PROTOKOL NR 2/2021/19
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 8 LISTOPADA 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja);

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2021/18 z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 4 lutego 2021 r.

4. Omoéwienie i  weryfikacja zgodnos$ci =z tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojgzycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II; IV — zmiana tytulu; zmiany
do oméwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow i monografii opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie
2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XIT (Suplement 2022 FP XII).

TEKSTY PODSTAWOWE
2.8.26. Zanieczyszezenia alkaloidami pirolizydynowymi ' 4%
MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCIJI | PRZETWOROW ROSLINNYCH

Armeniacae semen amarum " ""?
Fritillariae thunbergii bulbus """
Notopterygii rhizoma et radix ' "7
Oleae foliym " '*®

Persicea semen
Scrophulariae radix
Sennae folioli extractum siccum normatum
Sennae fructus extractum aquosum siccum normatum
Sennae fructus extractum hydroalcoholicum siccum normatum

1(10.7)
1(10.6)

0,1V (10.7)

1(10.7)

1(10.7)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Sanguinaria canadensis ad praeparationes homoeopathicas
Toxicodendron pubescens ad praeparationes homoeopathicas

1(10.6)
1(10.6)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawic
monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6. 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
Cztonkowie: - dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna Fozak

- prof. dr hab. Irena Matlawska
- prof. dr hab. Halina Strzelecka



Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska

Wydziat Oceny

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej 1 Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej 1 podkreslajac, ze posiedzenie odbywa sie w
formie wideokonferencji, z uwagi na sytuacje epidemiczng zwigzang z pandemia COVID-19.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2021/18 z posiedzenia Grupy cksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 4 lutego 2021r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII
(Suplement 2022 FP XII). Suplement ten bedzie stanowil uzupelnienie, w zakresie
materiatlow Ph. Eur. 10.6-10.8, czesci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020) i
Suplementu 2021 FP XII, ktéry bedzie dostepny od poczatku grudnia 2021 r. Publikacja zas
Suplementu 2022 FP XII planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z kumulatywng wersja
elektroniczng FP XII.

Dyrektor DF podkreélita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zatagczone 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 przedstawita
w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegolnych tekstow. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.8.26. Zanieczyszczenia alkaloidami pirolizydynowymi

Poinformowano na wstepie, Zze omawiany rozdzial nie jest obecnie powolany w Zadnej
monografii ani tekscie podstawowym Farmakopei Europejskiej, za§ wymagania dotyczace
dokumentacji produktéw leczniczych roslinnych, w odniesieniu do oceny zanieczyszczen
alkaloidami pirolizydynowymi dost¢pne s3 w Informacji Prezesa Urzedu z dnia 24 maja
2021r. w sprawie aktualnych wymagan dotyczgcych dokumentacyi produktéw leczniczych
roslinnych, w odniesieniu do oceny zanieczyszczen alkaloidami pirolizydynowymi
(hip: urpl.poy.pl pl informagcja-prezesa-urz%C4%499du-z-dnia-24-maja-202 1 -r-w -sprawie-
aktualnyveh wymaga” o C3%080 dotvez? oC4%85¢yeh )

W calym teks$cie:
target PA — docelowe AP
spiked — obcigzony



Str. 1, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Alkaloidy pirolizydynowe (AP, pyrrolizidine alkaloids, PAs)
sa zwigzkami zawierajacymi azot, ktore naturalnie wystepuja w roslinach™.

