PROTOKOL. NR 3/2015/9
Z POSIEDZENIA GRUPY EXSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI -
W DNIU 8 PAZDZIERNIKA 2015 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.
2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia. :
3. Przyjecie protokolu nr 2/2015/8 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 9 czerwea 2015 1. -
4. Prace nad narodowa monografia ogélng dla lekéw sporzadzanych w aptece:
- omoéwienie projektu czedei ,,Leki do oczu™;
~ usfalenic harmonogramu przygotowania monografii do publikacji w Farmakopei
' Polskiej. , ' :
3. Oméwienie i ustalenie polskiej wersji ponad 50 pozycji nazewnictwa postaci leku, drog
‘podania i opakowaf (Standard Terms), wprowadzonego do bazy przez Komisje
Farmakopei Europejskiej, w zwigzkn ze zmiang statusu pending (1i. w trakcie oceny) na
current; terminy te wchodza w skfad obowigzujgcych termindw zlozonych (combined
terms). - ' ‘
6. Projekt monografii narodowej Cacao oleum (projekt uzupelniony zgodnie z ustaleniami
podjgtymi na posiedzeniu w dniu 11.03.2015 r.). ‘
7. Wolne wnioski.

~ Obecni na posiedzenin czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei: =~ ‘ ‘

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz

Zastepea Przewodniczacej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie; - dr Lucyna Bufas
- dr Jan Felczak

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska
~ dr hab. Katarzyna Winnicka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Ui'z;;du Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych:

- Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
- Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac’ zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej, szczeg6lnie nowego czionka Pania Dr Lucyne Buta$ z Katedry
Farmacji Stosowanej Slaskiego Uniwersytetu Medycznego, Konsultanta wojewddzkiego w
dziedzinie farmacji aptecznej. '

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjsto bez zastrzeze.

Ad 3) Protokét nr 2/2015/8 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 9 czerwca 2015 r. przyjeto jednoglosnie. 7




Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano prace nad narodowa monografig ogdlng dla

lekéw sporzadzanych w aptece. Do czgdel Leki do oczu™ zgloszono uwagi ogdlne i
szczegélowe; zmiany zostana wprowadzone do monografii przez Autora projektu. Nastgpnie
projekt zostanie rozpatrzony na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,,Preparaty do oczu”.

Str. 1, wiersz 6-7 powinno byé: ,,Do preparatéw do oczu wykonywanych w aptece naleza
krople do oczu”. _ -

Str. 1, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,W monografii Aqua pro usu afficinale (str. 4034) zawarto
wymagania dotyczace jakosci wody uzywanej jako rozpuszczalnik do sporzadzamia
preparatéw do oczu w warunkach aptecznych.”.

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,, Wyjatawianie przez sgczenie jest metoda zalecang™.

Str. 1, wiersz 18 dodaé: ,Jezeli nie jest mozliwe wyjatowienie preparatu, nalezy go sporzadzié
w warunkach aseptyczaych.”. _

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,Preparaty do oczu muszg byé wydawane w jatowych
pojemnikach zapobiegajacych zanieczyszezeniu mikrobiologicznemu prepatatu w okresie
przechowywania i stosowania. Stosuje sig pojemniki wielodawkowe kub jednodawkowe.”.

Str. 1, wiersz 30-32 powinno byé: ,Do sporzadzania zawiesin nalezy uzyé substancji
zmikronizowanych. Wielko$é czastek w zawiesinach powinna spelniaé wymagania podane w
monografii Ophthalmica (1163).”. '

Str. 1, wiersz 33-34 powinno byé: ,, W zaleznodci od potrzeb terapeutycznych, krople do oczu
moga by¢ hipertoniczne.”.

Str. 1, wiersz 34 - str. 2, wiersz 3 powinno byé: ,Odchylenia od wartodei ciSnienia
osmotycznego (poza przypadkami zamierzonyrmi) powinny zawieraé si¢ w zakresie 280 - 320
mOsm/L”.

Str, 2, wiersz 13-14 powinno byé: ,,B — roztwér azotanu potast 16 g/L (przeznaczony gléwnie
dla zwigzkow srebra)”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: .Srodki konserwujace”.

