PROTOKOL NR 1/2021/16
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 17 LUTEGO 2021 r.

Porzgdek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjgcie protokotu nr 1/2020/15 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i
Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 29 stycznia 2020 r.

4. Omowienie i weryﬁkacja zgodnosci  z  tekstami  Farmakopei Europejsklej
polskojgzycznych wersji nowych (I) i znowelizowanych (II) (zmiany do oméwienia
zaznaczono linig na marginesie) monografii ogélnych postaci leku opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 10.3-10.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie
2021 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2021 FP XII).

Inhalanda (Preparaty do inhalacji) " 105)

Nasalia (Preparaty do nosa) 11193

Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej) " 103
Praeparationes intravesicales (Preparaty do pecherza moczowego) 1 199
Praeparationes semi solidae ad usum dermicum (Pélstate preparaty do stosowania
na sko’rg) IL, IV (10.5)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei w sprawie monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

6. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczgca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastgpca Przewodniczgcej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie: - prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

- prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei:
dr Lucyna Butas

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

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

Omdwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na
spotkaniu  Grupy eksperckiej i podkreslajac, ze posiedzenie odbywa sie w formie
wideokonferencji, z uwagi na sytuacj¢ epidemiczng zwigzang z pandemiag COVID-19.



Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokot nr 1/2020/15 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 29 stycznia 2020 1. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskoj¢zyczne wersje monografii ogélnych
postaci leku opublikowanych w Suplementach 10.3-10.5 Farmakopei Europejskiej,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2021 do XII wydania Farmakopei Polskiej
(Suplement 2021 FP XII). Suplement ten bedzie stanowit uzupeknienie, w zakresie materialow
Ph. Eur. 10.3-10.5, czeéci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020). Publikacja
Suplementu 2021 FP XII wraz z wersjg elektroniczng planowana jest na przetomie listopada i
grudnia 2021 r.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalaczony do zaproszenia na posiedzenie material zawieral ustalone
weryfikacje wstepne zgodno$ci z wersjami oryginalnymi i redakcja farmakopealng oraz
sugestie zapisow. Nastgpnie Czlonkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem
posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawila w formie prezentacji zebrane
uwagi do tekstu. Przyjete zmiany, po posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA

Inhalanda (Preparaty do inhalacji)

Str. 2, wiersz 5-7 powinno byé: ,,skuteczno$¢ wybranego srodka konserwujacego musi by¢
wykazana w celu zatwierdzenia przez organ upowazniony”.

Str. 2, wiersz 23-26 powinno byé¢: ,Przykladowym odpowiednim postgpowaniem jest
pobranie z kazdego z 10 inhalatorow pojedynczej dozy (dose): dozy poczatkowej (z 3
inhalatorow), srodkowej (z 4 inhalatordw) i konicowej (z 3 inhalatoréw), co ustala si¢ na
podstawie deklarowanej na etykiecie liczby doz. W uzasadnionych przypadkach, mozliwe sg
inne procedury badania jednolitosci pomigdzy inhalatorami.”.

Str. 3, wiersz 8 powinno byé¢: ,,Preparaty przeznaczone do przeprowadzania w parg”.

Str. 3, wiersz 19 powinno byé: ,,Nebulizatory sa to urzadzenia, ktore przeksztatcajg ptyny”.
Str. 3, wiersz 21-30 powinno byé: ,,Umozliwiaja podanie inhalacyjne dawki i dostarczenie
substancji leczniczej z wladciwg szybkoscia przez dhuzszy czas, podczas kolejnych wdechow,
oraz zapewniajg wielko$¢ czastek (wielkos¢ kropelek) pozwalajacg na depozycje preparatu w
plucach.

Nebulizatory moga by¢ uruchamiane wdechem lub w inny sposob, tak aby synchronizowac
lub modyfikowaé dziatanie nebulizatora oddechem pacjenta.”.

Str. 5, wiersz 4-5 i str. 6, wiersz 3-5 powinno by¢: ,,zwazy¢ masg zawartosci uzyskanej z
kazdego pojemnika i obliczy¢ $rednig masg”.

Str. 5, wiersz 19-20 powinno byé: ,Po rozpuszczeniu lub zdyspergowaniu, spetniaja
wymagania dla preparatéw ptynnych do nebulizacji”.