Str. 1, wiersz 9-11 powinno by¢: ,uzywanych do wytwarzania produktow leczniczych. W
wyniku takiego zanieczyszczenia wyjsciowy materiat roslinny moze zawiera¢ AP, zwykle w
bardzo niskich stezeniach.”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: .Narazenie pacjenta na AP zawarte w produktach
leczniczych musi by¢ tak niskie jak to mozliwe i nie moze przekraczaé maksymalnego
dziennego pobrania”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: . zastosowanic dowolnej procedury chromatograficzne]
sprzezone] z MS/MS™,

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,Niczaleznic od wybranej procedury analitycznej, w tym
procedury podanej jako praykiad. analink musi najpierw potwierdzic, 7ze t¢ wymagania
walidacji sa spelnione™,

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Grupa matryc zawiera wicle matryve. ktore sa uwazane za
Jednostke ze wzgledu na wspolne cechy istotne dla zamierzonej analizy™,

Str. 2, wiersz 10-12 powinno by¢: ,procedura jest wiarygodna dla kazdej inncj matryey
nalezaee] do tej samej erupy matrye (np. liscia). Aby przyporzadkowaé nowa prabke do
zwalidowane] grupy matrye™,

Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: .,Odnosi si¢ 10 w szezegolnodei do probek wykazujacyeh
ko mterferenei™,

Str. 2, wiersz 22 powinno byc¢: ,,Nustepnic. aby prza porzadkowad nowe probki Ligeia™ .7
Str. 2, wiersz 24-26 powinno by¢: analityk nic musi potwierdzad¢ (za zgoda organu
upowaznionego) worutynowe] analizie. 7e wymagania werviikacji sa spelnione przes te
prohki™,

Str. 2, wiersz 27-30 powinno by¢: .probki _wyciagu suchego 2 ligcia migty picprzowe]”
(zawlerajacego matryee W wiyzszvim stezeniu. co powoduje interferencje matryey). analityk
musi potwierdsic worutvnowej analizie. ze wymagania wenvlihacji sa spelnione przez e
probki™.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno by¢: .. Probka analizowana musi byé reprezentatywna dla serii
badanego materialu roslinnego™.

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,zanicesvszezeniem micjsconwym®™,

Str. 3, wiersz 10-11 powinno by¢: . przy uzyeiu miynka odirodkowego (cenrifugal mill) i
homogenizowaé przy uzy ciu wytrzasarki obrotowej (overhead shaker).”.

Str. 3, wiersz 13 powinno by¢: ,.lub ilos¢ probki moze sostaé swickszona™,

Str. 3, wiersz 26-28 powinno by¢: ,.Ziolu do zaparzania = czerwvonokrzavem (zawicrajace Lisé
czervwonokrzews. owoe vwanilii iovwveige = owanilii) oraz e Ziola do zaparcania (mived
fhierhal 1ea) (zanvierajgee Hsé czemvonokrzewi®,

Str. 3, wiersz 30-31 powinno by¢: Zukres roboczy musi byé odpovwicdini do vigzern
badanveh”,

Str. 5, wiersz 23 powinno by¢: uzupeic¢ metanolem OD”.

Str. 5, wiersz 28-29 powinno by¢: ,Identyfikacja i oznaczanie ilosciowe AP wymagaja co
najmniej 2 okreslonych przejs¢. Odpowiednie przejscia, energie kolizyjne™.

Str. 6, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Tabela 2.8.26.-1. Istotne przejscia, energie kolizyjne i
czasy retencyi dla docelowych AP”.

Str. 61 7 (w tabeli 2.8.26.-1.) poprawiono bledy liczbowe dla intermedyny, heliotryny oraz N-
tlenku senecjoniny.

Str. 8, wiersz 5, 12, 15, 22, 23 powinno by¢: ,.Krzywa kalibracyjna’.

Str. 8, wiersz 29 powinno byé¢: , Efekty matrycy mozna ograniczy¢ przez rozcienczenie
roztworow badanych”.



Str. 8, wiersz 33 powinno by¢: ,stosujgc kalibracje z roztworami wzorcowymi dostosowanej
matrycy”.

Str. 10, wiersz 8-10 1 str. 11, wiersz 8-10 powinno by¢: ,jezeli sg powtarzalne (fj. RSD <
20%), a przyczyna tej sytuacji jest dobrze ustalona (np. ze wzgledu na rozklad analitu na
etapie frakcjonowania)™.

Str. 12, wiersz 7 powinno by¢: ., Stosunek jonowy (fen ratio).”.

