PROTOKOL NR 1/2019/15
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 4 LUTEGO 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

L Y —

e

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 2/2018/14 z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 10 pazdziernika 2018 1.

Omowienie i weryfikacja zgodnosci  z  (ckstami  Farmakopei  Europejskicj
polskojezycznych wersji nowych (1) i znowelizowanych (I1) (IV — zmiana tytulu) (zmiany
do omoéwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow i monografii opublikowanvch w
Farmakopei Europejskiej 9.7 i 9.8. przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencic
2019 do Farmakopei Polskiej wvdanie XI.

TERSTY PODSTAWOWIS

2812 Olejki eteryezne w substancjach roslinnyel
2.8.24. Wskaznik pienienia

I (9.8)

1(9.8)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII [ PRZETWOROW ROSLINNY CIH

Acaciae gummi
Achyranthis bidentatae radix
Alchemillae herba
Atracivlodis lanceae rhizoma
Atractylodis macrocephalae rhizona
Corydalis rhizoma

11 (9.8)
. 1(9.7)

11 (9.8)

9.

LN At

1(9.7)

Juniperi galbulus " *®
Ligustici radix et rhizomea "7
Notoginseng radix " ®%
Ophiopogonis radix '*®
Polvealae radix "%
Pucrariae lobatae radiy M7
TRCR)

Puerariae thomsonii radix
Rosae pseudo-fructus
Sabalis serrulatae fructus

Typhae pollis

11 (.8)
1(9.7)
1(9.7)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acaciae gummi dispersione desiceatum

3,

6.

7

1L IV (9.8)

Narodowa monografia FP X1 2017 Thymi extractum fluidum (Wycigg tymiankowy
plynny), dalsza dyskusja na temat zakresu stezenia ctanolu stosowanego w przygotowaniu
wyciagu.

Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie
monografii wymienionych w porzadku obrad posicdzenia.

Wolne wnioski.



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

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Miroslawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - dr hab. Wirginia Kukula-Koch

- dr Anna Lozak
- prof. dr hab. Irena Matlawska
- prof. dr hab. Halina Strzelecka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobéjezych:

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

Dokumentacji Chemiczne;.

Farmaceutycznej i Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Przedstawicicle przemyslu:

KZ7 Herbapol w Krakowie SA - dr Radoslaw Ekiert

- Teresa Zuba
Phytopharm Klgka S.A. - Kamil Pawlowicz
WZZ Herbapol S.A. - dr Bogdan Gulanowski

- Karolina Brzezniak

Omowienic przebiegu posicdzenia:

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

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdl nr 2/2018/14 z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 10 pazdziernika 2018 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu  omawiano  polskojezyczne  wersje  nowych |
znowelizowanych monografii opublikowanych w  Suplemencie 9.7 i 9.8 Farmakopei
Europejskiej. przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2019 FP XI. Suplement ten
obejmowac bedzie zmiany i uzupehienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.6 — 9.8 oraz dalsze
monografie narodowe; publikacja Suplementu wraz z zaktualizowang. kumulatywng wersjg
elektroniczng FP XI. planowana jest w listopadzic 2019 r.

Na posiedzeniu  zgloszono do omawianych tekstow  ponizsze uwagi merytoryczne i
redakcyjne. Jednoczesnie Departament Farmakopei wprowadzi do monogralii ujednolicenia
redakcyjne i w zakresie nazewnictwa, zgodne z wezesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi
w _Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskic)™.
Projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byly na podstawie dokumentow
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawi¢ si¢ réznice w poréwnaniu z ich wersjg
ostateczng opublikowana w Ph. Eur. przekazang wraz z zaproszeniem na niniejsze
posiedzenie.
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USTALENIA OGOLNE

W zwigzku ze zmiang redakcji opisow pasm na schematach chromatogramow HPTL.C.
ustalono polskg wersje tekstu. Przykladowo : o1 grecish-hrowwnr zone. very faint to equivalent
— Zielonawobrunatne pasmo. bardzo slabe do rownowaznego.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.8.12. Olejki eteryczne w substancjach roslinnych

Str. 1, wiersz 5 powinno byé: .PODSTAWY™.

Str. 1. wiersz 7-9 powinno by¢: . Destvlat zbierany jest w kalibrowanej rurce. stosujac podany
w monografii rozpuszezalnik do odbicrania olejku  cteryeznego (zwykle ksvlen OD,
trimerviopentan OD lub [, 2 4-trimetylobenzen OD)”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,zbiornika o ksztalcie gruszki ()™

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: .lgcznika (B) polozonego 20 mm wyzej niz najwyzsza
wartosc skali rurki JL™.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,POSTEPOWANIE™.

