PROTOKOL. NR 2/2019/21
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 10 PAZDZIERNIKA 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:
1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 1/2019/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 7 marca 2019 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnoéci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono liniag na marginesie) tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0, przeznaczonych do zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP X1I 2020).

TEKSTY PODSTAWOWE

3.3.7. Zestawy do transfuzji krwi i jej skladnikéw " 009
3.3.8. Jalowe strzykawki do jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego " 199

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Alfacalcidolum "9
Benserazidi hydrochloridum
Benzydamini hydrochloridum
Carmustinum " 19
Copovidornum ™19
Desipramini hydrochloridum
Dronedaroni hydrochloridum
Levodropropizinum WA%0
Mesterolonum ™ 19
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Prasugreli hydrochloridum' (1%
Propylis gallas "1

Protamini sulfas " 1%

Squalenum 110

Tapentadoli hydrochloridum ' (10
Tetracainum "%
Theobromatis oleum
Tilidini hydrochloridum hemihydricum

T1 (10.,0)
1(10.0)

11 (10,0)
1(10,0)

11 (10.0)

1(10.0)
11 (10.0)

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

6.  Wolne wnioski.

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

Przewodniczaca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Cztonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelinska

- dr hab. Urszula Hubicka
- dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin



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

Dyrektor Departamentu Farmakopei ~ — Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei — Barbara Bujno

Omoéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyta Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,
witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej.

Ad2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zmian.

Ad3) Protokét nr 1/2019/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych KF z dnia 7 marca 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych

monografii tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0, przeznaczonych do zamieszczenia

w czesei podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). Publikacja FP XII 2020

planowana jest w listopadzie 2020 r. wraz z wersja elektroniczng.

W nawigzaniu do porzadku dziennego (pkt 4), dr E. Leciejewicz-Ziemecka poinformowala o

reorganizacji w czgdei 10.0 Ph. Eur. dzialu 3. Z przyczyn legislacyjnych, utworzono rozdzial 3.3, do

ktorego przeniesiono wyroby i tworzywa, ktore nie majg zastosowania do produktéw leczniczych. Teksty

te nie sa powolywane w Ph. Eur., dodano tez na wstepie, Ze sa publikowane w celach informacyjnych.

Zawarto$¢ rozdziatu 3.3 podano ponizej:

3.3. Pojemniki na krew ludzka i jej skladniki oraz tworzywa uzyte do ich przygotowania; zestawy do
transfuzji oraz tworzywa uzyte do ich przygotowania; strzykawki L0

3.3.1. Tworzywa na pojemniki na krew ludzka i jej sktadniki .

3.3.2. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na krew ludzka 1 jej
sktadniki " **

3.3.3. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na przewody stosowane w zestawach
do transfuzji krwi i jej sktadnikow SO

3.3.4. Jalowe pojemniki z tworzywa sztucznego na krew ludzka i jej sktadniki i

3.3.5. P(I}Jgte jatowe pojemniki z plastyfikowanego poli(chlorku winylu) na krew ludzka i jej sktadniki "
(10.0)

3.3.6. Jalowe pojemniki z plastyfikowanego poli(chlorku winylu) na krew ludzka, z roztworem
antykoagulacyjnym s

3.3.7. Zestawy do transfuzji krwi i jej sktadnikow

3.3.8. Jatowe strzykawki do jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego

Do omawianych tekstéw zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakeyjne. J ednoczesnie

Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z

nazewnictwem, zgodne z wczesniej przyj¢tymi ustaleniami zawartymi m.in. W HInstrukeji  do

przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

Niektore projekty omawianych na posiedzeniu tekstow opracowane zostaly na podstawie dokumentow

Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié si¢ réznice w poréwnaniu z ich wersja ostateczng

opublikowana w Ph. Eur., przekazana Cztonkom Grupy z materiatami.

11 (10.0)
11 (10.0)

USTALENIA SZCZEGOLOWE

3.3.7. Zestawy do transfuzji krwi i jej skladnikow

Str. 1, wiersz 18—19 powinno by¢: ,,wlasciwego systemu zapewnienia jakosci”.

Str. 2, wiersz 13-27 powinno byé: .. Tlenek etylenu. Chromatografia gazowa head-space (2.2.25)
potaczona ze spektrometrig mas (2.2.43). Wykona¢ badanie kazdej partii tworzywa sziucznego zestawu
do transfuzji i przygotowad roztwory poréwnawcze bezposrednio przed uzyciem.

