PROTOKOL NR 1/2017/12
7 POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJ]
KOMISJ1 FARMAKOPE!
W DNIU 7 LUTEGO 2017 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 2/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopel w dniu 25 paZdziernika 2016 1.

4. Omoéwienie i weryﬁkacja zgodnodcei z tekstami  Farmakopei Europejskiej
polskojezyeznych wersji nowych (I} 1 znowelizowanych (II) (zmiany do omdwienia
zaznaczono linig na marginesie) monografii opubhkowanych w Farmakopei Europejskiej
9.0-9.2, przeznaczonych do zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskie)
wydanie XI.

MONOGRAFIE OGOLNE
Plantae medicinales (Substancje roslinne) " ®

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH
Acanthopanacis gmmhsryl i cortex " @

Andrographidis herba ' ®V
Angelicae sinensis radix''*
Astragali manaholmz radix '
Aucklandiae ;adm 102)

Coicis semen " ©?

Coptidis rhizoma ' ®"
Dioscoreae nipponicae rhizoma
Drynariae rhizoma " ©®
Ecliptae herba " ®%
Eucommiae cortex' 7
Evodiae fructus ' %

Lycopi herba'®"

Salviae miltiorrhizae radix et vhizoma

1013, 111 (9.2)

119.5)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Via praeparandi stirpes homoeopathicas et potentificandi e, e

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie
monografli wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

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

Przewodniczgey - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Cztonkowie: - dr Anna Lozak

- dr Danuta Partyka
- prof. dr hab. Halina Strzelecka




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

dr Wirginia Kukuta-Koch, prof. dr hab. Irena Mattawska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - BEwa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska
Departament Oceny Dokumentacii

Produktéw Leczniczych - Katarzyna Tomaszewska

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

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

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 2/2016/11 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Fanmakopei w dniu 25 pazdziernika 2016 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzenin kontynuowano weryfikacje polskojgzycznych wersji
monografii, ktdre zamieszczone zostang w czesci podstawowej kumulatywnego wydania XI
Farmakopei Polskiej (FP X1 2017). FP X1 2017 zawiera¢ bedzie materiaty Ph. Eur, 9.0 z
Suptementami 9.1 1 9.2 oraz wymagania narodowe (monografie szczegotowe i ogolne,
2Wykaz dawek”, ,Wykaz substancji bardzo silnie dziatajacych, silnie dziatajgcych oraz
srodkow odurzajgcych™). .
Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne 1 redakcyjne. Jednoczesdnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne 1 w zakresie
nazewnictwa, zgodne z wczeénie] przyjetymi ustaleniami zawartymi w Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskie)”.

Projekty omawianych na posiedzeniu tekstéw opracowywane byly na podstawie dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad moghy pojawic si¢ réznice w poroéwnaniu z ich wersjga
ostateczng opublikowang w Ph. Eur., przekazana wraz z zaproszeniem na niniejsze
posiedzenie.

Plantae medicinales (Substancje roslinne)

BADANIA

Str. 3, wiersz 6 powinne by¢: ,,0 wysokiej zawartosei olejkow eterycznych”.

SWIEZE SUBSTANCJE ROSLINNE

Str. 4, wiersz 19 powinno by¢: ,,w stosunkowo krétkim czasie od zbioru™.

Str. 4, wiersz 21-24 powinno byé: W tych warunkach wszystlde badania podane dla
wysuszonych substancji roélinnych nie sa odpowiednie do zastosowania, a ponizsze
wymagania analityczne sg uznane za odpowiednie, biorgc pod uwage pochodzenie Swiezej
substancji  roslinnej, pod warunkiem ze przetwdr ros$linny zostanie otrzymany w
zwalidowanyim czasie od zbioru.”.

Str. 4, wiersz 28 powinno byé: ktdra ma by¢ nastepnie przetwarzana’.

Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,majagcych mniej lub nie posiadajgeych widocznych cech
wyrdzniajacych™.

Str. 5, wiersz 17 powinno byé¢: ,,wszystkie badania”.




