PROTOKOL NR 1/2024/23

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZII
KOMISII FARMAKOPEI

W DNIU 26 LUTEGO 2024 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1.
2
3.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 1/2023/22 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 10 pazdziernika 2023 r.

Omdwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (1) i znowelizowanych (lI; IV — zmiana tytutu; zmiany do omdéwienia zaznaczono linig na
marginesie; w oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkgtami) tekstéw i monografii
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3-11.5, przeznaczonych do zamieszczenia
Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIlI (Suplement 2024 FP XII1).

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH

Adhatodae vasicae folium
Alpiniae oxyphyllae fructus
Amomi fructus
Amomi fructus rotundus
Camelliae sinensis folium non fermentatum
Cannabis flos
Centaurii herba
Ecliptae herba cum radice
Grindeliae herba
Phaseoli fructus (sine semine)
Plantaginis lanceolatae folium
Polygoni multiflori caulis
Rhodiola rosea radix et rhizoma
Rosae flos
Tormentillae rhizoma

1(11.3)
1(11.4)
11(11.5)
11(11.5)
1,1V {11.4)
1(11.5)
11 (11.5)
1(11.3)
1{11.4)
1(11.5)
11{11.4)
1(11.5)
1(11.5)
1(11.4)

11(11.3)

Omowienie stanu prac nad projektem nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele
melisy) oraz projektem monografii narodowej Guttae sedative (Krople uspokajajace).
Uchwata Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei w sprawie monografii
wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

Wolne wnioski.

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

Przewodniczacy - prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Cztonkowie: b - prof. dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

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



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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Maja Biatobrzeska
Zaproszeni: - Katarzyna Tomaszewska

Omowienie przebiegu posiedzenia:

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

Minuta ciszy uczczono pamiec Pani Prof. dr hab. Ireny Mattawskiej wieloletniego, zastuzonego
cztonka Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji KF.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokdt nr 1/2023/22 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
w dniu 10 pazdziernika 2023 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3-11.5, przeznaczonych do zamieszczenia
w Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie Xl (Suplement 2024 FP XIll). Publikacja
Suplementu 2024 FP XIIl planowana jest w listopadzie 2024 r. wraz z wersjg elektroniczna.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zatagczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraty wprowadzone przez Departament
Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi (poza
identyfikacjg makroskopowa 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 poszczegolnych tekstéw. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

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

USTALENIA SZCZEGOtOWE

Adhatodae vasicae folium

Polska nazwa monografii: Lis¢ wasaka indyjskiego (w catym tekscie monografii).

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15-18 powinno by¢: ,Lis¢ jest pojedynczy, niepodzielony, jajowaty do lancetowatego o
zaostrzonym szczycie, gorna powierzchnia brunatnawozielona, dolna powierzchnia jasniej zielona,
6-20 cm dtugosci, 3-10 cm szerokosci, z wyraznym nerwem gtéwnym na dolnej powierzchnii 8-14
parami nerwow bocznych, zwykle réwnolegtych do siebie. Ogonek jest bardzo stabo owtosiony”.
Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,regularnych komérek o prostych scianach [Aa]”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: ,liczne diacytyczne aparaty szparkowe [Bb]”.

Str. 1, wiersz 30 = str. 2, wiersz 5 powinno by¢: ,,i duzych ziarnistych cystolitéw [Cb]; fragmenty
blaszki lisciowej (przekrdj poprzeczny [E]) o komdrkach skérki pokrytych cienkim naskérkiem [Ea] z
wtoskami gruczotowymi [Ed], dwurzedowym migkiszem palisadowym [Eb] z cystolitami lezgcymi
réwnolegte do komoérek miekiszu palisadowego [Ec]; fragmenty miekiszu gabczastego (przekroj
podtuzny [D]) z cystolitami [Da] utozonymi réwnolegte do nerwow; fragmenty skorki z pobliza
nerwow [F] o komdrkach wydtuzonych [Ad, Fal, wioski okrywowe [Fb] lub blizny po nich [Fc] i wioski
gruczotowe [Fd]; liczne wtoski okrywowe [G, H] i gruczotowe [J] wolne.”.



