PROTOKOL NR 1/2020/17
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 17 LISTOPADA 2020 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

L.
2
3

4.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyje¢cie protokotu nr 2/2019/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 5 grudnia 2019 r.

Omoéwienie 1 weryfikacja zgodnosci z  tekstami Farmakopei Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (IV — zmiana tytulu) (zmiany
do omdwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstoéw i monografii opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 10.3, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII).

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCIJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH

Belamcandae chinesis rhizoma 1103
Carvi fructus 1103

Caryophylli flos

11 (10.3)

Crataegi folii cum flore extractum fluidum ™1V (103)

Crataegi folii cum flore extractum siccum
Crataegi folium cum flore

11 (10.3)
11 (10.3)

Cyathulae radix T 103

Ganoderma lucidum

1(10.3)

Levistici radix 1103
Passiflorae herba -1V (10-3)

Passiflorae herbae extractum siccum

IL TV (10.3)

Tiliae flos 1 10-3)

5.
6.

Stan prac nad monografig narodows Guttae sedative (Krople uspokajajgce).
Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie
monogtrafil wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

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

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka



Departament Farmakopeli - Elzbieta Sadowska
Wydziat Oceny

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej i Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy cksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak i Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej i podkreslajac, ze posiedzenie odbywa sie w
formie wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczna zwiazang z pandemiag COVID-19.
Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdt nr 2/2019/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 5 grudnia 2019 r. przyjeto jednogloénie.

Ad 4) Na ninicjszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii  opublikowanych ~w  Farmakopei  Europejskiej  10.3,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskicj wydanie XII
(Suplement 2021 FP XII). Suplement ten bedzie stanowil uzupetnienie, w zakresie
materialéw Ph. Eur. 10.3-10.5, czeéci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020), ktora
bedzie dostgpna na poczatku grudnia br. Publikacja zas Suplementu 2021 FP XII planowana
jest w listopadzie 2021 r. wraz z wersja elektroniczng.

Dyrektor DF podkredlita, ze w celu usprawnienia przebicgu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraty wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstgpne weryfikacje zgodnodci z wersjami oryginalnymi
i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastepnie Czlonkowie Grupy przesfali
swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita
w formie prezentacji zebrane uwagi do poszezegalnych tekstéw. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Belamcandae chinesis rhizoma

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,Cate klacze jest guzkowate, okraglawe”.

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,obecne sa blizny po fodygach oraz fragmenty korzeni”.
Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: .,z nakladajacymi sig¢ wielosciennymi komorkami”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,bardzo duze jedynce szczawianu wapnia do 250 pm
dhigie i ok. 50 pm $rednicy [Db]; bardzo liczne jedynce szczawianu wapnia poza komorkami,
zazwyczaj polamane [A], pierécieniowate, siatkowate lub jamkowane zdrewniale naczynia
1E]7

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,uzywajac 50% (V/V) glicerolu OD”.

Carvi fructus

TOZSAMOSC

Str. 1. wiersz 31 powinno byé: ,drobne krysztaly szczawianu wapnia W postaci
mikrorozetek”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,wystepuja wiazki wiokien z oski (karpoforu)”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,0 umiarkowanie zgrubiatych i jamkowanych scianach,
niekiedy z towarzyszacymi cienkosciennymi komoérkami migkiszu”.



ZAWATOSC
Str. 3, wiersz 16 powinno by¢: Uzy¢ 10,0 g substancji roslinnej sproszkowanej (710)
(2.9.12)".

Caryophylli flos

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,,czterokanciastej czesci szyputki™.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,lub wiecej gruztow szczawianu wapnia [Cc]; krotkie
wldkna wystepujace pojedynczo lub w niewielkich grupach”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: . fragmenty endotecjum precikow (skorki worka
pvikowego)”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: . trojgraniaste ziarna pytku ok. 20 um srednicy o 3 ujsciach
fagiewkowych w narozach [E].”.

Crataegi folii cum flore extractum fluidum
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 18 powinno byé: ,,Roztwdr badany. Rozcienczy¢ 2,0 g wyciagu badanego™.

