PROTOKOL NR 1/2016/5
7 POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ BS. SUBSTANCJI
I METOD BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPE]
W DNIU 20 STYCZNIA 2016 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyiecie protokotu nr 1/2015/4 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych Komisji Farmakopei w dniu 22 stycznia 2015 r. (wystanym z pismem z
dnia 10 kwietnia 2015 r.).

4. Oméwienie 1 weryfikacja zgodnosei z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych’ 1 znowelizowanych" {zmiany do omdwienia zaznaczone linig na
marginesie)  tekstéw  opublikowanych w  Farmakopei  Europejskiej 8.6-8.8,

przeznaczonych do zamieszezenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskie] wydanie
X .

a) teksty podstawowe
2.7.34.  Oznaczanie ludzkiego inhibitora esterazy C1
5.1.10.  Wskazéwki do stosowania badania endotoksyn bakteryjnych 88
b) monografie szczegdlowe szezepionek stosowanych u ludzi
Vaccinum haemophili stirpi b et meningococcale classis C coniugatum
¢) monografie szczegdtowe
Cl-Esterasi inhibitor humanus
Filgrastimi solutio concentrata
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5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei w
sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i@ Metod
Biolegicznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Jan Ludwicki
Zastepca Przewodniczacego - prof. nadzw. dr hab. BoZenna Bucholc
Czlonkowie: - prof. nadzw. dr hab. Ewa Augustynowicz

- dr Paulina Gérska

- prof. nadzw. dr hab. Wiestawa Janaszek-Seydlitz
- prof. nadzw. dr hab. Anna Lutynska

- prof. dr hab. Kazimierz Madalinski

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrebéw Medyczaych i Produkiéw Biobojezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopel - Maja Blatobrzeska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli, witajgc zebranych, Przewodniczacy Grupy eksperckiej ds.
Substancji 1 Metod Biologicznych Komisji Farmakopei Prof. dr hab. Jan Ludwicki oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka.




Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze w grudniu 2015 r. ukazal si¢ drukiem
Suplement 2015 do Farmakopei Polskiej wydanie X (zawierajgcy polska wersjg materiatéw
Suplementéw 8.3-8.5 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania narodowe) wraz z dolaczong ‘
elektroniczng wersjg pelnego wydania X FP. Odpowiedni Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 7 :
grudnia 2015 1. o dacie cbowigzywania wymagan narodowych Suplementu 2015 FP X zostal *
opublikowany w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji (www.bip.urpl.gov.pl}). |

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.,

Ad 3) Protokot nr 1/2015/4 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Biologicznych KF w dniu 22 stycznia 2015 r. przyj¢to jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu przygotowywano materiaty przeznaczone do publikacji w
Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X (Suplement 2016 FP X). Suplement
ten zawieraé bedzie zmiany i uzupelienia wprowadzone w Ph. Eur. 8.6-8.8 oraz dalsze
monografie narodowe; publikacja Suplementu planowana jest w listopadzie 2016 .

Na posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi merytoryezne 1 rtedakeyjne do tekstow
wymienionych w porzadku dziennym. Jednoczednie Departament Farmakopel wprowadzi do
monografii ujednolicenia redakcyjne i1 nomenklaturowe, zgodne z wczednie] przyjetymi
ustaleniami oraz zasadami zawartymi w ,,Instrukcji do przygotowania polskojgzyczne] wersji
monografii Ph. Eur.”.

Projekty niektdrych omawianych na posiedzeniu tekstéw opracowywane byly na podstawie
dokumentéw Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogly pojawi¢ sie¢ rdzmice w
poréwnaniu z ich wersja ostateczng opublikowana w Ph. Fur.

2.7.34.  Oznaczanie ludzkiego inhibitora Cl-esterazy

Caly tekst: powinno by¢: inhibitora Cl-esterazy™.

Str.1, wiersz 5. wykreélié: ,,w temperaturze 37°C”.

Str. 1, wiersz 26-27, powinno byé: ,metoksykarbonylo-L-lizylo(e-benzyloksykarbonylo)-
glicylo-L-arginino--4-nitroanilid”.

5.1.10. Wskazowki do stosowania badania endotoksyn bakteryjnych
Caly tekst:

endotoxin limit concentration - warto$¢ graniczna stezenia endotoksyn;
endoloxin limit — graniczna zawartos¢ endotoksyn;

Str. 9, wiersz 9-11, powinno byé: ... jezeli czutosc lizatu oznaczona w obecnodel produktu
nie jest 0,5-krotnie mniejsza ani 2-krotnie wigksza niz czulo$¢ samego lizatu”.