Str. 4, wiersz 8 powinno by¢: ,Ponadto, na chromatogramie”.

Alpiniae oxyphyllae fructus

Polska nazwa monografii: Owoc alpinii ostrolistnej (w catym tekscie monografii).

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-18 powinno by¢: ,torebka, jajowata do wrzecionowatej, dtugosci 0,7-2,2 cm i
0,4-1,4 cm $rednicy; powierzchnia zewnetrzna jest szarawobrunatna, zéftawobrunatna lub
czerwonawobrunatna; ciemna powierzchnia zewnetrzna wykazuje 13-20 poprzerywanych,
wystajgcych, podtuznych zeberek odpowiadajgcych wigzkom naczyniowym”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,skupienia ztozone z 6 do 11 nasion”.

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: ,wtoskdw okrywowych (badz blizn po nich [Hb]) dtugoséci ok. 100
um, prostych lub wygietych zawierajacych ziarnistg brunatng trescé [K]; sa takze czasem obecne
pojedyncze wtoski okrywowe”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: , wigzki naczyniowe [E]”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,réwnomiernie zgrubiatych, zdttych scianach”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno byc¢: ,pomaraniczowobrunatnych komdrek [Aa] otaczajacych okragtawe
komorki olejkowe [Ab]”.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,ztozone z warstwy”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,ztozona z komdérek prostokgtnych do zblizonych do komdrek
palisadowych”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: , fragmentami obielma [Gc]; liczne fragmenty lub pojedyncze
komaorki”.

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,,Obserwowac pod mikroskopem uzywajac 50% (V/V) glicerolu 0D.”.
Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: , nieliczne agregaty skrobi wystepujg takze poza komdrkami”.

Amomi fructus

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 9-10 powinno by¢: ,,pozbawiony lub niepozbawiony owocni zewnetrznej, dojrzaty
owoc”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,Owoc jest niepekajgca torebka, jajowaty lub elipsoidalny, dtugoéci
do 2 cm i $rednicy 1,5 cm o niewyraznie zaznaczonych 3 zeberkach.”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,Owoc jest niepekajaca torebka podfuzng, jajowata lub
elipsoidalng, dtugosci do 2 cm, Srednicy 1,2 cm, wyraZnie 3-zeberkowa.”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,wtoski okrywowe lub blizny po nich [Bc]; dtugie wtoski okrywowe,
ok. 250 um dtugosci, zwykle jednokomérkowe, proste lub wygiete”.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,oraz okragtawe komarki olejkowe o pomarariczowej do
ciemnobrunatnej tresci [Db]; wigzki naczyniowe [A]”.

Str. 2, wiersz 17 powinno byé¢: ,ztozone z wydfuzonych, bardzo cienkosciennych komaorek”.

Str. 2, wiersz 19-20 powinno by¢: ,ztozone z komdrek wrzecionowatych widzianych z powierzchni
[Ha]”.

Str. 2, wiersz 22-23 powinno by¢: ,niekiedy z lezaca pod nig warstwg komarek olejkowych;
brunatnawoczerwone fragmenty wewnetrznej warstwy tupiny nasiennej ztozone z bardzo
regularnych, wielosciennych komérek”.

Str. 2, wiersz 28-30 powinno by¢: ,komérek wypetnionych skupieniami drobnych ziarn skrobi [Fc];
niektére z tych komdrek zawieraja takze drobne jedyrce szczawianu wapnia; obecne sg takze drobne
skupienia ziarn skrobi [J]".

Str. 3, wiersz 8-10 powinno by¢: , bardzo cienkosciennych, niektére z nich zawierajg jedyrice i piasek
szczawianu wapnia; fragmenty zewnetrznej warstwy tupiny nasiennej [D] ztozonej z komdrek
wrzecionowatych widzianych z powierzchni [Da]”.



Str. 3, wiersz 14-16 powinno by¢: , bardzo regularnych, wielosciennych komorek o $cianach silnie
zgrubiatych (widok z powierzchni [E]); prostokatne komdrki o utozeniu palisadowym (przekrgj
poprzeczny [H])”.

