PROTOKOL NR 1/2025/25

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 30 STYCZNIA 2025 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1.
2.
3%

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 2/2024/24 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 10 pazdziernika 2024 r.

Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (l) i znowelizowanych (II; zmiany do omdwienia zaznaczono linig na marginesie; w
oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkatami) monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.7 i 11.8, przeznaczonych do zamieszczenia Suplemencie 2025 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIII (Suplement 2025 FP XIll).

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE SUBSTANCJI | PRZETWOROW ROSLINNYCH

Cucurbitae semen
Cupressi aetheroleum
Cuscutae australis semen
Echinaceae angustifoliae radix
Echinaceae pallidae radix
Echinaceae purpureae herba
Echinaceae purpureae radix
Eschscholziae herba
Juglandis folium
Mori albae folium
Phyllanthi emblicae fructus
Quillajae cortex
Rosmarini folium
Vitis viniferae folium
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1(11.7)
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11(11.8)
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MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Iberis amara ad praeparationes homoeopathicas

1(11.8)

5. Omowienie stanu prac nad projektem monografii narodowej Guttae sedative (Krople
uspokajajace).

6. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie monografii
wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

7. Wolne wnioski.

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

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

Zastepca Przewodniczgcego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska

Cztonkowie: - prof. dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

-dr Anna tozak
- dr hab. Joanna Nawrot
- prof. dr hab. Halina Strzelecka



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

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

Omowienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie odbywajace sie w formie wideokonferencji otworzyli Przewodniczacy Grupy
eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na posiedzeniu Grupy eksperckiej.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdt nr 2/2024/24 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
w dniu 10 paZdziernika 2024 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.7 i 11.8, przeznaczonych do zamieszczenia
w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XlII (Suplement 2025 FP XlIl). Suplement 2025
FP XlIl zawiera¢ bedzie polskg wersje materiatow Suplementow 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei
Europejskiej oraz wymagania narodowe. Publikacja Suplementu 2025 FP X|ll planowana jest w
listopadzie 2025 r. wraz z kumulatywnga wersja elektroniczng FP XIII.

Dyrektor DF podkreilita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi (poza
identyfikacja makroskopows i mikroskopowa) oraz sugestie zapisow. Nastepnie Cztonkowie Grupy
przestali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF
przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegodlinych tekstdw. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

Dyrektor DF podkreslita réwniez konieczno$¢ stosowania w przygotowaniu monografii
farmakopealnych ustalonego nazewnictwa zawartego w ,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej
wersji monografii Farmakopei Europejskiej” i opublikowanego w Farmakopei Polskiej.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Cucurbitae semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,... stozkowaty korzonek w wezszym koncu nasienia; na
powierzchni zewnetrznej liscieni widocznych jest 3-5 szczatkowych naczyri utozonych dtoniasto.”.
Str. 1, wiersz 21-23 powinno by¢: ,,...widoczne bardzo liczne krople oleju rozproszone w preparacie
[D, J]; liczne fragmenty liscieni o wydtuzonych komdérkach, zawierajacych krople oleju”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno by¢: , fragmenty warstwy tupiny nasiennej (widok z powierzchni [A])
sktadajgcej sie z kilku warstw: a) zewnetrznej o wielokatnych komadrkach i nieznacznie zgrubiatych
$cianach [Aa]; b) wewnetrznej sktadajacej sie ...”.

Str. 1, wiersz 31-33 powinno by¢: , nieliczne fragmenty [F], czesto zwigzane z wewnetrzng warstwa
[Fd], sktadajgce sie z pozostatosci obielma o krétkich, ziarnistych komérkach [Fa] ...”.

Str. 2, wiersz 2 powinno by¢: ,naczynia, zwykle prazkowane, rownowaskie [K] ...”.



Cupressi aetheroleum

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 4-6 powinno byé: ,,chromatogram wykazuje obecnos¢ w dolnej czesci $Srodkowej 1/3
czesci chromatogramu dwach stabych pasm, ktére moga czeéciowo zachodzi¢ na siebie; dolne pasmo
(izoeugenol) i gorne pasmo (octan izoeugenylu) sg czerwonawofioletowe.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 10 powinno by¢: , faza nieruchoma: metylopolisiloksan OD (grubos$¢ warstwy 0,25

n

pum).”.

Cuscutae australis semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,0srodeczek jest biatawy, rownowaski i czesto otoczony
jasniejszym obszarem. Konsystencja jest bardzo twarda.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,...nieznacznie zgrubiatych Scianach, ktére sg niekiedy na zewngtrz
uwypuklone [Aa, La] ...”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,... dwukrotnie dtuzsze od komdrek zewnetrznej warstwy palisadowe;j
Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,komérki bielma o cienkich [Ld]...”.

Str. 1, wiersz 28 powinno by¢: ,,...fragmenty zewnetrznej warstwy tupiny nasiennej ...”

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,fragmenty wewnetrznej warstwy palisadowej ztozonej...”

Str. 1, wiersz 33 - str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,...i nieznacznie zgrubiatych scianach do wewnatrz...”.
Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,,...komaorkami bielma [Hb]; fragmenty bielma...”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,,pojedyncze komdrki bielma [C]”.

Str. 3, wiersz 7 powinno by¢: ,,Markery intensywnosci:”.

Echinaceae angustifoliae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,,...drabinowate lub z brzeznie jamkowanymi zgrubieniami [J, L]...”.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,fragmenty przewoddw oleozywicznych (oleoresin canals) o
$rednicy...”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,...(metoda badania alkiloamidow).”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: , Detekcja: podda¢ dziataniu roztworu...”

Str. 3, wiersz 7-8 powinno byé¢: ,....pasma, ktére moga taczy¢ sie; dolne pasmo kwasu ursolowego a
gorne pasmo B-sitosterolu.”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,, ...(metoda badania zwigzkéw fenolowych).”.

Str. 5, wiersz 14-15 powinno by¢: ,, Wyniki: chromatogram roztworu badanego nie wykazuje
czerwonego pasma w czole rozpuszczalnika...".

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 29-30 powinno by¢: ,Zawiesine zhomogenizowac, a nastepnie pozostawic kilka
minut...”.

Echinaceae pallidae radix

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,fragmenty przewoddw oleozywicznych (oleoresin canals) o
srednicy...”.

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,...(metoda badania alkiloamidow).”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,Detekcja: poddac dziataniu roztworu...”.

Str. 3, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,...czerwonawofioletowe pasma, ktére moga taczyc sie; dolne pasmo
kwasu ursolowego a gérne pasmo B-sitosterolu.”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,...(metoda badania zwigzkéw fenolowych).”



Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,, Wyniki: chromatogram roztworu badanego nie wykazuje

czerwonego pasma w czole rozpuszczalnika...".

Str. 5, wiersz 15 powinno by¢: ,,...na poziomie kwasu cykoriowego, ani niebieskawego pasma
fluoryzujacego...”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 28-29 powinno by¢: ,Zawiesine zhomogenizowac, a nastepnie pozostawic kilka
minut...”.

Echinaceae purpureae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 20-23 powinno by¢: , Kazdy z zewnetrznych, fioletowych, jezyczkowatych kwiatow (4-6
cm) i kazdy ze srodkowych fioletoworézowych kwiatéw rurkowatych, jest zroéniety z osadnikiem
poprzez czerwonawe, ostro zakoriczone, szorstkie podkwiatki, ktére wystajg ponad kwiaty
rurkowate.”.

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,...delikatnie jamkowane, o wydtuzonym ksztatcie komarki [M] i
widkna otoczone fitomelaning [L]...”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,,...(metoda badania alkiloamiddw).”.

Str. 3, wiersz 14 powinno by¢: ,Detekcja: poddaé dziataniu roztworu...”.

Str. 3, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,....czerwonawofioletowe pasma, ktére moga tgczyc sie; dolne
pasmo kwasu ursolowego a gérne pasmo B-sitosterolu.”.

