PROTOKOL NR 2/2016/11
7 POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 25 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokohi nr 1/2016/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 5 kwietnia 2016 1.

4. Oméwienie 1 weryfikacja zgodnoéci z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) 1 znowelizowanych (II) (zmiany do omowienia
zaznaczono linia na marginesie) monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskie;

9.0, przeznaczonych do zamieszczenia w czgdcl podstawowej Farmakopei Polskiej
wydanie XI.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Akebiae caulis 19

Betulae folium 1 -0

Chamomillae romanae flos ™ -0

Codonopsidis radix 19

Gardeniae fructus *¢9

Hippocastani semen ' ®-0

Hippocastani seminis extractum siccum normatum 1.0
Hyperici herba' @9

Hyperici herbae extractum siccum quantificatum o0
Paeoniae radix alba ' ¢9

Paeoniae radix rubra 1G9

Polygoni cuspidati rhizoma et radix '

Polygoni orientalis fructus ' ®9

Prunellae spica " ©9

Uncariae rhiynchophyllae ramulus cum uncis ' &9
* Zanthoxyli bungeani pericarpium ' 9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Mucores ad producta allergenica' ¢
Pollines ad producta allergenica® 9

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: ,
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czionkowie: - dr Anna Lozak

- prof. dr hab. Irena Matlawska

- prof. dr hab. Halina Strzelecka




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

prof. dr hab. Kazimierz Glowniak, dr Wirginia Kukuta-Koch, dr Danuta Partyka

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

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

Produktéw Leczniczych - Katarzyna Tomaszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Zastepca Przewodniczacego Grupy Prof. dr hab. Mirostawa .

Krauze-Baranowska i Dyrektor. Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,
witajgc zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala, ze w zwigzku z obowigzywaniem od
1 stycznia 2017 r. nowego dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej (Ph. Eur),
przygotowywane jest do publikacii nowe kumulatywne wydanie XI Farmakopei Polskiej.
Czeé¢ podstawowa (FP XTI 2017) zawiera¢ bedzie materiaty Ph. Eur. 9.0 z Suplementami 9.1 1
9.2 oraz wymagania narodowe (monografie, ,, Wykaz dawek”, ,,Wykaz substancji bardzo
silnie dziatajgcych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych™); publikacja FP X1 2017
planowana jest w listopadzie 2017 1.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2016/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 5 kwietnia 2016 1. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materialy przeznaczone do publikacji w
ww. czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI.

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne 1 redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne i w zakresie
nazewnictwa, zgodne z wczesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi w Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowywane byly na podstame dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad moghy pojawi¢ sig réznice w poréwnaniu z ich wersja
ostateczng Opubhkowana w Ph. FEur., przekazang wraz z zaproszeniem na niniejsze
posiedzenie.

USTALENIA OGOLNE

W zwiazku z wprowadzeniem do mektorych monografii substancji rodlinnych badan
tozsamodei metoda HPTLC, zostal uszczegblowiony opis interpretacji otrzymanych
chromatograméw. Ponizej podano wzory takich opiséw.

2 red fluorescent zones, the lower may be overlapped with an orange fluorescent zone - 2
czerwone pasma fluoryzujgce, dolne moze byé zaslonpigte pomaraticzowym pasmem
fluoryzujgecym

the chromatogram shows 2 distinct zones in the lower third which may, however, be partially
overlapping — chromatogram wykazuje 2 wyraZne pasma w dolnej 1/3 czgsci chromatogramu,
ktére moga jednak czesciowo zachodzi¢ na siebie

the chromatogram shows 2 distinct zones in the middle third which may, however, be
touching — chromatogram wykazuje 2 wyratne pasma w srodkowej 173 czgsel
chromatogramu, ktére moga jednak taczy¢ sig



the greenish-blue fluorescent zone and the brownish-yellow or orange fluorescent to faint
fluorescent zone near the solvent front may be overlapped — zielonawoniebieskie pasmo
fluoryzujace oraz brunatnawozolte lub pomaranczowe pasmo fluoryzujace do slabo
fluoryzujacego, blisko czola rozpuszezalnika, mogg zachodzi¢ na siebie o '
the light blue fluorescent zone due to chlorogenic acid may be overlapped by the yellow or
orange fluorescent zone due to hyperoside — jasponiebieskie pasmo fluoryzujace kwasu

chiorogenowego moze by¢ zaslonigte 7Otym lub pomaraficzowym pasmem fluoryzujgeym
hiperozydu :

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Akebiae caulis

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,, AKEBIAE CAULIS”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,,Walcowate, czgsto lekko skrgcone fodygi”.

