PROTOKOL NR 1/2023/22

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEI DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 10 PAZDZIERNIKA 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 2/2022/21 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 5 grudnia 2022 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (1) i znowelizowanych (l1; zmiany do omdéwienia zaznaczono linig na marginesie; w
oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkatami) tekstéw i monografii opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 11.3, przeznaczonych do zamieszczenia Suplemencie 2024 do
Farmakopei Polskiej wydanie X!II (Suplement 2024 FP XIll).

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Agni casti fructus "(113)

Arctii radix '111-3)

Ballotae nigrae herba "113)

Chrysanthemi flos '11-3)

Colae semen" 113)

Guaranae semen '1(11.3)

Helichrysi flos '13)

Hippocastani cortex '(11:3)

Lonicerae japonicae flos ' 113

Matefoﬁum 1{11.3)

Menyanthidis trifoliatae folium"(11-3)
Pelargonii radix" (113}

Plantaginis ovatae seminis tequmentum "(113)
Psyllii semen"t113)

Quercus cortex'(11:3)

Silybi mariani fructus "113)

5. Omowienie stanu prac nad projektem nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele melisy)
oraz projektem monografii narodowej Guttae sedative (Krople uspokajajace).

6. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie monografii
wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

7. Sprawy biezace zwigzane ze stosowaniem zapisow Farmakopei (monografia Salvige officinalis
folium (1370); monografie narodowe: Convallariae herba, Tinctura Convallariae titrata oraz
metoda Ocena aktywnosci surowcow preparatow zawierajgcych zwiqzki kardenolidowe).

8. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu cztonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei:
Zastepca Przewodniczgcego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Cztonkowie: - prof. dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna tozak

- prof. dr hab. Irena Matfawska

- prof. dr hab. Halina Strzelecka

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei:
prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak



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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska
Zaproszeni: - Katarzyna Tomaszewska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Zastepca Przewodniczacego Grupy eksperckiej prof. dr hab. Mirostawa
Krauze-Baranowska i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na posiedzeniu Grupy eksperckiej, odbywajgcym sie w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2022/21 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
w dniu 5 grudnia 2022 r. przyjeto jednogtoénie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3, przeznaczonych do zamieszczenia w
Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XlII (Suplement 2024 Fp XIll). Publikacja
Suplementu 2024 FP XIl| planowana jest w listopadzie 2024 r. wraz z wersjg elektroniczna.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnoéci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi (poza
identyfikacjg makroskopowg i mikroskopowa) oraz sugestie zapisow. Nastepnie Cztonkowie Grupy
przestali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF
przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegdinych tekstéw. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

Dyrektor DF podkreslita réwniez koniecznoéé stosowania w przygotowaniu monografii
farmakopealnych ustalonego nazewnictwa zawartego w ,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej
wersji monografii Farmakopei Europejskiej” i opublikowanego w Farmakopei Polskiej.

USTALENIA OGOLNE

W nawigzaniu do zapiséw w ww. Instrukcji i ustalen na niniejszym posiedzeniu, ponizej
podsumowano nazewnictwo zwigzane z-budowg koszyczkéw w rodzinie Compositae wraz z
komentarzem:

Koszyczek to kwiatostan, w ktérym o gtowna jest skrécona i wyksztatcona w osadnik (receptacle),
moze by¢ wypukty (convex) lub wklesty, wgtebiony, ptaski. Osadnik otoczony jest okrywa (involucre)
zbudowang z okrywolistkéw (involucral bract, przy czym bract ma wiele znaczen: okrywolistek,
przylistek, podkwiatek, przysadka, podsadka). Na osadniku umieszczone sq plewinki (paleae); kwiaty
igzyczkowate (female ray florets) i rurkowate (disk florets, tubular disk florets).

USTALENIA SZCZEGOtOWE

Agni casti fructus

TOZSAMOSCE

Str. 1, wiersz 28-29 powinno byé: , lub blizn po nich [Be]; komérki owocni zewnetrznej [K] o écianach
zgrubiatych i wyraznie zaznaczonych duzych jamkach”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,ztozone z warstw stabo jamkowanych komdrek miekiszu [Hc],
niektdre z nich zawieraja brunatny barwnik [Ha), inne s z przegrodami [Hb]".



Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,wewnetrznej czesci érédowocni [F, J] ztozone z cienkosciennych [Ja]
lub jamkowanych [Fa] komérek sklerenchymatycznych i typowych réwnobocznych sklereid”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,gwiazdowatym $wietle [Fb, Jb]”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,fragmenty tupiny nasiennej obejmujace obszary doé¢ duzych
cienkosciennych, zdrewniatych komaérek”.

Str. 2, wiersz 11 powinno byé¢: ,Ryc. 2147.-1.”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 26 powinno by¢: , Polgczy¢ wyciagi metanolowe oraz poptuczyny i odparowaé do sucha”.

Arctii radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-16 powinno byé: , Korzer prawie walcowaty, zwezajacy sie nieznacznie ku dotowi od
nasady do szczytu, wystepuje w postaci nieregularnych kawatkow dtugosci 5-20 cm, zwykle
peknietych wzdtuznie / podtuznie podzielonych albo duzych cylindrycznych plastréw dtugoéci 2-3 cm
i Srednicy 2 cm, o zmarniatych srodkach; plastry mogq pozniej rozpadac sie na 3—4 kawatki”.

Str. 1, wiersz 18-21 powinno byé: ,,ciemnobrunatnawoszara i gesto podtuznie pomarszczona; przekréj
poprzeczny biatawoz6tty z brunatnym korkiem, zéttawa kora zawierajgca liczne promienie rdzeniowe
rozszerzajace sig na zewnatrz w korze pierwotnej, z ciemnym pierscieniem miazgi oraz z centralnym
walcem zawierajacym naczynia utozone promieniscie.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,Nasada korzenia, jezeli wystepuje, posiada blizny po pgkach
lisciowych, utozonych w miniej lub bardziej pierécieniowa strukture z wystepujacy czasami owtosiona
kepka wtochatych pozostatosci po liciach.”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno by¢: , siatkowate naczynia, pojedyncze [D] lub zwigzane z wtdknami
drzewnymi [E] o réwnomiernie zgrubiatych i nieznacznie jamkowanych scianach; wtdékna drzewne w
wigzkach [G];”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,niekiedy fragmenty rdzenia o nieznacznie zgrubiatych i
jamkowanych $cianach komérek [B]; wyjatkowo, fragmenty przewodow wydzielniczych”,

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,Proszek wykazuje obecno$é bardzo licznych sferokrysztatéw inuliny
wystepujacych w komérkach migkiszu [J] lub poza nimi [H].”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno byc¢: ,Marker intensywnosci: roztwory poréwnawcze (a) i (b):

— kwas chlorogenowy.”.

Ballotae nigrae herba
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,0 nasadzie klinowatej lub sercowatej”.

Chrysanthemi flos

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,Cate lub potamane wysuszone koszyczki”.

TOZSAMOSC

Do monografii wprowadzono opis badania A i B tozsamosci wg propozycji Pani Prof. dr hab. H.

Strzeleckiej, z dodatkowymi uwagami zgtoszonymi na posiedzeniu.

Str. 1, wiersz 14 - str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,A. Cafa substancja roélinna. Rozwiniety koszyczek
ma sredniceg 1,5-4 cm zwykle pojedynczy, czasem wystepujacy w grupach. Koszyczek sktada sie z
miseczkowatej lub kubkowatej okrywy zbudowanej z wielu okrywolistkéw utozonych w 4-5
rzedach, wypukly do stozkowatego osadnik bez plewinek, a z licznymi rzedami zeriskich kwiatéw
jezyczkowatych otaczajacych kilka do wielu, bedgcych w érodku obojnaczych kwiatéw
rurkowatych. Owalnolancetowate listki okrywy (okrywolistki) s3 w czesci srodkowej zielonawe, na
brzegu brunatnawe i cienkie; zewnetrzna powierzchnia jest czesciowo pokryta biatawymi
wioskami, wewnetrzna jest bezwtosa i I$nigca. Kwiaty jezyczkowate, ktérych z6ttawobiate do
rézowozottych jezyczki sg bardziej lub mniej rozpostarte sg czesto pozaginane podtuznie i



pomarszczone. Kwiaty rurkowate, ktdre sq czesto przez kwiaty jezyczkowate zakryte majg
rurkowatg z6ttg korong zakorczong 5 krétkimi zabkami.