Str. 2, wiersz 26-3 1 usuwa sie. : ‘

Str. 3, wiersz 1 powinno byé: , Krople-do oczu o zwickszonej lepkodci”; wprowadzic tekst ze
str. 3, wiersz 18-24. '

Str. 3, wiersz 2-4 powinno by¢: ,Lepko$¢ kropli do oczu powinna umozliwia¢ dawkowanie
preparatu kroplami.”. ' -

Str. 3, wiersz 7-8 powinno byé: ,(np. metylocelulozg)”.

Str. 3, wiersz 13-16 powinno byé: ,Metoda 1 — wyjatawianie przez sgezenie (przez filtry o
nominalnej wielkogei pordw 0,22 pm lub muiejszej; (str. ...)): roztwory rzeczywiste o niskie]
lepkosei; '

Metoda 2 — wyjatawianie w autoklawie (str. ...): roztwory rzeczywiste 1 roztwory koloidalne
substancii termostabilnych; _ ' ,
Metoda 3 — uzycie jatowych skladnikéw i taczenie ich w warunkach aseptycznych: krople do
oczu w postaci zawiesin, Toztwory koloidalne substancji termolabilnych, roztwory olejowe o
wysokiej lepkosei.”. : _

Str. 3, wiersz 26-33 powinno byé: ,,wykonuje sig zazwyczaj metoda 3 przez rozpuszczenie
substancji czynnej w jalowym i pozbawionym czastek nierozpuszczalnych oleju. Do
sporzadzania kropli do oczu wykorzystuje sig oleje rodlinne (np. rycynowy, sezamowy,

arachidowy) lub pdlsyntetyczne — triglicerydy nasyconych kwaséw thuszezowych o éredniej

dtugosei tancucha (Triglycerida saturata media (0868)).”.

Str. 4, wiersz 1-4 powinno byé: ,.Krople do oczu w postaci zawiesin sporzadza si¢ metoda 3.
Substancje czynng nalezy zmikronizowaé w warunkach aseptycznych przez rozcieranie w
jatowym mozdzierzu z niewielkg iloscig lotnego rozpuszezalnika organicznego (np. etanolu,



acetonut, chloroformu), jalowego oleju lub roztworu grodka zwickszajgcego lepkosc.
Zmikronizowang substancie czynng zawiesza si¢ w jalowym rozpuszezalniku z wymaganymi
substancjami pomocniczymi (w jalowej wodzie z dodatkiem substancji zwickszajacej lepkosé
tub w jatowym oleju).”, e

Str. 4, wiersz 12-14 usuwa sie.

Str. 4, wiersz 18 powinno byé: ,,Pélstate preparaty do oczu”, .

- Str. 4, wiersz 21-23 powinno byé: ,,Substancje czynne bardzo latwo rozpuszezalne w wodzie
nalezy rozpuscié w niewielkiej ilosci roztworu srodka konserwujacego Iub, w przypadku jego
braku, w jatowej wodzie, przesaczyé przez filtr wyjatawiajacy, a nastepnie wemulgowaé do
podioza.”. _ ' -

Str. 4, wiersz 33-34 powinno by¢: ,,(w temp. 160°C przez co najmniej 1 h)”.

Str. 5, przed wierszem 5 dodaé: ,,Pojemnniki na preparaty do oczn®. :

Str. 5, wiersz 6-10 powinno byé: - butelki ze szkla oranzowego lub z tworzywa sztucznego o -
pojemnosci nie wigkszej niz 10 ml, wraz z nakretks z zakraplaczem zamykanym zatyczka;

- opakowania jednodawkowe z tworzywa sztucznego o pojemnosci nie wigkszej niz 2 mL

‘(minimsy)”. ‘

Str. 5, po wierszu 10 wprowadzié pastgpujacy tekst ze str. 4, wiersz 6-8: ,, W warunkach
aseptycznych jalowe minimsy napelnia si¢ wyjalowionym przez saczenie roztworem
preparatu i przez stopienie zamyka pojemnik. Po zatopieniu nalezy sprawdzié szczelnosé
opakowania.”. ' ‘ . :
Str. 5, wiersz 13-15 powinno byé: ,- tuby aluminiowe nielakierowane lub powlekane
lakierem o pojemnoéci nie wigkszej niz 10 g z aplikatorem zamykanym nakretka;

- tuby z tworzyw sztucznych o pojemnosci nie wigkszej niz 10 g z aplikatorem zamykanym
nakretka; : _ : :

- tubostrzykawki o pojemnosci nie wigkszej niz 10 g z aplikatorem zamykanym nakretky”.