Prébka badana. Probke z tworzywa sztucznego twardego (np. polimery i kopolimery cykloolefinowe)
rozdrobni¢ na drobne czesci. Prébke z tworzywa sztucznego migkkiego (np. silikonu lub



plastyfikowanego poli(chlorku winylu)) pociaé¢ na kawatki nie wieksze niz 0,5 cm®. W obu przypadkach,

odwazy¢ 0,10-3,00 g probki, w zaleznosci od pozostatosci tlenku etylenu spodziewanych w badanej

czgscl z tworzywa sztucznego, do fiolki iniekcyjnej poj. 20 mL i zamknaé fiolke. W przypadku tworzyw

sztucznych uwalniajacych male ilosci tlenku etylenu (np. polimery i kopolimery cykloolefinowe)

ogrzewa¢ fiolke co najmniej 15 h w suszarce w temp. 120°C (etap wstepny ekstrakeji termicznej) przed

pierwszym wprowadzeniem.

Roztwor poréwnawczy (a). Uzupemni¢ 1,0 mL roztworu podstawowego tlenku etylenu OD1 bezwodnym

etanolem OD do 50,0 mL (1000 pg/mL tlenku etylenu). Jezeli roztwér jest przygotowywany z dostgpnego

w handlu, uprzednio otwartego, pojemnika ze wzorcem tlenku etylenu...”.

Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: ,,do 20 mL”.

Str. 3, wiersz 16 powinno byé: ,,do 100 mL”.

Str. 3, wiersz 22 powinno by¢: ,,(grubos¢ warstwy...”.

Str. 3, wiersz 23 powinno by¢: ,,Moze zosta¢ uzyta putapka czastek...”.

Str. 3, wiersz 29 powinno by¢: ,,plastyfikowanego poli(chlorku winylu)”.

Str. 4, wiersz 4-19 powinno by¢: ,.Derekcja: spektrometr mas; nastepujace ustawienia zostaly uznane za

odpowiednie:

— kwadrupolowy spektrometr mas, wyposazony w zrédto jonizacji elektronami (70 eV,

— system zbierania danych: monitorowanie pojedynczego jonu (single-ion monitoring, SIM) w przypadku
oznaczania tlenku etylenu i petnego widma (m/z = 10-350) do identyfikacji tlenku etylenu;

— parametry spektrometru mas dla monitorowania wybranych jonow, ustawionego jak podano: m/z = 44
dla oznaczanego jonu tlenku etylenu; m/z =29 i m/z = 15 dla kwalifikowanych jonéw tlenku etylenu.

Wprowadzenie: 1 mL prébki badanej i roztworéw poréwnawcezych (c), (d), (e), (f), (g), () iQ).

Po wprowadzeniu probki badanej, usuna¢ pod wyciagiem zakretke z fiolki i plukaé fiolke 30 s suchym

azotem. Zamknac fiolke zakretka i nowg przegroda, nastepnie powtarza¢ ogrzewanie i wprowadzanie do

wyczerpania. Wyczerpanie jest osiagnigte, gdy ilos¢ ekstrahowanego tlenku etylenu jest mniejsza niz

10% ilosci podezas pierwszej ekstrakeji lub gdy nie zostanie wykryty znaczacy analitycznie wzrost

catkowitej ilosci pozostatodei.”.

Str. 5, wiersz 8 i 12 powinno by¢: ,,z tworzywa sztucznego™.

3.3.8. Jalowe strzykawki do jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: , scianke cylindra i nie powinien pozostawac Jjego nadmiar”,

Str. 2, wiersz 5-27 powinno by¢: ,Tlenek etylenu. Chromatografia gazowa head-space (2.2.28)
potaczona ze spekirometria mas (2.2.43). Przygotowaé roztwory poréwnawcze bezposrednio przed
uzyciem.

Probka badana. Rozdrobnié probke na drobne czgéci. Odwazyé 0,10-3,00 g probki, w zaleznosci od
spodziewanych pozostatosci tlenku etylenu, do fiolki iniekcyjnej poj. 20 mL i zamknaé fiolke. W
przypadku tworzyw sztucznych uwalniajacych mate ilosci tlenku etylenu (np. polimery i kopolimery
cykloolefinowe) ogrzewac fiolke co najmniej 15 h w suszarce w temp. 120°C (etap wstgpny ekstrakeji
termicznej) przed pierwszym wprowadzeniem.