Substancja roslinna potamana. Osadniki catkowicie lub czgsciowo pozbawiono kwiatéw
jgzyczkowatych i rurkowatych; liczne wolne kwiaty jezyczkowate i rurkowate.

B. Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest z6tty do jasnobrunatnego. Obserwowaé pod
mikroskopem uzywajac roztworu wodzianu chloralu OD. Proszek wykazuje nastepujace cechy
diagnostyczne (ryc. 3162.-1): ziarna pytku kuliste do trojkatnych, $rednicy 30—37 Km, z trzema
ujsciami tagiewkowymi i kolczastg siateczkowatq egzyng [H]; pojedyncze T-owate wioski
okrywowe [G] zbudowane z duzej, cienkosciennej komérki dystalnej / kofcowej o zaostrzonych
koricach, przytaczonej w srodkowej swej czesci do trzonu ztozonego z 2 [Ga] do 4 [Ac] komérek o
lekko zgrubiatych $cianach; pojedyncze dwurzedowe wioski gruczotowe o krétkim trzonie (1lub2
pary komérek) i gtéwce zfozonejz 1 lub 2 par naktadajacych sie komérek okrytych naskérkiem
(widok z boku [C]); fragmenty zewngtrznej skorki okrywolistkow (widok z powierzchni [A]) o
komarkach cienkosciennych okrytych prazkowanym naskérkiem [Aa], anomocytyczne aparaty
szparkowe (2.8.3) [Ab], dwurzedowe wioski gruczotowe i wioski okrywowe zwykle zredukowane
do trzonu [Ac]; grupy waskich, wydtuzonych, grubosciennych i gteboko jamkowanych komérek z
nasady i ze Srodkowej czesci okrywolistkow [E]; fragmenty brzegu okrywolistkéw ztozone z
wydtuzonych, btoniastych komérek o lekko zgrubiatych zéttych $cianach [D]; fragmenty skérki
zewnetrznej kwiatéw jezyczkowatych (widok z powierzchni [F]) ztozone z komérek
falistosciennych [Fa] z dwurzedowymi wioskami gruczotowymi [Fb], czesto z towarzyszacymi
lezacymi pod nimi waskimi, gtéwnie spiralnymi naczyniami [Fc]; fragmenty nasady kwiatow z
pobliza zalazni zawierajacych pierécien stycznie utozonych, grubosciennych i gteboko
jamkowanych sklereid [B]; fragmenty skorki zalazni [J] ztozone z cienkosciennych, podiuznie
wydtuzonych komérek zawierajacych drobne gruzly szczawianu wapnia [Ja], na przemian z duzymi
wydtuzonymi komérkami wypetnionymi éluzem w poprzecznie pofatdowanych warstwach [Jb].”

Str. 3, wiersz 8-9 powinno by¢: 5,0 mg kwasu 3,5-0-dikawoilochinowego 0D’ .

Str. 3, wiersz 16 powinno by¢: ,dla niebieskich pasm fluoryzujgcych”.

ZAWARTOSC

Str. 7, wiersz 8-9 powinno by¢: , rozdzielczosé: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikiem kwasu 1,5-0-
dikawoilochinowego i pikiem 4”.

Colae semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Jadra nasienne s podtuzne, nieco tepe, niemal czworokatne, ze
znieksztatceniami spowodowanymi wzajemnym wewnegtrznym naciskiem warstw owocu”,

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: ,fragmenty tkanki liécienia o duzych komérkach, czerwonawych,
wielokatnych z grubymi jamkowanymi $cianami (widok z powierzchni [B])”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,(przekrdj poprzeczny [A]) zbudowane z zewnetrznej warstwy
liscienia [Aa] i tkanki liécienia [Ab]; nieliczne fragmenty wigzek naczyniowych [D]".

