PROTOKOL NR 2/2022/21
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 5 GRUDNIA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2022/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 3 lutego 2022 r.

4. Omowienie 1 weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskoj¢zycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II; zmiany do oméwienia
zaznaczono linig na marginesie) tekstéw i monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.0-11.2, przeznaczonych do zamieszczenia w czedci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI 1 PRZETWOROW ROSLINNYCH
Berberidis aristatae caulis 'V

Bursae pastoris herba ' 110

Cucurbitae semen "

Linariae herba """

Pulsatillae chinensis rhizoma el radix' "'

Rhei extractum siccum normatum "

Rhei radix "D

Saposhnikoviae radix' "V

Solidaginis herba " 1

Solidaginis virgaureae herba " 2

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Bryonia ad praeparationes homoeopathicas' ™%
Datura stramonium ad praeparationes homoeopathicas
Ephedra distachya recens ad praeparationes homoeopathicas
Hyoscyamus niger ad praeparationes homoeopathicas " "%
Mandragora e radice siccata ad praeparationes homoeopathicas

I1(11.0)
1(11.0)

1(11.0)

5. Omoéwienie i weryfikacja projektu nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele
melisy) oraz projektu monografii narodowej Gutrae sedative (Krople uspokajajace).

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

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji

Farmakopei:

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - prof. nadzw. dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna FLozak
- prof. dr hab. Irena Mattawska
- prof. dr hab. Halina Strzelecka



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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska
Zaproszeni: - Katarzyna Tomaszewska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczgcy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na posiedzeniu Grupy eksperckiej, odbywajgcym si¢ w formie wideokonferenc;ji.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyj¢to bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2022/20 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 3 lutego 2022 1. przyj¢to jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0-11.2,
przeznaczonych do zamieszezenia w czgs$ci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII
(FP XIII 2023). Publikacja FP XIII 2023 planowana jest w listopadzie 2023 r. wraz z wersja
elektroniczng.

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 zgodnosci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nast¢pnie Czlonkowie Grupy przeslali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita
w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegdlnych tekstow. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

Dyrektor DF podkreslita réwniez konieczno$¢ stosowania w przygotowaniu monografii
farmakopealnych ustalonego nazewnictwa zawartego w ,Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej” i opublikowanego w
Farmakopei Polskie;j.

USTALENIA OGOLNE

natural product reagent spray solution R — roztwor odczynnika do spryskiwania do
produktow naturalnych OD

natural product reagent dipping solution R - roztwor odczynnika do zanurzania do
produktéw naturalnych OD

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Berberidis aristatae caulis

Str. 1, wiersz 4-5 powinno by¢: ,.L.odyga berberysu indyjskiego™.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,Wysuszona, rozdrobniona todyga Berberis aristata DC.”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno byé: ,Rozdrobnione kawalki todygi (galazki) sa niemal
walcowate”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,.Kora jest luzno zbudowana”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,podtuznie lekko pomarszczone;j”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Przetam w czgsci korowej jest krotki, twardy i wioknisty
w czesci drzewnej.”.



Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,zlozone z siatkowatych [Ea], spiralnych lub
pierscieniowatych naczyn [Eb, Fa]”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,wtokien o duzym $wietle z kory pierwotnej [A]”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,zawieraja pryzmatyczne jedynice szczawianu wapnia [Ha]”.
Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,niektére z brunatnawozotta treécig, a inne z
pryzmatycznymi jedyfcami szczawianu wapnia [Ee]; liczne pryzmatyczne jedyrice
szczawianu wapnia [L]”.

Str. I, wiersz 32-33 powinno by¢: ,zlozone z okragtawych, jamkowanych
sklerenchymatycznie zgrubiatych komoérek [G], niektore zawieraja pryzmatyczne jedyrice”.
Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,wystepujacych niekiedy w komérkach miekiszu [Ja] lub poza
nimi [K]”.

BADANIA

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: , tetrahydropalmatyna = ok. 0,76”.

Bursae pastoris herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,Cata substancja roélinna. Lodygi grubosci do 3 mm,
zwykle drobno i podtuznie bruzdowane, walcowate, mniej lub bardziej kanciaste, jasnoszare
do jasnozielonych. Liscie w nasadzie rozety”.

