PROTOKOL NR 2/2018/17
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 1 MARCA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokolu nr 1/2018/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych KF w dniu 11 stycznia 2018 r.

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych! i znowelizowanych!! tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskie;
9.5 oraz nowych monografii narodowych przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie
2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI.

TEKSTY PODSTAWOWE

207, Skrecalno$¢ optyczna I ©-5)
3.29.  Gumowe zamknigcia do pojemnikéw na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki
i proszki liofilizowane 1©-)

MONOGRAFIE SZCZEG()LOWE PRODUKTOW SPECJALISTYCZNYCH
MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE NICI CHIRURGICZNYCH STOSOWANYCH U LUDZI
Fila non resorbilia sterilia I ©5

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Acidum succinicum ad praeparationes homoeopathicas I -
Calcii fluoridum ad praeparationes homoeopathicas 1 @9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum folicum hydricum .1V 0.5
Acitretinum 165

Biotinum 1€

Codeini hydrochloridum dihydricum U €9
Codeini phosphas hemihydricus ! @5
Codeinum monohydricum LIV ©-5)
Deferipronum ! ©-5)

Estriolum ¢

Etanerceptum !0

Fipronilum ad usum veterinarium ! ©-
Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum) 1 ©-)
Isoniazidum 1 @)

Isotretinoinum T ©-)

Lacosamidum '@

Mometasoni furoas 1¢-5)

Mometasoni furoas monohydricus !¢
Raltegraviri compressi masticabiles ! ©-)
Raltegraviri compressi 1 @
Zolmitriptanum 6



MONOGRAFIE NARODOWE

Pix liquida pini
Tormentillae unguentum compositum

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych Komisji Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad
posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

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

Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelinska
- dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin
- dr hab. Urszula Hubicka

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

- prof. dr hab. Marianna Zajac

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzg¢du Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei — Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei — Joanna Olszewska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka, witajgc zebranych na spotkaniu Grupy eksperckie;j.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyj¢to bez zmian.

Ad 3) Protokot nr 1/2018/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 11 stycznia 2018 r. przyjeto jednoglosnie.
Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie materialow przeznaczonych do
publikacji w Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI (Suplement 2018 FP XI).
Suplement ten zawiera¢ be¢dzie zmiany i uzupelnienia wprowadzone w Ph. Eur. 9.4-9.5 oraz
dalsze monografie narodowe; publikacja Suplementu planowana jest w listopadzie 2018 r.

Do omawianych tekstow zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczes$nie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z
nazewnictwem, zgodne z wczedniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m.in. w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Niektore projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowane zostaly na podstawie
dokumentéw Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawic sig roznice w poréwnaniu z
ich wersja ostateczng opublikowang w Ph. Eur., przekazana Czlonkom Grupy z materialami.



USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.2.7. SKRECALNOSC OPTYCZNA
Str. 1, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,Skrecalno$é optyczng uwaza si¢ za dodatnig (+) dla substancji
prawoskretnych (tj. takich, ktére skrecajg plaszczyzne polaryzacji w kierunku zgodnym z ruchem
wskazowek zegara, patrzac w kierunku Zrodia swiatla), a ujemng (-) dla substancji lewoskretnych
(tj. przeciwng do ruchu wskazowek zegara).”.
Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Poniewaz niektdre polarymetry moga nie by¢ wyposazone w
lampy sodowe, podaje si¢ dtugos¢ fali pomiaru 589 nm zamiast 589,3 nm.”.
Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: ,,W konwencjonalnym ukladzie przyjetym w Farmakopei,
skrecalnos$¢ optyczng wilasciwg wyraza si¢ jako warto$¢ bezwymiarowa; za rzeczywista
jednostke uznaje sie stopien - mililitr na decymetr i na gram [(°)mL-dm™-g].”.
Str. 1, wiersz 30-33 powinno by¢: ,Polarymetr zwykle sktada si¢ z:- zrédla swiatla, np.
wyladowczej lampy sodowej, diody emitujacej $wiatto (LED) lub innego zrédla §wiatla zdolnego
do emisji promieniowania o zgdanej dtugosci fali (589 nm, jezeli w monografii nie podano
inaczej); jezeli Zrodlo swiatla jest polichromatyczne, konieczne jest urzadzenie umozliwiajace
wybranie wymaganej dtugosci fali, np. filtr optyczny;”.
Str. 2, wiersz 2—8 powinno by¢: ,,— rurki pomiarowej o dtugosci 1,00 dm, jezeli w monografii nie
podano inaczej;...— systemu kontroli temperatury, ktory wskazuje temperaturg z doktadnoscia do
0,1°C; moze by¢ on wbudowany w polarymetr, (np. system Peltiera) lub stanowi¢ zewngtrzng
jednostke (np. kriostat cyrkulacyjny); system ten musi umozliwi¢ utrzymanie temperatury cieczy
w podanej warto$ci z doktadnos$cig + 0,5°C.”.
Str. 2, wiersz 10—16 powinno by¢: ,,DZIALANIE URZADZENIA
Kontrola doktadnosci skali jest prowadzona w poblizu wartosci ktora ma byé zmierzona lub we
wiasciwym zakresie, zwykle uzywajac certyfikowanych plytek kwarcowych. Inne certyfikowane
materialy porownawcze moga by¢ takze odpowiednie, (np. roztwory sacharozy).
Pomiary skrecalnosci optycznej mogg by¢ uzywane do oznaczania enancjomeru lub okreslenia
stosunku enancjomerow obecnych w probce. W takim przypadku nalezy sprawdzi¢ liniowosé,
uzywajac np. roztwordéw sacharozy.”.
Str. 2, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,W przypadku roztwordw, zero wyznacza si¢ przy rurce
wypelnionej takim samym rozpuszczalnikiem, jak rozpuszczalnik uzyty w badanym roztworze i
mierzgc w takiej samej temperaturze. W przypadku roztwordw, sposob przygotowania probki
jest podany w monografii.”.
Str. 2, wiersz 27-32 powinno by¢: ,,Obliczy¢ skrecalnos¢ optyczna wiasciwg w temperaturze ¢ i
przy dlugosci fali 1 wg ponizszych wzoréw:
Dla cieczy nierozcienczonych, nalezy uwzgl@::inié ggstoéé cieczy:
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Str. 3, wiersz 3—4 powinno by¢: ,, p = gesto$¢ w temperaturze pomiaru ¢, w gramach na milimetr
szescienny; dla potrzeb Farmakopei, gestos¢ zastgpuje si¢ gestoscig wzgledna (2.2.5);”.

Str. 3, wiersz 7-10 powinno by¢: ,Jezeli wartoéci graniczne skrecalnosci optycznej lub
skrecalnosci optycznej wlasciwej sa podane w przeliczeniu na sucha substancj¢, bezwodna
substancje lub substancje wolng od rozpuszczalnikow, wynik musi zosta¢ skorygowany z
uwzglednieniem odpowiednio straty masy po suszeniu (2.2.32), zawartosci wody (2.5.12 lub
2.5.32) lub zawarto$ci rozpuszczalnika.”.



3.2.9. GUMOWE ZAMKNIECIA DO POJEMNIKOW NA WODNE PREPARATY
POZAJELITOWE, NA PROSZKI I NA PROSZKI LIOFILIZOWANE

Str. 1, wiersz 7 powinno by¢: ,,proszki liofilizowane sg elastomerami wykonanymi z materiatow
otrzymywanych przez”.

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,korki do fiolek, dyski uszczelniajace, zatyczki do tlokow we
wkladach,”.

Str. 1, wiersz 12-14 powinno byé: ,,otrzymanymi przez syntez¢ chemiczng lub sg pochodzenia
naturalnego. Wyboér glownych skiadnikéw 1 réznych dodatkéw (np. wulkanizatorow,
przyspieszaczy, stabilizatoréw, barwnikow)”.

