence de 025 mil de

W el laiss
solution damiden & Cleciues un tiwage & blanc, La différence ..

silicates (2.3.1). [35A1 i nécessaire, découpes les chantilons du matériau & examiner en morceaus de 1 om de cité au madmum, Sslution § . Dans un ballion de verrs borosilicats & col rodé, inroduises 23 ¢ du malériau &
examiner. Ajzutes SO0 mL deay R en chaufle: & reflux pendant 5 . Laisses refroidir el décantes la solution, Aspect de L salution - Ls sohution 5 est limpide (2
de soilution de blew de bromothymal 1. Le virage ..

L AcitdiLé ou alcalinié . A 100 miL de salution 5, gjowtes 0,15 mL

M. Laissa: reposer pendant 15 min, puis sjoute: 1 g diodure de potassium R, Titres immédistement par e thissullste de sodium 0,01 M en présence de 0,35 ml de solution daridon R Meeue: un ltrage 3 blane en
rernplagant 14 solulion S par 20 mL den R, La ilTérence entre les volumes de thiosullate de sodium 0,07 M uliisés dans e 2 litrages 51 au mainum de 1.0 mL Substances sohubies dans Thexans : au masmum 3 pour cent
Dans une eapsule de vere, dvapare: au Bain-marie 25 mL e 13 solutien

COUNCIL OF EUROPE

European Pharmacopoeia Online User Manual 38/49 ef/

< ‘Al

%
European Directorste | Direction européenne
forthe Quality | de laqualité
of Medicines | du médicament
& HealthCare |& soins de santé ‘CONSEIL DE LEUROPE

*



» Effacer les champs

de recherche

» Enregistrer une
requéte

» Exécuter une

désélectionner les titres cochés dans la table des matiéres :

Search

® Al O Selected items

dard (D) Phrase prefic
Text title

Text number

Section title

Subsection title

=

question :

Text number

- Cliquez sur Clear au bas de la page pour effacer complétement tous les champs de recherche et

- Vous pouvez effacer un champ particulier en cliquant sur la croix située a droite du champ en

- Effectuez une recherche ou cliquez sur un titre dans la Table des matiéres
- Dans I’écran des résultats de recherche, cliquez sur le bouton Save query:

Search results B Toois

1-10f1 3

¥ us:

e 7.0 (07/2010)
O Eau (150) injectable

e, e pic correspo
Faxygéne. 15 RAD)

4 enamines et le 2nd pic 3 18 o
e dun appareil ualonne

- Donnez un titre a la requéte, puis cliquez sur Save.

Remarque : vos requétes sauvegardées sont disponibles sur toutes les éditions et tous les suppléments de
la Ph. Eur. auxquels vous avez acces.

- Dans I’écran de recherche, cliquez sur le bouton My queries :

edom

European Directorate | Direction européenne
forthe Quality | de laqualité
of Medicines | du médicament
& HealthCare | & soins de santé.

recherche
sauvegardée Search
® Al O Selected items
Full text
@ Stzndard (O Phrase prefix
- Dans la liste des requétes, sélectionnez la fleche sur fond vert en regard de la requéte enregistrée que
vous souhaitez effectuer :
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List of queries

=2 ogne

Remarque : vous pouvez afficher votre requéte sauvegardée avant de I’exécuter en cochant d’abord la
case Edit the query efore running it.

» Gérer les requétes - Dans I'écran de recherche, cliquez sur le bouton My queries :
sauvegardées

Search

® All Selected items

Full text

® Standard () Phrase prefix

. A . . r'd . A .
- Dans la liste des requeétes, sélectionnez . pour gerer les requetes sauvegardees :
List of queries

eauaygene

test

[ Edit the query before running it m
- Modifiez le titre ou supprimez la requéte enregistrée :

List of queries

test

Résultats de
recherche

» Disposition et - Les résultats sont classés par titre selon I'ordre de la Table des matieres ; c’est le réglage par défaut
options mais vous pouvez choisir de les trier par pertinence, titre ou numéro de texte :

