PROTOKOL NR 2/2015/9
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJ
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 26 LISTOPADA 2015 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokolu nr 1/2015/8 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 20 lutego 2015 1.

4. Omoéwienie 1 weryfikacja zgodnosci 2z tekstami Farmakopei Europejskie
polskojezycznych wersji nowych (1) i znowelizowanych (II, III) (zmiany do omowienia
zaznaczono linig na marginesie) monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
8.6-8.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej
wydanie X.

Anemarrhenae asphodeloides rhizoma

Aucklandiae radix ' ®7

Boldi folium ™ &7

Centellae asiaticae herba

Hamamelidis cortex '®9

Ipecacuanhae pulvis normatus

Ipecacuanhae radix " ®7

Orthosiphonis folium % &9

Persicariae tinctoriae folium

Schisandrae chinensis fructus

1 (8.6); LI {8.7)

11 (8.6)

11 {8.7)

1(8.6)
X1 (8.8)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Atropa belladonna ad praeparationes homoeopathicas 16.6)

Delphinium staphisagria ad praeparationes homoeopathicas ' &9

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopet w sprawie
monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia. :

6. Stan prac nad monografiami narodowymi.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. nadzw. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - dr Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna Lozak

- prof. dr hab. Irena Mattawska
- prof. dr hab. Halina Strzelecka

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei:

dr Danuta Partyka




Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medyecznych i Produktéw Biobéjezych:

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

Omdéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczgey Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak 1 Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowala, ze wkrétce
ukaze si¢ drukiem Suplement 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (zawierajacy polska
wersje materiatéw Suplementéw 8.3 — 8.5 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania
narodowe) wraz z dolgczong elektroniczng wersja pelnego wydania X FP.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdt nr 2/2014/7 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 17 grudnia 2014 r. oraz protokét nr 1/2015/8 z posiedzenia Grupy
eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w dniu 20 lutego 2015 r. przyjeto
jednogtoénie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w
Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X). Suplement
ten zawiera¢ bedzie zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Ph. Eur. 8.6 — 8.8 oraz dalsze
zaktualizowane monografie narodowe; publikacja Suplementu planowana jest w 11st0padz1e
2016 1.

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i1 redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakeyjne i w zakresie
nazewnictwa, zgodne z wczesnie) przyjetymi ustaleniami zawartymi w ,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografit Farmakopei Europejskiej”.

Projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byiy na podstawie dokumentow
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié sie réznice w porownamu z 1ch wersja
ostateczna opublikowana w Ph. Eur.

Anemarrhenae asphodeloides rhizoma

Str. 1, wiersz 4 1 cala monografia powinno byé: , Klgcze anemareny™.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno byé: ,,Wysuszone, cale lub polamane, okorowane lub
nieokorowane kigcze Anemarrhena asphodeloides Bunge”.

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,,nie mniej niz 0,5% mangiferyny”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-20 powinno by¢: ,Klgeze nieokorowane (zwane maozhimu), jest nieco
spiaszczone, lekko zgiete, niekiedy rozgatezione, dlugosci 2-15 cm 1 érednicy 0,8-2 cm.
Zewnetrzna powierzchnia jest brunatnawozolta, czerwonawobrunatna lub brunatna, w gérnej
czgdel przewaznie z zaglebieniem.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,pozostatosciami naczyh nasad liSci, wyrastajacych ku
gorze po obydwu stronach zaglebienia; na koncu rozgatezionego klacza”.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno byé: ,dolna powierzchnia klacza grubo podiuznie
pomarszczona, z wklgstymi hub wypuklymi punktowanymi bliznami po korzeniach;
powierzchnia blizn po korzeniach jest biatawozohta lub jasnobrunatna™.



Str. 1, wiersz 30 powinno byé: zéhtawobiala o skreconych zaglebieniach, niekiedy
wykazuje”. '

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,Potamane klgcze wystepuje w postaci plastrow grubosci
ok. 1,1-4 mm i 0,8-3,4 cm érednicy, o niekiedy bruzdowanych brzegach. Klacze moze byé
ciete podhuznie”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,Przekr6j jest jasnozolty lub brunatnawozohty™.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno byé: ,,wewnatrz owalnych lub zaokraglonych komérek miekiszu
roznej wielkosei [A, E] lub poza nimi [D]”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,,moga byé takze obecne poza komérkami [J]”.

