PROTOKOL NR 1/2025/35

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCII | METOD CHEMICZNYCH ORAZ WYROBOW
MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 6 LUTEGO 2025 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 3/2024/34 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobdéw Medycznych KF w dniu 7 listopada 2024 r.

4. Ombwienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie) tekstow i
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.8 do zamieszczenia w Suplemencie 2025
do Farmakopei Polskiej wydanie XlII {Suplement 2025 FP XIli).

TEKSTY PODSTAWOWE

2.4.20. Oznaczanie zanieczyszczen pierwiastkami 118

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Defluorotrimethylaminium-PSMA-1007 ad radiopharmaceutica
Edotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

Gallii (®8Ga) chloridi generatore formati solutio ad radio-signandum
Gozetotidum ad radiopharmaceutica

Oxodotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

LIV {11.8)

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE
Chlorhexidini digluconatis solutio
Dapagliflozini propylenglycoli compressi

Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum
1,1V (11.8)

11{11.8)
1(11.8)
1(11.8)

Dicloxacillinum natricum monohydricum
Doxaprami hydrochloridum monohydricum "V (118
Flumetasoni pivalas " (118

Kanamycini sulfas acidus
Memantini hydrochloridum
Olodateroli hydrochloridum
Procainamidi hydrochloridum
Rosuvastatinum zincum tetrahydricum
Sorafenibi tosilas" 18

Thiamazolum " @1-8)

It {11.8)
1(11.8)
1(11.8)

11 (11.8)

1 (11.8)

5. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji
Farmakopei w sprawie tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.
6. Wolne wnioski.



Obecni na posiedzeniu cztonkowie Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrohow Medycznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczace;j - dr Anna tozak
Cztonkowie: - prof. dr hab. Anna Jeliriska

- dr hab. Urszula Hubicka
- prof. nadzw. dr hab. Dorota Kowalczuk
- dr Elzbieta Kublin

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych:
Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei: - Olga Sadownik
- Elzbieta Sadowska

Omdéwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajgc zebranych na spotkaniu
Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbyto sie w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokét nr 3/2024/34 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substanciji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobéw Medycznych KF z dnia 7 listopada 2024 r. przyjeto jednoglosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje znowelizowanego tekstu
podstawowego oraz nowych i znowelizowanych monografii szczegétowych opublikowanych w
Farmakopei Europejskiej 11.8, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do Farmakopei
Polskiej wydanie X!l (Suplement 2025 FP XIII), z wyjatkiem czterech monografii z dziatu preparatéw
radiofarmaceutycznych i materiatéw wyjsciowych do preparatow radiofarmaceutycznych -
Defluorotrimethylaminium-PSMA-1007 ad radiopharmaceutica, Edotreotidi acetas ad
radiopharmaceutica, Gozetotidum ad radiopharmaceutica, Oxodotreotidi acetas ad radiopharmaceutica,
ktore z powodu braku wzorcéw poréwnawczych bedg zamieszczone w 12 wydaniu Ph. Eur., tj. w XIV
wydaniu Farmakopei Polskiej. Suplement 2025 FP XIlIl zawieraé bedzie polskg wersje materiatéw
Suplementéw 11.6, 11.7 i 11.8 Farmakopei Europejskiej oraz wymagania narodowe; publikacja
planowana jest w listopadzie 2025 r. wraz z kumulatywna wersjg elektroniczng FP XIlI.

Dyrektor DF poinformowata, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zafaczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei uzgodnione weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami
redakcyjnymi (w tym z ,Instrukcjg do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei
Europejskiej” oraz opublikowanymi w Farmakopei Polskiej). Nastepnie Czionkowie Grupy przestali swoje
uwagi przed terminem posiedzenia i na niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita, w formie
prezentacji, do ew. dyskusji i decyzji Grupy zebrane uwagi do omawianych tekstdw, podkreélajgc ze w
przypadku tekstéw znowelizowanych, zmiany do dyskusji, wprowadzone przez KFEur, zostaty tradycyjnie
zaznaczone kreskami pionowymi na marginesach, pozostata cze$¢ nie zostata poddana zmianom.
Przyjgte ponizsze ustalenia, po posiedzeniu wprowadzit Departament Farmakopei.