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,gwiazdowatym lub szczelinowym, lekko ekscentrycznym
osrodeczkiem [E]”.

Guaranae semen
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,mniej lub bardziej réwnoécienne / wieloécienne (polyhedral)
sklereidy”.

Str. 2, na rycinie powinno by¢: ,20 um”.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: , 10,0 mg kofeiny OD w metanolu OD”.

Helichrysi flos
Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,Kwiat kocanek”.



DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: , Cate lub potamane wysuszone koszyczki Helichrysum arenarium (L.)

Moench.”.

TOZSAMOSC

Do monografii wprowadzono opis badania A i B tozsamosci WE propozycji Pani Prof, dr hab. H.

Strzeleckiej, z dodatkowymi uwagami zgtoszonymi na posiedzeniu,

Str. 1, wiersz 13 —str. 2, wiersz 12 powinno byc: ,A. Cata substancja roélinna. Koszyczek ma 6-7 mm
$rednicy. Okrywa ok. 3-6 mm dtuga skfada sie z ok. 30-55 z6itych, dachéwkowato zachodzgcych
na siebie okrywolistkéw. Zewnetrzne okrywolistki sa jajowatolancetowate, podczas gdy
wewnetrzne sg podtuznie lancetowate, Osadnik jest bezwtosy, posiada liczne z6tte do
pomaranczowoz6ttych, 5-zagbkowych, obuptciowych kwiatéw rurkowatych, zwykle 4 mm dtugich.
Zeniskich kwiatow prawie brak. Kazdy kwiat opatrzony jest puchem kielichowym prawie tak dtugim
jak korona i krétka dolng zalaznig ok. 0,5 mm dtugg i 0,17 mm szeroka.

Substancja roslinna potamana. Fragmenty czesto potgczonych ze sobg koszyczkdw i szyputek.

B. Badanie mikroskopowe (2.8.23). Proszek jest z6tty. Obserwowac pod mikroskopem uzywajac
roztworu wodzianu chloralu OD. Proszek wykazuje nastepujace cechy diagnostyczne (ryc. 3089.-
1): wloski okrywowe [B], zbudowane z 2-3 komérek podstawy [Bb] i silnie wydtuzonej i
zakrzywionej komérki dystalnej/ koricowej [Ba], catej lub utamanej; wolne dwurzedowe wioski
gruczotowe [H] ztozone z jajowatej gtowki okrytej naskérkiem [Ha] i wielokomérkowego trzonu,
pochodzace z korony lub z okrywolistkéw okrywy; fragmenty skérki okrywolistkéw okrywy [A]
Zbudowane z wydtuzonych, waskich komorek; fragmenty pfatkéw kwiatéw (widok z boku [E]) z
widoczng skérka z wewnetrznej powierzchni o komérkach palcowatych i brodawkowanych
okrytych drobnoprazkowanym naskérkiem [Eb], komérki miekiszu zawierajgce liczne ziarna
wypetnione 26ttg trescia [Ed] oraz skérka z zewnetrznej powierzchni, zfozong z prostokatnych
komérek [Ea] z wystepujgcymi dwurzedowymi wioskami gruczotowymi [Ec] lub bliznami po nich;
fragmenty zewnetrznej skérki ptatkéw korony (widok z powierzchni [G]) z licznymi dwurzedowymi
wioskami gruczotowymi; fragmenty skérki okrywajacej zalaznig z licznymi wygietymi, krétkimi,
dwurzedowymi wioskami [J]; bardzo mate jedyrice szczawianu wapnia, wyraznie widoczne w
Swietle spolaryzowanym, w komérkach migkiszowych zalazni lub poza nimi [L]; 3—5 warstw
sklereid [D] tworzgcych pieréciert u podstawy zalgzni; fragmenty szczecinek puchu kielichowego
obejmujace kilka warstw komdrek o écianach lekko zgrubiatych [K], u podstawy szczecinek
ukazujace duze, prostopadte, ostre wyrostki [Ka] a w srodkowej i gérnej czesci, bardziej
cienkoscienne zachodzace na siebie, $cidlej przylegajace do szczecinek puchu [C]; ziarna pytku z 3
ujsciami fagiewkowymi i kolczastg egzyng, majace srednice ok. 22 um [F].”.