Str. 3, wiersz 6-7 powinno byé: ,,Roztwdr badany. Do 0,5 g sproszkowane; substancji
roslinnej (355) (2.9.12) doda¢ 5 mL mieszaniny™.

Str. 3, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,uzy¢ nadsgczu lub przesaczu”.

Str. 4, na schemacie chromatogramu powinno byé: , Escyna: brunatnawe pasmo”.

Str. 4, na schemacie chromatogramu powinno by¢: ,,Brunatnawozielone pasmo”.
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 14-15 powinno byé: ,,Rozproszyé¢ 0,100 g sproszkowanej substancii roslinnej
(355)(2.9.12) w 25,0 mL 50% (V/¥) metanolu OD i zwazy¢.”.

Str. 4, wiersz 18 powinno byé: ,(nominalna wielkosé pordw 0,45 pm)?”.

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,Rozpuscié 5,0 mg mangiferyny CSP w 50% (V/V) metanolu
oD,

Str. 5, wiersz 3-6 powinno by¢: ,,Rozproszyé 0,1 g klgcza anemareny do przydatnodei uwidadu
RWP w 250 mL 50% (V/V) metanolu OD i zwazyé. Poddawaé 30 min dziataniu
ultradZzwickow. Pozostawi¢ do ochlodzenia i zwazyé ponownie. Uzupelnié ubytek
rozpuszczalnika 50% (V/V) metanolem OD, zmieszaé i przesaczy¢ przez saczek membranowy
(nominalna wielko$é poréw 0,45 um).”. '
Str. 5, wiersz 11-13 powinno by¢: , Faza ruchoma: acetonitryl OD, 0,2% (V/V) lodowaty
kwas octowy OD (15:85 V/V).>.

Str. 5, wiersz 21 powinno by¢: ,,Czas retencji: mangiferyna = ok. 4,0 min; izomangiferyna =
ok. 4,9 min.”.

Aucklandiae radix

Str. 1, wiersz 5 powinno byé: , Aucklandia root”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-10 powinno byé: ,,Caly lub potamany wysuszony korzefi Saussurea costus
(Fale.) Lipsch. (syn. Saussurea lappa C.B.Clarke, Aucklandia lappa Decne., Aucklandia
costus Yalc.), zebrany zimg i wiosng, pozbawiony korzonkéw”,

Str. I, wiersz 12 i cala monografia powinno byé: ,sumy kostunolidu i
dehydrokostusolaktonu”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno byé¢: ,,Substancja rodlinna (cata) sktada si¢ z niemal cylindrycznych
kawaktkow”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno byé: ,z grubymi podluznymi zgrubieniami i delikatnymi
siateczkowatymi bruzdami”.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé: ,Rozdrobnione kawatki korzenia wystepujg w postaci
okragtawych, grubych plastréw, $rednicy 15-30 mm”.

Str. 1, wiersz 25-29 powinno by¢: ,,szarawobrunatnymi pasmami w przerwach. Przewody
olejkowe sg brunatne i rozproszone; zewnetrzna powierzchnia korzenia jest z6ttawobrunatna
lub szarawobrunatna podluznie pomarszezona; w starszych korzeniach rdzed wystepuje w
srodku, ezgsto tworzac pusty przestrzen. Konsystencja jest twarda.”.




Str. 2, wiersz 1 powinno byé: fragmenty przewodow olejkowych o pomaranczowobrunatnej,
ziarnistej tresci”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,.fragmenty drewna o zdrewniatym migkiszu i jamkowanych
lub siatkowatych zdrewnialych naczyniach; peki”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: | kanciastych skupien inuliny w komoérkach migkiszu lub poza
nimi”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 20-21 powinno byé: ,Rozpusdcié 5 mg dehydrokostusolaktonu OD 1 5 mg
kostunolidu OD w chlorku metylenu OD, i uzupelnié takim samym rozpuszezalnikiem do 10
ml.”.