Str. 9, wiersz 17--19, powinno byé: ,,...ktorych nie stosuje sie w metodach A, B, CiF, dlatego
nie mozna ekstrapolowaé tych metod na metode D lub E w odniesieniu do czynnikow
zakl6eajacych, bez przeprowadzenia dalszych badan”. ' '

Str. 10, wiersz 8, powinno byé: “preparat poréwnawcezy endotoksyny”.

Str. 11, wiersz 4, powinno byé: , Nieobecnodé czynnikdw zakiodeajgcych”.

Str. 11, usunad tekst pomiedzy wierszami 26-32.

Vaccinum haemophili stirpi b et meningococcale classis C coniugatum

Str. 1, wiersz 16-17, powinno byé: ,.3-B-D-rybofuranozylo-(1—1)-rybitolo-5-fosforanu
[(CroH19012P)n]™.

Str. 1, wiersz 20, powinno by¢ ,polisacharydem meningokokowym™.




Str. 2, wiersz 31-32, powinno byé: ,,Tylko koficowa pojedyncza porcja szezeplonki przed
rozdozowaniem  spelniajaca ponizsze wymagania 1zakresy wartosel  granicznych
zatwierdzonych dla danego produktu moze zostaé uzyta do przygotowania serii koncowej.”.

Cl-Esterasi inhibitor humanus

Str. 1, wiersz 11-12, powinno byé: ,,Ludzki inhibitor Cl-esterazy nalezy do grupy
inhibitorow proteaz serynowych.”.

Str. 2, wiersz 3 oraz str. 3, wiersz 7, powinno by¢: ,,...zawartoscl biatka catkowitego...”.

Str. 2, wiersz 1819, powinno byc

,TOZSAMOSC

Preparat badany spetnia wymagania wartodct granicznych oznaczania aktywnodcl.”.

Str. 3, wiersz 23--24, powinno by¢: :

~PRZECHOWYWANIE

W hermetycznym 1 jalowym pojemniku, chronige od $wiatla, w temperaturze nie wyzszej niz
25°C, jezeli nie zostato inaczej uzasadnione i zatwierdzone.”.

Str. 3, wiersz 32-33, powinno by¢: ,informacje, ze przy podawaniu produktéw leczniczych
przygotowanych z ludzkiej krwi lub osoczanie mozna catkowicie  wykluczyé ryzyka
przeniesienia czynnikdw zakaznych.”

Filgrastimi solutio concentrata

Str. 1, wiersz 12, =zamiast: ,budowie plerwotne]” powinno byé |, strukiurze
plerwszorzegdoweg

Str. 1, wiersz 14, powinno byc »---biatko nie jest glikozylowane.”

Str. 2, wiersz 1718, powinno byé: ,Wyniki: pik gléwny na chromatogramie roztworu
badanego wykazuje czas retencyi i ksztalt zgodny z pikiem gléwnym na chromatogramie
rOZtworu pordwnawczego.”.

Str. 6, wiersz 30, powinno byé: ,Wprowadzenie: 50 ul roztworu badanego 1 roztwordw
poréwnawezych (b) i (c).”.

str. 7, wiersz 1-3, powinno by¢: ,,...utleniony filgrastym (postaé 2) = ok. 0,98; filgrastym
zredukowany = ok. 1,04.”.

Str. 7, wiersz 19, powinno byé: ,Bialko. Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w
badaniu biatek pokrewnych z nastepujaca zmiana.”

Ad 5) Po omdwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Substancji 1 Metod Biologicznych KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
BIOLOGICZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/20616/5 Z. DNIA 29 STYCZNIA 2016 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych 1 Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 82,
poz. 451 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Biologicznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione poiskojezyezne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, omoéwione 1
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 29 stycznia 2016 1.

(US]




2.7.34.  Oznaczanie ludzkiego inhibitora Cl-esterazy HET)

5.1.10. Wskazdwki do stosowania badania endotoksyn bakteryjnych Hes
Vaccinum haemophili stirpi b ez‘ meningococcale classis C coniugatum 1&7)
Cl-Esterasi inhibitor humanus *®"

Filgrastimi solutio concentrata " &

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 29 stycznia 2016 r. zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukeji do
przygotowania poiskojezycznej wersjl monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskie
8.6-8.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej
wydanie X. Zgloszone na poswdzemu uwagl oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do
tekstéw przez Departament Farmakopei. _ ‘t

§ 2.

Uchwata zostala podjeta jednogiosnie.

W glosowaniu bralo udziat 7 czionkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 7, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw — 0, w-tym-glos-Przewodniczacego-Grupy-eksperckiej-
Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.
* niepotrzebne skredli¢

Ad 6) Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Jan Ludwicki oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za przybycie i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqgcy Grupy eksperckief
ds. Substancji i Metod Biologicznych

%z‘sji Farm%pe:‘ E

prof. dr hab. Jan Ludwicki