Str. 3, wiersz 17-18 powinno byc: ,,uzywajgc 50% (V/V) glicerolu OD”.

Str. 3, wiersz 19-20 powinno by¢: ,komdrkach wypetnionych matymi ziarnami skrobi, skupionymi w

grupy [1]”.
Str. 5, wiersz 26 powinno by¢: ,,mogg by¢ obecne inne bardzo stabo zabarwione pasma”.

Amomi fructus rotundus

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,Cienka, krucha owocnia jest tatwo famliwa”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Owoc jest tréjkomorowa, niepekajgcg torebka, niemal kulista,
srednicy ok. 1-2 cm.”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: ,,Oba korice torebki i wnetrze bruzd sa brunatnawozétto omszone”.
Str. 2, wiersz 6 powinno by¢: ,liczne blizny po wtoskach okrywowych”.

Str. 2, wiersz 14 powinno by¢: ,wigzki naczyniowe [C]”.

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,pomaranczowoidtte] tresci, prostopadle utozona w stosunku do
warstwy leigcej wyiej”.

Str. 2, wiersz 28-29 powinno by¢: , Proszek wykazuje obecnosé licznych komorek bielma
wypetnionych matymi ziarnami skrobi skupionymi w grupy [H] i skupien ziarn skrobi poza komdrkami
[E1Z.

Str. 4, wiersz 12 powinno by¢: ,moga by¢ obecne inne bardzo stabo zabarwione pasma”.

Camelliae sinensis folium non fermentatum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25-27 powinno by¢: ,, Nerwy boczne rozgateziajg sie od nerwu gtéwnego, przebiegaja
tukowato w poblizu brzegu blaszki i taczg sie ze sobg.”.

Cannabis flos

Polska nazwa monografii: Kwiat konopi (w catym tekscie monografii).

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11-13 powinno by¢: ,jezeli substancja roslinna ma by¢ przepisywana pacjentom jako
produkt leczniczy, zmierzona zawartos¢, odpowiednio, catkowitego tetrahydrokannabinolu i
catkowitego kannabidiolu”.

Ustalenia po posiedzeniu: z uwagi na zapisy zawarte w Ustawie Prawo farmaceutyczne dotyczace
definicji leku recepturowego i leku aptecznego, postanowiono w catej monografii stosowac
sformutowanie ,jezeli substancja rodlinna ma by¢ przepisywana pacjentom jako produkt leczniczy”.

Str. 1, wiersz 20 i cata monografia powinno by¢: , Typ THC/CBD-zréwnowazony” .

WYTWARZANIE

Str. 2, wiersz 2-3 powinno by¢: ,Jezeli substancja roslinna ma by¢ przepisywana pacjentom jako
produkt leczniczy, kwiatostan jest Scinany u podstawy z najmniejszg pozostatoscig fodygi”.
TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,zabarwienie substancji roslinnej rézni sie od ciemnozielonego do
jasnozottego”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,mieszajace sie z kwiatami”.

Str. 2, wiersz 18 powinno by¢: ,Badanie mikroskopowe (2.8.23), zmielonej lub roztartej substancji
roslinnej”.

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ,Zmielona lub roztarta substancja roslinna”.

Str. 2, wiersz 25 powinno byc: , okrytej wzniesionym naskoérkiem”.

Str. 2, wiersz 27 powinno by¢: ,niektére majg jeszcze wzniesiony naskorek”.

Str. 2, wiersz 33-34 powinno byc¢: ,zakrzywiony ostry szczyt z wyrainie widocznym grudkowatym,
okragtawym ztogiem weglanu wapnia”.



Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: ,,gruzty szczawianu wapnia [Bd]”.

Str. 3, wiersz 18 powinno by¢: ,warstwie $rdodliscia sg wyraznie widoczne”.

Str. 3, wiersz 19-21 powinno by¢: ,,fragmenty pomaranczowobrunatnych znamion majg komarki
skérki o bardzo drobnych, stabo widocznych scianach koriczacych sie duzymi brodawkami o
zaokraglonym szczycie”.