Str. 3, wiersz 3-4 powinno by¢: ,.chromatogram roztworu badanego nie wykazuje obecnosei
pasma w §rodkowej 1/3 czesei chromatogramu oraz fioletowego pasma bezposrednio powyze]
pasma dehydrokostusolaktonu.”.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno byé: ,,Kwasy arystolochowe (2.8.2], mefoda A). Substancja
roélinna spetnia wymagania badania.”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwér badany. Rozproszy¢ 0,300 g $wiezo sproszkowanej substanciji roslinnej”.

Str. 3, wiersz 16-17 powinno byé: ,,Uzupemié¢ ubytek rozpuszczalnika metanolem OD i
dokladnie zmieszad. Przesaczy¢ przez sgczek membranowy (nominalna wielkodé pordw 0,45
pmy.”,

Str. 3, wiersz 22-23 powinno byé: ,wytrzasnaé energicznie, uzupelnié roztworem
pordéwnawcezym (a) do 25,0 mL”. )

Str. 3, wiersz 28 powinno by¢: .. Faza ruchoma: woda OD, metanol OD (35:65 V/V).”.

Boldi folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,bardziej lub mniej podwiniete”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno by¢: ,,zlozone z goérnej skorki o komorkach sztywnych,
grubodciennych [Ca, Ga], podskorni o komorkach prostosciennych lub lekko falistych”,

Str. 1, wiersz 27-28 powinno byé: rozwidlone lub gwiazdowato ulozone [D, H]
jednokomdérkowe wloski okrywowe, o $cianach bardziej lub mniej zgrubiatych”,

Str. 2, wiersz 8-9 powinno byé: ,,Uzy¢ pierwszego 1 mL eluatu. ™.

Str. 3, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,poddal dzialaniu roziworu jodobizmutanu potasu OD2,
pozostawi¢ do wysuszenia 5 min na powietrzu i poddaé dzialaniu roztworu azotynu sodu
oD”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,Chromatografia cieczowa (2.2.29).”. ‘

Str. 4, wiersz 1-3 powinno byé: ,,Warstwe wodng doprowadzié stezonym wodorotlenkiem
amonowym OD do pH 9,5. Wytrzasaé kolejno ze 100 mL, 50 mlL. i kolejnymi 50 mL chlorku
metyleny OD uwazajgc, aby nie powstala emulsja.”.

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,Uzupehié¢ 1,0 mL roztworu faza ruchomg do 10,0 mL.”.

Str. 4, wiersz 9 powinno by¢: ,,Rozproszy¢ 0,5 g suchego wyciggu z li§cia boldo RWP”.

Str. 4, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Polaczy¢ dolne warstwy i odparowaé do sucha pod
zmniejszonym cisnieniem. Pozostato$é rozpuscié¢ w fazie ruchomej i uzupetni¢ faza ruchoma
do 10,0 mL.”.

Str. 4, wiersz 20-21 powinno by¢: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwigzany na kovcu, deaktywowany dila zasad OD (5 um)”.

Str. 4, wiersz 29-31 powinno byé: ,Jdentyfikacia pikéw: do identyfikacji pikéw alkaloidow 1,
3,4, 51 6 uzyé chromatogramu dostarczonego z suchym wyciggiem z liscia boldo RWP i




chromatogramu roztworu pordOwnawczego (b); do identyfikacji piku boldyny uzyé
chromatogramu roztworu porownawczego (a).”.
Str. 5, wiersz 9 1 10 dodaé na kohcu wiersza: ,,w gramach”.

Centellae asiaticae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 dodaé: ,Liscie o zréznicowanych wymiarach; ogonek jest zwykle 5-10,
czasami 15 razy dtuzszy od blaszki, ktéra jest 1040 mm diuga i 2040 mm, niekiedy do 70
mm szeroka.”. '

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,pojedynczy baldach”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,zeberkach na kazdej roztupce.”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno byé: fragmenty skérki ogonka lisciowego o wydhuzonych
komorkach pokrytych prazkowanym naskérkiem [J]7.