Dyrektor DF podkreslita konieczno$¢ stosowania w przygotowywaniu monografii i tekstéw
farmakopealnych jednolitego, ustalonego nazewnictwa, zawartego w , Instrukciji do przygotowania
polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej” oraz opublikowanego w Farmakopei

Polskiej.

USTALENIA SZCZEGOLOWE

2.4.20. Oznaczanie zanieczyszczen pierwiastkami

W catym tekscie powinno by¢:

neat — niezmieniona

digestion — roztwarzanie

direct aqueous solution — bezposredni roztwor wodny

direct organic solution — bezposredni roztwér organiczny

indirect solution — roztwor posredni

mineral content — zawartos¢ pierwiastkow

an instrument with a cooled spray chamber — aparat z chtodzong komorg mgielng

target concentration — stezenie docelowe

target elements — dane pierwiastki

matrix-matched solution — roztwér dostosowanej matrycy

ultra-pure — o wysokiej czystosci

TYTUL

Str. 1, wiersz 2 powinno by¢: ,2.4.20. Oznaczanie zanieczyszczen pierwiastkami(?”.

Str. 1, doda¢ przypis dolny: ' Rozdziat ten zostat poddany procesowi harmonizacji wymagar
farmakopealnych. Patrz rozdziat 5.8. Harmonizacja wymagari farmakopealnych.”.

WPROWADZENIE

Str. 1, wiersz 14-15 powinno by¢: ,,Poniewaz zanieczyszczenia pierwiastkami moga by¢ powszechne,
mozliwa jest ich obecnos$¢ w sladowych ilosciach;”.

PRZYGOTOWANIE PROBKI

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,Prébka moze by¢ badana w réznych formach: prébka niezmieniona
{neat)...”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,Roztwory wzorcowe i roztwory poréwnawcze mogg zawieraé wiele
danych pierwiastkéw.”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,,Prébka niezmieniona.”.

Str. 2, wiersz 8-10 powinno by¢: ,W celu otrzymania roztworu posredniego preferowanym podejsciem jest
catkowite roztwarzanie. Przeprowadzi¢ roztwarzanie prébki w zamknietym naczyniu...”.

Str. 2, wiersz 12-14 powinno by¢: ,Roztwarzanie w zamknietym naczyniu. Ta procedura przygotowania jest
przeznaczona dla prébek, ktére musza by¢ roztwarzane w stgzonym kwasie (patrz: ,,Objasnienia
termindw”) w zamknietym naczyniu aparatu do roztwarzania. Uzycie do roztwarzania zamknietych
naczyn...”.

Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: ,(Uwaga: podane masy i objetosci mogg zostaé dostosowane do
wymagan uzywanego aparatu do roztwarzania).”.

Str. 2, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,0dwodnié i poddaé wstepnemu roztwarzaniu 0,5 g badanego
materiatu...”.

Str. 2, wiersz 20-22 powinno by¢: ,Dodac¢ kolejne 10 mL stezonego kwasu i prowadzi¢ roztwarzanie w
zamknigetym naczyniu do uzyskania za pomocg roztwarzania lub ekstrakcji przezroczystego roztworu.”.
Str. 2, wiersz 23-25 powinno byc: ,(Uwaga: jezeli konieczne jest roztwarzanie w zamknietym naczyniu,
nalezy postepowac¢ zgodnie zaleceniami producenta, aby zapewni¢ bezpieczne stosowanie).”.

Str. 2, wiersz 26 powinno by¢: ,,Do procesu walidacji wskazane sg przezroczyste roztwory.”.

