PROTOKOL NR 2/2019/16
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 5 GRUDNIA 2019 R.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjgcie protokotu nr 1/2019/15 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 4 lutego 2019 r.

4. Omoéwienie 1 weryfikacja zgodno$ei z  tekstami Farmakopei FEuropejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (IV — zmiana tytuhu) (zmiany
do omowienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow i monografii opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 10.0 i 10.1, przeznaczonych do zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP X1I 2020).

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Abelmoschi corollg 14%9
Calendulae flos 110D

Crataegi fructus 110D

Fraxini chinensis cortex %1V 00D

Rehmanniae radix 1%V

Rubi idaei folium 100D

Sennae foliolym -1V (0.1

Sennae fructus ™1V (8.1

Serratulae coronatae herbg 1109 ‘

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Adonis vernalis ad praeparationes homoeopathicas 'V

5. Stan prac nad monografia narodowa Guttae 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
Zastegpca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - dr Anna Lozak

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

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei:

dr hab. Wirginia Kukuta-Koch



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

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

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej i Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Omédwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak 1 Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckie;.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2019/15 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 4 lutego 2019 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.0 — 10.1,
przeznaczonych do publikacji w czgséci podstawowej nowego XII wydania Farmakopei
Polskiej (FP XII 2020). FP XII 2020 obejmowa¢é bedzie zmiany i uzupehienia wprowadzone
w Ph. Eur. 10.0 - 10.2 oraz dalsze monografie narodowe; publikacja FP XII 2020 wraz z
wersja elektroniczng FP XII, planowana jest w grudniu 2020 r.

Na posiedzeniu zgloszono do omawianych tekstéw ponizsze uwagi merytoryczne i
redakcyjne. Jednoczesnie Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia
redakcyjne 1 w zakresie nazewnictwa, zgodne z wezesniej przyjetymi ustaleniami zawartymi
w . Instrukeii do przygotowania polskojezyeznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.
Projekty omawianych na posiedzeniu tekstéw opracowywane byty na podstawie dokumentéw
Komisji Farmakopei Europejskiej, stad mogty pojawié si¢ réznice w poréwnaniu z ich wersja
ostateczng opublikowana w Ph. Eur., przekazana wraz z zaproszeniem na ninigjsze
posiedzenie.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Abelmoschi corolla

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Korona kwiatowa pizmianu”.
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,nie mniej niz 1,0% hybifoliny (C21H1sO14; m.cz. 494,4)”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-16 powinno by¢: ,Korona czesto pomarszczona lub potamana; jezeli jest
cala sklada si¢ z 5 ptatkow nieznacznie zrodnigtych w nasadzie. Kazdy platek jest trojkatny i
szeroko odwrotnie jajowaty o lekko falistych brzegach”.

Str. 1, wiersz 17-19 powinno by¢: ,Platki barwy zoltej lub jasnozoltej, z ciemnofioletowym
lub brunatnym wyrostkiem u nasady. Zewnetrzna powierzchnia platkéw kwiatow wykazuje
obecnos¢ licznych jasnozielonych podtuznie promienistych prazkow. Preciki zrogniete”.

Str. 1, wiersz 20-22 powinno by¢: ,,\W srodku rurki znajduje sie szyjka sthupka, zakonczona
ciemnofioletowym lub czarnym znamieniem, sktadajaca si¢ z 5 wywinigtych na zewnatrz
klap”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,Proszek jest zolty lub zéttawobrunatny™.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,,wloskach gruczotowych, do 800 um dlugosci o trzonie
ztozonym z jednej [Bc] do 4 komorek [H] i wielokomérkowej gltowee”.



Str. 1, wiersz 31 powinno byé¢: ,,0 wydtuzonych komaérkach skorki [Aa]”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,wloskami gruczolowymi o maczugowatej glowce
wydzielniczej”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: , komérek woreczka pytkowego pylnikéw o wielokatnych
komorkach, ktorych $ciany posiadajg zgrubiale rownolegle prazki [G] z towarzyszacymi
kroplami oleju™.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: , przekraczajgce 100 pm srednicy”™.

Str. 2, wiersz 5 powinno byé¢: , tagiewkowych [Da]; liczne pierscieniowate lub spiralne wiazki
naczyniowe”.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: , fragmenty migkiszu ztozonego z wielosciennych komorek™.