Str. 12, wiersz 12 powinno by¢: ,,warto§¢ bezwzgledna (w mDa): masa zmierzona — masa
teoretyczna’.

Str. 12, wiersz 21 powinno by¢: ,, Roztwor wzorcowy dostosowanej matrycy (Matrix-
matched standard solution).”.

Str. 12, wiersz 27 powinno by¢: ,,okreslony jon macierzysty”.

Str. 13, wiersz 1 powinno by¢: ,,Rozpuszcezalniki (Solvent blank)™.

Str. 13, wiersz 3 powinno by¢: ., Prébka obciazonej matrycy (Spiked matrix sample).”.

Str. 13, wiersz 7 powinno byc¢: ,,Probka obciagzona (Spiked sample).”.

Armeniacae semen amarum

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,,Nasienie gorzkie moreli”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ., Wysuszone, dojrzale nasienie, pozbawione tupiny nasienne;j™.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ., Jajowate nasienie dlugosei 1-2 cm, szeroko$ci 0,8-1,5 cm™.
Str. 1, wiersz 16-19 powinno by¢: ,.ostro zakonczony jeden koniec, srodkowa cze$é wypukia i
zaokraglony, niekiedy lekko sercowaty i czgsto asymetryczny drugi koniec. Krotki i
rownowaski znaczek wystepuje na ostro zakonczonym koncu. Osadka jest okragltawa do
jajowatej i znajduje sie na zaokraglonym koncu nasienia.”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byé¢: ,.brunatnych wiazek naczyniowych™.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,\W przekroju poprzecznym nasienia widoczne sa dwa
bialawe do jasnozoltych gladkie i oleiste liScienie™.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,z czerwonawobrunatnymi plamkami.”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: .zlozone z zewnegtrznej warstwy ze sklereidami
pojedynczymi lub w grupach po dwa lub trzy [Aa], przylegajacych do komorek™.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,warstwy biatkowej o komorkach wielobocznych [Ad]™.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,réznigce si¢ ksztattem™.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,.sklereidy sa zaokraglone do jajowatych, gruboscienne o
szerokich kanatach i licznych zaokraglonych lub szczelinowatych jamkach [Fa] u podstawy
komorki; w przekroju poprzecznym [Ca, Cb]™.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,.drobne krysztaly szczawianu wapnia™.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,.liczne krople oleju poza komdérkami [D]”.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,,poddawaé 20 min dziataniu ultradZzwiekow™.

Str. 3, wiersz 2 powinno byé¢: ,poddaé dziataniu roztworu 10% (V/V) kwasu siarkowego OD
w etanolu (96%) OD”.

Str. 3, wiersz 5-7 powinno by¢: ,.chromatogram wykazuje w dolnej 1/3 chromatogramu dwa
wyrazne pasma, ktére moga {aczy¢ sie; dolne pasmo (sacharoza) i gérne pasmo (glukoza) sa
brunatne”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 17-19 powinno by¢: ,,odparowaé przesacz do sucha do oleistej pozostatosei.
Uzy¢ oleistg pozostalosé do oznaczenia liczby nadtlenkowej”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 8 powinno by¢: ,,Zwazy¢ i poddawaé 45 min dziataniu ultradzwigkdw”.

Str. 4, wiersz 12 1 21 powinno by¢: .z grupami oktadecylosililowymi”.



Fritillariae thunbergii bulbus

DEFINICIJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Najwigksze cebule bez centralnego paka, najmniejsze
cebule weiaz posiadajgce centralny pak.™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-15 powinno by¢: ,.Cala cebula jest okryta pojedynczym tuskowatym
migsistym lisciem ksztaltu prawie pélokraglego o diugosci 1-2,1 cm i $rednicy 10-45 mm.
Wewnetrzna 1 zewnetrzna powierzchnia jest bialawa do jasnozottej.”.

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,Potamana cebula wystepuje w postaci plastréw grubosci ok.
2-3.5 mm.”.

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,mi¢kki w dotyku z powodu obecnosci skrobi”.