Str. 1, wiersz 30 powinno byé: , przewody wydzielnicze [M]”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,pierscieniowate naczynia, komorki migkiszowe zawierajgce
pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia [Kb] i liczne krople oleju [Kc}; krétkie widkna,
pojedyncze lub w matych grupach [G]”.

Str. 2, wiersz 9-12 powinno by¢: ,,Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu Bacopa
monnieri L.

Wyniki: ponizej podano kolejnosé pasm obecnych na chromatogramach roztworu
porownawczego 1 roztworu badanego. Ponadto, w dolnej 1/3 czedci chromatograméw
roztworu badanego i roztworu poréwnawczego moze by¢ obecnych kilka brunatnych pasrn ”
BADANIA

Str. 3, wiersz 4-5 powmno by¢: ,.nie wigce] niz 5% narzaddéw podziemnych i nie wiecej iz
2% 1nnych zanieczyszczen”.

Str. 3, wiersz 12 powinno byé: ,,Roztwér badany. Do 0,5 g sproszkowanej substancji
roslinnej™.

Str. 3, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Phitka: plyvtka TLC z zelem krzemzonkowym 0D (5-40
um) [lub phtka TLC z zelem krzemionkowym OD (2-10 um)].”.

Str. 3, wiersz 23 p0w1m0 by¢: ,,poddaé dziataniu roztworu 10% (V/1) kwasu siarkowego OD
w metanolu O

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 12 powinno byé: ,,uzupetnic takim samym rozpuszczalnikiem do 20,0 mL”.

Str. 4, wiersz 13-14 powinno byc »Rozpusci¢ 50,0 mg suchego wyczqgu z zzela qurory
az;atyckze] RWP w metanolu O

Str. 4, wiersz 22 powinno by¢: ,faza ruchoma A: 0,3% (V/V) kwas fosforowy oD”.

Str. 5, wiersz 3 powinno byé: ,azjatykozydu B, madekazozydu, azjatykozydu, kwasu
madekazowego”.

Hamamelidis cortex

Str. 1, wiersz 3 powinno byé: ,,Kora oczaru”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,Fragmenty kory réznej dtugosci sg rynienkowate, niekiedy
rurkowate lub w postaci paskow”,

Str, 1, wiersz 17 powinno byé: , Przetam jest nierdwny i wioknisty”.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,sklereidy dwoch typéw: jedne (bardziej liczne)
zaokraglone, owalne tub prawie prostokgtne”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno byé¢: ,,0 silnie zgrubialych i prgzkowanych $cianach i licznych,
rozgalezionych kanalach, czesto z towarzyszgcymi im komdrkami zawierajacymi
pryzmatyczne jedyfice szczawianu wapnia [Aa]”.




Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,0 lekko zgrubialych $cianach”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno byé: komodrkami zawierajgcymi pryzmatyczne jedynce
szczawianu wapnia [Ea]; liczne grupy widkien [G], zwykle otoczone warstwa
pryzmatycznych jedyncéw szczawianu wapnia [Gb]; witkna o bardzo zgrubiatych i
zdrewniatych Scianach o waskim swietle {Ga]”.

Str. 1, wiersz 33 powinno byé: ,,w przekroju stycznym [Da}”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno byé: ,towarzyszacy, lezacg pod nim, warstwa sklereidéw o
delikatnie zgrubialych i jamkowanych $cianach [Hb]; liczne wolne pryzmatyczne jedyfice
szczawlanu wapnia [F]

Str. 2, wiersz 10 powinno byé¢: ,,Obejrze¢ chromatogram otrzymany w badaniu kory i galazek
Corylus avellana L..”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Do 1,0 g sproszkowane) substancji rodlinnej (355) (2.9.12)
doda¢ 10,0 mL metanolu OD”,

Str. 3, wiersz 8 powinno byé: ,Rozpuscié 5,0 mg kwasu galusowego OD 1 8,0 mg
hamamelitaniny”.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno by¢: ,.nie wigeej niz 3% fragmentéw galezi 1 galgzek, 1 nie wiccej
niz 2% innych zanieczyszczen”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,ogrzewaé 30 min na tazni wodnej™.

