PROTOKOL NR 3/2021/26
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI [ METOD
CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 2 GRUDNIA 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2021/25 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 28 pazdziernika 2021 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami F armakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji nowych! i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie)
tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7 oraz projektéw monografii
narodowych przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.9.53.  Zanieczyszczenie czgstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym w preparatach
plynnych nieprzeznaczonych do podania pozajelitowego ! 10-6)

3.2.2. Pojemniki i zamknigcia z tworzywa sztucznego do celow
farmaceutycznych 1 (106)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Atorvastatinum calcicum 1 (10.7)

Deferasiroxi compressi dispergibiles 1107
Flucloxacillinum natricum monohydricum ™1V (10.7)
Formoteroli fumaras dihydricus " 0.7

Miconazoli nitras " 007

Miconazolum M (10.7)

MONOGRAFIE NARODOWE

Aqua Menthae piperitae

Argentum proteinicum

Linimentum Calcareum

Magnesii sulfas siccatus

Spiritus Menthae piperitae

Unguentum Acidi borici

Unguentum Kalii iodati

Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)
Vaselinum ophthalmicum

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 Eozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifiska

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

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei — Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei — Maja Biatobrzeska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyla Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-
Ziemecka, witajgc zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreslajac, ze posiedzenie
odbywa si¢ w formie wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczng zwigzana z pandemia
COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokol nr 2/2021/25 =z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF z dnia 28 pazdziernika 2021 r. przyjeto
Jjednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii i tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7, przeznaczonych do
zamieszczenia w Suplemencie 2022 FP XII, ktory bedzie stanowil uzupeienie, w zakresie
materialow Ph. Eur. 10.6-10.8, czesci podstawowej wydania XII FP oraz Suplementu 2021 FP
XII. Publikacja Suplementu 2022 FP XII planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z Wersjg
elektroniczna. Na posiedzeniu omawiano takze projekty 9 monografii narodowych.

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

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.9.53.  Zanieczyszczenie czqstkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym w preparatach
plynnych nieprzeznaczonych do podania pozajelitowego

Str. 1, wiersz 7-9 powinno by¢: »Zanieczyszczeniami czastkami niewidocznymi okiem
nieuzbrojonym w preparatach plynnych, nieprzeznaczonych do wstrzykiwan okresla sie
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mimowolnie obecne w preparatach nierozpuszczalne substancje, inne niz pecherzyki
powietrza, zdolne do przemieszczania si¢ z pradem plynu, ktére mogg pochodzié z réznych
zrodet.”

Str. 2, wiersz 7-8 powinno byé: ,,...odpowiednich, certyfikowanych materialéw odniesienia,
ktdre stanowia dyspersje sferycznych czgstek...” (liczba mnoga).

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,,...ptukaé duzg iloscig wody...”

Str. 2, wiersz 22-23  powinno by¢: ,,...oznaczy¢ zanieczyszczenie czgstkami
nierozpuszczalnymi w 5 prébkach. . .”

Str. 2, wiersz 25 powinno by¢: ,,...przekracza 25 w lacznej objetosei 25 mL...”»

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,...warunkow napetniania produktu...”

Str. 3, wiersz 16 powinno by¢: ,,Usunaé pecherzyki powietrza...”

Str. 4, wiersz 10-13 powinno byé: »Wymagana jest obecnos¢ dwéch oswietlaczy. Jednym jest
episkopowy oswietlacz jasnego pola znajdujgcy sie wewnatrz mikroskopu, drugi to zewnetrzny
o$wietlacz pomocniczy z mozliwoscia ogniskowania, ktéry mozna regulowaé w celu uzyskania
bocznego $wiatta odbitego pod katem 10-20°.”

Str. 5, wiersz 7 powinno by¢: ,,...ptuka¢ duza iloscig wody...”

Str. 5, wiersz 12 powinno byé: ».--0ZNAczy¢  zanieczyszczenia  czastkami
nierozpuszezalnymi w 50 mL...”