Acanthopanacis gracilistyli cortex
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: komorki korka prostokatne”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: . jasnozottg wydzieling”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno byé: ,,Obserwowaé pod mikroskopem uzywajac 50% (V/V)
glicerolu OD”

Andrographidis herba

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: ,,Wysuszone, cate lub potamane”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno byé: czworoboczne w przekroju, z biatym, centralnym
rdzeniem, ok. 50-70 cm dlugie, o §rednicy 1,2-5 mm (niekiedy do 9 mm)”.-

Str. [, wiersz 18-20 powinno byé: pojedyncze, nicowlosione, krétkoogonkowe lub prawie
smdzqce 0 pomarszezonej 1 fatwo kruszacej sig blaszce lidciowej; cala blaszka lisciowa jest
lancetowata do jajowato-lancetowatej”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,szczyt jest ostry; nasada liscia klinowata i sp’fywajqca po
ogonlu”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno byé: ,powierzchnia géma zielona do ciemnej prawie
czarnawozielonej, powierzchnia dolna szarawozielona”,

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,mate plamki jasniejszego koloru na gornej powierzchni
lideia i fodygi. Konsystencja jest krucha. Potamane czeéel nadziemne”.

Str. 1, wiersz 29 powinno byé: ,,z fragmentami pomarszczonej blaszki lisciowej”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,powierzchni gbmej”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno byé: ,,Konsystencja jest krucha. Czasami obecne s pozostatoscei
fragmentow kwiatdw skiadajgee sie z drobnych i delikatnych szyputek oraz dziatek kielicha”.

Str. 2, wiersz 1-5 powinno byé: ,wioski gruczotowe z diugim trzonem i ciemng glowka.
Jasne, zoltawobrunatne lub zielonawozotte owoce sg waskimi réwnowasko-lancetowatymi
lub podluznymi torebkami, z dwoma komorami, szerokimi, otwartymi u szczytu tworzacymi
owoce w ksztalcie litery V, o dwdceh klapach™.

Str. 2, wiersz 6 powinno byc: ,,pozostatosci sznureczka zalgzka”.

Str. 2, wiersz 11 i cala monografia powinno byé: ,,cystolitami”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: ,zgrubiatych écianach [Ba], cystolity [Bb] i rzadko
wystepujgeymi diacytycznymi aparatami szparkowymi (2.8.3)”.

Str. 2, wiersz 32 powinno by¢: todygi o wielobocznych komoérkach”.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno byc: wielokomérkowym, jednorzedowym trzonie i
wielokomorkowej miseczkowatego ksztattu gtdwee [C]7.

Str. 3, wiersz 8-9 powinno byé: ,obecnodé grup krétkich bardzo grubosciennych widkien
utozonych prostopadle”,

Str. 4, na scheimacie chromatogramu powinno by¢: |, jasnofioletowe pasmo”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 15-16 powinno byé: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwigzany na koncu, z whudowanymi grupami polarnymi OD (5 pm)”.

Angelicae sinensis radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,rozgateziajgey sie na 10 lub wiecej stozkowatych korzeni”.
Str. 1, wiersz 20 1 22 powinno by¢: ,,blizn po korzeniach bocznych”.

Str. 1, po wierszu 26 dodaé: ,Potamane korzenie wystepuja w postact dhugich paskéw
grubosci ok. 1,5-2 mm, szerokosci 1,5-4 cm przy nasadzie korzenia i dfugosei 10—-15 cm.”.




Str. 1, wiersz 29 powinno byé: | siatkowate Iub drabinowate naczynia”.

Str. 1, wiersz 33 powinno byé: , bardziej lub mniej czworokatnych”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,bardzo drobne pryzmatyczne jedyice”.

Sir. 2, wiersz 6 powinno by¢: | pojedyncze, kuliste lub jajowate ziarna skrobi”.

Astragali mongholici radix

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno byé: ,,Caly lub pofamany, wysuszony korzen Astragalus
mongholicus Bunge, pozbawiony korzeni bocznych 1 nasady korzenia.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢é: | Konsystencja twarda i zwarta”.

Str. 1, wiersz 22 powinno byc¢: ,,fragmenty zmarniatych tkanek”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,widkna pojedyncze [A] lub w grupach”,

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,czasami oddzielonych od $cian widrnych [Ab], konce
widkien czesto potamane i pedzelkowate [Ac), okraglawe badz lekko Sciete”.

