PROTOKOL NR 2/2023/31

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCII | METOD CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW
MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 9 LISTOPADA 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 1/2023/30 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobdw Medycznych KF w dniu 9 lutego 2023 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych'i znowelizowanych" (zmiany do omdwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow i
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3 do zamieszczenia w Suplemencie 2024
do Farmakopei Polskiej wydanie Xl (Suplement 2024 FP X1I).

TEKSTY PODSTAWOWE
2.2.35. Osmolalnog¢ "11:3)

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Fluorocholini (*¥F) solutio iniectabilis " (113)

Gallii (**Ga) DOTANOC solutio iniectabilis ' 113!

Gallii (*3Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis ' 113

Technetii (*™Tc) sestamibi solutio iniectabilis " 11-3)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Ampicillinum natricum "@1:3)
Bismuthi subnitras ponderosus "'{t1-3)
Bupivacainum ' %3

Dabigatrani etexilati mesilas ' 413
Donepezili hydrochloridum "(11:3)
Halofantrini hydrochloridum @23
Levocetirizini dihydrochloridum '3
Pimozidum " 11:3)

Salbutamoli sulfas "{14-3)
Salbutamolum " t1:3)

Sotaloli hydrochloridum ''{11:3)
RRR-a-Tocopherylis acetas" (13)
Trimethoprimum " (12:3)

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



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

Przewodniczgca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna tozak
Cztonkowie: - prof. dr hab. Anna Jeliriska

- dr hab. Urszula Hubicka
- prof. nadzw. dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei: - Maja Biatobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyty Przewodniczgca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz

Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu

Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbyto sie w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3)  Protokét nr 1/2023/30 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz

Wyrobow Medycznych KF z dnia 9 lutego 2023 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstow i

monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3, przeznaczonych do zamieszczenia w

Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2024 FP XIN). Publikacja Suplementu

2024 FP XIIl planowana jest w listopadzie 2024 r. wraz z wersjg elektroniczng.

Dyrektor DF podkresiita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji

zafgczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraty wprowadzone przez Departament

Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz

sugestie zapisow; nastepnie Czlonkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na

niniejszym spotkaniu Dyrektor DF omdwita w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegdlnych

tekstow. Przyjete zmiany, po posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

Dyrektor DF podkreslita réwniez zasady stosowania w przygotowywaniu monografii farmakopealnych

ustalonego nazewnictwa zawartego w »Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii

Farmakopei Europejskiej” oraz opublikowanego w Farmakopei Polskiej i odniosta sie do poniiszych zasad

pisowni w Farmakopei Polskiej, wersji polskiej nazw zwigzkéw organicznych (np. substancji do celéw

farmaceutycznych, zanieczyszczer, odczynnikéw) w zakresie stosowania tzw. eufonicznego ,0” miedzy

przedrostkami / przyrostkami i rdzeniem nazwy (zgodnie z protokotem nr 3/2015/10 z posiedzenia Grupy

eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 12.11.2015 r.):

= przypadku nazw zfozonych, jezeli nie uzywany jest nawias przed fragmentem nazwy (przyrostkiem)
zaczynajacym sig samogtoska, nie stosuje sie tacznika ,0”, np. ,...glukopiranozyloksy...”, w
przypadku stosowania nawiasu, taki tacznik nalezy zastosowac, np. ,,...benzyloJoksy...”; stosuje sie
tacznik ,0” zawsze gdy przyrostek w nazwie zaczyna sie spotgtoska,

—  wprzypadku przyrostkéw typu ,ylo”, ,ilo”, ,on”, ,ol” (zaczynajace sie samogtoska), przed
rozdzielajgcym je liczebnikiem nie stosuje sig tacznika ,0”, np. ,,...heptalen-7-ylo...”; w przypadku




przyrostkow typu ,dion”, ,trion” (zaczynajace sie spofgtoska) nalezy dodac ,0”, np. ,, ...puryno-6,8-
dion”,
= wprzypadku pochodnych amin nie stosuje sig facznika ,,0”, np. »Mmetanamina”, ,,etanamina”.
Dodatkowo, przypomniano o stosowaniu w nazwie chemicznej ,karboksyamid” tgcznika ,y”.

USTALENIA SZCZEGO+OWE

2.2.35. Osmolalnos¢

Caty tekst: adjustment — dostosowanie.

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,...ktéra wptywa na ciénienie osmotyczne roztworu.”

Str. 3, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,...zakres analityczny zamierzony do pomiaréw probki (tj. zakres
dostosowany...”

Str. 3, wiersz 17 powinno by¢: ,,Wykonaé sprawdzenie doktadnoéci w dniu analizy.”

Str. 3, wiersz 28-29 powinno byé: , Po zadowalajacym sprawdzeniu dokfadnodci, urzgdzenie jest gotowe do
uzycia.”

