PROTOKOE NR 1/2016/11
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 4 LUTEGO 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 3/2015/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancii i Metod
Chemicznych oraz Wyrobdéw Medycznych KF w dniu 12 listopada 2015 1.

4. Omoéwienie i weryfikacia zgodnosei z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych™ (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na marginesie} tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 8.6-8.8, przeznaczonych do zamieszczenia w
Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X.

MONOGRAFIA OGOLNA,

Praecursores chimici ad radiopharmaceutica ' ¥

TEKSTY PODSTAWOWE

2.2.3, Pomiar pH metoda potenciometryczng ' &%
2220,  Miareczkowanie potencjometryczne 1 &

3.4.32.  Oznaczanie cholesterolu catkowitego w olejach bogatych w kwasy omega-3 ' &®

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Cupri tetramibi tetrafluoroboras ad radiopharmaceutica
Fluorocholini (*F} solutio iniectabilis ' ¢®

Technetii (**"Tc) medronaii solutio iniectabilis
Technetii (""" Tc) oxidronati solutio iniectabilis
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Acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisati 1:1 dispersio 30 per centum " &%

Acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisatum 1:1 " &%
Acidi methacrylici et methylis methacrylatis polymerisatum ] ;]
Acidi methacrylici et methylis methacrylatis polymerisatum 1:2
Adeps solidus " &%

Adeps solidus cum additamentis
Amorolfini hydrochloridum ' &®
Ergocalciferolum "' &%
Escitaloprami oxalas ' &%
Galactosum " EHNES
Mycophenolatum natricum
Phenobarbitalum natricum
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5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw 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
Wryrobdéw Medycznych Komisji Farmakopei:

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

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

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

prof. dr hab. Lech Przyborowski

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Anna Stanczak

Omoéwienie przebiegu posiedzenia

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy eksperckiej prof. dr hab. Marianna Zajac i
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy cksperckiej )

Ad2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad3) Protokédi nr 3/2015/10 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobdw Medycznych KF w dniu 12 listopada 2015 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad4) Na posiedzeniu zgloszono do omawianych tekstdw ponizsze uwagi merytoryczne |
redakeyjne. Jednoczednie Departament Farmakopel wprowadzi do monografii ujednolicenia
redakcyjne, w tym zwiazane z nazewnictwem, zgodne z wezedniej przyjetymi ustaleniami
zawartymi m.in. w Instrukeji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii
Farmakopei Europejskiej”.

Niektore projekty omawianych na posiedzeniu tekstéw opracowane zostaly na podstawie dokumentow
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawié sie réznice w pordwnaniu z ich wersja
ostateczng opublikowang w Ph. Eur., przekazang Czionkom Grupy z materiatami.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Praecursores chimici ad radiopharmaceutica
DEFINICIA T ZAKRES
Str. 1, wiersz 10-30 powinno byé:

wPrekursory chemiczne do preparatow radiofarmaceutycznych, dalej zwane jako ,prekursory
chemiczne”, sq substancjami nieradicaktywnymi otrzymywanymi w wyniku syntezy chemicznej i
przeznaczonvmi do laczenia z radionukliderm.

Jezeli prekursor chemiczny, ktory nie jest opisany w monografii szczegélowej Farmakopei, jest
stosowany w preparacie radiofarmaceutycznym przygotowanym dla  zastosowania przez
indywidualnego pacjenta, przy podejmowaniu decyzji dotyczacej wypelnienia postanowien tej
monografii ogélnei nalezy dokonad oceny rvzyka.

W ocenie ryzyka uwzglednia sig:

—  jakos¢ prekursora chemiczaego 1 dostepne informacje do oceny jego jakosci;




—  sposcb dalszego postepowania po znakowaniu (proces uwzgledniajacy lub nie oczyszezanie przed
podaniem pacientowi);

— ilo¢ uzyta do przygotowania dawki dla pacjenta (np. uzycie diagnostyczne lub terapeutyczne) i
czgstotliwos$¢ podawania pacjentowi.

