PROTOKOL NR 2/2018/14
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 10 PAZDZIERNIKA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2018/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 7 lutego 2018 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (zmiany do oméwienia
zaznaczono linig na marginesie) monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
9.6, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskie;j
wydanie XI.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH
Akebiae caulis 19

Allii sativi bulbi pulvis " ©-9

Gastrodiae rhizoma 19

Isatidis radix 109

Marrubii herba 1 09

Myrtilli fructus recens ™ ©-6

Myrtilli fructus siccus 6

Sophorae flavescentis radix 1 ©-6)

Trigonellae foenugraeci semen ™09

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Digitalis purpurea ad praeparationes homoeopathicas ' 9

5. Oméwienie uwagi producenta do narodowej monografii FP XI 2017 Thymi extractum
Sfluidum (Wycigg tymiankowy plynny), w zakresie stgzenia etanolu stosowanego w
przygotowaniu wyciagu.

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

7. Wolne wnioski.

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

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
Zastgpca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Cztonkowie: - dr Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna Lozak

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



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

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

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej 1 Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Przedstawiciele przemystu:

KZZ Herbapol w Krakowie SA - dr Radostaw Ekiert

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

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 przemystu
zielarskiego.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezern.

Ad 3) Protokét nr 1/2018/13 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozj Komisji
Farmakopei w dniu 7 lutego 2018 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii opublikowanych w Suplemencie 9.6 Farmakopei Europejskiej,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2019 FP XI. Suplement ten obejmowaé bedzie
zmiany i uzupetnienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.6 — 9.8 oraz dalsze monografie narodowe;
publikacja Suplementu wraz z zaktualizowana, kumulatywna wersjg elektroniczng FP XI,
planowana jest w listopadzie 2019 r.

Na posiedzeniu zgtoszono ponizsze uwagi merytoryczne i 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 tekstéw opracowywane byly na podstawie dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié si¢ réznice w poréwnaniu z ich wersja
ostateczng opublikowang w Ph. Eur., przekazang wraz z zaproszeniem na niniejsze
posiedzenie.

Akebiae caulis

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,nieregularnych, podtuznych bruzdach. Zewnetrzna czesc
kory niekiedy tatwa do usunigcia, a warstwa lezaca pod nia jest z6ttawobrunatna”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,Wezly niekiedy zgrubiate”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,tukowate zaglgbienia wystepujace w czesci na zewnatrz
drewna”.

Str. 1, wiersz 30-33 powinno byé: ,warstwa lezaca pod nig jest z6éitawobrunatna lub
czerwonawobrunatna. Konsystencja jest lekka, zwarta i tatwo tamliwa. Powierzchnia
przekroju o wzglgdnie grubej korze zéitawobrunatnej, szarawobrunatnej  lub



czerwonawobrunatnej, wyraznie odrézniajacej si¢ od drewna, jest ziarnista lub niekiedy
blaszkowata.”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,moga wystepowaé w czesci na zewnatrz drewna”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,.grupy wiékien, czgsto potamanych [C] z niewielkimi
pryzmatycznymi jedyncami szczawianu wapnia”,

Str. 2, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,zwykle otoczone szeregami krysztaléw szczawianu wapnia
[Cb]; komdrki migkiszu o grubych i jamkowanych $cianach [F] niektére ze skupieniami
duzych wielobocznych lub pryzmatycznych jedyhncéw szczawianu wapnia [Fa]; niekiedy
widoczne pojedyncze komérki tego typu [G]”.

Str. 2, wiersz 18-19 dodac: ,skrzyzowanych bruzdowaniach [E]; naczynia czesto potamane,
zwykle brzeznie jamkowane”.

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,promieni rdzeniowych o bardzo grubych, jamkowanych
Scianach [H]”.

Str. 3, schemat chromatogramu dla roztworu badanego powinno by¢: , fioletowoniebieskie
pasmo”.

Allii sativi bulbi pulvis
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,pozbawiona zewngtrznej warstwy rogowatej, rozdrobniona,

liofilizowana lub suszona w temperaturze nie wyzszej niz 65°C”.

Gastrodiae rhizoma

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,, Klacze gastrodii”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno byé: ,,Zawartosé: nie mniej niz 0,20% gastrodyny”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,, Konsystencja jest rogowata, a przetam twardy”.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,pomarszczonych i czgsto rozerwanych komérkach
powstatych w procesie przygotowania substancji roslinne;”.