Str. 1, wiersz 16-20 powinno byé: ,Powierzchnia zewngtrzna szarawobrunatna, szorstka, o
nieregularnych podhuznych peknieciach i bruzdach. Przetchlinki wyrazZnie zaznaczone. Wezly
niekiedy uwypuklone, z bliznami po bocznych pedach. Konsystencja jest lekka, zwarta i
latwo lamliwa. Przelam nleréwny; kora do$¢ szeroka, zoltawobrunatna, z widocznymi
jasnozoltymi ziarnistymi punktami”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,czasem pustym rdzeniem”.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: ,liczne grupy okrysztalonych widkien, dlugosei 1-2,5 mm,
czesto wystepujace w pekach; komdrki migkiszu zawierajace szeScienne (styloidy) lub
pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia”.

Str. 1, wiersz 28 powinno byé: ,,naczynia zwykle brzeznie punktowane, do 120160 pm™.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno byé: ,zdrewniale komorki migkiszu o bardzo grubych,
jamkowanych Scianach”.

Str. 2, wiersz 2 powinno byé: ,,Do 0,5 g grubo sproszkowanej substancji roslinnej (1400)
(2.9.12)".

Str. 2, wiersz 12-14 powinno byé: ,,poddaé dzialaniu roztworu 10% (V/V) kwasu siarkowego
OD w etanolu (96%) OD i ogrzewaé w temp. 105°C do ukazania si¢ plam i obejrzeé¢ w
$wietle dziennym”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,,3 h w suszarce w temp. 105°C”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 17 powinno by¢: ,,Rozpusdcic¢ 20,0 mg kwasu oleanolowego CSP”.

Betulae folium

DEFINICJA _

Str. 1, wiersz 11 powinno byé: ,,Zawartosé: nie mniej niz 1,5% flawonoidow, w przeliczeniu
na hiperozyd (C21H20012; m.cz. 464,4)”.

TOZSAMOSC

Str. 3, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Marker intensywnosci: hiperozyd.”.

Str. 3, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,chromatogram wykazuje 2 wyraZzne pasma w $rodkowej
1/3 czedei chromatogramu, ktére moga jednak Iaezyé sie. Dolne pasmo (kwas chlorogenowy)
wykazuje jasnoniebieska fluorescencig”.

Str. 4, na schemacie chromatogramu powinno byc: .2 czerwone pasma fluoryzujace, dolne
moze by¢ zastonigte pomaraficzowym pasmemn fluoryzuiacym”.

Chamomillae romanae flos
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,ztozony z 3-4 bardzo krotkich komérek podstawy™.




Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,drobne naczynia spiralne [Fb]”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,,w nasadach okrywolistkéw [K]”.

Str. 2, wiersz 11 powinno byé: | zawierajgce male gruzly szezawianu wapnia”.

Str. 2, wiersz 16 powinno byé: kwiatu rumianu rzymskiego™.

Str. 4, wiersz 2-4 powinno byé: zielonawoniebieskie pasme fluoryzujace oraz
brunatnawozolte lub pomaraficzowe pasmo fluoryzujace do stabo fluoryzujacego, blisko czota
rozpuszezalnika, mogg zachodzi€ na siebie.”.

Codonopsidis radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-18 powinno byé: ,,Caly korzen jest walcowaty, lekko zgiety, i moze byc
dtugosci do 35 em i Srednicy 2 com. Polamany korzed wystgpuje w postaci kawalkéw dhugosei
ok. 1-2 cm. Nasada korzenia, szersza od korzenia, ma ksztatt nieregularny, wypukly i srodek
opatrzony jest paczkami oraz licznymi, wyraznymi, zaokraglonymi, brodawkowanymi )
bliznami po todygach. Ponizej nasady korzenia”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno byé: ,W korzeniu pochodzacym z uprawy mozliwy jest brak
pierScieniowatych zgrubien”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,gieboko podiuznie pomarszczona™.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,na catej jego dhugosei”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno byé: ,,Przetam korzeni bocznych pokrywa niekiedy czarnawa
galaretowata wydzielina”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: , Konsystencja korzenia jest zwarta, a przetam wzglednie
ghadki”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,rozgalezionymi rurami mieczoymi”.

Str. 1, wiersz 33 - str. 2, wiersz 1 powinno byé: ,,wypelnienymi brunatna, ziarnisty trescia;
liczne prostokatne sklereidy o widocznie zgrubiatych écianach i jamkach”,

Str. 2, wiersz 2-4 powinno by¢é: ,,ziarniste wydzieliny rur mlecznych w postaci bardziej lub
mniej zwinietych pasm [E]; siatkowate lub drabinowate naczynia $rednicy ok. 100 pm [D,
G

Str. 2, wiersz 5 powinno byé: , lub zlozone z 2-3 ziarn”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢é: ,bezbarwne sferokrysztaty inuliny w komérkach migkiszu
[Jb], wachlarzowate lub wystepujace jako kanciaste wieloscienne struktury.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 4 powinno byé: Roztwdr badany. Do 0,500 g sproszkowanej substancji-
roslinnej”. ‘

Str. 3, wiersz 7-10 powinno byé: ,Kondycjonowaé kolumng do przygotowania prébki,
gotowa do uzycia, zawierajacag 50 mg zelu krzemionkowego z grepami oktadecylosililowymi
(55 um) uzywajac 3 mL metanolu OD, a nastgpnie 3 mL wody OD.”.

