PROTOKOL NR 3/2018/18
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 18 PAZDZIERNIKA 2018 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2018/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych KF w dniu 1 marca 2018 r.

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych' i znowelizowanych™ tekstéw opublikowanych w Suplemencie 9.6
Farmakopei Europejskiej, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do
Farmakopei Polskiej wydanie XI.

3.1.1.1.  Tworzywa oparte na flastyﬁkowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na krew
ludzkq i jej skladniki " ©®
3.1.1.2.  Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na przewody stosowane w
zestawach do transfuzji krwi i jej skladnikéw " ¢
3.1.13.  Dodatki do tworzyw sztucznych "' 9
3.1.14.  Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na wodne
roztwory do infuzji dozylnych ™ ¢9
32L Szklane pojemniki do celéw farmaceutycznych @9
3.24. Puste jatowe pojemniki z plastyfikowanego poli(chlorku winylu) na krew ludzkg
i jej skladniki -9
Acidum zoledronicum monohydricum
Chlorobutanolum ™
Chlorobutanolum hemihydricum ™€
Cinchocaini hydrochloridum ™ ©©
Colistini sulfas ' 9
Cytarabinum €9
Ebastinum " 9
Imidaclopridum ad usum veterinarium
Mepivacaini hydrochloridum " ©9
Pentobarbitalum ™ 9
Pentobarbitalum natricum
Phytomenadionum racemicum
Podophyllotoxinum ' ©-
Primaguini diphosphas ™ ¢

1(9.6)

1(9.6)

11 (9.6)
1(9.6)

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

6. Wolne wnioski.



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

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

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

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei — Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei — Maja Bialobrzeska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

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

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokét nr 2/2018/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 1 marca 2018 r. przyjgto jednoglosnie.

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 obejmowa¢ bedzie zmiany i uzupelnienia
wprowadzone w Ph. Eur. 9.6 — 9.8 oraz dalsze monografie narodowe; publikacja Suplementu
wraz z zaktualizowana, kumulatywna wersja elektroniczng FP XI, planowana jest w listopadzie
2019r.

Na posiedzeniu zgltoszono 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”.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

3.1.1.1. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na krew
ludzkq i jej skladniki
Str. 2, wiersz 29 powinno by¢: ,,maksymalna dopuszczalng zawartos¢”.
Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,.diizononylu ester”.
Str. 7, wiersz 3—12 powinno by¢:
.Detekcja: spektrometr mas jak podano ponizej; dostosowa¢ ustawienia detektora do uzyskania
zgodnoscei z kryteriami przydatnosci uktadu:
— kwadrupolowy spektrometr, wyposazony w zrodto jonizacji elektronami (70 eV),
— temperatura Zrodla jonow: 230°C;
— system akwizycji danych: wykonaé pelen skan w calym zakresie mas (m/z = 40-350) i w
trybie monitorowania pojedynczych jonéw (single-ion monitoring; SIM);
— czas martwy (opdznienie rozpuszczalnika): 2,5 min;
— ustawié parametry spektrometru mas na tryb monitorowania pojedynczych jonow (SIM) w
nastepujacy sposob:”.



Str. 8, wiersz 14-15 powinno by¢: ...okreslone po 6 wprowadzeniach roztworu
poréwnawczego...”.

Str. 9, wiersz 14-15 powinno byé¢: ,lub bada¢ metodg ostabionego wewnetrznego odbicia
(attenuated total reflectance; ATR).”

Str, 9, wierz 26 powinno by¢: ,,Detekcja: poddac¢ ptytke 5 min dziataniu par jodu.”

Str. 10, wiersz 21 powinno by¢: ,,Uzy¢ roztworu badanego przygotowanego...”.

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

Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: ,,maksymalng dopuszczalng zawartosé”.

Str. 3, wiersz 30, wstawi¢ kreske pionowa.

Str. 6, wiersz 2—11 powinno by¢:

. Detekcja: spektrometr mas jak podano ponizej; dostosowac ustawienia detektora do uzyskania

zgodnosci z kryteriami przydatnosci ukladu:

-~ kwadrupolowy spektrometr, wyposazony w zrodto jonizacji elektronami (70 eV);

—  temperatura Zrodia jonow: 230°C,

—  system akwizycji danych: wykona¢ pelen skan w calym zakresic mas (m/z = 40-350) i w

trybie monitorowania pojedynczych jonéw (single-ion monitoring, SIM)
—  czas martwy (opdznienie rozpuszczalnika): 2,5 min;
— ustawi¢ parametry spektrometru mas na tryb monitorowania pojedynczych jonow (SIM) w

nastepujacy sposob:”.
Str. 7, wiersz 10-11 powinno byé: ....okreSlone po 6 wprowadzeniach roztworu
pordwnawczego...”.