Roztwdr poréwnawczy (a). Uzupeti¢ 1,0 mL roztworu podstawowego tlenku etylenu OD] bezwodnym
etanolem OD do 50,0 mL (1000 pg/mL tlenku etylenu). Jezeli roztwér jest przygotowywany z dostgpnego
w handlu, uprzednio otwartego, pojemnika ze wzorem tlenku etylenu, nalezy uwzglednié mozliwosé utraty
pewnych ilosci tlenku etylenu...”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,do 20 mL”.

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,do 100 mL”.

Str. 3, wiersz 10 powinno byé: ,(grubo$¢ warstwy...”.

Str. 3, wiersz 14 powinno by¢: ,,...1,0 mL/min.”.

Str. 3, wiersz 11 powinno byé: ,,Moze zostaé uzyta pulapka czastek...”.

Str. 3, wiersz 17 powinno by¢: , plastyfikowanego poli(chlorku winylu

Str. 3, wiersz 26-28 powinno by¢: ,,Detekcja: spektrometr mas; nastepujace ustawienia zostaly uznane za
odpowiednie:

— kwadrupolowy spektrometr mas, wyposazony w zrodlo jonizacji elektronami (70 eV);”

Str. 4, wiersz 1-13 powinno by¢:



— system zbierania danych: monitorowanie pojedynczego jonu (single-ion monitoring, SIM) w
przypadku oznaczania tlenku etylenu i petnego widma (m/z = 10-350) do identyfikacji tlenku etylenu;
_ parametry spektrometru mas dla monitorowania wybranych jondw, ustawionego jak podano: m/z = 44
dla oznaczanego jonu tlenku etylenu; m/z =29 i m/z =15 dla kwalifikowanych jonoéw tlenku etylenu.

Wprowadzenie: 1 mL probki badanej i roztwordw poréwnawcezych (c), (d), (e), (), (g), (h) 1 ().

Po wprowadzeniu probki badanej, usuna¢ pod wyciagiem zakretke z fiolki i pluka¢ fiolke 30 s suchym
azotem. Zamkna¢ fiolke zakretkg i nowa przegroda, nastepnie powtarzac ogrzewanie i wprowadzanie do
wyczerpania. Wyczerpanie jest osiagnigte, gdy ilos¢ ekstrahowanego tlenku etvlenu jest mniejsza niz
10% ilosci podczas pierwszej ekstrakeji lub gdy nie zostanie wykryty znaczacy analitycznie wzrost
catkowitej ilosci pozostatosci.”.

Str. 5, wiersz 1 powinno by¢: ,,10-krotnie”.

Str. 5, wiersz 27 powinno byé: ,,5-krotnie”.

Str. 5, wiersz 28 powinno by¢: ,,oznaczone dla 10 strzykawek”.

23

Alfacalcidolum

BADANIA

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,.chronige od Swiatla i powietrza”.

Str. 2, wiersz 16 powinno byé: ,alfakalcydolu do przydatmosci uktadu A CS. ”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 4 powinno byé: ,,D. nieznana budowa.”.

Benserazidi hydrochloridum

BADANIA

Str. 2, wiersz 10 powinno byé: ,,1,0 mL tego roztworu”.

Str. 3, wiersz 3 powinno byé: ,,moze wystapi¢ podwojenie piku zanieczyszczenia”,

Benzydamini hydrochloridum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 12 zamiast: ,,ylo” powinno by¢: ,,ilo”.
WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,...oznaczone odpowiednia, zwalidowang metoda.”.

WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 19 zamiast: ,,hydroskopijny” powinno by¢: ,,higroskopijny”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 20 powinno byé: ,,Réwnowazenie: co najmniej 10 min faza ruchomg o poczatkowym
skladzie.”.

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,,piku gtéwnego”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,3 h w suszarce”.

ZANIECZY SZCZENIA

Str. 4, wiersz 11 i 18 zamiast: ,,ylo” powinno by¢: ,,ilo”.

Carmustinum

BADANIA

Str. 2, wiersz 15-16 powinno byé: ,,Poddaé dziataniu ultrafioletu przy 365 nm do pojawienia si¢ plam
bragzowych...”.

Str. 2, wiersz 25 powinno byé: ,,Wykonaé badanie chronige od Swiatla. Przygotowac roztwory...”.
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 10 powinno by¢: ,,w maksimum absorpcji”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 23 powinno by¢: ,,B. 2-chloroetan-1-amina.”.