Str. 1, wiersz 17 powinno byé¢: ,,Zamkniecia powlekane skladajg si¢ gtownie z gumy,”

Str. 1, wiersz 18-28 powinno by¢: ,,Dwuwarstwowe uszczelki sg zlozone z 2 réznych warstw
gumy, z ktérych jedna o wyzszej czystosci chemicznej jest przeznaczona do kontaktu z
preparatem farmaceutycznym; druga warstwa o wyzszej elastycznosci jest przeznaczona do
poprawy samouszczelniania i odpomosci uszcezelki na fragmentacj¢. Zamknigcia ze srodkiem
poslizgowym sg zamknieciami poddanymi dziataniu oleju silikonowego (3. 1.8) lub innych
$rodkéw poslizgowych, np. materiatéw chemicznie lub mechanicznie zwigzanych z
zamknigciami.”.

Zamknigcia ze $rodkiem poslizgowym podlegajg wymaganiom podanym w tym rozdziale.
Specyfikacje nie dotyczg zamknieé wykonanych z elastomeru silikonowego (ktorych dotyczy
rozdzial 3. 1.9 Elastomer silikonowy na zamknigcia i przewody).”.

Str. 1, wiersz 34 powinno by¢: ,,Zamknig¢cia wybrane do danego preparatu sg takie, ze:”

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,...w celu okreslenia koniecznosci powtorzenia badania
zgodnosci, w calosci lub w czesci, w zaleznosci od rodzaju zmian. Zamknigcia sg myte i mogg
by¢ wyjatawiane przed uzyciem.”.

Str. 3, wiersz 17-22 powinno byé¢: ,Jezeli probka nie byla poddana sterylizacji para wodna,
suszenie w temperaturze od 100°C do 105°C mozna pomingé. Oznaczy¢ procentowg zawartosé
popiotu catkowitego w probce badanej i porownaé z procentowg zawartosciag popiotu
calkowitego w probce standardowej (Ap). Zawartos¢ popiotu catkowitego znajduje si¢ w zakresie
ponizszych wartosci, w zaleznosci od zawartosci popiotu catkowitego w probece standardowe;j,
lub, w przypadku jego braku, w zakresie wartosci zdefiniowanych jako typowe dla danego typu
gumy.”.

Str. 4, wiersz 13-18 powinno by¢: ,Zabarwienie roztworu S nie jest intensywniejsze niz
zabarwienie roztworu poréwnawczego ZZs (2.2.2, metoda II). Dla zamknie¢ typu I opalizacja
roztworu S nie jest wigksza niz opalizacja zawiesiny porownawczej 1 (2.2.7), a dla zamknigc
typu II nie jest wigksza niz opalizacja zawiesiny poréwnawczej III. Jezeli wykonano pomiar
nefelometryczny, wartos¢ graniczna dla zamknig¢ typu [ wynosi 6 NTU, a wartos¢ graniczna dla
zamkniec¢ typu Il wynosi 18 NTU.”.

Str. 4, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,(patrz roztwor S). Do zmiany zabarwienia wskaznika na
niebieskie lub zotte zuzywa si¢ odpowiednio nie wigcej niz 0,3 mL”.

Str. 4, wiersz 30-31 powinno by¢: ,.Jezeli to konieczne przed pomiarem absorbancji rozcienczy¢
przesacz i przy obliczaniu wynikéw uwzgledni¢ rozcienczenie.”.

Str. 5, wiersz 3 powinno by¢: ,,Wykona¢ miareczkowanie uzywajac 20,0 mL §lepej probki (patrz
roztwdr S).”.

Str. 5, wiersz 22-30 powinno by¢: ,,Lotne siarczki. Zamkniecia o catkowitym polu powierzchni
20 + 2 cm?, pocigte jezeli to konieczne, umiescié¢ w kolbie stozkowej poj. 100 mL i dodaé 50 mL
roztworu jednowodnego kwasu cytrynowego OD (20 g/L). Umiesci¢c kawalek papierka
olowiawego OD na otworze kolby i utrzymywac papierek w tym polozeniu przez umieszczenie
na nim odwréconego naczynka wagowego. Ogrzewac 30 min w autoklawie w temp. 121 + 2°C.



Jakakolwiek czarna plama na papierku nie jest intensywniejsza niz plama wzorca, poddanego
takiemu samemu dzialaniu, przygotowanego przez zmieszanie 50 mL roztworu jednowodnego
kwasu cytrynowego OD (20 g/L) i 5,0 mL S$wiezo przygotowanego roztworu (0,0308 g/L)
siarczku sodu OD w wodzie OD.”.

Str. 6, wiersz 3 powinno by¢: ,,poslizgowym igly iniekcyjnej z ostrzem dlugoscietym (kat $cigecia
12 £ 2°) o s$rednicy”.

Fila non resorbilia sterilia

Str. 1, wiersz 18-19 powinno byé¢: ,,Ponizsze surowce sg zwykle stosowane, jak réwniez ich
mieszaniny, powszechne sg rOwniez mieszaniny materialow syntetycznych.”.

Str. 2, wiersz 28-32 powinno byé: Materialy syntetyczne i materialy pochodzenia naturalnego
moga by¢ identyfikowane metodami spektrofotometrii w podczerwieni (2.2.24), metoda
ostabionego catkowitego odbicia (ATR) lub réznicows kalorymetrig skaningowa. Dodatki 1
materialy powlekajace mogg powodowaé pojawienie si¢ dodatkowych pikow. Materialy
pochodzenia naturalnego mozna takze identyfikowa¢é w badaniach mikroskopowych na
podstawie morfologii ich wiokien.”.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Wykona¢ metodg ostabionego catkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci. ”.

Str. 3, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,.B. Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Wykona¢ metodg ostabionego calkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci:”.

Str. 3, wiersz 20-22 powinno by¢: ,Nici nie sg odporne na dziatanie st¢zonych roztworéw
zasadowych. Wykazujg niezgodnos¢ z fenolami.

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24). Wykonaé metoda ostabionego
catkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci: ”.

Str. 3, wiersz 26-32 powinno by¢: ,Nici sa odpome na dziatanie rozcienczonych roztworow
zasadowych (np. roztworu wodorotlenku sodu OD (100 g/L)), ale nie sg odporne na dziatanie
rozcienczonych kwaséw nieorganicznych (np. roztworu kwasu siarkowego OD (20 g/L)),
gorgcego lodowatego kwasu octowego OD.

Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24). Wykona¢ metoda oslabionego
calkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci:”.

Str. 4, wiersz 4-6 powinno by¢: ,,Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Wykona¢ metoda ostabionego catkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci. ”.

Str. 4, wiersz 16-18 powinno byé: ,,Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).
Wykona¢ metoda ostabionego catkowitego odbicia (ATR).

Maksima absorpcji i intensywnosci.: ”.

Str. 8, wiersz 17 powinno byé: ,,...jest wigksza niz 20 mg.”.

Acidum succinicum ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: ,,Acidum succinicum for homoeopathic preparations...”

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,Kwas butanodiowy (kwas bursztynowy).”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,A. Roztwor S (patrz ,,Badania™) jest silnie kwasowy (2.2.4).”.
Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,Wytraca si¢ biaty osad.”.

Str. 2, wiersz 5 powinno byé: ,Siarczany (2.4.13): nie wigcej niz 200 pg/g, do wykonania
badania uzy¢ roztworu S.”.



Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Szczawiany: Zobojetni¢ 5 mL roztworu S rozciericzonym
wodorotlenkiem amonowym ODI1 uzywajac 0,1 mL roztworu fenoloftaleiny OD jako
wskaznika.”.