Str. 4, wiersz 6 powinno by¢: ,,Umiesci¢ 0,5 g rozdrobnionej lub zmielonej substancji roslinnej”.
Str. 5, wiersz 16-18 powinno by¢: ,jest bardziej intensywne niz pasmo A’-tetrahydrokannabinolu.
Jezeli jest obecne pasmo kwasu kannabidiolowego, jest bardziej intensywne niz pasmo
kannabidiolu”.

BADANIA

Str. 8, wiersz 18-19i 20-21 powinno by¢: ,w przeliczeniu na”.

Str. 8, wiersz 27-28 powinno byc¢: ,jeieli substancja roslinna ma by¢ przepisywana pacjentom jako
produkt leczniczy”.

Str. 8, wiersz 30 powinno by¢: ,Do badania uzy¢ 25-50 g substancji roslinnej”.

ZAWARTOSC

Str. 9, wiersz 31-32 powinno by¢: ,w przeliczeniu na”.

Str. 9, wiersz 33 — str. 10, wiersz 1 powinno by¢: ,w przeliczeniu na”.

Str. 10, wiersz 17-18 powinno by¢: ,w przeliczeniu na”.

OZNAKOWANIE

Str. 10, wiersz 28-29 powinno by¢: ,,Dodatkowo, na etykiecie podac czy substancja roslinna ma by¢
przepisywana pacjentom jako produkt leczniczy.”.

Centaurii herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 19-20 powinno by¢: , Kwiatostan jest dwuramiennie rozgateziony.”.

Str. 1, wiersz 31 powinno byc: ,cewek [Ab], niekiedy z naczyn o zgrubieniach spiralnych [Aa]”.
Str. 2, wiersz 1 powinno byc: ,gtdwnie na brzegu blaszki i komérkach otaczajacych aparaty
szparkowe”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: , lub rzadziej gruzty szczawianu wapnia [Bc]”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: ,fragmenty endotecjum [F] o siatkowatych lub prazkowanych
zgrubieniach”.

Str. 2, wiersz 10-11 powinno by¢: ,,fragmenty Sciany torebki nasiennej [H]”.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: ,fragmenty, o skdrce falistej, brunatno siatkowatej strukturze i
jamkowanej powierzchni [J]”.

Ecliptae herba cum radice

Polska nazwa monografii: Ziele eklipty z korzeniem (w catym tekscie monografii).

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,Walcowate todygi sa podtuznie prazkowane”.

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: , przylegajacymi wzdtuz todygi, wszystkie skierowane ku gorze”,
Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,nie wystajg poza okrywolistki”.

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,pochodzace z czesci nadziemnych”.

Str. 1, wiersz 30-33 powinno by¢: ,,0 falistosciennych komérkach skérki [Aa, Na] i anomocytycznych
aparatow szparkowych (2.8.3) otoczone 3—-4 komdrkami przyszparkowymi [Ab, Nb]; niektore
fragmenty skorki z wystepujgcymi wtoskami okrywowymi opisanymi uprzednio, catymi lub
potamanymi”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: ,,ok. 20—25 um z 3 ujsciami tagiewkowymi i kolczastg egzyng;
fragmenty todyg lub korzeni z wigzkami naczyniowymi réznego typu [C]”.

Str. 2, wiersz 7-8 powinno by¢: , fragmenty miekiszu kory zawierajace sklereidy”.



Grindeliae herba

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 10 powinno byc¢: ,Wysuszone kwitngce szczyty peddw Grindelia hirsutula”.
TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18-23 powinno byc: ,silnie pokryta zywicg i sktada sig z wielu grubych, zielonawych,
dachdéwkowato zachodzacych na siebie tusek z zakrzywionymi koricami. Kwiaty jezyczkowate sa duze,
6tte i sg umieszczone w jednym okodtku. Jezyczki sg ok. 10 mm dtugie. Kwiaty rurkowate s3 liczne.”.
Str. 1, wiersz 24-27 powinno by¢: ,53 one skérzaste i jasnozielone, btyszczace o brzegach grubo
zabkowanych. Nerw gtéwny jest widoczny na dolnej powierzchni. Nerwy boczne sg nieliczne i taczg
sie tworzac siec, nadajacg bardzo charakterystyczny wyglad.”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,sg takze wtoski okrywowe”.