ZAWARTOSC
Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,Potaczone przesgcze uzupetni¢ acetonem OD do 100,0 mL".
Str. 5, wiersz 12 powinno byé: ,absorba ncja przy 425 nm”,

Hippocastani cortex

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13 powinno byé: ,Kora jest jasna”.

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,sposréd ktérych s3 takie pozbawione martwicy korkowe;j”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Przetam jest krotki, ziarnisty w czesci zewnetrznej i widknisty w
czesci srodkowej.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,Proszek jest pomarariczowobrunatny.”.

Str. 1, wiersz 26 powinno byé: , cienkoécienne komarki migkiszu [H]; peki widkien tykowych [B, JI
Str. 1, wiersz 28 powinno byé: ,jedyrice szczawianu wapnia [Ja];”.

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: 0 réznym ksztatcie komérek (brachysklereidy, rozgatezione
sklereidy, wydtuzone sklereidy lub okragtawe sklereidy z koncentrycznym prazkowaniem)”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,uzywajac 50% (W/V) glicerolu 0D”.



ZAWARTOSC
Str. 4, wiersz 10-11 powinno by¢: , uzupetnié¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 50,0 mL”.

Lonicerae japonicae flos

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,Cate, wysuszone pgki kwiatowe Lonicera japonica Thunb. zebrane tuz
przed rozwinieciem.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,Kielich jest 5-platkowy i owtosiony, a zalgznia jest bezwlosa.
Wydtuzona rurkowata korona jest w postaci dwéch warg”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byc¢: , pie¢ z6ttych bezwiosych precikow”.

Str. 1, wiersz 25-27 powinno by¢: ,liczne woski okrywowe i gruczotowe, cate lub potamane, zwigzane
z fragmentami okrywy lub poza nimi; dwa rodzaje jednokomérkowych wtoskéw okrywowych”.
Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,0 drobnojamkowanym naskérku”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: , powierzchni kielicha i korony [Ab] lub wolne [EL;".

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: , liczne wtoski o wielokomaérkowym trzonie”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: 0 wielokomdrkowym trzonie (2—4 komérek) i zaokraglonej
wielokomoérkowej gtowce”.

Str. 2, wiersz 7-9 powinno by¢: ,drobnymi, krétkimi kolcami i drobnymi ziarnistymi ztobieniami;
fragmenty ptatkéw korony potaczone z lezacymi pod nimi spiralnymi lub pierscieniowatymi
naczyniami [Fb]”.

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,grubosciennych wioskéw okrywowych”.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,gruboséciennych wioskéw okrywowych [Ab]; fragmenty
endotecjum pylnikow”.

Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: .z towarzyszacymi spiralnymi lub pierscieniowatymi naczyniami
[Ka]; fragmenty tkanki zalgini”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 2 powinno by¢: , dodac 50,0 mL 75% (V/V) metanolu OD”.

Mate folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,Blaszka jest eliptycznoowalna, bezwtosa”.
Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,w postaci bezwtosych, z6itawozielonych”.

Menyanthidis trifoliatae folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,widoczne wokét aparatoéw szparkowych; komorki gornej skorki [A,
G] o cienkich falistych $cianach, réwnoéciennych w widoku z powierzchni [Aa]”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,komérki skdrki dolnej o cianach falistych”.

Str. 1, wiersz 33 powinno byé: ,fragmenty skérki nerwéw i ogonkow (liéci)”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,fragmenty pierécieniowatych lub spiralnych naczyn liéci [D] lub
ogonkdw lisciowych [C]”.

Pelargonii radix
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,lub mieszaniny obu gatunkéw”.

