PROTOKOL NR 1/2023/30
7. POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 9 LUTEGO 2023 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 3/2022/29 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 15 grudnia 2022 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych' i znowelizowanych!! (zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie)
tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0-11.2 do zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

TEKSTY PODSTAWOWE
2.2.46. Chromatograficzne techniki rozdzielania " (1.0

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Acidum stearicum TR0 T L2
Aether 11 (11.2)

Benzydamini hydrochloridum Ta1-D

Calcii acetas 101:2)

Calcii ascorbas dihydricum L1V (11.2)

Cyclophosphamidum / Cyclophosphamidum monohydricum ™V (1.0 11 (11.2)
Dinatrii clodronas tetrahydricus ™ (112

Flunarizini dihydrochloridum " (1.0 g 11(11.2)

Lysini acetas 1(11-2)

Mirabegronum ! 11-2)

Pemetrexedum dinatricum heptahydricum
Promazini hydrochloridum " (1-2
Propylenglycoli monocaprylas ! 11-2)
Propylthiouracilum M (110) g ;I (11.2)
Riboflavini natrii phosphas hydricum
Saxagliptinum monohydricum 1 (112)
Somatropini solutio concentrata ! (11.0); 11 (11.2)

Somatropinum M A1.0); 11 (11.2)

Somatropinum iniectabile / Somatropini pulvis ad praeparationem
iniectabilem M (11.0); IL 1V(11.2)

Thiopentalum natricum et natrii carbonas ' 1-2

Il (11.2)

1 (11.2)

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

Przewodniczaca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna Lozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelinska

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

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei: - Maja Bialobrzeska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyty Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo si¢ w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokot nr 3/2022/29 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 15 grudnia 2022 r. przyjeto jednogloénie.
Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie polskojezycznych wersji nowych 1
znowelizowanych monografii i tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.0-11.2,
przeznaczonych do zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIIT (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 zalagczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow; nastepnie Cztonkowie Grupy przestali swoje
uwagi przed terminem posiedzenia i na niniegjszym spotkaniu Dyrektor DF omdéwila w formie
prezentacji zebrane uwagi do poszezegoOlnych tekstow. Przyjete zmiany, po posiedzeniu
wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.2.46.  Chromatograficzne techniki rozdzielania

Caly tekst:

injection volume - objeto$é wprowadzona;

particle size — wielkos¢ ziarna;

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,...opisane w odpowiednich rozdziatach:”

Str. 1, wiersz 29 oraz str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,Graficzna lub inna forma przedstawienia
odpowiedzi detektora, st¢zenie analitu lub inna wielkos¢ uzyta do pomiaru st¢zenia analitu,
w zaleznosci od czasu lub objgtosei.”

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,Idealnie, chromatogramy...”



Str. 2, wiersz 13-14 powinno byé:

Wy = szerokos¢ piku w potowie jego wysokosci;

Wi = szerokos$¢ piku w punkcie przegiecia;”

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,...(takze okreslang jako wspétczynnik podziatu)...”

Str. 3, wiersz 2 powinno byé¢: ,,...(takze okreslana jako Vp).”

Str. 3, wiersz 16 powinno byé: ,,Okresli¢ czas (fo.5) w minutach...”

Str. 4, wiersz 19-20 powinno byé: ,,Otrzymana odpowiedz moze by¢ wyrazona jako
powierzchnia piku lub wysokosé piku (k).”

Str. 4, wiersz 29 powinno by¢: ,,... krzywej oddzielajacej mniejszy i wickszy pik.”

Str. 5, wiersz 10-11 powinno by¢: ,Liczba okreslajaca wydajnosé (performance) kolumny
(sprawno$¢ (efficiency) kolumny).”

Str. 5, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,Liczba pélek zmienia sig¢ w zaleznosci od skiadnika, jak
rowniez od zastosowanej kolumny, temperatury kolumny, fazy ruchomej i czasu retencji.”

Str. 6, wiersz 4 powinno byé: ,,Opdznienie wzgledne...”

Str. 6, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,...przez plame skladnika analizowanego i sktadnika
porownawczego...”