Str. 2, wiersz 3-4 powinno by¢: 0 stabo zgrubiatych $cianach zakoriczone dtuga, falistg, bardzo
cienkoscienng komdrka [K], albo krotkie, tegie i ztozone z 1-3 komorek”.

Str. 2, wiersz 6 powinno byc: ,ztozone z kilku warstw komérek utozonych w skupiska, z ktérych kazda
komdérka zawiera”.

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,otoczone komdrkami miekiszu nerwoéw”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: ,réwnomiernie zgrubiatych, jamkowanych $cianach [Ab]; fragmenty
okrywolistkdow koszyczka [B]”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: ,pigmentu wystepujgcego wewnatrz tych komdrek [Dc]; fragmenty
endotecjum precikéw [L]; liczne ziarna pytku z trzema ujéciami tagiewkowymi”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 10 powinno by¢: ,Kwasy ekstrahowalne heptanem”.

Str. 5, wiersz 17 powinno by¢: , Do pozostatosci dodac 100 mL heptanu OD.”.

Str. 5, wiersz 24 powinno by¢: , kwasow ekstrahowalnych heptanem”.

Phaseoli fructus (sine semine)

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 17-18 powinno byc: ,Powierzchnia wewnetrzna pokryta jest biatawa, I$nigcg bfona
(warstwy owocni wewnetrznej i sSrédowocni)”.

Str. 1, wiersz 25 powinno byc¢: ,okragte blizny po wtoskach”.

Str. 1, wiersz 27-30 powinno byc¢: ,wygietym szczycie do 100 um dtugosci [E] i wioski gruczotowe o
jedno lub dwukomoérkowym trzonie i wielokomérkowej kulistej gtowce, dtugosci ok. 75 um [G]; grupy
zewnetrznych wtdkien, wystepujace pod owocnia zewnetrzng, owalnych lub podtuznych o réinej
dtugosci”.

Str. 1, wiersz 32 powinno byc¢: ,,owocni wewnetrznej zbudowanej z komérek cienkosciennych”.
Str. 1, wiersz 33 powinno byc: ,zawieraja (niekiedy) krysztaty szczawianu wapnia [F];".

Str. 2, wiersz 2-4 powinno byc¢: , lezgcych prostopadle do warstwy widkien zewnetrznych;
zdrewniatym widknom towarzysza komérki zawierajace jedyrice szczawianu wapnia (wiékna
okrysztalone) [Ba]”.

Plantaginis lanceolatae folium

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,z aparatami szparkowymi (2.8.3) w wiekszo$ci diacytycznymi [Ga],
niekiedy anomocytycznymi [Gb]”.

Str. 2, wiersz 14-15 powinno byc: , Obejrze¢ chromatogramy otrzymane przy uzyciu detekcji B w
badaniu lisci Digitalis lanata Ehrh.”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 18 powinno by¢: ,na poziomie pasma lanatozydu C”.

Polygoni multiflori caulis

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Cafa substancja roslinna: posiada wydtuzone, walcowate,
nieznacznie skrecone fragmenty”.



Str. 1, wiersz 18-21 powinno by¢: ,poprzedzielane nieznacznie nabrzmiatymi wezfami z bliznami po
pedach bocznych. Zewnetrzna powierzchnia czerwonawofioletowa do czerwonawobrunatne;j,
szorstka i podtuznie prazkowana. Konsystencja fodygi jest krucha i tatwa do przetamania z
zewnetrzng cienka i fatwo oddzielajgcg sie kora. Przetam poprzeczny”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: ,,0 luznej budowie”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,,Substancja roslinna potamana: krétkie fragmenty”.

