PROTOKOL NR 2/2022/28
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI [ METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 6 PAZDZIERNIKA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokolu nr 1/2022/27 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 20 stycznia 2022 r.

4. Oméwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych! i znowelizowanych!! (zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0 do zamieszczenia W czgsci  podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP X111 2023).

TEKSTY PODSTAWOWE
2.1.3. Lampy promieniowania nadfioletowego stosowane w analizie 11 (110
5.26. Implementacja procedur farmakopealnych 119

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Cefoxitinum natricum ™ (11.0)
Ciprofibratum M (11.0)

Codergocrini mesilas ' (11.0)
Daunorubicini hydrochloridum M (119
Dequalinii chioridum 1 (11.9)
Hydroxyethylis salicylas ' (11.0)
Isradipinum " (11.0)

Levocarnitinum ™ (11.0)
Levomepromazini maleas " (1.0)
Melatoninum ! (110
Sulfamethoxypyridazinum ad usum veterinarium " (1.9
Vaselinum album (1.9

Vaselinum flayum 1 (11.0)

6. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych
Komisji Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczgca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifiska

- dr hab. Urszula Hubicka
- prof. nadzw. dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin
Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei: - - Maja Biatobrzeska



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo sie w formie wideokonferencji.

Ad2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad3) Protokot nr 1/2022/27 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych KF z dnia 20 stycznia 2022 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii i tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0, przeznaczonych do
zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).
Publikacja FP XIII 2023 planowana jest w listopadzie 2023 r. wraz z wersjg elektroniczng.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisow. Nastepnie Czionkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na
niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawila w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegdlnych
tekstow. Przyjete zmiany, po posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.13. Lampy promieniowania nadfioletowego stosowane w analizie

Str. 1, wiersz 101 11, zamiast ,,lampy fluorescencyjne” wpisa¢ ,,Swietlowki fluorescencyjne”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,,...badanej plamki lub pasma znajdujacych sie w polozeniu
prostopadtym do promieniowania.”

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,...lamp o maksimum wydajnosci promieniowania przy 365/366
nm.ﬁ’

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,...nie jest nigdy wicksza niz odleglo$¢ zastosowana w
powyzszym badaniu sprawnosci”.

5.26. Implementacja procedur farmakopealnych

Cata monografia: implementing laboratory — laboratorium implementujace.

Str. 1, wiersz 7 powinno by¢: ,,Podejscie podane ponizej jest prawidlowe...”

Str. 1, wiersz 11-12: powinno by¢: ,,...dla zapewnienia poprawnej implementacji.”

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,,...udokumentowaé jej poprawnosé...”

Str. 1, wiersz 22-23 powinno byé: ,,W zwiazku z tym, walidacja podczas implementacji tych
procedur nie jest wymagana, jezeli nie wskazano inaczej.”

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,...w rzeczywistych warunkach stosowania.”

Str. 2, wiersz 1 powinno byé¢: ,,...ocena przydatnosci samej procedury...”

Str. 2, wiersz 5-6 powinno byé: ,,Jezeli takie czynniki zostang zidentyfikowane, w drugim etapie,
prowadzona jest weryfikacja doswiadczalna w celu oceny wlasciwosci dziatania procedury
analitycznej...”

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,sktad wyrobu badanego”.

Str. 2, wiersz 24 powinno byé¢: ,,...ocena przydatnosci procedury...”

Str. 2, wiersz 28-29 powinno byé: .....bez specjalnych doswiadezalnych badan
weryfikacyjnych...”

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,...czeé¢ dotyczaca powiazanych wskazéwek do rozwazenia...”
Str. 3, wiersz 21 powinno byé¢: ,,...moga zostaé uzyte...”



Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,,Wskazéwki do rozwazenia, dotyczace tabeli 5.26.-1"

Str. 4, wiersz 3 powinno by¢: ... prog wykazywania...”

Tabela 5.26.-1, kolumna 5, wiersz 1 powinno by¢: ,,Oznaczenie (...) uwalnianie (tylko pomiar)”.
Str. 4, wiersz 20 powinno byé: ,....jednostronna lub dwustronna granica”,

Cefoxitinum natricum

Cata monografia:
carbamoyloxy — karbamoiloksy.

BADANIA

Str. 2, wiersz 24 oraz str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,...cefoksytyny do identyfikacji piku A

CSP...”

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 8 powinno byé ,,H.kwas (6R,7R)—3-[(karbamoiloksy)metylo]-8—okso-7-{2-(ti0fen-2-
ylo)acetamido]-5-tia-1 -azabicyklo[4.2.0] okt-2-eno-2-karboksylowy,”.

Ciprofibratum

BADANIA

Str. 2, wiersz 8 powinno byé: »rozpuszczalnikow” (2-krotnie)...”
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 7 powinno by¢: ,,A. kwas 2-[4-(eten-1-ylo)fenoksy]-2-metylopropanowy,”.

Codergocrini mesilas

DEFINICJA
Str. 1, wiersz 11 powinno byé¢: .,...metanosulfonian (dihydroergokorniny mezylan);”.