Calcii fluoridum ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Calcium fluoratum for homoeopathic preparations; Calcarea
Sfluorica pour préparations homéopathiques”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,, Wyglgd: mialki, bialy lub prawie biaty proszek.”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,...kwasach nieorganicznych.”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,...nastepnie stezonego wodorotlenku amonowego OD... "

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,... Wytraca si¢ bialy osad,..”.

Str. 1, wiersz 31-35 powinno by¢: ,,B. W olowianym lub platynowym tyglu wymieszaé za
pomoca miedzianego drutu 10 mg substancji badanej z 20 mg koloidainej bezwodnej krzemionki
OD 1 kilkoma kroplami kwasu siarkowego OD do otrzymania ptynnej zawiesiny. Przykry¢ tygiel
cienka przezroczysta plastikowg plytka, pod ktdrg jest zawieszona i delikatnie ogrzana kropla
wody OD. Wokot kropli wody szybko powstaje bialy pierscien.”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,...Wytrzasa¢ 5,0 g substancji badanej przez 5 min. z 2 g chlorku
wapnia OD 1 100 mL wody OD. Ogrza¢ do temperatury 70°C i przesagczyc.”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,Utrzymywaé 3-4 min. we wrzeniu na uprzednio ogrzanej goracej
plycie i pozostawi¢ do ochtodzenia.”.

Str. 2, wiersz 14-17 powinno by¢: ,,...miareczkowaé roztworem edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM
do zmiany zabarwienia z czerwonofioletowego na niebieskie. Opalizacja wywolana przez
stezony roztwor wodorotleneku sodu znika podczas miareczkowania. Jezeli jest nadal widoczna
pod koniec miareczkowania, doda¢ kilka kropli kwasu solnego OD do jej zaniku.”.

Acidum folicum hydricum

Str. 1, wiersz 12 powinno by¢: ,,Substancja zawiera zmienna ilo$¢ wody.”.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,...roztworach zasad.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,...w roztworze wodorotlenku sodu OD (4,2 g/L)...”.

Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,,...Roztwor A: Roztwor weglanu sodu OD (28,6 g/L).”.

Str. 2, wiersz 31-33 powinno by¢: ,,...Roztwor porownawczy (e). Rozpusci¢ 4,0 mg kwasu
foliowego zanieczyszczenia D CSP w roztworze A i uzupehié roztworem A do 100,0 mL.
Uzupehi¢ 1,0 mL tego roztworu faza ruchoma do 100,0 mL.”.

Str. 3, wiersz 13-19 powinno by¢: .,...roztworu poréwnawczego (d); do identyfikacji pikéw
zanieczyszczen C, E, G, i H uzyé chromatogramu dostarczonego z kwasem foliowym do
przydatnosci ukladu CSP i chromatogramu roztworu poréwnawczego (b); do identyfikacji piku
zanieczyszczenia D uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (€); do identyfikacji piku
zanieczyszczenia I uzy¢ chromatogramu dostarczonego z kwasem foliowym do identyfikacji
zanieczyszczenia I CSP i chromatogramu roztworu porownawczego (f).”.

Str. 4, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,...—zanieczyszczenia C, E, G: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wigcej niz 0,3%;— zanieczyszczenia H, I: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wiecej niz
015%™

Acitretinum

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,...1 uzupetnic¢ bezwodnym etanolem OD do 100,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,,...1 uzupetni¢ bezwodnym etanolem OD do 100,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 13-15 powinno by¢: ,,Roztwor porownawczy (d). Rozpuscié 2,5 mg acytretyny do
identyfikacji zanieczyszczenia A CSP w 0,5 mL tetrahydrofuranu OD i uzupemié¢ natychmiast
bezwodnym etanolem OD do 10,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,.faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z



grupami  oktadecylosililowymi  do rozdzielania wielopierscieniowych  weglowodoréw
aromatycznych OD (5 um);”

Str. 2, wiersz 25 powinno by¢: ,,Dozownik automatyczny: w temp. 4°C.”.

Str. 2, wiersz 31 powinno by¢: ,,Retencja wzgledna w poréwnaniu z acytretyng (czas retencji =
ok. 6 min): zanieczyszczenie A...”.

Str. 2, wiersz 34 powinno byé¢: ,,—rozdzielczos¢: nie mniej niz 2,0 pomigdzy pikami tretynoiny i
acytretyny.”.

Str. 3, wiersz 15 powinno by¢: ,,nastepujaca zmiang”.

Str. 3, wiersz 20-22 powinno by¢: ,,Zalecane jest, aby po otworzeniu pojemnika zuzy¢ zawartos¢
tak szybko jak to mozliwe, a niezuzyta substancje¢ zabezpieczy¢ w atmosferze gazu obojetnego.”.

Biotinum

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,Rozpuszczalnos¢: substancja bardzo trudno rozpuszczalna w
wodzie i w etanolu (96%), praktycznie nierozpuszczalna w acetonie.”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Mieszanina rozpuszczalnikéw: woda OD, acetonitryl OD
(50:50 ¥/V).

Roztwor badany. Rozpuscié, uzywajac ultradzwigkéw, 50 mg substancji badanej w mieszaninie
rozpuszczalnikow i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 50,0 mL.”.

Str. 4, wiersz 21 powinno by¢: ,,C. kwas 5-[(25,35,4R)-3,4-diaminotiolan-2-ylo) Jpentanowy,”.
Str. 5, wiersz 9 powinno by¢: ,.G. (3aR,8aS,8bS)-1,3-dibenzylo-2-oksodekahydrotieno[1',
2":1,2]tieno[3,4-d]imidazol-5-ium,”.

Codeini hydrochloridum dihydricum

Str. 2, wiersz 14 powinno by¢: ,,Skrecalno$é optyczna wlasciwa (2.2.7): od —117 do —~121...”.
Str. 2, wiersz 18-20 powinno by¢: ,,Roztwor A: roztwor 0,5% (V/V) kwasu fosforowego OD.
Roztwor badany. Rozpusci¢ 0,190 g substancji badanej w roztworze A i uzupehi¢ roztworem A
do 50,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 23-25 powinno by¢: ,,Roztwor porownawezy (b). Rozpuscié 3,0 mg kodeiny do
przydatnosci ukladu CSP (zawierajacej zanieczyszczenia A, B, C, D, E, F, G, Hi ) w 1,0 ml
roztworu A.”.

Str. 2, wiersz 32-34 powinno by¢: ,,— faza ruchoma A: zmieszaé 4 objetosci acetonitrylu OD i 96
objetosci roztworu lodowatego kwasu octowego OD (20 g/L) uprzednio doprowadzonego
roztworem wodorotlenku sodu OD (500 g/L) do pH 4,5;”.

Str. 3, wiersz 20-21 powinno by¢: ,— dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ stezenia kodeiny w
roztworze porownawczym (a).”.

Str. 3, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,— zanieczyszczenia C, D, E: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wigcej niz 0,2%; — zanieczyszczenia B, F, G, I: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wiecej niz
0,15%;”.

Str. 4, wiersz 6-8 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 0,300 g substancji badanej w mieszaninie 5 mL
kwasu solnego (0,01 mol/L) RM i 50 mL etanolu (96%) OD. Miareczkowaé roztworem
wodorotlenku sodu (0,1 mol/L) RM wyznaczajgc punkt koficowy potencjometrycznie (2.2.20).”.
Str. 5, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,D. 2-[(4,50-epoksy-6a-hydroksy-17-metylo-7,8-
didehydromorfinan-3-ylo)oksy]-4,5a-epoksy-3-metoksy-17-metylo-7,8-didehydromorfinan-6a-ol
(3-O-(kodein-2-ylo)morfina),”.

