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ustala si¢ skrot: Suplement 2018 FP XI
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Wprowadzenie

System publikacji Farmakopei Europejskiej wymaga statej
aktualizacji Farmakopei Polskiej, stad zostal przygotowany ni-
niejszy Suplement 2018, stanowigcy uzupelnienie materiatéw
cze$ci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XI (FP XI
2017) w oparciu o teksty Farmakopei Europejskiej obowiazujace
w roku 2018 i opublikowane w Suplementach 9.3-9.5.

Nowe XI wydanie Farmakopei Polskiej, ktére ukazalo si¢
drukiem w grudniu 2017 r., zgodne z wymaganiami Farma-
kopei Europejskiej 9.0-9.2 (Ph. Eur.), jest kolejnym wydaniem
Farmakopei Polskiej zawierajacym cato$¢ materiatéw Farmako-
pei Europejskiej, wprowadzanych bezposrednio do Farmakopei
Polskiej od 2006 r., tj. od daty ratyfikacji przez Polske Konwencji
o opracowaniu Farmakopei Europejskiej. Farmakopea Europej-
ska przygotowywana jest, w jezyku angielskim i francuskim,
przez Komisje Farmakopei Europejskiej dzialajaca w ramach
Europejskiego Dyrektoriatu Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia
(European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare,
EDQM) w Radzie Europy w Strasburgu. Od 2006 r. przedstawi-
ciele naszego kraju biorg udzial w pracach Komisji Farmakopei
Europejskiej i jej 17 grup eksperckich (str. 4724). Z inicjatywy
Polski zglaszane sg uwagi oraz propozycje wprowadzania do
Farmakopei Europejskiej zmian lub nowych tekstow.

Kolejne, stanowigce polska wersje Ph. Eur., publikacje Farma-
kopei Polskiej zawieraja takze poszerzany systematycznie dzial
monografii narodowych oraz wykaz dawek i wykazy A, Bi N dla
substancji czynnych opisanych w monografiach farmakopealnych.

Podstawy prawne

Ustawa z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U.
z 2017 r. poz. 2211 ze zm.) w art. 25 okre$la zasady stosowania
wymagan farmakopealnych w Polsce. Ustep 1 tego artykulu
ustawy stanowi, ze ,,Podstawowe wymagania jakosciowe oraz
metody badan produktéw leczniczych i ich opakowan oraz su-
rowcow farmaceutycznych okreéla Farmakopea Europejska lub
jej thumaczenie na jezyk polski zawarte w Farmakopei Polskiej.”.
Ustep 2 za$ podaje, ze ,Jezeli Farmakopea Europejska nie za-
wiera monografii, wymagania o ktorych mowa w ust. 1, okre-
$la Farmakopea Polska lub odpowiednie farmakopee uznawane
w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) - stronach umowy o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym'. Jak wspomniano wczesniej, wymagania nieposiadajace
odpowiednikéw w Ph. Eur. (wymagania narodowe) publikowa-
ne sg w aktualnej FP w dziale zawierajacym monografie narodo-
we oraz wykazy dawek oraz kategoryzacj¢ A, B i N dla substancji
czynnych opisanych w aktualnych monografiach farmakopeal-
nych. Dodatkowo, powotana Konwencja zobowigzuje panstwa-

-strony do podjecia dzialan zapewniajacych, ze monografie
Farmakopei Europejskiej stang si¢ oficjalnymi standardami sto-
sowanymi na ich terytoriach, zastepujac wymagania farmakopei
narodowych, stad polskojezyczna wersja Ph. Eur. wprowadzana
jest bezposrednio do FP.

Farmakopea Polska jest opracowywana i wydawana przez Pre-
zesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktéw Biobdjczych zgodnie z art. 4 ustep 1 pkt 5
Ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie (Dz. U. z 2016 r. poz.
1718). Organem opiniodawczo-doradczym w tym zakresie jest
Komisja Farmakopei, ktorej dziatalnos¢, oraz jej 11 grup eksper-
ckich, koordynuje Departament Farmakopei, jednocze$nie bez-
posrednio uczestniczacy w procesie opracowywania Farmakopei.

Powolany zapis ustawy stanowi takze, ze data od ktorej obo-
wigzujg wymagania okreslone w Farmakopei Polskiej oglaszana
jest w formie Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
w Biuletynie Informacji Publicznej (www.urpl.gov.pl). Informa-
cje takie dotyczgce wymagan narodowych FP od 2011 r. oglasza-
ne sg corocznie w odpowiednich Komunikatach Prezesa Urzedu,
publikowanych w Dzienniku Urzedowym Urzedu Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych. Jednocze$nie nalezy podkresli¢, ze w przypadku wymagan
Farmakopei Polskiej zgodnych ze zmianami i uzupelnieniami za-
wartymi w odpowiednich publikacjach Farmakopei Europejskiej,
wymagania takie obowigzuja zawsze zgodnie z datami okre$lony-
mi w Rezolucjach Rady Europy (uwidocznionymi w wydaniach
i suplementach Ph. Eur.), o czym przypominajg Informacje Pre-
zesa Urzedu jednoczes$nie publikowane na stronie internetowej
Urzedu wraz z ww. Komunikatami.