Str. 1, wiersz 17 powinno byé: ,,Liscie lodygowe sg mniejsze”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: , Liscie sg zielone, bezwlose lub nieznacznie owlosione.”.
Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,.kwiat posiada cztery biate ptatki szerokosci do 4 mm”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno byc: ,,odwrotnie sercowata tuszczynka z wyraznie widoczna
pozostatoscia szyjki stupka, dtugosci 4-6 mm i osadzona na szyputce. Luszczynka czesto
peka, odstaniajac biala rzekoma przegrode™.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,Polamana substancja ro$linna wykazuje liczne kawatki
todyg, sercowatych tuszczynek i pozostalosci shupkdw z przegrodami.”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,Proszek jest zéttawozielony do jasnozielonego.”.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,liczne gwiazdowate jednokomérkowe wioski okrywowe,
0 3-5 rozgalezieniach i grubych, brodawkowatych $cianach, wyrastajgce ze skorki [B, F] lub
wystepujace poza nig; komorki skorki”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,jednokomoérkowymi wioskami okrywowymi”.

Str. 2, wiersz 4-6 powinno by¢: ,bardziej liczne na powierzchni skérki gérnej niz dolnej;
komorki migkiszu palisadowego zwykle towarzyszace skorce gornej [Bc]”.

Str. 2, wiersz 7-9 powinno byé: ,bardzo drobnoprazkowanym naskérkiem [Da] z
anizocytycznymi aparatami szparkowymi [Db]; fragmenty wigzek naczyniowych [G]”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,ponadto mogg wystepowaé fragmenty ptatkéw korony i
Jjajowatych lub zaokraglonych ziarn pytku o trzech ujéciach tagiewkowych”.

Cucurbitae semen

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Cale, wysuszone, dojrzale nasiona gatunku Cucurbita pepo
L. otrzymane z odmian niewytwarzajacych tupin,”.

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 13-15 powinno by¢: ,Nasienie jest owalne, splaszczone i zwezone na jednym

koncu, diugoéci do 20 mm, szerokosci 8-10 mm i gruboéci 2—3 mm. Zawiera zarodek i
liscienie, bardziej lub mniej catkowicie pokryte ciemna oliwkowozielona powloka”.

Str. 1, wiersz 21 i 25 powinno by¢: ,.fragmenty zielonej powloki”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: liczne fragmenty liscieni o komoérkach wydtuzonych,
zawierajacych krople oleju [G]”.



Str. 1, wiersz 31 — str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,zwykle prazkowane naczynia, réwne [E] lub
skladajgce si¢ z krotkich fragmentow o zmiennej Srednicy [C]; widoczne bardzo liczne
pojedyncze krople oleju rozproszone w preparacie [F, H]; rzadko wystepuja sklereidy”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,komorki o strukturze gabezastej z siatkowatymi Scianami
[L]Bﬁ.

Str. 3, kolumna 1, wiersz 3 powinno by¢: ,,Reztwér porownawczy (a)”.

Linariae herba

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,Wysuszone cale lub polamane kwitnace czgsci nadziemne,
nickiedy owocujace Linaria vulgaris Mill.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-19 powinno byé: ,Lodyga walcowata, bezwlosa pojedyncza lub stabo
rozgaleziona z licznymi naprzeciwlegltymi lisémi; liscie sg siedzace, rownowasko-lancetowate
umiarkowanie zgrubiate sinawo l$nigce; tylko nerw gléwny jest wyraznie widoczny. Kwiaty
z6Mte z pomaranczowym podniebieniem”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byé: ,Kielich zrostodziatkowy, bezwlosy™.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,bardziej rownych dzialek”.

Str. 1, wiersz 22-25 powinno by¢: ,rozdeta rurkg przechodzacg u podstawy w stozkowaty
ostroge o takiej samej dlugosci jak rurka wargi. Korona ma 2 nieréwne wargi; goma warga
wzniesiona dwulatkowa, a dolna trojlatkowa z jasnopomaranczowym, uniesionym,
dwuwargowym, owlosionym podniebieniem zamykajacym gardziel; 4 dwusilne preciki”.

Str. 2, wiersz 3 powinno byé: ,,brodawkowanymi komérkami [K]”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,0 okragtawym zakoficzeniu palcowatym”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,wolnych, niektore z nich maja jasnopomaranczows tresc;
fragmenty endotecjum precikow™.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,0 nieznacznie zgrubialych”.