Str. 7, wiersz 14-15 powinno byé: ,,M. 7,7'-oksybis(4,50-epoksy-3-metoksy-17-metylo-6,7,8,14-
tetradehydromorfinan-6-ol) (7,7'-oksybis(6-O-demetylotebaina)).”.

Codeini phosphas hemihydricus
Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,Skrecalnosé optyczna wlasciwa (2.2.7): od -98 do —102 ...”.



Str. 2, wiersz 23-25 powinno by¢: ,,Roztwor A: roztwér 0,5% (V/V) kwasu fosforowego OD.
Roztwor badany. Rozpusci¢ 0,190 g substancji badanej w roztworze A 1 uzupelni¢ roztworem A
do 50,0 mL.”. -

Str. 3, wiersz 2-4 powinno by¢: .~ faza ruchoma A: zmieszaé 4 objetosci acetonitrylu OD 1 96
objetosci roztworu Jodowatego kwasu octowego OD (20 g/L) uprzednio doprowadzonego
roztworem wodorotlenku sodu OD (500 g/L) do pH 4,5;”.

Str. 3, wiersz 24-25 powinno byé¢: ,— dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ st¢zenia kodeiny w
roztworze poréwnawczym (a).”.

Str. 3, wiersz 29-30 powinno byé: ,,— zanieczyszczenia C, D, E: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wigcej niz 0,2%; — zanieczyszczenia B, F, G, I: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz
0,15%;”.

Str. 5, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,D. 2-[(4,50-epoksy-6a-hydroksy-17-metylo-7,8-
didehydromorfinan-3-ylo)oksy]-4,5a-epoksy-3-metoksy-17-metylo-7,8-didehydromorfinan-6a-ol
(3-0-(kodein-2-ylo)morfina),”.

Str. 7, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,M. 7,7'-oksybis(4,5a-epoksy-3-metoksy-17-metylo-6,7,8,14-
tetradehydromorfinan-6-ol) (7,7'-oksybis(6-O-demetylotebaina)).”.

Codeinum monohydricum

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,Skrecalnosé optyczna wlasciwa (2.2.7): od —142 do —-146 ...”.
Str. 2, wiersz 12-14 powinno byé¢: ,,Roztwor A: roztwor 0,5% (V/V) kwasu fosforowego OD.
Roztwoér badany. Rozpusci¢ 0,160 g substancji badanej w roztworze A i uzupeinié roztworem A
do 50,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 17-19 powinno by¢: ,,Roztwdr poréwnawczy (b). Rozpusci¢ 3,0 mg kodeiny do
przydatnosci ukfadu CSP (zawierajace] zanieczyszczenia A, B, C, D, E, F, G, HiI) w 1,0 ml
roztworu A.”.

Str. 2, wiersz 26-28 powinno by¢: ,,— faza ruchoma A: zmieszac 4 objetosci acetonitrylu OD i 96
objetosci roztworu lodowatego kwasu octowego OD (20 g/L) uprzednio doprowadzonego
roztworem wodorotlenku sodu OD (500 g/L) do pH 4,5;”.

Str. 3, wiersz 18-19 powinno byé: ,— dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ stgzenia kodeiny w
roztworze pordwnawczym (a).”.

Str. 3, wiersz 23-24 powinno byé: ,,— zanieczyszczenia C, D, E: dla kazdego zanieczyszczenia,
nie wiecej niz 0,2%; — zanieczyszczenia B, F, G, I: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz
0,15%;”.

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,D. 2-[(4,50-epoksy-6a-hydroksy-17-metylo-7,8-
didehydromorfinan-3-ylo)oksy]-4,5a-epoksy-3-metoksy-17-metylo-7,8-didehydromorfinan-6a-ol
(3-O-(kodein-2-ylo)morfina),”.

Str. 7, wiersz 7-8 powinno by¢: ,, M. 7,7'-oksybis(4,5a-epoksy-3-metoksy-17-metylo-6,7,8,14-
tetradehydromorfinan-6-ol) (7,7'-oksybis(6-O-demetylotebaina)).”.

Deferipronum

Str. 1, wiersz 30-32 powinno byé: ,,Roztwdr A. Rozpusci¢ 2,91 g edetynianu sodu OD, 4,01 g
Jjednowodnego oktanosulfonianu sodu OD i 6,20 g wodorofosforanu dipotasu OD w wodzie do
chromatografii OD i uzupehli¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 2000 mL; doprowadzi¢
kwasem fosforowym OD do pH 3,0.”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,Roztwor B. Rozpuscié¢ 0,73 g edetynianu sodu OD, 1,0 g
Jjednowodnego oktanosulfonianu sodu OD i 1,55 g wodorofosforanu dipotasu OD w wodzie do
chromatografii OD i uzupeti¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 2000 mL; doprowadzi¢
kwasem fosforowym OD do pH 3,0.”.

Str. 2, wiersz 25-26 powinno byé: ,,Wstepne kondycjonowanie kolumny: pluka¢ 20 min faza
ruchoma przed kazdg serig wprowadzen.”.



Str. 3, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,Woda (2.5.32): nie wiecej niz 0,5%; do wykonania badania
przez bezposrednie wprowadzenie probki uzy¢ 0,100 g substanciji badane;j.”.

Str. 3, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,Czas analizy: 2-krotnos¢ czasu retencji deferypronu.
Obliczy¢ procentows zawarto$¢é deferypronu (C7HoNOz) z uwzglednieniem podanej zawartosci
deferypronu CSP.”.

Str. 3, wiersz 28-31 powinno by¢: ,,Sg ograniczone przez ogodlne kryterium akceptacji dla innych
lub nieokreslanych indywidualnie zanieczyszczen. Nie jest wiec konieczne identyfikowanie tych
zanieczyszczen w celu wykazania zgodnosci substancji.”.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,C. 1,2-dimetylo-4-[(£)-metyloimino]-1,4-dihydropirydyn-3-ol.”.

Estriolum

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Wyniki: pik glowny na chromatogramie roztworu badanego
(b) wykazuje czas retencji i wielko$¢ zgodng z pikiem gléwnym na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (c).”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,...rozpuszczalnikiem do 10,0 mL.”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno by¢: ,, Mieszanina rozpuszczalnikow: metanol OD, woda OD (50:50
V/V). Roztwor badany (a). Rozpusci¢ 25,0 mg substancji badanej w 25 mL metanolu OD i
uzupehi¢ wodg OD do 50,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,....w 5 mL metanolu OD i uzupetni¢ wodg OD do 10,0 mL.”.
Str. 2, wiersz 9-11 powinno by¢: .,....metanolu OD i uzupemié¢ wodg OD do 50,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,— faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z
grupami oktadecylosililowymi, z mostkami etylenowymi, o powierzchni z fadunkiem, zwigzany na
konicu (wypetnienie hybrydowe) OD (1,7 pm);”.

Etanerceptum

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,Etanercept skiada si¢ z 934 aminokwas6w i ma mase
czasteczkowa ok. 150 kDa.”.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,....ze proces wytwarzania powtarzalnie prowadzi do uzyskania
produktu...”.

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,....Rozpusci¢ zawarto$é fiolki z etanerceptem CSP w wodzie
OD...”.

Str. 4, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,....4 = suma powierzchni pikéw obojetnych N-glikanow;

B = suma powierzchni pikéw sialilowanych N-glikanow.”.

Str. 4, wiersz 26-29 powinno by¢: ,....zgodna z wartoscig zatwierdzona przez organ
upowazniony.”.

Str. 6, wiersz 10 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z etanerceptem CSP w wodzie
OD...".

Str. 7, wiersz 5 powinno by¢: ,,...125 — 140",

Str. 7, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,...fluorescencyjnym czynnikiem znakujacym, np. 1,2-
diamino-4,5-metylenodioksybenzenem,”.