Suplement 2018 do Farmakopei Polskiej wydanie XI

Wydanie XI Farmakopei Polskiej stanowiace polska wersje
dziewigtego wydania Farmakopei Europejskiej, obowiazujacego
od stycznia 2017 r. do grudnia 2019 r., sktadac si¢ bedzie z opub-
likowanej w 2017 r. czgéci podstawowej FP XI 2017, niniejszego
Suplementu 2018 oraz Suplementu 2019, zamykajacego te wy-
danie Farmakopei.

Nalezy w tym miejscu doda¢, ze tradycyjnie, w dacie obo-
wigzywania danej publikacji, na stronie internetowej Urzedu
(www.urpl.gov.pl) zamieszczane sa systematycznie informacje
o zawartoéci poszczegolnych suplementéw Farmakopei Euro-
pejskiej, w postaci zestawien tabelarycznych zawierajacych pol-
ska wersje wykazu odpowiednich tekstow podstawowych, mo-
nografii ogolnych i szczegotowych.

Farmakopea jest wydawnictwem o jednolitym i statym
ukladzie oraz ustalonych zasadach korzystania z niego. Kolej-
ne publikacje Ph. Eur. zawieraja teksty i monografie nowe oraz
materialy, ktére zostaly poddane przez Komisje Farmakopei
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Europejskiej procesowi nowelizacji w réznym zakresie (nowe-
lizacja pelna, czesciowa, zmiana tytulu, usuniecie z Ph. Eur. lub
ponowne wprowadzenie tekstu). Wyjasnienia zakresu takich
zmian zamieszczone zostaly w niniejszym Suplemencie w dzia-
le ,Informacje o zawartosci Suplementéw 9.3-9.5 Farmakopei
Europejskiej” (str. 4727). Dodatkowo, informacje takie zamiesz-
czono w ,,Spisie treci” (str. 4709), wprowadzajac przy kazdej
pozycji odpowiednie oznakowania w postaci cyfry rzymskiej
oraz podajac dodatkowo numer suplementu Ph. Eur., w ktérym
zostaty opublikowane poszczegélne oryginalne teksty.

W kazdej kolejnej publikacji Farmakopei zmiany merytorycz-
ne w znowelizowanych tekstach i monografiach uwidaczniane
sg kreskami pionowymi na zewnetrznych marginesach stron,
usuniecie tekstu za$ kreskg pozioma; zmiany o charakterze re-
dakcyjnym nie s uwidocznione. Teksty i monografie znoweli-
zowane przez Komisje Farmakopei Europejskiej, a nastepnie za-
mieszczone w niniejszym Suplemencie, zastepuja odpowiednie
teksty FP XI 2017. Dodatkowa informacja o tych tekstach za-
mieszczona jest w dziale ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej” w czesci ,Zmiany i uzupelnienia wprowadzone przez
Komisje Farmakopei Europejskiej” (str. 5469).

Statym elementem Farmakopei, uzytecznym w prawidfowym
stosowaniu zapisow farmakopealnych jest ,Wazna informacja’, za-
mieszczana na trzeciej stronie okladkowej, dotyczaca konieczno-
$ci stosowania wymagan monografii ogélnych wraz z wymogami
monografii szczegotowych. Do informacji tej odwotuje odnosnik
w dolnej czeéci kazdej strony parzystej Farmakopei, na stronach
za$ nieparzystych przypomina sie, ze prawidlowe stosowanie mo-
nografii oraz wlasciwg interpretacje wymagan w nich zawartych
zapewnia znajomos$¢ i stosowanie zalecen podanych w rozdziale
1. Wskazéwki ogolne. W koncowej czesci Suplementu zamiesz-
czona jest karta z ,,Objasnieniami do monografii’, dotyczacymi
poszczegolnych elementéw monografii szczegélowe;.

Suplement 2018 FP XI stanowi integralna cze$¢ FP XI12017 stad
zastosowano w nim kontynuacje numeracji stron (od str. 4701).

0d 2015 r. Farmakopea Polska dostepna jest réwniez w wersji
elektronicznej; w roku 2018 wersja taka (na nosniku pendrive)
zawiera wszystkie aktualne materiaty wydania XI, tj. opubliko-
wane w FP XI 2017 i zaktualizowane w niniejszym Suplemencie.

Uklad i zawarto$¢ Suplementu 2018 FP XI

Jako polska wersja Farmakopei Europejskiej, wspolczesna
Farmakopea Polska posiada uktad redakcyjny zgodny z ory-
ginalem. Cze$¢ narodowa obejmuje wstepne informacje doty-
czace skladu osobowego Komisji Farmakopei (KF) i Departa-
mentu Farmakopei Urzedu Rejestracji, grup eksperckich KF
oraz wspoOlpracy specjalistow z Polski z Komisja Farmakopei
Europejskiej i jej grupami eksperckimi i roboczymi, a takze liste
specjalistow wspotpracujacych w przygotowaniu materiatléw do
Suplementu 2018 FP XI (dzial ,Informacje o Farmakopei Pol-
skiej wydanie XI”). Dwie nowe monografie narodowe, tj. niepo-
siadajace odpowiednikéw w Ph. Eur., zamieszczone sg w dziale
»Monografie narodowe”. Charakter narodowy posiada takze za-
mieszczony w koncowej czeéci Suplementu wykaz dawek zwy-
kle stosowanych i maksymalnych oraz wykazy A, B i N, a takze
dzialy pomocnicze: ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Pol-
skiej” oraz ,,Skorowidz”

Informacje o Farmakopei Europejskiej w zakresie zawartos$ci
Suplementéw 9.3-9.5 Ph. Eur. wraz z objasnieniami wprowadzo-
nych zmian i uzupelnien, zamieszczone sa w dziale ,,Informacje
o zawarto$ci Suplementéw 9.3-9.5 Farmakopei Europejskie;”.