Str. 2. wiersz 11-12 powinno byé: .doda¢ zalecana ilos¢ rozpuszczalnika wskazanego w
monografii’.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: ..Ponownie wlozve korek (K') upewniajac sie, ze otwor
wentylacyjny jest drozny™.

Str. 2, wiersz 17 powinno byc¢: ,.uzywajgc zaworu M.

Str. 3. wiersz 2 powinno by¢: ..Zamknac zawor M,

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,.do osiagniecia pozadanej szybkosci destylacji.”.

Str. 3. wiersz 4-6 powinno by¢: .Jezeli warunki destvlacji nie ulegaja zmianie. szybkosc¢
destylacji wystarezy ustali¢ w regularnych odstepach czasu. a nie przed kazdym badaniem™.
Str. 3. wiersz |l powinno by¢: .;Wyznaczanie obj¢tosci rozpuszezalnika po destylacji
Slepej proby™.

Str. 3, wiersz 13 powinno by¢: ,,s3 polaczone zaworem M.

Str. 3, wiersz 16 powinno by¢: Jezeli uzywa si¢ [.24-irimetviobenzenu OD nie jesl
konieczny etap 30 min destylacji slepej proby.™.

Str. 3. wiersz 23-25 powinno by¢: Roéznica wskaze ilosc olejku cterveznego w probee
badanej. Obliczy¢ wynik w mililitrach na kilogram substancji roslinne).”.

Str. 3. wiersz 26-28 powinno byc¢: ..Odzyskiwanie mieszaniny rozpuszezalnika i olejku
badanego. Jezeli olejek eteryczny przeznaczony jest do innych celow analitycznych, wolna
od wody mieszanina rozpuszczalnika i olejku eterycznego moze by¢ odzyskana w nastgpujacy
sposob: usung¢ korek (K')".

Str. 4, wiersz 1-3 powinno by¢: ..do zbiornika o okraglym ksztalcie (L), pozostawi¢ 5 min i
ostroznie obnizyé poziom mieszaniny do wysokosci zaworu M. Otwierajac zawor M w strong
zeodng z ruchem wskazowek zegara™.

Str. 4. wiersz 3 powinno by¢: ..zebra¢ mieszaning™.

2.8.24. WskaZnik pienieniu

Str. 1. wiersz 5 powinno by¢: .PODSTAWY™,

Str. 1, wiersz 6-8 powinno by¢: ,piany wytwarzanej przez ilos¢ substancji roslinnej lub
przetworu roslinnego rownowazng 1 ¢. w podanych warunkach badania™.

Str. 1. wiersz 13 powinno byc: .pipety klasy A poj. 30 mlL z gumowy gruszky™

Str. 1. wiersz 14 powinno by¢: ..szklanego cylindra miarowego poj. 230 ml z podzialkg co 2
mL™.

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: Cylinder musi by¢ wycentrowany w stosunku do
koncdwki pipety. Przed wykonaniem badania napelni¢ pipetg i cylinder woda. i sprawdzic.

czy ciecz dozowana z pipety trafia do $rodka cylindra miarowego™.
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Str. 2. wiersz 3 powinno by¢: ,.gruszka gumowa do pipet”.

Str. 2. wiersz 5 powinno by¢: ,,szklany cylinder miarowy poj. 250 ml. z podziatka co 2 mL".
Str. 2, wiersz 10-12 powinno by¢: .Umiesci¢c w zlewcee poj. 250 mL ilos¢ sproszkowanej
substancji roslinnej (355) (2.9.12) lub przetworu roslinnego podana w monografii. Doda¢ 50
mL™.

Str. 2. wiersz 14 powinno byé: .zawiesi¢ proszek bez wytwarzania piany. Przemyeé
szpatulke™.

Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: .substancji roslinnej lub przetworu roslinnego, zostalo
zawieszone w cieczy. Pozostawic¢ 30 min bez mieszania.”.

Str. 3, wiersz -3 powinno by¢: . Umiesci¢ pipete na stojaku. Pobra¢ 50,0 mL roztworu
badanego uzywajac pipety. Przemy¢ cylinder miarowy wodyg OD. aby zwilzy¢ jego $ciany. a
nastgpnie wprowadzi¢ pozostate 50,0 mL roztworu badanego™.

Str. 3. wiersz 6-8 powinno byc¢: ..Zanotowa¢ maksymalna wysokos$¢ piany. zanim zacznic
opada¢. Powtorzyc¢ badanie dwukrotnie. starannie przemywajac pomiedzy badaniami pipetg i
cylinder miarowy wodg destylowang OD.”.

