PROTOKOL. NR 1/2021/18
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJIT
KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 4 LUTEGO 2021 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2020/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji
Komisji Farmakopei w dniu 17 listopada 2020 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei. Europejskiej
polskojezycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (zmiany do omowienia
zaznaczono linig na marginesie) tekstow i monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 10.4-10.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do
Farmakopei Polskiej wydanie X1I (Suplement 2021 FP XII).

5. WYMAGANIA OGOLNE .
5.18. Methods of pretreatment for preparing traditional Chinese drugs: general information"®*>

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCIJI I PRZETWOROW ROSLINNYCH
Chaenomeles fiuctus ' 4%
Echinaceae angustifoliae radix ™ %>
[Echinaceae pallidae radix™ ">
Echinaceae purpureae herba™ ">
Echinaceae purpureae radix ™ ">
Forsythiae fiuctus "9
Morindae officinalis radix
Sanguisorbae radix ™ %Y
Scutellariae baicalensis radix
Sinomenii caulis " *
Tanaceti parthenii herba
Zanthoxyli bungeani pericarpium
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11 (10.4)
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MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Semecarpus anacardium ad praeparationes homoeopathicas " ">

5. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie
monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6. Wolne wnioski.

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

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Czlonkowie: - dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna Lozak

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



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

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

Wydzial Oceny

Dokumentacji Chemicznej,

Farmaceutycznej i Biologicznej - Katarzyna Tomaszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyli Przewodniczacy Grupy eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz
Glowniak i1 Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc
zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej i podkre$lajac, ze posiedzenie odbywa sie¢ w
formie wideokonferencji, z uwagi na sytuacje epidemiczng zwiazana z pandemig COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2020/17 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 17 listopada 2020 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na ninigjszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i
znowelizowanych monografii  opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.4-10.5,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII
(Suplement 2021 FP XII). Suplement ten bedzie stanowil uzupelnienie, w zakresie
materiatow Ph. Eur. 10.3-10.5, cze$ci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020), ktora jest
dostgpna od poczatku grudnia 2020 r. Publikacja za$ Suplementu 2021 FP XII planowana jest
w listopadzie 2021 r. wraz z wersjg elektroniczna.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraty wprowadzone
przez Departament Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi
1 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 OGOLNE

dry-frying — ogrzewanie na sucho
frying — ogrzewanie

prefreatment — wstgpne postepowanie

USTALENIA SZCZEGOLOWE

5.18. Methods of pretreatment for preparing traditional Chinese drugs: general
information

Str. 1, wiersz 2-7 powinno by¢: ,5.18. METODY WSTEPNEGO POSTEPOWANIA W
CELU PRZYGOTOWANIA LEKOW TRADYCYJNEJ MEDYCYNY CHINSKIEJ:
INFORMACJE OGOLNE”.

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,,Rdzne postaci tych lekow”.

Str. 1, wiersz 16 powinno byé: W przypadku surowcéw roslinnych, w zaleznosei od
zastosowanych metod wstgpnego postgpowania...”.

Str. 1, wiersz 25-28 powinno by¢: ,,Termin techniczny , przetwarzanie” (processing), ktéry
Jest szeroko stosowany w piSmiennictwie migdzynarodowym dotyczqcym tradycyjnej
medycyny chinskiej (Traditional Chinese Medicine, TCM) nie moze byé stosowany w tym



kontekscie, gdyz moze prowadzi¢ do blednej interpretacji w odniesieniu do definicji podanych
w prawie europejskin’”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: . rzadko wystepujg w stanie nieprzetworzonym”.

Str. 2, wiersz 12-15 powinno by¢: ,otrzymania lekow o powtarzalnej jakosci 1 wielkosci w
celu uzyskania lepszego 1 powtarzalnego dziatania 1 ulatwionego przechowywania
(rozdrabnianie lub tamanie materiatu roslinnego odbywa si¢ gtéwnie ze stanu wilgotnego™.
Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,,zmniejszenia dziatania toksycznego lub niepozadanego”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,modyfikacji dzialania substancji ro$linnej”.