Str. 5, przed wierszem 17 dodaé: ,,Opakowania roztworéw do oczu: :

- butelki ze szkia oranzowego lub z tworzywa sztucznego o pojemnosci nie wiekszej niz 200
mL wraz z nakretkg”, . '

Str. 5, wiersz 24-27 nalezy zweryfikowaé i/lub ustali¢ okres przechowywania nieotwartego

opakowania kropli i roztwordéw do oczn oraz okres ich przydatnosci po pierwszym uzyciu:

Str. 5, wiersz 30-32 nalezy zweryfikowaé i/lub ustalié okres przechowywania nieotwartego
opakowania masci do oczu oraz okres jej przydatnodci po pierwszym uzyciu.

Str. 6, wiersz 1-29 usunaé tekst i dodaé ogélny opis badan preparatu do oczu po sporzadzeniu,

jak Klarownos¢ roztworn (jezeli to mozliwe), obecno$é czastek . nierozpuszezalnych w
kroplach i roztworach do oeczu, wizualna ocena szczelnosci opakowania, kontrola masy
preparatu, kontrola opisu etykiety, kontrola homogennosei preparatu po wstrzasnieciu w
przypadku kropli do oczu w postaci zawiesin, ocena zabarwienia preparatu.

Str. 7, z tabeli 1 Wybdr substancji pomocniczych (izotonicznych roziwordw do uzupetnien,

roztwordw buforujgcych, Srodkéw komserwyjgcych) dla wybranych substancji ‘czynnych

nalezy wycofaé nastepujace substancie czymme: Fluoresceinum natricum, Homatropini
hydrobromidum, Nairii hydrogenocarbonas, Oxytetracyclini hydrochloridum, Penicillinum

crystallisatum. _

Str. 8, tabela 3 Srodki konserwijgee stosowane w kroplach do oczu: wplyw wybranych
srodkéw konserwujacych na jakos$é mikrobiclogiczng preparatow do oczu (krople do oczu w
postaci roztwordw, zawiesin, masci do oczu) zostanie oceniony doSwiadczalnie na
Warszawskim Uniwersytecie Medycznym. Wyniki zostana uwzglednione w danych
zawartych w tabeli 3. :

Str. 10 usuwa si¢ tabele 4 — ,Synergistyczne polgczenia substancji konserwujacych w
kroplach do oczu™.




Monografia zostanie opublikowana w Farmakopei Polskiej po wprowadzeniu do tekstu
konicowych ujednoliceft oraz po konsultacji z Glownym Inspektoratem Farmaceutycznym oraz
ze $rodowiskiem. aptekarskim. Publikacja tekstu planowana jest w Suplemencie 2016 FP X.

Ad 5) W zwiazku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Buropejskiej do elekironicznej
wersji Standard Terms nowych termindw dotyczacych postaci leku, drog podania i opakowar
(w -tym terminy ‘igczone), na niniejszym posiedzeniu Grupy omoéwiono i ustalono
przygotowane przez Departament Farmakopei propozycje polskiej wersji nazewnictwa,
przekazane z zaproszeniem na niniejsze posiedzenie, oparte na dotychczas ustalonym i
opublikowanym nazewnictwie.

Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisjg Farmakopei i Prezesa Urzgdu Rejestracji
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do wersji
clektronicznej wydawnictwa Standard Terms, za$ na stronie internetowej Urzedu Rejestracii
zamieszezona zostanie odpowiednia informacja Prezesa Urzgdu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupg polskich wersji texmin6éw Standard Terms podano
ponizej:

Terminy standardowe postaci leku

Coated granules — Granulat powlekany

Concentrate for concentrate for solution for infusion — Koncentrat do koncentrate do
sporzadzania roztworu do infuzji

Concentrate for nebuliser solution — Koncentrat do sporzadzania roztworu do nebulizacji
Concentrate for oromucosal solution — Koncentrat do sporzadzania roztworu do stosowania w
jamie ustnej . .
Concentrate for suspension for injection — Koncentrat do sporzadzania zawiesiny do
wstrzykiwan '