Plantaginis ovatae seminis tequmentum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-12 powinno by¢: ,tupina nasienna z przylegajacymi warstwami oddzielona z nasion
Plantago ovata Forssk. (syn. Plantago ispaghula Roxb.)”.



Psyllii semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,warstwa bardziej lub mniej zaokraglonych komérek”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: , liczne fragmenty warstwy pigmentowej (widok z powierzchni [A])
ztozone z komérek wielobocznych o stabo zgrubiatych écianach”.

Quercus cortex

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: , pryzmatyczne jedyrice szczawianu wapnia (wiékna okrysztalone)
(przekrdj podtuzny [Aa, Ca])”.

Str. 1, wiersz 27-30 powinno by¢: ,grubosdcienne o rozgatgzionych kanatach [Cb, Fa, G], inne mniejsze
o écianach cieriszych, nierozgatezionych kanatach i gestej, brunatnej zawartosci [K]”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,fragmenty tkanki sitowe;j”.

Silybi mariani fructus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: , fragmenty owocni zewnetrznej widziane z powierzchni”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,widziane z powierzchni, niektére z nich zawierajq jasnoczerwong
substancje barwng [G]”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno byé: ,komérki palisadowe w przekroju poprzecznym [H] i majace ksztatt
wrzecionowaty, widziane z powierzchni [J]”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,wydtuzone komérki owocni zewnetrznej (epicarpium) utozone
palisadowo wykazujgce bardzo waskie swiatto”.

Ad 5) Na posiedzeniu oméwiono stan prac nad projektami narodowych monografii Melissae herba
(Ziele melisy) oraz Guttae sedative (Krople uspokajajgce), podkreslajac ponownie, ze do sporzadzania
preparatu stosowane muszg by¢ substancje roélinne zgodne z odpowiednimi monografiami Ph. Eur. /
FP (co jest wymagane poprzez podanie w sktadzie preparatu tytutéw monografii z numerami), a
proces wytwarzania musi przebiegac zgodnie z wymaganiami GMP, co zapewnia odpowiednig jako$¢
preparatu.

Na niniejszym posiedzeniu postanowiono, ze w przypadku projektu monografii Melissae herba (Ziele
melisy), zgodnie z ostatnimi ustaleniami (Protokét nr 1/2022/20 z posiedzenia w dniu 3.02.2022 r.
oraz Protokot nr 2/2022/21 z posiedzenia w dniu 5.12.2022 r.) oraz propozycjami autorskimi,
ostateczna zawarto$¢ kwasu rozmarynowego (w projekcie nie mniej niz 1,0%) zostanie ustalona po
konsultacjach z wytwdrcami; w badaniu C tozsamodci zwigkszono 2-krotne nawazke substancji do
destylacji olejku, co umozliwi obnizenie objetoéci naniesienia pasma na ptytke TLC; w badaniu
zanieczyszczen, wymagania zawartosci grubych fodyg wprowadzono jak w Farmakopei Czeskiej.

W przypadku projektu monografii Guttae sedativae, wprowadzono zapisy zgodnie z FP VI 2002 w
czesei , Definicja” (wymog badania zawartosci w preparacie olejku eterycznego, uwzgledniajaca
Melissae herba) oraz w czeéci ,Wytwarzanie”. Omdéwiono aktualizacje w badaniu tozsamoéci
sktadnikdw preparatu metoda TLC, ktéra zostanie opisana w kolejnym projekcie monografii, projekt
ten wraz z projektem monografii Melissae herba zostanie przekazany zainteresowanym wytwdércom
celem zgtoszenia wstgpnych uwag, ktére zostang rozpatrzone na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Ad 6) Po oméwieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwate.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI KOMISJI FARMAKOPEI NR 1/2023/20 Z DNIA
10 PAZDZIERNIKA 2023 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Farmakognoz;ji Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne
wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu
10 pazdziernika 2023 r. (wideokonferencja).w gornym indeksie podano typ zmiany (monografia
nowa |; nowelizacja petna Il) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym monografia
zostata opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Agni casti fructus (3]