Str. 3, wiersz 9 powinno by¢: ,.Obliczy¢ wskaznik pienienia (/) wg ponizszego wzoru™.

Str. 3. wiersz |5 powinno byc¢: .. Zanotowac srednig z trzech oznaczen jako wynik™.

Acaciae gummi

WLASCIWOSCI

Str. I wiersz 17 powinno byé: Lo slabym odezynie Kwasowym™.

TOZSAMOSC

Str. 2, schemat chromatogramu powinno by¢: ..Zielonawobrunatne pasmo. bardzo slabe do
rownowaznego (ramnoza)”.

BADANIA

Str. 3. wiersz 12-13 powinno byé: [ Roznvor porownawezy (h). Uzupelnic 2.5 mL roztworu
porownawczego (a) metanolen OD do 10.0 ml..7

Str. 3. wiersz 211 23 powinno byé: L

Str. 3, wiersz powinno by¢: ..w nienasyconej komorze™.

Str. 4. wiersz 16-18 powinno by¢: ,,Wyniki: chromatogram roztworu badanego nie wykazuje
stabego do intensywnego brunatnawoszarego pasma odpowiadajacego pasmu ksylozy na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).”.

Achyranthis bidentatae radix

Str. T.owiersz 3 powinno by¢: CAACHYRANTHIS BIDENTATAL RADIXT.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,Cala substancja roslinna. Caly Korzen jest cienki™.

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,.4—10 mm srednicy™.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: .,Przelam jasnozéltawobrunatny. nieco rogowaty. Liczne
male wiazki naczyniowe widoczne w postaci punktow™.

Str. 1. wiersz 22 powinno by¢: ..wigksze centralne wiazki. Naczynia drewna zoltawobiale™

~

Str. 1. wiersz 23 powinno byé: _Subsiancja rostinna polamana. Polamana substancja
roslinna’™.

Str. I, wiersz 26-27 powinno by¢: . ,mogg by¢ obecne poprzeczne przetchlinki 1 nieliczne
wypukle blizny po korzonkach. Konsystencja twarda.™.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: .2-3 wigksze centralne wiazki. Naczynia drewna
zoftawobiale™.

Str. 2. wiersz 3-4 powinno by¢: ..wiazki naczyn [C. IF]. siatkowatych [Fa] lub brzeznic

Jjamkowanych (Srednicy 8-93 pm) [Ca. IFb]|™.



Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: .zgrubialvch scianach i rzadko jamkach skosnych.
skrzyzowanych lub zblizonych do litery V™, '
Str. 2. wiersz 18 powinno by¢: Do 1.0 g sproszkowancej substancji roglinnej™.

Str. 2. wiersz 22 — str. 3. wiersz | powinno by¢: LKondycjonowad kolumne do ekstrakeji w
fazie stalej (solid phase extraction. SPE) zawierajacy 0.200 g zelu kf‘:em."unkm1'(15::). o
chromatografii z grupami oktadecylosililowymi QD™

Str. 3. wiersz 4-6 powinno by¢: . Przemy¢ kolumneg 2 mL wody OD. Eluowac kolumne 1 mL
metanolu OD. Zebraé eluat.”.

Str. 3. wiersz 18 powinno by¢: ..Rozwijanie: 70 mm od dolnej krawedzi plytki™.

BADANIA

Str. 4. wiersz 4 powinno by¢: Lsubstancji roslinne) (333) (2.9.712)7.

Alchemillae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,wolne, cale [Ba] lub ulamane [Ee]™.

Str. 2. wiersz 6 powinno by¢: .migkiszem palisadowym [Cc]™.

Str. 2. wiersz 12 powinno byé: .zgrubialych Scianach. ok. 300 pm dlugie™.

Atractylodis lanceae rhizoma

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: .Cala substancja roslinna. Cale klacze jest nieco
zakrzywione, nieregularnie guzkowate i perelkowate lub grudkowatocylindryezne™.

Str. 1. wiersz 19 powinno by¢: ..okraglawych guzkow i duzych okraglych blizn™,

Str. 1. wiersz 20 powinno by¢: . Konsystencja jest twarda. latwa do przelamania™.
Str. |, wiersz 30 powinno by¢: . rozproszonych w tkance™.
Str. 2, wiersz 8-11 powinno byé¢: ,krysztaly szczawianu wapnia (3-30 pum dlugosci) wyraznie

widoczne w $wietle spolaryzowanym [D]; fragmenty wiokien w grupach, o scianach silnie
zgrubialych, delikatnie jamkowanych (srednicy do 40 um) i waskim swietle. bardzo czesto 7
towarzyszgcymi naczyniami [A]”.

