PROTOKOL NR 1/2018/13
7. POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 7 LUTEGO 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1.

(SIS

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokolu nr 1/2017/12 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 7 lutego 2017 r.

Omowienie 1  weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei  Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (zmiany do omdwienia
zaznaczono linig na marginesie) monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
9.3-9.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskicj
wydanie XI.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Angelicae dahuricae radix
Angelicae pubescentis radix
Bupleuri radix
Camelliae sinensis non fermentata folia

1 (9.3)
11 (9.3)

1(9.4)

1(9.4)

.y o g s - 11{9.3
Clematidis armandii caulis " ©
1(9.4
Guaranae semen ' ®¥
. 1(9.4
Houttuyniae herba '®*
11 (9.5)

Lavandulae aetheroleum
Lavandulae flos
Ligustici chuanxiong rhizoma
Lycii fructus
Magnoliae biondii flos immaturus

11 (9.5)
1(9.4)

11 (9.3)

1(9.3)

Mate folium '@

Moutan cortex
Platycodonis radix "'
Spicae aetheroleum

1(9.4)
9.4)
1 (9.5)

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

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji

Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Zastepea Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska

Cztonkowie: - dr Wirginia Kukuta-Koch

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



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

Dyrektor Departamentu Farmakopel - Ewa Lecicjewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska
Wydzial Oceny

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej i Biologiczne] - 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, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Na posiedzeniu Czlonkom Grupy eksperckiej zostala przekazana wersja elektroniczna czgsci
podstawowej nowego XI wydania Farmakopei Polskiej (FP XI 2017) na nos$niku pendrive
zawierajaca polska wersje materialow Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 1 9.2 oraz wymagania
narodowe (monografie szczegétowe i ogdlne, ,,Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo
silnie dzialajacych, silnie dziatajgcych oraz srodkéw odurzajacych™).

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2017/12 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 7 lutego 2017 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii  opublikowanych w Suplementach 9.3-9.5 Farmakopei
Europejskiej, przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2018 FP XI. Suplement ten
obejmowaé bedzie zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.3 — 9.5 oraz dalsze
monografic narodowe; publikacja Suplementu wraz z zaktualizowana, kumulatywna wersja
elektroniczna FP XI, planowana jest w listopadzie 2018 r.

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne i w zakresie
nazewnictwa, zgodne z wczesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi w ,Instrukeji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byly na podstawie dokumentow
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawi¢ si¢ réznice w pordwnaniu z ich wersja
ostateczng opublikowana w Ph. Eur., przekazang wraz z zaproszeniem na niniejsze
posiedzenie.

Angelicae dahuricae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ., Korzen zweza sie ku koncowi”.
Str. 1, wiersz 20-21 powinno byé: ,blizny po korzonkach i soczewkowate poprzeczne
wzniesienia”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,prawie kwadratowy lub prawie prostokatny”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,Polamana substancja roslinna ma posta¢ okraglawych lub
prawie kwadratowych plastrow”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: .,z towarzyszacymi komorkami miekiszu drzewnego o cienkich
scianach [Ba]”.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,,zawierajace zolta lub jasnobrunatng tres¢ i kropelki™.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,ziarn skrobi, rozniacych si¢ wymiarami od 5 um do 25
pm?.

Str. 2, wiersz 17 dodaé: ,wystepuja one w komarkach miekiszu [Ea] lub poza nimi [E]
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BADANIA

Str. 4, wiersz 16-17 i 20-21 powinno by¢: ,,pasma fluoryzujacego odpowiadajacego pasmu
(£)-ligustylidu™.

Str. 4, wiersz 23 powinno by¢: ,,odpowiadajacego pasmu ostolu”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 19 powinno by¢: ,,Rozproszy¢ 80 mg korzenia dziegla dahurskiego RWP”™.

Str. 6, wiersz 6 powinno byé: ..z korzeniem dziggla dahurskiego RWP”.