Str. 2, wiersz 14-17 powinno by¢: ,komorek o gleboko zatokowych i wyraznie lejkowato
jamkowanych $cianach [La] i drugiej o waskich, wydluzonych komoérkach o stabo
jamkowanych $cianach [Lb]; fragmenty czesci oskrzydlonej nasienia zlozone z komorek o
strukturze siatki [H]”.

Str. 3, wiersz 29 powinno by¢: ,,Probki sa albo typu 1 albo typu 27,

Pulsatillae chinensis rhizoma et radix

TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 14-16 powinno by¢: ,.Cafa substancja roslinna. Lekko powyginana, niemal

walcowata lub stozkowata, dtugosci do 20 cm. Klacze pionowe, najczesciej pojedyncze lub o
2-3 rozgalezieniach, $rednicy 2 cm z wiotkimi i skrgconymi korzeniami, $rednicy 0,2-0,5 cm
i bliznami.”.

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: ,.kora fatwo ztuszczajgca si¢. Pod klaczem niekiedy obecne
sg siatkowate otwory lub wglebienia. Klacze z pozostatosciami nasad lisci i pokryte dhugimi,
jedwabistymi i biatawymi wloskami.”.

Str. 1, wiersz 21-24 powinno byé: ,,siatkowate szczeliny i pgknigcia; drewno jest jasnozolte i
wykazuje budowe promieniowa. Probki zebrane wiosna wykazuja zwykle obecno$é lekko
nabrzmiatych i bialych jedwabiscie owlosionych pakéw; probki zebrane jesienia posiadaja
czasem pozostatosci pustej, zaglebionej, nasady korzeni i sztywne, zdrewniale, tarczowate
nasady ogonkow lisciowych™.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,paki kwiatowe z licznymi przyro$nigtymi w nasadzie
pylnikami”.



Str. 1, wiersz 26-28 powinno by¢: ,.Substancja roslinna polamana. Bardziej lub mniej
zaokraglone poprzeczne plastry lub nieregularne fragmenty o zewnetrznej powierzchni
z6ttawobrunatnej lub brunatnej”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,jasnozolte do brunatnawozéttego drewno o budowie
promieniowej. Fragmenty kigcza”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,wystepuja w probkach zebranych wiosng™.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno byé¢: ,,pojedyncze lub z towarzyszacymi nieznacznie zdrewniatymi
komoérkami migkiszu; fragmenty pomaraficzowobrunatne tkanki okrywowej [A]”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,pojedyncze lub w postaci wigzek [C]”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,wloski okrywowe pochodzace z owlosionej nasady korzenia”.
Str. 2, wiersz 10-12 powinno by¢: ,,0 bardziej lub mniej zgrubialych, czasem spiralnie [Ea]
lub podwojnie spiralnie [Eb] prazkowanych scianach, o zgrubialej nasadzie i ostro
zakonczonym szczycie [Ec]”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,nieznacznie zgrubiatych $cianach”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 8-9 powinno byé: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, z mostkami etylenowymi, zwigzany na kovicu (wypelnienie hybrydowe)
OD (3,5 um).”.

Rhei extractum siccum normatum

Do catego tekstu wprowadzono nastgpujace polskojezyczne wersje zwrotow:

sum of hydroxyanthracene glycosides — suma glikozydéw hydroksyantracenowych
sum of total antraquinones — suma wszystkich antrachinonéw

fotal antraquinones — wszystkie antrachinony

Rhei radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,strefe promieniowo ulozonych, brunatnawoczerwonych linii”.
Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,Korzefi wykazuje bardziej promieniows strukture”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,.duze gruzly szczawianu wapnia, ktérych rozmiary moga
przekracza¢ 100 pm”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,ziaren skrobi z gwiazdkowatym osrodeczkiem”.

Do cafego tekstu wprowadzono nastepujace polskojezyczne wersje zwrotow:

sum of hydroxyanthracene glycosides — suma glikozydoéw hydroksyantracenowych

sum of total antraquinones — suma wszystkich antrachinondw

total antraquinones — wszystkie antrachinony

Saposhnikoviae radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno byé¢: ,.Saposhnikovia divaricata (Turcz. ex Ledeb.) Schischk.”.

Str. 1, wiersz 9-10 i cala monografia powinno by¢: ,,prym-O-glukozylocimifugine”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,,Cala substancja roslinna. Kawatki dlugosci 5-30 cm i
srednicy 4-20 mm, walcowate lub stozkowate, zwezajace sie ku dotowi”.