Str. 1, wiersz 20 powinno byc¢: ,tuskowatych lisci ksztaltu nieznacznie nerkowatego™.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,otaczajacych 2 lub 3 mate paki i zmarniata pietke”.

Str. 1, wiersz 30-32 powinno by¢: ,wielobocznych komérkach réznej wielkosci [A. C, D],
niektore z nich zawierajg jeden lub wigcej drobnych wrzecionowatych, precikowatych lub
pryzmatycznych krysztalow szczawianiu wapnia”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,ziarn skrobi $rednicy 6-56 pm™.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: Ryc. 2588.-1.”.

Str. 3, na schemacie chromatogramu w dolnej czesci srodkowej kolumny powinno byé:
..Peimina: zielonawe pasmo”.

Str. 3, na schemacie chromatogramu w $rodkowej kolumnie usuna¢: ,,Pomaranczowe pasmo,
stabe do rownowaznego (harpagid)”.

Str. 3, na schemacie chromatogramu powinno byé¢: ,Roztwory poréwnawcze (a) i (b)
(nanoszone jako nakladajace si¢ pasma na $ciezce 1), detekcja A™.

Str. 3, na schemacie chromatogramu powinno byé: ,Roztwory poréwnaweze (c), (d)
(nanoszone jako nakladajace si¢ pasma na Sciezce 2) i roztwory poréwnawcze (e), (f)
(nanoszone jako nakladajace si¢ pasma na $ciezce 3), detekcja B”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,Umiesci¢ 0,500 g sproszkowanej substancji roélinnej”.

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,,0d lewej i prawej krawedzi plytki (patrz tabela 2588.-1)".

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,,odpowiednio ok. 0,61 1 0,667,

Str. 4, wiersz 19-20 powinno by¢: ,.do uzyskania rownomiernie bialej powierzchni phytki.
Ogrzewa¢ plytke 5 min™,

Str. 4, wiersz 23 powinno by¢: ,,pasmo peiminy”.

Str. 4, wiersz 26 powinno by¢: ,,pasmo peimininy”.

Str. 5, doda¢ przed wierszem 1: ,, Tabela 2588.-1. Schemat nanoszenia™.

Str. 5, dolny wiersz w tabeli powinno byé: ,,Sciezek 1-3 i 5 uzywa sic do badania C
tozsamosci; sciezek 4 1 5 do badania peiminy i peimininy.”.

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: ,,suszy¢ 3 h w suszarce w temp. 105°C. Masa pozostalosci nie
jest mniejsza niz 40 mg”.

Notopterygii rhizoma et radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,,Cate klgcze jest walcowate”.

Str. 1, wiersz 18-20 powinno by¢: ,,z wypuklymi pierscieniami; miedzywezla sa albo bardzo
krotkie (typ jedwabnika, pierscienie skupione) albo wydiuzone (typ bambusa, pierécienie
ulozone odlegle)”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,.blizny po korzeniach”.



Str. I, wiersz 23-24 powinno by¢: podluznie prazkowanych korzeniach; niekiedy sg obecne
potamane brunatne luski. Na nasadzie korzenia mogg by¢ widoczne pozostatosci todyg™.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,Konsystencja jest lekka i krucha, latwa do przetamania.
Przetam jest nierdwny z licznymi promieniowymi szczelinami.”.

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: Rdzen (brak w korzeniach) jest bialawozolty lub zotty z
licznymi czerwonawobrunatnymi kropkami zbiomikéw olejkowych w tkance o luznej
budowie.”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: .Substancja roslinna polamana wystepuje w postaci
poprzecznych lub podiuznych plastrow w przypadku klacza lub nieregularnych kawalkéw w
przypadku kiacza i korzeni”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,.fragmenty korzeni $rednicy 0,2-1,6 cm™.

Str. 2, wiersz 2-6 powinno by¢: ,Fragmenty kiacza wykazujg obecnos$¢ wyraznych
kropkowanych lub guzkowatych blizn po korzeniach przybyszowych. Fragmenty korzeni sa
krotkie, podtuznie prazkowane. Powierzchnia przekroju poprzecznego klacza wykazuje
wyrazng zoltawobrunatng do brunatnej kore i tyko (wiazki przewodzace)”.