Jezeli prekursory chemiczne wytwarzane sa z uzyciem substancji pochodzenia ludzkiego lub

zwierzgcego, stosuje sie wymagania rozdziaks 5.1.7. Bezpieczestwo wirusowe.

Jezeli prekursory chemiczne sg otrzymywane ze zwierzat podatnych na przenoszenie czynnikéw
wywolujacych zwierzgce gabezaste encefalopatie, wylaczajac badania do$wiadczalnie, jezeli dotyczy,
spetniaja  wymagania monografii ogdlnej Producta cum possibili  transmissione vectorium
encephalopathiarum spongiformium animalium (1483).”

WYTWARZANIE

Str. 2, wiersz 2-5 powinno byé:

»Prekursory chemiczne sg wytwarzane zgodnie z procedurami zapewniajacymi powtarzalna jakosé i
dostarczajacymi zwiazki chemiczne, kidére spelniaja wymagania monografii szczegélowej lub

zatwierdzonych specyfikacji. Prekursory chemiczne musza by¢ wytwarzane w ramach wilasciwego
systemu zapewnienia jakodel.”

WELASCIWOSCI
Str. 2, wiersz 8~10 powinno byé:
»Wskazania podane w czesci ,,Wiadciwodei” (np. dotyczace rozpuszezalnoscei iub temperatury

topnienia) nie sg interpretowane w Scistym znaczeniu i nie stanowia wymagan. Podane sq one w
celach informacyinych.”

TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 13-15 powinno byé:

,Tozsamos¢ prekursora chemicznego jest potwierdzana odpowiednimi metodami analitycznymi, jak
> o p ? -]
spektrometria magnetycznego rezonansu jadrowego, absorpeyjna spektrofotometria w podezerwieni,
spektrometria mas 1 metody chromatograficzne.”

BADANIA
Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 18-30 powinno byé:

»Substancje pokrewne. Jezeli nie podano inaczej lub nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone,
zamieczyszezenia organiczne w prekursorach chemicznych oraz nieorganiczne zanieczyszczenia
obecne w niecrganicznych prekursorach chemicznych nalezy wykazywaé, identyfikowaé i
kontrolowaé jak podano ponizej: '

Prég wykazywania 0,2%

Prop identyfikacii 2,0%

Suma zanieczyszezed indywiduainie nieckre$lanych nie wigeej niz 3,0%

Dia znanych zanieczyszezen o wyjatkowo silnym dzialaniu lub wywotujacych toksyczne lub
nieprzewidziane efekty farmakclogiczne moga byé wprowadzone specyficzne progi.
Jezeli monografia szczegdtowa nie zapewnia odpowiedniej kontroli nowych zanieczyszczen,
odpowiednie badania musza byé opracowane i podane w specyfikacji tej substancii.”

Ad Pozostaloéé rozpuszezalnikow) str. 2, wiersz 31 — str. 3, wiersz 12 powinno byé:-

»Pozostalosé rozpuszezalnikow. Pozostalo$é rozpuszezalnikéw jest ograniczona zgodnie z zasadami
podanymi w rozdziale 5.4, stosujac metode ogding 2.4.24 lub inng odpowiednig metode.
Rozpuszezalnikdw klasy | nie wolno uzywaé w koficowym etapie procesu wytwarzania prekursorow
chemicznych. Jezeli uzycie rozpuszezalnika klasy 1 jest nieuniknione we wczesniejszym etapie
procesu wytwarzania, majg zastosowanie wartosci graniczne podane w rozdziale 5.4, tabela 1.

W oparciu o dopuszezalne dzienne narazenie (PDE), rozpuszezalniki klasy 2 1 kiasy 3 sa ograniczone
do 0,5%.




W przypadku rozpuszczalnikow klasy 2 1 klasy 3, mozna zastosowaé badanie straty masy po suszeniu
lub moze zostaé wykonane specyﬂczne oznaczenie rozpuszezalnika. Jezeli dla rozpuszezalnika klasy 2
lub klasy 3 podano uzasadniong i zatwierdzong wartosé gramcznq wyzsza niz 0,5%, wymagane jest
specyficzne oznaczenie rozpuszezalnika.”