ZAWARTOSC | |
Str. 4, wiersz 19-20 powinno by¢: ,Rozpusci¢ pozostato$¢ w 5,0 mL metanolu OD i
przesgezy¢ przez saczek membranowy”.

Aucklandiae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Cala substancia ro§linna. Skiada sie z dhugich, prawie
walcowatych lub prawie stozkowych, delikatnie sptaszczonych, niekiedy rozgatezionych
kawaikow”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno byé: 0 grubych podtuznych zgrubieniach 1 bruzdach, i
dodatkowo z delikatnymi siateczkowatymi bruzdami”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno byé: ,Jkorzenie pozbawione kory, brak wyodrebnionej sieci
naczyn na odstonigte] powierzchni”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,przewodami olejkowymi i zaglebieniami, drewno w postaci
promienistych prazkdw”.

Str. I, wiersz 28-29 powinno by¢: , Konsystencja jest twarda i zbita, trudna do przetamania.”.
str. 1, wiersz 30 powinno by¢: |, ,Substancja ro§linna polamana”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,z podtuznymi zgrubieniami”.

Str. 2, wiersz 6-8 powinno byé: zewnetrzne obwodowe warstwy korzenia zwykle
zbltawobrunatne lub szarawobrunatne; starsze korzenie majg szeroki rdzen, czasem tworzgey
pustg przestrzen™.

Str. 2, wiersz 9 dodaé: ,Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest zoMtawozielony lub
z6ltawobrunatny.”. .

Str. 2, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,0 $cisle utozonych komdrkach migkiszu drzewnego {Aa,
Gb], | gtdéwnie siatkowatych naczyniach [Ac, Ga] lub czasem jamkowanych™.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: , fragmentom przewoddw olejkowych™.

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,ztozonych z szeregowo utozonych prostokatnych komérek™.
Str. 2, wiersz 22-23 powinno byé: ,,w ksztalcie litery V fub Y.

Str. 2, wiersz 25 powinno byé: ,,niekiedy w ksztatcie skrzydet skupisk inuliny”.
ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 13 powinno byé: ,,Czas Fetencji: kostunolid = ok. & min, dehydrokostusolakton
=gk. 10 min.”.



Coicis semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 4 powinno byé: , Nasienie {zawnicy ogrodowej”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,delikatnie sinusoidainych [A]”.

Str. 1, wiersz 28 powinno byé: , nieregulamie skrzyzowane”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno byé: ,zlozonych z 2-3 ziarn, kulistych lub delikatnie
wielosciennych”.

Coptidis rhizoma

Str. 1, wiersz 4 powinno byé: ,,Kiacze zlotnicy”.

TOZSAMOSC _

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,,Cala substancja roflinna”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno byé: ,powierzchnia kizcza jest btyszezaca w niektorych
czgsciach lub pokryta drobnym pylem. Pozostatosei korzonkéw sg czasem obecne. Nasada
kigcza™.

Str. 1, wiersz 21 powinno byé: , Konsystencja jest twarda”.

Str. 1, wiersz 23-28 powinno byé: , drewno zbudowane jest promieniscie i moga byé obecne
szezeliny. Rdzen kigeza ma czgsto zblizone zabarwienie do kory i niekiedy jest pusty. Kigcze
C. chinensis dtugosci 3-6 cm 1 srednicy do 0,8 cm (ponizej nasady) moze byé zgiete, zwykle
ztozone z kilku do kilkunastu kigczy taczacych sie w nasadzie; kfacze C. deltoidea jest
zwylde pojedyncze, nieco walcowate”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,Substancja roslinna potamana. Kiacze jest polamane na
poprzeczne lub podtuzne plastry”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinne byé: ,zbudowane promieniscie drewno i moga byé obecne
szczelmy™.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: , Plastry sg fatwe do przetamania®.

Str. 2, wiersz 16 powinno byé: , wystepujgce posrdd komérek mickiszu”.

Str. 2, wiersz 18-20 powinno by¢: ,czerwonawobrunatng wydzieling; niekiedy widoczne
wigzki naczyniowe [G]; grupy zdrewniatych wiGkien drzewnych [A] o lekko zgrubiatych
$cianach”™.

BADANIA

Str. 4, wiersz § powinno byé: ,,nie wigcej niz 5% fragmentdw korzeni i liser”.