Atraciylodis macrocephalae rhizoma

TOZSAMOSC

Str. I, wiersz 14-17 powinno by¢: Cala substancja roslinna. Cale klacze ma Ksztaht
nieregularny. dlugosci 3-13 cm i Srednicy 1,57 cm. powierzchnia zewngtrzna jest
zoltawoszarawobrunatna lub ciemnobrunatna. Male guzkowate zgrubienia sa obecne
zwlaszcza na szczycie klacza™.

Str. 1. wiersz 18-19 powinno by¢: .jest pokryta podiuznymi prazkowaniami 1 bruzdami.
Konsvstencja jest twarda. trudna do przelamania™.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: .zbiornikami olejkowymi. rozproszonymi na przekroju™.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,guzkowatymi zgrubieniami. Konsystencja jest twarda.™.

Str. 1. wiersz 28-30 powinno by¢: .rozproszonych licznych zoéltawobrunatnych do
pomaranczowych zbiornikdw olejkowych. w postaci punktow. szczegdlnie licznych w
zewnetrznych tkankach.™.

Str. 2. wiersz 7-8 powinno by¢: .cienszych scianach i szerokim Swictle: rzadko fragmenty

wldkien. pojedynczych lub w pekach™.

Corydalis rhizoma
Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: .Klacze kokoryczy™.



DEFINICJA

Str. 1. wiersz 9-12 powinno by¢: ,Cale lub polamane bulwiaste klgcze Corvdalis vanhusuo
(Y.H.Chou & Chun C.Hsu) W.T.Wang ex Z.Y.Su & C.Y.Wu.. pozbawione Kkorzeni.
poddawane dzialaniu wrzgcej wody do zaniku bialego zabarwienia rdzenia, a nastgpnie
wysuszone”,

Str. 1. wiersz 13 powinno byé: .nie mniej niz 0.20%".

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 19-21 powinno by¢: .,pozostalosci czgsci nadziemnych. Nasada bulwy guzowala
lub z delikatnym okraglym zaglgbieniem. od ktorego moga promieniscie odchodzi¢ plytkie
bruzdy™”.

Str. 1. wiersz 24-25 powinno by¢: ,Konsystencja jest twarda. najczesciej trudna do
przelamania. Przelam jest rogowaty, nieznacznie blyszczacy i przeswiccajacy™.

Str. 1. wiersz 30-31 powinno by¢: ..0.1-0.5 cm grubosci. Nickiedy plastry skladajg sie 7z 2-3
polaczonyeh ze sobg bulw.™.

Str. 1. wiersz 33 powinno by¢: pozostalosciami czescr nadziemnyeh™

Str. 2. wiersz 4 powinno by¢: . Konsystencja jest twarda i1 Krucha. Przelam rogowaty i
nieznacznie blyszczacy. Powierzchnia™,

Str. 2. wiersz 5 powinno by¢: .,nieznacznie blyszczaca i przeswiecajgea™.

Str. 2, wiersz 7-9 powinno byé: _niekiedy roéznobarwna. Rdzen, jezeli wystepuje, jest
jasniejszv od otaczajacych go tkanek lub. jezeli rdzenia brak. zastepuje go centralna
szczelina.”.

Str. 2. wiersz 15 powinno by¢: Lodlegle jamkowanych™.

Str. 2. wiersz 18-19 powinno by¢: .niemal kwadratowe do prawie okraglawych.
wielobocznych. prawie trojkgtnych lub nieregularnych™.

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ..zdrewnialvch scianach komadrek o bardzo licznveh i drobnych
jamkach™.

Str. 2, wiersz 23-24 powinno byc¢: .niepozorne [ragmenty naczyn czeslo wyslepujgee w
tkance parenchymatycznej, bezbarwne lub jasnozolte. nieregularnic spiralne. pierscieniowate
lub siatkowate™.

Str. 2, wiersz 28 powinno by¢: ,sklajstrowanych ziarn skrobi [C]™.

Str. 2. wiersz 31-32 powinno by¢: ..z wyrazng szczelinkg™.

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: Lsubstancji roslinnej klgeza kokorve™.

Juniperi galbulus

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 27-28 powinno byc¢: ..bezbarwnych i zawierajacych brunatna, ziarnista tresc¢”.
Str. |, wiersz 29-31 powinno byc: .fragmenty szczytowych, tréjramiennych szczelin
szyszkojagody z komorkami skorki, ktorych brodawkowate wyrostki wzajemnie zazgbiajg
sig”.

Str. 2, wiersz 2-5 powinno by¢: ,.fragmenty zbiornikow olejkowych (przekroj poprzeczny [B])
ze schizogenicznymi komaorkami olejkowymi: fragmenty lupiny nasiennej™.

Str. 2. wiersz 9 powinno byv¢: Jkomorkami biclma zawicrajacymi kropelki oleju tustego i

ziarna alecuronowe’™.

Ligustici radix et rhizoma

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: . LIGUSTICI RADIX ET RHIZOMA™.

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 15-18 powinno by¢: ..Korzenie tak samo zabarwione jak klgcze sa
nierozgalezione. zwykle do 1.5 mm gruboscei. Przelam 2wvkle wioknisty. Pozostalosci nasad



fodyg sa walcowate, 5-6 mm grube i podiuznie popekane. co uwidacznia zohawobialy
rdzen.”.

Stre. . owiersz 20-21 powinno by¢: LKlaeze Ligusticum sinense wykazuje nieregularna
brunatng  lub  czarnawobrunatna  powicrzchnic  zewnetrzng:  zohawobialy  lub
jasnozohtawobrunatny przekroj™.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: . Klacze Ligusticum jeholense wykazuje obecnosé blizn po
korzeniach™.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno byc¢: ,przekrdj poprzeczny wykazuje promieniowe prgzkowania
i peknigcia w drewnie™.

Str. 1. wiersz 30-31 powinno byé: _fragmenty mickiszu o zaokraglonyeh lub jajowatych
komorkach i cienkich lub nieznacznic  zgrubialych  scianach  |H]:  fragmenty
brunatnawozoltych przewodow wydzielniczych™.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,.fragmenty siatkowatych naczyn™.

Str. 2, wiersz |-2 powinno by¢: ..grupy mniejszych naczyn siatkowatych otoczone migkiszem
drzewnym [G] lub zdrewniatymi wioknami™.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,.gleboko jamkowanych Scianach™

Str. 2. wiersz 15-16 powinno byé: .Obejrze¢ chromatogramy otrzymane w  badaniu
leczniczych gatunkow rodzajow Angelica v Levisticum’™,

Notoginseng radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: .. Konsystencja korzeni jest twarda.™.
Str. |, wiersz 21 powinno by¢: ,,wiele promieniscie ulozonych prazkow™,
Str. 1. wiersz 31 powinno by¢: _bardzo liczne [C]™.

Ophiopogonis radix

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: . Korzen konwalnika japonskiego™.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno byc¢: ..Wysuszona bulwa korzeniowa Ophiopogon japoniciis
(Thunb.) Ker Gawl. pozbawiona wrzecionowatyvch korzeni™.

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 13 powinno byé: .Korzen jest wrzecionowaly ™.

Str. 1. wiersz 18 powinno by¢: .naczynia wystepujg w postaci malego pierscienia w centralne)
czgsei™.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ..niemal kulistych lub eliptycznych komorek [A]: rozne)
wielkosci rafidy szczawianu wapnia, w komadrkach mickiszowych [Aa] lub poza nimi [I].
drobne™.

Str. 1. wiersz 24-26 powinno by¢: .sklereidy. zazwyvezaj w grupach (widok z powierzehni
[E]) niemal kwadratowe, prostokatne lub wiclokgtne™.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,.wykazujace endoderme [Ba]™.

Str. 1. wiersz 30-32 powinno by¢: ,cienkie wlokna drzewne [G] o ukosnych lub tgpych
koncach, nieznacznie zgrubialych scianach, i ukosnych. skrzyzowanych lub w ksztalcie litery
V jamkach™.

Str. 3. wiersz 7-8 powinno by¢: .chromatogram wykazuje 2 wyrazne pasma w srodkowej 1/3
czesei chromatogramu: dolne pasmo (izoeugenol) i gorne pasmo (metyloeugenol) wykazuje
fioletowoczerwong fluorescencje™.

Polygalae radix
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: .Wysuszony, caly lub polamany korzen i nasada korzenia™.



TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: . Nasada korzenia™.

Str. 1. wiersz 14-16 powinno by¢: .Srednicy do 3 cm z licznymi gesto rozmieszczonymi
pozostatosciami lub bliznami po todygach i fioletowobrunatnymi paczkami.”.

Str. 1, wiersz |7 powinno byc¢: ..niekiedy rozgal¢ziony™.

Str. 1. wiersz 20 powinno by¢: .spiralnie przebicgajaceeo zeberka™

Str. 1. wiersz 23 powinno by¢: Lszezegolnie w zeberku™

Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: .fragmentow nasady korzenia zawierajacych gesto
rozmieszczone pozostalosci lub blizny po nadziemnych pedach i fioletowobrunatne paczki™.
Str. 1, wiersz 31 — str. 2, wiersz | powinno by¢: ..Drewno jest jasnozolte, i fatwo odpadajace.
z niektorymi fragmentami stanowigcymi jedynie zwoje kory o krawedziach zwinigtveh do
srodka™.