Str. 2, wiersz 20 powinno by¢: ,,modyfikacji zdolnosci materiatu rodlinnego do wytrawiania”.
Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: , przygotowania nowego i zmodyfikowanego surowca przez
fermentacje”.

Str. 2, wiersz 26-27 powinno by¢: ,PROCEDURY OCZYSZCZANIA I RAFINACIT”.

Str. 2, wiersz 29-30 powinno byé: ,odwiewanie (A & fengruan) (sorting by wind),
sortowanie przez przeptukiwanie woda”.

Str. 2, wiersz 32-33 powinno by¢: ,oskrobywanie (&l gua) (scraping), obieranie (Bl xue)
(paring), usuwanie zanieczyszczen”.

Str. 3, wiersz 5 powinno by¢: ,,wyréwnywanie (B & zhanchuan)”.

Str. 3, wiersz 10 powinno by¢: ,Preferowane jest zwilzanie substancji ro$linnej zamiast
moczenia w wodzie”.

Str. 3, wiersz 15-16 powinno by¢: krojone w plastry (slices), czgsci (sections), kawalki
(pieces), platy (slivers) i inne fragmenty”.

Str. 3, wiersz 27 powinno by¢: ,,OBROBKA TERMICZNA”.

Str. 3, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Ogrzewanie na sucho (¥ chao) (dry-frying). Metode te
mozna podzieli¢ na ogrzewanie na sucho bez dodatkow”.

Str. 4, wiersz 1 powinno by¢: ,4-1-1. Ogrzewanie na sucho bez dodatkéw”.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: , substancje roslinne, ktore powinny byé zweglane™.

Str. 4, wiersz 15 powinno by¢: . Zwykle stosuje sie 10-15 czeéci otrgb™.

Str. 4, wiersz 24 powinno by¢: ,,Substancje roslinne wymagajgce traktowania octem”.

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: |, 4-2. Ogrzewanie”.

Str. 5, wiersz 19 powinno by¢: 4-2-1. Ogrzewanie z winem”.

Str. 6, wiersz 9 powinno by¢: ,,Ogrzewanie z sokiem z kigcza imbiru”.

Str. 6, wiersz 10 powinno by¢: ,,Swieze kiacze imbiru rozdrobni¢ na paste”.

Str. 6, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,Stosunek objetosci soku z kiacza imbiru do $wiezego
kigcza imbiru wynosi 1:1”.

Str. 6, wiersz 13-15 powinno by¢: ,.Oczyszczone, nieprzetworzone substancje roslinne
dokladnie zmieszac¢ z sokiem z kigcza imbiru, a nastepnie ogrzewa¢ fagodnie, az sok z kigcza
imbiru wchionie sig catkowicie™.

Str. 7, wiersz 2 powinno by¢: ., Zweglanie przez ogrzewanie na sucho”.

Str. 7, wiersz 8 powinno by¢: ,.4-3-2. Zweglanie przez kalcynacje”.

Str. 7, wiersz 10 powinno byé: | naczyniu do kalcynacji”.

Str. 7, wiersz 13 powinno by¢: ,.4-4. Kalcynacja”.

Str. 7, wiersz 14 powinno by¢: ,,substancje ro$linne prazy si¢”.

Str. 7, wiersz 16 powinno by¢: ,.4-4-1. Kalcynacja w otwartym naczyniu”.

Str. 7, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,substancje roslinne rozdrobni¢ na mate kawalki”.

Str. 7, wiersz 21-22 powinno by¢: . do otrzymania stalej masy”,

Str. 7, wiersz 24 powinno by¢: ,,4-4-2. Kalcynacja i hartowanie”.