Str. 4, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Do 4,00 g sproszkowanej substancji roslinnej (710) (2.9.12)
dodad 100 g etanolu (70% V/V) OD i macerowaé 6 h, czgsto wstrzasajgc™.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,suszy¢ pozostatos¢ 3 h”.

Str. 4, wiesz 12 powinno by¢: ,,nie jest mniejsza niz 0,168 g”

Guardeniae fructus

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11 powirino by¢: ,,Zawarfosé: nie mniej niz 2,0% genipozydu”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢é: ,,Cala substancia roslinna. Owoc jest jajowaty lub
eliptyczny; moze by¢ wydtuzony lub bardziej zaokraglony™.

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: ,.posiada 6 wzniesionych nad dziatkami kielicha, podtuznie
oskrzydlonych zeberek”.



Str. 1, wiersz 21 powinno byé: ,,czasem rozgalgziony nerw”.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno byé: ,,Pozostatosci zrostodziatkowego u podstawy kielicha sg
widoczne na gémym koficu owocu (zalgznia dolna); konce dzialek kielicha sa wolne,
szpiczastc ostro zakoriczone lub utamane. W dolnej ¢zgsci owocn™.

Str. 1, wiersz 28 powinno byé¢: ,,widoczna blizna po szyjce stupka”.

Str. 1, wiersz 30 powinno byé: ,widoczna pojedyncza komora™.

Str. 1, wiersz 32 — str. 2, wiersz 4 powinno byé: ,komora zawiera liczne skupione w grupy
nasiona polgczone z zOlawym, czerwonawozOltym lub rzadziej ciemnoczerwonym
tozyskiem, wystajgcym miedzy nasionami; ksztalt nasion jest zmienny — okraglawy, tréjkatny
lub nieregularnie Kkanciasty, nasiona s3 splaszczone, brunatnawoczerwone lub
z6ttawoczerwone diugosci do 0,5 cm; zewnetrzna powierzchnia gesto drobno brodawkowana.
Owocnia Jest krucha o gladkiej, léniacej jasnozdhtej lub brunatnawozolte] powierzchni
wewnetrznej.”

Str. 2, wiersz 5 powinno byé: , Fragmenty owocu™.

Str. 2, wiersz 7-9 powinno by¢: ,,brunamawoczerwonej powierzchni zewnetrznej niekiedy z
wystajacymi  zéltawobrunatnymi, clemnobrunatnymi lub  c¢zamnymi  brodawkami lub
poprzecznymi fragmentami oskrzydlonego zeberka i/lub nerwu”.

Str. 2, wiersz 10 powinno byé: ,jasnozéta lub brunatnawozoétta”.

Str. 2, wiersz 12-14 powinno byé: ,prawie okragle, trdjkatne lub nieregularnie kanciaste,
sptaszczone, 0 wymiarach do 0,5 cm wzdhz dhugiej osi; ich brunatnawoczerwona lub
zGtawoczerwona powierzehnia zewnetrzna jest gesto pokryta drobnymi brodawkami”.

Str. 2, wiersz 19 powinno byé: ,,nastepujace cechy diagnostyczne (ryc. 2565.-1): fragmenty
owocni zewnetrznej (widziane z powierzchni [G]) skiadajace sig z wielosciennych komérek;”.
Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé: ,fragmenty owocni zewngtrznej oskrzydlonych zeberek™.
Str. 2, wiersz 22-23 powinno byé: ,,zlozone z wielodciennych komdrek, blizny po wioskach
okrywowych {Ja]". _
Str. 2, wiersz 27-29 powinno byé: ,naczyniami z drewna Srednicy do 12 pm [Bb]; migkisz
niekiedy zawierajacy kropelki oleju [Dc} lub gruzly [Ab, Db, Bf] lub jedynce [Ac, Be]
szczawianu wapnia; wiokna wrzecionowate [Bd] lub prostokatne [Bc] o zgrubiatych,
jamkowanych $cianach”.