ZAWARTOSC _

Str. 4, wiersz 21 powinno byé: , Rozpuscié¢ 10,0 mg chlorku berberyny CSP.

Dioscoreae nipponicae rhizoma

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-11 powinno byé: ,,Wysuszone, cafe fub potamane, oskrobane kigcze
Dioscorea nipponica Makino, pozbawione korzeni.”,

TOZSAMOSC :

Str. 1, wiersz 16-17 powinno byé: ,,Cala substancia roslinna. Klgcze niemal walcowate,
lekko zagiete, do 15-20 cm dhugie i érednicy 1,0-1,5 cm™.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: ,podhiznie bruzdowana, z ostro zakoneczonymi
pozostafodciami korzeni”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: , Substancja roslinna polameana.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno byé: ,,nieregularnie i podtuznie bruzdowana”,

Str. 1, wiersz 25-26 powinno byé: ,,wykazuje obecnosé licznych JasnozdHawobrunatnych
Jjamek odpowiadajgcych wigzkom naczyniowym”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno byé: ,naczynia érednicy do 50 pm z licznymi, drobnymi, gesto
utozonymi i eliptycznymi jamkami [G]”.




Str. 1, wiersz 32 — str. 2, wiersz 1 powinno byé: , komérki zawierajgee rafidy szczawianu
wapnia do 110 pm diugie [D]; igly szczawianu wapnia poza komoérkami [A], rzadko
fragmenty korka o wielosciennych komérkach”., ' o )
Str. 2, wiersz 4-5 powinno byé: , wydhizone, lekko tréjkatne, o maksymalnych wymiarach do

3¢ pin; odrodeczek jest zwykle potozony ekscentrycznie 1 ma postac szczelinki [E]”.

Drynariae rhizoma

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: , Fuskowate wloski moga by¢ usuniete.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14 powinno byé: , Kigcze dhugie splaszezone o ksztafcie listewki”,

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: | liczne wielocienne komérki miekiszowe [A].

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,inajg tendencje do tworzenia zwykle dwukomérkowych
zespotdw [Ch)”. ‘

Ecliptae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno byé: , przylegajacymi ptasko do todygi”.

Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ,Koszyczek o srednicy 2--6 mm”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,szeroks komorka podstawy”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,spiczastej, lekko tréjkatnej koméree szezytowe;”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: komorki skérki u podstawy wioska maja éciany lekko
zgrubiate”.

Eucommiae cortex

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,purpurawobrunatna, gtadka w dotyku”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,fragmenty stezatego soku mlecznego o ziarnistej
powierzchni, skrgcone lub pozaginane na brzegach [B]”. )
Str. 1, wiersz 25-26 powinno byé: ,czeéciej w grupach [C] o bardzo grubych i wyraZznie
Jamkowanych $cianach, nieliczne sklereidy”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,po stronie gérnej [Ab]”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,w przekroju poprzeczaym [Kb]”.

Str. 2, wiersz 3 1 4 powinno by¢: ,mickiszu floemu (kory)”.

Evodiae fructus

~ DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-12 powinno by¢: ,,Wysuszony, caly i nieotwarty owoe Tetradium ruticarpum
(AJuss) T.GHartley (syn. Evodia ruticarpa (A.Juss)) Hookf & Thomson) zebrany
bezposrednio przed dojrzenien. '

Zawartos¢: nie mniej niz 0,15% sumy ewodiaminy i rutekarpiny, w przeliczeniu na
ewodiamine (CioH;7N30; m.cz. 303,4) (wysuszona substancia rodlinna)”.

TOZSAMOSC -

Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ,,pochodzgcymi od zbiomikéw olejkowych?.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,stozkowata dolna powierzchnia”.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno byé: ,Konsystencja jest zwarta. W przekroju poprzecznyin
owocu™

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,z6ltawe nasienie”,

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: ,zlozone z komoérek o zwykle mocnych $cianach,
pokrytych drobnoziarnistym naskérkiem”.




Str. 1, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,wloskami okrywowymi (z cienkimi migdzykomérkowyini
przegrodami), kolczastymi $cianami zewnetrznymi, czasami pozostajg po nich tylko
okragtawe blizny [Ae]”.

Str. 1, wiersz 31 powinno byé: »wielokomérkowym trzonie (2-6 komérek) o lekko
zgrubialych $cianach™.