Str. 1, wiersz 19-21 powinno by¢: ,Konsystencja jest lekka i tatwo lamliwa. Przelam jest
nierdwny i popgkany, z brunatnawg lub pomaranczowobrunatng kora i zétawym drewnem.”.
Str. 1, wiersz 23-25 powinno by¢: ,.Zewnetrzna powierzchnia jest szarawobrunatna do
zottawobrunatnej, szorstka; niektére plastry sa podluznie pomarszczone, z poprzecznymi,
wypukiymi przetchlinkami i widocznymi bliznami po korzonkach. Fragmenty nasady
korzeni”.



Str. 1, wiersz 27-29 powinno byé: ,,Konsystencja jest lekka i latwo tamliwa. Powierzchnia
przeciecia moze by¢ popekana z brunatnawa lub pomaraficzowobrunatng korg i zolttawym
drewnem.”.

Str. 2, wiersz 2-6 powinno by¢: ,mate pryzmatyczne jedynce szczawianu wapnia; fragmenty
tkanki okrywowej korzenia (przekrdj poprzeczny [F]) zlozonej z kilku warstw
cienko$ciennych prostokatnych komoérek korka [Fa], zredukowanej podskérni (felodermy)
[Fb] i z kilku warstw komorek migkiszu kory o nieznacznie zgrubialych Scianach [Fc] z
wystepujacymi przewodami wydzielniczymi wypelnionymi niekiedy pomarafczowozotta
trescia [Fd]”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,.przewody wydzielnicze”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,zawierajacymi takze pomaranczowozdtta tres¢ [D]”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,nicktdre brzeznie jamkowane [E]”.

Str. 2, wiersz 13 powinno byé¢: ,,rzadko sklereidy o gleboko jamkowanych §cianach”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,,Odwirowaé lub przesaczy¢ roztwor™.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,czas retencji = ok. 9 min”.

Str. 5, wiersz 23 powinno byé: ,rozdzielczosé: nie mniej niz 1,5 pomiedzy pikiem prym-O-
glukozylocimifuginy i pikiem 2”.

Str. 5, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Obliczy¢é procentowg zawartos¢ sumy prym-O-
glukozylocimifuginy, cimifuginy i 5-O-metylowisammiozydu”.

Str. 6, wiersz 5 powinno byé¢: ,,masa prym-O-glukozylocimifuginy CSP”.

Str. 6, wiersz 7-8 powinno byé: ,procentowa zawartos¢ prym-O-glukozylocimifuginy w
prym-0-glukozylocimifuginie CSP”.

Solidaginis herba
Do monografii wprowadzono tylko ustalenia ogélne.

Solidaginis virgaureae herba
Do monografii wprowadzono tylko ustalenia ogdlne.

Bryonia ad praeparationes homoeopathicas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,, przed lub w okresie kwitnienia”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,Korzen spichrzowy jest zmigsniaty, czgsto bardzo duzy i
gruby”.

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,wykazuje zmienna liczbe guzkowatych pozostatosci po
pedach™.

Str. 1, wiersz 18-22 powinno by¢: .,z gestymi pierscieniowato ulozonymi poprzecznymi
szarawobialymi zmarszczkami, zwykle w czg¢sci gornej. Przekrdj poprzeczny korzenia
z6ttawobiaty wykazuje bardzo waska kore¢ pod ktora znajduje si¢ warstwa o nieregularnym
ksztatcie™.

Str. 1, wiersz 23-25 powinno byé: ..z koncentrycznych pierscieni poprzerywanych przez
gwiazdowate promienie rdzeniowe biegnace ku obwodowi. Swiezo przeciety korzeni wydziela
niewiele soku mlecznego.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Sucha pozostalosé¢ (2.8./6): nie mniej niz 2,5% (jezeli
zastosowano metode 1.1.3); nie mniej niz 1,25% (jezeli zastosowano metode 1.1.10).”.

Str. 4, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Wartos¢ graniczna: nie wigcej niz 0,10% (m/m) sumy
kukurbitacyn, w przeliczeniu na kukurbitacyng¢ E (C3,H440s; m.cz. 556,7).”.



