PROTOKOL NR 1/2022/27
Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD

CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 20 STYCZNIA 2022 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferenca):

1.

Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 3/2021/26 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 2 grudnia 2021 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych! (zmiany do oméwienia zaznaczono linia na marginesie) tekstow
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.8 (teksty wraz z oryginatami w zataczeniu) oraz
kontynuacja opracowywania projektéw monografii narodowych przeznaczonych do zamieszczenia w
Suplemencie 2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII.

TEKSTY PODSTAWOWE

2:1.7. Wagi do celéw analitycznych (109

MONOGRAFIE SZCZ}EGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH I
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

Fluoroethyl-L-tyrosini (**F) solutio iniectabilis ' (108)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Calcii gluconas ad iniectabile " 1%%)

Domperidoni maleas

11 (10.8)

Domperidonum " (109
Dydrogesteronum " (19

Etomidatum

11(10.7)

Methylprednisolonum " (10D
Nebivololi hydrochloridum ' 1%
Oxytetracyclini hydrochloridum " (1*7)

Paracetamolum
Teriflunomidi compressi

11 (10.7)
1(10.7)

Tetracaini hydrochloridum " (%7

MONOGRAFIE NARODOWE (1l wersja po posiedzeniu w dn. 2.12.2021 r.)

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



6. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji
Farmakopei w sprawie tekstow 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 Lozak
Cztonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifiska

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

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:
- dr Elzbieta Kublin

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urze¢du Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych:

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei: — Maja Biatobrzeska
— Elzbieta Sadowska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyta Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka,
witajac zebranych na spotkaniu Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo si¢ w formie wideokonferencji, z
uwagi na sytuacje epidemiczng zwigzang z pandemia COVID-19.

Ad2) Porzadek obrad posiedzenia przyjgto bez zmian.

Ad 3) Protokét nr 3/2021/26 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyroboéw Medycznych KF z dnia 2 grudnia 2021 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad4) Na niniejszym posiedzeniu kontynuowano omawianie polskojezycznych wersji nowych i
znowelizowanych monografii i tekstow opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 10.6-10.8,
przeznaczonych do zamieszczenia W Suplemencie 2022 FP XII, ktory bedzie stanowit uzupetnienie czesei
podstawowej wydania XII FP oraz Suplementu 2021 FP XII. Publikacja Suplementu 2022 FP XII
planowana jest w listopadzie 2022 r. wraz z wersja elektroniczng. Na posiedzeniu kontynuowano rowniez
omawianie projektow 9 monografii narodowych, do ktorych zostaly wprowadzone uwagi zgloszone na
posiedzeniu w dniu 2 grudnia 2021 r.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia W formie
wideokonferencji zatagczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez
Departament Farmakopei wstgpne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami
redakcyjnymi oraz sugestie zapisow. Nastepnie Czlonkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem
posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawifa w formie prezentacji zebrane uwagi do
poszczegolnych tekstow. Przyjete zmiany, po posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.



USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.1.7. Wagi do celow analitycznych
Cata monografia - ustala si¢ nastgpujace tlumaczenie termindw:

calibrated weights — wzorce masy;

calibration certificate — $wiadectwo wzorcowania;
capacity of the balance — no$nosé wagi;
compensation force — sita kompensacyjna;
cupboard — wyciag laboratoryj ny;

electromagnetic force — sila elektromagnetyczna;
electrostatic charging — tadunki / tadowanie elektrostatyczne;
environmental parameters — parametry srodowiskowe;
equipment performance — dziatanie sprzetu;
gravitational force — sita grawitacyjna;

instrument — przyrzad;

load cell — komora obcigznikowa;

nominal weight — masa nominalna;

test load — obciazenie testowe:;

object — przedmiot;

performance checks — kontrole dziatania

reference weights — wzorce masy

relative humidity — wilgotnosé¢ wzgledna;
weighing dishes — naczynka wagowe;

weighing vessels — naczynia wagowe:

weight — cigzar,

ZASADY OGOLNE
Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: »---Wykorzystuja rézne fizyczne zasady...”
Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: .. .. wigkszos¢ tych zasad opiera sie na cigzarze...”

Str. 1, wiersz 30 powinno byé: .»zasady pomiaru na wadze...”
Str. 2, wiersz 38 powinno byé: ... .reaguje z sila kompensacyjna...”
Str. 2, wiersz 42 powinno byé: _....zmiana dtugosci spowodowana odksztatceniem sprezystym...”