Angelicae pubescentis radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,syn. Angelica pubescens Maxim. f. biserrata R.H.Shan et
C.Q.Yuan”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,poprzecznych soczewkowatych guzkow™.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,moga by¢ utozone promieniscie”.

Str. 1, wiersz 28 powinno byé¢: ,,zlozona jest z plastrow okraglawych™.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,moga by¢ ulozone promieniscie. Pierscien miazgi jest
brunatny”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,fragmenty migkiszu o komorkach wielosciennych [B];
fragmenty migkiszu kory pierwotnej (floemu) [C]”.

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,niekiedy wielosciennych komorek™.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno byé: ,wystgpuja takze nieliczne ziarna zlozone z 2-10 ziarn
[GT",

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: , korzenia dziegla omszonego™.

Str. 3, drugi schemat chromatogramu dla roztworu porownawczego powinno by¢: ,.Ostol:
pasmo o wygaszonej fluorescencji”.

Str. 3, drugi schemat chromatogramu dla roztworu poréwnawczego powinno byc:
,.Imperatoryna: pasmo o wygaszonej fluorescencji”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 33 usuna¢: ,,Czas analizy: trzykrotny czas retencji kofeiny.”.

Bupleuri radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,caly lub polamany korzen Bupleurum chinense DC. lub
Bupleurum scorzonerifolium Willd.”.

Str. 1, wiersz 11 i cala monografia powinno by¢: ,,sajkosaponiny A™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,,walcowaty lub stozkowato wydluzony, rozgaleziony w
dolnej czgsei, do 23 cm dlugi i $rednicy 1,2 em. Czg$¢ gorna sklada si¢ z pekatej nasady
korzenia, zwykle zawierajacej 3—15 nasad lodyg, jak réwniez widkniste pozostatosci nasad
lisci. Potamany korzen sktada sie z nieregularnych kawatkéw™. .
Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,podobnymi do przetchlinek zgrubieniami. Konsystencja
jest twarda 1 zwarta, trudna do przetamania”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé¢: ,,stozkowato wydtuzony, zwykle nierozgateziony™.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,Nasada korzenia”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,Potamany korzen”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno byé: ,Konsystencja jest dos¢ migkka, a korzen tatwo
przetamac”.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,,0 prostokatnych 1 zwgzonych komorkach™.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,z towarzyszacym migkiszem drzewnym”.
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Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,wldkna drzewne, pojedyncze [F] lub w pgkach™.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: , fragmenty przewodow wydzielniczych”.

Str. 2, wiersz 14-16 powinno byé¢: ,fragmenty migkiszu z wyraZznie zaznaczonymi
przewodami wydzielniczymi z widoczng zolta do pomaranczowoczerwonej wstggowatg
wydzieling [B]”.

Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,,Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w badaniu Bupleurum
longiradiatum Turcz.”.

Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno byé¢: ,Pomaranczowe lub
stabe pomaranczowe pasmo”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 5-6 powinno by¢: ,gome pasmo (sajkosaponina D)  jest
pomaranczowobrunatne”.

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,obecnosé szarawego pasma bezposrednio powyzej pasma
sajkosaponiny H (rozwijajgca si¢ razem z sajkosaponing C) na chromatogramie roztworu
badanego wskazuje na zafalszowanie B. longiradiatum”.

Str. 4, wiersz 10 powinno byé: ,,substancji roslinnej (355) (2.9.12)”.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,nie wigcej niz 9,0%.”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 16 powinno by¢: ,,sproszkowanej substancji roslinnej (355) (2.9.12)”.

Str. 4, wiersz 24 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 1 mg parahydroksybenzoesanu propylu OD w1
mL”.

Str. 4. wiersz 28-29 powinno by¢: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwiqzany na koncu, deaktywowany dla zasad OD (5 pm).”.

Camelliae sinensis non fermentata folia

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,, Li§¢ niefermentowany herbaty”.