Sortby | Default v

(31082018 et nurmber

En outre, vous pouvez choisir de les afficher par ordre croissant ou décroissant en utilisant le

!

bouton

- Par défaut, un extrait est affiché, mais vous pouvez choisir de ne pas afficher d’extrait ou de modifier la
longueur des extraits affichés :

No excerpt
Short excerpts

Some excerpts
All excerpts

- Par défaut, 50 résultats sont affichés par page, mais vous pouvez changer ce nombre par les valeurs
suivantes :
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» Exporter en la liste
des résultats au
format HTML

» Exporter en la liste
des résultats au
format XLSX (Excel)

» Exporter en la liste
des résultats au
format CSV

European Pharmacopoeia Online User Manual

50 rows

100 rows
500 rows
unlimited

- Dans I'écran des résultats de recherche, sélectionnez Tools, puis Export to HTML :

M save query
Export to HTML
Export to XLSX (Excel)

Export to C5V
Some

Print...

Remarque : les résultats de recherche exportés sont ceux affichés a I'écran. Veillez a ajuster le nombre de
lignes affichées en fonction de vos besoins, par exemple, sélectionnez « illimité » si vous souhaitez
exporter la liste compléte des résultats.

- Dans I'écran des résultats de recherche, sélectionnez Tools, puis Export to XLSX (Excel) ::

M Save query

Exportto HTML

Export to XLSX (Excel) |

Export to C5V
Some

Print..

Remarque : les résultats de recherche exportés sont ceux affichés a I'écran. Veillez a ajuster le nombre de
lignes affichées en fonction de vos besoins, par exemple, sélectionnez « illimité » si vous souhaitez
exporter la liste compléte des résultats.

- Dans I’écran des résultats de recherche, sélectionnez Tools, puis Export to CSV :

M save query
Export to HTML
Export to XLSX (Excel)

Export to C5V |
Some 4

Print

Remarque : les résultats de recherche exportés sont ceux affichés a I'écran. Veillez a ajuster le nombre de
lignes affichées en fonction de vos besoins, par exemple, sélectionnez « illimité » si vous souhaitez
exporter la liste compléte des résultats.

Lorsque vous importez un fichier CSV dans votre logiciel, utilisez les parametres suivants:

- Indiquez le type de fichier "délimité".

- Indiquez I'origine du fichier "UTF-8" (nécessaire pour une bonne importation des lettres et
symboles accentués)

- Choisissez le délimiteur correspondant a celui que vous avez sélectionné lors de I'exportation du
fichier CSV

- Le qualificateur de texte est le guillemet double "

- Le format de données de la colonne du champ "Texte" doit étre "Texte" afin de conserver les
zéros de téte de certains numéros de monographie
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» Imprimer la liste - Sur I’écran du texte, cliquez sur Tools, puis Print... :
des résultats

M save query

Export to HTML

Export to XLSX (Excel)

Export to C5V
Some ¢

Print... |

Remarque : les résultats de recherche imprimés sont ceux affichés a I’écran. Veillez a ajuster le nombre de
lignes affichées en fonction de vos besoins, par exemple, sélectionnez unlimited si vous souhaitez exporter

la liste compléte des résultats.

Caractéristiques des textes

» Liens en haut du q
texte FR
afficher la version frangaise

=]

EN

o

afficher la version anglaise

ouvrir le texte au format PDF

lien vers la base de connaissances Knowledge

’ lTe.x'Fe S S indique une partie de texte qui a été révisée ou corrigée
révisé/corrigé ou
supprime u n indique une partie de texte qui a été supprimée

Remarque : ces indications ne sont pas nécessairement exhaustives. Elles sont données a titre indicatif et
ne font pas partie intégrante du texte officiel.