Str. 4, wiersz 1 powinno by¢: ,,...substancje rozpuszczang...”

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,...o stosunek migdzy rzeczywiscie odwazong masg...”

Str. 4, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Zwykle sg to roztwory niejatowe, bez srodkéw konserwujgcych...”

Str. 4, wiersz 18 powinno by¢: ,,...amputkach, ktére nalezy wyrzucicé...”

Tabela 2.2.35, strona 5, kolumna 2, wiersz 8 od gory powinno byé: ,,45,00”.

Str. 5, wiersz 8 powinno by¢: ,Urzadzenie wskazuje, kiedy temperatura krzepniecia zostata osiggnieta.”
Str. 5, wiersz 12-14 powinno byé: , Nie zaleca sie wczedniejszego przygotowywania wielu naczyn ze
wzgledu na ryzyko odparowania rozpuszczalnika z probki, powodujgcego wzrost wartoéci osmolalnoéci.”

Fluorocholini (*¥F) solutio iniectabilis

BADANIA

Str. 4, wiersz 31-32 powinno by¢: »Detekcja: detektor konduktometryczny przy 35°C wyposazony w
odpowiedni eliminator (wg FP)/supreser (ostateczna nazwa do ustalenia) jondéw i detektor
radioaktywnosci potgczone szeregowo.

Str. 4, wiersz 33 powinno by¢: ,Odczynnik regenerujacy eliminatora (= FP)/supresera (ostateczna nazwa
do ustalenia): roztwdr wodorotlenku tetrabutyloamoniowego OD (80 g/L).”

Gallii (*Ga) DOTANOC solutio iniectabilis

Caty tekst: maximum recommended dose in millilitres — najwigksza zalecana dawka w mililitrach.
Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,1-Nal = 3-(naftalen-1-ylo)-L-alanina”.

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 16, usung¢ nawias okragty po stowie , disiarczku”.

Gallii (**Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis

Caty tekst: maximum recommended dose in millilitres — najwigksza zalecana dawka w mililitrach.
DEFINICIA

Str. 1, wiersz 15 zamiast ,treoninolu” zapisac , treoniny”.

BADANIA

Str. 5, wiersz 8 powinno by¢: , Wspdfczynnik opdznienia’.

Technetii (**™Tc) sestamibi solutio iniectabilis

BADANIA

Str. 2, wiersz 18 powinno byé: , Techneto-99m sestamibi”.
Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,...obliczona dla piku gtéwnego”.




Str. 4, wiersz 5 powinno byé: ,Obliczenie procentowych zawartosci”.
Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: ,suma zanieczyszczer: nie wiecej niz 2,0%”.

Ampicillinum natricum

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 6, wiersz 8-9 powinno by¢: ,C. kwas (25,45)-2—[(25,55)~3,6-diokso—S—fenylopiperazyn—2-ylo]-5,5—
dimetylo-1,3-tiazolidyno-4-karboksylowy (diketopiperazyny ampicyliny),”.

Bismuthi subnitras ponderosus

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 9 powinno by¢: , Bizmutu azotan tlenek wodorotlenek.”

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25-27 powinno byé: ,Pozostawic, aby kwas zareagowat bez ogrzewania i, jezeli to
konieczne, tagodnie ogrza¢ pod koniec do catkowitego rozpuszczenia prébki badanej.”

Bupivacainum
BADANIA

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,faza ruchoma A: metanol 0D2, 0,1% (V/V) roztwér kwasu fosforowego
0D (10:90 V/V);”

Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: ,,Wartos¢ graniczna”.

Str. 3, wiersz 25 powinno byé: , Obliczenie procentowych zawartoscs”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 26 powinno by¢: ,,C. 1—(2,6—dimetylofeny!o)—1,5,6,7-tetrahydro—ZH-azepin-Z-on,”.

Str. 5, wiersz 5 powinno by¢: E. 6-(butylamino)—N-(2,6-dimetylofenylo)heksanamid,”.

Str. 5, wiersz 11 powinno byé¢: ,,G. (2RS)—1-butylo-N-(2,4-dimetylofenylo)piperydyno-z-karboksyamid. "

Dabigatrani etexilati mesilas

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 13 zamiast , propionianu” zapisaé ,propanianu”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 17 powinno byé: ,Zdyspergowad”.

Str. 3, wiersz 28 zamiast ,Zwazy¢” zapisac ,Odwazy¢”.

Str. 3, wiersz 29 zamiast ,wstrzasnac¢” zapisa¢ »WYtrzasnac” oraz zamiast ,,Odwirowac” zapisac
»Wirowac”,

Str. 4, wiersz 5-6, 7-8, 9-10, 11-12, 13-14, 15-16 powinno by¢: ,,...roztworu poréwnawczego (a)
roztworem wzorca wewnetrznego do 10,0 mL (odpowiada...”.