D202, Pojemniki i zamknigcia 7 tworzywa sztucznego do celow farmaceutycznych

Str. 1, wiersz 11-12 powinno byé: ,,...w swoim skladzie substancji ekstrahowalnych w
ilodciach wystarczajacych...”

Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ... .zamierzonego zastosowania pojemnika...”

Str. 2, wiersz 24: usunaé: ,(wyptywek i nadlewek)”,

Atorvastatinum calcicum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13: na koncu wzoru dodaé nawias kwadratrowy.
WLASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 19 powinno byé: ,....od niehigroskopijnego do higroskopijnego.”
BADANIA

Str. 3, wiersz 12 powinno byé: ,,Obliczenie procentowej zawartosci:”

Str 4, tabela, wiersz 3, kolumna 3 powinno by¢: ,,0 — 67

Str. 5, wiersz 4 powinno by¢: ,,wspélczynniki korekcyjne”.

Deferasiroxi compressi dispergibiles

BADANIA

Str. 3, wiersz 23: usung¢ ,,nm”.

Str. 3, przypis dolny, powinno byé: ,Badanie zatwierdzone w procesie dopuszczania do obrotu
jest uzywane do rutynowej kontroli jakosci w celu potwierdzenia powtarzalnosci kolejnych serii
(batch-to-batch consistency). Wiecej informacji podano w rozdziale I. Wskazéwki ogolne
Farmakopei.”

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,,16,0 mg”.

Flucloxacillinum natricum monohydricum

BADANIA

Str. 3, wiersz 34 oraz str. 5 wiersz 16: usungc ,,stezonym”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 5-7 powinno byé: ,,E. kwas (25,5R,6R)-6-[(2S,5R,6R)-6-[3-(2-chloro-6-



fluorofenylo)-5-metylo-1 ,2-oksazol—4-amido]—3,3-dimetylo-7—okso-4—tia—l-
azabicyklo[3.2.0]heptano-2-amido]-3,3 -dimetylo-7-okso-4-tia-1-azabicyklo[3 .2.0]heptano-2-
karboksylowy (amid flukloksacyliny i 6-APA)”.

Formoteroli fumaras dihydricus

BADANIA

Str. 3, wiersz 20 powinno by¢: ... ,,sumy powierzchni pik6w izomerow...”

Str. 4, wiersz 20 powinno by¢: ,,Obliczenie procentowe] zawartosci:”

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,A. 2-amino-4-[(1.5)-1-hydroksy-2-[[(25)-1-(4-
metoksyfenylo)propan-2-yloJamino]etylo]fenol,”.

Miconazoli nitras
BADANIA
Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,...uzy¢ stezenia azotanu mikonazolu...”

Miconazolum
Nie zgloszono uwag

MONOGRAFIE NARODOWE

W przypadkua nizej wymienionych projektéw monografii narodowych, Grupa ekspercka
rozpatrzyla zgloszone uwagi; powotane monografie po uwzglednieniu ponizszych uwag zostang
ponownie omowione na kolejnym posiedzeniu Grupy.

Aqua Menthae piperitae

PRZYGOTOWANIE

Str. 1, wiersz 20 usung¢: ,,do 100 mL”

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,Detekcja: podda¢ dziataniu roztworu aldehydu anyzowego
OD i obejrze¢ w $wietle dziennym ogrzewajac 5—10 min w temp. 100-105°C.”

BADANIA

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,Zasadowo$§¢. Do 10 mL preparatu badanego doda¢ 0,1 mL
roztworu fenoloftaleiny ODI; roztwor nie zabarwia si¢ r6zowo.”

Str. 2: Pozostalo§é po odparowaniu: przedstawione zostang wyniki badan.

Argentum proteinicum
Str. 1, wiersz 4 dopisa¢ synonim: ,,Biatczan srebra”.
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 7-12 powinno by¢:
LZawartosc:
— srebro (Ag; m.cz. 107,87): od 7,5% do 8,5%.”
Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,... w etanolu i w eterze etylowym.”
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,...zapach przypalonego biatka.”
Str. 2, usuna¢ wiersz 1-2.