Copovidonum

DEFINICJA



Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: ,,Kopolimer 1-etenylopirolidyn-2-onu...”.
BADANIA

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,,zabarwienie nie jest intensywniejsze”.
Str. 2, wiersz 18 powinno by¢:

1.5 togtiyeg ~ 1 w,-’390-; 108wy + (¢ + 1)5¢ loghieg)

0,15 + 0,003¢ 0,15¢ + 0,003¢7

Str. 2, wiersz 22 powinno byé¢: .,...wzgledem lepkosci kinematycznej wody OD.”.

Str. 2, wiersz 26 powinno by¢: ,,Zamknaé szczelnie kolbe...”.

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,acetaldehyd”.

Str. 3, wiersz 19 powinno byé: ,,acetaldehydoamoniaku mnozac przez wspotczynnik™.

Str. 4, wiersz 19 powinno by¢: ,,100,0 mL”.

Str. 4, wiersz 33 i str. 5, wiersz 7 powinno byé: ,,Po kazdym wprowadzeniu roztworu badanego, eluowaé
i wymywac...”.

ZAWARTOSC

Str. 7, wiersz 14-17 powinno by¢: ,,Umiescié¢ 0,100 g substancji badanej (m mg) w kolbie do spalania i
doda¢ 5 g mieszaniny 1 g pigciowodnego siarczanu miedzi(ll) OD, | g tlenku tytanu(IV) OD i 33 g
siarczanu dipotasu OD. Splukaé malg ilocia wody OD wszystkie czastki przylegajace do szyjki kolby.
Dodaé¢ 7 mL kwasu siarkowego OD, tak aby splynat po wewnetrznych $cianach kolby.”.

Str. 7, wiersz 23 powinno by¢: ,,objeto$¢™.

Str. 7, wiersz 27 powinno byé: ,objetoscia”.

Str. 7, wiersz 29 powinno by¢: ,,jasnoszarawofioletowoczerwonego™.

WLASCIWOSCI FUNKCJONALNE

Str. 8, wiersz 27-29 powinno by¢: ,Lepkosé (2.2.9): oznaczyé lepkosé dynamiczna 10% roztworu (w
przeliczeniu na wysuszong substancje) lub 20% roztworu (w przeliczeniu na wysuszona substancje)
uzywajac lepko$ciomierza kapilarnego w temp. 25°C.”,

Desipramini hydrochloridum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22 powinno byé: ,,B. Substancja badana...”.
BADANIA

Str. 2, wiersz 15 powinno byé: ,.faza ruchomg A”.
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 20 powinno byc: ,,Wykonaé miareczkowanie potencjometryczne...”.

Dronedaroni hydrochloridum

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 24 powinno byé: ,,B. Substancja badana...”.

Levodropropizinum

BADANIA

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,Jewodropropizyny”.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,,1 mL”.

Str.3, wiersz 8-9 powinno by¢: ,Uzyé¢ fiolek zamknigtych kapslem, aby unikngc odparowania
rozpuszczalnika.”,

Str. 3, wiersz 12, 20, 24 i 27 powinno byé: ,,i nastepnie ochtodzié”.

Str. 3, wiersz 12, 21, 25 i 28 powinno by¢: , fosforowego™.

Str.4, wiersz 3 powinno by¢: roztworu préby $lepej, roztworu badanego i roztworéw
pordwnawczych...”.

Mesterolonum

BADANIA
Str. 2, wiersz 20 powinno byé¢: , zanieczyszczenie B: niebieska plama...”.



Phenylpropanolamini hydrochloridum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 1-2 powinno byé: ,.Przygotowanie plytki: spryskaé plytke roztworem tetraboranu disodu
OD (20 g/L), uzywajac 8 mL na plytke¢ o wymiarach 100 mm x 200 mm...”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,...w strumieniu cieplego powietrza.”.

Str. 2, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,15,2S-enancjomer zanieczyszczenia A”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 5 powinno by¢: ,,Wykona¢ miareczkowanie potencjometryczne...”.

Prasugreli hydrochloridum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,B. Substancja badana...”.
BADANIA

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: ,,Dozownik automatyczny: przy...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 2, 7, 11, 16 i str. 5, wiersz 3, 7, 9 powinno by¢: »[3,2-¢]”.
Str. 4, wiersz 13 i str. 5, wiersz 5 powinno by¢: ,,jego epimer przy...”.