Dispersion for concentrate for dispersion for infusion — Dyspersja do koncentratu do
sporzadzania dyspersji do infuzji

Dispersion for injection/infusion — Dyspersja do wstrzykiwan / do infuzji

Ear drops, powder for suspension - Krople do uszu, proszek do sporzadzania zawiesiny
Effervescent granules for oral suspension — Granulat musujgey do sporzadzania zawiesiny
doustnej '

Emulsion for emulsion for injection — Emulsja do sporzadzania emulsji do wstrzykiwan
Endosinusial solution — Roztwér do zatok :
Endotracheopulmonary instillation, powder for suspension ~ Proszek do sporzadzania
zawiesiny do wprowadzania do tchawicy

Epilesional solution — Roztwor do stosowania na zmiang chorobows

Eye drops, powder for solution - Krople do oczu, proszek do sporzadzania roztwort

Eye drops, powder for suspension - Krople do oczu, proszek do sporzadzania zawiesiny

Gas for dispersion for infision - Gaz do sporzadzania dyspersji do infuzji

Gas for dispersion for injection — Gaz do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan

Gas for dispersion for injection/infusion — Gaz do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan / do
infuzji _

Gel for gel — Podloze zelowe do sporzadzania zelu :

Granules for suspension for injection — Granulat do sporzgdzania zawiesiny do wstrzykiwatl
Implantation paste - Pasta do implantacji

Intraocular instillation solution — Roztwér do podania srodgatkowego

Laryngopharyngeal solution — Roziwdr dokrtaniowy

Laryngopharyngeal spray, solution — Aerozol dokrtaniowy, roztwor

Matrix for implantation matrix — Matryca do sporzgdzania matrycy do implantacji




Nasal drops, lvophilisate for suspension (Vet.) — Krople do nosa, liofilizat do sporzadzania
zawiesiny (Wet.) , :
Nasal drops, powder for solution — Krople do nosa, proszek do sporzadzania roztworu
Powder for dental gel ~ Proszek do sporzadzania Zzelu dentystycznego

Powder for dispersion for injection — Proszek do sporzadzania dyspersji do wstrzykiwan
Powder for emulsion for injection — Proszek do sporzadzania emnulsji do wstrzykiwan

Powder for endocervical gel — Proszek do sporzadzania Zelu do szyjki macicy

Powder for endosinusial solution — Proszek do sporzgdzania roztworu do zatok

Powder for gel - Proszek do sporzadzania zelu '

Powder for gingival gel — Proszek do sporzadzania zelu na dzigsta

Powder for implantation matrix - Proszek do sporzgdzania matrycy do implantacji

Powder for implaniation paste — Proszek do spotzgdzania pasty do implantacji

Powder for intraocular instillation solution — Proszek do sporzadzania roztworu do podania -
Srédgatkowego ‘

Powder for sealant — Proszek do sporzadzania Kleju do tkanek

Powder for solution for injection/skin-prick test ~ Proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan / do skémych préb punktowych ' _
Powder for solution for skin-prick test — Proszek do sporzagdzania roztworu do skérnych préb
punktowych :
Solution for injection/skin-prick test — Roztwér do wstrzykiwat / do skomych prob
punktowych

Solution for solution for injection — Roztwodr do sporzgdzania roztworu do wstrzykiwan
Solution for suspension for injection — Roztwér do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan
Solvent for ... - Rozpuszezalnik do {(sporzadzania) ... ' :
Suspension for emulsion for injection — Zawiesina do sporzgdzania emulsji do wstrzykiwan
Suspension for oral suspension — Zawiesina do sporzgdzania zawiesiny doustnej

Suspension for suspension for injection — Zawiesina do sporzgdzania zawiesiny do
wstrzykiwan

Terminy standardowe opakowan
Unit-dose blister - Blister jednodawkowy

L.aczone terminy standardowe

Powder and solvent for prolongéd—raledse suspension for injection in pre-filled syringe —
Proszek i rozpuszezalnik do sporzadzania zawiesiny do wstrzykiwan o przedhuzonym
uwalnianiu, w amputko-strzykawce :