Str. 1, wiersz 25 powinno byé¢: , rafidéw szczawianu wapnia o igtach”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno byé: ,Proszek wykazuje gtéwnie obecnosé bezbarwnej lub
jasnozéltej zzelowanej tresci, kt6ra po dodaniu roztworu jodu ODI, zabarwia sie jednolicie
fioletowo”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,,substancji roslinnej klgcza gastrodii’.

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

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 14-15 powinno byé: ,,Roztwér badany. Do 2,000 g sproszkowanej substancji
roslinnej (355) (2.9.12) w kolbie okragtodennej doda¢ 30 mL etanolu (50% V/V. ) OD.”.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno byé: ,Rozpuscié 1 mg arbutyny OD w 2 mL roztworu
poréwnawczego (a) i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 20 mL”.

Str. 4, wiersz 15 powinno by¢: ,,Czas refencji: arbutyna = ok. 9 min; gastrodyna = ok. 14

9

min.”,

Isatidis radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,,Cafa substancja roslinna.”.

Str. 1, wiersz 17 powinno byé¢: ,,korzonkami lub $ladami po nich”,

Str. 1, wiersz 19-21 powinno byé: ,.geste guzkowate grupy. Konsystencja jest zwarta i tatwo
tamliwa. Przekréj poprzeczny wykazuje”.



Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: , .Substancja roslinna potamana. Wystepuje w postaci”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno byé: ,Powierzchnia zewngtrzna szarawozétta lub
brunatnawozotta podtuznie pomarszczona, niekiedy widoczne poprzeczne przetchlinki”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,niekiedy wystgpujaca w postaci cienkiej ciemniej linii”.
Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,0 siatkowatych, jamkowanych lub, rzadziej, spiralnych
naczyniach [Da] wystgpujacych w cienkosciennym migkiszu [Db]; grupy zdrewniatych
widkien drzewnych”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno byé: ,,grupy zielonawozéttych sklereid”.

Marrubii herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 30-32 powinno by¢: , liczne whoski okrywowe, réznego typu pojedyncze lub z
fragmentami komérek skérki liscia: a) wloski okrywowe w kepkach [B, H] (gwiazdowate)
ztozone z 3-20 sztywnych odgatezien o réznej dfugosci”.

Str. 2, wiersz 1 powinno byé¢: ,wielokomérkowej podstawy [H], niektére odgalezienia sg
jednokomdrkowe”,

Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,w miejscach potaczen [Bb, Hb]”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,,podobne do odgalezien wloskéw w kepkach”.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,,zgrubiale w miejscu polaczen komérek”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,mate igietkowate krysztaly szczawianu wapnia; fragmenty
tkanki naczyniowej todyg i nerwéw [F]; fragmenty platkéw korony o komérkach
brodawkowatych [J]”.

Myrtilli fructus recens

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-17 powinno by¢: ,pokryta biatawym nalotem. W dolnej czesci posiada
blizne, lub rzadziej, fragment szyputki. Szczyt lekko zaglebiony i jest zwienczony resztkami
stupka i trwalego kielicha, ktry wystgpuje w postaci kolistej fatdy”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byé: ,,Zmiazdzony $wiezy owoc jest fioletowoczerwony”.

Str. 1, wiersz 22 powinno byé¢: ,fragmenty ciemnoczerwonej owocni zewnetrznej [A]”.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé¢: ,,grup 2—4 wielokatnych”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: ,ztozone z duzych, zaokragglonych, cienkosciennych
komérek, z towarzyszacymi matymi spiralnymi naczyniami [Ba]”.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,nieregularne gruzly szczawianu wapnia [G] i pojedyncze
pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia [H], ze srédowocni.”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢é: ,Rysunek do badania B tozsamosci substancji roslinnej
swiezego owocu boréwki czernicy”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 3-5 powinno by¢: ,.Zanieczyszczenia (2.8.2): nie wiecej niz 2% w tym brak
owocOw Sambucus nigra.

Zafalszowanie przez S. nigra L. wykazuje obecnosé btyszczacych, fioletowoczarnych,
jajowatych jagdd bez kolistej fatdy pochodzacej z kielicha”.

Myrtilli fructus siccus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,,pokryta biatawym nalotem. W dolnej czesci posiada
blizng, lub rzadziej, fragment szyputki. Szczyt lekko zaglgbiony i jest zwieficzony resztkami
stupka i trwalego kielicha, ktéry wystepuje w postaci kolistej fatdy”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,ztozone z duzych, zaokraglonych, cienko$ciennych
komorek, z towarzyszacymi matymi spiralnymi naczyniami [Ba]”.



Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,,nieregularne gruzly szczawianu wapnia [G] i pojedyncze
pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia [H], ze §rédowocni”.