» Barre d’outils et

raccourcis afficher I’écran de recherche (Ctrl + F3) ; Ctrl + Shift + F3 : afficher I’écran de recherche avec

champs vides

afficher la liste des résultats de la recherche
retourner au dernier texte affiché

afficher le résultat précédent

afficher le résultat suivant

modifier la taille du texte

Activer et désactiver I'affichage des balises de modification dans le texte

000000600 0

masquer les surlignages dans le texte
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afficher les surlignages dans le texte
aller au surlignage précédent dans le texte

° aller au surlignage suivant dans le texte

aller en haut de la page

Ctrl + molette de la souris : zoom avant/arriére

Ctrl + espace : ouvrir ou fermer la Table des matiéres

» Ajouter un texte a Chaque texte d’un volume donné dispose de son propre URL.

vos favoris Lorsque vous consultez un texte, vous pouvez utiliser la fonctionnalité Favoris ou Signets de votre
navigateur pour y revenir facilement par la suite.

Remarque : ceci ne s’applique pas a la version PDF des textes.

» Exporter un texte - Affichez le texte puis cliquez sur Tools, puis Export in HTML... :
en HTML

4 save query

Export to HTML

Print...

La version HTML du texte est générée.

Remarque : la possibilité d’exporter un texte en HTML n’est pas disponible dans Internet Explorer.

» Imprimer un texte - Affichez le texte puis cliquez sur Tools, puis Print... :

M save query  [R=BIEEY

Export to HTML

Gérer les licences (propriétaire/gestionnaire de licence)

La personne qui active I'EPID est propriétaire de la licence (voir Activer une clé d’abonnement (propriétaire de la licence)). Le
propriétaire d’une licence est aussi par défaut un gestionnaire de licences. La différence entre propriétaire et gestionnaire de
licence réside dans le fait que le propriétaire de licence peut gérer les licences sans avoir acces aux textes (il/elle peut révoquer sa
licence et continuer a gérer les licences) alors qu’un gestionnaire de licence ne dispose pas de cette option.

» Attribuer des - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
licences a des - Sélectionnez My subscription keys :
utilisateurs L —

Sign out

My profile

My subscripfion keys

My users

Change password

User manual
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- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

1record /1
EPID A Subscription Owner  Activated on Expireson | Licence count | Assigned
i® eriD-0on European Pharmacoposia Online (11.0-11.2) Test User

20:1231 5 1 %

- Dans la section Assign, il existe deux fagons d’associer un ou plusieurs utilisateurs a une licence :
1. Saisissez I'e-mail d’un utilisateur unique, puis cliquez sur le bouton Assign (cochez la case Can
manage si |'utilisateur doit aussi étre gestionnaire de licences) :

E-mail
® Single user

testuserd@test.com|

Multiple users Browse

2. Téléchargez une liste d’utilisateurs dans un fichier Excel :

cliquez sur le lien « here » pour télécharger le modele :

Browse* Assign
Yfou can download a template to fill \

remplissez le modele et enregistrez-le localement

® Multiple users

cliquez sur le bouton radio Multiple users

sélectionnez pour choisir le fichier que vous avez créé avec votre liste d’adresses e-mail
cliquez sur le bouton Assign

Remarque : les utilisateurs qui n’ont pas encore de compte EDQM

- seront affichés dans la section Pending, en dessous de la section Licences assigned to users :

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Refresh
Assignes Assignment date 4 | Lastuse Days used Manager

- - - -

Revoke users in bulk

= =

“You can download a template tofill in here

E-mail

E——

- seront avertis par un e-mail automatique qu’une licence leur a été attribuée. L’e-mail contiendra un lien
avec un jeton spécifique a leur adresse e-mail. lls doivent utiliser ce lien pour s‘inscrire et avoir acces au
site web de la Pharmacopée Européenne en ligne. Une fois inscrits, ils seront affichés dans la section
Licences assigned to users.