Terminy standardowe dla zestawow

Cream + pessary - Krem + globulka :

Cutaneous solution + medicated sponge — Roztwér na skorg + gabka lecznicza

Effervescent granules + film-coated tablet — Granulat musujacy + tabletka powlekana
Effervescent tablet + film-coated tablet — Tabletka musujgca + tabletka powlekana
Gastro-resistant tablet + rectal suspension — Tabletka dojelitowa + zawiesina doodbytnicza
Vaginal capsule, soft + vaginal cream -~ Kapsutka dopochwowa, miekka + krem
dopochwowy ' : S :

Vaginal cream + vaginal tablet — Krem dopochwowy + tabletka dopochwowa

Ad 6} Na posiedzeniu zostat oméwiony projekt monografii narodowej Cacae oleum
uzupetniony zgednie z ustaleniami podjetymi na posiedzeniu Grupy w dniu 11.03.2015 1.
Czlonkowie Grupy nie zglosili do przedstawionego tekstu dalszych uwag merytorycznych.




Po oméwienin monografii Cacao oleum Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych KF podjgta ponizszg uchwale. '

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACILEKUX LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEL o
NR 2/2015/4 Z. DNIA 8 PAZDZIERNIKA 2015 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dmia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracii Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.) Grupa
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza monografie
narodowa Cacao oleum.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniach Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji Farmakopei w
dniach 5 grudnia 2014 r, 11 marca 2015 r. oraz 8 pazdziernika 2015 1. zostat omowiony i
zweryfikowany projekt monografii narodowej Cacao oleum, stanowiacy nowelizacj¢ monografii
opublikowanej w FP VI 2002, zgodnie z wymaganiami og6lnymi i metodyka Farmakopei
Europejskiej/Farmakopei Polskiej. Zgloszone na posiedzeniach ustalenia oraz przekazane przez
ekspertéw uzupelnienia zostaty wprowadzone do tekstu w Departamencie Farmakopei. Zatwierdzona
monografia zostanie zamieszezona w Suplemencie 2016 do Farmakopei Polskiej wydanie X, Zgodnie
z dotychezasows praktyka, monografie narodowe przewidziane do zamieszczenia udostepniane sg
zainteresowanym wytworcom do wgladu.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie Awigkszosetgrrrrrrrrrres stesdr.

W glosowaniu brato udziat 6 czionkéw Grupy eksperckiej.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw - 0, w-tym-glos Preewodniczqoego-Grupy-eksperekie; *
Wstrzymato sig — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.
* niepotrzebne skreslic

Ad 7) Urzad Rejestracji zwrécit sig z prosbg o stanowisko Grupy w sprawie oceny
prawidiowosci zastosowania przez wytworce dla identycznego produktu nazwy postaci
farmaceutycznej tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej albo tabletka (niepowlekana).
Zagadnienie rozpatrywano w $wietle zapiséw monografii ogoinej postaci leku Compressi
(Tabletki) (0478) Farmakopei Buropejskiej / Farmakopei Polskiej oraz bazy nazewnictwa
EDQM Standard Terms. Stanowisko w powotanej sprawie Grupy eksperckiej ds. Postaci
Leku i Lekéw Aptecznych KF wraz ze szczegblowym uzasadnieniem zostalo podane i
przyjete w ponizszej ichwale.




UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS, POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH
- KOMISJI FARMAKOPEI |
NR 3/2015/5 Z DNIA 8 PAZDZIERNIKA 2015 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. § ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzié Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobsjezych (Dz. U. Nr 82, poz. 451 ze zm.) Grupa
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