Pozostate dzialy Suplementu 2018 FP XI odpowiadaja ukta-
dowi Farmakopei Europejskiej. ,Teksty podstawowe” obejmuja
2. Metody badania, 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikéw i pojem-
niki, 4. Odczynniki (wykaz obejmuje pozycje nowe i zmienione

w Suplementach 9.3-9.5) oraz 5. Wymagania ogélne. Nastep-
ne dzialy to ,Monografie ogdlne”, ,,Monografie ogélne postaci
leku”, dzialy zawierajace pogrupowane monografie szczegétowe
produktéw specjalistycznych, a nastepnie pozostale monografie
szczegotowe w porzadku alfabetycznym wg nazw tacinskich.

Teksty podstawowe

W niniejszym Suplemencie dziat ,,Teksty podstawowe” (ozna-
kowane numerami I-5) obejmuje 3 grupy tekstow o charakte-
rze ogélnym, w tym metody badan oraz wykaz odczynnikéw.
W dziale tym opublikowano 30 tekstow, w tym 2 nowe.

Wymagania tekstow podstawowych powolywane sa w mono-
grafiach Farmakopei przez podanie w nawiasie, kursywg, odpo-
wiedniego numeru rozdziatu.

Dzial ,Metody badania” w niniejszym Suplemencie obejmuje,
wraz z wymaganiami dotyczacymi stosowanego sprzetu anali-
tycznego, 17 znowelizowanych metod badania jakosci naleza-
cych do metod o charakterze fizycznym i fizykochemicznym (6
znowelizowanych tekstow), metod oznaczen granicznych zanie-
czyszczen (3 znowelizowane teksty), metod oznaczania zawar-
tosci (2 znowelizowane teksty), biologicznych metod badania (3
znowelizowane teksty), oznaczania zawartosci metodami biolo-
gicznymi (2 znowelizowane teksty).

Nowelizacje farmakopealnych metod badan uwzgledniajg
nie tylko rozwoj wiedzy i technologii, ale takze regulacje euro-
pejskie, np. zwiazane ze stosowaniem szkodliwych substancji
(REACH), ograniczaniem uzycia urzadzen z rtecig czy ochrong
zwierzat doswiadczalnych (zasada 3R) lub zwigzane sg z proce-
sem harmonizacji wymagan farmakopealnych realizowanych
przez Grupe Dyskusyjna Farmakopei (Pharmacopoeial Dis-
scussion Group, PDG). W 2014 r. Komisja Farmakopei Europej-
skiej powotala grupe roboczg, ktéra dokonuje przegladu metod
w zakresie koniecznosci ich aktualizacji. Proces taki prowadzo-
ny jest systematycznie, a projekty kolejnych znowelizowanych
rozdzialéw oglaszane sa do publicznej dyskusji w Pharmeuropa.
Unowocze$nione metody majag ulatwi¢ jednoczesnie realizacje
nowego podejscia do kontroli jakosci w ramach systemu techno-
logii analizy procesu (Process Analytical Technology).

W dziale 2.1. Aparatura do tekstu 2.1.6. Rurki wskaznikowe do
wykrywania gazow wprowadzono opisy rurek wskaznikowych
do wykrywania arsyny i fosfiny. W ramach pelnej nowelizacji
rozdzialu 2.2.7. Skrecalnos¢ optyczna zamieszczono opis apa-
ratury, kontroli jej dziatania oraz opis procedury pomiarowej.
W metodach: 2.2.32. Strata masy po suszeniu, 2.5.12. Woda -
oznaczanie w skali potmikro, 2.5.32. Woda - oznaczanie w ska-
li mikro, zastapiono amoksycyling trojwodng CSP stosowana
do kwalifikacji urzadzenia, aminosalicylanem sodu dwuwod-
nym CSP. Metoda rentgenowska spektrometria fluorescencyjna
(2.2.37) zostala poddana pelnej aktualizacji zwigzanej z obec-
nymi mozliwo$ciami aparaturowymi i stosowaniem tej metody.
Rozdzial zawiera wyczerpujacy opis zasady metody, sprzetu,
wplywu matrycy i interferencji, sposobu przygotowania prob-
ki, procedury pomiarowej, w tym kontroli dziatania sprzetu. Do
rozdzialu 2.2.49. Pomiar lepkosci z uzyciem lepkosciomierza kul-
kowego i automatycznego lepkosciomierza z toczgcg sig kulg wpro-
wadzono opis metody z uzyciem automatycznego lepkoscio-
mierza z toczaca sie kula (rolling ball). W dziale 2.4 w meto-
dzie 2.4.2. Arsen wycofano uzycie papierka bromorteciowego,
zastepujac go roztworem dietyloditiokarbaminianu srebra OD,
opierajac badanie na takiej samej zasadzie. Nalezy podkredli¢,
ze zgodnie z informacja podang na stronie internetowej EDQM,
z uwagi na zgloszone trudno$ci w wykonaniu badania wg zno-
welizowanej wersji rozdzialu 2.4.2, badanie arsenu nalezy wy-
konywac¢ zgodnie z poprzednim opisem metody.