Str. 8, wiersz 5-9 powinno by¢: ,,Wykona¢ znakowanie uwolnionego kwasu sialowego uzywajac
odpowiedniej procedury; np. dodaé 15 pL roztworu [ 2-diamino-4,5-metylenodioksybenzenu
dichlorowodorku OD (1,6 g/L) zawierajacego 78,1 g/L 2-merkaptoetanolu OD i 3,1 g/L
ditionianu sodu OD, i inkubowa¢ 3 h w temp. 50°C. Uzupeti¢ wodg OD do 1 mL.

Roztwor poréwnawczy (a). Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z etanerceptem CSP w wodzie OD...".

Str. 8, wiersz 12 powinno by¢: ,,Zmieszaé¢ 40 pL roztworu,...”.

Str. 8, wiersz 18 powinno by¢: ,,...wzorcowej w zakresie stezen 0,10-0,40 ng/uL ...”.

Str. 8, wiersz 26 powinno by¢: ,,...500 mL metanolu OD...".

Str. 9, wiersz 7 powinno by¢: ,,...po 3 kolejnych wprowadzeniach roztworu poréwnawczego

(a);”.



Str. 9, wiersz 19 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z etanerceptem CSP w wodzie
OD..”

Str. 9, wiersz 26-33 powinno byé: ,— faza ruchoma A: rozpusci¢ 28,4 g bezwodnego
wodorofosforanu disodu OD i 475,9 g siarczanu amonowego OD w wodzie do chromatografii
OD i uzupelnié takim samym rozpuszczalnikiem do 1950 mL; doprowadzi¢ kwasem fosforowym
OD do pH 7,0 i uzupeti¢ wodg do chromatografii OD do 2000 mL;

— faza ruchoma B: rozpusci¢ 28,4 g bezwodnego wodorofosforanu disodu OD w wodzie do
chromatografii OD i uzupehi¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 1950 mL; doprowadzi¢
kwasem fosforowym OD do pH 7,0 i uzupelni¢ wodg do chromatografii OD do 2000 mL;”

Str. 10, wiersz 6 powinno by¢: ,,...Refencja wzgledna w poréwnaniu z etanerceptem...”.

Str. 10, wiersz 9 powinno by¢: ,,...chromatogram jest jakosciowo zgodny z chromatogramem...”.
Str. 10, wiersz 13 powinno by¢: ,,...ten pik od piku etanerceptu...”.

Str. 10, wiersz 15 powinno by¢: .,...ten pik od piku etanerceptu.”.

Str. 10, wiersz 25-27 powinno by¢: ,,...Roztwér A. Rozpusci¢ 8,8 g chlorku sodu OD i 15,6 g
diwodorofosforanu sodu OD w 900 mL wody do chromatografii OD i uzupelni¢ takim samym
rozpuszczalnikiem do 1000 mL.

Roztwor B. Rozpuscié 8,75 g chlorku sodu OD i 14,2 g bezwodnego wodorofosforanu disodu OD
w 900 mL wody do chromatografii OD i uzupehi¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 1000
mL.”

Str. 11, wiersz 1 powinno by¢: ,,...Rozcieficzy¢ preparat badany wodg OD do otrzymania
stezenia...”.

Str. 11, wiersz 17 powinno by¢: ,,...wliczane do jego powierzchni.”.

Str. 11, wiersz 25 powinno by¢: ,,...suma pikéw wymywanych przed pikiem glownym...”".

Str. 11, wiersz 30 powinno by¢: .,...stezony roztwdr buforowy...

Str. 11, wiersz 32 powmno by¢: .....stezony roztwor buforowy...

Str. 12 wiersz 3-4 powinno byc¢: ,,Roztwor porownawczy (a) Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z
etanerceptem CSP w wodzie OD do otrzymania stgzenia 0,2 mg/mL. Zmiesza¢ 1 objetos¢ tego
roztworu i 1 objeto$¢ roztworu buforowego dla probki.”.

Str. 12, wiersz 15 powinno by¢: ,Identyfikacja prgzkéw:...”

Str. 12, wiersz 16 powinno by¢: ,,...odpowiadajacy etanerceptowi o masie czasteczkowe;...”.

Str. 12, wiersz 20 powinno by¢: ,,...odpowiadajacy etanerceptowi o masie czgsteczkowej...”.

Str. 13, wiersz 7-16 powinno by¢: ,,Roztwdr poréwnawczy. Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z
etanerceptem CSP w odpowiednim buforze do otrzymania stezenia 1,0 mg/mL.

Zarejestrowaé widmo absorbcji w zakresie od 250 nm do 400 nm. Zmierzy¢ wartos¢ w
maksimum absorbcji przy 280 nm po uwzglednieniu rozproszenia swiatla zmierzonego do 320
nm. Obliczy¢ stezenie biatka etanerceptu uwzgledniajac podang zawarto$¢ etanerceptu CSP.
Moc. Moc etanerceptu jest oznaczana przez porownanie rozcienczen preparatu badanego z
rozcieficzeniami efanerceptu BPP uzywajac odpowiedniego badania na komérkach, opartego na
hamujgcym dzialaniu etanerceptu na aktywno$¢ biologiczng TNF-a i odpowiedniego sposobu
odczytu umozliwiajgcego ocene efektu hamujacego preparatow.”.

Str. 13, wiersz 18-32 powinno by¢: ,,Ponizsza procedura zostala uznana za odpowiednig.
Wykonaé¢ oznaczenie metodg opartg na zdolno$ci etanerceptu do hamowania TNF-a, ktory
indukuje apoptoze w komorkach chloniaka histiocytowego linii U937 (ATCC nr CRIL-1593.2)
poprzez aktywacje kaspazy. Komorki linii U937 sg inkubowane z réznymi rozcienczeniami
preparatu badanego i preparatu porownawczego etanerceptu, w obecnosci TNF-a. Nastepnie sg
one inkubowane z odczynnikiem Caspase-Glo 3/7, co powoduje odcigcie przez kaspazg
luminogennego substratu, nast¢pnie uwolnienie substratu dla lucyferazy i generowanie
luminescencyjnego sygnatlu. Wytworzona luminescencja jest proporcjonalna do wzbudzonej
aktywnosci kaspazy. Podloze do badania. RPMI 1640 zawierajacy L-alanylo-L-glutaming, 6,0
g/L HEPES OD (25 mmol/L) i ptodowsg surowicg bydleca (7,5% V/V).
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Roztwory badane. Rozcienczy¢ preparat badany podtozem do badania do otrzymania stezenia ok.
72 ng/mL. Uzy¢é tego roztworu do przygotowania 11 Kolejnych rozcienczen probki
(wspolczynniki rozciericzenia 1,2 lub 1,4 sg odpowiednie).”.

Str. 14, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,Roztwory porownawcze. Rozpusci¢ zawartos¢ fiolki z
etanerceptem BPP w podlozu do badania do otrzymania stg¢zenia 72 ng/mL. Uzy¢ tego roztworu
do przygotowania 11 kolejnych rozcieficzen prébki do przygotowania krzywej wzorcowej
(wspolezynniki rozcienczenia 1,2 lub 1,4 s odpowiednie).”.

Str. 14, wiersz 10-19 powinno by¢: ,.Przygotowanie piytki. Uzyé statywu z zestawem
mikroprobdwek. Doda¢ 600 pl. podioza do badania do dolkéw przeznaczonych tylko dla
komorek (kolumna 1, rzedy A-D). Doda¢ 300 pL podioza do badania i 300 pL roztworu
roboczego TNF-a do dotkow przeznaczonych dla kontroli TNF-a (kolumna 1, rzedy E-H).
Doda¢ 300 pL roztworéw badanych lub poréwnawczych i 300 puL roztworu roboczego TNF-a do
dotkéw dla probek (kolumny 2-12, rzedy A—H). Mieszaé¢ 5 min na wytrzasarce. Inkubowa¢ 30—
60 min w temp. 36,0-38,0°C w inkubatorze z nawilzaniem, uzywajac 5 + 2% COs.