Str. 2, wiersz 29-30 powinno by¢: ,Wszystkie odczynniki uzyte do przygotowania prébki i roztworéw
wzorcowych powinny posiadac¢ wystarczajgcg czystosé do zamierzonego celu.”.



Str. 2, wiersz 31-32 powinno by¢: ,Sprzet laboratoryjny uzyty do oznaczania pierwiastkoéw musi by¢
wybrany starannie, ze szczegélnym uwzglednieniem...”.

PROCEDURY | TECHNIKA DETEKCJI

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,,...wykry¢ metoda emisyjnej spektrometrii atomowej (optycznej) z plazma
indukcyjnie sprzezona...”.

PROCEDURA 1: ICP-AES, PROCEDURA 2: ICP-MS

Str. 4, wiersz 9-13 i str. 5, wiersz 9-13 powinno by¢: ,Kryterium przydatnosci: stezenie roztworu
poréwnawczego nie rézni sie od teoretycznego stezenia wiecej niz 20%. (Uwaga: w przypadku probek o
duzej zawartosci pierwiastkow (mineral content) doktadnie przemy¢ uktad, aby ograniczy¢ przeniesienie
zanieczyszczenia z jednej analizy do drugiej i sprawdzi¢ brak zanieczyszczen, badajgc roztwdr $lepej
proby przed wprowadzeniem roztworu poréwnawczego.)”.

Str. 4, wiersz 15-16 i str. 5, wiersz 16-17 powinno by¢: ,,(Uwaga: nalezy podja¢ odpowiednie dziatania,
aby skorygowac interferencje spowodowane matryca...”.

PROCEDURA 2: ICP-MS

Str. 5, wiersz 1-2 powinno by¢: ,(korzystne moze by¢ réwniez zastosowanie komory kolizyjnej lub
reakcyjnej);”.

WYMAGANIA WALIDACJI

Str. 5, wiersz 21-22 powinno by¢: ,Zakres walidacji niezbedny do zapewnienia, ze procedura jest
akceptowalna zalezy od celu oznaczenia (badanie graniczne czy ilosciowe).”.

PROCEDURY DLA OZNACZEN GRANICZNYCH

Str. 6, wiersz 4-5 powinno by¢: ,,...obcigzong znanym stezeniem kazdego danego pierwiastka (danych
pierwiastkdéw) o odpowiednim stezeniu docelowym (patrz ,Objasnienia terminéw”).”.

Str. 6, wiersz 16 powinno by¢: ,...rozpuszczony lub roztworzony jak podano w czesci ,,Przygotowanie
prébki”.”.

Str. 6, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,...rozpuszczonych lub roztworzonych jak podano w czesci
»Przygotowanie prébki”.”.

Str. 6, wiersz 21-22 powinno by¢: , Przygotowad roztwédr prébki badanej, rozpuszczonej lub roztworzonej
w taki sam sposob jak roztwory obcigzone (a) i (b).”.

Str. 6, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,...jest mniejsza niz srednia wartos¢ dla roztworu poréwnawczego.”.
Str. 7, wiersz 6, 20 i 29 powinno by¢: ,,... materiatu badanego...”.

PROCEDURY DO OZNACZEN ILOSCIOWYCH

Str. 8, wiersz 2-3 powinno by¢: ,, Wykona¢ badanie powtarzalnosci ponownie w innym dniu, z
zastosowaniem innej aparatury, przez innego analityka lub ich kombinacje.”.

OBJASNIENIA TERMINOW

Str. 8, wiersz 21-23 powinno by¢: , Stezony, o wysokiej czystosci (ultra-pure) kwas azotowy, siarkowy,
solny, fluorowodorowy, lub inny kwas lub mieszanina kwasow, wykazana za odpowiednia.”.

Str. 8, wiersz 32-33 powinno by¢: ,,...ze materiat badany przekracza wartos¢ akceptacji”.

Str. 9, wiersz 9 powinno by¢: ,,...docelowa warto$¢ graniczna...”.