Propylis gallas

BADANIA

Str. 2, wiersz 34 — str. 3, wiersz | powinno by¢: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwigzany na koricu, z wbudowanymi grupami polarnymi”.

Str. 4, wiersz 5 powinno byé: ,, (metoda C) uzywajac 2,0 g substancji badanej i dodaé¢ 2,5 mL”.

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,,...cynku (10 ug Zn/mL) OD, rozcieficzajac wodg OD.”.

Protamini sulfas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10—11 powinno by¢: ,,...powoduje to jej wytracanie.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 28 powinno byé: ,,wzgledne ilosci protamin A, B, CiD.”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,...protaminy A do D.”.

Str. 2, wiersz 33-36 powinno by¢:

,,— zawarto$¢ protaminy A: 13 — 18%;

— zawarto$¢ protaminy B: 21 —28%;
— zawarto$¢ protaminy C: 31 —38%;
— zawarto$¢ protaminy D: 19 —24%.”.

Str. 2, wiersz 37-38 powinno byé: ,,Substancja badana wykazuje odpowiednig odpowiedz, jak podano w

oznaczeniu aktywnosci.”.

Str. 2, wiersz 40 powinno by¢: ,,Substancja badana spelnia wymagania badania siarczandw...”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 49 powinno by¢: ,,Absorbancja (2.2.25)”.

Str. 3, wiersz 67 i 69 powinno by¢: ,,odgazowac”.

Str. 3, wiersz 75-77 powinno by¢: ,,Retencja wzgledna w pordwnaniu z protaming A (czas retencji = ok.

913 min): protamina B = ok. 1,05; protamina C = ok. 1,10; protamina D = ok. 1,15.”,

Str. 3, wiersz 80 powinno by¢: ,,sa wymywane”.

Str. 3, wiersz 83—87 powinno by¢:

— stosunek sygnatu do szumu: nie mniej niz 10 dla piku protaminy A na chromatogramie roztworu
poréwnawczego (b);

— wspdlezynnik symetrii: nie wigcej niz 1,8 dla piku protaminy A, nie wigcej niz 1,5 dla piku protaminy
B, nie wiecej niz 2,5 dla piku protaminy C i nie wigcej niz 2,2 dla piku protaminy D na
chromatogramie roztworu poréwnawczego (a).”.

Str. 3, wiersz 89 powinno by¢: ,,pionowe odciecie pikow, vertical drop”.

Str. 3, wiersz 90 powinno by¢: ,,pikéw protamin A do D”.

b



ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 116-118 powinno by¢: ,,...wzgledne odchylenie standardowe nie wicksze niz 2,0%
calkowitej powierzchni pikéw powyzej progu wykazywania i o retencji wzglednej w poréwnaniu do
protaminy A od 0,80 do 1,30, oznaczone po 6 wprowadzeniach.”.

Str. 4, wiersz 120 powinno by¢: ,,wykazywania i o retencji wzglednej w poréwnaniu do protaminy A od
0,80 do 1,30,

Str. 5, wiersz 136 powinno by¢: ,,Obliczy¢ aktywnosé...”.

Squalenum

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,Substancja moze...”.

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,Zawartosé: od 97,0% do 103,0% (w przeliczeniu na bezwodna
substancje).

Monografia ta dotyczy skwalenu uzywanego jako adiuwant w szczepionkach.”.

BADANIA

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,roztworu poréwnawczego”.

PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,,W hermetycznym pojemniku, chroniac od $wiatta.”.

Tapentadoli hydrochloridum

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,,Uznaje sie, Ze estry alkilometanosulfonowe...”.
TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,,B. Substancja badana...”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 34 powinno by¢: ,,...zanieczyszczenia A;

- prog wykazywania.: 0,10% (roztwér poréwnawczy (a)).”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 6, wiersz 2 powinno by¢: ,,(2R,3R)-3-(3-metoksyfenylo)-N, N, 2-trimetylopentan-1-amina.”.

Tetracainum

BADANIA

Str. 2, wiersz 28 powinno by¢: ,,wspdlczynniki korekcyjne: powierzchnie pikow...”.
Str. 3, wiersz 8 zamiast: ,,oprocz” powinno by¢: ..z wyjatkiem”,
PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,,chroniac”.