Str. 6, wiersz 10-11 powinno byé:

i = odlegtos¢ migracji fazy ruchomej;

Il

b odleglo$¢ migracji sktadnika analizowanego;”
Str. 7, wiersz 1 powinno by¢:

sy = czas retencji piku analizowanego;”
Str. 7, wiersz 15 powinno by¢: ,,Rozdzielczo$é miedzy pikami dwoch sktadnikéw (ryc. 2.2.46.-
D™

Str. 7, wiersz 26 powinno byé: ,,tg2 > tg1”.

Str. 7, wiersz 29 oraz str. 8, wiersz 8 powinno by¢:

2 = odlegtos$¢ migracji czota rozpuszezalnika.”

Str. 8, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,...sktadnika do $rodka plamy i jednoczes$nie przebytej
odleglosci przez czoto rozpuszczalnika...”

Str. 8, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,...maksimum piku danej substancji wymywanej...”

Str. 9, wiersz 16 powinno by¢: ,,Retencja wzgledna obliczona dla 2 sasiadujgcych pikow...”

Str. 10-11: w przypadku opublikowanego w Ph. Eur. 11.0 w znowelizowanym tekscie 2.2.46
wymogu dla parametru ,,stosunek sygnatu do szumu (S/N) (signal-to-noise ratio)”, w zakresie
zapisu : (...) 20-krotnej szerokosci w potowie wysokosci Piku (...) okazal si¢ on niemozliwy do
realizacji, stad w trybie pilnym wprowadzona zostata przez Komisje Farmakopei Europejskiej
poprawka. Zmieniony w zakresie powolanego parametru rozdziat 2.2.46 zostanie opublikowany
w Suplemencie 11.3 Ph. Eur. (obowigzywaé bedzie od 1.01.2024 r.). Przy czym do tego czasu,
wymog dla tego parametru obowigzuje jak w Suplemencie 10.8 Ph. Eur., tj. ,,co najmniej 5-
krotnos¢ szerokosci w potowie wysokosci piki”, a stosowna informacja na ten temat jest
opublikowana na stronie internetowej www.edgm.cu i w wersji on-line Ph. Fur.

UWAGA: zgodnie z ustaleniami podjetymi na niniejszym posiedzeniu, w przypadku
przygotowywanej FP XIII 2023 zamieszczona wersja rozdziatu 2.2.46 bedzie uwzglednia¢ juz
powotang poprawke (tj. jest zgodna z Ph. Eur. 11.3).

Str. 13, wiersz 14 powinno byé¢: ,,...wielko$¢ czastek lub porow...”

Str. 13, wiersz 21-23 powinno by¢: ,.Zaden wynik analizy nie jest akceptowalny bez wykazania
przydatnosci uktadu.”

Str. 13 wiersz 24-26 powinno byé: ,Nastepujace wymagania musza by¢ spelnione, w
uzupetnieniu do innych kryteriéw przydatnosci uktadu podanych w monografii.”

Str. 13, wiersz 31 powinno byé: W oznaczeniu zawartosci substancji czynnej lub substancji
pomocniczej...”



Str. 14, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,W celu okreslenia stosunku sygnatu do szumu, wprowadzié
roztwor substancji badanej o stezeniu odpowiadajacym progowi wykazywania (np. 0,05%).
Alternatywnie, uzy¢ roztworu pordwnawczego...”

Str. 15, wiersz 10-11 powinno by¢: ,.Zmiany inne niz wskazane, wymagaja ponownej walidacji
procedury.

Str. 15, wiersz 13-15 powinno by¢: ,Jest to szczegdlnie wazne w przypadkach, gdy rozdzielanie
jest opisane za pomocg profilu chromatograficznego.”

Str. 15, wiersz 16 powinno by¢: ,,Wszelkie dostosowania musza byé dokonywane...”

Str. 15, wiersz 18-20 powinno byé: ,,W przypadku wprowadzania dostosowan w procedurze
farmakopealnej, mogg by¢ wymagane dodatkowe badania weryfikacyjne. W celu zweryfikowania
przydatnosci (suitability) dostosowanej procedury farmakopealnej, nalezy oceni¢ odpowiednie
analityczne cechy wydajnosci (performance), na ktore potencjalnie zmiana moze mieé¢ wptyw.”
Str. 15, wiersz 22-23 powinno by¢: ,....bez odpowiedniej ponownej walidacji.”

Str. 15, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,...w celu sprawdzenia, czy osiagnigto warunki...”

Str. 15, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,...do innych etapéw gradientu...”