Str. 2, wiersz 4-6 powinno by¢: ,,Rysunek do badania B tozsamosci sproszkowanej substancji
roslinnej suchego owocu boréwki czernicy’”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 4-6 powinno by¢: ,Zanieczyszczenia (2.8.2): nie wigcej niz 2% w tym brak
owocow Sambucus nigra.

Zafalszowanie przez S. nigra L. wykazuje obecnos¢ blyszczacych, fioletowoczarnych,
jajowatych jagéd bez kolistej faldy pochodzacej z kielicha”.

Sophorae flavescentis radix

Str. 1, wiersz 4 i cata monografia powinno by¢: , Korzen szupinu zéttego”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: , Korzen jest walcowaty, zwykle rozgateziony w dolnej
czesei, 10-30 cm diugi i 1-6,5 cm $rednicy, powierzchnia zewnetrzna szarawobrunatna lub
brunatnawozélta, podtuznie pomarszezona i o poprzecznych wydtuzonych soczewkowatych
guzkach. Kora zewngtrzna jest cienka, przewaznie uszkodzona i wygieta, fatwo oddzielajaca
sigy”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,gtadka warstwa. Konsystencja korzenia jest twarda”.

Str. 1, wiersz 20-23 powinno by¢: ,Powierzchnia przekroju poprzecznego zélttawobiata z
promienistymi bruzdami i peknigciami, niekiedy z nietypowymi wigzkami naczyniowymi
utozonymi koncentrycznie lub nieregularnie rozproszonymi”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,Proszek jest jasnobrunatnawozétty”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,zwykle otoczone szeregami krysztatow”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,naczynia z drewna jamkowane lub siatkowate”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,w komérkach miekiszu [Da] lub poza nimi [B]; niekiedy
widocznych kilka krysztaléw w jednej komérce migkiszu lub tworzace szeregi wokét
widkien”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,jamkowanych $cianach [D]”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: , komérek z widoczng drobng siateczka wewnatrz”.

Str. 2, wiersz 4-6 powinno by¢: ,,ziarn skrobi w komérkach migkiszu [J] lub poza nimi [H].
Niektére ziarna pojedyncze, czgsciej zlozone z 2-8 ziarn réznej wielkosci; odrodeczek zwykle
widoczny”.

Str. 2, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,Uzupetnié 5 mL nadsaczu metanolem OD do 10 mL.
Wytraca si¢ bialy osad. Wirowaé 5 min i uzyé przezroczystego, jasnozéttego nadsgczu.”.

Str. 3, wiersz 4-6 powinno by¢: ,,poddaé dziataniu roztworu jodobizmutanu potasu OD i
nastepnie  rozciericzonego  roztworu  nadilenku wodoru OD do  pojawienia sig
pomaranczowych lub brunatnych pasm na z6ttym tle”.

Trigonellae foenugraeci semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: , ksztalcie prawie romboidalnym”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,wezszych w gérnej czesci i przewezonych w $rodku”,

Str. 1, wiersz 24 powinno byé¢: ,,zlozone z matych wielokatnych komérek”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,zgrubiate $ciany, gesto peretkowane”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,fragmenty bielma o komérkach zaokraglonych [F] lub
wydtuzonych [D] w zaleznosci od potozenia z towarzyszacym $luzem [Fa]”.



Digitalis purpurea ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 4 powinno byé: ,Naparstnica purpurowa do preparatéw
homeopatycznych”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno byé: ,Swiezy 1is¢ Digitalis purpurea L., zebrany bezposrednio
przed lub w okresie kwitnienia”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-15 powinno byé¢: ,lancetowaty, wydluzony, zakoriczony niemal ostrym
szczytem”.

Str. 1, wiersz 16 powinno byé: ,,ma aksamitng lub szorstkg powierzchnie”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno by¢: ,omszona, ale czasem prawie bezwlosa. Nerwy sa
zaglebione tworzace obnizone linie dokota powierzchni uwypuklonych blaszki. Dolna
powierzchnia blaszki jest jasniejsza i bardzo owlosiona”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,Pobraé fragment dolnej skérki liscia”.

Str. 1, wiersz 29 powinno byé¢: ,,dluzszych scianach przeciwlegtych wyraznie falistych”.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno byé: ,niekiedy zapadnigte, szczytowa komérka niekiedy gladka,
ale zwykle pokryta brodawkowanym lub lekko prazkowanym naskérkiem”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno byé: ,wielokomérkowym, jednorzedowym trzonie i
jednokomdrkowej gtéwcee”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,waskich lici catobrzegich lub zgbkowanych tylko w poblizu
szczytu”.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,zabkowanych, niemal bezwlosych lisci”.