Ipecacuanhae pulvis normatus

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno byé: ,Korzen ipekakuany (0094) sproszkowany (180} (2. 9 ]2) i
doprowadzony do wymagan, jezeli to konieczne”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: , fragmenty migkiszu [G]”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,w pekach [Bc] lub rozrzucone w proszku [Gb]™.

Str. 1, wiersz 26 powinno byé: . feloderma [Bb]”. _

Str. 2, wiersz 8-10 powinno byé: ,,Do 0,1 g badane] substancji roslinnej w probéwce dodaé
0,05 mL stgzonego wodorotlenku amonowego OD 1 5 mL eteru etylowego OD 1 zimieszad
rmeszanm@ energicznie szklanq bagietks. Pozostawi¢ 30 min i przesgezy¢.”. '

Str. 3, wiersz 11 powinno byé: ,niebieskic pasmo fluoryzujace cefeliny 1 zdite pasmo
ﬂuoryzujqce emetyny sa wyraznie rozdzielone”.

Ipecacuanhae radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,cefelina”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno byé: ,rzadko dluzszych od 15 cm lub grubszych niz 6 mm”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Przetam jest krdtki w czesci korowej, a w drewnie
tupliwy. Powierzchnia przekroju poprzecznego wykazuje szeroka szarawa kore 1 waskie”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,korzen z reguly podobny do korzenia”.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: | fragmenty migkiszu [G]™.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,w pekach [Be]”.

Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,fragmenty tkanki okrywowe;j”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: . felodermg [Bb]”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,nieliczne fragmenty widkien o lekko zgrubiatych i stabo
jamkowanych Scianach”.



Str. 3, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Ponadto, na chromatogramie roztworu badanego moga
by¢ obecne inne stabe pasma fluoryzujgce.”.

Orthosiphonis folium

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Caly lub polamany, wysuszony li§é¢ lub/i szezyt todygi
Orthosiphon aristatus (Blume) Miq. var. aristatus (syn. Orthosiphon stamineus Benth.).”.
TOZSAMOSC |

Str. 1, wiersz 15-16 powinno byé: ,,Lis¢ jest kruchy, caly [ub polamany, caty lis¢ jest $rednio
7,5 em dhagi 12,5 em szeroki.”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,jest zielona lub ciemnozielona”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Widoczne pod lupg (10%), nerwy drugiego rzedu
poczatkowo biegng réwnolegle do nerwu gléwnego, potem odchodza pod kgtem ostrym”™.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé¢: ,,Czasem widoczne sg fragmenty kwiatostanow”.

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: ,lub niekiedy widoczne razem z komorkami skorki (widok
z powierzchni [He], widok z boku [J]); jednokomdrkowe lub dwukomédrkowe stozkowate
wioski okrywowe [Fa], gtownie wystepujgce na brzegu blaszki [F]; wloski wydzielnicze o
jednokomorkowym trzonie i czterokomoérkowe] gtéwce, wystepujace na powierzchni skorki
(widok z powierzchni [Db], widok z boku [Aa]) lub poza nig (widok z powierzchni [G);
wioski wydzielnicze o jednokomoérkowym trzonie i jednokomorkowej glowee (widziane z
powierzchni [Hb]”.

Str. 2, wiersz 11 powinno byé: ,,Wytrzasa¢ 5 min 1 g sproszkowanej substancji rodlinnej”.

Str. 3, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,Przydatnosé uktadu: roztwoér pordwnawcezy:

— pasma synensetyny 1 skopoletyny sg wyraznie rozdzielone.”.

Str. 3, schemat chromatogramu powinno byé: ,,Wyrazne niebieskie pasmo fluoryzujgce
(synensetyna)”. :

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,,Wykonaé badanie chronige od swiatla.”.