Calendulae flos

TOZSAMOSC

Str. 3, schemat chromatogramu i cala monografia powinno byé: ,3-O-rutynozyd
1zoramnetyny”.

Crataegi frucius

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,Wysuszone pseudoowoce Crataegus monogyna Jacq. lub
C. laevigata (Poir.) DC. (syn. C. oxyacantha L.) lub ich hybrydy, lub mieszanina tych
pseudoowocow.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: W centrum krazka owocu pozornego (pseudoowocu)
czesto widoczne sa pozostatosci 2 szyjek stupka.”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,.0 $cianach silnie zgrubialych”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: , gleboko jamkowane [E]”.

Fraxini chinensis cortex

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: , Kora jesionu chinskiego”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: , koncentrycznie prazkowanych; fragmenty brunatnawego
korka zbudowane z wielokatnych komorek”.

Str. 1, wiersz 32 powinne by¢: ,nieznacznie zgrubiatych”.

Str. 1, wiersz 33 — str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,(w przekroju poprzecznym [D]), niekiedy z
towarzyszaca im jedng lub kilkoma warstwami podskorni [Da)]; dlugie wlokna, zwykle
potamane, o bardzo grubych $cianach i bardzo zredukowanym $wietle, stabo gleboko
jamkowane”.

Rehmanniae radix

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Korzen remanii”.

DEFINICIJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Wysuszona bulwa korzeniowa Rehmannia glutinosa
(Gaertn.) DC. (syn. Rehmannia glutinosa (Gaertn.) Libosch. ex Fisch. & C.A. Mey.)
pozbawiona nasady korzenia i korzonkow.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,.Substancja roslinna (cata) wystepuje zwykle w postaci
nieregulamych lub podluznych kawatkow, zgrubialych w érodkowej czesci, nieznacznie
zwezajacych si¢ na obydwu koncach, posiadajacych soczewkowate blizny po korzonkach, 6—
12 cm dhugich i 3-6 cm gruboéci. Polamana substancja roélinna wystepuje w postaci
nieznacznie scisnigtych lub skreconych kawatkow.”.



Str. 1, wiersz 19-20 powinno byc¢: ,,znacznie pomarszczona z nieregularnymi poprzecznymi
falistymi liniami. Przetam trudny, powierzchnia przekroju blyszczaca™.

Str. 1, wiersz 25-27 powinno byé: ,fragmenty korka ztozone z wielobocznych komoérek
(widok z powierzchni [A]) lub z nakladajacych si¢ warstw (w przekroju poprzecznym [E]);
fragmenty migkiszu [D], brunatne, zbudowane™.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,0 siatkowatych lub jamkowanych scianach [B, C]”.

Rubi idaei folium

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,zebrany wiosng lub na poczatku lata”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,Substancja roslinna polamana. Charakteryzuje sie
obecnoscia zlepionych fragmentow lisci i ogonkow lisciowych.”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,Proszek jest szarawozielony i klaczkowaty”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,0 nieznacznie zgrubiatych $cianach”.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,.dtugosei od 20 pm do ponad 500 pm”™.

Str. 1, wiersz 32 — str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,,zawierajgcym nieco przerosnietych komarek
z gruzlami szczawianu wapnia [Dd]; fragmenty dolnej skorki blaszki listka [A] o komérkach
cienkosciennych 1 stabo zatokowatych scianach [Aa]”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: .z obfitym owlosieniem ztozonym z jednokomérkowych
cienkich, skreconych wloskow”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,0 scianach delikatnie zgrubiatych, jamkowanych™.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno byé: ,fragmenty blaszki (w przekroju poprzecznym [H])
zbudowane ze skorki gornej”.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,,przerosnigte komorki z gruztami szczawianu wapnia”.
BADANIA

Str. 4, wiersz 4 powimno byé: | Obecnoéé whoskow krzaczkowatych wskazuje na
zafalszowanie”.

Sennae foliolum

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: , Listek senesu”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-17 powinno by¢: ,,Zielone do brunatnawozielonych listki sa cienkie,
wydtuzone, lancetowate, bardziej lub mniej asymetryczne u nasady o kolczastym szczycie,
15-50 mm dtugie™.

