PROTOKOL NR 1/2025/20

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIE) DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH KOMISJI
FARMAKOPEI

W DNIU 13 LUTEGO 2025 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2024/19 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekow
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 12 lutego 2024 r.

4. Oméwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (1) i znowelizowanych (Il; zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie; w
oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkatami) monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do Farmakopei
Polskiej wydanie Xill (Suplement 2025 FP XH).

MONOGRAFIE OGOLNE POSTACI LEKU

Membranae in ore dispergibiles (Lamelki rozpadajace si¢ w jamie ustnej) ' +#)

Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej) " 18

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

6. Projekty monografii narodowych: Hydroxyethylcellulosi Gelatum, Methylcellulosi Gelatum,
Solutio pro suspensione orale, Solutio viscosa pro suspensione orale; oraz wstgpne projekty
monografii: Unguentum molle, Unguentum Paraffini, Zinci mollis pasta.

7. Wolne wnioski.

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczaca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczace;j - prof. dr hab. Janusz Pluta
Cztonkowie: - dr Witold Brniak

- dr Lucyna Buta$

- dr tukasz Patkowski

- prof. dr hab. Matgorzata 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

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyty Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc zebranych na spotkaniu Grupy
eksperckiej, szczegdInie nowych cztonkéw Grupy Pana Dr Witolda Brniaka z Collegium Medicum
Uniwersytetu Jagielloriskiego i Pana Dr tukasza Patkowskiego z Uniwersytetu Mikofaja Kopernika w



Toruniu Collegium Medicum w Bydgoszczy; cztonka grupy eksperckiej nr 12 Dosage forms and
pharmaceutical technical procedures Komisji Farmakopei Europejskiej.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2024/19 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei w dniu 12 lutego 2024 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii ogdlInych postaci leku opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.8, przeznaczonych
do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2025 FP XIlI).
Publikacja Suplementu 2025 FP Xlil planowana jest w listopadzie 2025 r. wraz z wersjg elektroniczng

FP XIlI.

Do omawianych tekstéw zgtoszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczesnie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z
nazewnictwem, zgodne z wczeéniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m.in. w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”.

USTALENIA

Membranae in ore dispergibiles (Lamelki rozpadajace si¢ w jamie ustnej)

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,,Moga zawiera¢ $rodki konserwujgce i inne substancje pomocnicze,
takie jak rozpraszajace, zawieszajace, zwiekszajace lepkos¢, emulgatory, bufory, zwilzajace,
solubilizatory, stabilizujgce, poprawiajace smak i zapach (aromatyzujgce) oraz stodzace.”.

Str. 1, wiersz 24 powinno byé: ,W badaniach rozwojowych i w procesie wytwarzania ...”.

Str. 1, wiersz 27-31 powinno by¢: ,,W badaniach rozwojowych lamelek rozpadajgcych sig w jamie
ustnej zawierajacych érodek konserwujacy, koniecznos¢ uzycia i skuteczno$¢ wybranego srodka
konserwujgcego musi by¢ wykazana i zatwierdzona przez organ upowazniony. Odpowiednia
procedura wraz z kryteriami oceny skutecznosci konserwacji preparatu jest podana w rozdziale 5.1.3.
Skuteczno$¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowej.”.

Str. 2, po wierszu 24 doda¢: ,Jezeli zalecono badanie uwalniania, moze nie by¢ wymagane badanie

czasu rozpadu.”.

Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej)

Str. 2, wiersz 2 powinno byé: ,,... poprawiajgce smak i zapach (aromatyzujace) oraz stodzace”.

Str. 2, wiersz 12, 14, 19 — nazewnictwo zgodne z zawartym w obowiazujacej bazie EDQM Standard
Terms.

Str. 2, wiersz 27 — str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,,... konieczno$¢ uzycia i skutecznos¢ wybranego
érodka konserwujgcego musi by¢ wykazana i zatwierdzona przez organ upowazniony. Odpowiednia
procedura wraz z kryteriami oceny skutecznosci konserwacji preparatu jest podana w rozdziale 5.1.3.
Skutecznos$é¢ ochrony przeciwdrobnoustrojowej.” .

Str. 4, wiersz 11-12 i 24-25 powinno byé: ,,Moga by¢ takze przygotowywane z proszkéw lub tabletek,
przed uzyciem przeznaczonych do rozpuszczenia w wodzie.”.