Str. 7, wiersz 25 powinno by¢: ,,substancje roélinne prazy¢ do czerwonosci”.

Str. 7, wiersz 29 powinno by¢: ,4-5. Ogrzewanie z parg wodng”.

Str. 7, wiersz 32 powinno by¢: ,ogrzewac z parg wodng az osiggnie okreslony stan”.



Str. 8, wiersz 1-2 powinno by¢: ,zmiesza¢ z parujaca ciecza, czgSciowo wysuszy¢ na
powietrzu, pokroi¢ w plastry lub czgsci”.

Str. 8, wiersz 7 powinno by¢: ,,utrzymywaé we wrzeniu w wodzie”.

Str. 8, wiersz 14 powinno by¢: , Ogrzewanie w plynie”.

Str. 8, wiersz 22 powinno by¢: ,4-8. Ogrzewanie w wysokiej temperaturze”.

Str. 9, wiersz 4 powinno by¢: ,,substancje roslinne zwykle rozdrobnié¢ na paste”.

Str. 9, wiersz 5-6 powinno byc¢: ,,aby otrzymac wystarczajaco rozpraszajacy sie proszek™.

Str. 9, wiersz 8 powinno by¢: ,.5-3. Rozcieranie w wodzie i dekantacja”.

Str. 9, wiersz 10-13 powinno by¢: ,,Doda¢ wigcej wody i po zmieszaniu zdekantowaé ciecz
znad osadu. Procedurg z osadem powtdrzy¢ kilkakrotnie. Osad, ktory pozostal odrzucié,
pofaczy¢ zawiesiny drobnych czastek i pozostawi¢ do ich opadnigcia. Osiadle czastki
oddzieli¢”.

Str. 9, wiersz 16-17 powinno by¢: ,.do okreslonego stanu, w warunkach odpowiedniej
wilgotnosci”.

Str. 9, wiersz 21-23 powinno by¢: ,nadajac okre$long forme i pozostawi¢ w warunkach
odpowiedniej wilgotnodci i temperatury do wzrostu drobnoustrojow, az zawarto$é enzymu
osiagnie okreslony zakres”.

Chaenomeles fructus

Str. 1, wiersz 6 powinno by¢: | Chaenomeles fruit”.

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,podzielony podtuznie na polowki lub pociety na plastry i
wysuszony.”,

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: .0 zagietym brzegu”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,l$niaca po jego usunieciu. Powierzchnia wewnetrzna
(przecigcia) jest czerwonawobrunatna”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,I$nigca, czerwonawa lub zéttawobrunatna™.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,trudna do przetamania™.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,Plastry o ksztalcie niemal potksiezyca”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: , gleboko nieregularnie pomarszczona”.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: ,,nieznacznie I$nigca”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,Powierzchnia przekroju”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,Skupiska 2 warstw sklereid jasniejszej barwy, moga by¢
widoczne, jedna bezposrednio ponizej owocni zewnetrznej a druga blisko powierzchni
wewngtrznej. Konsystencja jest twarda i krucha, tatwa do przelamania.”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,Obserwowac pod mikroskopem”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,w wigkszoéci gruboscienne”.

Str. 2, wiersz 8-10 powinno by¢: ,,0 $cianach wyraznie prazkowanych i drobno gteboko
Jamkowanych i $wietle, niekiedy zawierajacym pomaranczowobrunatna tre$¢”.

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,czerwonawobrunatng tre$é [B]; komérki srédowocni [F]”.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,,zwykle kolenchymatycznie zgrubiate™.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,niekiedy zawierajace male jedyfice szczawianu wapnia™.

Str. 2, wiersz 16 powinno byc¢: ,,lub wigzkami naczyniowymi [G]”.

Echinaceae angustifoliae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24-25 powinno byc¢: ,,zebrane w dlugie wigzki otoczone czarnymi ztogami
fitomelaniny [B]; zdrewniate naczynia do ok. 60 um $rednicy, siatkowate, drabinowate lub
brzeznie jamkowane”.



Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,trescig [A]; fragmenty zewnetrznych warstw korzeni z
grupami komorek kwadratowych do prostokatnych, wielko$ci ok. 3045 um”.

Echinaceae pallidae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,pojedyncze lub zebrane w dlugie wiazki, niekiedy z
czarnymi zlogami fitomelaniny [G]”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,0 siatkowatych, drabinowatych lub pojedynczych
zgrubieniach”.

Str. 1, wiersz 30 powinno by¢: ,,male, wolne fragmenty fitomelaniny [L.].”.

Echinaceae purpureae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,Kielich jest zredukowany do postaci bardzo krotkiej
korony”.

Str. 1, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,10-20 pm $rednicy (przekrdj podtuzny [G]), nickiedy z
czarnymi zlogami fitomelaniny™.

Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,z 26ltg ziarnistg trescia”.

Str. 2, wiersz 1-3 powinno by¢: ,,0 mniej lub bardziej falistosciennych komorkach na
powierzchni blaszki [Ac, Nc] lub wydtuzonych komorkach o peretkowato zgrubiatych
$cianach w poblizu nerwow”.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: kuliste ziarna pytku ok. 30 pum $rednicy, kazde z 3
ujsciami fagiewkowymi”,

ZAWATOSC

Str. 5, wiersz 9 powinno by¢: ,,uzy¢ chromatogramu przedstawionego na ryc. 1823.-2”.

Echinaceae purpureae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,,Proszek jest jasnozotty do jasno rézowawobrunatnego.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno byé: ,,bez czamych ztogow fitomelaniny [F]”.

Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: .,z czamymi ztogami fitomelaniny [B, D], a z korzeni
diugosci ok. 50-120 um nie zawierajace czarnych ztogéw fitomelaniny [H]; przewody
wydzielnicze o $rednicy do 180 um™.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: , siatkowate [C] lub jamkowane [G] naczynia”.

Forsythiae fructus

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-9 powinno byc: ,,Wysuszone, dojrzate lub poddane dziataniu pary wodne;j
wysuszone niedojrzate owoce Forsythia suspensa (Thunb.) Vahl.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-17 powinno by¢: ,,Podzielona na komory zdrewniata torebka rozpadajaca sie
wierzchotkowo na 2 kruche, todeczkowate klapy, torebka jest nieznacznie splaszczona,
Jajowata do stozkowato wydtuzonej. Klapy 1,2-2,5 cm dhugie i 0,5-1,2 cm szerokie.”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,opatrzona jest blizna po szypulce lub szyputkg”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,splaszczone, nieznacznie wygiete”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢:, Niedojrzala torebka jest zamknieta, zéttawo-, brunatnawo-,
lub czarnozielona lub ciemnobrunatna.”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: , catkowicie peknigtych”.

Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: , komorek owocni zewngtrznej (widok z powierzchni [Ab])”.
Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,pokrytych grubym popekanym naskoérkiem”.



Str. 2, wiersz 17-19 powinno by¢: ,komoérkach pochodzacych z zewnetrznej warstwy tupiny
nasiennej [La] i wielu warstwach mniej lub bardziej sptaszczonych komérek wewnetrznej
warstwy tupiny nasiennej [Lb]”.

Str. 2, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,wystepuja takze pojedyncze krople oleju [Ld]”.

Str. 4, wiersz 1 powinno byé: ,,Detekcgja: podda¢ dziataniu roztworu aldehydu anyzowego
0D2”,

Movindae officinalis radix

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 8-10 powinno by¢: ,Wysuszony, caly korzen Gymochthodes officinalis
(F.C.How) Razafim. & B.Bremer (syn. Morinda officinalis F.C.How), nieznacznie
sptaszczony, pozbawiony korzeni bocznych.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,Korzen jest nieznacznie wygicty”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,.charakterystyczny segmentowany wyglad korzeni”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,Centralnie polozone drewno rdzenia jest twarde”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,Na zewn¢trznej powierzchni drewna czesto widoczne s3
rafidy.”.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,liczne sklereidy wystepujace pojedynczo [G] lub w
grupach [C] o zmiennym ksztalcie (np. okragtawe, jajowate lub prawie prostokatne) érednicy
do 95 pm”.