Crataegi folii cum flore extractum siccum
Nie wprowadzono uwag merytorycznych do monografii.

Crataegi folium cum flore

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,,Cate lub potamane, wysuszone galazki z kwiatami”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,wszystkich gatunkow, pierzastosieczne”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,,pierzastoklapowe lub pierzastowrebne™.

Str. 1, wiersz 22, 23, 25 powinno by¢: ,,brzegiem blaszki”.

Str. 2, wiersz | powinno by¢: ,,sktada sie z -5 owocolistkow”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno byc¢: ,,Niezaleznie od gatunku proszek wykazuje nastepujgce cechy
diagnostyczne”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ., wystepujace poza fragmentami skorki lub wyrastajgce z
komorek skorki ligci”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,wielokatnych silnie brodawkowanych™.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,,fragmenty endotecjum pylnikow (skorki pylnika) [G]”.

Str. 3, wiersz 3-4 powinno by¢: ,otoczonych rozetkowato ulozonymi komoérkami o
zgrubialych scianach; wzdtuz nerwéw wydtuzone komorki. Gorna skorka [K]™.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,migkisz palisadowy [Ka]”.

Str. 3, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Dolna skorka (widok naskdrka [O], widok komdrek skorki
[Q]) jest pokryta grubym i gleboko pomarszczonym naskdrkiem [Oa]™.

Str. 3, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,Dolna skérka [P] pokryta jest gtadkim naskérkiem i
sktada si¢ z komdrek o falistych scianach przeciwleghych, wystepuja aparaty szparkowe [Pb] i
powyginane jednokomorkowe wiloski okrywowe [Pc].”.

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,,gruzty szczawianu wapnia™.

Cyathulae radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,,Caty lub potamany, wysuszony korzef”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,zwezajacy sie od gornej czesci ku dotowi™.



Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,z wyraznymi drobnymi podtuznymi zmarszczeniami”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,wypuklosciami w ksztalcie przetchlinek”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno byé¢: , krysztaly sa rozproszone wewnatrz komarek miekiszu lub
wypetniaja je catkowicie [F, Ha] lub wystepuja poza nimi [E]”.

Str. 2, wiersz 4-6 powinno by¢: ,(widok z powierzchni [A]) lub naktadajacych sig¢ na siebie,
sptaszczonych, prostokatnych komoérek (widok z boku [G])™.

BADANIA

Str. 3, wiersz 12 powinno by¢: ,,Pozostawi¢ do oproznienia”.

Ganoderma lucidum

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Caly lub polamany sporofor Ganoderma lucidum (Curtis)
P.Karst., z upraw lub stanowisk naturalnych, wysuszony w cieniu lub suszarce w temp. 40—
<1 I B

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,0 konsystencji drewna”.

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,,czerwonawobrunatnej zywiczna powloka”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,Kapelusz zwykle potokragty™.

Str. 1, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,Brzeg kapelusza jest cienki i lekko podgiety pod spod albo
gruby, rozwarty, wypukty, matowy i biatawy. Powierzchnia spodnia kapelusza jest bialawa do
brunatnawe;”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: ,,z kilkoma brunatnymi do jasnobrunatnych pasmami”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,jajowate, Scigte, z otworem na szczycie [B]”.

Levistici radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: .0 brunatnej zawartosci”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,uzywajac 50% (V/V) glicerolu OD”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,0 wymiarach do ok. 12 um i licznych, wigkszych ziarn
ztozonych, czgsto ztozonych z kilku ziarn [D].”.

Passiflorae herba

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,,Potamane [ub rozdrobnione, wysuszone nadziemne czesci
Passiflora incarnata 1.7,

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,lezacym pod nig migkiszem palisadowym [Aa]”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,a takze szeregow komorek zawierajgcych gruzly szezawianu
wapnia [Cb, Fa]”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno byvé: ,,zlozone z 1-3 cienkosciennych komorek o prostym lub
lekko zagietym szczycie”.