BADANIA
Str. 2, wiersz 8, powinno by¢: ,,...podczas ogrzewania nie wydziela si¢ amoniak.”
Str. 2, wiersz 11 powinno byé: ,,... nie powstaje opalizacja.”

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,,...nie wytraca si¢ osad.”
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Str. 2, wiersz 21-22 powinno byé: »Otrzymany roztwér nie wykazuje wickszej opalizacji niz
roztwor poréwnawczy otrzymany przez zmieszanie. ..”.

Str. 2, wiersz 26-27 powinno by¢: ,Dodaé¢ 1 mL rozcienczonego kwasu solnego OD; nie
wystepuje zmetnienie roztworu.”

Linimentum Calcareum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 7 powinno byé: ,,Mazidto wapienne...”

TOZSAMOS(C |

Str. 1, wiersz 26-31 powinno by¢: ,B. Oleje roslinne. Stopi¢ 5 g preparatu badanego na lazni
wodnej, doda¢ 5 mL kwasu azotowego OD, 5 mL roztworu rezorcynolu OD’ i wytrzasnaé.
Powstaje czerwonofioletowe zabarwienie roztworu,”

Nalezy rozwazy¢ wprowadzenie badania tozsamogci wapnia.

Magnesii sulfas siccatus

Str. 1, usung¢ wiersz 7.

DEFINICJA

Str. 1 wiersz 10-11 powinno byé: ,,Zawartosé: od 68,0% do 74,0% (w przeliczeniu na Wysuszong
substancje).”

BADANIA

W przepisie przygotowania roztworu S, identycznym jak w monografii Magnesii sulfas
heptahydricus, nalezy uwzgledni¢ postaé wysuszona siarczanu magnezu, ktéra jest przedmiotem
monografii.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,Uzupemic¢ 1,7 mL...”

Str. 2, usunaé wiersz 1-2 (badanie zelaza).

ZAWARTOSC

Str. 2, wiersz 7 powinno byé: ,,...12,04 mg wysuszonego siarczanu magnezu...”

Spiritus Menthae piperitae

BADANIA

Str. 3: Gesto$¢ wzgledna: przedstawione zostang wyniki badania.

Str. 4: Pozostalo$¢ po odparowaniu: przedstawione zostang wyniki badan.

Unguentum Acidi borici

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25 dopisaé na koncu zdania: »(kwas borowy)”.

Str. 1 wiersz 27 dopisaé na koncu zdania: ,»(mas¢ lipofilowa)”.

BADANIA

PH warstwy wodnej: nalezy zweryfikowa¢ opis wykonania badania.
ZAWARTOSC _

Str. 2, wiersz 8 powinno byé: ,,...odpowiadajacg 0,500 g kwasu borowego...”

Unguentum Kalii iodati

DEFINICJA

Str. 1 wiersz 11 usungé: ,,deklarowanej ilosci”,

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,Warstwa chlorku metylenu zabarwia si¢ r6zowo”.



BADANIA

Str. 2 wiersz 3-11 powinno by¢: ,,Oleje roslinne. Stopié 5 g preparatu badanego na tazni wodne;j,
doda¢ 5 mL kwasu azotowego OD, 5 mL roztworu rezorcynolu OD’ i wytrzasnaé. Nie powstaje
czerwonofioletowe zabarwienie warstwy toluenowej.”

ZAWARTOSC

Str. 2, wiersz 31 powinno by¢: ,,...odpowiada 16,60 mg jodku potasu (KJ).”

Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 7-9 powinno by¢: ,,Masé siarkowa ztozona jest pStstatym preparatem zawierajgcym
siarkg, weglan wapnia, dziegie¢ sosnowy oraz mydlo potasowe, rozproszone w podlozu
lipofilowym.”

PRZYGOTOWANIE

Str. 1 wiersz 19 powinno by¢: ,,Sulfur (0953) 15,0 cz.”

Str. 1, wiersz 26 usunag: ,,do uzytku zewnetrznego”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 30, str. 2 wiersz 4 i 7 powinno by¢: ,,Roztwdr S”

Str. 1, wiersz 31 i 33 powinno byé: ,.eferu etylowego OD”.