Ad Pozostalo$¢ metali uzytych jako katalizatory lub odezynniki) sir. 3, wiersz 13-20 powinno by¢:

JPozostalos¢ metali uzytych jako katalizatory lub odczymniki. Jezeli proces produkeyjny
prekursoréw chemicznych posiada znane lub podejrzewane ryzyko obecnosci pozostatosci metali w
wyniku uzycia okreslonego metalu jako katalizatora lub odezynnika zawierajacego metal, prekursory
chemiczne spetniaja wymaganie wartosci granicznej 0,01% dla kazdego z nastgpujacych metali: Pt,
Pd, Ir, Rh, Ru, Os, Mo, Ni, Cr, V, Pb, Hg, Cd i T1 chyba, ze w monografii szczegélowej podano nizsze
wartosci granlczne

Metodyka opisana w rozdziale 2.4.20. Oznaczanie pozostedosci metali uzytych jako katalizatory Iub
odczynniki powinna by¢ zastosowana, jezeli to mozliwe.”

Ad Zanieczyszczenia mikrobiologiczne) str. 3, wiersz 2227 powinno by¢:

- TAMC: kryterium akceptacii 10° CFU/g dla materiatu fuzem lub nie wiecej niz 10° CFU na pojemnik
dla prekursoréw chemicznych pakowanych w jednodawkowe lub wiclodawkowe pojemniki (2.6.12).
TYMC: kryterium akeeptacii 10° CFU/g dla materiatu Juzem lub nie wigcej niz 10" CFU na pojemmnik
dla prekursoréw chemicznych pakowanych w jednodawkowe lub wielodawkowe pojemniki (2.6.72).”
Ad Endotoksyny bakteryjne) str. 3, wiersz 28-3 1 powinno byé:

~Endotoksyny bakteryjne (2.6.14). Jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione 1 zatwierdzone,
endotoksyny bakteryjne sg ograniczone do nie wigeej niz 100 IU/g dla materiatu luzem lub nie wigcej

niz 10 IU na pojemnik dla prekursor6w chemicznych pakowanych w jednodawkowe lub
wielodawkowe pojemnik:.”

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 2-3 powinno byé:

~Jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone, zawarto$¢ prekursoréw chemicznych do
preparatéw radiofarmaceutycznych jest oznaczana stosujac odpowiednia metode.”
PRZECIOWYWANIE

Str. 4, wiersz 6-7 powinno by¢:

NPrekursory chemiczne przechowywaé w hermetycznym pojemniku i w warunkach zapewniajacych
odpowiednia trwatosc.”

OZNAKOWANIE

Str. 4, wiersz 1117 powinno byé:

»Na etykiecie podal, Ze substancja przeznaczona jest do uzycia jako prekursor chemiczny do
preparatdw radiofarmaceutycznych.

Zataczona informacja moze zalecaé badanie substancji w jednym lub wielu cyklach produkcyjnych
przed jej uzyciem do wytwarzania preparatoéw radiofarmaceutycznych, w celu zapewnienia, ze w
okreslonych ~ warunkach  produkcyjnych,  substancia  umozliwi  otrzymanie  preparatu
radiofarmaceutycznego w pozadangj iloéci i o okreslonej jakosei.”

2.2.3. Pomiar pH metodg potencjometryczng
Str. 1, wiersz 4-12 powinno byé: ,

,»DH roztworu wodnego jest okredlane jake ujemny logarytm aktywnosei jego jondéw wodorowych,
wyrazone] umownie jako stezenie jonéw wodorowych w roztworze, Dla celdw praktycznych pH
okresla sig do$wiadczalnie. pH roztworu badanego jest powiazane z pH roztworu poréwnawczego
{pH;) nastepujaca zaleZnoscia:

E~E

gdzie E jest potencjalem, wyrazonym w woltach, naczynia zawierajgcego roztwoér badany, E, jest
potencjatem, wyrazonym w woltach, naczynia zawierajacego roztwor o znanym pH (pHy), & wyraza




zmiang potencjatu na jednostke pH, wyrazong w woltach, i obliczong zgodnie z réwnaniem Nernsta.”
Wiersz 18~19 powinno by¢: ,,Czesto sg one taczone jako jedna elektroda kombinowana z czujnikiem
temperatury.”
Ad Aparatura) str. 1, wiersz 20-23 powinno byé:
SAparatura. Przyrzad pomiarowy jest zwykle woltomierzem o oporze wejciowym przynajmniej 100-
krotnie wigkszym niz opdr uzywanych elektrod. Jest wyskalowany w jednostkach pH z doktadnoécia
do co najmniej 0,05 jednostek pH, umozliwiajacy pomiar potencjalu co najmniej 0,003 V.
Wspoiczesne pehametry sa urzadzeniami kontrolowanymi przez mikroprocesory z oprogramowaniem
{wbudowanym lub nie) producanta i zgodnie z zataczonymi instrukcjami.”
Ad Postepowanie z elektrodami) str. 1, wiersz 26 ~ str. 2, wiersz 11 powinno byé:
~Postepowanie z elektrodami. Elektrody sa przechowywane w odpowiednich warunkach i zgodnie z
zaleceniami producenta (np. w roztworze elektrolitu lub odpowiednim roztworze do
przechowywania). Przed pomiarem elektrody sg sprawdzane wizualnie. Powtdrnie napelnione
elektrody sg sprawdzane pod wzgledem braku pecherzykéw powietrza w szklanej barice w celu
upewnienia sig czy poziom roztworu elektrolitu wewnatrz elektrod jest zadowalajacy. Otwér do
napelniania nalezy pozostawi¢ otwarty podezas pomiaru. Zalecane jest takze sprawdzenie przegrody
elektrody odniesienia. Przed pierwszym uzyciem lub jezeli elektroda nie byla przechowywana w
roztworze elektrolitu, konieczne jest zwykle kondycjonowanie elektrody zgodnie z zaleceniami
producenta. Elektroda prawdopodobnie wymaga oczyszezenia lub wymiany, jezeli stabilizacja pH jest
zbyt wolna (fj. zbyt diugi czas odpowiedzi) lub punkt zerowy jest przesuniety, nachylenie jest
obnizone, lub obserwowane sa inne trudnodei w kalibracji. Czyszczenie jest wykonywane zaleznie od
rodzaju prébki i zgodnie z instrukeja producenta. Zalecane jest regularne czyszezenie elektrody.”
Ad Kalibracja i warunki pomiaru) str., 2, wiersz 14 - str. 3, wiersz 2 powinno byé:
»W tabeli 2.2.3.-2. zamieszczono zmiany pH poréwnawczych roztworéw buforowych, stosowanych
do kalibracji, w zaleznosci od rdznych temperatur. W celn zastosowania korekty temperatury, nalezy
postgpowac zgodnie z instrukcja producenta.
Kalibracja przyrzadu obejmuje wyznaczenie nachylenia (np. 95-105%) i skompensowania ukiadu.
Wigkszodé dostepnych w handlu pehametréw jest wyposazonych w funkcje autotestu lub test
startowy, ktdre kontroluja np. nachylenie i potencjal asymetrii, poréwnujac je ze specyfikacja
producenta. Przyrzad kalibrowany jest z uzyciem co najmniej 2 roztwordw buforowych dobranych
tak, aby oczekiwana warto$¢ pH roztworu badanego znajdowala sie pomiedzy wartosciami pH
roztwordw buforowych. Zakres pomiaru pH wynosi co najmniej 2 jednostki, Wartoéé pH innego
roztworu buforowego o posredniej wartosci pH, odezytanej ze skali nie moze rézni¢ sie wiecej niz o
0,05 jednostki pH od wartosci odpowiadajacej temu roztworowi.
Preferowane s dostgpne w handlu certyfikowane materialy odniesienia jako poréwnawcze roztwory
buforowe. Roztwory buforowe moga byé réwniez przygotowane samodzielnie, zgodnie z tabela
2.23.-2. Roztwory te musza by¢ zgodne z pierwotnymi wzorcami. Kalibragja musi byé
przeprowadzana regularnie, zalecana jest danego dnia uzytkowania tub przed kazdg serig pomiaréw.
Zanurzy¢ elektrody w roztworze badanym i wykona¢ odezyt w tych samych warunkach jak dla-
poréwnawczych roztwordw buforowych.
Jezeli pH zawiesin, emulsji i roztwordw o charakterze niewodnym lub czedciowo niewodnym jest
mierzone w ukladzie kalibrowanym jak podano powyzej, odczyty wartosci pH sa rozpatrywane jako