Str. 15, wiersz 30 powinno byc: ,,...Iub catkowite wspélwymywanie sasiadujacych pikéw...”

Str. 15, wiersz 32 powinno by¢: ,,...wymywanie nastepuje poza podanym czasem elucji.”

Str. 16, wiersz 9-12 powinno byé: ,,Skladnik fazy o mniejszym udziale stanowi nie wigcej niz
(100/n) %, gdzie n jest calkowit liczba sktadnikéw fazy ruchome;j.”

Str. 16, wiersz 28-29 powinno byé¢: ,,podloze chromatograficzne”.

Str. 17, wiersz 1-5 powinno byé: ,,W celu dostosowania wielko$ci ziaren z catkowicie
porowatych na ziarna powierzchniowo porowate, moga by¢ uzyte inne wartosci stosunku L i dp,
pod warunkiem, ze liczba potek (N) znajduje sie w zakresie od —25% do +50% wzgledem
zalecanej wartosci dla kolumny.”

Str. 17, wiersz 6 powinno by¢: ,,Zmiany te s3 dopuszczalne pod warunkiem...”.

Str. 18, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Skladnik fazy o mniejszym udziale stanowi nie wiecej niz
(100/n) %, gdzie n jest catkowita liczba sktadnikéw fazy ruchome;j.”

Str. 19, wiersz 22 powinno by¢: ,,...moga by¢ uzyte inne wartosci stosunku L i dp,...”

Str. 19, wiersz 26 powinno by¢: ,,Zmiany te sg dopuszczalne...”

Str. 20, wiersz 4 powinno byé¢: ,,...(mierzonej zredukowang wysokoscia potki).”

Str. 20, wiersz 20 powinno by¢: ,,...mozna obliczyé z wyjéciowego czasu gradientu...”.

Str. 21, tabela, wiersz 1, kolumna 2 powinno byé: ,, Warunki wyjsciowe”.

Str. 21, tabela, wiersze 2, 3 i 4 kolumna 5 powinno by¢: ,,Do wyboru przez uzytkownika”;
usung¢ kolumne 3.

Str. 22, wiersz 9-10 powinno byé¢: ,,...czesto wskazane jest ponowne rozpatrzenie...”

Str. 23, wiersz 7 powinno by¢: ,.dc2 = $rednica wewnetrzna nowej kolumny, w milimetrach.”
Str. 23, wiersz 24 powinno by¢: ,,dlugosé: od — 70% do + 100%:;”

Str. 23, wiersz 27 i 28 powinno by¢: ,,dostosowanie”.

Str. 24, wiersz 15-22 powinno by¢: ,,Funkcja kalibracji. Przygotowaé roztwory poréwnawcze o
wzrastajace] ilosci wzorca poréwnawczego skladnika badanego, w zakresie ktory jak wykazano
daje odpowiedz liniowa, i wprowadzié¢ ustalong objetosci tych roztwordw poréwnawczych. Na
podstawie otrzymanych chromatograméw wykresli¢ krzywa wzorcows zaleznosei powierzchni
piku lub wysokosci piku odtozonych na osi rzednych wzgledem ilosci wzorca poréwnawczego
odlozonych na osi odcigtych. Funkcje kalibracji uzyskuje sie zwykle przez regresje liniowa.”

Str. 24, wiersz 23-24 powinno byé: ,.Chromatografie przeprowadzi¢ w takich samych
warunkach, jak w przypadku funkcji kalibracji.”

Str. 24, wiersz 28 powinno byé¢: ,,Kalibracja jednopunktowa.”



Acidum stearicum

sample container — naczynie pomiarowe;

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,...powoli ochtodzié i przesaczyc¢.”

Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé: ,,...aby osiggnaé oznakowanie poziome (C).”
Str. 3, wiersz 13 powinno by¢: ,,C. Oznakowanie poziome.”

Str. 3, wiersz 16 powinno by¢: ,,...tworzac petle o srednicy 18 mm...”

Str. 4, wiersz 7-8 powinno byé¢: ,,Pobraé¢ ok. 2 mL warstwy organicznej i osuszy¢. ..
Str. 4, wiersz 29 powinno by¢: .,...o0znaczone po 6 wprowadzeniach.”

2

Aether

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,Etoksyetan (eter dietylowy).”

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,...do niebieskiego zabarwienia utrzymujacego sie 30 s.”