Str. 1, wiersz 26-30 powinno byc¢: ,Zewnetrzna powierzchnia jest czerwonawofioletowa do
czerwonawobrunatnej, szorstka, o podtuznym i falistym prazkowaniu. Niektére fragmenty z
nieznacznie nabrzmiatymi weztami i bliznami po pedach bocznych. Konsystencja todygi jest krucha i
tatwa do przetamania z zewnetrzng cienka i fatwo oddzielajaca sie korg. Powierzchnia przekroju”.
Str. 1, wiersz 32-33 powinno by¢: ,rdzen jest biatawy o luznej budowie”,

Str. 2, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,o0 drobno i réwnomiernie zgrubiatych scianach”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,,czasami w rzedach [H]”.

Str. 2, wiersz 10-13 powinno by¢: , krétkimi widknami o gteboko jamkowanych i jamkowanych
scianach [Ga]; liczne sklereidy o bardzo grubych, gteboko jamkowanych écianach pojedyncze [F, J] lub
w grupach [D]; peczki dtugich, czesto zottych, grubosciennych widkien perycyklicznych [A],
nieznacznie jamkowanych czy gteboko jamkowanych”.

Str. 3, wiersz 20 powinno by¢: , wykazuje wyrazne pasmo o wygaszonej fluorescencji”.

Rhodiola rosea radix et rhizoma

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 18-21 powinno by¢: ,,Cata substancja roslinna: grube lekko wygiete, prawie pozbawione
rozgatezier,, walcowate do bulwiastego ktacze 5 do 20 cm dtugie, $rednicy 1-6 cm o jasnobezowym
do jasnorézowego lub czerwonawobrunatnym przetamie, niekiedy z widocznym czerwonawym
pierscieniem”.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: ,popekana i majgca blizny”.

Str. 1, wiersz 24 powinno by¢: , korzenie boczne do 30 cm diugie”.

Str. 1, wiersz 26 powinno byc: ,z6ttg lub jasnobezowa warstwe”,

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,nieregularne plastry ktaczy barwy szarawej lub brunatnej do
czerwonawobrunatnej o szorstkiej, popekanej powierzchni”.

Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: , fragmenty korzeni bocznych”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: ,jasnobezowg warstwe wewnetrzng”.

Str. 2, wiersz 6-7 powinno by¢: ,moga by¢ obecne pojedyncze krysztaty szczawianu wapnia”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,ziarn skrobi jajowatych, podtuznych, $rednicy do 20 um [D],
niektore majg punktowy osrodeczek”.

Rosae flos

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,04/2024:2949”.

DETEKCJA

Str. 1, wiersz 10 powinno by¢: ,,zebrane z nierozwinietych kwiatow”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-21 powinno by¢: ,Cate lub pokruszone ptatki korony. Caty ptatek zwykle
pomarszczony, jest odwrotnie jajowaty lub sercowaty, czesto szerszy niz dtuzszy, z krotkim
wyrostkiem, zéttawy u nasady. Nerwy ptatka sa cienkie i utozone wachlarzowato. Ptatki sy aksamitne
ciemnoczerwonawofioletowe do zéttawordzowych w zaleznosci od gatunku, mieszarca lub
odmiany.”.

Str. 1, wiersz 22 powinno byé¢: ,,zéttawo u nasady”.

Str. 1, wiersz 27-29 powinno byc: , ptatkdw o zaokraglonych do stozkowatych brodawkowatych
komérkach pokrytych prazkowanym naskdrkiem [A]; fragmenty $rodliscia (widok z powierzchni [G]) z
rozgateziajgcymi sie komdrkami otaczajagcymi mate jamki”.

Str. 1, wiersz 31 powinno byc¢: ,fragmenty skorki zewnetrznej ptatkow [C, J]”.



Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,falistymi zeberkami w kierunku wierzchotka ptatka [Ja] i
siatkowatymi i falistymi zeberkami w kierunku podstawy ptatka”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: ,,pokryte nieregularnie zgrubiatym naskérkiem [Ld]”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,gruzty szczawianu wapnia, wystepujace w miekiszu [D] lub poza nim”.
Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,faliste lub wygiete”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: ,Ponadto moga by¢ obecne wolne wtoski okrywowe”.

Tormentillae rhizoma

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: , Kiacze jest ksztattu walcowatego lub wrzecionowatego”.