UWAGA: stosujgc plytki glebokodotkowe lub 96-dotkowe zamiast mikroprobowek w statywie,
nalezy dostosowaé odpowiednio objetosci probki, roztworu roboczego TNF-a i podioza do
badania.”.

Fipronilum ad usum veterinarium

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,, m.cz. 437,17

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: .,...lub zéltawy...”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,Substancja wykazuje polimorfizm (5.9).”

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,Jezeli widma otrzymane w stanie statym...”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,Mieszanina rozpuszczalnikow: metanol OD, woda OD,
acetonitryl OD (30:30:40 V/V/V).”.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,...Rozpusci¢ 35,0 mg fipronilu CSP...".

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentowa zawartos¢ fipronilu (C12H4Cl2F¢N4OS)
uwzgledniajac podang zawarto$¢ fipronilu CSP. ",

Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum)
Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,...nonan-9-iowy bromek.”.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ pozostatos¢ w 2 mL acetonu OD..”.

Str. 2, wiersz 9-11 powinno by¢: .....0,2 mL mieszanego roztworu czerwieni metylowej OD.
Roztwor jest zielony. Do zmiany zabarwienia wskaznika na czerwonawofioletowe zuzywa
818

Str. 2, wiersz 20-21 powinno by¢: ,...(zawierajacego zanieczyszczenia A 1 B) w fazie ruchome;j

B i uzupehi¢ faza ruchoma B do 10,0 mL.”.

Str. 3, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,...chromatogramu roztworu poréwnawczego (b).”.

Str. 3, wiersz 13 powinno byg¢: ,...dla kazdego zanieczyszczenia...”.

Str. 3, wiersz 19 powinno by¢: .,...prég wykazywania: 0,05%; poming¢ pik bromku.”.

Str. 5, wiersz 20-21 powinno byé: ,H. (1R,3r,5S5,8s)-8-butylo-3-[[(2S)-3-hydroksy-2-
fenylopropanoilo]oksy]-8-metylo-8-azabicyklo[3.2.1]oktan-8-ium (N-butylohioscyjamina).”.

Isoniazidum

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,Zanieczyszczenie E. ...”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,... Uzyé swiezo przygotowanych roztworéw... ”.

Str. 2, wiersz 17-21 powinno by¢: .,...— faza ruchoma A: zmieszaé¢ 3 objetosci metanolu OD i 97
objetosci roztworu buforowego przygotowanego w nastgpujacy sposob: rozpuscié 13,6 g
diwodorofosforanu potasu OD w 950 mL wody do chromatografii OD, doprowadzié¢ stezonym
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roztworem wodorotlenku sodu OD do pH 6,9, doda¢ 30 mg trietanoloaminy OD i uzupehic
wodg do chromatografii OD do 1000 mL;”.

Str. 3, wiersz 7-13 powinno by¢: ,,...— wspdlczynniki korekcyjne: powierzchnie pikow
nastepujacych zanieczyszczen pomnozy¢ przez odpowiednie wspolczynniki korekcyjne:
zanieczyszczenie A = 1,4; zanieczyszczenie B = 1,5;

— dla kazdego zanieczyszczenia, uzy¢ st¢zenia izoniazydu w roztworze poréwnawczym (a).
Wartosci graniczne:

— zanieczyszczenia A, B: dla kazdego zanieczyszczenia, nie wigcej niz 0,15%;”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,Substancje pokrewne. ...”.

Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,...do zakonczenia reakcji derywatyzacji i uzupelnié¢ mieszaning
rozpuszczalnikow...”.

Str. 3, wiersz 29 powinno by¢: ,,...do zakoficzenia reakcji derywatyzacji i uzupelni¢ mieszaning
rozpuszczalnikow...”.

Str. 4, wiersz 9 powinno by¢: ,,...wzgledne odchylenie standardowe nie wigksze niz 5,0% ...”.
Str. 4, wiersz 31 powinno by¢: ,,...i/lub przez monografi¢ ogélna Corpora ad usum
pharmaceuticum (2034).”.

Str. 5, wiersz 13 powinno by¢: ,,D. pirydyno-3-karbohydrazyd (hydrazyd nikotynoilu),...”.

Isotretinoinum

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,,Zmieszaé¢ 0,5 mL roztworu badanego i 1 mL roztworu
poréwnawczego (a), 1 uzupetni¢ metanolem OD do 25 mL.”.

Str. 2, wiersz 7 powinno byé: ,,...woda do chromatografii OD,...".

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,...Wprowadzenie: 10 pL roztworu badanego i roztworow
poréwnawczych (b) 1 (c).”.

Str. 2, wiersz 15 powinno byé: ,,...zanieczyszczenie A = ok. 1,3.”.

Lacosamidum

Str. 1, wiersz 7 powinno by¢: ,,.Lacosamide*”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,Wyglgd: biaty lub prawie bialy lub jasnozolty proszek.”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,.Jezeli widma otrzymane w stanie statym...”.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,...mL...".

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,Roztwor porownawczy (c). Uzupelni¢ 1,0 mL roztworu
badanego fazg ruchomg do 100,0 mL. Uzupehié¢ 1,0 mL tego roztworu faza ruchoma do 20,0
mL.”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,,Wartosé graniczna: ™.

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,Roztwor badany.”

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu badanego...”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,Uzupetni¢ 1,0 mL roztworu wodg OD...”.

Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,— faza ruchoma A: 0,1% (V/V) kwas trifluorooctowy OD;”.

Str. 4, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Woda (2.5.32): nie wigcej niz 0,2%; do wykonania badania
przez bezposrednie wprowadzenie probki uzy¢ 0,150 g substancji badane;j.”

Str. 5, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ lakozamidu (Ci13HisN2O3)
uwzgledniajac podang zawarto$¢ lakozamidu CSP.”.

Mometasoni furoas

Str. 1, wiersz 24 usunigto: ,,przygotowanie: pastylki”

Str. 3, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,Mieszanina rozpuszczalnikow. Zmiesza¢ 200 mL acetonitrylu
OD i 200 mL wody OD, nastepnie dodac 0,4 mL kwasu octowego OD.”.
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Str. 3, wiersz 21 powinno byé: ,,Uzupeni¢ 5,0 mL roztworu mieszaning rozpuszczalnikéw do

25,0 mL.”

Str. 4, wiersz 1 powinno by¢: ,,...zanieczyszczenie C = ok. 0,9...”.
Str. 4, wiersz 6 powinno by¢: ,,- zanieczyszczenie J:...”.

Str. 4, wiersz 29 powinno by¢: ,Nie jest wiec konieczne...”.

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: ,,E. 9,21-dichloro-16a-metylo-3,20-dioksopregna-1,4-dieno-
11B,17-diylu di(furano-2-karboksylan),”.

Str. 8, wiersz 5 powinno byc¢: ,,N. 9-chloro-11p,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-dioksopregna-
1,4-dien-21-ylu metanosulfonian,”.

Str. 8, wiersz 9 powinno by¢: ,, 0. 9-chloro-11,17-dihydroksy-160-metylo-3,20-dioksopregna-
1,4-dien-21-ylu octan,”.