Str. 2, wiersz 31-34 powinno byé: ,niewielkie skupiska polokraglych, wielokgtnych lub
niemal prostokgtnych sklereid o réwnomiemie zgrubiatych, jamkowanych Scianach, diugosei
15-57 pm i $rednicy 11-30 pum [Ad]; fragmenty owocni wewngtrznej [C] wypelnione
zwartymi masami ulozonych mozaikowato widkien natozonych lub krzyzujacych sig ze
sklereidami”.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno byé: ,dugie i cienkie witkna owoeni wewne;trznej ok. 10 um
drednicy i do 100 pm dtugoscei [Cc]; fragmenty hupiny nasiennej [H]".

Str. 3, wiersz 5 powinno by¢: ,,szerokich jamkach”

Str. 3, wiersz 6-7 powinno byé: ,,wypelnionych ziarnami aleuronu [K}; jedynce szczawianu
wapnia lub gruzly poza komérkami [E]”.

Hippocastani semen

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-12 powinno byé: ,Zawartosé: nie mniej niz 1,5% glikozydéw
triterpenowych, w.przeliczeniu na protoescygening (CsoHsoOs; m.cz. 506,7) (wysuszona
substancja roélinna).”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno byé: ,,clemnobrunatng tuping nasienng z szerokim, okra(g}ym
matowym, Jasnobmnatnym znaczkiem (hilum)”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,przy znaczku.”.




Str. 1, wiersz 22-25 powinno by¢: ,,Fragmenty odpowiadajgce tupinie nasiennej sa Iéniace,

ciemnobrunatne, z wyja,tklem powierzchni znaczka, ktére sg matowe, jasnobrunatne. Lupina

nasienna jest stabo zwiazana z lidcieniami i jest czesto oddzielona.”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno byé: _liczne, r6znej wielkosci kropelki oleju thistego™.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,w przekroju poprzecznym [A]”.

Str. 2, wmrsz 6 powinno by¢: ,tworzacych podtuzne skupienia”,

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 1 i cala monografia powinno byé: ,,Roztwér markera wewnetrznego™.

Str. 5, wiersz 13-22 powinno byé: ,,Infegracja:

- roztwdr badany: zsumowaé. piki wymywane pomiedzy pikiem salicylanu metylu i pikiem
ibuprofenu; zsumowaé powierzchnig poszezegdlnych pikéw lub powierzchnie grup pikéw
w przypadku niecatkowitego rozdzielenia poszczegdinych pikéw;

- roztwor porownawczy (a): do oceny ilosciowej, zsumowaé jako calo$é, minimum do

minimum, zaczynajgc od pierwszego piku po piku salicylanu metylu 1 kodczac na

ostatnim piku przed pikiem ibuprofenu; jezeli pik jest stabo oddzielony od piku salicylanu

metylu lub piku ibuprofenu, zsumowaé go oddzielnie; do obliczenia uzyé sumy

powierzchni pikow.”. :

Str. 5, wiersz 24-25 powinno byé: ,Obliczyé procentows zawarto$¢ glikozydow

triterpenowych, w przeliczeniu na protoescygenineg, wg ponizszego wzoru”,

Hippocastani seminis extractum siccum normatum

Wprowadzié¢ ujednolicenia z monografia Hippocastani semen oraz ponizsze ustalenia.
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-11 powinno byé: ,Zawartesé: od 6,5% do 10,0% sumy glikozyddw
triterpenowych, w przeliczeniu na protoescygening (CaeHseOG, m.cz. 506,7)".
WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 19-20 powirmo byé: ,,Wyglgd: zoltawy lub zéhtawobrunatny higroskopijny
proszek lub aglomeraty.”.

ZAWARTOSC

Str. 2, wiersz 16 i cala monografia powinno by¢: ,,Roztwdr markera wewngtrznego™

Hyperici herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19 powinno byé: ,zbiomikéw wydzielniczych widocznych w swietle
przechodzqcym

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,Marker intensywnosci: hiperozyd.”.

Str. 3, Wiersz 18-19 powinno byé: ,nastepnie roztworu (50 g/L) makrogolu 400 OD w
metanolu O

Str. 3, wiersz 25~28 powinno byé: ,chromatogram wykazuje 2 wyraZne pasma w dolnej 1/3
czedel chromatogramu, ktére moga jednak czeSciowo zachodzié na siebie. Dolne pasmo
(kwas chlorogenowy) wykazuje jasnoniebiesksg fluorescencje, a géme pasmo (hiperozyd)
wykazuje z6Ha lub pomaranczowg fluorescencje™.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno byé: ,,moze by¢ zastonigte z6ttym lub pomaraficzowym pasmem
fluoryzujgcym hiperozydu”.

Hyperici herbae extractum siccum quantificatum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢é: , flawonoidy, w przeliczeniu na rutozyd’”.
Str. 1, wiersz 15 powinno byé: , hiperforyna (CasHs2O4; m.cz. 536,8)”.



ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 16-17 powinno byé: ,Identyfikacja pikéw: do identyfikacji pikéw rutozydu,
hiperozyduy, izokwercytrozydu, kwercytryny, kwercetyny™. '
Str. 5, wiersz 23 powinno byé: ,rozdzielczo$é: nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami rutozydu i
hiperozydu™. '

Paeoniane radix alba
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Caty lub polamany, okorowany korzen Paeonia lactiflora
Pall. pozbawiony kigczy i korzonkdw, poddany dziataniu wrzacej wody, i wysuszony.”,
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Cala substancia roslinna. Caly korzen jest walcowaty™.
Str. 1, wiersz 17 powinno byé: ,drednicy 1-2.,5 om”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,btyszezacy lub podhuznie pomarszezony™.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,Niekiedy widoczne sa czarmnawobrunatne miejsca po
uszkodzeniach, gtéwnie w okolicy blizn po korzonkach”. .
Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,Konsystencja korzenia jest zwarta i stosunkowo gladka,
trudno tamliwa”.

Str. 1, wiersz 23-25 powinno byé: ,,Substancja roslinna potamana. Polamany korzen zwykle
wystepuje w postaci podtuznych plastréw dtugosei 2-8 cm, gruboéei ok. 1-5 min, érednicy 1-
2,5 cm, lub w postaci poprzecznych plastrow”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,Widoczny pierScien miazgi i prazki promieni”.

Str. 2, wiersz 3-5 powinno byé: ,Obserwowaé pod mikroskopem uzywajac 50% (¥/V)
gliceroluy OD. Proszek wykazuje obecno$é bardzo licznych skupisk sklajstrowanych ziam
skrobi, pojedynczych [H] lub przylegajacych do fragmentéw komorek [G).”.

Str. 3, drugi schemat chromatogramu, dla roztworn badanego powinno byé: ,,WyraZne
fioletowe pasmo™.

Paconiae radix rubra

TOZSAMOSC -

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Cala substancja ro§linna. Caly korzen jest walcowaty,
delikatnie wygiety, o dwdch écietych koncach, dlugodei 440 cmu i Srednicy 0,5-3 cm”.

Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ,,podhuznie bruzdowany i pomarszezony™.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno byé: ,Kora zewnetrzna niekiedy latwo sie oddziela.
Konsystencia korzenia jest twarda i kiucha”.

Str. 1, wiersz 21-23 powinne by¢: ,,Substancja roslinna polamana. Polamany korzen zwykle
wystepuje w postaci podhuznych plastréw dhigosci 2-8 cm, grubosei ok. 1-5 mm, érednicy
0,5-3 cm”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,drewno posiada wyrazne promieniowe prazkewania i
niekiedy ze szczelinami”.

Str. 1, wiersz 33 powinno byé: ,,drobne widkna o zgrubiatych i stabo zdrewniatych $cianach”.
Str. 2, wiersz 3-4 powinno byé: ,,Proszek wykazuje obecnosé pojedynczych, kulistych ziarn
skrobi $rednicy do 50 um [F]”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 4 powinno by¢: ,,Obliczyé procentows zawarto$¢ peonifloryny wg ponizszego
wzora”. '




Polygoni cuspidati rhizoma ef radix
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno byé: ,,Wysuszone, polamane kigcze i korzen, pozbawione

korzonkdéw Reynoutrm Japomca Houtt. (syn. Polygenum cuspidatum Sieb. et Zucc.) zebrane,

wiosng lub jesienig”.

TOZSAMOSC _

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,podtuznie prazkowana, z bliznami po korzonkach”,

Str. 1, wiersz 21-22 powinno byé: ,Drewno jest grube, zéltawobrunatne z licznymi
promieniowymi prgzkowaniami. Rdzes klgcza duzy, pusty™.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,peki widkien lykowych [E]”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: , peretkowanych i jamkowanych scianach”.

Str. 2, wiersz 3-6 powinno byé: ,Proszek wykazuje obecnosé licznych ziarn skrobi,
zaokrgglonych lub eliptycznych, Srednicy ok. 10 pm o punktewym lub lekko ekscentrycznym
szczehnowatym osrodeczku, pojedyncze lub ztozone z 2--10 ziarn [J1.”.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,uzy¢ nadsaczu lub przesaczu jako roztworu badanego”,

Polygoni orientalis fructus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Owoc jest okraglawy i splaszczony, lekko wklesty po
stronie splaszczen, Srednicy ok. 2-3,5 mm i grubosci ok 1--1,5 mm. Blyszczaca powierzchnia
jest brunatnawoczarna”.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,U podstawy owocu™.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,, Konsystencia jest twarda”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,od wewnatrz — falistych i zatokowofalistych o okraglym
swietle (widziane z powierzchni [C]); fragmenty wewnetrznej czesci owoeni”.