Str. 1, wiersz 26 powinno byc¢: ,.komorek miekiszowych [B, Ja]”.

Str. 1, wiersz 28-29 powinno by¢: ,niekiedy z towarzyszgcymi brzeznie jamkowanymi naczyniami [H]”.
Ad 5) Na posiedzeniu omoéwiono stan prac nad projektami narodowych monografii Melissae herba
(Ziele melisy) oraz Guttae sedativae (Krople uspokajajace), podkreslajgc ponownie, ze do
sporzadzania preparatu stosowane muszg byc substancje roslinne zgodne z odpowiednimi
monografiami Ph. Eur. / FP (co jest wymagane poprzez podanie w skfadzie preparatu tytutow
monografii z numerami), a proces wytwarzania musi przebiegac zgodnie z wymaganiami GMP, co
zapewnia odpowiednig jakos¢ preparatu.

Podczas dyskusji postanowiono do projektu monografii Guttae sedativae wprowadzi¢ badanie
tozsamosci Angelicae archangelicae radix metodg TLC oraz zastosowac inng faze ruchoma w badaniu
tozsamosci Melissae herba, Lavandulae flos. Po praktycznym sprawdzeniu proponowanych zmian
projekt monografii zostanie przekazany do Departamentu Farmakopei za ok. 2 tygodnie. Projekt ten
wraz z projektem monografii Melissae herba (Ziele melisy), do ktdrego wprowadzono ustalenia z
posiedzenia Grupy w dniu 10.10.2023 r., zostanie przekazany zainteresowanym wytwércom celem
zgtoszenia wstepnych uwag, ktore zostang rozpatrzone na kolejnym posiedzeniu Grupy.

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

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZJI
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2024/21 Z DNIA 26 LUTEGO 2024 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (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, omowione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu
26 lutego 2024 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia nowa I;
nowelizacja petna II; zmiana tytutu IV) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym
monografia zostata opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Adhatodae vasicae folium '**¥

Alpiniae oxyphyllae fructus
11{11.5)

1(11.4)

Amomi fructus

Amomi fructus rotundus " **>



Camelliae sinensis folium non fermentatum """ ***!

Cannabis flos ')
Centaurii herba

Ecliptae herba cum radice
1(11.4)

11{11.5)

1{11.3)

Grindeliae herba
Phaseoli fructus (sine semine)

Plantaginis lanceolatae folium
1{11.5)

1(11.5)

11 (11.4)

Polygoni multiffori caulis
Rhodiola rosea radix et rhizoma
Rosae flos ' %

Tormentillae rhizoma

1(11.5)
11(11.3)

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 26 lutego 2024 r., przeprowadzonym w formie wideckonferencji, zostaty
omoéwione 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 11.3—11.5, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2024 do
Farmakopei Polskiej wydanie Xl (Suplement 2024 FP XII1).

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

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkdéw Grupy eksperckie;.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Gtosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie - 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) W nawigzaniu do informacji przekazanych na posiedzeniu Grupy w dniu 10.10.2023 r. w
sprawie przekazanego wniosku do Sekretariatu Komisji Farmakopei Europejskiej o rozwazenie zmiany
do monografii Ph. Eur. Salviae officinalis folium (1370) w zakresie zawartosci popiotu catkowitego (z
wartosci granicznej 10,0% na 13,0%), Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata, ze po
przekazaniu do Sekretariatu dodatkowych danych w tym zakresie, wniosek bedzie ponownie
rozpatrywany na kolejnym posiedzeniu Grupy eksperckiej nr 13A KFEur. Rowniez w nawigzaniu do
poprzedniego posiedzenia, Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka poinformowata o dalszym zainteresowaniu
Krajowej Komisji Etycznej do Spraw Doswiadczen na Zwierzetach zagadnieniami stosowania metody
biologicznej oznaczania zwigzkéw kardenolidowych, opartej na FP IV, w produktach dopuszczonych
do obrotu zawierajgcych nalewke z konwalii oraz pracami nad alternatywng metoda
fizykochemiczna.



Na zakonczenie 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.

Prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.
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