PROTOKOL NR 1/2017/13
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 16 LUTEGO 2017 R.

- Porzadek obrad posiedzenia:

I. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2016/12 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji 1 Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 6 paZzdziernika 2016 .

4. Omodwienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojgzycznych
wersji nowych' i znowelizowanychII (zmiany do omowienia zaznaczono linig na
marginesie) tekstoéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.0-9.2 oraz projektow
monografii narodowych, przeznaczonych do zamieszezenia w czesci podstawowej
Farmakopei Polskiej] wydanie XI.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH I
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Lutetii (7 Lu) solutio ad radio-signandum 163

Natrii pyrophosphas decahydricus ad radiopharmaceutica’ ¢
MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Selenium ad praeparationes homoeopathicas ' ®»

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Bacitracinum " ¢
Bacitracinum zincum
Carboxymethylamylum natricum A
Carboxymethylamylum natricum B
Chloramphenicolum™ P
Dexamethasoni acetas™ %
Dicycloverini hydrochloridum
Gadodiamidum hydricum ' ®
Phenoxymethylpenicillinum " ¢
Phenoxymethylpenicillinum kalicum
Povidorm 16T 162)
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MONOGRAFIE NARODOWE
Acidi salicylici unguentum
Cacao oleum

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancjii i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych Komisji Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad
posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy cksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifnska
- dr hab. Urszula Hubicka




- dr hab. Dorota Kowalezuk
- dr Elzbieta Kublin

Nieobecni na posiedzehiu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Marianna Zajac, prof. dr hab. Lech Przyborowski

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Anna Stanczak

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokot nr 2/2016/12 z posiedzenia Grupy eksperckie] ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych KF w dniu 6 pazdziemika 2016 r. przyjeto
jednogtosnie.

Ad 4) Na miniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w
czesel podstawowej FP XTI 2017, w tym 2 monografie narodowe. Do omawianych tekstow
zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakeyjne. Jednoczesnie Departament Farmakopei
wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z nazewnictwem,
zgodne z wezesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m.in. w Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Niektore projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowane zostaly na podstawie
dokumentéw Komisji Farmakopei Europejskiej, stgd mogly pojawié sie roznice w
poréwnaniu z ich wersjg ostateczng opublikowana w Ph. Eur., przekazang Czlonkom Grupy z
materiatami.

USTALENIA OGOLNE
Sformutowanie: “If the substance is sterile, the container is also sterile and rampe?~proof ”

thamaczyé jak nastepuje: “Jezeh substancja jest jalowa, pojemnik Jest takze jalowy 1 z
zabezpleczeniem gwarancyjnym.”

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Lutetii (""" Lu) solutio ad radio-signandum

W calej monografii zamiast: ,,roztworem kwasu azotowego wolnego od metali ciezkich OD”,
powinno by¢: ,kwasem azotowym wolnym od metali cigzkich OD”.

CZYSTOSC RADIONUKLDOWA

Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,... zanieczyszezen radmnuklldowych

CZYST 0SC RADIOCHEMICZNA

Str. 4, wiersz 4-5 powinno by¢: o[ Lu]lutetu pentetynian = nie mniejszy niz 0,9.”.
OZNAKOWANIE

Str. 4, wiersz 19-20 powinno byé:

.+~ informacjg, Ze roztwér jest przeznaczony do sporzgdzania  preparatow
radiofarmaceutycznych znakowanych lutetem-177;”.



Natrii pyrophosphas decahydricus ad radiopharmaceutica
Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Selenium ad praeparationes homoeopathicas
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 1 zamiast: ,kwasu amidosulfonowego OD”, powinno byé: | kwasu sulfamowego
oD,

Bacitracinum

W calej monografii w nazwach chemicznych zamiast: .. .histidylo...:; powinno by¢:
»--histydylo...”.

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 25-26 powinno by¢:

» W wysokiej temperaturze brak jest zauwazalnej pozostatodci o zOoltym zabarwieniu.”.
BADANIA '

Ad Sklad) str. 3, wiersz 16 powinno by¢: ,.... ok, 4 mL roztworn pordwnawczego (a) ...”.

Str. 5 pod wykresem p. 9 powinno byé ,zanieczyszczenie L’; podpis ryciny powinien
brzmieé: ,,Chromatogram w badaniu skladu bacytracyny: roztwdr badany”.

Ad Substancje pokrewne) wiersz 10-11 powinno byé: ,do identyfikacji pikéw
zanieczyszezen E, F, G 1 H uzyé chromatogramu roztworu pordwnawczego (c) (patrz ryc.
0465.-2).”.

Str. 6, podpis pod rycing powinien brzmieé: ,Chromatogram w badaniu substancyi
pokrewnych bacytracyny: roztwor pordwnawczy (c)”.

Bacitracinum zincum

W calej monografii w nazwach chemicznych zamiast: ,,..histidylo...:, powinno byé:
,..histydylo...”. ' '
BADANIA

Ad Sklad) str. 3, wiersz 15 powinno byé: ,.... ok. 4 mL roztworu poréwnawczego (a) ...”".