Str. 8, wiersz 12 powinno by¢: ,,P. 9-chloro-11,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-dioksopregna-
1,4-dien-21-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 9, wiersz 7 powinno by¢: ,,R. 9-chloro-11-hydroksy-16a-metylo-21-
[(metylosulfonylo)oksy]-3,20-dioksopregna-1,4-dien-17-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 9, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,S. 9,21-dichloro-11p-hydroksy-16p-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-17-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 9, wiersz 14-16 powinno by¢: ,, T. 9,21-dichloro-11p-hydroksy-16a-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-17-ylu 5-chlorofurano-2-karboksylan,

U. nieznana budowa.”.

Mometasoni furoas monohydricus

Str. 2, wiersz 36 powinno by¢: ,,Zmiesza¢ 200 mL acetornitrylu OD i 200 mL wody OD,...”.
Str. 3, wiersz 88-89 powinno by¢: ,,Nie jest wigc konieczne identyfikowanie....”.

Str. 4, wiersz 105 powinno by¢: ,,E.9,21-dichloro-16a-metylo-3,20-dioksopregna-1,4-dieno-
11B,17-diylu di(furano-2-karboksylan),”.

Str. 6, wiersz 141 powinno byé: ,,N. 9-chloro-11p,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-21-ylu metanosulfonian,”.

Str. 7, wiersz 146 powinno by¢: ,,O. 9-chloro-11p,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-21-ylu octan,”.

Str. 7, wiersz 151 powinno byé¢: ,,P. 9-chloro-11,17-dihydroksy-16a-metylo-3,20-dioksopregna-
1,4-dien-21-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 8, wiersz 160-161 powinno by¢: ,,R. 9-chloro-11pB-hydroksy-16o-metylo-21-
[(metylosulfonylo)oksy]-3,20-dioksopregna-1,4-dien-17-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 8, wiersz 165-166 powinno by¢: ,,S. 9,21-dichloro-11p-hydroksy-16p-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-17-ylu furano-2-karboksylan,”.

Str. 8, wiersz 169-171 powinno by¢: ,, T. 9,21-dichloro-11p-hydroksy-16a-metylo-3,20-
dioksopregna-1,4-dien-17-ylu 5-chlorofurano-2-karboksylan,

U. nieznana budowa.”.

Raltegraviri compressi masticabiles

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,...z widmem raltegrawiru potasowego CSP.”.

Str. 1, wiersz 32-34 powinno by¢: ,Miesza¢ energicznie 1 h. Odwirowaé czgs¢ roztworu i
uzupetnic¢ 20,0 mL przezroczystego nadsgczu mieszaning rozpuszczalnikow do 200,0 mL.”

Str. 2, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,...1 uzupehié takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.
Roztwdr miesza¢ 2 h w temperaturze pokojowej. Do 5 mL roztworu doda¢ 5 mL kwasu solnego
OD (103 g/L) i uzupelni¢ mieszaning rozpuszczalnikéw do 50 mL.”.

Str. 2, wiersz 27-29 powinno by¢: ,Mdentyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow
zanieczyszczen C i D uzy¢ chromatogramu roztworu pordéwnawczego (d); do identyfikacji piku
zanieczyszczenia E uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (c);”.
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Str. 3, wiersz 5 powinno by¢: ,...— wspdlczynniki korekcyjne: powierzchnie pikoéw
nastgpujacych...”.

Str. 3, wiersz 16-27 powinno by¢: ,,Uwalnianie substancji czynnej. (2.9.3, Aparat 2). Tabletki
do zucia spelniajg wymagania badania, jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone.
Plyn do uwalniania: woda OD, 900 mL.

Predkosc obrotow: 50 obr/min.

Czas: 15 min.

Analiza. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwory badane. Roztwory z badania uwalniania.

Roztwor porownawczy. Rozpuscié, uzywajac ultradzwigkow, jezeli to konieczne, odpowiednig
ilos¢ raltegrawiru potasowego CSP w odpowiedniej ilosci mieszaniny 30 objetosci acetonitrylu
OD i 70 objgtosci wody OD do otrzymania st¢zenia raltegrawiru odpowiadajacego
teoretycznemu stezeniu raltegrawiru w roztworze badanym, uwzgledniajac deklarowang
zawarto$¢ raltegrawiru dla tabletek.”.

Str. 4, wiersz 9-11 powinno byé: ,,Obliczy¢ ilo$¢ uwolnionego raltegrawiru, jako procent
zawartosci raltegrawiru (C20H21FN¢Os) podanej na etykiecie, uwzgledniajac podang zawarto$é
raltegrawiru potasowego CSP i wspolczynnik przeliczeniowy 0,9210.”.

Str. 4, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,A. 2-(2-aminopropan-2-ylo)-N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-
hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-karboksyamid,”.

Str. 5, wiersz 4-5 powinno byé¢: ,,B. 2-[2-[(E)-[(dimetyloamino)metylideno]amino]propan-2-ylo]-
N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-
karboksyamid,”.

Str. 5, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,C. 2-[2-[2-(2-acetylohydrazyn-1-ylo)-2-

oksoacetamido |propan-2-ylo]-N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-
dihydropirymidyno-4-karboksyamid,”.

Str. 5, wiersz 20-21 powinno by¢: ,.E. N-benzylo-5-hydroksy-1-metylo-2-[2-[(5-metylo-1,3,4-
oksadiazol-2-ilo)formamido]propan-2-ylo]-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-karboksyamid.”

Raltegraviri compressi

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,...jest zgodne z widmem raltegrawiru potasowego CSP.”

Str. 1, wiersz 32-34 powinno by¢: ,,Odwirowaé czgs¢ roztworu i uzupetié¢ 5,0 mL
przezroczystego nadsgczu mieszaning rozpuszcezalnikow do 100,0 mL. Uzupemi¢ 50,0 mL tego
roztworu mieszaning rozpuszczalnikow do 200,0 mL.”.

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,...i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL.”.
Str. 2, wiersz 28-30 powinno by¢: ,ldentyfikacja zanieczyszczen: do identyfikacji pikow
zanieczyszczen C i D uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (d); do identyfikacji piku
zanieczyszczenia E uzy¢ chromatogramu roztworu poréwnawczego (c);”.

Str. 3, wiersz 6 powinno byé¢: ,,— wspdiczynniki korekcyjne: powierzchnie pikow
nastepujacych...”.

Str. 3, wiersz 17-28 powinno by¢: ,,Uwalnianie substancji czynnej. (2.9.3, Aparat 2). Tabletki
spelniajg wymagania badania, jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone. Uzy¢
obcigznika.

Phn do uwalniania: woda OD, 900 mL.

Predkosé obrotéw: 100 obr/min.

Czas: 15 min 1 60 min.

Analiza. Chromatografia cieczowa (2.2.29).

Roztwory badane. Roztwory z badania uwalniania.

Roztwor poréwnawczy. Rozpusci¢, uzywajac ultradzwigkdow, odpowiednia ilo$é raltegrawiru
potasowego CSP w odpowiedniej ilosci mieszaniny 30 objetosci acetonitrylu OD i 70 objetosci
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wody OD do otrzymania stgzenia raltegrawiru odpowiadajacego teoretycznemu stezeniu
raltegrawiru w roztworze badanym, uwzgledniajgc deklarowang zawartos$¢ raltegrawiru dla
tabletek.”.

Str. 4, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,Obliczy¢ ilos¢ uwolnionego raltegrawiru, jako procent
zawartosci raltegrawiru (C20H21FNgOs) podanej na etykiecie, uwzgledniajgc podang zawartos$é
raltegrawiru potasowego CSP i1 wspolczynnik przeliczeniowy 0,9210.”.

Str. 4, wiersz 22 powinno by¢: ,,...wzgledne odchylenie standardowe nie wie;ksze niz 1,5% po 6
wprowadzeniach.”.

Str. 5, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,A. 2-(2-aminopropan-2-ylo)-N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-
hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-karboksyamid,”.

Str. 5, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,B. 2-[2-[(E)-[(dimetyloamino)metylideno]amino]propan-2-ylo]-
N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-
karboksyamid,”.

