PROTOKOL NR 1/2022/18
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI]
W DNIU 27 PAZDZIERNIKA 2022 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 2/2021/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekow Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 18 listopada 2021 .

4, Omodwienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersjl znowelizowanych (II; IV — zmiana tytulu; zmiany do oméwienia zaznaczono linig
na marginesie) rozdzialdw 1 monografii ogdlnych postaci leku opublikowanveh w
Farmakopei Europejskiej 11.0-11.1, przeznaczonych do zamieszczenia w  czedci
podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

2.9.2. Czas rozpadu ezepkéwiglobulek/ doodbytniczych 1 dopochwowych statych
postaci leku -1V 110

2.9.5.  Jednolito$¢ masy preparatow jednodawkowych T (11-1)

3.2.9. Gumowe zamknigcia do pojemnikdéw na wodne preparaty pozajelitowe, na

proszki i proszki liofilizowane T (11-D

Vaginalia (Preparaty dopochwowe) I (H1.D)
5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych

Komisji Farmakopei w sprawie monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczgca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastgpea Przewodniczace] - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie: - dr Lucyna Bulas

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Lekun i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biohdjezych:

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 Lecicjewicz-Ziemecka, witajagc zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreslajac, ze posiedzenie odbywa si¢ w formie tradycyjne;
po diugiej przerwie spowodowanej sytuacja epidemiczng zwiazang z pandemia COVID-19
kiedy to posiedzenia prowadzone byly w formie wideokonferencii.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2021/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 18 listopada 2021 1. przyjeto jednoglognie.

Ad 4) Na ninigjszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje znowelizowanych
monografii 1 tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0 i 11.1,
przeznaczonych do zamieszczenia w czesdel podstawowe] Farmakopei Polskiej wydanie XIII
(FP XIII 2023). Publikacja FP XIII 2023 planowana jest w listopadzie 2023 r. wraz z wersja
elektroniczng. Dyrektor Ewa Lecicjewicz-Ziemecka podkreslila, ze pomimo rezygnacji od
czgsei 11.0 z uwidoczniania zmian w tekstach Farmakopei Europejskiej (w wersiji ksigzkowej
1 formacie pdf w wersji on-line), w Farmakopei Polskiej zachowane zostanie dotychczasowe
oznakowanie zmienionych czesci tekstow pionowymi liniami, natomiast usunietych liniami
poziomymi.

Do omawianych tekstow zgloszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym
zwigzane z nazewnictwem, zgodne z wezedniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m.in. w
.Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.
Znowelizowane teksty zostaly przygotowane w Departamencie Farmakopei.

USTALENIA

2.9.2. Czas rozpadu doodbytniczych i dopochwowych statych postaci leku

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,nierozpuszezalne substancje ulegna sedymentacii, a
sktadniki rozpuszezalne ulegng rozpuszezeniu”,

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,nastapi migknigcic jednostki preparatu, z mozliwa
zauwazalng zmiang ksztattu ale bez catkowitego rozdzielenia”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,metalowego zestawu”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno byé¢: ,Wprowadzony do cylindra, metalowy zestaw jest
zamocowany do brzegu cylindra za pomoca 3 zaczepdw sprezynowych.”,

Str. 2, wiersz 1 powinno byé: ,,Aparaty umieszeza si¢ w oddzielnych zlewkach poj. co
najmniej 4 L™

Str. 2, wiersz 9-12 powinno byé: ,.Bada¢ 3 jednostki preparatu. Polozy¢ kazda jednostke na
dolnym krgzku metalowego zestawu, ktory nalezy umiescié w cylindrze i zabezpieczyé.
Aparaty odwraca¢ co 10 min. We wskazanym czasie dokonaé¢ oceny probek. Wymagania
badania s3 spelnione, jezeli wszystkie prébki badane ulegly rozpadowi.”.

Str. 3, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,We wskazanym czasie dokonaé oceny prébek. Wymagania
badania sg spelnione, jezeli wszystkie prébki badane ulegly rozpadowi.”.

2.9.5. Jednolitos¢ masy preparatow jednodawkowych

Str. 1, wiersz 6 powinno by¢: ,,20 opakowan jednostkowych™.

Str. 1, kolumna 1, wiersz 6 powinno by¢: ,Inne postaci leku, jezeli nie podano innych
wartosci granicznych w monografiach ogdlnych postaci leku, w tym, lecz nie wylacznie,
kapsutki, granulaty niepowlekane, proszki, proszki do sporzgdzania kropli i roztworéw do
oczu”.



Str. 2, wiersz 1-4 powinno by¢: ,,W przypadku kapsulek mickkich przemyé ostonke
odpowiednim rozpuszezalnikiem 1 pozostawi¢ do zaniku oznak pozostatosci rozpuszezalnika
{osiagnigcie stale] masy).”.