BADANIA |

Str. 2, wiersz 16 powinno byé: ,,bezwodnego siarczynu sodu OD”,

ZAWARTOSC

Str. 1, wiersz 19-21: nalezy zweryfikowa¢ molarno$é roztworu miareczkujacego.

Vaselinum ophthalmicum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22-24 powinno by¢: ,,A. Temperatura kroplenia od 35°C do 70°C i nie rézni sig
wigcej niz 5°C od temperatury podanej na etykiecie, oznaczana metodg (2.2.17) z nastgpujaca
zmiang dotyczgca napelniania naczynka: ogrza¢ substancje badang w temperaturze nie wyzszej
niz 80°C, mieszajgc aby zapewni¢ jednorodnosé. Ogrzewaé metalowe naczynko w suszarce w
temperaturze nie wyzszej niz 80°C, wyjaé z suszarki, umiescié na gltadkiej ptycie lub
ceramicznym kaflu i wlaé wystarczajacg ilos¢ stopionej probki do naczynka, aby napetic¢ je
catkowicie. Pozostawi¢ 30 min do ochlodzenia napelione naczynko na plycie lub ceramicznym
kaflu i umiesci¢ na 30-40 min w lazni wodnej w temp. 24—26°C. Wyréwna¢ powierzchnie
prébki pojedynczym pociggnigeiem noza lub ostrza brzytwy, unikajgc nacisku na probke.”
BADANIA

Str. 2 wiersz 2 powinno by¢: ,,Wykonaé wg monografii Vaselinum album (1799) (czesc
»Badania”).”

Ad 5) Po oméwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdéw
Medycznych KF podjeta ponizsza uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2021/26 Z DNIA 2 GRUDNIA 2021 R.

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



§ 1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych Komisji
Farmakopei zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei
Europejskiej, oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 2 grudnia 2021 r.
(wideokonferencja). W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa nowelizacja
petna ) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym zostaty opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.9.53.  Zanieczyszczenie czastkami niewidocznymi okiem nieuzbrojonym w preparatach
plynnych nieprzeznaczonych do podania pozajelitowego 1(10-6)

3.2.2. Pojemniki i zamkniecia z tworzywa sztucznego do celow
farmaceutycznych ! (10.6)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Atorvastatinum calcicum 1 (10.7)

Deferasiroxi compressi dispergibiles (10
Flucloxacillinum natricum monohydricum 1V (10.7)
Formoteroli fumaras dihydricus 1(10.7)

Miconazoli nitras 11(10.7)

Miconazolum M 10.7)

§ 2.

W' przypadku nizej wymienionych projektow monografii narodowych, Grupa ekspercka
rozpatrzyta zgloszone uwagi; powotane monografie po uwzglednieniu uwag zostang ponownie
omoéwione na kolejnym posiedzeniu Grupy.

MONOGRAFIE NARODOWE

Aqua Menthae piperitae

Argentum proteinicum

Linimentum Calcareum

Magnesii sulfas siccatus

Spiritus Menthae piperitae

Unguentum Acidi borici

Unguentum Kalii iodati

Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)
Vaselinum ophtalmicum

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiskas:

Na posiedzeniu w dniu 2 grudnia 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z uwagi
na sytuacj¢ epidemiologiczng, zostaly oméwione i zwerytikowane w zakresie zgodnosci z
tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych tekstéw opublikowanych w F armakopei Europejskiej 10.6-10.7, przeznaczone
do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII oraz projekty
monografii narodowych. Zatgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly
wprowadzone przez Departament F armakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami
oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisoéw. Ustalenia podjete na niniejszym
posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.
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Uchwala zostala podjeta jednogtosnie. \
W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej,
Glosy przeciw — 0,
Wstrzymato si¢ — 0.
§ 3.

Uchwala wehodzi w zycie z dniem podjgcia.

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, sktadajac zyczenia Swiateczne i Noworoczne.

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

x F § I
Al Core I KK

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