Str. 2, wiersz 14-16 powinno by¢: ,rzadko wystgpujace na nerwach bardzo dhugie wloski
okrywowe z duzymi jamkami wskazuja na zafalszowanie Digitalis grandiflora All.”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno byé: ,,Strata masy po suszeniu (2.2.32): nie mniej niz 70,0%
po suszeniu 5,0 g bardzo rozdrobnionej substancji roslinnej 2 h w suszarce w temp. 105°C”,
WEASCIWOSCI

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,jasnozielonawobrunatna lub brunatna ciecz”

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 29 powinno by¢: ,,Detekcja: spektrofotometr przy 220 nm”.

Ad 5) Dyrektor Departamentu Farmakopei oméwila uwagi producentéw do narodowej
monografii FP XI 2017 Thymi extractum fluidum (Wycigg tymiankowy plynny), w zakresie
stezenia etanolu stosowanego w przygotowaniu wyciggu.

Znowelizowana monografia Thymi extractum fluidum zostala opublikowana w Suplemencie
2012 FP IX, po wczesniejszym przekazaniu jej projektu do ewentualnych uwag
zainteresowanym uzytkownikom, zgodnie z 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.

W 2015 r. zgodnie z udokumentowanym wnioskiem jednego z producentéw, wprowadzono
zmiang do monografii Thymi extractum fluidum, w zakresie steZenia etanolu stosowanego w
przygotowaniu wyciggu (zamiast 96% wprowadzono 90%), co ogloszono w dziale ,,Zmiany i
uzupetnienia do Farmakopei Polskiej” w Suplemencie 2015 FP X; nasts;pnie w tej wersji
opublikowano monografi¢ w FP XI 2017. Wprowadzona w 2015 r. zmiana byia takze zgodna
z zapisami monografii Thymi extractum fluidum w DAB.

Po publikacji w FP XI 2017 zgtoszone zostaly przez jednego z producentéw zastrzezenia do
zmiany stgzenia etanolu oraz braku okreslenia rodzaju procentéw; producent ten nie zauwazyl
w 2015 r. powyzszej zmiany.



Na podstawie prowadzonej przez Departament Farmakopei korespondencji z producentami
wyciagu tymiankowego plynnego wynika, ze:

— W opinii jednego producenta stosowanie etanolu o stezeniu 90% (V/V) daje wyniki
zawartosci etanolu ponizej dolnej wartosci granicznej (wg monografii od 30% (V/V) do
37% (V/V)). Stosowanie etanolu 96% (V/V) daje wyniki w zakresie wartodci granicznych;

— W opinii drugiego producenta stosowanie etanolu o stezeniu 96% (V/V) daje wyniki
zawartosci etanolu powyzej gérnej wartosci granicznej (wg monografii od 30% (V/V) do
37% (V/V)). Stosowanie etanolu 90% (V/V) daje wyniki zgodne z monografiag FP XI 2017
oraz zgodne z monografig DAB.

W dyskusji na posiedzeniu wskazano, ze przyczynami rozbieznosci w otrzymywanych przez
producentéw wynikach zawartodci etanolu w Thymi extractum fluidum, mogg by¢ m.in.
réZznice w stgzeniu stosowanego etanolu, zgodnego z monografig 1317 Ph. Eur./FP (wg
~Definicji” od 95,1% (V/V) do 96,9% (V/V)) oraz stosowana destylacyjna metoda oznaczania
etanolu w wyciggu. W powotanym w monografii rozdziale 2.9.10. Zawartosé etanolu, metoda
A stwierdza sig, ze ,jezeli preparaty zawierajq rozpuszczone substancje, substancje
rozpuszczone muszg zostaé oddzielone od etanolu, aby oznaczyé etanol metodq destylacji. W
przypadku, kiedy destylacji moglyby ulec lotme substancje inne niz etanol i woda,
odpowiednie ostrzezenia sq podane w monografii”. W monografii dla wyciggu tymiankowego
ptynnego nie zamieszczono takich ostrzezen, chociaz ptynne lotne substancje mogg
przechodzi¢ do destylatu podczas procesu destylacji i wptywaé na ostateczny wynik.

Podkreslono potrzebg przeanalizowania stosowanych przez wytwércow proceséw

technologicznych, proponujac przy tym zastosowanie do przygotowania wyciagu

tymiankowego ptynnego etanolu 90% (m/m), co bytoby jednoczesnie zgodne z przepisem w

FP VI 2002 (736 g/l = 90,00% (m/m) = 93,25% (V/V)).