Str. 1, wiersz 30 powinno byé¢: ,,fragmenty tupiny nasiennej”.

Str. 2, wiersz 1 powinno byé: ,,niekiedy fragmenty okwiatu”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,obecnoéé licznych pojedynczych ziarn skrobi, $rednicy 2-9
um, niekiedy ze szczelinowatym odrodeczkiem [K]”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: , Rozpuscié 2,0 mg taksyfoliny OD i 3,0 mg kemferolu OD”,
Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu badanege powinno byé: , Jasnoniebieskie
pasmo”.

Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno byé: ,,Pomaranczowawobrunatne
pasmo”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Rozpuscxc 3,0 mg taksyfoliny CSP w 55% (V/V) metanolu
oD,

Prunellae spica

Str. 1, wiersz 4 powinno byé: ,,Owocostan glowienki pospolitej”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,,Owocostany walcowate”,

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,przykwiatkami o wachlarzowatym ksztalcie, spiczastym
szezycele, wyraznych bruzdach nerwéw™.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: bardzo liczne wloski okrywowe, wielokomorkowe,
porozrzucane w proszku lub wyrastajace na powierzcehni skorki”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno byé: ,,0 zabkowanym naskérku, gérna komoérka zwykle krétka i
spiczasta, w komorkach wloskéw moga by¢ widoczne drobne igietkowate krysztaly”.

Str. 1, wiersz 31 powinnoe by¢: ,,0 powyginanych $cianach”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno byé: ,lekko falistych $cianach pokrytych cienkim,
prazkowanym naskérkiem”.



Str. 2, wiersz 2 povmmo byé: »zagigtymi wioskami”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: rzadko wystepuja whoski gruczolowe”.

Str. 2, wiersz 5 powinno byé: | dwukomérkowym trzonie™.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,brzegu kielicha z licznymi zagietymi whoskami”.

Str. 2, wiersz 8-9 powinno byé: ,zlozone z komérek o powyginanych $cianach silnie
zgrubiatych 1 gleboko jamkowanych”.

Str. 2, wiersz 11 powmno by¢: ,,zlozone z owocni zewngtrzne] {Jaj”.

Str. 2, wiersz 12 powmno by¢: ,komérki dwéch warstw posiadajg silnie zgrubiale Sciany™.

Str. 2, wiersz 16 powinno byé: ,,ztozone z komdrek hupiny nasiennej”,

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,niekiedy moga byé obecne fragmenty lisci fodygowych
[F] okryte skérka o prazkowanym naskérku [Fa]”.

Uncariae rkyncprhyllae ramulus cum uncis

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13-14 powinno byé: ,Wysuszone fragmenty pedu lub lodygi Uncaria
rhynchophylla (Miq.) Miq. ex Havil,, z kt6rych kazdy posiada pare kolcdw.”.

Str. 1, wiersz 15 powimnno by¢: ,Zawarrosé: nie mmniej niz 0,2% sumy alkaloidow, w
przeliczeniu na izorynchofyling”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25 powinno byé: ,,ponizej kolca”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,fragmenty tkanki okrywowej (w przekroju poprzecznym
[A]) skiadajgce sig ze skorki [Ab] pokrytej grubym naskoérkiem [Aa] i kolenchymatycznymi
zgrubiatymi komérkami miekiszu”,

Str. 1, wiersz 35 powinno byé: ,niejamkowanych $cianach [C]”

Str. 2 wiersz 1 powinno byé: ,ukos$nymi jamkami, roznigcymi sie znacznie ksztaitem i
wielkodcig”,

Str. 2, wiersz 4-6 powinno byé:  pierScieniowatych naczyh [Ea], czesto powigzanych z
zewngtrznymi warstwami rdzenia o komérkach z jamkowanymi $cianami®,

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: ,Rysunek do badania B toisamosci sproszkowanej
substancji roslinnej fodygi czepoty z kolcami”.

Str. 2, wiersz 19 powinno byé: ,,Rozpudci¢ 1 mg izoryuchofyling OD 1 1 mg rynchofyliny
oD”. -

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 20 na koticu wiersza dodaé: ,,Rozpuscié pozostato$é w metanolu OD i uzupelnié
takim samym rozpuszezainikiem do 10,0 mL.”.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno byé: ,Rozpuscié 5,0 mg suchego wyciggu z todygi czepoty z
koleami do przydatnodci uktadu RWP w 1,0 mL metanolu OD. Przesgczy¢ przez saczek
membranowy (nominalna wielkoéé poréw 0,45 m).”.

Str. 4, wiersz 16 powinno byé: , Identyfikacja pikow: do identyfikacji pikéw alkaloidow 1, 2,
3,4,6,7,819".