przyblizona wartos$é rzeczywista. Dla pom1arow pH takich mieszanin nalezy uzyé odpowiednich
elektrod.”

PRZECHOWYWANIE

Str. 4, wiersz 2 powinno by¢: ,,Roztwory buforowe przechowywacé w odpow1edn10 odpornych
chemicznie, hermetycznych pojemnikach ...

2.2.29. Miareczkowanie potencjometryczne
Wiersz 16 powinno by¢: ,,Przygotowad roztwor prébki jak podano.”

W NS




Wiersz 21 skreslié: ,,maksymalna”.
Wiersz 22-23 powinno byé:  Mozliwe jest réwniez, w celu ufatwienia oznaczenia punktu koncowego,
zarejestrowanie krzywej pierwszej pochodnej lub drugiej pochodnej.”

2.4.32. Oznaczanie cholesterolu catkowitego w olejach bogatych w kwasy omega-3
Str. 1, wiesz 101 15 powinno by¢: ,,... nie dhuzej niz 6 miesigcy.”
Wiersz 31 skresli¢ stowa: ,,do odstama .

Cupri teferamibi tetrafiuoroboras ad radiopharmaceutica
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 20 by¢é: ,,Uzupetnié roztwér podstawowy miedzi (1 mg/L) ...”.

Fluorocholini (*F) selutio iniectabilis

DEFINICIJA

Str. 1, wiersz 13—14 powinno byé: ... jony N-([ *Ffluorometylo)-2-hydroksy-N, N-dimetyloetan-1-
aminiowe (["*F]fluorocholina). Preparat moze zawieraé odpowiedni bufor.”

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,Obejrzeé¢ chromatogramy roztworu poréwnawczego (d) ...”

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢:

»Wynik: pik gldwny na radiochromatogramie wykazuje czas retencji zgodny z czasem retencji
dodatniego piku giéwnego na chromatogramie zarejestrowanym przy uzyciu spektrofotometru.”
BADANIA

Ad Zanieczyszezenie A) str. 3, wiersz 1 powinno by¢:

dla zanieczyszezenia A, uzyé stezenia zanieczyszezenia A w roztworze pordwnawcezym (a).”

Ad Zanieczyszczenie B) str. 3, wiersz 5 powinno by¢:

~Nastepujace roztwory lub ich rozcieficzenia mogg byé uzyte:”.

CZYSTOSC RADIONUKLIDOWA

Str. 5, wiesz 9 zamiast: ,, Wynik” powinno byc SWartosci graniczne”.

CZYSTOSC RADIOCHEMICZNA

Str. 6, wiersz 8-9 powinno byé:

~Retencia wzgledna w poréwnaniu z fluorocholing (czas retencii = ok. 8 min): fluoroetylo(2-
hydroksyetylo)dimetyloamonium = ok. 1,1.”

Wiersz 11-12 powinno by¢:

- Pozdzielczosé: rvozdzielenie do linii podstawowej pomiedzy pikami fluorocholiny 1 fluoroetylo(2-
bydroksyetylo)dimetyloamonium.”

Technetii ("™ Tc) medronati solutio iniectabilis

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 28 zamiast: _czas opdznienia”, powinno byé: ,,wspolezynnik opdZnienia”.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno byé: ,,Poddawad 15 min dzialaniu nadfioletu przy 254 nm.”