3.1.13. Dodatki do tworzyw sztucznych
Str. 3, wiersz 16—18 powinno byé: ,kwas benzenopropanowy, 3-(1,1-dimetyloetylo)-B-[3-(1,1-
dimetyloetylo)-4-hydroksyfenylo]-4-hydroksy-p-metylu-, 1,1'-(1,2-etanodiylu) ester”.
Str. 4, wiersz 27-30 powinno by¢:
»»3-(3,5-di-fert-butylo-4-hydroksyfenylo)propanian oktadecylu
synonimy: — 3-(3,5-di-fert-butylo-4-hydroksyfenylo)propionian oktadecylu,
~ kwas benzenopropanowy, 3,5-bis(1,1-dimetyloetylo)-4-hydroksy-, oktadecylu
ester.”
Str. 5, wiersz 7 powinno by¢: ,,2,4-bis(1,1-dimetyloetylo)fenylu, fosforyn”.
Str. 6, wiersz 4 powinno by¢: ,,disulfid dioktadecylu”.
Str. 6, wiersz 9-11 powinno by¢:
»3,3 -sulfanodiyloproanian didodecylu
synonimy: — 3,3"-tiodipropionian didodecylu,
— kwas propanowy, 3,3 -tiobis-, 1,1’-didodecylu ester,
— tiodipropionian laurylu.”
Str. 6, wiersz 16—18 powinno by¢:
.»3,3 "-sulfanodiylodipropanian dioktadecylu
synonimy: - 3,3"-tiodipropionian dioktadecylu,
— kwas propanowy, 3,3"-tiobis-, 1,1'-dioktadecylu ester,”.
Str. 8, wiersz 19 powinno by¢: , kopolimer butanodionianu”.
Str. 8, wiersz 22-23 powinno by¢: ,.kwas butanodiowy, 1,4-dimetylu ester, polimer z 4-
hydroksy-2,2,6,6- tetrametylo-1-piperydynoetanolem”.
Str. 8, wiersz 28 powinno by¢: ,,[(dioktylostannanotriylo)bis(sulfanodiylo)]dioctan”.



Str. 10, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,1,2,4-tris(2-etyloheksylu) ester”.
Str. 10, wiersz 12 powinno by¢: ,,1,4-bis(2-etyloheksylu) ester™.

3.1.14. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na wodne
roztwory do infuzji dozylnych

Str. 2, wiersz 31 powinno by¢: ,,maksymalng dopuszczalng zawartos¢”.

Str. 6, wiersz 10—19 powinno by¢:

Detekcja: spektrometr mas jak podano ponizej; dostosowaé ustawienia detektora do uzyskania

zgodnosci z kryteriami przydatnosci uktadu:

— kwadrupolowy spektrometr, wyposazony w zrodto jonizacji elektronami (70 eV);

— temperatura zrodla jonoéw: 230°C;

— system akwizycji danych: wykonaé pelen skan w calym zakresie mas (m/z = 40-350) 1 w
trybie monitorowania pojedynczych jondw (single-ion monitoring; SIM);

— czas martwy (opdZnienie rozpuszczalnika): 2,5 min;

— ustawi¢ parametry spektrometru mas na tryb monitorowania pojedynczych jonow (SIM) w
nastepujacy sposob:”.

Str. 7, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,...okreSlone po 6 wprowadzeniach roztworu

poréwnawczego...”.

Str. 7, wiersz 9 oraz wiersz 12 powinno by¢: ,,dodatku 01 do tworzyw sztucznych”.

Str. 7, wiersz 25-26 powinno by¢: ,lub bada¢ metoda oslabionego wewngtrznego odbicia

(attenuated total reflectance; ATR).”

Str. 8, wiersz 9 powinno by¢: ,,Detekcja: poddaé ptytke 5 min dziataniu par jodu™.

Str. 9, wiersz 5 powinno by¢: ,,Uzy¢ roztworu badanego przygotowanego...”

3.2.1. Szklane pojemniki do celow farmaceutycznych

Str. 7, wiersz 8, wykreélié ,,i ogrzewanie”.

Str. 7 wiersz 21 powinno byé¢: ,,Proces autoklawowania”.

Str. 7, wiersz 22 powinno by¢: ,,Poréwnawczy cykl ogrzewania (termiczny)”.

Str. 8, wiersz 13—14 powinno by¢: ,,Utrzymywa¢ staly wzrost temperatury.”

Str. 8, wiersz 16—17 powinno by¢: ,,W czasie chlodzenia, odpowietrzac, aby zapobiec
wytworzeniu si¢ proézni.”