Str. 2. wiersz 2-4 powinno by¢: .okrggle centralnic polozone drewno. Polamana substancia
roslinna sklada si¢ 2 mniej lub bardzic] walcowatyeh plastrow. pelnveh Tub pustyeh w
centralnej czgsci, w ktore) oddzielilo sie drewno™.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: .wykazuje zaokraglone. jasnozolte. centralnie polozone
drewno™.

Str. 2, wiersze 7-16 usuwa sig.

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ., brzeznie jamkowanych™.

Str. 2. wiersz 24-27 powinno by¢:  komadrkami zawicrajacymi kropelki oleju [Eal: liczne
kropelki oleju poza komorkami [J]. Proszek 7. renuifolia zawicera takze gruzly szezawianu
wapnia w komarkach mickiszowych [H| lub poza nimi [Gl. @ dlugie. waskie. gruboscienne
zdrewniale wlokna™.

Str. 2. wiersz 28 powinno by¢: .w grupach [M] lub z towarzyszacymi naczyniami [Fb]™.

Puerariae lobatae radix

TOZSAMOSC

Str. 1owiersz 18-19 powinno by¢: .Konsvstencja jest silnic wioknista™,

Str. 1. wiersz 23-24 powinno byc: .grupach 7z lowarzyszacymi szeregami jedyncow
szczawianu wapnia [E]: fragmenty korka o komorkach wielobocznych™

Puerariae thomsonii radix

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 24-25 powinno byé: .w grupach. otoczone szeregami komorek zawierajacych
Jedynce szezawianu wapnia [A]™

Str. 1. wiersz 29-30 powinno by¢: ..o slabo zdrewnialtych i jamkowanych Scianach™

Rosae pseudo-fructus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,szczeciniaste wloski™

Str. 1. wiersz 23 powinno by¢: .liczne fragmenty tkanki okrywajace]™

Sabalis serrulatue fructus

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 31-32 powinno by¢: ,.Proszek jest czerwonawy lub czarnawobrunatny i oleisty™.
Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,.grupy tkanek przewodzacych drewna™.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: . komdrek zawierajacych brunatng tres¢ [Cal i lezacych pod
nimi sklereid [Cb]:; komorki bielma [D]. o komorkach grubosciennych z wyraznymi duzymi
jamkami™.

Str. 2. wiersz 13-16 powinno byé: fragmenty brunatnego naskorka [ 1]



Typhae pollis

DEFINICIA

Str. I, wiersz 10-11 powinno by¢: .wytwarzajgeych pojedyncze ziarna (monady)™.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-19 powinno by¢: | przeswiecajacymi fragmentami kwiatu. Proszek unosi sic i
rozprasza gwaltownie na powierzchni wody: jest drobnoziarnisty. lekki i jest jedwabisty™.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,.okragglawe, niemal trojkatne™.

Str. 1. wiersz 26 powinno by¢: .niewielka ilos¢ zapadnictych ziarn™.

Str. 1. wiersz 28 powinno by¢: L fragmenty endotecjum [

Str. 20 wiersz 2-3 powinno byé: _komdrkach mickiszu lub poza nimi [I]: stupy szczawianu

wapnia”.

Acaciae gummi dispersione desiccatum

WLASCIWOSCI

Str. 1., wiersz 14 powinno by¢: ,.Otrzymany plyn jest bezbarwny lub zolawy. gesty™.

Str. 1. wiersz |5 powinno by¢: ..o slabym odezynic kwasowvm. wobec niebieskicgo papicrka
lakmusowego™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20 powinno byc: ,,okraglych, nieregularnych bgdz kanciastych fragmentow™.
Str. 1. wiersz 22-23 powinno by¢: ..Widoczne sg tylko $lady skrobi. nie obserwuje si¢ tkanek
roslinnych™.

Ustalenia po posiedzeniu

Tytul monogralii zmienia si¢ na: .Guma arabska. dyvspersja wysuszona™

DEFINICJA

Str. 1. wiersz 9-10 powinno by¢: Proszek otrzymany z dyspersji Gumy arabskiej (0307) po
procesie suszenia™,