Str. 2, wiersz 8-11 powinno by¢: ,,jezeli obecne sg dojrzale owoce proszek moze rowniez
wykazywac¢ obecnos¢ rozproszonych brunatnych komorek garbnikowych 1 fragmenty
brunatnawozoéttej tupiny nasiennej zbudowanej z komoérek o roéwnomiernie zgrubiatych,
gleboko jamkowanych scianach [H].”.

Passiflorae herbae extractum siccum

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 10-11 powinno by¢: , Nastepnie wirowaé 5 min przy ok. 9000-10000 g i
przenies¢ nadsacz do fiolki.”.



Tiliae flos

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-15 powinno by¢: , Kwiatostan zwykle sklada sie z 2-7 kwiatow, czasem do
16”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,fragmenty podsadki, ktérej skorka gérna ma komorki
prostoscienne lub lekko faliste Sciany przeciwlegte [H], a skorka dolna [C]”.

Str. 1, wiersz 26-30 powinno by¢: ,,0 komorkach skorki majacych proste $ciany przeciwlegle
[Aa] i widocznych zaokraglonych do owalnych bliznach po wiloskach okrywowych, w
miejscu blizn komorki skorki sa gleboko i grubo odlegle jamkowane [Ac]; pojedyncze
gruboscienne wioski okrywowe jednokomdrkowe [Ab]”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,z wydluzonymi wielokomorkowymi wloskami
gruczotowymi [Bb]”.

Ad 5) Na posiedzeniu przedstawiono stan prac nad monografig narodowa Guitae sedative
(Krople uspokajajace).

Na posiedzeniu Grupy w dniu 5 grudnia 2019 r. ustalono, ze nalezy uzyskaé od producentéw
Guittae sedative informacje dotyczace specyfikacji Melissae herba i rozwazyé opracowanie
nowej narodowej monografii dla Melissae herba lub wymiane w skladzie Kropli
uspokajajgcych ziela melisy na lis¢ melisy, ktory posiada monografie w Ph. Eur./FP. Na
niniejszym posiedzeniu kontynuowano dyskusje dotyczaca skladnika Guittae sedative,
Melissae herba, dla ktérego brak jest monografii w Ph. Eur. i FP. Na podstawie konsultacji w
Urzedzie oraz informacji od producentow Guttae sedative wskazano, ze korzystniejszym
rozwigzaniem, gldwnie z uwagi na zachowanie tradycyjnego charakteru preparatu, bedzie
opracowanie monografii narodowej Melissae herba, we wspdlpracy z zainteresowanymi
producentami. Przewidywane jest oznaczanie w surowcu zawartosci kwasu rozmarynowego,
podobnie jak w monografii Melissae folium z Ph. Eur.

Ad 6) Po omowieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Farmakognozji KF podjela ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2020/15 Z DNIA 17 LISTOPADA 2020 R.

Dzialajac 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. Farmakognozji Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.
Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei zatwierdza nizej wymienione
polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omowione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 17 listopada 2020 r. (telekonferencja). W gérnym indeksie podano
typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja pelna II, IV zmiana nazwy) oraz wydawnictwo
Farmakopei Europejskiej, w ktorym monografia zostata opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Belamcandae chinesis rhizoma " 1%
Carvi fructys " 103

Caryophylli flos 1103

Crataegi folii cum flore extractum fluidum 1Y (103



Crataegi folii cum flore extractum siccum (13

Crataegi folium cum flore 1103
Cyathulae radix ' (109

Ganoderma lucidum 1%

Levistici radix "3

Passiflorae herba 1Y (103
Passiflorae herbae extractum siccum
ﬂhae_ﬂ@j‘ 11(10.3)

1L, 1V (10.3)

8 2.

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei uznaje za celowe rozwazenie
opracowania i wprowadzenia do Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla koszyczka
arniki fakowej (Arnica chamissonis Less.). Monografia Arnicae flos (1391) opublikowana w
FFarmakopei Europejskiej (i Farmakopei Polskiej) dotyczy arniki gorskiej (Arnica montana
L.). Z uwagi na wyzsza zawarto$¢ oraz rozny profil w kwiatach arniki fakowej (Arnica
chamissonis Less.) niz w kwiatach arniki gorskiej (Armnica montana L.) laktondw
seskwiterpenowych, tj. zwigzkow silnie dziatajacych, wraz z projektem monografii dla
substancji roslinnej oceniane bgdg wyniki oznaczania zawartosci tych substancji w probkach
krajowego surowca arniki takowe;j.

