PROTOKOL NR 1/2014/3
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 11 LUTEGO 2014 R,

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjgcie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2013/2 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei w dniu 14 marca 2013 .

4. Ustalenie propozycji dawek zwykle stosowanych 1 dawek maksymalnych oraz dziatania
i/lub zastosowania, a takze przyporzgdkowania do wykazéw A, B i N, dla substancji
czynnych opisanych w nowych monografiach szczegdlowych Farmakopei Europejskie]
(8.0-8.2), przeznaczonych do zamieszezenia w czesci podstawowej X wydania
Farmakopei Polskie;.

5. Uchwata Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji Farmakopei w sprawie
decyzji podjetych na posiedzeniu Grupy w dniu 11 lutego 2014 1,

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei:

Zastepeca Przewodniczacego - prof. dr hab. Roman Kaliszan
Czionkowie: - prof. dr hab. Sylwia Fidecka
- prof. dr hab. Anna Wiela-Hojenska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Stanistaw W. Gumutka
prof. dr hab. Teresa Bobkiewicz-Kozlowska
prof. dr hab. Jozef Debowy

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow L’eézniéiych, H
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Zastepca Przewodniczgcego Grupy eksperckiej prof. dr hab.
Roman Kaliszan i Dyrektor Departamentn Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w zwigzku z obowiazywaniem od 1
stycznia 2014 1. nowego 6smego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur.), planowana jest
publikacja nowego kumulatywnego wydania X Farmakopei Polskiej. Czgéé podstawowa (FP
X 2014) zawieraé bgdzie materiaty Ph. Eur. 8.0 z Suplementami 8.1 1 8.2 oraz wymagania
narodowe (monografie dla preparatow galenowych, ,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji




bardzo silnie dzialajacych, silnie dzialajgcych oraz $rodkéw odurzajgcych™). Publikacja FP X
2014 planowana jest w listopadzie 2014 r.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdét nr 1/2013/2 z posiedzenia Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej Komisji
Farmakopei w dniu 14 marca 2013 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu Grupy eksperckiej Farmakoterapeutycznej KF ustalono
warto$ci  dawek zwykle stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialanie i/lub
zastosowanie, a takze przyporzadkowanie do wykazéw A, B i N, dla substancji czynnych
opisanych w nowych monografiach szczegblowych Farmakopei Europejskiej 8.0-8.2.
Zestawienie ustalonych dawek oraz przynaleznos¢ do wykazéw A i B zostanie przekazane
Czlonkom Komisji Farmakopei do koncowej weryfikacji i zatwierdzenia w Projekcie (1)
czescel podstawowej FP X 2014. Material przeznaczony jest do zamieszczenia w FP X 2014.

Z uwagi na kumulatywny charakter FP X 2014, zamieszczone wykazy bedy obejmowad
wszystkie substancje czynne opisane w monografiach szczegdltowych opublikowanych w
niniejszym wydaniu i zastapig takie wykazy opublikowane w FP IX.

Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita, ze opracowywany na niniejszym
posiedzeniu materiat, ktdéry stanowi kontynuacje wykazu dawek oraz wykazéw A, B i N
opublikowanych w FP IX, powinien zawiera¢ nazewnictwo i redakcje zgodng z dotychczas
publikowanym wykazem.

W trakcie dyskusji Grupa ekspercka ustalifa przynalezno$¢ nastepujgcych substancii
czynnych do wykazu A: Brimonidini tartras oraz do wykazu B: Alimemazini hemitartras,
Aripiprazolum, Atomoxetini  hydrochloridum, Capecitabinum, Chlormadinoni acetas,
Desloratadinum, Dutasteridum, Esomeprazolum magnesicum dihydricum, Follitropinum,
Insulinum  glarginum, Quetiapini  fumaras, Valacicloviri  hydrochloridum  hydricum,
Vardenafili hydrochloridum trihydricum, Ziprasidoni mesilas tribydricus.

Ad 5) Po omdwieniu materialéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa
ekspercka Farmakoterapeutyczna KF podjeta ponizszg uchwale, |

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ FARMAKOTERAPEUTYCZNEJ KOMISJI
FARMAKOPE]
NR 1/2014/3 Z DNIA 11 LUTEGO 2014 R.

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzgdzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei postanawia, co

nastepuje:
§ 1.

Grupa ekspercka Farmakoterapeutyczna Komisji Farmakopei zatwierdza opracowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 11 lutego 2014 r. propozycje dawek zwykle stosowanych i dawek
maksymalnych oraz dziatania i/lub zastosowania, a takze przyporzadkowania do wykazéw A,
B 1 N, dla niZej wymienionych substancji czynnych opisanych w nowych monografiach
szczeglowych  Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur) 8.0-8.2, przeznaczonych do
zamieszczenia w czeéei podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie X (FP X 2014):
Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus

Alimemazini hemitariras

Aripiprazolum

Atomoxetini hydrochloridum

Brimonidini tartras

Capecitabinum




Chlormadinoni acetas

Desloratadinum

Diacereinum

Dutasteridum

Esomeprazolum magnesicum dihydricum
Follitropinum

Insulinum glarginum

Quetiapini fumaras

Valacicloviri hydrochloridum hydricum
Vardenafili hydrochlovidum trihydricum
Ziprasidoni mesilas trihydricus

Uzasadnienie zajetego stanowiska;

Na posiedzeniu w dniu 11 lutego 2014 1. zostaly ustalone propozycje dawek zwykle
stosowanych i dawek maksymalnych oraz dzialania i/lub zastosowania, a takze
przyporzadkowania do wykazéw A, BiN, dla wymienionych w § 1 substancji czynnych Ph.
Eur. 8.0-8.2, przeznaczonych do zamieszczenia W czgscl podstawowej X wydania
Farmakopei Polskiej. Podjete na posiedzeniu ustalenia zostang wprowadzone przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie/

W glosowaniu brato udzial 3 czlonkéw Grupy eksperckiej.

Glosy za — 3, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw — 0, w-tym-glos-Przewodniezgeege-Grupy-eksperekiej *
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreslié

Ad 6) Na zakoniczenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakoﬁei Ewa Leciejewicz-
Ziemecka podzickowata zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Zastgpca Przewbdniczqcego