Str. 2, wiersz 8-11 powinno by¢: ,lyko i rdzen sg kropkowane ze wzgledu na obecno$cé
czerwonawobrunatnych zbiormnikéw. Tkanka rdzenia ma luzng budowe i wykazuje obecno$é
wyraznie widocznych przewodow w przekroju podluznym. Konsystencja jest lekka i krucha”.
Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,.zwykle zawierajgcych pomaranczowobrunatng tres¢ w
postaci kropelek™.

ZAWARTOSC

Str. 7, wiersz 7 powinno by¢: ,,Poddawac 30 min dzialaniu ultradzwigkow”.

Str. 7, wiersz 12-13 powinno byé: .zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwigzany na koncu ODI™.

Oleae folium

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9 i cala monografia powinno by¢: ,.oleuropeiny™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,w powigzaniu z migkiszem srodliscia™

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,.0 matych, grubosciennych komoérkach; anomocytyczne
aparaty szparkowe (2.8.3)".

Str. 1, wiersz 30-31 powinno byé: ,.fragmenty blaszki liSciowe] (w przekroju poprzecznym
[F]) wykazujace gruby naskorek [Fa], miekisz palisadowy zlozony z 3 warstw komorek [Fb]”.

Persicea semen

Stosowne slownictwo 1 zapisy monografii zostaly ujednolicone z ustalonymi na tym
posiedzeniu zapisami monografii Armeniacae semen amarum.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Wysuszone, dojrzale nasiona, pozbawione tupiny nasiennej
Prunus persica (L.) Batsch™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,Zewnetrzna powierzchnia tupiny nasiennej”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: ,Proszek jest zdéltawobialy z czerwonawobrunatymi
plamkami.”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,warstwy biatkowej o komorkach wielobocznych i
nieznacznie zgrubiatych $cianach [Ad, Bd]”.

Str. 2, w wierszu 6 dodacd: ,,i bardziej lub mniej plaskiej, cienszej i gleboko jamkowanej
powierzchni wewngtrznej [Ch, Fb];”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: . liczne krople oleju poza komérkami [K]”.



Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: . Ryc. 2975.-1. Rysunek do badania B tozsamosci
sproszkowanej substuncji roslinnej nasienia brzoskwini.”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,.poddawaé¢ 20 min dziataniu ultradzwiekow™.

BADANIA

Str. 4, wiersz 6-8 powinno by¢: ,Pozostawi¢ do ochlodzenia, przesaczy¢ przez sgczek
bibutowy 1 odparowac przesgcz do sucha do oleistej pozostatosci. Uzy¢ oleistg pozostalosé do
oznaczenia liczby nadtlenkowe;j.”.

Scrophulariae radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-11 powinno by¢: ,Caly lub potamany korzen Scrophularia ningpoensis
Hemsl., zbierany zimg po uschnieciu czgdei nadziemnych, pozbawiony kigcza, pakow i
korzonkow, powoli ogrzewany w suszarce lub suszony na sloficu do czesciowego wysuszenia
i pozostawiony przez 3—6 dni do catkowitego wysuszenia.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,.Cala substancja roslinna. Caly korzen jest niemal
walcowaty do delikatnie bocznie splaszczonego, niekiedy wygiety™.

Str. 1, wiersz 18 powinno byc: ..cienki w dolnej czgsci, 6-28 cm diugi i 1-4 cm $rednicy™.
Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ..z widocznymi nieregularnymi podtuznymi bruzdami i
poprzecznymi przetchlinkami”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: .,zapadnigte blizny po korzonkach lub wystajace pozostatosci
po nich”.

Str. 1, w wierszu 24 dodac¢: ,,Substancja roslinna potamana.”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,widoczne w $rodku lub w postaci promieniowych pasm na
przekroju poprzecznym.”.