Str. 4, wiersz 29 oraz str. 5 wiersz 1 powinno by¢: , parametry spektrometru mas dla procesu
fragmentacji (monitorowanie pojedynczego jonu; single-ion monitoring, SIM) ustawié¢ jak podano
ponizej:”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 27 powinno by¢: ,Zdyspergowac”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 6, wiersz 30, str. 7 wiersz 3, 6, 15 oraz str. 8 wiersz 2 powinno byé: ,propanian”.

Str. 7, wiersz 11 powinno byé¢: »propanowy”.

Donepezili hydrochioridum
Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,CoqH30CINOs, XH,0 gdzie x = 0 lub 1”.

Halofantrini hydrochioridum




TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 3 powinno byé: , do przemycia osadu uzy¢ metanofu OD zamiast wody 0D.”

Levocetirizini dihydrochloridum

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: , Levocetirizine dihydrochioride”

BADANIA

Str. 3, wiersz 16-17 powinno by¢: »--lewocetyryzyng do przydatnosci uktadu CSP...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 3 powinno by¢: ,A. kwas [2—[4-[(5)—(4-chIorofenylo)(fenylo)metylo]piperazyn—l-
yloJetoksyJoctowy, ”.

Str. 5, wiersz 5 powinno by¢: ,C. 1-(benzenosulfonylo)-4-[(2)-(4-
chlorofenylo)(fenylo)metylo]piperazyna,”.

Pimozidum
BADANIA

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,...do 100,0 mL.”

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,E. (1{,46)-1—[4,4-bis(4—ﬂuorofenylo)butylo]-4-(2—okso-2,3—dihydro-lH-
benzimidazol-1-ilo)piperydyny 1-tlenek. ”

Salbutamoli sulfas

Caty tekst: w nazwach chemicznych zamiast »butyloamino” powinno by¢ , butylamino”.
BADANIA

Str. 4, wiersz 10 powinno by¢: , Obliczenie procentowych zawartosci”.

Salbutamolum

Caty tekst: w nazwach chemicznych zamiast »butyloamino” powinno by¢ ,, butylamino”.
BADANIA

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: , Obliczenie procentowych zawartosci”.

Sotaloli hydrochloridum
Brak zgtoszonych uwag.

RRR-a-Tocopherylis acetas
Str. 1, wiersz 6, wstawi¢ wzér:
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BADANIA
Str. 4, wiersz 7 powinno byé: ,zanieczyszczenia indywidualnie nieokresiane...”

Trimethoprimum
BADANIA




Str. 2, wiersz 33 powinno by¢: ,faza ruchoma A: 0,3% (V/V) roztwér lodowatego kwasu octowego 0D...”
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 9 usungé ,K”.

Str. 6, wiersz 10 powinno byé: , I. (2EZ)-3‘anilino—2-[(3,4,5-trimetoksyfenylo)metylo]prop-Z—enonitryl,”
Ad 5) Po oméwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw
Medycznych KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCIJI | METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2023/31 Z DNIA 9 LISTOPADA 2023 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. 2 2020 r., poz. 836) Grupa ekspercka
ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei postanawia, co
nastepuje:

§ 1.

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdéw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 9 listopada 2023 r. (wideokonferencja). W goérnym indeksie
podano typ zmiany (monografia nowa '; nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktérym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE
2.2.35. Osmolalnog¢ 113

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Fluorocholini (*¥F) solutio iniectabiljs " (13}

Gallii (**Ga) DOTANOC solutio iniectabilis ' (113)

Gallii (®Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis ! (113)

Technetii (*™Tc) sestamibi solutio iniectabilis " 113)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Ampicillinum natricum "{2:3)
Bismuthi subnitras ponderosus " (123)
Bupivacainum (123

Dabigatrani etexilati mesilas ' 12:3)
Donepezili hydrochloridum "'111:3)
Halofantrini hydrochloridum ' 12:3)
Levocetirizini dihydrochloridum '(11:3)
Pimozidum "(123)

Salbutamoli sulfas "' (113)
Salbutamolum"{113)

Sotaloli hydrochloridum " (11:3)
RRR-a-Tocopherylis acetas ' (11:3)




Trimethoprimum " (123)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 9 listopada 2023 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji, zostaty
omowione i zweryfikowane w zakresie zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami
zawartymiw , Instrukeji do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”,
polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskie]
11.3, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie X!
(Suplement 2024 FP Xlil).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraty wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckie;.

Gtosy za — 6, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.

Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty zebranym za
merytoryczny udziat w posiedzeniu.

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

LALee rii e vy R rs

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.