Ad 5) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowana byvla dyskusja rozpoczeta na posiedzeniu
Grupy w dniu 10 pazdziernika 2018 r. na temat stezenia ctanolu  stosowanego w
przygotowaniu wyciggu wg narodowej monogralii 'P X1 2017 Thyvui extractum fluichm
(Wyeigg tviniankowy plvanv). Dyrektor Departamentu Farmakopetr omowila dotychezasowe
ustalenia, przypominajac przy tym, ze na posiedzeniu Grupy w dniu 10 pazdziernika 2018 r.
zaproponowano zastosowanie do przygotowania wyciggu tymiankowego plynnego etanolu
90% (m/m), co byloby jednoczesénie zgodne z przepisem w FP VI 2002 (736 g/l = 90.00%
(m/m) = 93.25% (V/V)). Zapis taki wzbudzil zastrzezenia jednego z producentow. stad na
niniejsze posiedzenie przygotowano w Urzedzic propozycje. na podstawie zapisow rozdzialu
5.23. Monografie wyeiggow = substancii roslinnvelt (rozdzial - informeacviny Ph. Eur.
zastosowania (czes¢ .Przygotowanie™) etanolu o stezeniu od 90% (171) do 96% (I'71) (w
czym zawiera si¢ stezenie etanolu 90% (m/m) = 93.25% (J'1) oraz zapisu w czgsci
..Badania™: ,.Etanol (2.9.10): 95% (V/V) do 100% (V/I") zawartosci na etvkiecie™. Po dvskusji
merytorycznej nad ww. propozycjg na niniejszym  posicdzeniu - Grupy  eksperckic)
Zaproponowano ponizsze zapisy:



Tytul
monografii/ Strona | Kolumna Wiersz Jest Powinno by¢
rozdzialu

12 od dolu | Ethanolum t90%) (1317 rozdzicl | Fthanolum 90% (1" 17 96% (171

Thymi extractum
i 44064 1 (PRZYGO- | 5.3) 70.0 ¢z, (1317 rozd=zial 5.3 70.0 ¢z,

Sluidum TOWANIE)
8 ud dolu T0 ¢z chmolu (90" | 70 ¢z ctanolu Y0% (17 1) — 96%
44064 I ‘ !
I Y | Y s i
4465 I Joddolu | Etanol (2.9.70. metoda A): od 30% | Etanol (2.9./0); od 27% 1 1) do

(BADANIA) | (17F)ydo 37% (171). 1% (171).

Ustalenia po posiedzeniu

W zwigzku z zastrzezeniami Komisji Farmakopei do waw. propozyeji. po konsultacjach 7
udzialem przedstawicieli krajowego przemysiu ziclarskicgo. zaproponowano  ostatecrnic
wprowadzenic Zapisow w ponizszej wersji:

Tytul
monografii/ Strona | Kolumna Wiersz Jest Powinno hy¢
rozdzialu |

12o0d dolu | Ethanolum (0%, (1317 rozd=zial © Fihanolum 90%, (171 96", (1717

Thymi extractum

4464 I IPRZYGO- | 3 5) 70.0 ¢r (317 rozdzl 33) 0.0 v
fuicum FOW AN
1464 I 8 od dolu 70 ¢z ctanolu (90%) L |70 ¢rooctanolu Y024 (1 1) = 96%
(..

3oddotu | Etanol (2,910, metoda A): od 30% | Etanol (2.9.70): od 90% do 110%

44063 1 S s i b : s
(BADANIA) [ (1" F)ydo 37% (1" 1), zawartosci podanej na ctykiccie.

Ad 6) Po omowieniu tekstow wymienionvch w porzadku obrad posicdzenia Grupa ckspercka
ds. Farmakognozji KF podjgta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJTI FARMAKOPEI
NR 1/2019/13 Z DNIA 4 LUTEGO 2019 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznyceh i Produktow Biobojezych (Dz. U, z 2016 1.
poz. 1718 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia. co
nastgpuje:
§1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Luropejskiej. omowione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 4 [utego 2019 r. W eormym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I: nowelizacja pelna Il: zmiana nazwy V) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskie). w ktorym monogratia zostala opublikowana.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.8.12. Olejki eteryczne w substancjach roslinnych " %

2.8 24. Wskaznik pienienia ' ¥

MONOGRAFI SZCZEGOLOWE SUBSTANCIH T PRZE TWOROW ROSLINNYCT

. 11 s
Acaciae gumnii S



Achyranthis bidentatae radix
Alchemillae herba "%
Atractvlodis lanceae rhizoma

Atracivlodis macrocephalae rivizoma

Corvdalis rhizoma ' 7
Juniperi galbulus "
Ligustici radix et rhizoma
Notoginseng radix "9
Ophiopogonis radix
Polygalae radix " ¥
Puerariae lobatae radix
Puerariae thomsonii radix
Rosae pscudo-fructus "
Sabalis serrulatae fructus
Typhae pollis ' 7

1(2.7)
1(9.8)

1 9.7)
1.7

17

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acaciae gumni dispersione desiccatum

1(9.7)

119.7)

LN AT

1,1V (9.8)

§ 2.