Str. 9, wiersz 10-12 powinno by¢: ,,...zakres liniowy metody ICP-MS dia tych pierwiastkéw wynosi od 0,01
ng/mL do 0,1 pg/mL. Dlatego wymagany jest wspotczynnik...”.

Str. 9, wiersz 17-20 powinno byc¢: ,,...nalezy uzy¢ certyfikowanych materiatéw poréwnawczych (CMP)
(Certified Reference Materials, CRM) wydanych przez narodowa jednostke metrologiczng lub materiaty
porownawcze, ktére sg poréwnywalne z CMP wydanymi przez narodowg jednostke metrologiczng.”.
Defluorotrimethylaminium-PSMA-1007 ad radiopharmaceutica

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: ,Substancja jest dostepna jako octan.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: , Obliczenie procentowych zawartosci:” .

Str. 3, wiersz 16-17 powinno by¢: ,Woda (2.5.32): nie wigcej niz 15,0%; do wykonania badania uzy¢ 20
mg substancji badanej technikq odparowania w temp. 150°C.”.

PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 30 powinno by¢: ,,W atmosferze argonu lub azotu...”.



ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 12, str. 5 wiersz 2, 7, 12 i str. 6 wiersz 2 powinno by¢: ,,..kwas...”

Str. 4, wiersz 19-20 powinno by¢: ,,...1-oksopropan-2-ylo]...”

Edotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

DEFINICIA, ZANIECZYSZCZENIA

Str. 1, wiersz 12-14 i str. 4, wiersz 4-5 powinno by¢: ....D-fenyloalanylo-L-cysteinylo-L-tyrozylo-D-
tryptofylo-L-lizylo-L-treonylo-L-cysteinylo-L-treoninolu cykliczny (2->7)-disiarczek...”. [ustalenia po
posiedzeniu]

BADANIA

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: , Obliczenie procentowych zawartosci:” .

Gallii (68 Ga) chloridi generatore formati solutio ad radio-signandum

TYTUL

W polskiej wersji powinno by¢: ,Galu (*8Ga) chlorek wytwarzany w generatorze, roztwér do
znakowania”.

CZYSTOSC RADIOCHEMICZNA

Str. 4, wiersz 7-8 powinno byc¢: ,Do 1 mL roztworu badanego dodaé 1 mL roztworu (10 g/L) kwasu

pentetynowego OD w roztworze...”.

Gozetotidum ad radiopharmaceutica

BADANIA

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: , Obliczenie procentowych zawartosci:”.

Str. 4, wiersz 4-5 powinno by¢: ,Linia podstawowa po uruchomieniu gradientu liniowego ostro podnosi
sig, co odpowiada wymywaniu peptydu z kolumny.”.

PRZECHOWYWANIE

Str. 4, wiersz 21 powinno by¢: , W atmosferze argonu lub azotu...”.

Oxodotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 13-15 powinno by¢: ,,...-D-fenyloalanylo-L-cysteinylo-L-tyrozylo-D-tryptofylo-L-lizylo-L-
treonylo-L-cysteinylo-L-treoniny cyklicznej (2->7)-disiarczek...”.

Str. 1, wiersz 17-18 powinno by¢: ,Zawartos¢: od 90,0% do 110,0% (w przeliczeniu na bezwodng i wolna
od octanéw substancje).”.

BADANIA, ZAWARTOSC

Str. 2, wiersz 24-25 i str. 3, wiersz 20-21 powinno by¢: ... przygotowaé faze ruchoma przez mieszanie
przy uzyciu systemu pomp (in-line).”.

Str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,,Obliczenie procentowych zawartosci:”.