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,....destylowa¢ 40 mL, substancji badanej do uzyskania objetosci
SmL.”

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,...w lazni wodnej z lodem. ..”

Benzydamini hydrochloridum

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: . faza ruchoma A: do 1000 mL metanolu OD3 dodaé 500 pL
kwasu mréwkowego OD i 130 L kwasu heptafluorobutanowego OD, i zmieszac;”

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: .faza ruchoma B: do 1000 ml, wody do chromatografii OD
doda¢ 500 pL kwasu mréwkowego OD i 130 uL kwasu heptaﬂuorobutanowego OD, i zmieszaé;”
Str. 3, wirsz 9-10 powinno by¢: ,,wzgledne odchylenie standardowe nie wigksze niz 5,0% dla
powierzchni piku zanieczyszezenia G.. .«

Calcii acetas

Str. 2, wiersz 17 powinno by¢: ,,Kolumna wstepnego zatezania”

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,.Do przeniesienia wprowadzanego roztworu do kolumny
wstepnego zatezania, uzy¢ wody do chromatografii OD.”

Str. 2, wiersz 25-26 oraz wiersz 31-32 powinno by¢: , faza nieruchoma: mocna anionowymienna
Zywica z alkoholu poliwinylowego do chromatografii OD (5 pm);”

Calcii ascorbas dihydricum
O, _0OCH,

g OH‘I
Ho)/!\’ S0
H OH

Str. 5, wiersz 24 powinno by¢: HO™

Cyclophosphamidum monoh ydricum
Str. 5, wiersz 16 oraz str. 6, wiersz 6 powinno by¢: ,,...w puncie naniesienia. .«
Str. 6, wiersz 12 powinno by¢: ,....nie wiecej niz 100 ng/g.”

Dinatrii clodronas tetrah ydricus
Nie zgloszono uwag.

Flunarizini dihydrochioridum
Str. 4, wiersz 9-10 powinno byé: 4C. 1-[(RS)-(2-ﬂuorofenylo)(4-ﬂu0rofenylo)metylo]—4-
[(2E)-3-fenyloprop-2-en- l-ylo|piperazyna,”



Lysini acetas
Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,...(100 ug NHymlL) OD...”

Mirabegronum

Str. 1, wiersz 25 powinno byé¢: ,,...warto$ci granicznej zanieczyszczenia A...”

Str. 5 wiersz 20-21 powinno by¢: ,....nie wigksze niz 10% dla powierzchni pikéw zanieczyszczen E,
F 1 G, oznaczone po 6 wprowadzeniach.”

Str. 5, wiersz 29 powinno by¢: ,,...9,0 mL heptanu OD...”

Str. 6 wiersz 23-24 powinno by¢: ,,...nie wigksze niz 10% oznaczone po 6 wprowadzeniach.”
Str. 9, wiersz 2 powinno byé: ,,E. 2-(4-nitrofenylo)etan-1-amina,

Str. 9, wiersz 11 powinno byé: ,I. N’-[(etylomino)metylideno]-N?,N*-dimetylopropano-1,3-
diamina.”

Pemetrexedum dinatricum heptahydricum

Str. 6, wiersz 16-18 powinno byé: ,,B.kwas (25,2°5)-2,2"-[(4°R)-4%,5%-diamino-4*,4® 5*-triokso-
41,4°45,47 54 57-heksahydro-5' H-4(5,5),5(6,5)-bis(pirolo[2,3-d|pirymidyna)-1,8(1)-
dibenzenaoktafano-14,8*-dikarboksyamido]dipentanodiowy,”

Str. 7, wiersz 2-4 powinno by¢: ,C. kwas (25,2°S)-2,2"-[(4°S)-42,52-diamino-4* 4 5%-triokso-
41,4%.48 47 5% 57-heksahydro-5' H-4(5,5),5(6,5)-bis(pirolo[2,3-d]pirymidyna)-1,8(1)-
dibenzenaoktafano-14,8*-dikarboksyamido]dipentanodiowy,”

Promazini hydrochloridum
Nie zgloszono uwag.

Propylenglycoli monocaprylas

Str. 1, wiersz 10-11 powinno by¢: ,Monokaprylan glikolu propylenowego typu II jest

otrzymywany przez dodatkowg destylacje.”