3.2.9. Gumowe zamkni¢cia do pojemnikow na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki i
proszki liofilizowane

Str. 1, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,Obejmuja korki do fiolek, dyski uszczelniajace, zatyczki
do ttokow we wikitadach, a takze gumowe nasadki koncdwek, ostony igietl i zatyczki do tlokow
w strzykawkach itp.”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,Zamknigcia powlekane sktadaja si¢ z gumy, zawierajac na
swojej powierzchni lub na jej ezgdel, warstwe innego polimeru”.

Str. 1, wiersz 27-29 powimno byé: ,,0 wyzsze] czystosci chemicznej, przeznaczonej do
kontaktu z preparatem farmaceutycznym i drugiej warstwy, bardziej elastycznej
poprawiajace} samouszczelnianie 1 odpornos¢ uszezelki na fragmentacje™.

Str. 1, wiersz 30-32 powinno by¢: ,,zwykle poddane dziataniu oleju silikonowego (3.7.8) lub
innych Srodkoéw poslizgowych, w tym materialow chemicznie lub mechanicznie wigzacych
si¢ z zamknigciami®. _

Str. 1, wiersz 33 — str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,Zamknigcia ze $rodkiem poslizgowym
spelniajg, w takim stanie, wymagania podane w tym rozdziale. Rozdziat ten nie obejmuje
zamknie¢ wykonanych z elastomeru silikonowego.”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,zamkniecia typul spelniaja najsurowsze wymagania i sa
zalecane”.

Str. 2, wiersz 9-11 powinno byé: ,zamkniecia typu II maja wlasciwo$ei mechaniczne
odpowiednie do specjalnych zastosowan (np. do pojemnikéw wiclodawkowych) ale z powodu
skladu chemicznego nie spelniajg tak surowych wymagan”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,sktadniki preparatu farmaceutycznego kontaktujacego sie
z zamkni¢ciami nie adsorbuja si¢ na powierzchni zamkniec™.

Str. 2, wiersz 33-34 powinno by¢: ,prakfycznie wolny od wypltywek i przypadkowych
pozostatosci”. ,

Str. 3, wiersz 3-4 powinno by¢: ,Moze jednak wystapi¢ znaczne odwracalne pecznienie w
niektorych rozpuszezalnikach, jak tetrahydrofuran.”,

Str. 3, wiersz 23 powinno by¢é: ,Moze zostaé takze uzupelniona badaniem popioty
catkowitego (2.4.16)”.

Str. 3, wiersz 28-30 powinno by¢: ,chromalografia gazowa (2.2.28) dla wyciggéw,
ewenlualnie polqczona ze spekiromelriq mas (2.2.43); chromatografia gazowa head-space
(2.2.28) dla lotnych zwiqzkéw, ewentualnie polgczona ze spektrometrig mas (2.2.43);
ozrnaczanie gestosci wzglednej (2.2.5).

Str. 4, wiersz 12-13 powinno byé¢: , Jezeli bezposredni pomiar ATR na powierzchni nie jest
mozliwy (gtéwnie gumowe zamknigcia wypetnione proszkiem weglowym)”.

Str. 4, wiersz 26 powinno by¢: ,,Oprécz tygli platynowych lub krzemionkowych moga byé
uzyte tygle porcelanowe.”.

Str. 4, wiersz 28-29 powinno by¢: ,wypelnione proszkiem weglowym), mozna wybraé
odpowiednig wyzszg temperature, ktérg nalezy zanotowaé.”.

Str. 5, wiersz 10-11 powinno byé: ,,Ogrzewaé w autoklawie tak, aby w czasie ok. 20-30 min
osiggnaé temp. 121 +2°C”,

Str. 5, wiersz 12-14 powinno byé: ,Czujnik temperatury do kontroli programu
autoklawowania zanurzy¢ w wodzie w naczyniu poréwnywalnym do naczynia uzytego dla
probki™.

Str. 5, wiersz 15-16 powinno by¢: ,jezeli uzyto szklanej kolby (ze szkla typu I, 3.2.1)
szczelnie zamkniete] z obojetnym zamknieciem™.



Str. 7, wiersz 30 powinno by¢: .fragmentacji podczas przeklucia i samouszczelniania po
wyjeciu igh”.

Str. 8, wiersz 3 powinno byé: . wifadach lub strzykawkach™.

Str. 8, wiersz 4-7 powinno by¢: ,.w pewnych szczegolnych okolicznosciach, np. w przypadku
systemow zamknigcia do pojemmikéw wielodawkowych lub gdy wzywa sie igief o znaczgco
innych wlasciwosciach od wiasciwosci igiel stosowanych w ponizszyvch badaniach lub w
przypadiku korkéw w wyrobach do przetaczania w systemie zamknietym”.

Str. 8, wiersz 9-10 powinno byé: .. Do badania wybraé czyste fiolki o budowie zgodnej =
zamknieciami badanymi”. .

Str. 8, wiersz 12 powinno by¢: | postepowaé w nastepujgcy sposéb”.

Str. 8, wiersz 19, 22, 27 powinno by¢: igly do inickeji podskornych”.