Str. 5, wiersz 11-12 i str. 6, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Emulsje mogg wykazywac oznaki rozdzielenia
faz, ale po wstrzgénieciu tatwo uzyskuje si¢ ponowne rozproszenie.”.

Str. 6, wiersz 16-17 powinno byé: ,krople do stosowania w jamie ustnej, o dziataniu og6lnym”.

Str. 6, wiersz 21 powinno byé¢: ,,...liczbe kropli odpowiadajaca zwykle stosowanej dawce ...".



Str. 6, wiersz 23 powinno by¢: ,,... obliczanie pojedynczych mas ...".

Str. 6, wiersz 26-27 powinno by¢: ,Jezeli na etykiecie podana jest masa dawki, catkowita masa 10
dawek nie rézni sie wiecej niz 0 15% od deklarowanej masy 10 dawek, podanej na etykiecie.”.

Str. 7, wiersz 15-16 powinno byé: ,Emulsje moga wykazywac¢ oznaki rozdzielenia faz, ale po
wstrzaénieciu tatwo uzyskuje sie ponowne rozproszenie.”.

Str. 8, wiersz 15 powinno by¢: ,Przygotowaé i uzywac pojemnik zgodnie z instrukcjami dia pacjenta”.
Str. 8, wiersz 17-18 powinno by¢: ,Dawkowane aerozole do stosowania w jamie ustnej i podjezykowe
w pojemnikach wielodawkowych, spetniajq wymagania ponizszego badania.”.

Str. 8, wiersz 25 powinno by¢: ,stosujac procedure podang ponizej”.

Str. 8, wiersz 26-27 powinno by¢: ,Uzyé 1 pojemnika i jezeli nie podano inaczej w instrukcji dia
pacjenta, wstrzasaé pojemnikiem 5 s i uwolnié¢ pierwszg doze preparatu, odrzucajac.”.

Str. 8, wiersz 28 i 31 powinno by¢: ,,Powtorzy¢ procedure dla ...”.

Str. 9, wiersz 10 i 25 powinno by¢: , Nie wiecej niz 3 wartosci ...”.

Str. 9, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,... (tzn. jezeli istnieje zalezno$¢ pomiedzy iloscig uwolnionego
preparatu i zmiang masy pojemnika). Postepujac zgodnie z procedura podang powyzej ...".

Str. 10, wiersz 7 powinno by¢: , przeznaczonymi do ssania w celu powolnego rozpuszczania lub
rozpadu w jamie ustnej”.

Str. 10, wiersz 28 — str. 11, wiersz 1 powinno by¢: ,W badaniach rozwojowych i w procesie
wytwarzania nalezy zapewnic tabletkom do ssania odpowiednie wiasciwoséci mechaniczne tak, aby
podczas przechowywania, transportu i uzycia nie ulegaty $cieraniu i kruszeniu”.

Str. 11, wiersz 18-19 powinno by¢: ... zwykle dostarczajgcymi substancje czynne w celu wywofania
dziatania ogdlnego. S to preparaty dawkowane ...”.

Str. 11, wiersz 25 powinno byé: ,W badaniach rozwojowych i w procesie wytwarzania ...”.

Str. 12, wiersz 13-16 powinno by¢: ,S3 przeznaczone do umieszczania pod jezykiem, gdzie zwykle
ulegaja szybkiemu rozproszeniu lub po odpowiednim czasie. Ich zawartos¢ uwalniana jest w Slinie,
dostarczajac substancje czynne, zwykle w celu wywotania dziatania ogélnego.”.

Str. 12, wiersz 19-21 powinno by¢: , Liofilizaty podjezykowe s sporzadzane przez liofilizacje,
obejmujaca podziat na pojedyncze dawki, zamrazanie, suszenie przez sublimacje zwykle wodnych,
ptynnych lub pétstatych preparatéw.”.

Str. 12, wiersz 25 powinno by¢: ,Przyktadem odpowiedniej procedury jest”.

Str. 12, wiersz 27-28 powinno by¢: ,Przykryé pojemnik, aby zapobiec parowaniu. Badanie powtdrzy¢
dla dodatkowych 5 jednostek.”.

Str. 13, wiersz 22 powinno by¢: ,,... zwykle w celu wywotania dziatania ogdInego przez diuzszy okres
czasu”.

Str. 13, wiersz 24 powinno by¢: ,,Zawierajg zwykle polimery hydrofilowe ...”.

Str. 14, wiersz 2-4 powinno by¢: , W badaniach rozwojowych i w procesie wytwarzania nalezy
zapewni¢ tabletkom i lamelkom mukoadhezyjnym odpowiednie wtasciwosci mechaniczne tak, aby
podczas przechowywania, transportu i uzycia nie ulegaly Scieraniu i kruszeniu.”.

Str. 14, wiersz 25 powinno by¢: ,,W badaniach rozwojowych i w procesie wytwarzania ...".



Ad 5) Po omoéwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Postaci Leku i Lekow Aptecznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2025/13 Z DNIA 13 LUTEGO 2025 R.

Dziatajgc na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzgdzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje monografii ogéInych postaci leku Farmakopei Europejskiej,
oméwione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 13 lutego 2025 r. W gérnym indeksie
podano typ zmiany (monografia nowa I; nowelizacja petna |l) oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktérym monografia zostata opublikowana.

Membranae in ore dispergibiles (Lamelki rozpadajqce sig¢ w jamie ustnej) ' **#

Praeparationes buccales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej) "8

Ponadto Grupa zatwierdza po wprowadzeniu podjetych ustalen, teksty narodowych monografii:
Unguentum molle, Unguentum Paraffini, Zinci mollis pasta. Materialy powyzsze zostang
opublikowane w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIli (Suplement 2025 FP Xy.
Podjeto takze dalsze ustalenia w sprawie zapisdw w projektach narodowych monografii dla podtozy o
zwiekszonej lepkoéci: Hydroxyethylcellulosi Gelatum, Methylcellulosi Gelatum, Solutio pro
suspensione orale, Solutio viscosa pro suspensione orale.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 13 lutego 2025 r. zostaty oméwione i zweryfikowane w zakresie zgodnosci
z tekstami Farmakopei Europejskiej oraz z ustaleniami zawartymi w ,,Instrukcji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”, polskojgzyczne wersje nowych

i znowelizowanych tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.8. Ponadto oméwiono i
zatwierdzono projekty ww. monografii narodowych dla masci. Kontynuowano takze omawianie
projektéw narodowych monografii dla podtozy o zwigkszonej lepkosci. Ustalenia podjgte na
niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstdw przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podijeta jednogtoénie.

W gtosowaniu brato udziat 7 cztonkéw Grupy eksperckie;.
Gtosy za - 7, w tym gtos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.



Ad 6) Na posiedzeniu przedstawiono projekty monografii narodowych Hydroxyethyicellulosi Gelatum,
Methylcellulosi Gelatum, Solutio pro suspensione orale, Solutio viscosa pro suspensione orale,
przygotowane na postawie Uchwat Komisji Farmakopei nr 7/2018/78 z dnia 10 grudnia 2018 r. oraz
nr 4/2024/129 z dnia 8.04.2024 r., podkreélajac celowos$¢ opracowania monografii narodowych dla
podtozy do preparatéw farmaceutycznych o zwiekszonej lepko$¢, ktére mogltyby by¢ stosowane do
sporzadzania lekéw w aptece. Wymagania dla podfozy o takim charakterze zawarte sg m.in. w
monografii Farmakopei Niemieckiej (Deutschen Arzneibuch, DAB) Hydroxycellulosi mucilago, oraz w
wydawnictwie Deutscher Arzneimittel-Codex (DAC) w monografiach Solutio basalis viscosa oraz
Grundlage fir Suspensionen zum Einnehmen.

Jednoczesnie, zgodnie z danymi opublikowanymi w , Liscie surowcéw farmaceutycznych”
(https://rejestry.ezdrowie.gov.pl/rpl/Isf ) obecnie dopuszczone do obrotu w Polsce sg 2 podtoza o
zwiekszonej lepkoéci, w tym jedno do podania zewnetrznego i jedno do podania doustnego.

W zwigzku z powyiszym, po dyskusji postanowiono kontynuowac prace w zakresie projektu
monografii Hydroxyethylcellulosi Gelatum z wykorzystaniem monografii DAB Hydroxycellulosi
mucilago oraz projektu monografii Solutio viscosa pro suspensione orale z wykorzystaniem
monografii DAC Grundlage fiir Suspensionen zum Einnehmen, biorgc tez pod uwage wymagania
jakosciowe podtozy dopuszczonych do obrotu.