Theobromatis oleum

WLASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 9 zamiast: ,,ziaren” powinno by¢: ,,nasion”.

Str. 1, wiersz 12 powinno by¢: ,,zéltawobiata™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20-26 powinno by¢: ,,Umiesci¢ 10 g substancji badanej w zlewce i stopi¢ w temp. 55°C.
Ochtodzi¢ w tazni wodnej do temp. 25°C i kontynuowa¢ mieszanie do otrzymania konsystencji zblizonej
do pasty, unikajac powstawania pecherzykéw powietrza. Umieéci¢ zlewke w lazni wodnej o temp. 32—
33°C. Kontynuowa¢ mieszanie ok. 30 min, dopoki substancja nie osiagnie temperatury fazni wodnej i
zmieni si¢ w plynny krem. Przenie$¢ do innej zlewki i pozostawi¢ do zestalenia w temperaturze
pokojowej co najmniej 2 h.”.

BADANIA

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,musi zosta¢ dodany™.

Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,Zanieczyszczenia zasadowe”.

Str. 2, wiersz 4-13 powinno by¢: ,Mieszanina rozpuszczalnikéw. Uzupehié 15 mL wody OD acetonem
OD do 500 mL i zmiesza¢. Doda¢ 2,5 mL roztworu (1 g/L) blekitu bromofenolowego OD w etanolu (50%



V/V) OD i zmieszaé ponownie. Jezeli roztwér jest niebieski lub zolty zamiast zielonego, zobojetni¢
odpowiednio kwasem solnym (0,01 mol/L) RM lub roztworem wodorotlenku sodu (0,01 mol/L) RM, do
otrzymania zielonego roztworu.

Stopi¢ 50 g substancji badanej w temperaturze ok. 50°C i dokladnie zmieszaé. Umiescic 10,0 g stopionej
substancji w kolbie stozkowej poj. 150 mL i doda¢ 50 mL mieszaniny rozpuszezalnikow. Zmieszaé
energicznie i pozostawi¢ do rozdzielenia 2 warstw. Do zmiany zabarwienia gérnej warstwy na zolte
zuzywa sie nie wiecej niz 2 mL kwasu solnego (0,01 mol/L) RM;, zabarwienie musi si¢ utrzymywac po
energicznym zmieszaniu.”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,,Uzy¢ mieszaniny substancji kalibrujacych z tabeli 2.4.22.-1.”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,stopiona krzemionka, szkto lub kwarc™.

PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 10-11 powinno byé: ,,W hermetycznym pojemniku, chronigc od $wiatta, w temperaturze nie
wyzszej niz 25°C.”.

Tilidini hydrochloridum hemihydricum

BADANIA

Str. 2, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,moga by¢ wymywane w odwrotnej kolejnosci, dlatego™.
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,,30,98 mg”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢:

P oo ‘ i enancjomer

Ad 5) Po oméwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH ORAZ
WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEIL
NR 2/2019/21 Z DNIA 10 PAZDZIERNIKA 2019 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych (Dz. U. z 2019 r., poz. 662) 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, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 10 pazdziernika 2019 r. W gérnym indeksie podano typ
zmiany (monografia nowa I nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym
zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

3.3.7. Zestawy do transfuzji krwi i jef skiadnikéw
3.3.8. Jalowe strzykawki do jednorazowego uzytku z tworzywa sztucznego

11 {10.0)
11 (10.0)



MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Alfacalcidotum " *0
Benserazidi hydrochloridum
Benzydamini hydrochloridum
Carmustinum " 1%
Copovidonum
Desipramini hydrochloridum
Dronedaroni hydrochloridum
Levodropropizinum " (109
Mesterolonum " 190
Phenylpropanolamini hydrochloridum
Prasugreli hydrochloridum " %Y
Propylis gallas " 190
Protamini sulfas ™ 109
Squalenum ' 140
Tapentadoli hydrochloridum
Tetracainum ' 0
Theobromatis oleum
Tilidini hydrochloridum hemihydricum

1 (10.0)
I(10.0)

11 (10.0)
11 (10.0)
1(10.0)

11 (10.0)

1(10.0)

1(10.0)
11 (10.0)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 10 pazdziernika 2019 r. zostaly om6wione 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 Farmakopei Europejskiej 10.0, przeznaczone do
zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). Zgtoszone na
posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaly zebranym
za merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei

MR g Xfé{ ac
b

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.