Str. 1, wiersz 33 powinno bycé: , krysztaly w postaci ciemnobrunatnych skupien”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno byé: , fragmentow schizolizygenicznych zbiomikéw olejkowych
[Fb]”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: , fragmenty miekiszu z dolnej czgsci owocu [D]”.

Lycopi herba

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13 powinno byé: ,,Cafe lub potamane, wysuszone nadziemne czescl Lycopus
ucidus var. hirtus (Regel) Makino & Nemoto.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 1820 powinno byé: | Cala substancja roslinna. Lodygi sa czworoboczne w
przekroju poprzecznym z pustym rdzeniem, z njelicznymi gatazkami”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno byé: »Za0strzonym szczytem, nieznacznie zbiegajaca do
podstawy, owtosiona na obu powierzehniach”.

Str. 1, wiersz 27-31 powinno by¢: ,kwiatostan jest zebrany w okétki w katach lisci i skiada
stg tylko ze zrosnigtych kielichéw i liscioksztaitnych przykwiatkéw, korony zazwyczaj
odpadly. Przykwiatki sg lancetowate z owlosionym brzegiem. Kielich jest owlosiony,
dwuwargowy pieciozagbkowy. Konsystencija krucha.”.

Str. 1, wiersz 32-33 powimne byé: ,Substancja roslinna potamana. Wystepuje w réznych
wymiarach”.

Str. 1, wiersz 34 powinno by¢: ,,podtuznie prazkowane i maja pusty, biatawy rdzen”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: |, wyraine nerwy na powierzchni dolnej; niektdre fragmenty
posiadajg w pachwinach lisci okétkowe kwiatostany”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno byé: ,komérek ze zwykle mocnymi cianami {Ba] zawierajacymi
wiloski okrywowe i wloski gruczotowe; wioski okrywowe”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno byé: ,,wietokemérkowe (2-5 komérek) [G], czasami pozostajy
po nich tylko okragtawe i pogrubione biizny na skérce”.

Str. 2, wiersz 12 powinno byé: ,jednokomérkowy trzon i owalng gtowke”.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno byé: ,,polgczone z mickiszem palisadowym o luZnej budowie
(Bd]; fragmenty dolnej skérki”.

Str. 2, wiersz 18-19 powinno byé: ,jednokomérkows glowka ([Ac], pojedyncze widziane z
boku [D]) lub o jednokomérkowym trzonie™. '
Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé: ,,0 zgrubiatych cianach [Ha, Ka] wtokien [H, K] z fodyg,
czasami z towarzyszgeymi brzeznie jamkowanymi naczyniami [Hb]”.

Str. 2, wiersz 23-25 powinno by¢: ,sklereidy [J], zwykle pojedyncze [Ja, Jb] lub w matych
grupach {Jc], owalne do prostokatnych, nieréwnomiernie zgrubiate i o jamkowanych $cianach
pochodzgce z rdzenia w okolicy wezlow”.

Str. 3, wiersz 18-19 powinno byé: ,poddaé dziataniu etanolowego roztworu lwasu
siarkowego (2,5 mol/L}) OD i ogrzewaé 3 min w temp. 110°C. Obejrze¢ w $wietle
dziennym.”,

Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma
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Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: , fragmenty korka sktadajace sic z niemal prostokatnych lub
wielobocznych komérek”.




Str. 2, wiersz 2 powinno byé: ,zlozone z komérek wielobocznych lub wydtuzonych czesto
przedzielonych”. . ‘ ‘ _
Str. 2, wiersz 4-5 powinno byé: ,witkna drzewne zwykle w wigzkach [F] dhugie,

wizecionowate o $cianach jamkowanych w ksztalcie skrzyzowanych lub ukodnych szezelin”,

Via praeparandi stirpes homoeopathicas et potentificandi T

Str. 2, wiersz 10-11 i cala monografia powinno by¢: L PRZYGOTOWANE BEZ
OGRZEWANIA™. ‘

Str. 4, wiersz 26 i cata monografia powinno byé: ,pozostawi¢ w dobrze zamknietych
pojemnikach”.

Str. 16, wiersz 8 i cala monografia powinno by¢: ,.Z OGRZEWANIEM.