Na posiedzeniu oméwiono réwniez projekty 3 monografii masci, zgtaszajac ponizsze uwagi. Ustalenia
podjete na posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei.

Unguentum molle

WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,Wyglqd: 26tta, migkka masa.”.

PRZYGOTOWANIE

Str. 1, wiersz 12 powinno by¢: , Vaselinum flavum (1554) vel Vaselinum album (1799)".

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,Sktadniki zmiesza¢ lub stopi¢ i miesza¢ do zastygniecia.”.
TOZSAMOSC

Str. 1, po wierszu 15 doda¢: ,Wykona¢ badania Ai ClubBiC.”.

Str. 1, wiersz 22-24 powinno by¢: ... podioze rozpuszcza sie. Zmieszac 1 g preparatu badanego z 5 mL
wody OD; podtoze nie rozpuszcza sig (sktadniki lipofilowe).”.

BADANIA

Str. 1, wiersz 29 — gérna wartosc zakresu pH warstwy wodnej zostanie potwierdzona w dodatkowych
badaniach.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,Mieszajac, dodawa¢ wode OD z biurety porcjami po 0,2—0,5 mL.”.
Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,Zwazy¢ parownice ponownie i obliczy¢ ilo$¢ wemulgowanej wody z
réznicy mas.”.

Postanowiono réwniez wprowadzi¢ w czesci podstawowej XIV wydania Farmakopei Polskiej zapisy
zawarte w czesci ,Definicja” oraz w badaniu ,Zdolnosci absorbowania wody” tej monografii do
monografii narodowej Unguentum simplex.

Unguentum Paraffini

WLASCIWOSCI
Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,,Wyglqd: z6tta, przeswiecajgca, migkka masa.”.



PRZYGOTOWANIE

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,Sktadniki ogrza¢ do stopienia i mieszac¢ do zastygniecia.”.
TOZSAMOSC

Str. 1, po wierszu 16 dodaé: ,Wykona¢ badania A, C,Dlub B, C, D.”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno byé: ,Do 2 g preparatu badanego dodac 0,2 g siarki OD, wymieszac i
ogrzaé; wydziela sie zapach siarkowodoru (parafiny).”.

BADANIA

Str. 1, wiersz 32 — g6rna warto$¢ zakresu pH warstwy wodnej zostanie potwierdzona w dodatkowych
badaniach.

Str. 2, wiersz 1 usuwa sie: ,Liczba nadtlenkowa (2.5.5, metoda A): nie wiecej niz 2,0.”.

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,Mieszajac, dodawa¢ wode OD z biurety porcjami po 0,2—0,5 mL.”.
Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,Zwazy¢ parownice ponownie i obliczy¢ ilos¢ wemulgowanej wody z
réznicy mas. Preparat absorbuje nie mniej niz 10 g wody OD.”.

Zinci mollis pasta

PRZYGOTOWANIE

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Paste cynkowa z dodawang porcjami parafing ciektg mieszac do
uzyskania jednorodnej mieszaniny.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,,... zbadaé wg badania B tozsamoéci w monografii Zinci oxidum
(0252).”.

BADANIA

Str. 1, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,Pomiar wielko$ci czastek rozproszonych w masci (2.9.37). Na
ptytce szklanej rozprowadzié cienkg warstwg preparat badany. Obejrze¢ preparat pod
mikroskopem ...".

Ad 7) W zwigzku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Europejskiej do elektronicznej bazy
EDQM Standard Terms nowego terminu standardowego jednostek produktu, na niniejszym
posiedzeniu Grupy omdwiono i ustalono przygotowang przez Departament Farmakopei propozycje
polskiej wersji nazewnictwa, opartg na dotychczas ustalonym i opublikowanym nazewnictwie.

Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisje 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.

Zaakceptowang przez Grupe polskq wersje terminu Standard Terms podano ponizej:

Termin standardowy jednostek produktu
Injector — Wstrzykiwacz




Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczgca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty zebranym za udziat w
posiedzeniu i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqca
Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF

prof. dr hab. Renata Jachowicz

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