Zmiany (w stosowanej nomenklaturze) zamieszczone w meto-
dzie 2.4.20. Oznaczanie zanieczyszczeh pierwiastkami, zwigzane
sa z wprowadzeniem w Suplemencie 9.3 do Ph. Eur. zasad wy-
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tycznej ICH Q3D Elemental impurities. W pierwszym etapie tego
procesu usuniete zostaty w Ph. Eur. 9.0 ze wszystkich monografii
substancji do celow farmaceutycznych, z wyjatkiem monografii
substancji tylko do uzytku weterynaryjnego, odwotania do roz-
dzialu 2.4.8. Metale cigzkie. Nastgpnie w Suplemencie 9.3 zostaly
wprowadzone odpowiednie zapisy do monografii Pharmaceutica
(2619), w ktorej, w zakresie kontroli zanieczyszczen pierwiastka-
mi w preparatach farmaceutycznych (z wylaczeniem produktow
leczniczych do uzytku weterynaryjnego oraz preparatéw farma-
ceutycznych nieposiadajacych pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu) podano odwotanie do rozdzialu 5.20. Zanieczyszczenia
pierwiastkami (Elemental impurities) oraz do metody 2.4.20. Pod-
kreslono dodatkowo, ze w przypadku preparatéw farmaceutycz-
nych nieobjetych rozdzialem 5.20, wytwércy takich produktéw
pozostaja odpowiedzialni za kontrole poziomdéw zanieczyszczen
pierwiastkami, stosujgc zasady zarzadzania ryzykiem. W mono-
grafii Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) (czg$¢ ,Wytwa-
rzanie”) podano, ze tozsamos¢ zanieczyszczen pierwiastkami po-
chodzacymi z celowo dodanych katalizatoréw i odczynnikéw jest
znana, i strategia ich kontroli powinna by¢ ustalona stosujac zasa-
dy zarzadzania ryzykiem; za$ w czesci ,,Badania’, zwrécono uwa-
ge, ze kontrola zanieczyszczen pierwiastkami ma zastosowanie do
produktu leczniczego, stad monografie szczegotowe substancji do
celéw farmaceutycznych nie zawieraja wymagan dla zanieczysz-
czen pierwiastkami. W rozdziale 5.20 przedrukowano z wytycznej
ICH cze$¢ ,Wprowadzenie” i ,,Zakres” oraz odwotano do tekstu
wytycznej opublikowanej na stronie internetowej ICH. Sposdb
postepowania Farmakopei Europejskiej opisywany byt wczesniej
szczegdlowo na stronie internetowej EDQM i jest zgodny z har-
monogramem przyjetym przez CHMP EMA. Nalezy podkresli¢,
ze wytyczna ta wprowadza zasadniczg zmiane w dotychczaso-
wym podejsciu do kontroli pozostalosci takich zanieczyszczen,
tj. wymog kontroli tych zanieczyszczen w produktach leczniczych
(z okreslonymi wylaczeniami), a nie jak dotychczas w substancji
do celéw farmaceutycznych.

W dziale ,,Biologiczne metody badania’, rozdzial 2.6.14. En-
dotoksyny bakteryjne oznakowano informacja o harmonizacji
tekstu i odwolaniem do rozdzialu 5.8. Harmonizacja wymagan
farmakopelanych. Pelna nowelizacja rozdziatu 2.6.16. Badanie
czynnikéw zewngtrzpochodnych w wirusowych szczepionkach
stosowanych u ludzi podaje badania wykrywania czynnikéw ze-
wnatrzpochodnych, wykonywane na réznych etapach procesu
wytwarzania i przy uzyciu opisanych w rozdziale metod oraz na
podstawie oceny ryzyka. Zapisy rozdzialu 2.6.16 zostaty dosto-
sowane do wymagan znowelizowanego tekstu 5.2.3. Substraty
komorkowe do produkcji szczepionek stosowanych u ludzi. W obu
przypadkach nowelizacje s zwiazane z realizacjg zalozen ,,Eu-
ropejskiej konwencji o ochronie zwierzat kregowych uzywanych
do celow doswiadczalnych i innych celéw naukowych”

W rozdziatach 2.6.17. Badanie antykomplementarnosci
w preparatach immunoglobulin oraz 2.7.9. Oznaczanie aktywno-
Sci fragmentu Fc immunoglobuliny zmieniono nazwe stosowane-
go biologicznego preparatu poréwnawczego (obecnie: ludzka
immunoglobulina do aktywnosci antykomplementarnej BPP).