APARATURA

Str. 2, wiersz 58 powinno by¢: ,....ze wzgledu na ich dziatke elementarng...”,

Str. 3, tabela, kolumna 1, wiersze 4-6 — skreéli¢ »analityczne”.

Str. 3, wiersz 79 powinno by¢é: , INSTALACJA I LOKALIZACJA”

Str. 3, wiersz 83 powinno by¢: ,.Do parametrow Srodowiskowych wplywajacych na pracg wag naleza:”.
Str. 4, wiersz 89-93 powinno byé: ,prady powietrza: generowane przez grzejniki, klimatyzatory lub
urzadzenia wyposazone w wentylatory (np. komputery lub duzy sprzet laboratoryjny) lub Jakikolwiek
przeplyw powietrza powstajacy w otworach drzwiowych lub miejscach o duzym natezeniu ruchu
(korytarze), oraz w wyciggach laboratoryjnych w przypadku wazenia materialow toksycznych i innych
materialéw specjalnych;”.

Str. 4, wiersz 102-105 powinno byé: , Niezaleznie od materiatéw uzytych do jego produkeji, stot wagowy
powinien by¢ stabilny, niemagnetyczny i odporny na wibracje. Powinien byé¢ réwniez zabezpieczony
przed fadunkami elektrostatycznymi (np. przez uziemienie).”

Str. 4, wiersz 112-112 powinno byé: »Wagi po wypoziomowaniu nalezy kalibrowaé za pomocg
wbudowanych odwaznikow (jezeli sa dostepne) lub zewngetrznych wzorcow masy.”

Str. 5, wiersz 128-129 powinno byé: ... -.uzywajac naczynia jako tary do kontroli dziatania sprzetu.”

Str. 5, wiersz 145 powinno by¢: . DZIALANIE SPRZETU”.

Str. 5, wiersz 147-148 powinno by¢: ... .nalezy przeprowadzi¢ kontrole dziatania.”

Str. 6, wiersz 159, 160, 162, 163 172 — powinno by¢: ,,znaczacy”.
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Str. 6, wiersz 149, 150, 166, 167, 171 powinno byé: , kontrole dziatania”.

Str. 6, wiersz 173 powinno by¢: ,,...jako gtéwnym czynniku doktadnosci wagi.”

Str. 6, wiersz 174-179 oraz str. 7 wiersz 180-186 powinno byé¢: ,Suma kwadratow bledéw tych
poszczegblnych parametréw, zamiast bardziej tradycyjnej sumy liniowej, zapewnia bardziej realistyczne
podejscie do oceny doktadnosci wagi, poniewaz wiadomo, ze te trzy poszczegélne parametry sa w duzej
mierze niezalezne od siebie i jest mato prawdopodobne, aby wystapity jednoczesnie i mialy ten sam znak
algebraiczny. Dlatego kryterium akceptacji dla kazdego poszczegdlnego parametru mozna ustali¢ na
0,05%, tj. potowg catkowitej tolerancji dla doktadnosci wynoszacej 0,10%. Chociaz na dokladno$¢ maja
wplyw wszystkie trzy parametry, wplyw centrycznosci i liniowosci jest zwykle mniejszy niz czutosci. W
zwiazku z tym podczas kontroli doktadnosci mozna uznaé¢, ze wystarczy zbadaé tylko czulos¢ (na
poziomie 0,05%), tym bardziej, ze trzy poszczeg6lne parametry wptywajace na doktadnosé sa gruntownie
oceniane podczas kalibracji.”

Str. 8, wiersz 211-212 powinno byé: ,...blad zaokraglenia obliczony dla kazdego odezytu jest réwny
»0,29%d”, w tym przypadku propagacja bledow przez kwadrat sumy daje warto$é ,,0,41xd”.:

Str. 8, wiersz 215-216 powinno byé: .,...spelniajac kryteria badania powtarzalnosci.

Str. 8, wiersz 219 powinno by¢: ,,UWAGA: jezeli s < 0,41xd, zastapi¢ s przez 0,41xd”

Str. 8, wiersz 225 powinno by¢: ,,...przewaza w dolnym koficu zakresu pomiarowego...”

PROBKI

Str. 10, wiersz 283 powinno by¢: .....naczynia z malym otworem lub naczynia WYyposazonego w
zamknigcie gazoszezelne, ktore mozna nalozy¢ na to naczynie natychmiast po zwazeniu.”

Fluoroethyl-L-tyrosini ("*F) solutio iniectabilis

BADANIA

Str. 3, wiersz 13-14 powinno by¢: ,faza nieruchoma: krzemoorganiczny polimer bezpostaciowy z grupami
oktadecylosililowymi, z wbudowanymi grupami polarnymi, zwigzany na kohicu OD (5 pm).”
Wprowadzona zmiana nazwy wymaga uwzglednienia w Farmakopei Polskiej.

Str. 5, wiersz 10 powinno by¢: ,,chlorowodorku fluoroetylo-D-tyrozyny OD...”

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: ,,Uzupeié 20 uL roztworu badanego metanolem OD do 1,0 mL.”

Str. 5, wiersz 23 i 27 powinno by¢: ,,0znaczy¢ rozkiad radioaktywnosci...”.

Str. 5, wiersz 25 powinno by¢: ,,...w potozeniu odpowiadajacym wspétezynnikowi...”.

Str. 5, wiersz 33 oraz str. 6, wiersz 2 powinno by¢: ,,radiochromatogram roztworu badanego otrzymany po
drugim naniesieniu wykazuje 2 wyraznie rozdzielone plamy o wspolczynnikach opdznienia
odpowiadajacych plamom... ™.

Str. 6, wiersz 2 powinno by¢: ,...obejrze¢ radiochromatogram roztworu badanego otrzymany po
pierwszym naniesieniu.”

Calcii gluconas ad iniectabile

BADANIA

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,...i uzupelni¢ wodg do chromatografii OD do 100 mL.”
Str. 3, wiersz 19 powinno by¢: ,, 1000 mL”.

Str. 3 wiersz 21 powinno by¢: ,,...odpowiedni eliminator jonow”.

Str. 3, wiersz 23 powinno byé¢: ,,...czasu retencji szczawianu.”

Str. 3, wiersz 26 powinno byé: ,,...2,0% dla powierzchni piku...”.

Domperidoni maleas

BADANIA

Str. 2, wiersz 17 oraz str. 3, wiersz 4 i 12 powinno byé¢: .....domperydonu...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5 — zwrocono uwagge na znowelizowang pisownig nazw chemicznych zanieczyszczen (nomenklatura
fanow).



Domperidonum

BADANIA

Str. 2, wiersz 4, 20 i 28 powinno by¢: ,....domperydonu...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4 — zwrécono uwage na znowelizowang pisownie nazw chemicznych zanieczyszczen (nomenklatura
fanow).

Dydrogesteronum

BADANIA

Str. 2, wiersz 29 powinno by¢: ,....zanieczyszczenia B i zanieczyszczenia C...”.

Etomidatum

Nie zgloszono uwag do monografii.

Methylprednisolonum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 19, skreélié¢ stowo kazdym”.
Nebivololi hydrochloridum

Nie zgloszono uwag do monografii.

Oxytetracyclini hydrochloridum

Nie zgloszono uwag do monografii.

Paracetamolum

Nie zgtoszono uwag do monografii.

Teriflunomidi compressi

Nie zgloszono uwag do monografii.

Tetracaini hydrochloridum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 29 powinno byé¢: ... .. po rekrystalizacji z wody OD...”.
MONOGRAFIE NARODOWE (11 wersja po posiedzeniu w dn. 2.12.2021 r.)

Acidi borici unguentum

Usunac¢ synonim: ,,Mas¢ borowa™,

BADANIA

Wprowadzi¢ nowy zapis badania pH warstwy wodnej o nastepujacej tresci:

»PH warstwy wodnej (2.2.3): od 5,2 do 5.8; ogrza¢ na fazni wodnej 10,0 g preparatu badanego do
stopienia i wytrzasa¢ 1 min z 50 mL wrzacej wody OD. Po ochlodzeniu zmierzy¢ pH warstwy wodnej.”

Aqua Menthae piperitae

Usungé synonim.
TOZSAMOSC
Str. 1, wiersz 28 powinno byé: . Faza ruchoma: octan etylu OD, toluen OD (5:95 V/¥V).”



Argentum proteinicum

DEFINICA
Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: _srebro (Ag; m.at. 107,87): od 7,5% do 8,5%.”