‘ ' §1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei stwierdza, ze wymagania
okreslone w Farmakopei Europejskiej / Farmakopei Polskiej w monografii ogdlnej postaci leku
Compressi Tabletki (0478) oraz dodatkowo w bazie EDQM Standard Terms, roznicuja postad
farmaceutyczng tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie usme; i tabletka niepowlekana. Parametrami
takimi s3 czas i sposSb rozpadu tabletek, miejsce rozpadu czy sposéb podania. W opinii Grupy nie jest
prawidtowe stosowanie dla tego samego produkta w postaci farmaceutycimej fabletha wlegaigca
rozpadow! w jamie ustnej jednoczesnie okreslenia postaci farmaceutycznej tabletka niepowlekana.
Jednakze w celu uniknigcia przypadkéw okreslania przez wyitwércow dia tego samego produktu
. jednoczednie ww. postaci leku, Grupa ekspercka proponuje skierowanie wniosku do Komisji
Farmakopei Europejskiej z propozycja wprowadzenia do monografii ogdlnej postaci leku Compressi
Tabletki (0478) cze$¢ Tabletki niepowlekane, dodatkowej informacii, ktéra obecnic zawarta jest w
definicji terminu Tabletki w bazie Standard Terms, kt6ra pozwoli jednoznacznie réznicowaé postaé
tabletka niepowlekana i tabletka ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej.

(*) Tableis are intended for oral use by swallowing to release active substance(s) in the
gastrointestinal fluids by a rate depending essentially on the intrinsic properties of active substance(s)
(conventional release). ‘ :

This term does not apply fo “orodispersible tablet”.

Uzasaduienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 8 pazdziernika 2015 r. zostala rozpatrzona prawidlowosé zastosowania dla
produktu w . postaci farmacentycznej tabletha ulegajgea rozpadowi w jamie ustnej jednoczesnie
okreslenia postaci leku tobletka (niepowlekana) oraz potrzeba skierowania waiosku do Komisji
Farmakopei Buropejskiej w sprawie wprowadzenia do monografti ogdlnej postaci leku Compressi
Tabletki (0478) sformulowan pozwalajgcych jednoznacznie zréinicowaé postaé rabletha wlegajgea
rozpadowi w jamie ustnej 1 tabletka niepowlekana.

Wymagania Ph. Eur. / FP : -

W Farmakopei Europejskiej (8.5) / Farmakopei Polskiej wydanie X, w dziale ,,Monografie ogolne
postaci leku” zamieszezona jest monografia Compressi Tabletki (0478). - , '

Zgodnie z zapisami w monografii, zawiera ona wymagania dla fabletek przeznaczonych do podania
doustnego. Monografia rozréinia tabletki w zaleznosci od sposobu podania: "niekiére polyka sie
w catosci, niekiére po uprzednim rozgryzienin lub Zuciu, inne po rozpuszezeniu lub rozproszeniu
w wodzie przed podaniem, na inne kiére pozostajs w jamie ustnej, gdzie nastepuje uwalnianie
substancji czynnej". Efekty takie osiagane sa przez dobdr odpowiednich substancji pomocniczych i
proces technologiczny. . B _
Monografia wyréinia wiec kilka rodzgjéw tabletek do podania doustnego, w tym ‘ablerki
niepowlekane (zwane ogbhie zgodnie z ST tabletkami) oraz tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie
ustnef, podajac dla kazdej kategorii odrgbne wymagania dodatkowe do wymogdw ogodlnych dla
tabletek (tekst ponizej kursywa). :

Obie postacie farmaceutyczne sz jednoczesnie wyodrebnione i opisane w bazie obowigzujgcego
nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan, tworzonege przez Komisje Farmakopei
Europejskiej (EDQM) Standard Terms {(www.edqm.eu).




Tabletki niepowlekane (Uncoated tablets)
DEFINICJA

Tabletki niepowlekane sq to jednowarstwowe tabletki sporzqdzane przez jednorazowe prasowarie
czgstek lub wielowarstwowe tabletii, skladajqce sig z koncentrycznie lub réwnolegle ulozonych
warstw, uzyskane przez kolejne prasowanie mieszaniny cagstek o réznym skladzie. Stosowane
substancje pomocnicze nie 5¢ specjalnie przeznaczone do modyfikowania uwalniania substancji
czynnej w plynach trawiennych.

(*)

Tabletki niepowlekane odpowiadajq ogdlnej definicji tabletek. Przekrdj tabletki badany pod lupg
wykazufe teksturg weglednie jednolity (tabletki Jjednowarstwowe}  albo  warstwowg (tabletki

wielowarstwowe) lecz bez ladéw otoczki.