Datura stramonium ad praeparationes homoeopathicas

DEFINICJA
Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,Swieze czesci nadziemne Datura stramonium L. zebrane w

okresie kwitnienia.”.
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,za$ pozniej zapach staje si¢ nieprzyjemny, przypominajacy

pizmao”

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,.Lodyga jest niezdrewniata, pusta, bezwlosa”.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: , Liscie s3 owalne do eliptycznych, dhugoogonkowe™.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno byé: ,Mlodsze liScie sa pokryte puszystymi wloskami. W
starszych liSciach wystepowanie wloskéw jest ograniczone do zielonych lub fioletowych
nerwow. Ogonek jest niemal okragly, wyztobiony na gémej powierzchnj.”.

Str. 1, wiersz 27-30 powinno by¢: ,,Kwiaty szyputkowe wzniesione, wyrastajace pojedynczo
w pachwinach, w rozgalezieniach todygi lub na koncu bocznej osi. Jasnozielony rurkowaty
kielich jest pigciokgtny w zarysie, lekko rozdety, zakoficzony pigcioma zabkami, dhugosci do
45 mm, opadajacy po przekwitnieniu, pozostawiajgc tylko wyrazng okragly podstawe”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,.dtuga, lejkowata”.

Str. 2, wiersz 2-4 powinno by¢: ,,Zalaznia jest jajowata, gérna z lub bez miekkich krétkich
kolcow do 15 mm dhugich. Diugi nitkowaty shupek staje sie nieco grubszy w kierunku szczytu
i ma dwudzielne znamieg.”.

DEFINICJA

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,Zawartosé: od 0,010% (m/m) do 0,040% (m/m)”.
TOZSAMOSC

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,Pozostatos¢ rozpusci¢ w 1 mL wodorotlenku amonowego
oD”.

Str. 3, wiersz 27-28 powinno by¢: ,moga si¢ one takze pojawia¢ w jednej lub drugiej 1/3
czesci chromatogramu”.

Ephedra distachya recens ad praeparationes homoeopathicas

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,Rolina jest krzewem o galeziach wyprostowanych Iub
wznoszacych sig z podloza, dorastajgcym do 1 m wysokosei. Proste lub zagiete galezie sa
okragtawe, Srednicy do 4 mm, delikatnie prazkowane o szarozielonej do szarobrunatnej
korze.”.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,Liscie sg nakrzyzlegle™.

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: ,przechodzace w nasadzie w blone. Jednoplciowa,
rozdzielnopiciowa roslina™.

Str. 1, wiersz 21-24 powinno by¢: ,,podsadek zachodzacych na siebie dachéwkowato. Kazdy
kwiat zeniski ma rurkowaty okwiat, zalazek, ktorego ostona wystaje poza okwiat jako proste
lub spiralne okienko.”.

Str. 1, wiersz 26-28 powinno by¢: ,Poza nim wyrasta nitkowaty twér z licznymi pylnikami
zwykle dwukomorowymi, otwierajgcymi si¢ krotkimi sko$nymi lub trapezowatymi
szczelinami.”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 15 i 19 powinno by¢: ,.i uzupelni¢ takim samym rozpuszczalnikiem”.



Hyoscyamus niger ad praeparationes homoeopathicas

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 27 powinno by¢: ,.Pozostatos¢ rozpusci¢ w 1 mL wodorotlenku amonowego
oD”.

Str. 3, wiersz 19-20 powinno byé¢: ,,moga si¢ takze pojawia¢ w jednej lub drugiej 1/3 czesci
chromatogramu”.

Mandragora e radice siccata ad praeparationes homoeopathicas

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,ksztalt odwrotny do korzenia gldwnego, proste lub
rozgatezione™.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Sa one szarawobrunatne, silnie pomarszczone”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,Ma lekko promieniows strukture i zwiezla.”.

Str. 1, wiersz 26-30 powinno by¢: ,niekiedy szarawobrunatna powierzchnia zewngtrzna o
nieregularnej strukturze, a takze okraglawe poprzeczne krazki mniejszych korzeni o
bruzdowanej powierzchni zewngtrznej. Niektére plastry wykazuja stabo widoczne podtuzne
prazkowania, a poprzeczne plastry maja niekiedy niewyrazna budowe promieniowa™.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: , liczne zolte naczynia™.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,Oérodeczek punktowy, szczelinowaty™.

Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,,Pozostawi¢ 5—15 min do zrOwnowazenia.”.