Str. 1, po wierszu 6 doda¢: ,,Syn.: Zielona herbata”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: Mtody, niefermentowany lis¢ Camellia sinensis (L.) Kuntze
szybko stabilizowany™.

Str. 1, wiersz 13 i cata monografia powinno by¢: ,,3-O-galusan (-)-epigalokatechiny”™.
WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 17-18 powinno byé: , Szarawozielony li§¢ pozbawiony ogonka lisciowego,
zwiniety 1 czesto pofaldowany lub skrecony, caly lub rozdrobniony przed zwinigciem.”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23 powinno byé¢: ,,odleglosci od nasady, brzegi zabkowane”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,.maly czarny szczyt™.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: ,Nerwy boczne rozgaleziaja si¢ od nerwu glownego.
zakrzywiajac sie w poblizu brzegu blaszki liscia tak, ze lgczg si¢ (anastomozuja) tukowato.
Powyginane, stozkowate wloski”.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: . powyginanych, grubosciennych wloskow okrywowych”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,dlugimi, powyginanymi, grubosciennymui,
jednokomorkowymi wloskami okrywowymi ostro zakonczonymi na szczycie [Ac]”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,z towarzyszacymi komoérkami lezacego pod nig migkiszu
palisadowego [Fb] niekiedy zakonczone sklereida [Fc]™.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,wyraznymi gtebokimi jamkami [C]”.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,doda¢ 10 mL mieszaniny wody OD i etanolu (96%) OD
(20:80 V/1)”.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 2 mg (-)-epikatechiny OD 1 5 mg 3-O-galusanu
(-)-epigalokatechiny OD”.



ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 3 powinno by¢: ,,Chromatografia cieczowa (2.2.29).”.

Str. 4, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 250 mg kwasu (etylenodinitrylo)tetraoctowego
0D 1250 mg kwasu askorbowego OD”.

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,,Umiesci¢ trwale zamknigte naczynie™.

Str. 4, wiersz 24-25 powinno byc¢: ,,Rozpusci¢ 0,100 g suchego wyciqgu z niefermentowanego
liscia herbaty RWP w 5 mL wody OD uzywajac ultradzwiekow, dodac 1,0 mL acetonitrylu
cin®.

Str. 6 po wierszu 9 dodac: ,,PRZECHOWY WANIE

Chroni¢ od wilgoci.”.

Clematidis armandii caulis

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: . L.odyga powojnika Armanda”.

TOZSAMOSC

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

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,grubych lub cienkich plastrow”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,prazkowania 1 spekania”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,Pozostatosci waskiej uwypuklajacej sie kory sg niekiedy
widoczne w postaci zamknigtej przestrzeni pomiedzy kora i drewnem”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,.zmarnialy rdzen jest czasami zastgpiony zamknictg
przestrzenia”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,maja osrodeczek punktowy lub podtuzny [D]”.
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 30 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentows zawartos¢ kwasu oleanolowego”.

Guaranae semen

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Wysuszone nasienie Paullinia cupana Kunth (syn. Paullinia
sorbilis Mart.).”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,,ciemnobrunatne z duza jasnozabarwiona plamka”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,wieloscienne komorki”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byé¢: ., powyginanymi i regularnie zgrubialymi $cianami”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,wypelnione skrobia; mniej lub bardziej réwnoscienne
sklereidy z gleboko jamkowanymi scianami”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,Obserwowaé pod mikroskopem uzywajac 50% (V/F)
glicerolu OD”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,pojedyncze lub ztozone z 2-3 ziarn, w komdrkach liscieni
lub poza nimi”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).”.

Str. 2, wiersz 8 doda¢: ,,i uzy¢ nadsaczu”.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,inne stabe pasma o wygaszonej fluorescencji”.

Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu porownawczego powinno by¢: ,Kofeina:
intensywne pasmo o wygaszonej fluorescencji”.

Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno by¢: |, Intensywne pasmo o
wygaszone] fluorescencji (kofeina)”.

Str. 3, wiersz 2 powinno byé: ,,poddaé jeszcze goraca plytke”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,substancji roslinnej (355) (2.9.12) w suszarce”.



ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 16-17 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 30,0 mg kofeiny CSP w fazie ruchomej i
uzupetnic¢ fazg ruchomg do 100,0 mL.”,

Str. 4, wiersz 1 powinno by¢: ,,sproszkowanej substancji roslinnej (355) (2.9.12)”.

Str. 4, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,zwitek waty do kolby miarowej poj. 100 mL. Przenies¢ wate
z pozostatoscia substancji roslinne;j”.

Str. 4, wiersz 8 powinno by¢: ,,Wstrzasa¢ do uzyskania jednorodnego roztworu. Przenies¢
10,0 mL tego roztworu”.

Houttuyniae herba

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: ,,Cate lub potamane, wysuszone”.

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,.Zawartosé.: nie mniej niz 0,10% kwercytryny™.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14 powinno byé: ,,Cala substancia roslinna. Zawiera todygi”.

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,Lodygi sa cylindrycznie splaszczone”.

Str. 1, wiersz 16-19 powinno byé: ,Liscie (jezeli sq nadal przyrosnigte do todyg)
naprzemianlegte; ogonki liSciowe krotsze od blaszki lisciowe]j 1 otoczone omszong bloniastg
pochwa (przylistek) dlugosei ok. 1/4 do 1/2 ogonka lisciowego; blaszki lisciowe zwiniete lub
pomarszczone 1 gesto pokryte gruczotami™.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,rozpostarte, blaszki lisciowe sg szeroko jajowate™.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,0stro zakonczonym szczytem, calobrzegie”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,Pojedyncze owoce drobne (ok. 2-3 mm diugie, I mm
srednicy), suche, niemal kuliste torebki zrosnigte szyjkami stupka, pgkajace na szczycie”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,.Substancja roslinna polamana. Zawiera fragmenty”.

Str. 2, wiersz 6 powinno byé¢: ,.zwykle potaczonych z podskorniag”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,wloskami gruczolowymi, o wielokomoérkowym trzonie i
jednokomorkowej glowcee™.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: , komorki skérki lezace powyzej komérek olejkowych™.

Str. 2, wiersz 15-19 powinno by¢: ,niekiedy polaczonego z naczyniami spiralnymi nerwu
[Eb]; fragmenty skérki nad nerwami o wydhuzonych komodrkach [C], z jednorzedowymi i
wielokomorkowymi  wloskami  okrywowymi, o zaokraglonych szczytach 1 wyraznie
prazkowanych S$cianach [Ca] oraz z wloskami gruczotowymi; rzadko pojedyncze wiloski
okrywowe wystepuja na nerwach [D]; fragmenty migkiszu [G] zawierajacego”.

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ,,jamkowanymi wioknami”.

Lavandulae aetheroleum

BADANIA

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,Uzupetni¢ 200 pL olejku badanego™.

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,Uzupeli¢ 200 ul olejku eterycznego lawendowego do
identyfikacji piku”.

Str. 3, wiersz 15 powinno by¢: , . kamfora, linalol, octan linalilu”.

Str. 3, wiersz 18 powinno byé: ,.linalolu, octanu linalilu™.

Str. 3, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,chromatogramu dostarczonego z olejkiem eterycznym
lawendowym do identyfikacji piku RWP 1 chromatogramu roztworu porownawczego (a)”.

Lavandulae flos

BADANIA

Str. 3, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,doda¢ 5 mL toluenu OD”.
Str. 3, wiersz 14 powinno by¢: ,,Uzupelni¢ 10 LL cyneolu OD”.



Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,,podda¢ dziataniu roztworu aldehydu anyzowego OD”.
Str. 4, wiersz 5-6 powinno byé: ,Uzupeli¢ 0,2 mL otrzymanej w badaniu zawartosci
mieszaniny olejku eterycznego z ksylenem”.