Str. 17, wiersz 9 powinno byé: ,etanolu o odpowiednim stezeniu”.

Str. 21, wiersz 25-26 i cala monografia powinno byé: | Ogrzaé mieszaning, zawierajgcyg catg
ilos¢ etanolu o odpowiednim st¢zeniu do wrzenia pod chiodnicg zwrotng 1 utrzymywaé 30
min, jezeli nie podano inaczej w monografii szczegdlowe).”.

Str. 21, wiersz 27 powinno byé: ,,Ochtodzié lub pozostawié do ochlodzenia™.

Str. 25, wiersz 4 powinno byé: ,masa przesaczu, w kilogramach”.

Str. 26, wiersz 33 — str. 27, wiersz 2 powinno byé: , Metoda ta jest stosowana wylacznie przy
przygotowaniu ptyndw do wstrzykiwan i preparatéw do oczu.”.

Str. 30, wiersz 3 powinno byé: ,,Przesaczyé na gorgeo”.

Str. 30, wiersz 28 powinne byé: ,Fkstrahowaé 1 czesé wysuszone] substancji rodlinnej 10
czesciami wody.”.

Str. 37, wiersz 21 i cata monografia powinno by¢é: | etapow potencjonowania”.

Str. 45, wiersz 20 powinno byé: Do przygotowania granulek pierwszej potencji LM,

Str. 45, wiersz 24-25 powinno byé: , wstrzasaé co najmniej 100 razy”,

Str. 45, wiersz 27-28 powinno byé: Do przygotowania granulek drugiej potencji LM,
przetwarzaC granulki pierwszej potencji LM w nastepujacy sposéb: rozpudceié 1 granulke
pierwszej potencji LM, '

Str. 45, wiersz 33 powinno by¢: ,Dalsze state potencje sg wykonywane jak druga potencja
LM”.

Str. 46, wiersz 2-4 powinno byé: Do przygotowania plynne] potencji LM, rozpuscié 1
granulke wymaganej potencii w 10,0 mL etanolu (18% F/V) lub etanclu o nnym
zatwierdzonym stgZeniu. Potencja roztworu odpowiada potencji rozZpuszcezone] wonim
granulil.”.

Ad 5) Po omowieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizsza uchwate,

UCHWALA GRUPY EXKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPE]
NR 1/2017/10 Z, DNIA 7 LUTEGO 2017 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestrac)i
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktow Bioebdjezych (Dz. U. z 2016 ¢,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopel postanawia, co
nastepuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstéw Farmakopei Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 7 lutego 2017 r. W gomym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I; nowelizacja petna I, czedciowe zmiany o charakterze merytorycznym



HI) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym monografia zostata
opublikowana. -

MONOGRAFIE OGOLNE ‘

Plantae medicinales (Substancje roslinne) " ¥

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Acanthopanacis gracilistyli cortex™ ®?

Andrographidis herba '@V

Angelicae sinensis radix ™

Astragali mongholici radix "' %

Aucklandiae radix "

Coicis semen" @2

Coptidis rhizoma
Dioscoreae nipponicae rhizoma
Drynariae rhizoma "' ¥
Ecliptae herba" ®?
Eucommiae cortex " O
Evodiae fructus '

Lycopi herba' ®P

Salviae miltiorrhizae radix et rhizoma
MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Via praeparandi stivpes homoeopathicas et potentificandi "' ©% 1 0

1.1}
£ (9.0}, 10 (9.2)

H(9.1)

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 7 lutego 2017 r. zostaly omdwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosei z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,Instrukcji do
przygotowania polskojgzycznej wersji monografii Farmakopei Buropejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych 1 znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
9.0, 9.1 1 9.2, przeznaczone do zamieszczenia w czeécl podstawowej Farmakopei Polskie;
wydanie XI (FP XI 2017). Zgloszone na posiedzeniu uwagl oraz ww. ustalenia zostang
wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei,

§2.

Uchwala zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Grapy eksperckiej *

Glosy przeciw - 0, w-iys-glos-Przeweodniczaceso-Grupy-eksperekief ¥
Wstrzymato si¢ ~ 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w Zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skreglié

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzickowali
zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgcy
Grupy ekspercljepds. Farmakognozji KF

dr hab. Kazimierz Gloniak

ProF