Po dyskusji merytoryvezne). z udzialem przedstawicicli krajowego przemysiu zielarskiego. na
posiedzeniach  Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w dniu 10
pazdziernika 2018 r. i 4 lutego 2019 r., ustalono wprowadzenie do narodowej monogratii IFP
X12017 Thymi extractum fluidum (Wycigg tymiankowy plynny) ponizszej zmiany:

I
Tytul |
monogralii/ Strona | Kolumna Wiersz Jest Powinne bye
rozdzialu
Thnt extractin 12od dolu | Ethanolum (90%,) (1317: rozd=zial | Ethanolum 90% (1" V) — 96% (1717
/fu-ic/um ‘ 4464 I (PRZYGO-  |.3.4) 70.0 cz. (1317 rozd=zial 3.3) 70.0 cz.
A TOWANIE)
4404 ] 8oddotu | ... 70 ¢z etanolu (90%) .. . 70 ¢z, ctanolu 90% (171 = 96%
L :
1463 | 3 od dotu Fanol (2200 meroder 1yod 30%0 | Franol (22700 od 277 (171 do i
R (RADANIN G | (171 do 37 (1717, TN ;
I B ]

§ 3.

Grupa ckspercka, po dyskusji z wytworcami produktow leczniczych zawierajacych substancje
i/lub przetwory zawierajace zwiazki kardenolidowe. uwaza za zasadne przeniesienie po
niezbednej aktualizacji, rozdziatu ..,Ocena aktywnosci surowecow i preparatow zawierajacych

zwiagzki kardenolidowe™. opublikowancgo w (.

[ FP 1V do obowiazujace] Farmakopei

Polskiej. Opracowania projektu znowelizowanego rozdzialu podjely sic Wroclawskie Zaklady

Zielarskie . .Herbapol™ S.A.



Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:
Na posicdzeniu w dniu 4 lutego 2019 r. zostaly omowione i zwerylikowane w zakresic
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz 7z ustaleniami zawartymi w _Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej™. polskojezyezne
wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskic]
9.7 — 9.8 wymienionych w § 1. przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 IFP X1). Zgloszone na posiedzeniu uwagi
oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.
Po rozpatrzeniu uwag producentow do narodowej monogralii FP X1 2017 Thymi exiractum
Sluidum  (Wycigg  tyvmiankowy plynny), w  zakresie slgzenia ctanolu stosowanego w
przygotowaniu wyciagu., Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
postanowita wprowadzi¢ do monografii zmiang¢ wskazana w § 2.
Po zapoznaniu si¢ z opinig wytworcow produktow leczniczych zawierajacyeh substancje i
przetwory zawierajace zwiazki kardenolidowe o potrzehie przeniesienia monografii ..Ocena
aktvwnosci surowceow 1 preparatow zawierajacyveh zwigzki kardenolidowe™ 7 ¢ 11 FP IV do
obowiazujacej Farmakopei Polskicj. po niezbednej aktualizacji zapisow. Grupa ekspercka ds.
Farmakognozji Komisji Farmakopei postanowila przyvchyli¢ si¢ do tej propozycji.

§4.

Uchwala zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu bralo udzial 6 cztonkow Grupy eksperckie;.
Glosy za — 6. w tym glos Przewodniczacego Grupy cksperckiey.
Glosy przeciw — (.

Wstrzvmalo si¢ — 0,

h

§

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) W dyskusji nawigzano do prac nad zastgpieniem biologicznej metody oznaczania
zwiazkow Kkardenolidowych z uzyciem golebi (wg [FP 1V). stosowane] w produktach
zawierajgcyeh ziele konwalii 1 nalewke 7z zicla konwalii. metodg HPLC. Podkreslono. ze
zagadnienie rownocennosci metody biologicznej i chromatogralicznej. z uwagi na zlozony
sklad frakeji  glikozydow kardenolidowych wymaga dalszych badan. Rozwazana na
posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF w dniu 10 pazdziernika 2018 r.
propozycja przeniesienia rozdziatu ,,Ocena aktywnosci surowcow i preparatow zawierajgeych
zwiazki kardenolidowe™ z FP IV do obowiazujacej Farmakopei Polskiej, po niezbednej
aktualizacji zapisow. zostala ostatecznie poparta zarowno przez Czlonkow Grupy. jak i przez
przedstawicieli przemyslu zielarskiego. Stanowisko zostalo wyrazone w powvzszej Uchwale.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prol. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za przybycie i merytoryczna dyskusje.
Przevwodniczgey
Crrupy eksperckicj o 2 Farmakognozji

W

Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