Str. 5, wiersz 31-34 powinno byé: ,lub o jednostkowej masie réwnej 40 mg lub mniejszej,
spelniaja wymagania badania B. Jezeli preparat zawiera wigcej niz jedng substancj¢ czynna,
to wymaganie dotyczy tylko tych substancji, do ktérych odnosza si¢ powyzsze warunki”.

Str. 6, wiersz 18-20 powinno by¢: ,umieszczane w wyposazonych w zawor dozujacy
pojemnikach, ktére sg utrzymywane pod ci$nieniem, wytwarzanym przez odpowiedni gaz
wytlaczajacy (odpowiednie gazy wytlaczajace).”.

Str. 6, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Dawka dostarczana jest to dawka uzyskiwana z
inhalatora.”.

Str. 7, wiersz 8-9 i cata monografia powinno by¢: ,.Jednolitos¢ dawki dostarczanej, badanie
w pojedynczym inhalatorze (intra-inhaler).”.



Str. 8, wiersz 5-6 powinno by¢: ,Aparat skiada si¢ z podstawy filtra wyposazonej w
podtrzymujaca filtr podkladke siatkowa™.

Str. 8, wiersz 8 — str. 9, wiersz 1 powinno byé: ,aby zapewni¢ hermetyczne polaczenie
pomiedzy rurka i ustnikiem.”.

Str. 9, wiersz 3 powinno by¢: ,,w zaleznosci, co jest odpowiednie”.

Str. 9, wiersz 15-19 powinno by¢: ,,Z odwrdconego inhalatora pobra¢ do aparatu aerozol
naciskajgc zawor przez czas wystarczajacy do catkowitego uwolnienia dozy, zbierajac liczbe
doz odpowiadajacych minimalnej zalecanej dawce. Probke zatrzymang przez aparat zebraé
ilosciowo i oznaczy¢ ilo§¢ substancji czynnej.”.

Str. 10, wiersz 6-9 powinno by¢: ,,Uzy¢ 1 inhalatora i otwierajgc zawoér w odstepach nie
krétszych niz 5 s oprézni¢ inhalator, odrzucajac zawarto$¢. Zanotowaé liczbe uwolnionych
doz. Calkowita liczba uwolnionych doz z inhalatora”.

Str. 10, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,zanotowa¢ datg oraz czas z doktadnoscig do pét godziny.
Okresli¢, w godzinach, czas (1),”.

Str. 11, wiersz 3-5 powinno by¢: ,,przy pomocy dysz pojedynczych lub w konfiguracji
wielokrotnej, ultradzwiekow lub innych metod”.

Str. 11, wiersz 21-24 powinno by¢: ,,Wielkos¢ czgstek aerozolu, ktére majg ulegaé wdychaniu
jest kontrolowana, w celu uzyskiwania powtarzalnej depozycji w ptucach.”.

Str. 12, wiersz 33-34 powinno byé¢: ,,Uzy¢ 1 inhalatora, opr6znié go, uwalniajac i odrzucajac
zawartos¢. Zanotowac liczbe uwolnionych doz.”.

Str. 14, wiersz 1-3 powinno byé: ,jezeli wymiary rurki oraz filtra sa dostosowane do
szybkosci przeptywu podczas pomiaru”.

Str. 14, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,okresli¢ testowg szybkosé przeptywu”.

Str. 15, wiersz 27 powinno by¢: ,zwigkszy¢é wydajno$¢ pompy i ponownie zmierzy¢
przeptyw”.

Str. 16, wiersz 33 — str. 17, wiersz 3 powinno byé: ,,Uzy¢ 1 inhalatora i opréznié go
uwalniajgc i odrzucajgc zawarto$¢, przy zastosowaniu wczesniej ustalonej szybkosci
przeptywu. Zanotowa¢ liczbe uwolnionych doz. Calkowita liczba uwolnionych doz jest nie
mniejsza od podanej na etykiecie”.

Nasalia (Preparaty do nosa)

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,zapewniajace odpowiednie wiasciwosci
przeciwdrobnoustrojowe”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno byé¢: ,Preparaty do nosa sa umieszczane w pojemnikach
wielodawkowych lub jednodawkowych, jezeli to konieczne wyposazonych w odpowiednie
urzgdzenie dozujace”.

Str. 1, wiersz 26-28 powinno by¢: ,,stosowane przed zabiegiem chirurgicznym sg jalowe oraz,
jezeli nie zostalo inaczej uzasadnione i zatwierdzone, nie zawierajg srodkéw konserwujacych
i umieszczane s3 w pojemnikach jednodawkowych”.

Str. 2, wiersz 10-13 powinno by¢: ,,W badaniach rozwojowych preparatéw do nosa,
zawierajgcych $rodek konserwujacy, konieczno$¢ uzycia i skutecznos¢ wybranego $rodka
konserwujacego musi by¢ wykazana w celu zatwierdzenia przez organ upowazniony”.

Str. 2, wiersz 28-30 powinno by¢: ,jednolitos¢ dawki dostarczanej musi by¢ zapewniona w
pojedynczym pojemniku (intra-container) i pomigdzy pojemnikami (infer-container)”.

Str. 3, wiersz 1-2 powinno by¢: ,Badanie ma zastosowanie, jezeli nie zostalo inaczej
uzasadnione i zatwierdzone”.

Str. 3, wiersz 4-7 powinno by¢: ,,Przyktadowym odpowiednim postepowaniem jest pobranie z
kazdego z 10 pojemnikéw pojedynczej dozy: dozy poczatkowej (z 3 pojemnikéw), srodkowej
(z 4 pojemnikéw) i koncowej (z 3 pojemnikow), co ustala sie na podstawie deklarowanej na
etykiecie liczby doz.”.



Str. 3, wiersz 9 powinno by¢: ,,Odpowiedni aparat zbierajacy dozy opisano w monografii
Inhalanda (0671)”.

Str. 4, wiersz 4-5 i cala monografia powinno by¢: ,,wstrzasnigcie powinno spowodowaé
uzyskanie zawiesiny, wystarczajgco trwalej do podania wiasciwej dawki leku”.

Str. 4, wiersz 6-9 powinno by¢: ,Krople do nosa umieszczane sg zazwyczaj W
wielodawkowych pojemnikach ze szkla lub z odpowiedniego tworzywa sztucznego,
posiadajgcych integralny kroplomierz albo zakretke z odpowiedniego tworzywa, zaopatrzong
w zakraplacz z kapturkiem z gumy lub tworzywa sztucznego.”.

Str. 4, wiersz 12 powinno byé¢: kropli do nosa umieszczanych w pojemnikach
jednodawkowych”.

Str. 5, wiersz 10 powinno byé: ,,zawdr, dozujacy lub nieodmierzajacy doz”.

Str. 5, wiersz 13 powinno byé: ,,Wielkos¢é tworzonych kropelek cieczy 1 parametry
powstatego aerozolu”.

Str. 5, wiersz 17-19 powinno byé: ,aerozole do nosa w pojemnikach odmierzajgcych dozy
(dawkowane aerozole do nosa)”.

Str. 5, wiersz 21 powinno by¢: ,,Przygotowaé i uzywaé pojemnik zgodnie z instrukcjg dla
pacjenta.”.

Str. 5, wiersz 22 powinno by¢: ,.Jednolito§¢ dawki dostarczanej, badanie w pojedynczym
pojemniku”.

Str. 5, wiersz 27 powinno by¢: ,,Uzy¢ aparatu umozliwiajacego ilosciowe zebranic dozy
uwolnionej z pojemnika dozujacego”.

Str. 5, wiersz 31 powinno byé: ,,Powtorzy¢ postgpowanie dla 2 kolejnych dawek”.

Str. 5, wiersz 32-33 powinno byé: ,,gdzie n jest liczbg doz podang na etykiecie”.

Str. 6, wiersz 5-6 powinno byé: ,nalezy odczekaé co najmniej 5 s pomigdzy kazdym
uwolnieniem”.

Str. 6, wiersz 32-33 powinno byé: ,,85% do 115% docelowej masy dostarczanej”.

Str. 7, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,w temp. 25,0 + 2,0°C przez nie mniej niz 3 dni i ponownie
zwazy¢ pojemnik (pojemniki), zanotowa¢ masg (m2) w miligramach i zanotowa¢ datg oraz
czas z doktadno$cia do pot godziny”.

Str. 8, wiersz 5-7 powinno byé: ,,Wielko§¢ czastek jest odpowiednia, aby depozycja proszku
nastepowala w jamie nosowej i jest kontrolowana odpowiednimi metodami pomiaru
wielko$ci czastek.”.

Str. 8, wiersz 11-12 powinno byé: ,,w pojemnikach wielodawkowych odmierzajacych dozy
(dawkowane proszki do nosa)”.

Str. 8, wiersz 19-21 powinno byé: ,Polaczy¢ pojemnik z aparatem stosujgc adapter
zapewniajgcy dobrg szczelno§¢. ZasysaC powietrze przez pojemnik stosujge uprzednio
ustalone warunki.”.

Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej)

Str. 1, wiersz 18-24 powinno by¢: ,,W preparatach o dziataniu ogélnym zapewnione jest
wehlanianie przede wszystkim w jamie ustnej, w jednym lub w kilku jej miejscach
(np. preparaty podjezykowe). Preparaty mukoadhezyjne powinny pozostawa¢ w jamie ustnej
dzieki adhezji do nabtonka §luzéwki”.

Str. 2, wiersz 22-24 powinno byé: ,,W badaniach rozwojowych preparatéw do stosowania
w jamie ustnej zawierajgcych $rodek konserwujgcy, konieczno$¢ uzycia i skutecznosé
wybranego $rodka konserwujacego musi by¢ wykazana w celu zatwierdzenia przez organ
upowazniony”’.

Str. 3, wiersz 24-27 powinno by¢: ,,Roztwory do plukania gardta sg przeznaczone do plukania
gardla w celu podania substancji czynnych o dziataniu miejscowym.”.



Str. 3, wiersz 30-31 powinno by¢: ,Roztwory do phlukania gardla sg to gotowe do uzycia
roztwory lub koncentraty, ktore nalezy rozcienczy¢.”.

Str. 4, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Roztwory do plukania jamy ustnej sg to plynne preparaty
przeznaczone do stosowania na blong §luzowa w jamie ustne;j”.

Str. 4, wiersz 26-27 1 cala monografia powinno by¢: ,,uzyskanie zawiesiny, wystarczajaco
trwalej do podania wiasciwej dawki leku”.

Str. 5, wiersz 26 powinno by¢: ,,umieszczone w pojemnikach jednodawkowych”.

Str. 6, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,Oprézni¢ jak najdokladniej kazdy pojemnik i wykonaé
badanie zawarto$ci substancji czynnych w kazdym pojemniku.”.

Str. 6, wiersz 10-13 powinno byé: ,,Aerozole do stosowania w jamie ustnej sg ptynnymi
preparatami przeznaczonymi do rozpylania w jamie lub do natryskiwania na jej okreslone
miejsce, np. pod jezyk (aerozol podjezykowy) lub w gardle (aerozol do gardta)”.

Str. 6, wiersz 30 powinno by¢: ,,aerozole do stosowania w jamie ustnej i podjezykowo™.

Str. 7, wiersz 7-8, 14-15, 25-27 powinno by¢: ,,Powtorzyé postepowanie dla kolejnych 3
aktywacji zaworow.”.

Str. 7, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,Uzy¢ aparatu umozliwiajacego iloSciowe zebranie dozy
uwolnionej z pojemnika dozujacego (metered—dose container).”.

Str. 8, wiersz 16-18 powinno byé¢: ,,Sg to dawkowane postacie leku, zawierajace jedng lub
kilka substancji czynnych, zwykle w podlozu aromatyzowanym i o stodkim smaku.”.

Str. 8, wiersz 33 i str. 9, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,...sg zgodne z ogdlng definicjg
tabletek.”.

Str. 9, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,przeznaczonymi do aplikacji, odpowiednio, pod jezykiem
lub w przedsionku jamy ustnej dostarczajgcymi substancje czynne w celu wywolania
ogoblnego dziatania”.

Str. 10, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Kapsulki do stosowania w jamie ustnej majg postad
kapsutek migkkich przeznaczonych do zucia lub ssania”.

‘Str. 10, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,przeznaczonymi do aplikacji na blong $luzowa policzka,
aby podawac substancje czynne w celu wywolania dziatania ogdlnego™.

Str. 11, wiersz 15 powinno by¢: ,ulegaja szybkiemu rozproszeniu, dostarczajac substancje
czynne”.

Praeparationes intravesicales (Preparaty do pecherza moczowego)

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,Preparaty do pecherza moczowego sg umieszczane w
pojemnikach szklanych”.

Str. 2, wiersz 14 powinno by¢: ,,jezeli dotyczy po odtworzeniu”.

Str. 2, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,Preparaty do pgcherza moczowego, jezeli dotyczy po
odtworzeniu lub rozcienczeniu”.

Str. 3, wiersz 14-16 powinno byé¢: ,,Zawiesiny do pecherza moczowego mogg ulegac
sedymentacji; wstrzasnigcie powinno spowodowaé uzyskanie zawiesiny, wystarczajgco
trwalej do podania wlasciwej dawki leku.”.

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,do podania po rozcieficzeniu do podanej objetosci z uzyciem
wskazanego ptynu”.

Str. 4, wiersz 24 powinno by¢: ,,po odtworzeniu bardzo szybko tworzg roztwory™.

Praeparationes semi solidae ad usum dermicum (Pdlstale preparaty do stosowania na
skore)

Str. 3, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,nalezy zapewnié¢ odpowiednia jednorodnos$¢ preparatu oraz
wlasciwa wielkos¢ czastek™.



Ad 5) Po om6wieniu tekstu wymienionego w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF podjeta ponizsza uchwale.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2021/9 Z. DNIA 17 LUTEGO 2021 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktéow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ckspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastgpuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omodwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 17 lutego 2021 r. (wideokonferencja). W
gormym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja peina II, IV zmiana
nazwy) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym monografia zostala
opublikowana.

Inhalanda (Preparaty do inhalacji) " 1%

Nasalia (Preparaty do nosa) ! (10.3)
Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej) " (13)
Praeparationes intravesicales (Preparaty do pgcherza moczowego) ' 195
Praeparationes semi solidae ad usum dermicum (Pélstale preparaty do stosowania
na skére) b1V (105)

Uzasadnienie zajgtego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 17 lutego 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacje epidemiologiczna, zostaly oméwione i zweryfikowane w zakresie
zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskoje¢zyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.3
i 10.5, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2021 do Farmakopei Polskiej wydanie
XII. Materialy na posiedzenie zawieraly wprowadzone wstgpne weryfikacje zgodnosci z
wersjami oryginalnymi i zasadami redakcji farmakopealnej oraz sugestie zapisow. Ustalenia
podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstéw przez Departament
Farmakopei.

82,
Uchwala zostata podjeta jednogloénie.
W glosowaniu brato udziat 4 czlonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za - 4, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymalo sig¢ — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 6) Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF rozwazyla zmiane
zaproponowang do wprowadzenia do monografii Leki sporzqdzane w aptece (FP XII 2020,
str. 4654) w zakresie danych zawartych w Tabeli 10. Roztwory buforujgce stosowane w
kroplach do oczu i przyklady substancji czynnych, z ktorymi mogg byé stosowane. Wedtug
ww. tabeli w kroplach do oczu zawierajacych penicyling stosuje si¢ bufor cytrynianowy o pH
ok. 7,7. Wedtug danych literaturowych, penicylina w kroplach do oczu zachowuje najwigksza
trwato$¢ przy pH 6,5-7,5, za$ najlepsza aktywnoscia farmakologiczng przy pH ok. 6,5. Grupa
ekspercka postanowila zmieni¢ zapis przy wartosci pH w Tabeli 10 dla zalecanego dla
penicyliny buforu cytrynianowego stosowanego w kroplach do oczu, wprowadzajac zamiast
zapisu pH ok. 7,7, zapis ,,*doprowadzi¢ rozcieficzonym kwasem solnym do pH ok. 6,5,

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz
oraz Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podzickowaly
zebranym za udzial w wideokonferencji i merytoryczna dyskusje.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF
Rewoffa Jachowscz
prof. dr hab. Renata Jachowicz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