Str. 1, wiersz 29 powinno byé¢: ., Konstystencja jest twarda™.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,w grupach po 2-5 [H],”.

Str. 2, wiersz 2-4 powinno by¢: | srednicy 20-130 pm i dlugosci 45-250 um o $cianach
grubosci 4-22 pm z koncentrycznymi prazkami, wyraznymi jamkami®.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: .wzglednie szerokie $wiatlo sklereid”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: . skupienia witokien drzewnych™.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: | Rozpusci¢ 10 mg kwasu trans-cynamonowego OD”.

Str. 5, wiersz 12 powinno byé¢: ,Obliczy¢ procentowa zawarto$¢ sumy harpagidu i
harpagozydu”.

Sennae folioli extractum siccum normatum

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,,Wyciag suchy standaryzowany z listka senesu”.
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,\Wyciag suchy standaryzowany otrzymany z Listka senesu
(0206).”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Przygotowaé roztwér badany i roztwory poréwnawcze
chronigc od jaskrawego swiatla®.

Str. 2, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Ponadto, na chromatogramie roztworu badanego moga
by¢ obecne inne bardzo stabe do réwnowaznych niebieskie i/lub czerwonawobrunatne pasma
fluoryzujace. Wartosci Ry sennozydow”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 20 powinno by¢: ,.faza ruchoma A: 1,275% (V/V) kwas mréowkowy OD”.



OZNAKOWANIE
Str. 4, wiersz 13 powinno byé: . Na etykiecie podaé¢ zawartos¢ sumy glikozydow
hydroksyantracenowych”.

Sennae fructus extractum aquosum siccum normatum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20-21 powinno byé: ,,Przygotowaé roztwdr badany i roztwory poréwnawcze
chronige od jaskrawego Swiatla™,

Sennae fructus extractum hydroalcoholicum siccum normatum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Przygotowaé roztwor badany i roztwory poréwnawcze
chronigc od jaskrawego Swiatfa™.

Sanguinaria canadensis ad praeparationes homoeopathicas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,Wysuszone klacze Sanguinaria canadensis L. zebrane z
catkowicie rozwinietych roslin przed fazg spoczynkowa (tj. jesienig).”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: . Klacze skiada si¢ z duzych, nieregularnych, walcowatych,
twardych, sgkatych fragmentow™.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,.Powierzchnia jest czerwonawobrunatna, niekiedy ciemna,
pognieciona, pomarszczona i1 wyraznie pierScieniowata. Dolna powierzchnia klacza z
okraglawymi bliznami”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno by¢: ,z wystepujacymi niekiedy w srodkowej czesci
czerwonymi i brunatnymi pasmami. Korzenie przybyszowe sa wrzecionowate $rednicy ok. 1
mm. Widoczna pod lupa (x 6) cala powierzchnia™.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,.fragmenty miekiszu zawierajgcego rury mleczne”.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: . fragmenty siatkowatych lub jamkowanych naczyn drewna
[D, E] niektore z nich sa krétkoczlonowe [F]; rzadko wystepuja fragmenty korka”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,.w kolbie okraglodennej polaczonej z chtodnica zwrotng™.
ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,uzupetnié metanolem OD do 100,0 mL".

DEFINICJA

Str. 5, wiersz 12-13 powinno by¢: ,Nalewka pierwotna jest przygotowana z wysuszonego
ktacza Sanguinaria canadensis 1., zebranego z catkowicie rozwinigtych roélin przed fazg
spoczynkowa (tj. jesienia).”.

WYTWARZANIE

Str. 5, wiersz 20 powinno by¢: .metoda 1.1.10, uzywajac polamanej substancji roslinne;”.
BADANIA

Str. 5, wiersz 33 powinno by¢: ,.Gestosé¢ wzgledna (2.2.5): od 0,890 do 0,905, jezeli sa
stosowane metody 1.1.811.2.12.".

Str. 6, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu
zawartos$ci substancji roslinnej z nast¢pujgcymi zmianami.”.