Linimentum Calcareum

TOZSAMOSC

Str. 1, wprowadzi¢ nowy zapis badania C tozsamoéci o nastgpujace) tresci:

.C. Do 2 g preparatu badanego doda¢ 2 mL rozcieniczonego kwasu solnego OD i wytrzasna¢, na
powierzchni wydziela sig warstwa oleista (kwasy thuszczowe). Warstwe wodng przesaczy¢ i
odparowa¢ na tazni wodnej do sucha. Pozostatos¢ zwilzy¢ kwasem solnym OD i wprowadzi¢ na
drucie platynowym do plomienia palnika; ptomien wykazuje charakterystyczne ceglastoczerwone
zabarwienie (jony wapnia).”

Kalii iodati unguentum

TOZSAMOSC
Str, 1, wiersz 28 powinno byé: .... _chlorku metylenu OD...”.

Magnesii sulfas siccatus

Usuna¢ synonimy.
ZAWARTOSC
Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: .....edetynianu sodu (0,1 mol/L) RM...”

Spiritus Menthae piperitae

Usung¢ synonym.
BADANIA
Str. 3, wiersz 3 od dotu powinno by¢: ,....masa takiej samej objetosci wody...”

Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,Roztwér S. Do 10,00 g preparatu badanego...”.
ZAWARTOSC

Str.. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,Siarka. Do 0,500 g preparatu badanego...”.
Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: _Weglan wapnia. 25,00 mL roztworu S odparowac...”.

Vaselinum ophtalmicum

Nie zgtoszono uwag do monografii.

Ad 5) Po omowieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta ponizsza uchwalg.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI I METOD CHEMICZNYCH ORAZ
WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2022/27 Z. DNIA 20 STYCZNIA 2022 R.

Dzialajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (Dz. U. z 2020 r., poz. 836) Grupa

ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych Komisji Farmakopei postanawia,
co nastepuje:

B4
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Gruga eksperck_a ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wym_aenione polskojezyczne wersje monografii Farmakopei Europejskiej, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 20 stycznia 2022 r. (wideokonferencja). W gérnym indeksie

podanol typ zmiany (monografia nowa '; nowelizacja pelna "y oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktorym zostaly opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.1.17. Wagi do celdw analitycznych ' (10-6)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZN YCHI
MATERIALOW WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOF ARMACEUTYCZNYCH

Fluoroethyl-L-tyrosini ('*F) solutio iniectabilis " (1-8)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Calcii gluconas ad iniectabile "' 109
Domperidoni maleas " (108
Domperidonum " (108)
Dydrogesteronum " (10-8)
Etomidatum " (109
Methylprednisolonum " (107
Nebivololi hydrochloridum ' (17
Oxytetracyclini hydrochloridum " (107
Paracetamolum " 100

Teriflunomidi compressi' 107
Tetracaini hydrochloridum " (107)

§2.

Grupa ekspercka zatwierdza nizej wymienione monografie narodowe, oméwione wstepnie na posiedzeniu
w dniu 2 grudnia 2021 r,

Aqua Menthae piperitae
Argentum proteinicum
Linimentum Calcareum
Magnesii sulfas siccatus
Spiritus Menthae piperitae
Acidi borici unguentum
Kalii iodati unguentum
Unguentum sulfuratum compositum (Unguentum Wilkinsoni)
Vaselinum ophtalmicum
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 20 stycznia 2022 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji z uwagi na
sytuacj¢ epidemiologiczng, 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 10.6-10.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie
2022 do Farmakopei Polskiej wydanie XII oraz projekty monografii narodowych. Ich projekty zostaty
wstepnie oméwione na posiedzeniu Grupy w dniu 2 grudnia 2021 r.; nastepnie projekty tych monografii
zostang udostgpnione uzytkownikom poprzez Informacje Prezesa Urzedu na stronie internetowej
www.urpl.gov.pl.

Zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
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sugestie zapisow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez
Departament Farmakopei.

§2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie.

W glosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Glosy za — 5, w tym glos Przewodniczacego Grupy eksperckie;j.
Gtlosy przeciw — 0.

Wstrzymato si¢ — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Ad 6) Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podzigkowaly zebranym za
merytoryczny udzial w posiedzeniu.

Przewodniczgca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobow Medycznych Komisji Farmakopei

f

'/HQ ‘N;'Lzuu’a’ ‘ZZJ;{;:(
prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