Str. 1, wiersz 17-21 powinno byé: ,pokryte rozng liczba drobnych, krétkich wloskow
okrywowych widocznych jako poprzeczne lub podiuzne linie. Pierzaste unerwienie jest
widoczne gtownie na dolnej powierzchni i zwykle nerwy boczne Igcza si¢ (anastomizujg) na
brzegach blaszki”.

Str. 1, wiersz 25 powinno byé: , wielobocznych [Aa, Ka]”.

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,obejrze¢ natychmiast w nadfiolecie przy 366 nm”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 11 powinno byé: _tetrahydrofuranie O

Str. 4, wiersz 15 powinno by¢: ,,moze pozostaé niewielki osad”.

Str. 5, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,Obliczyé procentows zawarto$é sumy antrachinonéw w
odniesieniu do sumy glikozydéw hydroksyantracenowych (THG, patrz , Zawarto$é™) i sumy
antrachinonéw, wg ponizszego wzoru”,



Sennae fructus

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,nie mniej niz 2,0% sumy glikozydéw
hydroksyantracenowych™.

TOZSAMOSC

Str. 3, wiersz 1-3 usungc.

BADANIA

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,w butelce z zakretka poj. 250 mL”.

Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,do identyfikacji pikéw diglukozydu izoramnetyny i
glikozydéw hydroksyantracenowych (piki 2-9)”.

Str. 5, wiersz 25-26 powinno byé: nie mniej niz 30 pomiedzy pikami diglukozydu
izoramnetyny i glikozydu hydroksyantracenowego (pik 2)”.

Serratulae coronatae herba

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: , Ziele sierpika koronowatego™.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-17 powinno by¢: ,rozgaleziona na szczycie, rzadko bez rozgalezien. Liscie
dolne blyszczace, od pierzastoklapowanych lub niekiedy nieregularnie pierzastowrebnych do
pierzastosiecznych lub pierzastych”.

Str. 1, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,zabkowanych lub pitkowanych brzegach; unerwienie jest
wklgste na gornej powierzchni i uwypuklone na dolnej powierzchni liscia. LiScie géme
zblizone ksztattem do lisei dolnych, zmniejszaja sie ku szczytowi lodygi™.

Str. 1, wiersz 22 powinno byé: ,,luzne nieregularne wiechy”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno byé: ,plewinkami diugosci do 10 mm i licznych kwiatow
rurkowatych. Okrywolistki koszyczka”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,sztywne, ostrozakonczone o orzgsionym brzegu. Wewnetrzne
listki okrywy”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: , niekiedy haczykowato zakrzywione na szczycie”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno byé¢: , Nietupki, jezeli wystepuja, sa ostrolancetowato-eliptyczne
1 bezwtose, niekiedy jeszcze z puchem kielichowym ztozonym z wielorzedowych, ostro
zakonczonych, nierozgat¢zionych wtoskow”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: , zwykle z towarzyszacym migkiszem palisadowym”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,z 3-5 komorkami przyszparkowymi [Cb] czesto z
towarzyszacymi komorkami migkiszu gabezastego [Ce]”.

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: , fragmenty dolnej skorki okrywolistkow”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno byé: ,,zdrewniatymi wloskami okrywowymi utozonymi w tym
samym kierunku, wrzecionowatymi”.

Str. 2, wiersz 13 powinno byc¢: ,,dwurzedowe wloski gruczofowe™.

Str. 2, wiersz 14 powinno byé¢: ,fragmenty szyjki shupka”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,przewodow wydzielniczych o pomaranczowej tresci [Eb]
lezacych wzdhuz pier§cieniowatych naczyn”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: , fragmenty zalazni z dlugimi stupami szczawianu wapnia i
fragmenty korony zawierajgce mate pryzmatyczne krysztaly szczawianu wapnia moga by¢
takze obecne.”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,w gilzie aparatu do ekstrakeji cigglej (typu Soxhleta)”.

Str. 5, wiersz 3-5 powinno by¢: ,zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililodiolowymi odpowiedni dla faz ruchomych o duzej zawartosci wody, zwigzany
na kovicu OD”,



Adonis vernalis ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 4 powinno by¢: ,,Milek wiosenny do preparatéw homeopatycznych”.
DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,zebrane w okresie kwitnienia”.