Str. 6, wiersz 15 powinno by¢: ,,masa badanej nalewki pierwotnej uzyta do przygotowania
roztworu badanego, w gramach”.

Ustalenia po posiedzeniu

Tytul polskojezyczny powinien brzmie¢: ,Krwiowiec kanadyjski do preparatow
homeopatycznych”.




Toxicodendron pubescens ad praeparationes homoeopathicas

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-12 powinno byé: ..Swieze, miode jeszcze niezdrewniale galazki,
catkowicie rozwinietymi lisémi, Toxicodendron pubescens Mill. (syn.: Rhus toxicodendron
L., Toxicodendron quercifolium (Michx.) Greene) zebrane latem.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,.Podjgc wszelkie niezbedne srodki ostroznosci”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,.Cienkie, miode galazki pokryte puszystym kutnerem (cottony
indumentum).”.

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,.w katach naprzemianleglych lisci™.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,naprzemianlegte, najwyzej pieciolistkowe™.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,pokryta sztywnym lub puszystym kutnerem (cottony hairs).
Szczytowy listek™.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,;ma ogonek diugosei do 20 mm™.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,Listki sa jajowate do wydluzonych. Blaszka lisciowa
moze by¢ o brzegu catym, falistym, klapowato-zgbkowana lub lirowato-pierzasta”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,.Boczne listki”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,niekiedy spiczaste na szczycie. Gérma powierzchnia”,

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,dolna strona blaszki liSciowej jasnozielona, stabo
owlosiona, silniej na powierzchni nerwow”™.

BADANIA

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,Zanieczyszezenia (2.8.2): nie wigcej niz 5% w tym nie wigcej
niz 2,0% zdrewniatych pedow™.

Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,,nie mniej niz 55,0%".

TOZSAMOSC

Str. 3, na schemacie chromatogramu powinno by¢: ,,Roztwér poréwnawezy™.

BADANIA

Str. 4, wiersz 1-2 powinno by¢: | Pozostawi¢ do opadnigcia osadu™.

Str. 4, po wierszu 14 dodac¢: ,,— temperatura: 30°C.”,

Ad 5) Po omowieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2021/17 Z. DNIA 8 LISTOPADA 2021 R,

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza niZzej wymienione
polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 8 listopada 2021 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano
typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja petna II; zmiana tytutu IV) oraz wydawnictwo
Farmakopei Europejskiej, w ktorym monografia zostala opublikowana.



TEKSTY PODSTAWOWE
. 1 (10.6)

2.8.26.  Zanieczyszczenia alkaloidami pirolizvdvnowymi

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCIJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH
1(10.7)

1(10.6)

Armeniacae semen amarum
Fritillariae thunbergii bulbus
Notopterygii rhizoma et radix
Oleae folium ™ 1%
Persicea semen ' "7
Scrophulariae radix
Sennae folioli extractum siccum normatum
Sennae fructus exiractum aquosum siccum normaium
Sennae fructus extractum hvdroalcoholicum siccum normatun

1(10.7)

1(10.6)
L1V (10.7)

1(10.7)

1(10.7)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Sanguinaria canadensis ad praeparationes homoeopathicas
Toxicodendron pubescens ad praeparationes homoeopathicas

1(10.6)
1(10.6)

Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 8 listopada 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacje epidemiologiczna, zostaly omodwione 1 zweryfikowane w zakresie
zgodnodci 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
10.6-10.7, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII. Zalaczone 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 tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglodnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;j.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowala o opracowaniu projektu narodowej
monografii Melissae herba (Ziele melisy), ktory zostal przekazany w celu uwzglednienia w
projekcie monografii narodowej Guttae sedative. Podkreslono potrzebe ukonczenia prac i
opublikowania monografii Gutfae sedative w kolejnej publikacji FP. Dalsze omdwienie
projektu monografii Guttae sedative przewidziane jest na kolejnym posiedzeniu Grupy
eksperckie;j.
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W zwiazku z uwagg dotyczgca nazwy monografii opublikowanej w Farmakopei Polskicj (FP)
.Lis¢ witutki cytrynowej”, stanowigcej polska wersj¢ monografii Farmakopei Europejskiej
(Ph. Eur.) Verbenae citriodorae folium (1834) Grupa ckspercka ds. Farmakognozji KF
podjeta ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2021/18 Z DNIA 8 LISTOPADA 2021 R.