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,Detekcja: spryska¢ roztworem (0,1 g/L) rodaminy 6 G OD w

etanolu (96%) OD.”

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢:

»B. Substancja badana spelnia wymagania badania skladu kwaséw tluszczowych (patrz
,,Badania”).

C.  Substancja badana spetnia wymagania badania zawartosci (zawarto$¢ monoestrow).”

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,...wytrzgsa¢ do rozpuszczenia.”

Propylthiouracilum
Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,Rozpusci¢ 25,0 mg substancji badanej w 20 mL...”

Riboflavini natrii phosphas hydricum

acid molybdate solution - kwasowy roztwor molibdenianu

Str.2, wiersz 4 powinno by¢: ,,Inne skladniki”

Str. 5, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Bezposrednio przed uzyciem, uzupetnié roztwér zawierajacy
diwodorofosforan potasu OD w ilosci odpowiadajacej 0,440 ¢ KHoPO4 w 1000,0 mL, wodg OD do
10-krotnosci jego objetosci.”

Saxagliptinum monohydricum
Str.3, wiersz 15 powinno by¢: ,,Obliczenie procentowej zawartosci:”



Somatropini solutio concentrata

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,frypsyny do mapowania peptydow OD”

Str.7, wiersz  7-8 powinno by¢: ,,UWAGA: pik I odpowiada postaci po hydrolizie, a pik I
odpowiada postaciom pozbawionym grup amidowych, ktore sq wymywane w postaci dubletu.”

Somatropinum

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,,trypsyny do mapowania peptydow OD”

Str. 4, wiersz 4-5 powinno byé¢: ,,...wystarczajacej ilogci postaci sulfotlenkow.”

Str.7, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,UWAGA: pik I odpowiada postaci po hydrolizie, a pik I
odpowiada postaciom pozbawionym grup amidowych, ktore sq wymywane w postaci dubletu.”

Somatropini pulvis ad praeparationem iniectabilem

Str. 2, wiersz 29-30 powinno by¢: .,...wystarczajacej ilosci postaci sulfotlenkéw.”

Str.5, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,UWAGA: pik I> odpowiada postaci po hydrolizie, a pik I
odpowiada postaciom pozbawionym grup amidowych, ktore sq wymywane w postaci dubletu.”

Thiopentalum natricum et natrii carbonas
Str. 2, wiersz 1 powinno byé¢: ,,0znaczyé temperature topnienia pozostatosci.”

Ad 5) Po oméwieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjela ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2023/30 Z DNIA 9 LUTEGO 2023 R.

Dzialajac 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. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych
Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji

Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskoj¢zyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 9 lutego 2023 r.
(wideokonferencja). W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa !; nowelizacja
petna ) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE
2.2.46.  Chromatograficzne techniki rozdzielania 1 (11:0)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum stearicym (10 1 (11.2)

Aether 1(11.2)

Benzydamini hydrochloridum ™ (1-)

Calcii acetas 1 (11.2)

Calcii ascorbas dihydricum -1V (11.2)

Cyclophosphamidum / Cyclophosphamidum monohydricum IV (110); 1T (11.2)
Dinatrii clodronas tetrahydricus " (11-2)



Flunarizini dihydrochloridum ' (1.0 11 (11.2)
Lysini acetas 11 (112)

Mirabegronum ' 11-?

Pemetrexedum dinatricum heptahydricum ™ (1-2)
Promazini hydrochloridum " 11-2)
Propylenglycoli monocaprylas ! (112}
Propylthiouracilum M (11.0%; 11 (11.2)

Riboflavini natrii phosphas hydricum " (11-2)
Saxagliptinum monohydricum 1(11-2)
Somatropini solutio concentrata M (1.0 I1(11.2)
Somatropinum M (11.0); I (112)

Somatropinum iniectabile / Somatropini pulvis ad praeparationem
iniectabilem M (11.0); 11, 1V(11.2)

Thiopentalum natricum et natrii carbonas I 11-2

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 9 lutego 2023 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji, zostaty
omoéwione i zweryfikowane w zakresie zgodno$ci 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 zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIII (FP XIII 2023).

Zalgczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstgpne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi
oraz sugestic zapisow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do
tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 2.

Uchwala zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udzial 6 cztonkéw Grupy eksperckie;j.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

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

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobdow Medycznych Komisji Farmakopei
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prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