PRZECHOWYWANIE

Str. 3, wiersz 31 powinno by¢: ,W atmosferze argonu lub azotu...”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 12-13 powinno byc: ,,...D-fenyloalanylo-L-cysteinylo-L-tyrozylo-D-tryptofylo-L-lizylo-L-
treonylo-L-cysteinylo-L-treoniny cyklicznej (2->7)-disiarczek ([Tyr®]oktreotat)”. [do potwierdzenia]

Chlorhexidini diglconatis solutio

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Oznaczyé gestosé (2.2.5) preparatu badanego. Przenie$¢ 1,00 g
preparatu badanego do odpowiedniego naczynia...”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,...14-(4-chloroanilino)-N-(4-chlorofenylo)-3,12,14-triimino-2,4,11,13-
tetraazatetradekan-1-amid”.



Dapagliflozini propylenglycoli compressi

Tytut monografii, powinno by¢: “Dapagliflozini propylenglycoli compressi”.

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 10-12 powinno byé¢: ,,...821 cm™, 771 cmi 688 cm, zgodne z widmem jednowodnej
dapagliflozyny z glikolem propylenowym CSP.”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 4, wiersz 21, 23 i str. 5 wiersz 2, 4-5 powinno by¢: ,,...-D-glucyto!”,

Dapaglifiozinum propylenglycolum monohydricum

Tytut monografii, powinno by¢: “Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum”.

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,,(15)-1,5-Anhydro-1-C-[4-chloro-3-[(4-etoksyfenylo)metylo]fenylo]-D-
glucytol...”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 25 i str. 6 wiersz 2 powinno by¢: ,,...-D-glucytol”.

Dicloxacillinum natricum monohydricum

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 5, wiersz 4 powinno by¢: ,,..kwas 3-(2,6-dichlorofenylo)-5-metylo-1,2-oksazolo-4-karboksylowy.”.

Doxaprami hydrochloridum monohydricum
BADANIA
Str. 3, wiersz 17 powinno by¢: ,Retencja wzgledna w poréwnaniu z doksapramem...”.

Flumetasoni pivalas

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 31-32 powinno by¢: ,,...1,5 mL kwasu siarkowego OD i wytrzasaé do rozpuszczenia.”.
BADANIA

Str. 3, wiersz 25-26 powinno by¢: ,Rozpusci¢ 25,0 mg piwalanu flumetazonu do identyfikacji i badania
zawartosci CSP...”.

Str. 3, wiersz 30-31 powinno by¢: ,faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosililowymi, zwigzany na koricu OD (5 pm).”.

Kanamycini sulfas acidus

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 21 powinno by¢: ,,...ogrzewac kilka minut na tazni wodnej.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 18-19 powinno by¢: ,,...substancji badanej 3 h w temp. 60°C pod cisnieniem nie wyzszym niz
0,7 kPa.”.

Memantini hydrochloridum

BADANIA

Str. 1, wiersz 30 i str. 2 wiersz 1-2 powinno byé: ,Osuszy¢ przesgczong czes$¢ bezwodnym siarczanem
sodu 0D, pozostawi¢ kilka minut i przesgczy¢.”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 12-13 powinno by¢: ,,Pobrac pipetg 15,0 mL fazy organicznej do kolby stozkowej.”

Olodateroli hydrochloridum

BADANIA

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,faza nieruchoma: Zel krzemionkowy zwigzany z teikoplaning do
rozdzielania zwigzkéw chiralnych OD (5 um);”



Procainamidi hydrochloridum
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Rosuvastatinum zincum tetrahydricum

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: ,Cynku bis[(3R,5S,6E)-7-[4-(4-fluorofenylo)-2-(N-
metylometanosulfonamido)-6-(propan-2-ylo}pirymidyn-5-ylo]-3,5-dihydroksyhept-6-enian]
czterowodny.”.

BADANIA
Str. 2, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Rozpusci¢ zawartosé fiolki z rozuwastatyny zanieczyszczeniem G CSPw

1 mL roztworu badanego.”.

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 7, wiersz 5-6 powinno byc: ,,...kwas (35,5R,6F)-7-[4-(4-fluorofenylo)-2-(N-
metylometanosulfonamido)-6-(propan-2-ylo)pirymidyn-5-ylo]-3,5-dihydroksyhept-6-enowy (ent-
rozuwastatyna).”.