Wskazano réwniez, ze zmiany wprowadzone do monografii nie powinny by¢ zbyt istotne, aby

wyciag tymiankowy ptynny wg Farmakopei Polskiej zachowat status produktu leczniczego

tradycyjnego.

Po uzyskaniu pozytywnej oceny wynikéw, ktére majg zostaé przekazane do Departamentu

Farmakopei przez wytwércéw ww. wyciagu, wprowadzenie zmiany mogloby nastgpié

poprzez Informacje¢ Prezesa ogtoszong na stronie internetowej Urzedu.

Ad 6) Po oméwieniu tekstéw wymienionych w porzagdku obrad posiedzenia Grupa ekspercka

ds. Farmakognozji KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2018/12 Z DNIA 10 PAZDZIERNIKA 2018 R.

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

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstéw Farmakopei Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 10 pazdziernika 2018 r. W gérnym indeksie podano typ zmiany
(monografia nowa I; nowelizacja petna II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w
ktérym monografia zostata opublikowana.



MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Akebiae caulis T0®

Allii sativi bulbi pulvis 1 ©-9
Gastrodiae rhizoma ' ®9
Isatidis radix 109
Marrubii herba ™ 99
Myrtilli fructus recens 1
Myrtilli fructus siccus 1 @6
Sophorae flavescentis radix
Trigonellae foenugraeci semen " ®-9

109.6)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Digitalis purpurea ad praeparationes homoeopathicas 9

$ 2.

Na posiedzeniu Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei po dyskusji
merytorycznej, zaproponowano wprowadzenie do narodowej monografii FP XI 2017 Thymi
extractum fluidum (Wycigg tymiankowy ptynny) ponizszej zmiany, pod warunkiem uprzedniej
pozytywnej oceny wynikéw, ktére majg zosta¢ przekazane do Departamentu Farmakopei
przez wytworcow ww. wyciggu, przygotowanego wg ponizszej receptury, tj. z uzyciem
etanolu 90% (m/m):

(1317;

Tytul
monografii/ Strona | Kolumna Wiersz Jest Powinno by¢
rozdzialu
Thymi extractum Ethanolum (90%) (1317; rozdziat | Ethanolum 90% (m/m)
fuidum ot il 12oddolu | 55" 90,0 cz. rozdzial 5.5) 700 cz.
4404 I 8oddolu | ... 70 cz. etanolu (90%) ... ... 70 cz. etanolu 90% (m/m) ...

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 10 pazdziernika 2018 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w
zakresie zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w
»Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 9.6 wymienionych w § 1, przeznaczone do zamieszczenia w
Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2019 FP XI). Zgloszone
na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstéw przez
Departament Farmakopei.

Po rozpatrzeniu uwag producentéw do narodowej monografii FP XI 2017 Thymi extractum
fluidum  (Wycigg tymiankowy plynny), w zakresie stezenia etanolu stosowanego w
przygotowaniu wyciggu, Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
postanowita wprowadzi¢ do monografii zmiang wskazana w § 2.

§ 3.

Uchwata zostata podjgta jednoglosnie.




W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniczacego-Grupy-cksperekiej *

Wstrzymato sig¢ - 0.

§ 4.

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

Ad 7) W dyskusji nawigzano do prac nad zastapieniem metodg HPLC biologicznej metody
oznaczania zwigzkéw kardenolidowych, stosowanej w produktach zawierajacych ziele
konwalii i nalewke z ziela konwalii, z uzyciem golgbi (wg FP IV). Podkreslono, ze
zagadnienie réwnocennosci obu metod z uwagi na zlozony sktad frakcji glikozydéw
kardenolidowych wymaga dalszych badaf. Postanowiono wigc rozwazyé przeniesienie
monografii  ,Ocena aktywnoéci surowcéw 1 preparatéw zawierajacych zwiazki
kardenolidowe” z t. I FP IV do obowigzujacej Farmakopei Polskiej, po niezbgdnej
aktualizacji zapiséw. Decyzj¢ uzalezniono od zgloszenia takiej potrzeby od wWytworcow
preparatéw z substancjami ro$§linnymi zawierajgcymi zwiazki kardenolidowe.

Dyrektor Departamentu Farmakopei podkreslita réwniez potrzebe zakoriczenia prac nad
nowelizacjg monografii Guttae sedativae.

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

Przewadmczqcv
Grupy eksperckie /I/dd Farmakognozjz KF

(UTtee

Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak



