PROTOKOL NR 2/2021/17
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW
APTECZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 18 LISTOPADA 2021 r.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2021/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i

Lekoéw Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 17 lutego 2021 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych
wersji znowelizowanych (II; IV — zmiana tytulu; zmiany do oméwienia zaznaczono linig
na marginesie) rozdzialow i monografii ogélnych postaci leku opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie
2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII (Suplement 2022 FP XII).

TEKSTY PODSTAWOWE

2.9. Metody badania postaci leku

2.9.1. Czas rozpadu tabletek i kapsutek ™ (106)

2.9.27.  Jednolito$¢ i dokladnos¢ pobieranych dawek z pojemnikéw
wielodawkowych ™1V (106) (dotychezas 2.9.27. Jednolito$¢ masy pobieranych
dawek z pojemnikow wielodawkowych)

MONOGRAFIE OGOLNE POSTACI LEKU

Auricularia (Preparaty do uszu) ' (106)

Musci medicati (Piany lecznicze) 1 (10:6)

Ophthalmica (Preparaty do oczu) 1 (196)

Praeparationes liquidae ad usum dermicum (Preparaty ptynne do stosowania na skore) ! (107

5. Ogoélna dyskusja dotyczaca projektow monografii narodowych: Hydroxyethylcellulosi
Gelatum, Methylcellulosi Gelatum, Solutio pro suspensione orale, Solutio viscosa pro
suspensione orale.

6. Uchwala Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow Aptecznych
Komisji Farmakopei w sprawie monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastgpca Przewodniczacej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Czlonkowie: - dr Lucyna Buta$

- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska
- prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

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

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



Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz
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 zwigzang z pandemig COVID-19.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2021/16 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 17 lutego 2021 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje znowelizowanych
rozdziatbw 1 monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.7,
przeznaczonych do publikacji w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII
(Suplement 2022 FP XII). Suplement ten bgdzie stanowil uzupetnienie, w zakresie materiatow
Ph. Eur. 10.6-10.8, cz¢éci podstawowej wydania XII FP (FP XII 2020) i Suplementu 2021 FP
XII, ktory bedzie dostepny od poczatku grudnia 2021 r. Publikacja za$§ Suplementu 2022 FP
XII planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z kumulatywng wersja elektroniczng FP XII.
Dyrektor DF podkre$lita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie
wideokonferencji zalagczony do zaproszenia na posiedzenie material zawieral ustalone
weryfikacje wstepne zgodno$ci z wersjami oryginalnymi i redakcjg farmakopealng oraz
sugestie zapisow. Nastepnie Czlonkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem
posiedzenia i na niniejszym spotkaniu przedstawiono w formie prezentacji zebrane uwagi do
tekstu. Przyjete zmiany, po posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

USTALENIA

During the development of ... whose formulation contains a preservative, the need for and the
efficacy of the chosen preservative shall be demonstrated to the satisfaction of the competent
authority. — W badaniach rozwojowych ..., zawierajacych $rodek konserwujgcy, koniecznos$é
uzycia i skuteczno$é wybranego $rodka konserwujacego musi byé wykazana i zatwierdzona
przez organ upowazniony.

Emulsions may show evidence of phase separation but are readily redispersed on shaking —
Emulsje mogg wykazywac¢ oznaki rozdzielenia faz, ale po wstrzasnigciu latwo uzyskuje sie
ponowne rozproszenie.

2.9.1. Czas rozpadu tabletek i kapsulek

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Zastosowaé badanie A dla tabletek i kapsulek, ktérych
dhugos¢ jest nie wieksza niz 18 mm.”.

Str. 4, wiersz 4-7 powinno by¢: ,,Objeto$é plynu w zlewce jest taka, ze przy najwyzszym
polozeniu metalowa siatka znajduje si¢ przynajmniej 15 mm ponizej powierzchni ptynu, a w
najnizszym polozeniu co najmniej 25 mm powyzej dna zlewki. W zadnym przypadku goérna
powierzchnia zestawu nie moze by¢ zanurzona.”.

Str. 4, wiersz 32 powinno by¢: ,Bada¢ 6 jednostek preparatu z uzyciem 2 zestawow
réwnoczesnie lub powtarzajgc procedure.”.

Str. 5, wiersz 8 powinno by¢: ,,Aparat do badania A czasu rozpadu®.

Str. 6, wiersz 4 powinno by¢: ,.,Aparat do badania B czasu rozpadu®.

2.9.27. Jednolitos¢ i dokladnos$é pobieranych dawek z pojemnikéow wielodawkowych

Str. 1, wiersz 2-4 tytul rozdziatu: ,Jednolito§¢ i dokladno$¢ dostarczanych dawek z
pojemnikow wielodawkowych”.

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,Okresli¢ masy dawek pojedynczych i masg $rednig”.

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,Okresli¢ objetosci dawek pojedynczych i objetosé srednig”.



Auricularia (Preparaty do uszu)

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,,zwigkszajace rozpuszczalnosé substancji czynnych”.

Str. 1, wiersz 23-25 powinno by¢: ,Preparaty do uszu umieszczane sg w pojemnikach
wielodawkowych lub jednodawkowych, jezeli konieczne, wyposazonych w odpowiednie
urzadzenie dozujace, ktére moze by¢ tak zaprojektowane, aby uniemozliwi¢ wprowadzenie
zanieczyszczen.”.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno by¢: ,preparaty do uszu, ktére sg zawiesinami lub emulsjami
umieszczonymi w pojemnikach jednodawkowych spelniajg wymagania badania B”.

Str. 3, wiersz 4 powinno byé¢: ,,Preparaty do uszu, ktére sg roztworami umieszczonymi w
pojemnikach”.

Str. 4, wiersz 21-24 powinno by¢: ,,Aerozole do uszu umieszczane sg zazwyczaj w
wielodawkowych pojemnikach z pompka rozpylajaca lub w pojemnikach pod ci$nieniem,
zaopatrzonych w odpowiedni aplikator oraz zawor nieodmierzajacy doz lub z zaworem
dozujacym.”.

Str. 6, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Pozostawi¢ pojemnik (pojemniki) w pozycji pionowej w
temp. 25,0 + 2,0°C przez co najmniej 3 dni”.

Str. 7, wiersz 11 powinno by¢: ,,przy uzyciu odpowiedniego urzgdzenia”.

Str. 7, wiersz 14 powinno by¢: ,,Preparaty spelniaja wymagania monografii Praeparationes
semi solidae ad usum dermicum (0132).”.

Str. 8, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,s3 umieszczane w opakowaniach jednodawkowych”.

Musci medicati (Piany lecznicze)

Str. 1, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Powstaja zazwyczaj wczasie podawania, przez
rozpraszanie duzej objetosci gazu w plynie.”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,Piany lecznicze przeznaczone do stosowania na znacznie
uszkodzong skore i na duze otwarte rany sg jatowe”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,Pojemnik pod cis$nieniem utrzymywaé w temperaturze
ok, 25°C”,

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,Umiesci¢ u podstawy $ciany naczynia koncéwke sztywnej
rurki”.

Str. 2, wiersz 20-21 powinno byé¢: ,,Pojemnik pod ci$nieniem potgczony jest z dolng czescia
biurety za pomocg plastikowej rurki”.

Str. 2, wiersz 22-24 powinno by¢: ,,Pojemnik pod ci$nieniem utrzymywa¢ w temperaturze ok.
25°C przez co najmniej 24 h przed badaniem. Unikajac ogrzania pojemnika, wstrzasngé nim,
aby zhomogenizowa¢ zawartg faze plynna i uwolni¢, odrzucajac, 5-10 mL piany”.

Str. 2, wiersz 28-29 powinno by¢: ,We wszystkich przypadkach czas potrzebny do
osiggni¢cia maksymalnej objetosci jest nie wiekszy niz 5 min.”.

Ophthalmica (Preparaty do oczu)

Str. 1, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,Preparaty do oczu sg jatowymi preparatami przeznaczonymi
do stosowania na galk¢ oczng ...”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,Mozna wyr6zni¢ kilka rodzajéw preparatow do oczu”.

Str. 2, wiersz 2-4 powinno by¢: ,,W badaniach rozwojowych preparatu do oczu, nalezy
wykaza¢, ze aktywno$¢ przeciwdrobnoustrojowa samego preparatu lub, jezeli to konieczne, z
dodatkiem odpowiedniego $rodka konserwujacego lub srodkéw konserwujgcych”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,Dla preparatow do oczu umieszczanych w pojemnikach
wielodawkowych”.

Str. 2, wiersz 13-15 powinno by¢: , Konieczno$¢ uzycia i skuteczno$¢ dodanych $rodkow
konserwujacych, jak réwniez ich zgodno$¢ z pozostatymi sktadnikami preparatu, musi byé
wykazana i zatwierdzona przez organ upowazniony.”.



Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Preparaty do oczu, ktére nie zawierajg $rodkow
konserwujacych i niezapewniajace odpowiedniej skutecznosci przeciwdrobnoustrojowej”.

Str. 3, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Sa roztworami wodnymi lub olejowymi, emulsjami albo
zawiesinami”.

Str. 3, wiersz 25-26 powinno by¢: ,Krople do oczu umieszczane s w pojemnikach
wielodawkowych umozliwiajacych wielokrotne podawanie kropli preparatu.”.

Str. 3, wiersz 33 — str. 4, wiersz 1 i str. 5, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,spelniajg wymagania
nastgpujgcych wartosci granicznych przy zastosowaniu metody 1 lub metody 2”.

Str. 4, wiersz 3-4 1 7 powinno by¢: ,Srednia liczba czastek obecnych w badanych
pojemnikach lub pojemnikach jednostkowych”.

Str. 4, wiersz 16-18 powinno byc¢: ,,Z praktycznego punktu widzenia zaleca si¢ wst¢png
obserwacje catej probki, przy matym powigkszeniu (np. 50-krotnym), w celu identyfikacji
czagstek wigkszych niz 25 pm”.

Str. 4, wiersz 19-23 i str. 7, wiersz 31-34 powinno by¢: ,Kazda prébka preparatu
odpowiadajaca 10 pg substancji czynnej zawiera nie wigcej niz 20 czastek wiekszych niz 25
um inie wigcej niz 2 z tych czastek sg wieksze niz 50 um. Zadna z czgstek nie jest wieksza
niz 90 pm.”.

Str. 6, wiersz 3 powinno by¢: ,jezeli dotyczy, informacj¢, ze zawarto$¢ ma by¢ pobrana tylko
jednorazowo”.

Str. 6, wiersz 15 powinno by¢: ,,przeznaczonymi do rozpuszczania lub rozpraszania we
wskazanym rozpuszczalniku”.

Str. 7, wiersz 2-4 powinno by¢: ,Jezeli zalecono badanie jednolitosci zawartosci dla
wszystkich substancji czynnych, badanie jednolito$ci masy nie jest wymagane”.

Str. 7, wiersz 16-17 powinno by¢: ,,Polstale preparaty do oczu sg umieszczane w matych,
jalowych, odpowiednio zaprojektowanych jednodawkowych lub wielodawkowych
pojemnikach”.

Str. 8, wiersz 13 powinno by¢: ,,0 wielkosci i ksztalcie odpowiednim do umieszczania w
worku spojéwkowym”.

Str. 8, wiersz 17-18 powinno by¢: ,Wkladki do oczu umieszczane sg w jatlowych
opakowaniach jednodawkowych.”.

Praeparationes liquidae ad usum dermicum (Preparaty plynne do stosowania na skorg)

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Preparaty ptynne do stosowania na skore sg przeznaczone
do podania na skor¢, w celu dostarczenia substancji czynnych, aby wywotaé¢ dziatanie
miejscowe lub og6lne.”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,Mozna wyrdzni¢ kilka rodzajéw preparatéw pltynnych do
stosowania na skorg”.

Str. 3, wiersz 6-8 powinno byé¢: ,,Dawkowane preparaty ptynne do stosowania na skore,
przeznaczone do wywotania dziatania og6lnego, speiniajg wymagania ponizszego badania. W
uzasadnionych i zatwierdzonych przypadkach, dla preparatow, ktore sg roztworami”.

Str. 5, wiersz 2-4 powinno by¢: ,Zwazy¢ pojedynczo ilo$¢ preparatu usunieta z 10
pojemnikéw jednostkowych, w warunkach nasladujacych normalne uzycie, i obliczy¢ $rednig
mase.”.

Str. 5, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Podczas rozprowadzania z wodg z reguly tworza piane”.
Str. 6, wiersz 5 powinno by¢: ,,Sg zazwyczaj umieszczane w pojemnikach wielodawkowych”.

Ad 5) Projekty monografii narodowych Hydroxyethylcellulosi Gelatum, Methylcellulosi
Gelatum, Solutio pro suspensione orale zostaly przygotowane na postawie Uchwaty Komisji
Farmakopei nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. Na posiedzeniu przedstawiono takze
propozycje monografii Solutio viscosa pro suspensione orale nawigzujaca do monografii



opublikowanej w Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC). W dyskusji podkre$lono celowosé
opracowania monografii narodowych dla podlozy do preparatow farmaceutycznych o
zwigkszonej lepkosci, ktére moglyby by¢ stosowane do sporzadzania lekéw w aptece.
Omowiono wstepnie zakres badan jakie powinny by¢ przedmiotem monografii, podkreslajac
potrzebe uzyskania mozliwych informacji na temat wymagan dla takich podlozy stawianych
w trakcie procesu ich dopuszczania do obrotu jako surowcoéw farmaceutycznych, i
ewentualnej wspélpracy z ich wytwoércami w ramach procesu weryfikacji projektéw
monografii.

Ad 6) Po omowieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka
ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU I LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2021/10 Z DNIA 18 LISTOPADA 2021 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktoéw Biobdjczych (Dz. U. z 2020 r.,
poz. 836) Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei
postanawia, co nastgpuje:
§ 1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omoéwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 18 listopada 2021 r. (wideokonferencja).W
gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja petna II, IV zmiana
nazwy) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym monografia zostata
opublikowana.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.9. Metody badania postaci leku

291 Czas rozpadu tabletek i kapsutek ! (10-6)

2.9.27.  Jednolitos¢ i doktadnosé pobieranych dawek z pojemnikéw
wielodawkowych ™1V (106) (dotychezas 2.9.27. Jednolito$¢ masy pobieranych
dawek z pojemnikéw wielodawkowych)

MONOGRAFIE OGOLNE POSTACI LEKU

Auricularia (Preparaty do uszu) ' (10-6)

Musci medicati (Piany lecznicze) ' (196)

Ophthalmica (Preparaty do oczu) ' (10-6) .
Praeparationes liquidae ad usum dermicum (Preparaty ptynne do stosowania na skére) 1 (10-7)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 18 listopada 2021 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z
uwagi na sytuacj¢ 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”, polskojezyczne
wersje nowych i znowelizowanych tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6
i 10.7, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie



XII. Materialty na posiedzenie zawieraly wprowadzone wstgpne weryfikacje zgodnosci z
wersjami oryginalnymi i zasadami redakcji farmakopealnej oraz sugestie zapiséw. Ustalenia
podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez Departament
Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednoglosdnie.
W glosowaniu brato udziat 5 czlonkéw Grupy eksperckie;j.
Glosy za - 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;.
Glosy przeciw — 0.
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Ad 7) W zwigzku z wprowadzeniem przez Komisj¢ Farmakopei Europejskiej do elektronicznej
bazy EDQM Standard Terms nowych termindw dotyczacych postaci leku, drog podania,
opakowan i jednostek produktu, na niniejszym posiedzeniu Grupy omdwiono i ustalono
przygotowane przez Departament Farmakopei propozycje polskiej wersji nazewnictwa,
przekazane drogg elektroniczng przed posiedzeniem, oparte na dotychczas ustalonym i
opublikowanym nazewnictwie.

Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisj¢ Farmakopei i Prezesa Urzedu Rejestracji
zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do
elektronicznej bazy Standard Terms, za$ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji
zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat Prezesa Urzedu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupe polskich wersji terminéw Standard Terms podano
ponizej:

Termin standardowy postaci leku

Impregnated cutaneous swab — Tampon nasycony na skore

Termin standardowy drég podania
Extrapleural use — Podanie pozaoplucnowe

Termin standardowy opakowan
Tablet tube — Tuba do tabletek

Termin standardowy jednostek produktu
Swab — Tampon

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

Przewodniczqgca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekow Aptecznych KF

Rewvhe Tachowir
prof. dr hab. Renata Jachowicz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