Ligustici chuanxiong rhizoma

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-12 powinno by¢: ,cale lub polamane kiacze Ligusticum sinense Oliv.
.,Chuanxiong” (Conioselinum anthriscoides (H.Boissieu) Pimenov & Kljuykov, syn.
Ligusticum chuanxiong Hort. ex S.H.Qiu, Y.Q.Zeng, K.Y.Pan, Y.C.Tang & J.M.Xu),
pozbawione korzonkdw, zebrane latem”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,.Cala substancja roslinna. Cate klacze jest nierd6wnomiernie
sekate, bulwiasto zgrubiate”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,pomarszczona, z licznymi guzkowatymi nasadami todyg”.
Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: | kazda z rownolegltymi pierscieniami”.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,w dolnej czgsci klacza™.

Str. 1, wiersz 23 powinno byc: ,,Substancja roslinna potamana. Potamane klgcze wystepuje w
postaci grubych plastrow™.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,Plastry maja wyraznie nieréwny brzeg”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,punktami odpowiadajacymi zbiornikom olejkowym
rzadko wystgpujacym”.

Str. 2, wiersz 12-14 powinno byé: ,moze by¢ widoczny osrodeczek punktowy, szczelinowaty
lub w ksztalcie litery V. Rzadko moga by¢ obecne ziarna skrobi ztozone z 2-4 ziarn.”.

Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,,klqcza podagrycznika chinskiego™.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,Chromatografia cienkowarstwowa (2.2.27).”.

Lycii fructus

Str. 1, po wierszu 7 doda¢: ,,Syn.: Owoc Goji”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 30-32 powinno by¢: ,brunatnawoczerwong ziarnista tres¢ [Ca, Fd] lub
mikrokrysztaly szczawianu wapnia”.

Str. 1, wiersz 33 — str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,0 silnie zgrubialych, zatokowofalistych,
prazkowanych $cianach (przekrdj poprzeczny [E]), fragmenty tupiny nasiennej”.

Str. 2, wiersz 3-6 powinno by¢: ,promieniowe Sciany wewngtrzne [Eb]; fragmenty bielma
zawierajace kropelki oleju [D]; fragmenty tkanki naczyniowe] o waskich spiralnych lub
pierscieniowatych naczyniach [G].”.

Magnoliae biondii flos immaturus

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Pgki kwiatowe magnolii biondii”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 powinno byé¢: ,,Cale, wysuszone paki kwiatowe Magnolia biondii Pamp. (syn.
Yulania biondii™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,Pgk kwiatowy, o konsystencji lekkiej i kruchej, jest
jajowaty do podhuznie-jajowatego, bialawoszary, zdttawoszary lub zielonawoszary,
jedwabiscie omszony, z ostro zakonczonym szczytem™.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,Pak kwiatowy jest otoczony 2—3 okoélkami™.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé: ,,brunatnawych listkéw zebranych w 3 okotki™.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,innych listkow; platkoksztattne listki sq zebrane w 2

wewnetrzne okotki”.



Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,,uzywajac roztworu wodzianu chloralu OD”.

Str. 1, wiersz 33 — str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,wloski okrywowe [B, C, D], o zgrubiatych
czesto spiralnie prazkowanych $cianach”. .

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,silnie zgrubiatych $cianach przypominajacych sklereidy”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,gteboko jamkowanymi $cianami, do 60 um srednicy”.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,,pokryte naskorkiem [Ga]”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,komorek skorki [Aa, Gb]”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,okragtawych komorek [Ad, Ge]”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,okragtawe komorki olejkowe™.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,.jak podano w badaniu Magnolia officinalis”.

Str. 3, pierwszy schemat chromatogramu dla roztworu poréwnawczego powinno byc:
,Fargezyna: ciemnoniebieskie pasmo fluoryzujace”.