» Annuler une - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
attribution de - Sélectionnez My subscription keys :
licence en attente
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Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

1record 71
EPID A | Subscription Cwner Activated on Expireson  Licencecount  Assigned
1® eriD-00 Eurcpean Pharmacoposia Online (11.0-11.2 TestUssr | 2022-0422 1125146 | 20839231 S 1 ®

- Dans la section Pending, cliquez sur Cancel dans la ligne correspondant a I'utilisateur dont vous
souhaitez annuler I’attribution de licence :

Date E-mail

Remarque : si le ou les utilisateurs ne se sont pas enregistrés dans les 30 jours, la licence est
automatiquement libérée et le propriétaire/gestionnaire de la licence est informé par un e-mail

automatique.
» Information sur - Recherchez un ou plusieurs utilisateurs en saisissant leur nom ou leur adresse électronique dans le
I"utilisation des champ de recherche disponible sous Licences assigned to users :

« Licences attribuées LICENCES ASSIGNED TO USERS

aux utilisateurs »

Search for user(s) by name or e-mail address

- Utilisez le menu déroulant Last use pour filtrer la liste des utilisateurs en fonction de la date de leur
derniére utilisation de la licence :

S ~

Today
Last 2 weeks
Last 2 months
More than 2 mo
More than & mo

u

- Faites un tri de la liste des utilisateurs en fonction de la date et de I'heure de la derniére utilisation de
leur licence en cliquant sur la colonne Last use. Ou faites un tri en fonction de la fréquence d'utilisation
de la licence en cliquant sur la colonne Days used :

Assignee Assignment date ‘lLasmse Days used | Manager Access types
» Afficher et - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
exporter votre liste - Cliquez sur My users :
d’utilisateurs
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Sign out
My profile

My subscription keys

My users

Change password
User manual

- La liste de tous les utilisateurs auxquels une licence a été attribuée s’affiche, qu’ils aient ou non créé
leur compte
- Vous pouvez rechercher un utilisateur en utilisant le champ de recherche :

My users

| Search in all fields of the table m

=
- Vous pouvez exporter la liste dans un fichier Excel en utilisant I'icone d’exportation : -

» Attribuer/supprimer  Vous pouvez accorder le role de gestionnaire de licences lors de I'affectation d’une licence a I'utilisateur
un réle de gestionnaire (voir Attribuer des licences a des utilisateurs), mais vous pouvez également le faire ultérieurement :

de licences - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

- Sélectionnez My subscription keys :

Sign out
My profile

My subscripfion keys

My users
Change password

User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

SUBSCRIPTION KEYS

1 record /1

EPID Expireson | Licence count

L@ EPID-00

- Dans la section Licences assigned to users, cochez ou décochez la case dans la colonne Manager :

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Assignee Assignment date 4 Lastuse Days used Manager

Test Uzzr 20220422 11:26:24 — -
mail.com

Test Liser 2 2022.04-22 11:46:00 - - @ [ Revoke |

Test Uger3 2022-04-22 11:47:01 — - =] m

- Dans la boite de dialogue suivante, cliquez sur Confirmer.
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» Révoquer une - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

licence - Sélectionnez My subscription keys :

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

SUBSCRIPTION KEYS

1 record / 1

EFID A Subscription Expireson | Licence count | Assigned

1® eriDto

- Dans la section Licences assigned to users, cliquez sur Revoke a la fin de la ligne correspondant a
I'utilisateur dont vous souhaitez supprimer |'accés :

LICENCES ASSIGNED TO USERS

Search for user(s) by name or e-mail address Last use

Assignee Assignment date & Lastuse Days used Manager
Test Usar 2022-04-22 112624 - -
rmalcrrs
2022-04-22 11:46:40 - - o
Test 2022-04-22 1147:01 - - [}

L'utilisateur ne pourra plus consulter les textes correspondants.

» Révoquer des - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu

licences en masse - Sélectionnez My subscription keys :

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

SUBSCRIPTION KEYS
1record /1
EPID A Subscription Owner Activated on Expireon  Licence count  Assigned
3 3 EPID-0010A-1 3 European Pharmacopoeia Online (10.0 - 10.2) Test User 2019-06-21 10:15:08 - 50 2 .

- Dans la section Revoke users in bulk, cliquez sur le lien « ici » pour télécharger le modeéle

- Remplissez le modéle et enregistrez-le localement

- Sélectionnez Choisir le fichier pour importer le fichier que vous avez créé avec la liste des e-mails des
utilisateurs dont vous souhaitez révoquer la licence.
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» Transférer la - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
propriété d’une clé - Sélectionnez My subscription keys :
d’abonnement e S

Sign out

My profile

My users

Change password
User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

SUBSCRIPTION KEYS

EPID Owner Activated on Expireson | Licence count

i® oo

- Dans la section Transfer, entrez I'adresse e-mail du nouveau propriétaire et cliquez sur Transfer :

TRANSFER

New owner e-mail*
newowner@test.fr X Transfer

Remarque : le nouveau propriétaire doit déja disposer d’un compte sur la plateforme EDQM avec accés au
site web de la Ph. Eur.