Str. 3, wiersz 22-24 powinno by¢: ,,Rozproszy¢ 0,500 g sproszkowanej substancji roslinnej
(355) (2.9.12) w 90 mL etanolu (50% V/V) OD. Utrzymywaé 30 min we wrzeniu w tazni
wodnej pod chlodnicg zwrotna, ochlodzic i przesgczy¢ do kolby miarowej poj. 100 mL.”.

Str. 4, wiersz 2 powinno by¢é: ,,Przesaczy¢ przez sgczek membranowy (nominalna wielko$é
porow 0,45 um).”, :

Str. 4, wiersz 6-8 powinno by¢: ,,Rozpudcic 5,0 mg kwasu ferulowego OD w etanolu (50%
V/V) OD i uzupelni¢ takim samym rozpuszezalnikiem do 50,0 mlL. Do 5,0 mL roztworu
dodaé 5,0 mL roztworu A.”.

Str. 5, wiersz 1 powinno by¢: ,,powierzchnia piku kwasu rozmarynowego na chromatogramie
roztworu badanego”.

Persicariae tinctoriae folium

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno byé: ,Caly lub potamany, wysuszony 1i$¢ Persicaria tinctoria
(Aiton) H.Gross (syn. Polygonum tinctorium Aiton) zebrane latem i jesienig.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-16 powinno byé: ,,Lis¢ zwykle polamany na male pomarszczone kawatki.
Caly 1is¢ jest eliptyczny, dlugodei ok. 3-8 cm 1 szerokodei 2-5 c¢m, niebieskawozielony lub
ciemno niebieskawozielony o tepym lub lekko zaostrzonym szezycie i zwezonej nasadzie,
calobrzegi, nieznacznie orzesiony.”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno byé: ,,Ogonek lisciowy kedtki, ok. 5-10 mm dlugosci,
splaszczony, niekiedy z bloniastg gatkg o diugich orzesionych fatkach.”.




Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,Proszek jest ciemno niebieskawozielony”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,pragzkowanym naskérkiem™.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: , lekko falistych [Ca] przeciwlegtych $cianach”.

Str. 1 wiersz 27-29 powinno by¢: ,nieliczne na powierzchni gornej [Fd] 1 liczne w dolnej
powierzchni [Cc]; fragmenty mezofilu [A] Aawwrajz;ce migkisz palisadowy (widziany z
pow1erzchn1 [Eb]Y”.

Str. 1, wiersz 33 - str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,lub fragmenty [D], poza komérkami”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,w postaci fragmentdw [G]”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,0 spiralnych lub pierscieniowatych zgrubieniach {Ja]”.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,,Do 0,1 g sproszkowanej substancji roslinnej”.

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,Pozostawi¢ do ochiodzenia, uzupehié roztworem A”.

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,,dokladnie zmieszaé”.

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,obejrze¢ natychmiast w Swietle dziennym”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,,Czas retencii: indygo = ok. 10 min; indyrubina = ok. 20
min.”.

Str. 4, wiersz 18 powinno byé: ,,Przydatnosé ukladu: roztwér badany:”.

Str. 4, wiersz 27 powinno byé: ,masa indygo CSP uzyta do przygotowania roztworu
poréwnawczego”.

Schisandrae chinensis fructus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 26-28 powinno byé: ,,warstwa ztozona jest z wielokgtnych sklereid ok. 11-30
pm sredmcy (widok z powierzchni [Ba]) lub uwlozonych palisadowo (widok z boku [Ea}) 0
grubych, zdrewmalych stabo jamkowanych $cianach”.

Str. 1, wiersz 33 powinno byé: ,,wyraznie jamkowanych $cianach i duzym $wietle [Bb, Eb]”.
Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,$rédowocni zawierajacych liczne ziarna skrobi mate, okrggle
lub nieco wielokatne, rzadko =ziarma skrobi, okragle lub nteco wielodcienne, poza
komérkam”,

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 17 powmno by¢: ,,Rozpuseic 5,0 mg schizandryny CSP w metanolu O

Str. 4, wiersz 28 powmno by¢: ,.,Szybkosé przephywu: 1 mL/min.”