Str. 5 pod wykresem p. 9 powinno by¢ ,zanieczyszczenie L’; podpis ryciny powinien
brzmieé: ,,Chromatogram w badaniu skladu bacytracyny: roztwér badany”.

Ad Substancje pokrewne) Str. 6, podpis pod rycing powinien brzmie¢: ,,Chromatogram w
badaniu substancfi pokrewnyeh bacytracyny: roztwor poréwnawezy (c)”.

Carboxymethylamylum natricum A
Ad Objetosé sedymentacji) sir. 4, wiersz 12 zamiast: ,rozcienczy¢”, powinno byé:
Luzupetnic”,

Ad Stopien podstawienia) wiersz 22 powinno by¢: ,,... do zmiany zabarwienia roztworu na
z6le”.

Carboxymethylamylum natricum B
Ad Objetos¢ sedymentacji) str. 4, wiersz 10 zamiast: ,rozcienczyé”, powinno byé:
Luzupetnic”,

Ad Stopien podstawienia) wiersz 20 powinno byé: ..... do zmiany zabarwienia roztworu na
zéhe!'.‘- ‘

Chloramphenocolum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 1-2 powinno byé:

~Wyniki B: absolutna réznica pomiedzy temperatura topnienia mieszaniny i wartosciami




ofrzymanymi w oznaczeniu A nie jest wigksza niz 2°C.”

Dexamethasoni acetas

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 6, wiersz S powinno byé:

»C. 9-fluoro-11§,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-diokso-17a-pregna-1,4-dien-2 1 -ylu octan™.

Dicycloverini hydrochloridum

DEFINICIA

© Str. 1, wiersz 10 powinno byé:

»2-(Dietyloamino)etylu 1,1-(bicykloheksano)-1-karboksylanu chlorowodorek.”
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 14 powinno byé:

~A. kwas 1,1'-bi(cykloheksano)-1-karboksylowy™.

Gadodiamidum hydricum

W catej monografii zamiast: ,,gadolin”, powinno by¢: ,,gadolinium”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 1415 powinno byé:

0= (Karboksylanometyio) 3,9-bis[(metylokarbamoilo)metylo]-3,6,9- triazaundekanodiano-
NP N NP -gadolinium(JII) uwodniony (Gd-DTPA-BMA).”

BADANIA

Wiersz 12 1 15 powinno byé: ,,(w przeliczeniu na substancje bezwodng)™.

Ad Substancje pokrewne) str. 3, wiersz 9 powinno by<: ,arsenazy IIT OD”.

Ad Nadmiar gadoliunium lub DTPA-BMA) str. 4, wiersz 13, 16 i 21 powinno by¢:
warsenazy [T OD”.

ZAWARTOSC

Str. 6, wiersz 16 powinno by¢: ,.czas przemywania’.

Wiersz 21 powinno byé: ,,wydajnosé pompy™.

Wiersz 32 powinno by¢: ,,czas opdinienia™,

Wiersz 27 powinno by¢: ,rozpylacz o przeptywie krzyzowym”.

LZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 9-10 oraz 14-15 powinno by¢:

»A. wodoro[3,6-bis(karboksylanometylo)-9-[(metylokarbamoilo)metylo]-3,6,9-triazaundeka-
nodiano-®N°, N° N°-gadolinian](1-) (Gd DTPA-MMA),

B.  diwodoro[3,6,9-tris(karboksylanometylo)-3,6,9-triazaundekanodiano- 1(3]\73,?\1‘5,]\79 gadoli-
nian](2-) (GA-DTPA)”.

Phenoxymethylpenicillinum

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 4, wiersz 8 skreslic stowo: ,,potasowej”.

Str. 4, wiersz 10 zamiast: | suma izomeréw”, powinno by¢: ,suma epimerdw”.

Ad Zan:eczyszczenie D) wiersz 21 zamiast: ,.4-hydroksyfenoksymetylopenicyliny”, powmno
byc; ,,zameczyszczema D,

ZAWARTOSC )

Str. 4, wiersz 33 wzor sumaryczny powinien byé: ,,Ci¢HgN2055”,




Phenoxymethylpenicillinum kalicum

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 4, wiersz 13 zamiast: ,,suma izomerdw”, powinno by¢: , suma
epimeréw”.

Ad Zanieczyszcezenie D) wiersz 19 skresli¢ stowo: ,,potasowa™.

Pavidonum

W catej monografii zamiast: | warto$¢ deklarowana”, powinno by¢: ,,warto$¢ nominalna”.
DEFINICJA -

Str. 1, wiersz 18-19 powinno byé:

~Rozne rodzaje powidonu charakteryzowane sg przez ich lepkos¢ w roztworze, wyrazong jako
nominalna wartoé¢ K. Nominalna warto$¢ K wynosi od 10 do 120.”

BADANIA

Ad Zanieczyszczenie B) str. 8, wiersz 6 powinno by¢:

.Obliczy¢ procentows zawartos¢ zanieczyszczenia B wg ponizszego wzoru:™.

Acidi salicylici unguentum

PRZYGOTOWANIE

Str. 1, wiersz 18 dodaé: ,lub innym odpowiednim podiozem™.