Str. 3 pierwszy schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno byc:
,.,Ciemnoniebieskie pasmo fluoryzujace (fargezyna)”.

Str. 3, pierwszy schemat chromatogramu dla roztworu porownawczego powinno by¢:
,Magnolina: pasmo o wygaszonej fluorescenc)i”.

Str. 3 pierwszy schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno by¢: ,Pasmo o
wygaszonej fluorescencji (magnolina)”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Substancj¢ roslinng sproszkowa¢ uzywajac mtynka
tarczowego, aby unikna¢ przegrzania.”.

Str. 4, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,tuz ponizej pasma fargezyny na chromatogramie roztworu
porownawczego’.

Str. 4, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,Woda (2.2.13): nie wigcej niz 100 mL/kg, do wykonania
badania uzy¢ 25,0 g drobno rozdrobnionej substancji roslinnej”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 33-34 powinno by¢: ,,Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu mieszaning 10 objgtosci
acetonitrylu OD 1 90 objetosci wody do chromatografii OD do 5,0 mL.”™.

Mate folium

Str. 1, po wierszu 7 dodac: ,,Syn.: Lis¢ Mate™.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,szybko wysuszony przez ogrzanie 1 rozdrobniony™.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-17 powinno byé: ,Li§¢ jest twardy i kruchy o krotkim ogonku,
zéttawozielony lub brunatnawozielony, 8—12 c¢cm dlugosci i 5-6 cm szerokosci. Blaszka jest
eliptycznoowalna, gtadka o brzegu zabkowanym.”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,Rozdrobniona substancja roslinna”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,.komorki zawieraja jedyfce szczawianu wapnia™.

Str. 1, wiersz 33 — str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,.gruzly szczawianu wapnia, o roznej
wielkosci, $rednica ktdrych moze przekracza¢ 30 um, w komoérkach migkiszu [G] lub poza
nimi [J]”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,gleboko jamkowane komérki endodermy”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,ztozone z waskich naczyn spiralnych [Ha| z towarzyszacymi
wtoknami [Hb]™.

Moutan cortex
Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,,Kora peonii drzewiastej”.



DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13-14 powinno byé: ,peonol (CoH1gOs3; m.cz. 166,2): nie mniej niz 2,2%
(wysuszona substancja roslinna)”.

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,peonifloryna (C13Hz01,; m.cz. 480,5): nie mniej niz 1,1%
(wysuszona substancja roslinna).”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18-21 powinno by¢: ,,Cata kora ma ksztalt rurek Iub polokragtych kawatkow
grubosci ok. 2—4 mm, $rednicy 0,6—1,4 cm i dtugosci do 20 cm. Potamana kora wystepuje w
postaci przerwanych pierscieni ok. 2-4 mm grubogci 1 $rednicy 0,51 em.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,brak jest tkanek okrywajacych”.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: ,,obecne sa $lady po poprzecznych przetchlinkach i
bliznach po korzonkach; niekiedy widoczne sg pozostalosci zewnetrznych warstw kory™.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,Przetam jest szarawobiaty, rézowawy do jasnobrunatnego,
drobnoziarnisty”.

Str. 2, wiersz 4 powinno byé: | gruzly szczawianu wapnia [A]”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,licznych zaokraglonych lub wielokatnych ziarn skrobi”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,$rednicy ok. 3-15 pm pojedynczych lub zloZzonych z 2—-6
ziarn, wystgpujgcych w komorkach migkiszu [F] lub poza nimi [G]; osrodeczek punktowy,
szczelinowaty, w ksztateie litery V, Y lub X”.

Platycodonis radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 doda¢: ,,Cata substancja roslinna.”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: ,.Brzegi blizn po korzonkach mogg wydawac si¢ btyszczace
1 lekko przeswiecajgce.”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,poprzecznych prazkowan”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,.podczas gdy zewnetrzna powierzchnia nieokorowanego
korzenia jest brunatnawozéha lub brunatnawoszara”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,.Substancja roslinna polamana. Potamane kawalki korzenia™.
Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,przylegajace fragmenty kory”.