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: ,,masa schizandryny CSP uzyta do przygotowania roztworu
poréwnawczego™.

Str. 5, wiersz 13 powmmno by¢: ,,procentowa zawartodé schizandryny w schizandrynie CSP”.

Atropa belladonna ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Pokrzyk wilcza jagoda do preparatéw homeopatycznych”
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-14 powinno byé¢: ,,Kigcze jest krotkie, grube, cylindryczne pojedyncze lub
wieloglowe.”.

Str. 1, wiersz 19-23 powinno by¢: ,,niejednakowej wielkosci. Kwiaty na szypulce pojedyncze,
Zwisajace wyrastajg pomiedzy ogonkami pary lisci. Sa one promieniste, pieciokrotne, z
wydatng goérna zalaznig. Maja zrostodziatkowy zielony ogruczolony kielich, trwaly, rosnacy
po kwitnienin.”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,Nasiona sg liczne nerkowate o tupinie nasiennej wykazujgcej
punktowanie”.

Str. 2, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Obejrzeé chromatogramy otrzymane w badaniu atropiny”.
Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: ,,poddawaé dziataniu roztworu jodobizmutanu potasu OD2”.



Str. 3, wiersz 4-8 powinno byé: ,znajdujg sie na granicy pomiedzy $rodkowsg 1/3 czesceig 1
gérna 1/3 czedeig chromatogramu; mogg sie one takze pojawiaé albo w gdémej albo w
srodkowej czesel chromatogramu.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 13 powinno by<¢: ,,Sucha pozostalosé (2.8.16): nie mmniej niz 1,4%.”.

Str. 3, wiersz 14-15 powinno byé: ~Nalewka pierwotna z Hyoscyamus niger L. — nalewka
pierwotna z Datura stramonium.”

Str. 4, wiersz 5 powinno by¢: ,,Warstwc; eterowg osuszyC bezwodnym siarczanem sodu O
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 24-27 powinno byé: ,,Umiescié¢ 1,500 g badanej nalewki pierwotnej w kolbie
miarowej 1 uzupelni¢ wodg do chromatografii OD do 10,0 mL. Umiesci¢ mieszaning w
kolumnie z kationitem (60 pm; 60 mg) uprzednio kondycjonowanej 2 mL mefanolu OD2 ™.
Str. 5, wiersz 7-10 powinno by¢: ,,Zmieszaé 3,0 mL roztworu pordéwnawczego (a) 1 2,5 mL
roztworu porownawczego (b), i uzupehié faza ruchomg A do 25,0 mL.”.

Str. 5, wiersz 28-29 powinno byé: ,wspdiczynnik symetrii: nie wiecej niz 2,0 dla piku
hioscyjaminy.”.

Str. 6, wiersz 7 powinno by¢: ,masa badanej nalewki pierwotnej uzyta do przygotowania
roztworu badanego, w gramach”.

Str. 6, wiersz 8 powinno byé: ,masa siarczanu hioscyjaminy CSP uzyta do przygotowania
roztworu pordéwnawczego, w gramach”,

Str. 6, wiersz 9 powinno byé: ,podana procentowa zawartos$¢ bezwodne] hioscyjaminy w
siarczanie hioscyjaminy CSP”

Delphinium staphisagria ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Ostrozka do preparatéw homeopatycznych”

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: , siateczke zaznaczajacq drobne zaglebienia”.

Str. 1 wiersz 20-21 powinno byé: ,,Bardziej lub mniej pomarszczone nasiona sg mekwdy
zlepkzem 5-6 nasion przylegajacych do siebie i tworzacych jajowata bryte.”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,fragmenty zewnegtrznej czgsci bielma (epispermum)
zlozonego z warstwy duzych komérek”. y

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,izodiametryczne (w przekroju poprzecznym [D})”.

Str. 1, wiersz 31 powinno byé: ,,wygladajacych jak brodawki naskérka, a bedgcych
konidioforami grzybow™.

Str. 2, wiersz 1 powinno byé: ,wydhuzonych stycznie, bezbarwnych cienkosciennych
komorek [Cd, Db]”.