BADANIA

Str. 5, wiersz 4 powinno by¢: ,,...(metoda badania zwigzkéw fenolowych).

ZAWARTOSC

Str. 6, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,Zawiesine zhomogenizowad i pozostawi¢ kilka minut...”.

Str. 8, wiersz 20-21 powinno by¢: ,,..zaobserwowanej odpowiedzi w chromatografii cieczowej;”.

Echinaceae purpureae radix

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,...(metoda badania alkiloamiddw).”.

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,Detekcja: poddac dziataniu roztworu...”.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno byc: ,,...czerwonawofioletowe pasma, ktére mogg taczy¢ sie; dolne pasmo
kwasu ursolowego a gorne pasmo B-sitosterolu.”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,,...(metoda badania zwigzkéw fenolowych).”.

Str. 5, wiersz 10-11 powinno by¢: ,, Wyniki: chromatogram roztworu badanego nie wykazuje
intensywnego czerwonego pasma w czole rozpuszczalnika...".

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,Zawiesine zhomogenizowac i pozostawic kilka minut...”.

Str. 7, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,...zaobserwowanej odpowiedzi w chromatografii cieczowej;”.

Eschscholziae herba

Polska nazwa monografii: ,Ziele eszolcji kalifornijskiej” (w catym tekscie monografii).

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,... eszolcyny (CioH17;NO4; m.cz. 323,3)...”7.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18-21 powinno by¢: ,Szczyt kazdej tatki jest krétko zaostrzony. Kwiaty sg pojedyncze, na
diugich szyputkach. Jasnozielony kielich sktada sie z 2 zrosnietych dziatek tworzacych ostry,
stozkowaty kaptur, ktory opada gdy kwiat rozwija sie. Blizna kielicha pozostaje w postaci grubego,
pierscieniowego obrzeza u podstawy korony.”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno byé: ,,...naprzeciwlegtych ptatkéw zottych do pomaranczowozottych...”.
Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,Proszek jest zottawozielony lub zielony.”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,...ztozone z wydtuzonych cienkoéciennych komarek...”.



Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,...wigzki sitowe ztozone z cienkosciennych...”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,...miekiszem o komdrkach wydtuzonych, prostokgtnych, o
réwnomiernie i lekko zgrubiatych, jamkowanych Scianach...”.

Str. 2, wiersz 12-15 powinno by¢: ,,...6 bruzdach (stephanocolpate); fragmenty pylnikow (przekrdj
poprzeczny [E]) majgce skorke okrytg cienkim naskorkiem [Ea] i endotecjum majgcym komoérki o
zgrubiatych scianach falistozatokowych [Eb]...”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno byc: ,,...0 komérkach lekko i rownomiernie zgrubiatych jamkowanych
Scianach;”.

Str. 2, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,...ztozone z wydtuzonych, wielobocznych lub prostokatnych
komorek, o prostych lub falistych cienkich $cianach.”.

Str. 3, wiersz 2-3 powinno byc¢: ,,Rysunek do badania B tozsamosci sproszkowanej substancji roslinnej
ziela eszolcji kalifornijskiej”.

Str. 4, wiersz 4 powinno by¢: ,Detekcja: ogrzewac plytke...”.

Str. 4, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,chromatogram wykazuje w dolnej srodkowej 1/3 czesci
chromatogramu dwa wyrazne pasma, ktdre moga tgczy¢ sie;”.

BADANIA

Str. 5, wiersz 3-4 powinno byc: ,nie wiecej niz 3% korzeni i szyjek korzeniowych (collars) i nie wiecej
niz 2% innych zanieczyszczen.”.

ZAWARTOSC

Str. 6, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,...ziela eszolcji kalifornijskiej do identyfikacji piku RWP...” .

Str. 6, wiersz 24-25 powinno by¢: ,,...do identyfikacji piku eszolcyny uzyé chromatogramu
dostarczonego z zielem eszolcji kalifornijskiej do identyfikacji piku RWP ...".

Str. 6, wiersz 27 powinno by¢: ,,...kalifornidyna = ok. 12,9; eszolcyna = ok. 13,4.”.