Sorafenibi tosilas

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 12-13 powinno byé¢: ,,4-[4-[[[4-Chloro-3-
(trifluorometylo)fenylo]karbamoilo]Jamino]fenoksy]-N-metylopirydyno-2-karboksyamidu 4-
metylobenzeno-1-sulfonian.”.

BADANIA
Str. 3, wiersz 14-16 powinno by¢: ,,...uzy¢ chromatogramu dostarczonego z sorafenibem do identyfikacji

piku A CSP i chromatogramu roztworu poréwnawczego (e).”.

ZANIECZYSZCZENIA
Str. 4, wiersz 20 powinno by¢: , Zanieczyszczenia indywidualnie okreslane: A, D, E, I, J.”.

Thiamazolum
Nie zgloszono uwag merytorycznych.

Ad 5) Po omoéwieniu tekstow Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdéw
Medycznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCII | METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2025/35 Z DNIA 6 LUTEGO 2025 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych (Dz. U. z 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Substancjii Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei postanawia,
co nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdéw Medycznych Komisji Farmakopei

zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje tekstéw Farmakopei Europejskiej, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 6 lutego 2025 r. (wideokonferencja). W gornym indeksie



podano typ zmiany (tekst/monografia nowa '; nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktdrym zostaty opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.4.20. Oznaczanie zanieczyszcze pierwiastkami " (118

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH
Defluorotrimethylaminium-PSMA-1007 ad radiopharmaceutica

Edotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

Gallii (%Ga) chloridi generatore formati solutio ad radio-signandum "V {18

Gozetotidum ad radiopharmaceutica

Oxodotreotidi acetas ad radiopharmaceutica

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Chlorhexidini digluconatis solutio "8
Dapagliflozini propylenglycoli compressi ' (*+8)
Dapagliflozinum propylenglycolum monohydricum '8
Dicloxacillinum natricum monohydricum "V (11.8)
Doxaprami hydrochloridum monohydricum "V @18
Flumetasoni pivalas " 48

Kanamycini sulfas acidus" @18

Memantini hydrochloridum ! 418

Olodateroli hydrochloridum '#1-8

Procainamidi hydrochloridum " (218
Rosuvastatinum zincum tetrahydricum ' 8
Sorafenibi tosilas" 18

Thiamazolum " -8

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 6 lutego 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 tekstéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej
11.8, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie X!l
(Suplement 2025 FP XIII).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisow; nastepnie Cztonkowie Grupy przesfali swoje uwagi przed terminem posiedzenia i na
niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do poszczegdlnych
tekstéw. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstéw przez
Departament Farmakopei. Oméwiono takze wstepnie projekt monografii narodowej Ethanolum (70 per
centum}.



§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 6, w tym gtos Przewodniczacego Grupy eksperckiej
Gtosy przeciw - 0,

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

6) Na posiedzeniu przedstawiono i oméwiono wstepny projekt nowej monografii narodowej Ethanolum
(70 per centum), opracowany na podstawie monografii Ethanolum 70 per centum Farmakopei
Szwajcarskiej. Postanowiono dostosowac opisy badar monografii do monografii Ethanolum (96 per
centum) Farmakopei Europejskiej, a nastepnie wyniki badarn maja zostac przekazane do Departamentu
Farmakopei. Jednoczeénie dokonany zostanie w DF przeglad danych w dokumentacji dopuszczenia do
obrotu surowcoéw farmaceutycznych - etanol 70%. Zaktualizowany projekt monografii z danymi
analitycznymi, zostanie przekazany Cztonkom Grupy celem uzyskania dalszych komentarzy. Przed
publikacjg w FP projekt monografii bedzie udostepniony poprzez Informacje Prezesa Urzedu na stronie
internetowe].

Na zakoniczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaly zebranym za przekazane uwagi i
merytoryczny udziat w posiedzeniu.

Przewodniczgca

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

prof. dr hab. Marianna Zajqc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