3.2.4. Puste jatowe pojemniki z plastyfikowanego poli(chlorku winylu) na krew ludzkq
i jej sktadniki
Str. 3, wiersz 16—25 powinno by¢ :
., Detekcja: spektrometr mas jak podano ponizej; dostosowac ustawienia detektora do uzyskania
zgodnosci z kryteriami przydatnosei uktadu:
— kwadrupolowy spektrometr, wyposazony w zrodto jonizacji elektronami (70 eV);
— temperatura Zrédla jonéw: 230°C;
— system akwizycji danych: wykonaé pelen skan w calym zakresie mas (m/z = 40-350) 1 w
trybie monitorowania pojedynczych jonéw (single-ion monitoring; SIM);
— czas martwy (opdznienie rozpuszczalnika): 2,5 min;
— ustawié parametry spektrometru mas dla trybu monitorowania pojedynczych fragmentow
wybranych jonow (SIM) w nastepujacy sposob:”.
Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,okreslone po 6 wprowadzeniach roztworu poréwnawczego™.

Acidum zoledronicum monohydricum
Str. 1, wiersz 4 — wpisac nazwe angielska i francuska.



BADANIA
Str. 2, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Kondycjonowanie wstgpne: kondycjonowaé urzadzenie i

kolumng przed wprowadzeniem kazdej serii w nastepujacy sposob:”
Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,Uzupemié 0,1 mL roztworu poréwnawczego (a)...”

Chlorobutanolum
BADANIA
Str. 2, wiersz 11,16 1 20 powinno by¢: ,,fiolki iniekcyjnej”.

Chlorobutanolum hemihydricum
BADANIA
Str. 2, wiersz 11,16 i1 20 powinno by¢: ,.fiolki iniekcyjnej”.

Cinchocaini hydrochloridum
TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym Fsy OD.”

Colistini sulfas

Str. 1, tabela, kolumna 7, wiersz 11 powinno byé¢: ,,Cs;HogN6013”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,,zanieczyszczenie A = ok. 0,53”.

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,,polimyksyna E1-I = ok. 0,82”.

Str. 4, wiersz 15 powinno by¢: ,,...nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami polimyksyny E6...”

Cytarabinum

WLASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,Temperatura topnienia: ok. 215°C.”
BADANIA

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,,...bezwodnego wodorofosforanu disodu OD...”.
Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,.arabinozydu uracylu CSP”.

Mepivacaini hydrochloridum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 12 powinno byé: ,,(2RS)-N-(2,6-Dimetylofenylo)-1-metylopiperydyno-2-
karboksyamidu chlorowodorek.”

Pentobarbitalum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,,Plytka: plytka TLC z zelem krzemionkowym Fjs4 OD.”
BADANIA

Str. 2, wiersz 29 powinno by¢: ,,Roztwdr badany (b). Uzupetnié 5,0 mL roztworu badanego (a)
faza ruchoma do 50,0 mL.”

Pentobarbitalum natricum
TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,Phytka: ptytka TLC z zelem krzemionkowym Fisy OD.”

Podophyllotoxinum
Nazwa polska brzmi: Podofylotoksyna.



Do pozostatych monografii nie zgloszono uwag merytorycznych.

Ad 5) Po omowieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta uchwate nr 3/2018/18 z dnia 18 pazdziernika 2018 r.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2018/18 Z DNIA 18 PAZDZIERNIKA 2018 R.

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

§1.

Grupa ckspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych Komisji
Farmakopei zatwierdza niZzej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 18 pazdziernika 2018r.
W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia/tekst nowy I nowelizacja pelna ") oraz
wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

3.1.1.1. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na krew
ludzka i jej sktadniki " 9

3.1.1.2.  Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na przewody stosowane w
zestawach do transfuzji krwi i jej sktadnikéw " @9

3.1.13. Dodatki do tworzyw sztucznych " ©-6)

3.1.14. Tworzywa oparte na plastyfikowanym poli(chlorku winylu) na pojemniki na wodne
roztwory do infuzji dozylnych " ¢¢

321, Szklane pojemniki do celow farmaceutycznych nee

3.24. Puste jalowe pojemniki z plastyfikowanego poli(chlorku winylu) na krew ludzka
i jej skladniki "9

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Acidum zoledronicum monohydricum * @
Chlorobutanolum " ©®
Chlorobutanolum hemihydricum " ©©
Cinchocaini hydrochloridum L
Colistini sulfas ™ .6}

Cytarabinum AG:5)

Ebastinum "9

Imidaclopridum ad usum veterinarium
Mepivacaini hydrochloridum L)
Pentobarbitalum ™
Pentobarbitalum natricum
Phytomenadionum racemicum
Podophyllotoxinum 106
Primaquini diphosphas ™ ®®

1(9.6)

11 (9.6)
1(9.6)



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 18 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 tekstéw opublikowanych w Suplemencie 9.6 Farmakopei
Europejskiej, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2019 do Farmakopei Polskiej
wydanie XI. Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do
tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwala zostala podjeta jednogtosnie.
W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Grupy eksperckie;j.
Gtlosy za — 6, w tym glos Zastepcy Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.*

Glosy przeciw — 0 w-tym-glosPrzewodniezacej- Grupy-eksperekie. *

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

* niepotrzebne skresli¢

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

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych KF
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Mo reanme ﬁ-uﬁfgg

prof. dr hab. Marianna Zajgc