Str. 5, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,C. 2-[2-[2-(2-acetylohydrazyn-1-ylo)-2-

oksoacetamido ]propan-2-ylo]-N-[(4-fluorofenylo)metylo]-5-hydroksy-1-metylo-6-okso-1,6-
dihydropirymidyno-4-karboksyamid,”.

Str. 6, wiersz 5-6 powinno by¢: ,.E. N-benzylo-5-hydroksy-1-metylo-2-[2-[(5-metylo-1,3,4-
oksadiazol-2-ilo)formamido Jpropan-2-ylo]-6-okso-1,6-dihydropirymidyno-4-karboksyamid.”

Zolmitriptanum

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,,.Zolmitryptan”.

Str. 1, wiersz 6 powinno by¢: ,,Zolmitryptan*”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,Rozpuszczalnosé: substancja trudno lub bardzo trudno
rozpuszczalna w wodzie...”

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,Absorpcyjna spektrofotometria w podczerwieni (2.2.24).”.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,...zanieczyszczenie A = 0,7.”.

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,,Obliczenie procentowej zawartosci:”

Str. 2, wiersz 27 powinno by¢: ,,Mieszanina rozpuszczalnikéw: faza rachoma B, faza ruchoma A
(10:90 ¥/7).”.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,— stosunek maksimum do minimum: nie mniej niz 8,”.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,— wspélczynnik korekcyjny: powierzchnie piku zanieczyszczenia
C pomnozy¢ przez 2,0;”.

Str. 4, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentowa zawarto$¢ zolmitryptanu (Ci6H21N302)
uwzgledniajac podang zawartosé zolmitryptanu CSP.”.

Str. 5, wiersz 4-5 powinno by¢: , Nie jest wi¢c konieczne identyfikowanie tych...”.

Str. 5, wiersz 17-18 powinno by¢: ,.B. N,N-dimetylo-2-[5-[[(45)-2-0kso-1,3-oksazolidyn-4-
yllmetylo]-1H-indol-3-ilo]etano-1-aminy N-tlenek, ”

Str. 6, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,C. (45,4'S)-4,4'-[[4-(dimetyloamino)butano-1,1-diyl]bis[[3-[2-
(dimetyloamino)etylo]-1H-indolo-2,5-diylo]metyleno]]bis(1,3-oksazolidyn-2-on), ”.

Str. 6, wiersz 21 powinno by¢: ,, F. (25)-2-amino-3-[3-[2-(dimetyloamino)etylo]-1H-indol-5-
ilo]propan-1-ol, ”.

Str. 7, wiersz 16-17 powinno by¢: ,, I. kwas 3-[2-(dimetyloamino)etylo]-5-[[(4S)-2-0kso-1,3-
oksazolidyn-4-ylo]metylo]-1H-indolo-2- karboksylowy. .

Pix liquida pini

Str. 1, wiersz 12 powinno by¢: ,.Brunatnoczarna, lepka, gesta ciecz, o charakterystycznym
zapachu dymu z drewna.”

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,, A. Roztwor S (patrz ,,Badania”) wykazuje odczyn kwasowy...”.
Str. 1, wiersz 19 powinno byé: ,,... powstaje fioletowobrunatne...”

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: .,...5 mL bezwodnego etanolu OD...".
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Str. 1, wiersz 23-25: usuni¢ty.
Str. 1, wiersz 34 powinno by¢: ,, W hermetycznym pojemniku, z dala od zrédet ciepla.”.

Tormentillae unguentum compositum

Str. 1, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Masé pieciornikowa zlozona jest polstatym preparatem
zawieraj acym wyciag ptynny z klgcza pieciornika i ichtamol.”

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,,tlenek cynku (ZnO; m.cz. 81 4) od 19,0% do 21,0%.”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,, Tormentillae extractum fluidum (str. 4466) 3,0 cz.”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,, B. Do pozostalosci z badania A tozsamosci dodac¢ 2 mL kwasu
siarkowego OD (178 g/L). Wydziela sie gaz, ktory zmienia zabarwienie papierka otowiawego
OD na brunatne lub czarne (ichtamol).”.

Str. 2, wiersz 6-8 powinno by¢: ,,Roztwor badany. Do 5 g preparatu badanego doda¢ 20 mL
metanolu OD i ogrzewaé w lazni wodnej ok. 10 min w temp. 60°C, co kilka minut wytrzasajac.
Po ochtodzeniu roztwor przesaczy¢ i zagesci¢ do ok. 5 mL.”.

Str. 2, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Wyniki: ponizej podano kolejno$¢ pasm obecnych na
chromatogramie roztworu porownawczego i roztworu badanego.”.

Str. 2, wiersz 20 (tabela) powinno by¢: ,,Czerwonawe pasmo; po dziataniu par amoniaku
czerwonobrunatne (katechina)”.

Str. 2, wiersz 23 powinno byé¢: ,, Tlenek cynku. Spopieli¢ 0,500 g preparatu badanego, wyprazy¢
w temp. 600°C i wykonaé oznaczenie wg ,,Zawarto$¢” w monografii Zinci oxidum (0252).”.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2018/17 Z DNIA 1 MARCA 2018 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobodjczych (Dz. U. z 2016 r.,
poz. 1718) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji
Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej oraz nowych monografii narodowych, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu
Grupy w dniu 1 marca 2018 r. W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa I;
nowelizacja petna II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym monografia zostata
opublikowana.

TEKSTY PODSTAWOWE

221 Skrecalno$é optyczna 1 ©-5)

3.2.9. Gumowe zamknigcia do pojemnik6w na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki
i proszki liofilizowane 1 ©-9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PRODUKTOW SPECJALISTYCZNYCH
MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE NICI CHIRURGICZNYCH STOSOWANYCH U LUDZI
Fila non resorbilia sterilia 11 ©-9

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

16



Acidum succinicum ad praeparationes homoeopathicas ! -3
Calcii fluoridum ad praeparationes homoeopathicas ! ®-5

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum folicum hydricum -1V 0.5
Acitretinum 1 ©-9)

Biotinum 1 ©-9)

Codeini hydrochloridum dihydricum 1 ©-5)
Codeini phosphas hemihydricus ™ ©-5)
Codeinum monohydricum &1V @)
Deferipronum ! -5

Estriolum! ©-9)

Etanerceptum ! ®-

Fipronilum ad usum veterinarium 1©-9
Hyoscini butylbromidum (Scopolamini butylbromidum) ! ©-5)
Isoniazidum 1 ®-3)

Isotretinoinum 11 @5

Lacosamidum !¢

Mometasoni furoas 1 ©-5)

Mometasoni furoas monohydricus ! ©-9
Raltegraviri compressi masticabiles 1©-)
Raltegraviri compressi I ®-)
Zolmitriptanum ! ®-

MONOGRAFIE NARODOWE

Pix liquida pini
Tormentillae unguentum compositum

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 1 marca 2018 r. zostaty 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 tekstéw opublikowanych w Suplemencie 9.5 Farmakopei
Europejskiej oraz nowych monografii narodowych, przeznaczone do zamieszczenia w
Suplemencie 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI. Zgtoszone na posiedzeniu uwagi oraz
ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwala zostata podjeta jednoglosnie.
W glosowaniu brato udzial 5 czlonkéw Grupy eksperckie;.

Glosy za - 5, w tym glos Zastepcy Przewodniczacego Grupy eksperckiej.*

Gtlosy prze01w 0 wtym-glos-Przewodniczace Grupy-eksperekiej. *

Wstrzymato si¢ — 0.
§3.
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Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 5) Po oméwieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyroboéw
Medycznych KF podjeta uchwalg nr 2/2018/17 z dnia 1 marca 2018 r.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka podziekowala zebranym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Zastegpca Przewodniczgcego
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei

M ~+
iy <O
dr Anna Lozak
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