Str. 6, wiersz 29 powinno by¢: ,,...nie mniej niz 2,0 pomiedzy pikami kalifornidyny i eszolcyny.”.
Str. 7, wiersz 1 powinno by¢: ,Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ kalifornidyny i eszolcyny...”.

Str. 7, wiersz 5 powinno by¢: ,,...powierzchnia piku eszolcyny na chromatogramie roztworu
badanego;”.

Juglandis folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Caty listek jest eliptyczny, lancetowaty, catobrzegi lub lekko
karbowany, o szczycie zwezonym do zaostrzonego.”.

Str. 1, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,...nerwy trzeciorzedowe sg bardzo liczne i taczg sie (anastomozuja)
z nerwami drugorzedowymi, tworzgc regularng prostokatng siatke. Mtode listki wykazujg obecnosé
kepek ztozonych z czerwonawobrunatnych wioskéw...”.

Str. 1, wiersz 23 powinno byc: , Kepki zanikajg w miare wzrostu liscia.”.

Str. 1, wiersz 25-27 powinno byé¢: ,,...wyraznie widoczng siateczka prostokatng utworzong przez
nerwy trzeciorzedowe. Fragmenty nerwu gféwnego z widocznymi kepkami witoskdw okrywowych
moga takze by¢ obecne. Konsystencja jest twarda do lekko skérzastej.”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno byé: ,niektdre o jednokomdérkowym trzonie i wielokomdrkowej
promienistej gtowce...”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,inne o wielokomdrkowym trzonie i wiekszej dwu lub
wielokomorkowej gtéwce...”.

Str. 2, wiersz 9-11 powinno by¢: ,,...o jednokomdrkowym trzonie i wiekszej czterokomarkowej giowce
[Ad]; liczne wolne wloski gruczotowe gruczotowe [F], niektére o promienistej, wielokomdrkowej
giodwecee...”.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,kepki ztozone z 2-8 jednokomdrkowych...”.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: ,,...komdrek zawierajgcych mate gruzty szczawianu wapnia...”.

Str. 2, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,...z towarzyszgcym migkiszem zawierajgcym niekiedy gruzty
szczawianu wapnia...”.

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: ,,...najwieksze posiadajgce wyrazne punkty [Ga] o wymiarach
wiekszych niz 50 um $rednicy.”.



Mori albae folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-14 powinno byc¢: ,,ogonek lisciowy lekko owtosiony do nagiego (1,5-5,5 cm); blaszka
lisciowa jest réznoksztattna, owalna...”.

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,0 szczycie zaostrzonym, nasadzie (blaszki) écietej...”.

Str. 1, wiersz 17-20 powinno by¢: ,gdrna powierzchnia jest naga, brunatnawozielona do
zottawozielonej, matowa; dolna jasniejsza, zielona z widocznymi i lekko owtosionymi nerwami;
widoczne sg kepki wtoskow, gtownie u nasady nerwow.”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,Substancja roslinna pofamana:”.

Str. 1, wiersz 22-25 powinno by¢: ,,...powierzchni dolnej jasnej, zielonej z widocznymi, lekko
owtosionymi nerwami z kepkami wtoskéw, widocznych gtéwnie u nasady nerwdw; obecne s3
fragmenty owtosionych do nagich ogonkdw lisciowych.”.

Str. 1, wiersz 28-32 powinno by¢: ,,...fragmenty skérki gornej (widok z powierzchni [A]) ztozone z
komérek prostosciennych, niekiedy zawierajgcych niewielkie jedyrice szczawianu wapnia [Aa] i
przerosniete cystolity [Ab] nakryte niewielka, zaokraglong wypuktosciag [Ac]; skorka czesto...”.