BADANIA 7

Czas rozpadu (2.9.1). Tabletki niepowlekane spelniaiq wymagania badania, uzywajgc wody OD
jako plynu. Umiesci¢ krgzek obcigiajgey w katdej rurce. Jezell nie zostalo inaczej uzasadnione
; zatwierdzone, badanie prowadzi¢ 15 min i ocenic wyglgd tabletek. Jezeli tabletki nie speiniaiq
wymagania z powodu przylegania do krgzkéw, wyniki sq niewiarygodne. Badanie powtdrzyé dia
nastepnych 6 tabletek bez krgzkow obcigiajacych. ' ‘

Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej ( Orodispersible tablets)

DEFINICJA

Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej sq niepowlekarymi tabletkarmi przeznaczonymi do.
umieszczania w jamie ustngj, gdzie ulegajg szybkiemu rozproszeniu przed polknigciem.

BADANIE
Czas rozpadn (2.9.1). Tabletki wlegajgee rozpadowi w jamie ustnej ulegajg rozpadowi w czasie 3 min,
uzywajge wody OD jake plynu,

Komentarz

Tabletki okreslane w Farmakopei i ST jako tabletki niepowlekane przeznaczone s3 do polykania.
Farmakopes okresla, Zze rozpad konwencjonalnej tabletki niepowlekanej powinien nastgpi¢ przed
uptywem 15 minut.

Zamierzeniem postaci tabletha ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej jest osiggnigcie  jej
natychmiastowego rozproszenia w slinje przed potknigeiem, stad wymagany jest jej rozpad w czasie 3
minut. :

Nalezy dodatkowo podkreslié, ze w bazie Standard Terms terminy te maja okrelone odmienne
sposoby podania, tj. odpowiednio swallowing oraz orodispersion. -

7 ww. wzgledéw, Farmakopea, okreslajaca wymagania jakosciowe i metody. badania substancii i
produktéw leczniczych, trakiuje obie omawiane postaci tabletek jako odrgbne jakosciowo kategorie
postaci farmaceutycznej. ‘

Propozycja zastosowania obu ww. terminéw jednoczesnie dla tego samego produktu, w praktyce
oznacza, ze tabletka taka musi ulec rozproszeniu w czasie 3 minut (czas rozpadu dyskutowanego
produktu wynosi ok. 30 sekund), gdyz ten parametr jest parametrem krytycznym/granicznym i
rozrbzniajgeym obie kategorie tabletek. Z jednej strony, parametr ten moze determinowa¢ specyficzny
skiad substancji pomocniczych w produkeie oraz technike zastosowana w technologii postaci leku (tak
aby produkt by} rabletkq ulegajgeq rozpadowi w jamie ustnef), z drugiej stromy powoduje, ze taka
tabletka nie moze w rzeczywistosci nigdy jednoczesnie zostad potknigta w catosci przez pacjenta, co
jest charakterystyczne dla konwencjonalnej fabletki niepowlekanej.

Wydaje sie wiee niezgodne z intencja Farmakopei, nadawanie produktowi jednoczesnie nazwy postaci
‘ farmaceutycznej: tabletka niepowlekana i tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie




W glosowaniu brato udzial 6 czlonkéw Grupy eksperckiej.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw.- 0, i e
Wstrzymato sig — 0.

&

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podijecia,

*niepotrzebr_;e skreglié

Prof. dr hab. M. Sznitowska zaproponowata opracowanie monografii narodowej dia masci z -
kwasem salicylowym Acidi salicylici unguentum, podkreslajac ze monografia taka bedzie
przydatna do sporzadzania preparatu 'w aptece, jak i kontroli jakosci preparatéw gotowych,
np. w zakresie kontroli wielkogci czgstek substancji czynnej. Monografia Acidi salicylici
unguentum opublikowana byla w FP VI 2002 ; dotyczyla produktu otrzymywanego w
warunkach przemyslowych. Grupa ekspercka poparta wniosek o opracowanie i wprowadzenie
do Farmakopei Polskiej monografii narodowej Acidi salicylici unguentum. Pozytywne
stanowisko Grupy w tej kwestii zostanie przedstawione do zatwierdzenia Komisji Farmakopei
Urzgdu Rejestracii.- '

Na zakoficzenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty
zebranym za przybycie i merytoryczna dyskusje.

Przewodniczgea
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leky
i Lekow Aptecznych KF
Rewnfo. Tochows'ux
prof. dr hab. Rgrata Jachowicz