CZYSTOSC RADIOCHEMICZNA

Str. 3, wiersz 9 powinno by¢: Do fiolki z zestawem medronianu do badania czystoéci radiochemicznej
CSP ..




Technetii (**"Tc) oxidvonati solutio iniectabilis

TOZSAMOSC
Sty 1, wiersz 29 zamiast: ,czas opéZnienia”, powinno by¢: ,wspdlezynnik opdZnienia”.
Str. 2, wiersz 14-15 powinno byé: ,,Poddawaé 15 min dziataniu nadfioletu przy 254 nm.”
CZYSTOSC RADIOCHEMICZNA
Str. 3, wiersz 10 zamiast: ,,Phtke” powinno byé: , Bibuda.”.

Acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisati 1:1 dispersio 30 per centum
PRZECHOWYWANIE
Str. 3, wiersz 23 powinno by¢: ,,... chronige przed zamarzaniem”.

Acidi methacrylici et ethylis acvylatis polymerisatum 1:1
Nie zgloszono uwag merytoryczaych.

Acidi methacrylici et methylis methacrylatis polymerisatum 1:1
Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Acidi methacrylici et methylis methacrylatis polymerisatum 1:2
Nie zgloszono uwag merytoryeznych.

Adeps solidus

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-10 powinno byé:

~Mieszanina triglicerydéw, dighicerydéw i monoglicerydow otrzymywanych przez estryfikacje

glicerolem uwodornionych kwaséw thiszeczowych pochodzenia roélinnego lub przez estryfikacie
wewngtrzezasteczkowa uwodornionych olejow roslinnych.”

BADANIA
Ad Liczba kwasowa) str. 4, wiersz 4 skreslié: ,,stopiong mase”.

Adeps solidus cum additamentis

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8~12 powinno by¢:

~Mieszanina triglicerydow, diglicerydéw i monoglicerydéw otrzymywanych przez estryfikacje
glicerolem uwodornjonych kwaséw thuszezowych pochodzenia roslinnego lub przez estryfikacie
wewngtrzezasteczkows uwodornionych olejéw rodlinnych.

Kazdy typ tluszczu statego z dodatkami jest charakteryzowany przez temperature topnienia, liczbe
hydroksylowa i liczbe zmydlenia.”

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 27-28 powinno byé: ,,... ktdrych potozenie jest zgodne z plamami na chromatogramie
roztworu pordwnawezego {a)”.

Str. 3, wiersz 8~9 , 11-12 1 27-28 powiano byé: ,,.. ktérej polozenie jest zgodne z plama na
chromatogramie roztworu poréwnawczego ...".

BADANIA
Ad Liczba kwasowa) str. 4, wiersz 12 skreglié: ,,stopiong mase”.




Amovrelfini hydrochloridum
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25-26 powinno byé: ,Przesaczyé 1 przesacz doprowadzié do odezynu kwasowego
rozcienczonym kwasem azotowym OD.” )

ZANIECZYSZCZENIA

Nazwy zanieczyszezen B, E 1 G powinny byé:

-B. mieszanina N-{(2R)-3-{4-(1,1-dimetylopropylo)fenylo]-2-metylopropylo]-N-[(2RS)-2-
(metyloperoksy)propylo}formamidu i N-{(25)-3-[4-(1,1-dimetylopropylo)fenylo]-2-
metylopropylo}-N-{(2RS)-2-(metyloperoksy)propylo]formamidu,

E. mieszanina (2RS,6RS)-4-[(2R)-3-[4-(1,1-dimetylopropylo)fenylo}-2-metylopropyle]-2,6-
dimetylomorfoliny i (2RS,6RS)-4-[(25)-3-[4-(1,1-dimetylopropylo)fenylo]-2-metylopropyio]}-2,6-
dimetylomorfoliny,

G. (2RS)-[3-(2RS,65R)-2,6-dimetylomorfolin-4-ylo]-1-{4-(1,1-dimetylopropylo)fenylol-2-
metylopropan-1-on,”.

Ergocalciferolum
BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 4, wiersz § zamiast: ,,ergokaleyferolu” powinno by¢: ,,pre-
ergoklacyferolu”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, po wierszu 13 dodaé: ,/lub przez monografie ogding Corpora sd usum pharmaceiticum
(2034).”