Str. 2, wiersz 1-5 powinno by¢: ,,...ztozonej z gornej skorki pokrytej naskorkiem [Fd]

o rownowymiarowych lub prostosciennych komaérkach skorki i przerosnietych cystolitach [Fa], o
zgrubiatym naskdrku, wzniesionym na $rodku [Fb] i ztogami weglanu wapnia przytwierdzonymi do
koputy szyputka...”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,...ztozonej z bardzo cienkich falistoéciennych komérek...”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,,...[Gb, Hb] na powierzchni blaszki lisciowe;j...”.

Str. 2, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,...jednokomdérkowe wioski okrywowe o zgrubiatych $cianach [Gc],
zwykle 0 pomarszczonym u podstawy naskorku [Gd], sg obecne na dolnej skérce; pojedyncze wloski
okrywowe [B]...”.

Str. 2, wiersz 14-17 powinno byc¢: ,,...ztozone z prostokatnych komdrek niekiedy wystepujgcych w
rzedach, zawierajgcych gruzty [Ca] lub jedyrice [Ea] szczawianu wapnia; siatkowate [D] i brzeznie
jamkowane naczynia ogonka lisSciowego;”.

Str. 2, wiersz 18-20 powinno by¢: ,,...siatkowatymi lub brzeznie jamkowanymi naczyniami [Kc] i
rzedami komérek migkiszowych zawierajacych jedyrice szczawianu wapnia [Kd] lub gruzty [Ke].”.
Str. 4, schemat chromatogramu, kolumna 2, wiersz 5-7 powinno by¢: ,,Grupa 2—3 nierozdzielonych
pomaranczowych lub pomaranczowozielonych lub niebieskich pasm, stabych do intensywnych".
Str. 4, schemat chromatogramu, kolumna 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,Grupa 2—-3 zielonawych...".
Str. 5, schemat chromatogramu, kolumna 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,Grupa nierozdzielonych...”.
Str. 5, schemat chromatogramu, kolumna 2, wiersz 8-10 powinno by¢: ,Zielonawobrunatne pasmo,
rownowazne do intensywnego, bardziej intensywne od pasma ponizej”.

Phyllanthi emblicae fructus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13-16 powinno by¢: ,Kulisty pestkowiec niekiedy obustronnie wklesty, srednicy do 2 cm,
gdy jest caty lub podzielony na 2 lub 3 duze fragmenty. Pomarszczona brunatna do ciemnozielonej
zewnetrzna powierzchnia owocu wykazuje obecno$¢ jasnozdftych ziarnistych wypukfosci i 6 mniej lub
bardziej wyraznych zeberek.”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Zewnetrzna cze$¢ owocu ztozona z owocni zewnetrznej i
srédowocni jest krucha...”.

Str. 1, wiersz 18-19 powinno by¢: ,Twarde i widkniste jadro nasienne posiada 6 niewyraznie
widocznych zeberek...”.

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,...pekajace komory, z ktérych kazda zwykle posiada 2 nasiona.
Szesc trojkatnych brunatnych nasion posiada gtadkg powierzchnie zewnetrzng.”.

Str. 1, wiersz 25-26 powinno by¢: ,,...fragmenty pokrytej naskdrkiem zo6ttej do prawie bezbarwnej
owocni zewnetrznej [C]..."”.



Str. 1, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,...[G] réznych ksztattéw i wielkosci, pojedynczych lub w grupach,
ktére czasem zawieraja sklereidy [Ga]; liczne sklereidy srodowocni, pojedyncze [A, K] lub w
grupach...”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,...o duzym jamkowanym Swietle; liczne komaérki miekiszu
zawierajgce jedynce, gruzty lub piasek szczawianu wapnia...”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,...fragmenty wigzek naczyniowych [N] srédowocni zawierajgce
pierscieniowate lub spiralne...”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,...z towarzyszgcymi im kilkoma warstwami sklereid o bardzo grubych,
drobno jamkowanych $cianach i bardzo waskim swietle, palisadowych...”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,....fragmenty warstwy pigmentowej nasienia [J]...".

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,...liczne jedynce poza komérkami [L]...".