Str. 9, wiersz 4 1 16-17 powinno by¢: ,,zmieniajac kazdorazowo miejsce przekhicia™.

Vaginalia (Preparaty depochwowe)

Str. 3, wiersz 3-4 powinno by¢: ,.Jezeli jest wykonywane badanie uwalniania, moze nie by¢
wymagane badanie czasu rozpadu.”.

Str. 3, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,w odpowiednim podlozu, ktére moze byé rozpuszczalne
lub rozpraszajace sie w wodzie albo moze topié si¢ w temperaturze ciata”.

Str. 3, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,Podczas sporzadzania przez wylewanie, masa z substancja
czynng wystarczajaco uplynniona przez podgrzanie, wylewana jest do odpowiednich form.”.
Str. 6, wiersz 29 powinno by¢: ,.sposob sporzadzania roztworu lub zawiesiny dopochwowe;j”.
Str. 7, wiersz 8-9 powinno by¢: ,.Sa zwykle umieszczane w pojemnikach jednodawkowych
wyposazonych w odpowiedni aplikator.”.

Str. 7, wiersz 18-19 powinno by¢: ,Piany dopochwowe sa pianami leczniczymi zwykle
umieszezanymi w pojemnikach pod ci$nieniem, wyposazonych w aplikator odpowiedni do
wprowadzania preparatu do pochwy.”.

Str. 8, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Systemy terapeutyczne dopochwowe sg stalymi preparatami
jednodawkowymi, np. o ksztalcie pierScienienia lub spirali”.

Ad 5) Po omdéwieniu tekstow Wmienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekdéw Aptecznych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWAELA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKQOPE]
NR 1/2022/11 Z DNIA 27 PAZDZIERNIKA 2022 R.

Dzialajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 1.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji Farmakopet zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omoéwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 27 pazdziernika 2022 r. W gérnym indeksie
podano typ zmiany (nowelizacja peina II, IV zmiana nazwy) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktérym monografia zostata opublikowana.



TEKSTY PODSTAWOWE

292 Czas rozpadu doodbytniczych i dopochwowych stalych postaci leku '"- TV (1.0
(dotychezas 2.9.2. Czas rozpadu czopkdw 1 globulek)
2.9.5. Jednolitos¢ masy preparatow jednodawkowych 1011

329 Gumowe zamknigcia do pojemnikéw na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki i
proszki liofilizowane T 111}

MONQGRAFIE OGOLNE POSTACI LEKU

Vaginalia (Preparaty dopochwowe) " (11
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 27 pazdziernika 2022 r. zostaly omdwione i zweryfikowane w
zakresie zgodno$ci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w
»Instrukeji do przygotowania polskojezyczne) wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje znowelizowanych tekstéw opublikowanych w  Farmakopei
Europejskiej 11.0 1 11.1, przeznaczone do zamieszczenia w czgéel podstawowej Farmakopei
Polskiej wydanie XIIT (FP XIH 2023).

Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Grupy eksperckie].
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;j.
Gtlosy przeciw — 0.

Wstrzymalo sig - 0.

§ 3.

Uchwata wehodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) W zwigzku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Europejskiej do elektroniczne;j
bazy EDQM Standard Terms nowych terminéw dotyczacych postaci leku, laczonych termindw
standardowych, terminow standardowych dla zestawdw, na ninigjszym posiedzeniu Grupy
omoOwiono 1 ustalono przygotowane przez Departament Farmakopei propozycje polskie] wersji
nazewnictwa, przekazane droga elektroniczna przed posiedzeniem, oparte na dotychczas
ustalonym 1 opublikowanym nazewnictwie.

Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisje¢ Farmakopei i Prezesa Urzedu Rejestracii
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do
clektroniczne) bazy Standard Terms, za$ na stronie internctowej Urzedu Rejestracii
zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat Prezesa Urzedu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupe polskich wersji terminow Standard Terms podano
ponizej:

Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for cutaneous emulsion — Koncentrat do sporzagdzania emulsji na skdre
Effervescent tablet for oculonasal suspension (Vet.) — Tabletka musujaca do sporzadzania
zawiesiny na oczy i nozdrza (Wet. ) ‘

Fye drops, prolonged-release solution — Krople do oczu, roztwér o przedtuzonym uwalnianiu




Granules for use in drinking water / milk (Vet.) — Granulat do podania w wodzie do picia / w
mleku (Wet.)

Laczone terminy standardowe

Concentrate and solvent for oral solution — Koncentrat i rozpuszezalnik do sporzadzania
roztworu doustnego

Dispersion for injection in pre-filled syringe — Dyspersja do Wstrzykiwan W ampulko-
strzykawce

Terminy standardowe dla zestawow
Eye drops, solution + eye ointment — Krople do oczu, roztwdr + mas¢ do oczu

Na zakonficzenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Lecigjewicz-Ziemecka podziekowaty
zebranym za udzial w posiedzeniu 1 merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgca
Grupy eksperchiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych K¥F
Beel oo O,

prof dr hab /nara Jachowicz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