W dziale 3. Tworzywa do wyrobu pojemnikoéw i pojemniki wpro-
wadzono w 4 monografiach tworzyw, w badaniu przeciwutleniaczy
fenolowych, zalecenie przygotowania roztworéw poréwnawczych
dla dodatku nr 11 (substancja nietrwala) bezposrednio przed
uzyciem. W rozdziale 3.2.9. Gumowe zamknigcia do pojemnikéw
na wodne preparaty pozajelitowe, na proszki i proszki liofilizowa-
ne rozszerzono asortyment opisanych zamknie¢, obecnie dotyczy
gumowych zamknie¢, zamknie¢ powlekanych, dwuwarstwowych
uszczelek i zamkniec ze srodkiem poslizgowym.

Wykaz odczynnikéw (4.) w niniejszym Suplemencie zawiera
liste odczynnikéw, w porzadku alfabetycznym, wprowadzonych
lub znowelizowanych przez Komisje Farmakopei Europejskiej
w Suplementach 9.3-9.5 Ph. Eur. Wykaz ten stanowi uzupelnie-

nie dziatu ,,Odczynniki” FP XI 2017. Jak we wszystkich poprzed-
nich publikacjach FP, pod nazwa w jezyku polskim podana jest
angielskojezyczna nazwa odczynnika, a w przypadku odczynni-
kow bedacych zwigzkami nieorganicznymi, nazwy synonimowe
zgodne z nowa nomenklaturg zalecang przez IUPAC. Zgodnie
z zalozeniami Komisji Farmakopei Europejskiej w wykazie nie
sa zawarte informacje dotyczace substancji, preparatow i widm
poréwnawczych powolywanych w monografiach, dane te s3 do-
stepne na stronie internetowej (www.edgm.eu).

W dziale 5. Wymagania ogolne zamieszczone sg 2 nowe teks-
ty: 5.2.14. Zastgpowanie metody (metod) in vivo metodg (meto-
dami) in vitro w kontroli jakosci szczepionek 1 5.24. Obrazowanie
chemiczne oraz 6 tekstow znowelizowanych.

Rozdzial 5.2.14 dostarcza wytycznych ulatwiajacych zasto-
sowanie metod in vitro jako zamiennikéw istniejacych metod
in vivo, w przypadkach, gdy zwykle wykonywane bezposrednie
poréwnanie pomiedzy obydwoma badaniami nie jest wiasci-
we. Rozdzial ten ma zastosowanie gléwnie dla szczepionek do
stosowania u ludzi lub szczepionek weterynaryjnych, jednak
podane zasady moga mie¢ réwniez zastosowanie dla innych
produktéw biologicznych. Obrazowanie chemiczne, opisane
w rozdziale 5.24, laczy technologie przestrzennie rozdzielczej
detekgji i techniki analizy danych do scharakteryzowania prob-
ki w sensie chemicznym i fizycznym, wykorzystujac informacje
uzyskang przede wszystkim z jej powierzchni; moze by¢ wyko-
rzystane do identyfikacji, oceny jakosci i ilosci substancji czyn-
nych, produktéw posrednich i substancji pomocniczych luzem
lub w statych postaciach leku, prébek biologicznych, opakowan
i wyrobéw. Obrazowania uzywa si¢ do badan jednorodnosci
probek, wykrywania ich defektow fizycznych (np. peknie¢ rdze-
ni lub powtoczek), ustalenia obecnosci czastek obcych lub za-
nieczyszczen. Moze by¢ narzedziem oceny sfalszowanych lub
podrobionych produktow leczniczych.

W ramach dostosowania rozdziatu 5.4. Pozostatos¢ rozpusz-
czalnikéw do wytycznej ICH Q3C (R6), przeniesiono metylo-
izobutyloketon z klasy 3 do 2 (obnizona warto$¢ PDE); wprowa-
dzono do klasy 3 trietyloamine.