Str. 2, wiersz 1-5 powinno by¢: ,$ciany sklereid czesto sg zabarwione zielonawozotto lub
zlotobrunatnawozotto, jamkowane lub gleboko jamkowane, $ciany niektérych sklereid sg
wyraznie prazkowane [Bc]; igietkowate krysztaly szczawianu wapnia dtugosci do 180 pm,
niekiedy dhuzsze (do 280 um) wystepuja w komoérkach migkiszu [F] lub poza nimi [E], czesto
potamane;”.

Str. 2, wiersz 7 powinno byc¢: ,.fragmenty tkanek okrywajgcych”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,niekiedy zabarwionych fioletowo lub fioletowobrunatno”.

Str. 2, wiersz 11-13 powinno by¢: ,zéttawymi widknocewkami [Db, Hb, Hc] o rzadkich
brzeznych jamkach; ktorych centralnie potozone jamki maja ksztatt szczeliny, litery V lub
krzyza; rzadko wystepujg pojedyncze naczynia”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,wspoétczynnik korelacji piku monotropeiny i piku kwasu
deacetyloasperulozydowego”.

Sanguisorbae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno byé: ,.Cala substancja roslinna. Caty korzen ma ksztatt
nieregularny, wrzecionowaty lub walcowaty nieznacznie wygiety lub skrecony”,

Str. 1, wiersz 17-20 powinno by¢: ,szorstka podtuznie pomarszczona, niekiedy z widocznymi
pozostafosciami po krétkich twardych korzonkach. Konsystencja korzenia jest twarda i
krucha. Przetam jest stosunkowo gtadki”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: , Drewno o stabo zaznaczonej budowie promieniowe;.”.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,,Substancja roslinna polamana.”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: , nieregularnych plastrow”.

Str. 1, wiersz 25-27 powinno by¢: ,,szorstka podluznie pomarszezona z niekiedy widocznymi
pozostatos$ciami po krétkich twardych korzonkach. Konsystencja jest twarda i krucha.”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,,obecnos¢ drewna, ktére ma niekiedy barwe jasniejsza i ma
stabo zaznaczong budowg promieniows”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,wldkna tykowe zwykle wolne”.



Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: , prostokatnych (w przekroju poprzecznym [A])”.
Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,obecnos¢ ziarn skrobi okragtawych lub jajowatych”.
Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,w komorkach promieni rdzeniowych”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,ztozone z 2—4 ziarn [G]”.

Scutellariae baicalensis radix
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 9-11 powinno by¢: ,,Wysuszony (lub poddany dzialaniu pary wodnej lub
wrzgcej wody 1 wysuszony), okorowany, caly lub potamany korzen Scutellaria baicalensis
Georgi bez korzonkow. Jest zebrany wiosng lub jesienig.”.
. TOZSAMOSC

¥ Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,ciemnozoita niekiedy z brodawkowatymi pozostatosciami
po korzonkach”.
Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: , stozkowaty zwykle rozgateziony™.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,Potamany korzen wystepuje w postaci plastrow”.

- Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: ,,zielonawozélta kore i jasniejsze zote drewno. Niektore

* korzenie maja z6ita czeéé zewnetrzng a wyschnigty, czerwonawobrunatny rdzef. Drewno ma
budowe promieniowa lub moze mie¢ uwarstwienie sptaszczone™.
Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: , Konsystencja jest twarda”.

- Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: | wlokna tykowe i sklereidy pojedyncze”.
Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,wlokna tykowe wrzecionowate dtugoéci 60270 um”.
Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,komoérkami migkiszu kory ztozonego z komorek o stabo
zgrubialych §cianach”.

|

Sinomenii caulis
Str. 1, wiersz 4 i cala monografia powinno by¢: ,,L.odyga skromnii”.
TOZSAMOSC

- Str. 2, wiersz 2-5 powinno by¢: ,sklereidy pojedyncze lub w grupach, réznej wielkosci
1 ksztaltu (szescienne [H], wrzecionowate [F], eliptyczne lub nieregularne [B, E]), o silnie lub
stabo zgrubiatych $cianach, jamkowane i gleboko jamkowane, wystepujace w migkiszu lub
poza nim”.

- Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: 0 siatkowatych lub brzeznie jamkowanych naczyniach”.
Str. 2, wiersz 12-13 powinno byé¢: ,pojedynczych lub zlozonych z 2-3 ziarn, wystepujacych
w komérkach w migkiszu [K] lub poza nimi”.

Tanaceti parthenii herba

- TOZSAMOSC
Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,wydtuzonej komérki szczytowe;j”.
Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,,0 $cianach drobno pragzkowanych”.

Zanthoxyli bungeani pericarpium
- TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,,Pekniety mieszek ma $rednice 4-6 mm”.
Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,,niewyksztalconych owocow”.
Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Pozostato$ci waskiej szypulki s czesto obecne.”.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,,widok z powierzchni [Aa], w przekroju poprzecznym [Ba,
Ga]”.
Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,wiazki przewodzace”.
Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,o zgrubiatych, jamkowanych $cianach, spiczasto
zakonczonych”,



Semecarpus anacardium ad praeparationes homoeopathicas
- Nie wprowadzono uwag merytorycznych do monografii.

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

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2021/16 Z DNIA 4 LUTEGO 2021 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (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, oméwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 4 lutego 2021 r. (wideokonferencja) W gérnym indeksie podano
typ zmiany (monografia nowa I, nowelizacja petna II) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktorym monografia zostata opublikowana.

5. WYMAGANIA OGOLNE
5.18. Methods of pretreatment for preparing traditional Chinese drugs: general information'*

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII1 1 PRZETWOROW ROSLINNYCH
Chaenomeles fructus ' 4%

Echinaceae angustifoliae radix " 4%

- Echinaceae pallidae radix ™

Echinaceae purpureae herba™ "

Echinaceae purpureae radix ™ "

Forsythiae fructus "9
Morindae officinalis radix
Sanguisorbae radix " P
Scutellariae baicalensis radix
Sinomenii caulis " 1%
Tanaceti parthenii herba
Zanthoxyli bungeani pericarpium

1(10.4)
II(10.4)

11(10.4)
11 (10.4)

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Semecarpus anacardium ad praeparationes homoeopathicas " 1%

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 4 lutego 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacje epidemiologiczna, zostaly omoéwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w , Instrukcji do
przygotowania polskoj¢zycznej wersji monografii Farmakopei Europejskie;j”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
10.4-10.5, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej
wydanie XII. Zatgczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone



przez Departament Farmakopei weryfikacje wstepne zgodno$ci z wersjami oryginalnymi i
ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu
zostang wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei.

§ 2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 6, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 6) Na posiedzeniu przedstawiono aktualny stan prac nad monografig narodowa Gurtae
sedative (Krople uspokajajace), w tym dalsze dyskusje dotyczace oznaczania zawartosci
kwasow walerenowych metodg HPLC i/lub olejku eterycznego (jak w monografii FP VI
2002). Podkreslono, ze po wprowadzeniu narodowej monografii dla ziela melisy, nalezy to
uwzgledni¢ w badaniu tozsamosci.

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 oraz za przestane uwagi.

Przewodniczqcy
Grupy ekspergligj ds. Farmakognozji KI°

Prof. dr hab. Kazimierz-Glowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