BADANIA

Ad Pomiar wielkosci czastek substaneji czynnej rozproszonej w masci) str. 2, wiersz 2,
nalezy skonsultowaé wielko$¢ czastek.

ZAWARTOSC

Str. 2, wiersz 8, powinno byé: ,.... o temperaturze ok. 80°C ...”.

Cacao oleum

WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 11-12 powinno by¢:

~Wyglgd: z6htawobialy, staly thuszcez.”.

TOZSAMOSC

Punkt A dotyczacy temperatury topnienia przeniesé z czesei ,,Badania”, powinien on brzmie¢:

»A. Temperatura topnienia (2.2.15): od 31°C do 35°C.
Przygotowanie substancii do badan: wprowadzi¢ ok. 10 g substancii badanej do zlewki,
stopi¢ w temp. 55°C. Ochlodzié w lazni wodnej o temp. 25°C stale mieszajae, do
konsystencji pasty, unikajac powstawania pecherzykéw powietrza. Umiesci¢ zlewke w
lazni wodnej o temp. 32-33°C. Kontynuowaé mieszanie ok. 30 min, az substancja
oslagnie temperature lazni wodnej i konsystencja zmieni si¢ w plynng. Przeniedé
substancje do innej zlewki i pozostawi¢ do zestalenia w temperaturze pokojowsj co
najmniej 2 h. Wprowadzié substancje badang do kapilary jak podano w rozdziale 2.2.715 1
pozostawié w temperaturze od 2°C do 8°C co najmniej 48 h przed wykonaniem badania.”

Wiersz 26-32 (punkt D) — skreslic.

BADANIA

Str. 2, wiersz 12 — 19 powinno by¢:

~Liczba kwasowa (2.5.1): nie wigksza niz 4,0.

Liczba jodowa (2.5.4, metoda 4): od 33 do 42.

Liczba nadtlenkowa (2.5.5, metoda A): nie wigksza niz 3,0.

Roztwdr skrobi OD must by¢ wprowadzony przed rozpoczgeiem miareczkowania,

Liczba zmydlenia (2.5.6): od 188 do 198; do wykonania badania uzy¢ 2,5 g substanciji
badane;.




Zanieczyszezenia o charakterze zasadowym w olejach thustych (2.4.19). Substancja
spelnia wymagania badania. Przed wykonaniem badania substancje badang stopic w
temperaturze ok. 40°C.”

Str. 3, wiersz 13 — 21 — skreslié.

PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 2425 powinno by¢:

» W hermetycznym pojemniku, chroniac od $wiatla, w tefnperaturze pokojowej.”

Ad 5) Po omowieniu tekstoéw Grupa ekspercka ds. Substancii 1 Metod Chemicznych oraz
Wyrobdw Medycznych KF podjeta ponizszg uchwalg.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJ I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2017/13 Z DNIA 16 LUTEGO 2017 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracyi
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych t Produktéw Biobéjezych (Dz. U. z 2016 1.,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Substancii 1 Metod Chemicznych oraz Wymbow Medycznych
Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1. |

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji
Farmakopei zatwierdza nize] wymienione polskojezyczne wergje monografii Farmakopei
Europejskiej oraz monografie narodowe, omdéwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w
dniu 16 lutego 2017 r. W przypadku monografii narodowych, postanowiono przed ich
przedlozeniem do zatwierdzenia Komisji Farmakopei skonsultowaé ich zapisy z wytwdrcami.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH 1
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Lutetii (""" Lu) solutio ad radio-signandum 16D

Natrii pyrophosphas decahydricus ad radiopharmaceutica * ®?
MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEQPATYCZNYCH
Selenium ad praeparationes homoeopathicas '@

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Bacitracinum * ©V
Bacitracinum zincum
Carboxymethylamylum natricum A"
Carboxymethylamylum natricum B™ 9
Chloramphenicolum™ ®1
Dexamethasoni acetas
Dicycloverini hydrochlovidum
Gadodiamidum hydricum ' ®V
FPhenoxymethylpenicillinum
Phenoxymerthyl gemczﬂmum kalicum
Povidonum " ¢ 162
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MONOGRAFIE NARODOWE
Acidi salicylici unguentum
Cacao oleum




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 16 lutego 2017 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w , Instrukeji do
przygotowania polskoiezyeznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych 1 znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 9.1
9.2 oraz monografie narodowe, w ktorych uwzgledniono wymaganta ogdlne 1 metodyke
aktualnej Farmakopei FEuropejskiej/Farmakopei Polskiej. W przypadku monografi
narodowych, postanowiono dodatkowo skonsultowa¢ niektére zapisy przed ich
przediozeniem do zatwierdzenia Komisji Farmakopei. Monografie te przeznaczone sg do
zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskie) wydanie XI. Zgloszone na

posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstoéw przez Departament
Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie
W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacej Grupy eksperckiej.®

Glosy przeciw — 0 swtym-glosPrresvodniezace]- Grupy-eksperelde;. ®
Wstrzymato sie — (.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skregli¢

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakopet dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka podziekowata zebranym za merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Zastepca Przewodniczgcef
Grupy eksperckief ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei
dr Anna Lozak
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