» Exporter la liste des - Cliquez sur votre nom d’utilisateur, a droite dans la barre de menu
bénéficiaires d'une - Sélectionnez My subscription keys :
licence I —

Sign out

My profile

My subscripfion keys

My users
Change password
User manual

- Cliquez sur la clé a la fin de la ligne contenant le code EPID concerné :

SUBSCRIFTION KEYS

A Subscription Expireson | Licence count

1e® e Eurcpean Pha

- En bas a droite de la section Licences assigned to users, cliquez sur le bouton d’exportation :

Search for user(s) by name or e-mall address Last use

Assignment date 4 Lastuse Days used Manager

2022-08-22 11:26:24 - -

2022-04-72 11:46:40 - — o

2022-04-22 114701 - - o

- Vous pouvez exporter la liste dans un fichier Excel ou au format CSV.
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T
» Module d'attribution | & module d’attribution de licences en libre-service (SSLM) est un outil semi-automatique qui permet aux
de licences en libre- gestionnaires d'abonnements couvrant un grand nombre de licences de définir en amont les utilisateurs
service et les domaines habilités a réclamer une licence par eux-mémes

Dans le cas ou toutes les licences sont attribuées et ol un autre utilisateur a besoin d’une licence, la
révocation des licences permet de révoquer automatiquement les licences inutilisées ou inactives et de
laisser les nouveaux utilisateurs en réclamer une sans devoir contacter leur gestionnaire de licences. Le
SSLM permet ainsi de s’affranchir de la gestion des licences au quotidien.

Cette fonctionnalité est activée automatiquement pour les clients disposant de licences illimitées, pour
les universités et pour certaines organisations et agences qui sont parties prenantes dans le travail de
I’EDQM. Les autres clients disposant de licences pour plus de 50 utilisateurs peuvent contacter 'EDQM
via son Helpdesk et demander |'activation de I’attribution de licences en libre-service pour leur(s) code(s)
EPID.

Une fois que I'attribution de licences en libre-service est activée, les utilisateurs seront invités a se rendre
sur « Mes clés d'abonnement » pour voir si des licences sont disponibles:

- Allez dans My subscription keys
- Vous verrez un ou plusieurs boutons ON/OFF sous la section Available subscriptions. Le bouton ne
sera visible que si la publication est disponible.

AVAILABLE SUBSCRIPTIONS
m European Pharmacopoeia Online (10.6 - 10.8)

European Pharmacopeeia Online (11.0-11.2)

- Activez le bouton, pour réclamer une licence
- Le code de licence apparaitra dans votre liste de clés d’abonnement.

Pour plus d'informations sur cette fonctionnalité, veuillez consulter notre guide de démarrage rapide.

Application Ph. Eur.

A partir de la 11e édition de la Pharmacopée Européenne, 'EDQM ne proposera plus de version
électronique portable (installation locale sur ordinateur et/ou clé USB) et concentrera ses efforts sur les
versions en ligne et papier.

L’achat d’une licence donne désormais uniquement accés a une version web. Il n’est plus possible
d’installer I'application sur une clé USB ou un ordinateur personnel ou partagé.

Questions fréquentes

Veuillez consulter la rubrique FAQ du HelpDesk sur le site institutionnel de 'EDQM.

» Nous contacter Soumettez vos questions/problémes via https://helpdesk.edgm.eu/servicedesk/
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https://www.edqm.eu/hd
http://go.edqm.eu/SSLMguide
https://www.edqm.eu/fr/faq-helpldesk-edqm-products-services
https://helpdesk.edqm.eu/servicedesk
https://helpdesk.edqm.eu/servicedesk
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