Dziatajge na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.

W zwigzku z uwagami na temat nazwy monografii opublikowanej w Farmakopei Polskie]
(FP) .Lis¢ witutki cytrynowej”, stanowigcej polska wersje monografii Farmakopei
Europejskiej (Ph. Eur.) Verbenae citriodorae folium (1834) Grupa ekspercka ds.
Farmakognozji Komisji Farmakopei wyraza ponizsza opinie.

W monografii Farmakopei Polskiej, wprowadzonej do FP w 2008 1., Verbenae citriodorae
Jolium nadano polska wersje tytutu ,Lis¢ witulki cytrynowej” $wiadomie, w sytuaciji braku
ustalonej i1 przyjetej nazwy polskiej obcego naszej tlorze gatunku Aloysia citrodora Palau.
Zmiana nazwy monografii powinna zosta¢ rozpatrzona z chwilg ustalenia takiej nazwy
polskie;.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Monografia Ph. Eur. Verbenae citriodorae folium w czesci Definicja, podaje wyraznie, ze
dotyczy ona liscia rodliny Aloysia citrodora Paldu, ktorej synonimami sa Aloysia triphylla
(L'Hér.) Kuntze, Verbena triphylla 1"Hér., Lippia citriodora Kunth. Wielo§¢ synoniméw
swiadcezy o trudnosciach systematykéw z opisem i umieszczeniem ro$liny w systemie. Wobec
braku polskiej nazwy rodzaju i gatunku, Autorzy w FP mogli spolszczy¢ nazwe tacinska na
~Alojsja” co byloby samowolnym i nieuprawnionym dzialaniem, napisa¢ ,brak nazwy
polskiej™ i poda¢ oryginalng nazwe facinska lub, co uczyniono, wykorzystaé istniejacy
synonim majacy polskg nazwe rodzajows ., witutka”, dodajac jednoczesnie odréznienie przez
okreslenie ,.cytrynowa”. Autorzy oryginalu $wiadomie odnieéli sie do synonimu Verbena
triphylla 1’Hér. podkreslajac tym bliskie pokrewienstwo rodzajow Aloysia i Verbena, co
uzasadniato takze uzycie nazw Lemon verbena leaf czy Verveine odorante (feuille de) w
wersjach angielskiej, francuskiej Ph. Eur., a takze Zitronenverbenenbliitter w jej thumaczeniu
na jezyk niemiecki.

Nazwa ,witulka cytrynowa” jest konsekwencja odniesienia si¢ do synonimu Verbena
triphylla L’Hér. Nawigzujgc do powyzszego, przyjecie nazwy ,.witutka™ mozna by uznaé za
bledne tylko wtedy gdyby istniata przyjeta przez grono systematykéw nazwa polska dla
Aloysia citrodora Paldu. Z chwilg ustalenia takiej nazwy polskiej, nalezatoby wprowadzié
zmiang nazwy monografii,

Nadmieni¢ nalezy, ze w przeszlosci ze wzgledu na podobne trudnosci, czesé
farmakognostow, uwazala, ze nazwy polskie nalezy umieszczaé w podrecznikach,
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stownikach, farmakopeach i1 innych publikacjach, jedynie dla gatunkéw krajowych. W
pozostatych przypadkach tylko nazwy taciniskie.

§2.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkdéw Grupy eksperckie;j.
Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckicej.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgcy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopel dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali zebranym
za merytoryczny udzial w posiedzeniu oraz za przeslane uwagi oraz zlozyli obecnym
zyczenia Swigteczne.

Przewodpiczgcy

")

Grupy ekspercki armakognozji KF

Prof. dr hab. Kazimierz Glowni

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.
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