Uzasadnienie zaj¢tego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 17 listopada 2020 r., przeprowadzonym w formie telekonferencji z
uwagi na sytuacje epidemiologiczng, zostaly omodwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskoj¢zyczne
wersje nowych i znowelizowanych monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
10.3 wymienionych w § [, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do
Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII). Zgloszone na posiedzeniu uwagi
oraz ww. ustalenia zostang wprowadzone do tekstdw przez Departament Farmakopei
(dodatkowo przed przekazaniem na posiedzenie, projekty monografii zostaty wstepnie
zweryfikowane w DF).

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei rozpatrzyla zgloszong przez Sekcje
Fitoterapii Polskiego Towarzystwa Lekarskiego i Polskiego Komitetu Ziclarskiego potrzebe
opracowania monografii narodowej do Farmakopei Polskiej dla koszyczka arniki lakowej
(Arnica chamissonis Less.). Monografia Arnicae flos (1391) opublikowana w Farmakopei
Europejskiej (i Farmakopei Polskiej) dotyczy arniki gorskiej (Arnica montana 1.).
Monografia narodowa opublikowana w FP VI 2002 (podobnie jak monogratia DAB (1993))
dotyczyla obu gatunkéw; oba surowce sa wykorzystywane przez polski przemyst
farmaceutyczny.

§ 3.

Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej *

Glosy przeciw - 0, w-tym-glos Przewedniezaecege-Grupy-eksperekie; *

Wstrzymato sie — 0.



§4.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skresli¢

Ad 7) W zwigzku z otrzymanym pismem Sekcji Fitoterapii Polskiego Towarzystwa
Lekarskiego i Polskiego Komitetu Zielarskiego, w ktérym zgloszono potrzebg opracowania
monografii narodowej dla koszyczka arniki takowej (Arnica chamissonis Less.) dyskutowano
zasadno$é takich dziatan. Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka
poinformowata, ze w FP VI 2002 monografia Arnicae anthodium obejmowata dwa gatunki
Arnica montana L. 1 Arnica chamissonis Less. podobnie jak monografia DAB z 1993 r.
Monografia Arnicae flos (1391) opublikowana w Farmakopei Europejskiej (i Farmakopei
Polskiej) dotyczy od poczatku wprowadzenia monografii do Ph. Eur. arniki gorskiej (4rnica
montana L.).

Grupa ekspercka ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei uznata za celowe rozwazenie
opracowania i wprowadzenia do Farmakopei Polskiej monografii narodowej dla koszyczka
arniki fakowej (Arnica chamissonis Less.). Z uwagi na wyzszg zawartos¢ oraz rézny profil w
kwiatach arniki fakowej (drmica chamissonis Less.) niz w kwiatach arniki gorskiej (Arnica
montana L.) laktonow seskwiterpenowych, tj. zwiazkow silnie dziatajacych, wraz z projektem
monografii dla substancji roslinnej oceniane bg¢dg wyniki oznaczania zawartosci tych
substancji w probkach krajowego surowca arniki fakowe;j.

Stanowisko Grupy zostalo przedstawione w powyzszej Uchwale Grupy eksperckiej ds.
Farmakognozji Komisji Farmakopei nr 1/2020/15 z dnia 17 listopada 2020 r. Zostanie ono
nastepnie przedstawione Komisji Farmakopei do akceptacji.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy prof. dr hab. Kazimierz Glowniak oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowali zebranym
za merytoryczny udziat w posiedzeniu.
Przewodniczgcy
Grupy eksperckigjds. Farmakognozji KIY

j c’ At g4 /

¥ hab. Kazimierz Gz‘owlﬁﬁvk

Proj.

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