Str. 2, wiersz 2-6 powinno byé: ,wewnetrzna czes tupiny nasiennej obejmuje brunatine
komorki, ktore w przekroju poprzecznym, widoczne sa jako warstwa jednakowych komorek
szerokosci 4-7 um z licznymi U-owatymi zgrubieniami [Ca], a widziane z powierzchni [Ba)
sa wydluzone ok. 70-100 um, o dcianach cienkich, drobno prazkowanych”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢é: ,,Rozpuscié 10 mg bromowodorku hioscyny OD 1 10 mg
chlorowodorku papaweryny OD w etanolu (90% V/V) OD, 1 uzupelni¢ taki samym
rozpuszezalnikiem do S0 mL.”.

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ,Faza ruchoma: stgiony wodorotlenek amonowy OD,
bezwodny etanol OD, aceton OD”.

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,,poddawad dzialaniu rozciericzonego roztworu jodobizmutanu
potasu OD”,

Str. 3, schemat chromatogramu powinno by¢: ,,3—4 pomaraniczowe pasma”.

Str. 5, schemat chromatogramu powinno byé: ,,2—4 pomaranczowe pasma”.




Ad 5) Po oméwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2015/7 Z. DNIA 26 LISTOPADA 2015 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktéw Biobéjezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstéw Farmakopei Europejskiej, omowione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 26 listopada 2015 r. W goémym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I[; nowelizacja petna 11, czeSciowe zmiany o charakterze merytorycznym
[II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktéorym monografia zostata
opublikowana.

Anemarrhenae asphodelozdes rhizoma
Aucklandiae radix '¢7
Boldi folium " &7
Centellae asiaticae herba
Hamamelidis cortex ' &9
Ipecacuanhae pulvis normatus
Ipecacuanhae radix @7
Orthosiphonis folium " ©9
Persicariae tinctoriae folium
Schisandrae chinensis fructus
Atropa belladonna ad praeparationes homoeopathicas
Delphinium staphysagria ad praeparationes homoeopathicas

1(8.6); 1K (8.7

1 (8.6)

11 {8.7)

1(8.6)

11(8.8)

1(8.6)

1(8.6)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 26 listopada 2015 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
8.6-8.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej
wydanie X. Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do
tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.

Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *
Glosy przecwv 0, wtym-glos-Przewedniczgeego-Grupy-eksperckie *
Wstrzymalo sig — 0.
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§ 3.

Uchwata wehodzi w zycie z dnlem podjecia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 6) W nawigzaniu do ustalen Grupy 2 posiedzenia W dpiu 17 grudnia 2014 .
przedstawiono ponizej obecny stan prac nad monografiami narodowymi omawianymi na tym
posiedzeniu Grupy. Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala dodatkowo, ze W
Suplemencie 2015 FP X zostanie opublikowana monografia narodowa Crataegi tinctura.

W projekcie monografii Bardanae radix sprawdzona sostata dogwiadezalnie mozliwosé
zastosowania  krotsze]  kolummny chromatograficzne] w badaniu zawarto$ci kwasu
chlorogenowego, co jednak utrudnia wlasciwe rozdzielenie pikow. Wyniki przekazano celem
weryfikacii producentowl. ,

Zgodnie z decyzja Grupy z dnia 17 grudnia 2014 r. zostala przygotowana monografia dla
Debianki (Galla), z ktore] przygotowywana jest Gallae tincturd; nalezy uzgodni¢ zapisy obu
monografil.

Postanowienia podjete na ww. posiedzeniu dotyczace monografii Cinchonae tincturd, Guttae
sedative, Vitis idaeae folium sa W trakeie realizacji, w przypadku Populi folium 1 Species
antirheumaticae, ~ Tormentillae  extractum Sluidum  postep uzalezniony jest od
wspotpracujacych zakladow farmaceutycznych.

Ad 7) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

oraz Dyrektor Departamentu Farmakopel Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali
zebranym za przybycie 1 merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqcy
Grupy eksperckiej-gs: F armakog{@zji KF

Prof. dr hab. Kazimierz towniak
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