Systematycznie aktualizowanymi tekstami farmakopealnymi
jest rozdzial 5.8. Harmonizacja wymagan farmakopealnych oraz
5.22. Nazwy substancji roslinnych stosowanych w tradycyjnej me-
dycynie chiniskiej. W rozdziale 5.8. Harmonizacja wymagat far-
makopealnych, opublikowano szczegdtowe informacje o zakresie
harmonizacji dalszych 4 monografii substancji pomocniczych
i tekstu podstawowego 2.6.14. Proces harmonizacji wymagan
farmakopealnych, realizowany przez Komisje Farmakopei Eu-
ropejskiej, Farmakopei Stanéw Zjednoczonych i Farmakopei Ja-
ponskiej, w ramach dzialalnosci grupy PDG oraz w porozumie-
niu z ICH (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use) prowadzony
jest od lat 1990-tych. W rozdziale 5.8, obok ogdlnych informacji
o zasadach procesu harmonizacji i stosowania wymagan zhar-
monizowanych, zawarta jest szczegotowa informacja o zakre-
sie rownocenno$ci zharmonizowanych metod lub wymagan
w monografiach szczegotowych, za§ w poszczegdlnych teks-
tach wprowadzone sa odpowiednie oznakowania (jak informa-
cja przy tytule o zharmonizowaniu tekstu, lub (jezeli dotyczy)
romby w tresci monografii dla tzw. lokalnych wymagan - biate,
dla parametréw/wymogow, ktdre nie zostaly zharmonizowane
w odpowiednim teksécie Ph. Eur. - czarne). W rozdziale 5.8 pod-
krela si¢ rowniez, ze pomimo ww. informacji, osoba korzysta-
jaca z tekstow zharmonizowanych jest odpowiedzialna za we-
ryfikacje aktualnej zawarto$ci obowiazujacych tekstow w odpo-
wiednich farmakopeach, za$ nieobowigzkowa cze$¢ monografii
substancji pomocniczych ,Wtasciwosci funkcjonalne”, ktéra jest
specyficzna dla Farmakopei Europejskiej, nie jest przedmiotem
harmonizacji farmakopealnej i nie jest umieszczona pomiedzy
czarnymi ani bialymi rombami.
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Informacyjny tekst 5.22. Nazwy substancji roslinnych stosowa-
nych w tradycyjnej medycynie chitiskiej zostal uzupetniony o 6 no-
wych monografii TCM. Rozdzial ten podaje odniesienia (w for-
mie tabelarycznej) do nazw w jezyku chinskim, w pismie pinyin
i w formie sinogramoéw, dla substancji roslinnych stosowanych
w tradycyjnej medycynie chinskiej (TCM), dla ktérych monogra-
fie zostaly opublikowane w Ph. Eur./FP, zastrzegajac ze nazwami
oficjalnymi sg tylko nazwy w jezyku angielskim, francuskim i fa-
cinskim oraz polskim, a oznakowania prébek substancji roslin-
nych muszg zawiera¢ co najmniej jedng z tych nazw oficjalnych.

Z tekstu 5.12. Wzorce poréwnawcze wycofano odniesienie do
Wytycznej ISO nr 34 okre$lajacej specyficznos¢ farmakopeal-
nych wzorcéw pordwnawczych.

Monografie ogdlne

W dziale ,Monografie ogolne” opublikowano 4 znowelizowa-
ne monografie, w tym omowione wcze$niej monografie dla pre-
paratow farmaceutycznych i substancji do celéw farmaceutycz-
nych. Do monografii Vaccina ad usum humanum (Szczepion-
ki do stosowania u ludzi) oraz Vaccina ad usum veterinarium
(Szczepionki do uzytku weterynaryjnego) zostalo wprowadzone
odwolanie do rozdziatu 5.2.14. Zastgpowanie metody (metod) in
vivo metodg (metodami) in vitro w kontroli jakosci szczepionek.

Monografie ogélne postaci leku

Dzial ,,Monografie ogdlne postaci leku” zawiera 8 znowelizo-
wanych monografii.

W monografii Capsulae (Kapsulki) wprowadzono uzgodnienia
z nazewnictwem Standard Terms oraz zmiany redakcyjne w opisie
badania uwalniania; zmiany o takim charakterze w celu unikniecia
powtorzen w monografii wprowadzono takze w czesci dla kapsu-
fek o zmodyfikowanym uwalnianiu i kapsulek dojelitowych. Po-
dobne zmiany redakcyjne wprowadzono do monografii Compressi
(Tabletki); dodatkowo w czgéci ,,dzielenie tabletek” podkreslono
koniecznos$¢ zapewnienia przez kreske dzielacg mozliwosci do-
starczenia pacjentowi wlasciwej czesci dawki (zgodnie z wartoscia
podang na etykiecie); prawidtowos¢ dzielenia oceniana jest przez
opisane w monografii oznaczenie jednolitosci masy. Nowelizacja
monografii Inhalanda (Preparaty do inhalacji) ma na celu dosto-
sowanie zapisow monografii (w czesci ,,Wytwarzanie”, ,Oznakowa-
nie’, ,Preparaty przeprowadzane w pare’, ,,Preparaty plynne do ne-
bulizacji’, ,Preparaty do inhalacji w dozujacych pojemnikach pod
ci$nieniem’, ,,Proszki do inhalacji”) do wytycznej EMA Guideline
on the Pharmaceutical Quality of Inhalation and Nasal Products.
W monografii Masticabilia gummis medicata (Lecznicze gumy do
zucia) przeniesiono wymaganie badania uwalniania z czesci ,Wy-
twarzanie” do czesci ,,Badania”. W monografii Praeparationes buc-
cales (Preparaty do stosowania w jamie ustnej) wprowadzono dla
postaci statych odwotanie do rozdzialu 2.9.3. Uwalnianie substan-
cji czynnej ze statych postaci leku, za$ dla dawkowanych aerozoli do
stosowania w jamie ustnej i podjezykowych, w postaci zawiesiny
lub emulsji wycofano wymog badania jednolito$ci zawartosci wg
2.9.40. W monografii Praeparationes liquidae peroraliae (Preparaty
plynne doustne) wprowadzono zmiany w zapisach odnoszacych
sie do badania jednolito$ci (w przypadku emulsji w pojemnikach
jednodawkowych - zawartosci; w przypadku roztworéw w pojem-
nikach jednodawkowych - masy). W monografii Praeparationes
intraruminales (Systemy dozwaczowe) zmiany dotycza nomenkla-
tury angielskojezycznej (systems zamiast devices); dodatkowo po-
jecie ,tabletki” zastgpiono pojeciem ,jednostki preparatéw daw-
kowanych” W monografii Praeparationes liquidae veterinariae ad
usum dermicum (Preparaty weterynaryjne ptynne do stosowania
na skore) wycofano ograniczenie do stosowania w tej postaci leku
substancji tylko o wlasciwosciach dezynfekujacych.