Str. 5, wiersz 2 powinno by¢: ,,suma powierzchni pikow alkaloidéw 1, 2, 3, 4, 6, 7, 8, 9.

Zanthoxyli bungeani pericarpium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,Pojedyncze pekajgce kuliste torebki, otwierajgce sig wzdtuz
brzusznego szwu”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,z licznymi wypuklymi, przeswiecajacymi brodawkowatymi
punktami przewodéw colejkowych (olejku)”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,oddzielona od $rédowocni u podstawy i zwinieta”,

Str. 1, wiersz 25-27 powinno by¢: ,fragmenty owocni zewnetrzne] pokryte prazkowanym
naskorkiem, ztozonym z wielokgtnych komérek o sztywnych $cianach i anomocytyeznych




aparatach szparkowych (2.8.3) z 5-7 komérkami przyszparkowymi; niektére komoérki owocni
zewnetrznej”.

Str. 1, wiersz 32 powinno byé: | jamkowanych scianach i zaostrzonych, niekiedy -
rozwidlonych koncach™.

- BADANIA

Str. 3, wiersz 1-2 powinno byé: ,,Woda (2.2.13): nie wiecej niz 100 ml/kg, do wykonania
badania uzy¢ 20,0 g sproszkowanej substancji roslinnej (710) (2.9.12).”.

Moucores ad producta allergenica

Zapisy monografii zostaly uzgodnione z odpowiednimi zapisami monografii ogblnej
Producta allergenica (Alergeny) oraz monografiami szczegélowymi alergenéw pochodzenia
ZWierzecego.

Str. 1, wiersz 4 powinno byé: ,,Plesnie do otrzymywania alergenow”.

DEFINICJA. : :

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Plesnie do otrzymywania alergenéw skladajg sie gléwnie z
inaktywowanych hodowli plesni”. ‘ ' |
TOZSAMOSC

Str. 3, wiersz 12 powinno by¢: ,identyfikacjg genetyczng”.

Pollines ad producta allergenica

Zapisy monografii zostaly uzgodnione z odpowiednimi zapisami monografii ogolnej
Producta allergenica (Alergeny) oraz monografiami szczegSlowymi alergenéw pochodzenia
Zwierzecego. '

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Pylek do otrzymywania alergenéw™,

DEFINICIA : ' : _

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Pylek do otrzymywania alergenéw pochodzi gléwnie od
roslin wiatropylnych i dodatkowo takze od nielicznych roslin owadopylnych”.

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,aktywno$¢ funkcjonalna nie jest zwigzana z ewentualnymi
wlasciwodciami antygenowymi i uczulajagcymi”.

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 17-18 powinnoe by¢: ,identyfikacje rosliny macierzystej”.

WEASCIWOSCI

Str. 3, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,w zaleznosei od gatunku rosliny™.

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: , liczba i usytuowanie ujéé tagiewkowych”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 29 powinno byé: ,Zanieczyszezenia. Czgsci pochodzenia roslinnego”.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,Wykrywalne zarodniki grzybéw plesniowych nie moga
przekraczaé 1%.”. :

OZNAKOWANIE _

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,Na etykiecie podaé gatunek rosliny z ktérej pozyskuje sie
ziarna pytku”.

Ad 5 1 6) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei rozpatrzyta uwage KZZ
wHerbapol” w Krakowie SA do monografii narodowej opublikowanej w Suplemencie 2015
FP X Crataegi tinctura (Nalewka z kwiatostanu glogu) w zakresie wymagat dla zawartodei
etanolu w nalewce. Grupa ekspercka postanowilta wprowadzi¢ wartodei od 53% (V/F) do 58%
(V/V) zgodne z zapisami opublikowanymi w FP VI 2002, stosujac sposéb zapisu kryteriéw
dla pozostalosci etanolu w monografiach wyciggdw i nalewek Ph. Eur./FP.

Ponadto Grupa odniosta si¢ do watpliwosci zgloszonyeh przez Phytopharm Kleka S.A. do
monografii narodowej FP X 2014 Amara tinctura (Nalewka gorzka), dotyczacych badania
tozsamosci metodg TLC skladnikéw nalewki: Menyanthidis trifoliatae folium i Aurantii
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amari epicarpium et mesocarpium. W zwigzku z powyZszym na posieczenilt zaproponowano
ziniany w opisie schematéw chromatogramdéw w ww. badaniu: wprowadzenie na schemacie
chromatogramu dla Menyanthidis. trifoliatae folium zapisu ,Intensywnie niebieskie pasmo
(dihydrofoliamentyna)”, zgodnego z FP VI 2002; w badaniu tozsamosci metoda TLC Auwrantii
amari epicarpium et mesocarpium zaproponowano usuniecie kwasu kawowego OD ze skladu
roztwora pordwnawczego oraz pozostawienie potwierdzenia tozsamodei Awrantii amari
epicarpium ef mesocarpium przez obecno$é na chromatogramie czerwonego pasma
fluoryzjacego neoeriocytryny przy jednoczesnym wycofaniu jasnoniebieskiego pasma
fluoryzujgcego. Proponowane zmiany zostang przekazane do weryfikacji producenta.