Arctii radix '3

Ballotae nigrae herba " (%3

Chrysanthemi flos ' (213

Colae semen "'{113)

Guaranae semen " (113)

Helichrysi flos (113}

Hippocastani cortex '(113)

Lonicerae japonicae flos ' 113

Mate folium " {13:3)

Menyanthidis trifoliatae folium " (3
Pelargonii radix " (12-3)

Plantaginis ovatae seminis tegumentum " (113
Psyllii semen "' (11.3)

Quercus cortex "' 113)

Silybi mariani fructus "{11:3)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 10 pazdziernika 2023 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji,
zostaty omowione i zweryfikowane w zakresie zgodnogci z tekstami Farma kopei Europejskiej oraz z
ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei
Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 11.3, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2024 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIll (Suplement 2024 FP XIll).

Zatgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstéw
przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtoénie.
W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gfosy za - 5, w tym gtos Przewodniczacego Grupy eksperckiej



Gtosy przeciw - 0.
Wstrzymato sie - 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem 'podjecia.

Ad 7) Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita informacje o przekazaniu do Sekretariatu
Komisji Farmakopei Europejskiej (KFEur), zgtoszonego przez wytwércdéw whiosku 0 rozwazenie
zmiany do monografii Ph. Eur. Salvige officinalis folium (1370) w zakresie zawartoéci popiotu
catkowitego (z wartoéci granicznej 10,0% na 13,0%); Proponowana wartosc publikowana byta w
narodowej Farmakopei Polskiej, tj. FP VI 2002 i wydania wczesniejsze. Zgtoszono trudnosci w
spetnieniu przez krajowych wytworcow wartosci granicznej Ph. Eur., m.in. z powodu specyfiki
surowca i wlasciwosci gleby w naszym regionie. Wniosek zostanie wstepnie rozpatrzony przez
odpowiednig Grupe ekspercka KFEur, a ostateczna decyzja podjeta przez Komisje Farmakopei
Europejskiej.

Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata réwniez o Zapytaniu wytwdérey o ew. nowelizacje
monografii narodowej FP Tinctura Convallarige titrata w zakresie metody oznaczania Zwigzkow
kardenolidowych (dostepne metody wykorzystujg zwierzeta: FP IV gotebie, DAB $winki morskie).
Dyrektor DF podkreslita, ze w ramach koordynowanych przez Grupg eksperckg ds. Farmakognozji KF,
badar w przemysle farmaceutycznym i w jednostkach na ukowych prowadzone sg prace nad
zastgpieniem biologicznej metody metoda fizykochemiczng, wysokosprawnej chromatografii
cieczowej (HPLC). Jednakze ze wzgledu na trudnosci w uzyskaniu rownocennosci metody biologiczne;j
i metody chromatograficznej, z uwagi na ztozony skfad frakgji glikozydéw kardenolidowych i
niepowtarzalne wyniki oznaczen HPLC réwnies 7 uwagi na bardzo duzg zmiennoé¢ surowca w
zaleznosci od jego pochodzenia, postanowiono o przeniesieniu rozdziatu Oceng aktywnosci
surowcow i preparatow zawierajqcych zwiqzki kardenolidowe z FP IV do obowiazujacej Farmakopei
Polskiej, po niezbednej aktualizacji zapiséw. Po uzyskaniu projektu takiego rozdziatu, bedzie on
Oomawiany na posiedzeniu niniejszej Grupy eksperckiej. Dyrektor DF dodata przy tym, ze na stronie
internetowej Urzedu Rejestracji dostepne sg protokoty z posiedzer Komisji Farmakopei i jej grup
eksperckich, zawierajace informacje o dziatalnoéci nad FP / Ph. Eur., uzyteczne dla zainteresowanych
tematyka farmakopealna.

Na zakoriczenie posiedzenia Zastgpca Przewodniczacego Grupy Prof. dr hab. Mirostawa Krauze-
Baranowska oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty
zebranym za przekazane uwagi i merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Zastepca Przewodniczgcego
Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF
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Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