Nazewnictwo stosowane w monografiach ogélnych postaci
leku jest zgodne z nazewnictwem zawartym w elektronicznej
bazie EDQM Standard Terms. Sa to zatwierdzone terminy stoso-

wane do opisu okreslonych cech produktu leczniczego, tzn. po-
staci farmaceutycznej i drogi lub sposobu podania oraz pewnych
istotnych elementéw opakowania, jak pojemniki, zamkniecia
i urzadzenia dozujace. Polska wersja nazewnictwa, wprowa-
dzana systematycznie przez Departament Farmakopei do tej
bazy, jest zatwierdzana merytorycznie przez Komisje Farma-
kopei. Dodatkowo, polska wersja takiego nazewnictwa zebrana
w 2007 r. w czasopismie Urzedu Rejestracji ,,Almanach’, jest sy-
stematycznie aktualizowana poprzez Informacje Prezesa Urzedu
na stronie internetowej Urzedu.

Monografie szczegdtowe produktdw specjalistycznych

Dzial ten w niniejszym Suplemencie obejmuje monografie
szczepionek stosowanych u ludzi (5), szczepionek do uzytku we-
terynaryjnego (2), preparatéw radiofarmaceutycznych i mate-
riatéw wyjsciowych do preparatéw radiofarmaceutycznych (5),
nici chirurgicznych stosowanych u ludzi (1), nici chirurgicznych
do uzytku weterynaryjnego (3), substancji i przetworéw roslin-
nych (26) oraz preparatow homeopatycznych (8). Nalezy pod-
kresli¢, Ze na etapie Suplementu 9.3 (obowigzuje od 1.01.2018 r.)
zostaly wycofane z Ph. Eur. 3 monografie Vaccinum cholerae
cryodesiccatum, Vaccinum cholerae, Vaccinum febris typhoidis
cryodesiccatum. Wséréd ww. monografii, opublikowane zostaly 2
nowe monografie dla radiofarmaceutykéw Cholini ([!C]methyl)
solutio iniectabilis i Natrii pertechnetatis (**"1c) acceleratore for-
mati solutio iniectabilis, 9 nowych monografii dla substancji
rodlinnych (w tym 6 TCM) i 3 dla substancji chemicznych do
preparatéw homeopatycznych.

Monografie szczegdtowe

Dzial obejmuje 181 monografii szczegdtowych dla substancji
czynnych i pomocniczych, o charakterze chemicznym (substan-
cje organiczne i nieorganiczne) i biologicznym, w tym 22 mo-
nografie po raz pierwszy opublikowane w Farmakopei. Wsr6d
nowych monografii szczegblowych dla substancji czynnych
znajduja si¢ dalsze monografie dla substancji znajdujacych sie
pod ochrong patentowa, opracowywanych w procedurze P4,
prowadzonej pomiedzy wytworca leku oryginalnego a EDQM
oraz 2 kolejne monografie szczegotowe dla produktu koncowego
z chemiczng substancja czynna Raltegraviri compressi i Raltegra-
viri compressi masticabiles.

Wprowadzona w Suplemencie 9.4 Ph. Eur. nowa monografia
dla kwasu mréwkowego Acidum formicum (2809) zastepuje na-
rodowa monografie dla tej substancji.

Nalezy podkresli¢, ze monografia Erythromycini ethylsuccinas
(0274) opublikowana w Suplemencie 9.3 Ph. Eur., ale wcze$niej
zmieniona Rezolucjg Rady Europy AP-CPH (17) 1 z datg obowig-
zywania znowelizowanej wersji 1 maja 2017 r., opublikowana jest
we wlasciwej wersji w FP XI 2017 (zmienione badanie substancji
pokrewnych w odniesieniu do wersji z Ph. Eur. 9.0).

W zwigzku aktualnym podejsciem do uwidoczniania w tytu-
fach monografii stopnia uwodnienia, zmiany takie wprowadzono
do 3 monografii, za$ uzycie substancji pimobendan ograniczono
do weterynarii (obecnie: Pimobendanum ad usum veterinarium).

Monografie szczegotowe w Farmakopei Polskiej ulozone sg
alfabetycznie wg ich nazw lacinskich, stanowigcych nazwy mie-
dzynarodowe INN lub INNM, a w przypadku ich braku inne
nazwy farmakopealne (w tym nazwy naukowe, nazwy zwyczajo-
we). Podtytut monografii stanowi odpowiednik polski nazwy ta-
cinskiej. Zamieszczone zostaly takze nazwy w wersji angielskiej
i francuskiej (kursywag).