TOZSAMOSC

Sir. I, wiersz 13 powinno by¢: ,,Jasnozielona, zwarta fodyga™.

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,z podtuznym bruzdami. Mtode pedy sa stabo owtosione, z
czasem staja si¢ bezwlose.”.

Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ,,Sa one bezwlose lub skapo owlosione, 2- do 4-krotnie
pierzaste”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ok. 1 mm szerokosci”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno byé: ,,Dziatki kielicha szerokoowalne sa w polowie tak dhugie
jak ptatki korony”.

Str. 1, wiersz 25 powinno byé¢: ,,blyszczacych, ciemnozottych platkow”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,.zakonczonych zgbkiem, nieowlosionych, z widocznym
unerwieniem’.

BADANIA

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,po suszeniu 5,0 g bardzo rozdrobnionej substancji roslinne;”.
DEFINICJA

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,.(CsoHa4Oo; m.cz. 548,7)”.

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 29 powinno by¢: ,,Utrzymywaé 2 min we wrzeniu, ochlodzié i odwirowaé”,
BADANIA

Str. 3, wiersz 17 1 19 powinno by¢: , jezeli zastosowano metode 1.1.3”.

Str. 3, wiersz 18 i 20 powinno by¢: , jezeli zastosowano metode 1.1.10”.

Ad 5) Na posiedzeniu przedstawiono stan prac nad monografia narodows Guttae sedative
(Krople uspokajajace). Zgodnie z ustaleniami podjetymi na posiedzeniu Grupy w dniu
5.04.2016 r. nalezy rozwazy¢ zmiane oznaczania olejku eterycznego na oznaczanie kwasow
walerenowych metoda HPLC. Wskazano rowniez, ze w sktadzie Guttae sedative wg
nowelizowanej monografii narodowej opublikowanej w FP VI 2002 znajduje sie Melissae
herba, dla ktérego brak monografii w Ph. Eur. i FP. W zwigzku z tym postanowiono uzyskaé
od producentow Guitae sedative informacje dotyczace specyfikacji tej substancji roslinnej i
rozwazy¢ opracowanie nowej narodowej monografii dla Melissae herba lub wymiane w
sktadzie Kropli uspokajajgcych ziela melisy na li$¢ melisy, ktéry posiada monografic w Ph.
Eur./FP. Dalsze decyzje zostang podjgte po uzyskaniu informacji od producentéw.

Ad 6) Po oméwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2019/14 Z DNIA 5 GRUDNIA 2019 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urz¢dzie Rejestraci
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2019 r.,
poz. 662) Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymicnione
polskojgzyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omoéwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 5 grudnia 2019 r. W gomym indeksie podano typ zmiany
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(monografia nowa I; nowelizacja petna IL, IV zmiana nazwy) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktorym monografia zostata opublikowana.

MONOGRAFIE $ZCZEGOLOWE SUBSTANCJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Abelmoschi corotia 1009
Calendulae flos 1D

Crataegi fructus T 400

Fraxini chinensis cortex L1V 10.1)
Rehmanniae radix 110D

Rubi idaei folium 110D

Sennae foliolum ™1V 161

Sennae fructus 1V 10.1)
Serratulae coronatae herba 1009

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Adonis vernalis ad praeparationes homoeopathicas '
Uzasadnienie zaje¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 5 grudnia 2019 r. zostalty omowione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w  Instrukcji do
przygotowania polsko_]f;zycznej wers]i monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych monografii epublkowanych w Farmakopei Europejskiej
10.0 — 10.1 wymienionych w § 1, przeznaczone do zamieszczenia w czgéci podstawowe;
Farmakopei Polskiej wydanie XII (FP XII 2020). Zgloszone na posiedzeniu uwagi oraz ww.
ustalenia zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkow Grupy eksperckiej.
Glosy za— 5, w tym glos Przcwodmczqcego Gmpy eksperckleJ
Glosy przeciw - 0, sty P ey
Wstrzymato sig¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreshié

Ad 7) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali
zebranym za przybycie 1 merytoryczng dyskusje.

Przewodniczgcy
Grupy eksperckzg}/cﬁ “Farmakognozji KF

//ﬁf&%

Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