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: ,,zabkowany brzeg, zotta lub jasnobrunatng kore, wyrazny
bardziej lub mniej ciemnobrunatny pierScien miazgi i dobrze rozwinigte zohte lub
jasnobrunatne drewno”.

Str. 2, wiersz 6 powinno byé¢: ,,brzegi zgrubiate przypominajace otwory”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,fragmenty kory pierwotnej (floemu)”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,ziarnistej, zottawoszarej lub brunatnej tresci”.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: , drobne jedynce szczawianu wapnia”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,wykrystalizowanych w postaci wachlarzowatej,
wystepujacych w komorkach migkiszu [G] lub poza nimi”.

Spicae aetheroleum

BADANIA

Str. 3, wiersz 15 powinno by¢: ,.linalol, octan linalilu, a-terpineol”.

Str. 3, wiersz 23 powinno by¢: ,,nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikami limonenu i 1,8-cyneolu™.
Str. 3, wiersz 27 powinno by¢: ,,/,8-cyneol: od 16,0% do 39,0%”.



Ad 5) Po omdwieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2018/11 Z DNIA 7 LUTEGO 2018 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co

nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omoéwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 7 lutego 2018 r. W gormnym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I; nowelizacja petna II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w
ktérym monografia zostala opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH

11 (9.3)

Angelicae dahuricae radix
11 (9.3)

Angelicae pubescentis radix
Bupleuri radix 1%
Camelliae sinensis non _fermentata folia
Clematidis armandii caulis " ©
Guaranae semen ' 9
Houttuyniae herba'®¥
Lavandulae aetheroleum
Lavandulae flos "' ®
Ligustici chuanxiong rhizoma
Lycii fructus "

Magnoliae biondii flos immaturus
Mate folium '
Moutan cortex ' **
Platycodonis radix
Spicae aetheroleum

1(9.4)

11 (9.5)
1(9.4)

1(9.3)

1(9.4)
11 (9.5)

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 7 lutego 2018 r. zostaly omoéwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezyczne] wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskie;
9.3, 9.4 1 9.5, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI (Suplement 2018 FP XI). Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia
zostana wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.
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§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Grupy eksperckie;j.

Gtosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw - 0, i i
Wstrzymato sig — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skresli¢

Ad 6) Na posiedzeniu oméwiono przestang Czlonkom Grupy eksperckiej informacje
wytworcy syropu tymiankowego zlozonego, dotyczaca trudnosci w spelnieniu zakresu
zawartosci tymolu (od 0,012% (m/m) do 0,016% (m/m)) w monografii narodowej Thymi
sirupus compositus (przekraczanie gornej granicy). Monografia Syropu tymiankowego
zlozonego, wprowadzajaca w stosunku do jej wersji z FP VI 2002 m.in. gérng wartosé
graniczng zawartosci tymolu, zostala opublikowana w Suplemencie 2012 FP IX po
konsultacjach z wytworcami (Informacja Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z dnia 14 czerwca 2012 r. w sprawie
projektéw monografii narodowych do Suplementu 2012 FP IX). Nie zgloszono wowczas
uwag w tym zakresie.

Grupa ekspercka postanowila zwrdci¢ sie do innych wytworcéw syropu tymiankowego
zgodnego z monografia Thymi sirupus compositus z zapytaniem, czy majg trudnosci ze
spetnieniem wymagan monografii i po uzyskaniu informacji na ten temat, rozwazy¢
wprowadzenie zmian do ww. monografii.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za przybycie 1 merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqcy

Grupy eksperckiej dS’;_.ﬁﬂ/?;ﬁ‘idkogw;

Prof. dr hag,% /Q//f e

Kazimierz Glowniak
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