Daunorubicini hydrochloridum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 14 brak kropki na konhcu zdania.

BADANIA

Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: »Przygotowacd roztwory...”
Str. 2, wiersz 27 — usung¢ ,,i” na koncu zdania.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 8 powinno by¢ »(daunorubicynolu aglikon)”.

Dequalinii chloridum
Nie zgloszono uwag,

Hydroxyethylis salicylas

BADANIA

Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,,0,09”.

Str. 3, wiersz 21 powinno byé: ,,.. .oktadecylosililowymi...”
Str. 4, wiersz 14 powinno byé: ,,0,8%.



Isradipinum

DEFINICJA
Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,...5-(propan-2-ylu)...”

Levocarnitinum

BADANIA

Str. 2, wiersz 28-29 powinno byc¢: ,.faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii,
zwigzany jonami obojnaczymi OD”.

Str. 2, wiersz 33 powinno by¢: .,...uprzednio doprowadzonego kwasem octowym OD...”
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 32 — usung¢ ,,bezwodnego™.

Levomepromazini maleas

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,.kwas maleinowy = ok. 0,1.”

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,inne pasmo™.

BADANIA

Str. 3, tabela, kolumna 2, wiersz 5 powinno by¢ ,,40 — 07,

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 20 powinno by¢: ,.C. (2R)-3-(2-metoksy-10H-fenotiazyn-10-ylo)-N,2-
dimetylopropan-1-amina,”.

Str. 6, wiersz 2 powinno by¢: ,,D. (2R)-3-(2,2'-dimetoksy-10H,10'H-[3,10"-bifenotiazyn]-10-ylo)-
N,N,2-trimetylopropan-1-amina,”.

Str. 6, wiersz 6 powinno by¢: ,,E. (2R,2'R)-3,3'-[sulfanodiylobis[(8-metoksy-10H-fenotiazyno-
3,10-diylo)]]bis(N,N,2-trimetylopropan-1-amina).”

Melatoninum
Nie zgloszono uwag,

Sulfamethoxypyridazinum ad usum veterinarium

WLASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,,...wolno zmieniajacy zabarwieni....”
TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,0ddzieli¢ gérng warstwe, wysuszy¢...”

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,...potrze¢ $ciane pojemnika szklang pateczka.”
Str. 2, wiersz 14 powinno by¢: .....bez dalszego zakwaszania...”

Vaselinum album

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 3 powinno byé: ,.Przygotowanie: rozprowadzi¢ substancj¢ badang cienka
warstwa.”

BADANIA

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Poréwnac preparaty w §wietle odbitym...”

Str. 2, wiersz 30 powinno by¢: .,...(korek, zawor odcinajacy)...”

Str. 3, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,...otrzymanej przez energiczne wytrzasanie 1 min 10 mL

dimetylosulfotlenku OD z 25 mL heksanu OD..."



Vaselinum flavum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 3 powinno byé: ,,Przygotowanie: rozprowadzi¢ substancje badang cienkg
warstwa.”

BADANIA

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Poréwnaé preparaty w swietle odbitym...”

Str. 2, wiersz 32 powinno by¢: ,,...(korek, zawor odcinajacy)...”

Str. 3, wiersz 5-6 powinno byé: »---OlfZymanej przez energiczne wytrzasanie 1 min 10 mL
dimetylosulfotlenku OD z 25 mL heksanu OD..."

Ad5) Po omdwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNY(;H KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2022/28 Z. DNIA 6 PAZDZIERNIKA 2022 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
Komisji Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§ L
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji

Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 6 pazdziernika 2022 r.
(wideokonferencja). W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa ' nowelizacja
petna ") oraz wydawnictwo F armakopei Europejskiej, w ktorym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE
2.1.3. Lampy promieniowania nadfioletowego stosowane w analizie 1 (11.0)
5.26. Implementacja procedur farmakopealnych ! (119)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Cefoxitinum natricum " (11.0)
Ciprofibratum " (11.0)

Codergocrini mesilas " 119
Daunorubicini hydrochloridum 1 (11.0)
Dequalinii chloridum " (11-0)
Hydroxyethylis salicylas 1 11.0)
Isradipinum 1 (11.0)

Levocarnitinum " (11.0)
Levomepromazini maleas 10
Melatoninum 1(11.0)
Sulfamethoxypyridazinum ad usum veterinarium " (11.9)
Vaselinum albym ™ (11:0)

Vaselinum flavum M (11.0)



Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 6 pazdziernika 2022 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji,
zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej
oraz z ustaleniami zawartymi w »Instrukeji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii
Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.00, przeznaczone do zamieszezenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 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 podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do
tekstéw przez Departament F armakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Grupy eksperckiej.

Glosy za— 6 , w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymalo sie — 6.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy cksperckiej Prof. dr hab. Marianna
Zajgc oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaty
zebranym za merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancyi i Metod Chemicznych
oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei

= 1 i /
Mot Lq@g
prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