Str. 3, wiersz 24-26 powinno by¢: ,,chromatogram wykazuje w srodkowej 1/3 czesci chromatogramu
2 wyraZne pasma, ktére moga taczy¢ sig; gorne pasmo (hiperozyd) i dolne pasmo (izokwercytrozyd)
wykazujg pomaranczows fluorescencje.”.

Quillajae cortex

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17 powinno by¢: ,,.... mniejsze, poszarpane kawatki.”.

Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,Przetam jest poszarpany i uwarstwiony...”.

Rosmarini folium
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Vitis viniferae folium

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,,suma flawonoli, w przeliczeniu na izokwercytrozyd...”.

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,,antocyjanozydy, w przeliczeniu na...” .

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18 powinno by¢: ,,...szeroko oddzielonych zabkowanych klap. Blaszka jest dtugosci do 15
cmi ..

Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,gérna powierzchnia jest naga, a dolna powierzchnia wyraznie
owtosiona.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,Proszek jest brunatnawoczerwony.”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: ,,...zakrzywione do tytu i zachodzace na siebie, czesto splatane...”.
Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,silnie zgrubiate otoczone rozetkg matych towarzyszacych komérek
pomocniczych;”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,...wielokomdérkowych wtoskach okrywowych;”.

Str. 2, wiersz 9-11 powinno by¢: ,,...czesto z towarzyszgcymi naczyniami [Fb]; fragmenty nerwow lub
ogonkow [J] ztozone z grup grubosciennych jamkowanych wiékien [Ja] z towarzyszacymi
naczyniami...”.

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,,Roztwdr poréwnawczy (b). Uzupetnic¢ 2,5 mL roztworu...”.
ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 8 powinno by¢: ,Suma flawonoli. Chromatografia cieczowa (2.2.29).”.

Str. 5, wiersz 11-12 powinno by¢: ,,Utrzymywac 30 min we wrzeniu pod chtodnicg zwrotna (od
rozpoczecia wrzenia roztworu).”.

Str. 6, wiersz 13 powinno by¢: ,,Obliczy¢ procentowa zawartos¢ flawonoli, w przeliczeniu na...”.

Str. 6, wiersz 16-18 powinno by¢: ,,suma powierzchni wszystkich pikéw pomiedzy pikami
izokwercytrozydu i 3-0-glukozydu kemferolu wiaczajac powierzchnie obu pikéw na chromatogramie
roztworu badanego;”.

Str. 6, wiersz 26 powinno by¢: ,, Antocyjanozydy. Wykonad badanie chronigc od swiattfa.”.

Str. 7, wiersz 1 powinno by¢: ,Obliczy¢ procentowg zawarto$¢ antocyjanozydéw, w przeliczeniu na...”.



Iberis amara ad praeparationes homoeopathicas

Str. 1, wiersz 2 powinno by¢: ,Iberis amara ad praeparationes homoeopathicas”

Polska nazwa monografii: ,,Ubiorek gorzki do preparatéw homeopatycznych” (w catym tekscie
monografii).

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: ,Wysuszone, dojrzate nasiona /beris amara L.”.

WHASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: , Lekko zjetczaty zapach.”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,Nasiono dtugosci 2-3,5 mm i szerokosci...”.

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,Sznureczek jest biaty i wystepuje na zwezonym koncu nasienia.”.
Str. 1, wiersz 21-22 powinno by¢: ,,...fragmenty zewnetrznej ostonki (widok z powierzchni [E])...”.
Str. 1, wiersz 24-26 powinno by¢: ,,...ztozonej z zewnetrznej ostonki o wydtuzonych komdrkach
utozonych palisadowo [Bb], wewnetrznej ostonki ztozonej z jednej lub wiecej warstw sptaszczonych
komoérek...”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno byc¢: ,,...warstwy pigmentowej ztozonej z bardziej lub mniej
prostosciennych komdrek z brunatng zawartoscia...”.

Str. 1, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,...lekko zgrubiatych $cianach, czesto zgrubiatych w katach...”.
Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,,...komdrek zawierajgcych mate jedyrice lub krystaliczny piasek...”.
Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,,...w tym warstwy zewnetrznej o drobno i regularnie zgrubiatych
komérkach...”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,Rysunek do badania B toZzsamosci sproszkowanej substancji roslinnej
ubiorka gorzkiego”.

ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 18 powinno by¢: ,,...ok. 2,5; kukurbitacyna E = ok. 3,7.”

Ad 5) Na posiedzeniu oméwiono stan prac nad projektem monografii narodowej Guttae sedativae
(Krople uspokajajgce) zaznaczajac, ze po zakonczeniu prac opracowany projekt monografii zostanie
udostepniany zainteresowanym wytworcom celem zgtoszenia wstepnych uwag.

Przedstawiona zostata realizacja ustalen podjetych na poprzednim posiedzeniu, w zakresie badan
tozsamosci (wraz z prezentacja chromatogramow).

— Lupuli flos — podkreslone zostaty trudnosci z lokalizacjg pasm humulondéw i lupulondw oraz
zaproponowano rezygnacje z identyfikacji surowca na podstawie obecnosci powyzszych
zwigzkow i potwierdzenie tozsamosci na podstawie obecnosci pasma ksantochumolu

— Melissae herba i Lavandulae flos — zaproponowana zostata zmiana odczynnika wywotujgcego
z odczynnika wanilinowego na roztwor aldehydu anyzowego

— Valerianae radix — zauwazona zostata niezadowalajgca widoczno$¢ pasma kwasu
acetoksywalerenowego.

Po przekazaniu do DF opisdw i wynikow badan, zostang one przekazane elektronicznie do Cztonkdw
Grupy celem uzyskania komentarzy; ponadto planowane jest praktyczne wykonanie badan
weryfikacyjnych przez wskazane laboratorium.

Ad 6) Po omoéwieniu tekstéw wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Farmakognozji KF podjeta ponizszg uchwate.



UCHWALA GRUPY EKSPERCKIE] DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISHI FARMAKOPEI
NR 1/2025/23 Z DNIA 30 STYCZNIA 2025 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) 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
30 stycznia 2025 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa [;
nowelizacja petna Il) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym monografia zostata
opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCJI | PRZETWOROW ROSLINNYCH

Cucurbitae semen "**®

Cupressi aetheroleum '™

Cuscutae australis semen '+

Echinaceae angustifoliae radix
11 (11.8)

11(11.8)

Echinaceae pallidae radix

Echinaceae purpureae herba "

Echinaceae purpureae radix " (18

Eschscholziae herba '™”
Juglandis folium '®*7
Mori albae folium

Phyllanthi emblicae fructus
11(11.7)

1(11.8)

1(11.7)
Quillajae cortex
Rosmarini folium " **#
Vitis viniferae folium '**”

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH

Iberis amara ad praeparationes homoeopathicas ' ™%

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 30 stycznia 2025 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji, zostaty
omowione 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 11.7 i 11.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do
Farmakopei Polskiej wydanie XIll (Suplement 2025 FP XIlI).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisdw; nastepnie Cztonkowie Grupy przestali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na
niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do



poszczegdlnych tekstow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostana wprowadzone do
tekstow przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 6, w tym gtos Przewodniczgcego Grupy eksperckie;.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) W zwiazku z zgtoszong uwaga do monografii Eriobotryae folium, omawianej na poprzednim
posiedzeniu Grupy eksperckiej (10.10.2024 r.), w zakresie zamiennosci nazwy gléwnej oraz nazwy
synonimowej - Rhaphiolepis bibas (Lour.) Galasso & Banfi (syn. Eriobotrya japonica (Thunb.) Lindl.),
zostata ona przekazana do Grupy roboczej TCM Komisji Farmakopei Europejskiej. Sekretariat KFEur
wskazat, ze dyskusja merytoryczna w tym zakresie prowadzona juz byta podczas prepublikacji
monografii w Pharmeuropa.

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczacy Grupy Prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowali zebranym za przekazane
uwagi i merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Przewodniczqcy
Grupy ekspergk/iefﬁé. Farmakognozji KF .,

=

[t
( ,

Prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei
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