Po oméwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwaie.

UCHWALXA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZIJ1
KOMISJI FARMAKOPE]L
NR 2/2016/9 Z DNIA 25 PAZDZIERNIKA 2016 R.

Dzialajge na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 82,

poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstoéw Farmakopei Europejskiej, omoéwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 25 pazdziernika 2016 r. W gérnym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I; nowelizacja peina II, czesciowe zmiany o charakterze merytorycznym
I} oraz wydawnictwo Farmakopei FEuropejskiej, w ktorym monografia zostala
opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII [ PRZETWOROW ROSLINNYCH

Akebiae caulis -0

Betulae folium !¢

Chamomillae romanae flos 100

Codonopsidis radix '¢%

Gardeniae fructus 1€

Hippocastani semen ' ¢-%

Hippocastani seminis extractum siccum normatum '&9
Hyperici herba * -0

Hyperici herbae extractum siccum quantificatum ! &9
Paeoniae radix atba *¢0

Paeoniae radix rubra 19

Polygoni cuspidati rhizoma et radix ®%

Polygoni orientalis fructus ! @0, 1161

Prunellae spica 11 @9

Uncariae rthynchophyllae ramulus cum uncis 19
Zanthoxyli bungeani pericarpium '¢%

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Mucores ad producta allergenica! %
Pollines ad producta allergenica ' %
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§ 2.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei rozpatrzyla pozytywme uwage KZZ
~Herbapol” w Krakowie SA do monografii narodowej opublikowanej w Suplemencie 2015
FP X Crataegi tinctura (Nalewka z kwiatostanu glogu) w zakresie wymagan dla zawartoscei
etanolu w nalewce. Postanowiono wprowadzi¢ wartoéei od 53% (V/V) do 58% (V/V) zgodne z -
zapisami opublikowanymi w FP VI 2002 oraz w sposéb zgodny z zapisywaniem kryteriéw
dla pozostatodci etanolu w monografiach wyciagdw i nalewek Ph. Eur./FP.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu. 25 pazdziernika 2016 r. zostaly omoéwione 1 zweryfikowane w
zakresie zgodno$ci z tekstami Farmakopei Furopejskiej oraz z ustaleniami zawartynn w
,Instrukcji do przygotowania polskojezyczne] wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych monografti opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 9.0 i 9.1, przeznaczone do zamieszczenia w czeéei podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI 2017). Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww.
ustalenia zostana wprowadzone do tekstéw wymienionych w § 1 przez Departament
Farmakopei.

Po omdéwieniu uwagi K77 , Herbapol” w Krakowie SA, Grupa ekspercka ds. Farmakognozji
KF postanowila o zastapieniu w monografii Crataegi tinctura (Nalewka z kwiatostanu glogu)
zapisu ,,Etanol (2.9.10): koficowe stezenie etanolu nie jest mmiejsze niz 90% uzytego jako
poczatkowy rozpuszezalnik ekstrakeyjny.” zapisem ,,Etanol (2.9.10): od 53% (V/V) do 58%
(V/V).”; w praktyce zmieniona zostala dolna warto$¢ graniczna z 54% na 53% (V/V). KZZ
,,Herbapol” w Krakowie SA nie zglaszal uwag do projektu monografii w ramach ,Informacji
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
- Biobdjezych z dnia 8 czerwea 2015 roku w sprawie profekiéw monografii narodowych do
Suplementu 2015 FP X7, tj. przed wprowadzeniem monografii do Suplementu 2015 FP X.

§3.

Uchwala zostata podjeta jednogloénie /

W glosowaniu brato udziat 4 czlonkéw Grupy eksperckie].

Glosy za — 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przemw 0, w-tym-glos-Przewodniezacego-Grapy-eksperekaej *
Wstrzymato si¢ — 0.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
* niepotrzebne skreslié

Na zakoniczenie posiedzenia Zastepca Przewodniczacego Grupy Prof. dr hab. Miroslawa
Krauze-Baranowska oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leme} ewicz-Ziemecka
podzigkowaly zebranym za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Zastepca Przewodniczgcego

Grupy eksperckief ds. F. armakognozﬂ KF
I

;LW‘“/) G on &A’LL% e a/,@Qa/

Prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
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