Str. 3, wiersz 6 powinno by¢: ,,uzupetni¢ takim samym rozpuszczalnikiem do 10 mL”.
BADANIA

Str. 4, wiersz 2 powinno by¢: ,,Zanieczyszczenia (2.8.2): nie wigeej niz 3%.”.

DEFINICJA

Str. 6, wiersz 4 powinno by¢: ,,Zawartos¢: od 0,002% (m/m) do 0,04% (m/m)”.

BADANIA

Str. 6, wiersz 32 powinno by¢: ,Etanol (2.9.10): od 60% (V/V) do 70% (V/V), jezeli jest
stosowana metoda 1.1.10.”.

Ad 5) Na posiedzeniu omoéwiono projekt nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele
melisy) z wprowadzonymi ustaleniami z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
KF w dniu 3.02.2022 r. Na niniejszym posiedzeniu zgloszono ponizsze uwagi.

DEFINICJA

Nalezy zweryfikowaé wartosé zawartosci kwasu rozmarynowego w zielu melisy (w projekcie
podano zawarto$¢ identyczng jak w monografii liscia melisy).

TOZSAMOSC

W badaniu A nalezy opis liscia uzgodni¢ z takim opisem w monografii Melissae folium oraz
zweryfikowad opis todygi. Celowe jest wprowadzenie do monografii opisu umozliwiajgcego
odrdznienie substancji roslinne;j ,,ziele melisy” od substancji roslinne;j ,,1is¢ melisy™.
BADANIA

W badaniu ,,Zanieczyszczenia (2.8.2)” nalezy uwzgledni¢ specyfike substancji roslinnej
..ziele melisy” w zakresie dopuszczalnej ilosci i Srednicy todyg.

Po wprowadzeniu uzupelnien przez Autora, projekt monografii zostanie przekazany do
Departamentu Farmakopei.

W przypadku monografii narodowej Guttae sedativae na posiedzeniu w dniu 3.02.2022 1.
ustalono wprowadzenie wymogu badania zawartosci w preparacie olejku eterycznego,
zgodnie z FP VI 2002. Po otrzymaniu przez Departament Farmakopei zaktualizowanego
projektu, zostanie on oméwiony wraz z monografig Melissae herba, a nastgpnie udostepniony



do konsultacji zainteresowanym wytworcom. Podkreslono ponownie, ze do sporzadzania
preparatu stosowane musza by¢ substancje roslinne zgodne z odpowiednimi monografiami
Ph. Eur. / FP (co jest wymagane poprzez podanie w skladzie preparatu tytuléw monografii z
numerami), a proces wytwarzania musi przebiega¢ zgodnie z wymaganiami GMP, co
zapewnia odpowiednig jakos$¢ preparatu.

Ad 6) Po omoéwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2022/19 Z DNIA 5 GRUDNIA 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 r.,
poz. 836 oraz z 2022 r. poz. 974 ze zm.) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, om6wione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 5 grudnia 2022 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano
typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja pelna II) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktéorym monografia zostata opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI 1 PRZETWOROW ROSLINNYCH
Berberidis aristatae caulis ' ™V

Bursae pastoris herba ' '':?

Cucurbitae semen '

Linariae herba ' 9

Pulsatillae chinensis rhizoma et radix' !

Rhei extractum siccum normatum * Y

Rhei radix "'

Saposhnikoviae radix" "

Solidaginis herba " 12

Solidaginis virgaureae herba "' "'

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Bryonia ad praeparationes homoeoparhicas ' "%
Datura stramonium ad praeparationes homoeopathicas
Ephedra distachya recens ad praeparationes homoeopathicas
Hyoscyamus niger ad praeparationes homoeopathicas "' !0
Mandragora e radice siccata ad praeparationes homoeopathicas

1(1L0)
1(11.0)

1(11.0)

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 5 grudnia 2022 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji,
zostaly omowione i zweryfikowane w zakresie zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej
oraz z ustaleniami zawartymi w ,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji
monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0-11.2, przeznaczone do
zamieszezenia w czgsci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XTIT 2023).



Zalgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez
Departament Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i
ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Ustalenia podj¢te na niniejszym posiedzeniu
zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 czlonkow Grupy eksperckiej.
Gtlosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Gtlosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjgcia

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za merytoryczny udzial w posiedzeniu oraz za przestane uwagi.

Przew dmczqcy
Grupy ekspercigyj?ds Farmakognozji KF

(“(j/

Prof. dr hab. Kazimierz Glewniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.
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