Escitaloprami oxalas

W calej monografii polska nazwa powinna brzmieé: ,escytalopramu szczawian”.
Nazwa francuska powinna brzmieé: Escitalopram (oxalate d')”.

Galactosum

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 19 powinno byé: E. D-galaktytol (dulcytol)”.

Mycophenolatum natricum
DEFINICIA

Str. 1, wiersz 16 w nawiasie powinno by¢é: ,,w przeliczeniu na wysuszona substancje”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29 zamiast: , ponownie” powinno byé: ,nowe”.

BADANIA

Ad Substancje pokrewne) str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,\W celu przygotowania zanieczyszezenia A

Wiersz 19 dodad ,,0D”,

Phenobarbitalum natricum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29 skredli€ ,,badanej”,

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 12 powinno by¢: L E. (ZRS)-N-karbamimidoilo-2-fenylobutanamid.”




"Ad 5) Po omowieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji 1 Metod Chermnicznych oraz Wyrobdw
Medycznych KF podjela ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJII I METOD CHEMICZNYCH ORAZ
WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2016/11 Z BDNIA 4 LUTEGO 2016 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medyczaych 1 Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.) Grupa
ekspercka ds. Substancji 1 Metod Chemicznych oraz Wyrobdéw Medycznych Komisii Farmakopei
postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Substancii 1 Metod Chemicznych oraz Wyrobdw Medyeznych Komisji Farmakopel
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, omdwione
1 zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 4 lutego 2016 r. W gémym indeksie podano typ
zmiany {monografia nowa I, nowelizacja pelna II) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w
ktérym monografia zostata opublikowana.

MONOGRAFIA OGOLNA

Praecursores chimici ad radiopharmaceutica HES

TEKSTY PODSTAWOWE

2.2.3. Pomiar pH metoda potencjometryczng ' &%
2.2.20. Miareczkowanie potencjometryczne ' &9

3.432.  Oznaczanie cholesterolu catkowitego w olejach bogatych w kwasy omega-3 ' ¢¥

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Cupri tetramibi tetrafluoroboras ad radiopharmaceutica
Fluorocholini ("°F) solutio iniectabilis ' &

Technetii (7" Tc) medronati solutio iniectabilis
Technetii (" Tc) oxidronati solutio iniectabilis

1(8.6)

11 (8.6)
1(8.7)

Acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisati 1:1 dispersio 30 per centum ' ®%

Acidi methacrylici et ethylis acrylatis polymerisatum 1:1 "¢
Acidi methacrylici et methylis methacrylatis polymerisatum 1:1
Acidi methaerylici et methylis methacrylatis polymerisatum 1:2
Adeps solidus " &

Adeps solidus cum additamentis
Amorolfini hydrochloridum '®®
Ergocalciferolum "' &9
Escitaloprami oxalas ' ®®
Galactosum "' HES
Mycophenolatum natricum
Phenobarbitalum natricum

H (8.8)
1 (8.8)

1{8.8)

1(8.8)
11 (8-8)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 4 lutego 2016 r. zostaly omoéwione 1 zweryfikowane w zakresie zgodnodei z
tekstarmi Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w Instrukeji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopel Europejskiei 8.6--8.8, przeznaczone do
zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X. Zgloszone na posiedzeniu
uwagi oraz ww. ustalenia zostana wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei.




§2.

Uchwata zostata podjeta jednogloénie.
W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkdéw Grupy eksperckiej.
Glosy za— 6, w tym glos Przewodniczace] Grupy eksperckiey.®

Glosy przeciw — 0 w-tym-glos-Przewodniezacej-Grupy-eksperelde;. ™
Wstrzymalo sie— 0.

§3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podigcia.
* niepotrzebne skrelic

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

Przewodniczqca
Grupy eksperckiej ds. Substancyi | Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych KF
et Lo
prof- dr hab. Marianna Zajqc
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