Monografie narodowe

Dzial 93 monografii narodowych zamieszczony w FP XI 2017,
zostal w niniejszym Suplemencie poszerzony o kolejne 2 mono-
grafie Pix liquida Pini (Dziegie¢ sosnowy) oraz Tormentillae un-
guentum compositum (Mas¢ pigciornikowa zlozona).
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Zgodnie z przyjetymi zasadami nowelizacji i tworzenia mo-
nografii narodowych, wymagania wprowadzane do monografii
sa dostosowywane do obecnie obowigzujacych wymogéw FP/
Ph. Eur. z uwzglednieniem stosownych wytycznych Europejskiej
Agencji Lekéw (EMA). Zgodnie z zasadami stosowanymi w FP/
Ph. Eur. w monografiach narodowych odwoluje si¢ do metod
badania zawartych w FP/Ph. Eur. oraz nie powoluje sie odpo-
wiednich monografii ogélnych, ktérych wymagania musza by¢
takze spetniane. Wszystkie substancje stosowane do przygotowa-
nia preparatéw musza odpowiada¢ wymaganiom odpowiednich
monografii szczegdlowych FP/Ph. Eur, co jest uwidocznione
przez podanie numeru monografii po nazwie surowca. W przy-
padku odwolania do monografii narodowej, podany jest numer
strony FP XI, na ktdrej opublikowano tekst.

Opublikowane monografie w niniejszym Suplemencie w dzia-
le ,Monografie narodowe” stanowig ich wersje obowiazujace.

~Wykaz dawek” oraz ,Wykaz substancji bardzo silnie
dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”

Zamieszczony w niniejszym Suplemencie wykaz dawek zaleca-
nych i dawek maksymalnych, wraz z informacjami o ich zasadni-
czym dzialaniu i zastosowaniu, oraz ,Wykaz substancji bardzo sil-
nie dzialajacych, silnie dziatajacych oraz srodkéw odurzajacych”
obejmuje substancje czynne opisane w nowych monografiach
szczegdlowych Suplementu 2018 FP XI, stad wykaz ten stanowi
uzupelnienie danych opublikowanych w FP XI 2017.

Do Wykazu A zostala wprowadzona substancja Tacrolimusum
monohydricum, za$ do Wykazu B 10 kolejnych substancji: Acidum
formicum, Etanerceptum, Factoris IX coagulationis humani (ADNr)
pulvis ad solutionem iniectabilem, Lacosamidum, Mometasoni fu-
roas monohydricus, Nicardipini hydrochloridum, Raltegravirum ka-
licum, Rupatadini fumaras, Tigecyclinum, Zolmitriptanum.

Wyjasnienia i zasady korzystania z wykazéw podane sg we
wprowadzajacej czesci do tych dzialow.

Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej

Dzial ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej” w Su-
plemencie 2018 FP XI zawiera informacje o zaktualizowanej

wersji monografii dla masci pieciornikowej zlozonej (wczeéniej
opublikowanej w FP VI 2002) oraz zmianie wprowadzonej do
narodowej monografii Thymi sirupus compositus w zakresie do-
datku tymolu, a takze o korekcie do monografii Glyceroli sup-
positoria. Pozostale zmiany dotycza korekty bledéw drukarskich
do 5 tekstéw FP XI 2017 zgodnych z Ph. Eur.

W zestawieniu ,Zmiany i uzupelnienia wprowadzone przez
Komisje Farmakopei Europejskiej” podane zostaly teksty i mo-
nografie FP XI 2017, ktérych oryginalne odpowiedniki zostaly
znowelizowane w Suplementach 9.3-9.5 Ph. Eur. Obowiazujace
polskie wersje tych tekstow i monografii znajduja si¢ obecnie
w Suplemencie 2018 FP XI.

Skorowidz

Skorowidz zamieszczony w Suplemencie 2018 FP XI ma cha-
rakter zbiorczy i odnosi si¢ do rozdziatéw i monografii opub-
likowanych w calym wydaniu XI Farmakopei Polskiej. Zacho-
wany zostal podzial na trzy czeéci. ,Skorowidz 1”7 zawiera wy-
kaz tytulow tekstow podstawowych oraz monografii ogélnych,
»Skorowidz 2” obejmuje nazewnictwo substancji i produktéw
leczniczych wystepujace w tytulach monografii szczegétowych
(wg nazw lacinskich, polskich oraz angielskich i francuskich).
»Skorowidz 3” obejmuje wykaz odczynnikow i roztworéw mia-
nowanych wg nazw polskich i angielskich, a takze dla niektérych
z nich wg nazw synonimowych. Wskazowki dotyczace korzysta-
nia ze ,,Skorowidza” i znaczenie zastosowanych symboli podano
na poczatku tego dzialu w ,Wyjasnieniach”

W przypadku gdy aktualne wersje tekstow podstawowych,
monografii ogélnych, monografii szczegétowych oraz odczyn-
nikéw opublikowane sa w FP XI 2017, podano numer strony
bezposrednio po tytule. W przypadku zas tekstéw, monografii
i odczynnikéw, ktérych aktualna wersja znajduje si¢ obecnie
w niniejszym Suplemencie, podano oznakowanie (S.) przed nu-
merem strony, bezposrednio po tytule. Jak wspomniano wczes-
niej w Suplemencie 2018 FP XI jest zachowana kontynuacja nu-
meragcji stron czesci FP XI 2017.
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