PROTOKOL NR 2/2024/24

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZII
KOMISJI FARMAKOPEI

W DNIU 10 PAZDZIERNIKA 2024 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2024/23 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji
Farmakopei w dniu 26 lutego 2024 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (1) i znowelizowanych (II; zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie; w
oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkatami) monografii opublikowanych w Farmakopei
Europejskiej 11.6, przeznaczonych do zamieszczenia Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej
wydanie XlII (Suplement 2025 FP XIll).

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
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Sesami semen ' 118

Sisymobrii officinalis herbg '8!

Valerianae extractum aquosum siccum "6
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum " (1)
Valerianae radix "6

Valerianae radix minutatg " 116

Valerianae tinctura " (16

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Croci sativi stigma ad praeparationes homoeopathicas" (*16)

5. Omowienie stanu prac nad projektem nowej monografii narodowej Melissae herba (Ziele melisy)
oraz 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 hah. Kazimierz Glowniak
Zastepca Przewodniczacego - prof. dr hab. Mirostawa Krauze-Baranowska
Cztonkowie: - prof. dr hab. Wirginia Kukuta-Koch

- dr Anna tozak
- Dr Joanna Nawrot
- 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 - Olga Sadownik
- Elzbieta Sadowska

Zaproszeni: - Katarzyna Tomaszewska

Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie odbywajace sie w formie wideokonferencji otwaorzyli Przewodniczacy Grupy
eksperckiej prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak i Dyrektor Departamentu Farmakopei dr Ewa
Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na posiedzeniu Grupy eksperckiej, szczegolinie nowego
cztonka Grupy Panig Dr Joanne Nawrot z Uniwersytetu Medycznego im. K. Marcinkowskiego w
Poznaniu. Dyrektor Departamentu Farmakopei przedstawita rowniez nowego pracownika
Departamentu Farmakopei mgr inz. Olge Sadownik.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2024/23 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Farmakognozji Komisji Farmakopei
w dniu 26 lutego 2024 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojgzyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.6, przeznaczonych do zamieszczenia w
Suplemencie 2025 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2025 FP XlIt). Suplement 2025 FP
XIIl zawiera¢ bedzie polskg wersje materiatéw Suplementow 11.6, 11.7111.8 Farmakopei
Europejskiej oraz wymagania narodowe. Publikacja Suplementu 2025 FP Xlll planowana jest w
listopadzie 2025 r. wraz z kumulatywna wersjg elektroniczng FP XIII.

Dyrektor DF podkreslita, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zafgczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraty wprowadzone przez Departament
Farmakopei wstepne weryfikacje zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi (poza
identyfikacjg makroskopowg i mikroskopowg) 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 poszczegblnych tekstow. 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

Cimicifugae rhizoma
BADANIA
Str. 4, wiersz 30 powinno by¢ : ,10% (V/V)".

Clematidis rhizoma et radix

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 8 powinno by¢: , podziemne czesci”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,w gérnej czesci widoczne pozostatosci todyg, a w dolnej czesci
liczne korzenie”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,,walcowate, proste lub skrecone”.



Str. 1, wiersz 20 powinno by¢: ,Powierzchnia korzeni jest czarnawobrunatna i podtuznie lekko
pomarszczona.”.

Str. 1, wiersz 23 powinno by¢: ,czarnawobrunatna i lekko pomarszczona”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,Cate kigcze jest krétkie, walcowate”.

Str. 1, wiersz 26-29 powinno byc: ,dtugie i srednicy 0,5-1 cm, ale czesto wystepuje w postaci
niewielkich kawatkéw; gorna czes¢ moze posiada¢ pozostatosci fodyg; dolng czeéé cechuje obecnosé
licznych korzeni. Zewnetrzna powierzchnia jest jasnobrunatnawozéita.”.

Str. 1, wiersz 29-30 powinno by¢: ,Korzenie jezeli s cate, sa cienkie, walcowate, czasem wygiete, 4—
20 cm dtugie”.

Str. 2, wiersz 4 powinno byc: ,Clematis terniflora var. mandshurica. Ktgcze i korzenie s3 czesto
dtuzsze”.

Str. 2, wiersz 11 powinno byc: ,(przekrdj poprzeczny [F])”.

Str. 2, wiersz 13 powinno by¢: ,(przekrdj poprzeczny [G])”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,widoczne trojkatne przestwory miedzykomérkowe”.

Str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: , niekiedy z towarzyszacymi komérkami drewna”.

Str. 2, wiersz 19 powinno by¢: , niekiedy obecne sg sklereidy”.

Str. 2, wiersz 22 powinno by¢: ,(do 4 ziarn) lub w nieregularnych skupieniach”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 15-16 powinno by¢: ,,Obserwowac pod mikroskopem sproszkowang substancje roslinna
(355} (2.9.12) uzywajac”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 10 powinno by¢: ,Do 15,0 mL nadsgczu dodac”.

Eriobotryae folium

Polska nazwa monografii: Lis¢ niesplika (w catym tekécie monografii).

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 13 powinno by¢: ,eliptycznie wydtuzony, 12-30 cm dtugi i 3—-9 cm szeroki”.

Str. 1, wiersz 15 powinno by¢: ,mniej lub bardziej podwiniety”.

Str. 1, wiersz 17-18 powinno byc: ,nerw gtéwny jest wyrazny na dolnej powierzchni i zdrewniaty u
podstawy”.

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,nerwy boczne sg pierzasto rozgatezione”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,konsystencja liscia jest skérzasta”.

Str. 1, wiersz 22-25 powinno by¢: , nieregularne kawatki lub waskie, czesto skrecone paski 0,3-1,7 cm
szerokie, o rzadko i drobno pitkowanym, czasem bardziej lub mniej podwinietym brzegu”

Str. 1, wiersz 26 powinno by¢: ,,czerwonawobruntna i pomarszczona”

Str. 1, wiersz 28-30 powinno by¢: , posiadajagca nieliczne wtoski tylko w okolicach nerwéw; niektére
kawatki z wyraznym nerwem gtéwnym z drobnymi podtuznymi bruzdami na dolnej powierzchni.
Str. 1, wiersz 31 powinno by¢: , prawie okragtego, ztozony z z6ttawobiatego”.

Str. 1, wiersz 32 powinno by¢: , otoczonego waskim, wyraznym pierécieniem”.

Str. 1, wiersz 33 - str. 2 wiersz 1 powinno by¢: ,niektdre paski posiadaja szarawobrunatny owlosiony
ogonek lisciowy; konsystencja liscia jest skdrzasta, krucha i fatwo tamliwa”.

Str. 2, wiersz 5-6 powinno by¢: , jednokomérkowe wioski okrywowe [C], czesto splecione, waskie u
nasady”.

Str. 2, wiersz 8-10 powinno by¢: , nieznacznie zabarwionym $wiattem komarki; niektére wioski zgiete
na ksztatt litery V [B]; fragmenty $rédliscia ztozone z komérek miekiszu palisadowego”.

Str. 2, wiersz 11 powinno by¢: ,z licznymi jedyficami szczawianu wapnia”.

Str. 2, wiersz 13 powinno byc: ,fragmenty gérnej powierzchni blaszki lisciowe]”.

Str. 2, wiersz 14 do decyzji: ,z grubg kutykula/ grubym naskérkiem”.

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: , bardzo liczne jedynce lub gruzty”.

Str. 2, wiersz 17-18 do decyzji: ,komorki skorki gérnej z przewaznie prostymi, czasem delikatnie
nieregularnymi falisto zatokowymi/ zatokowatymi $cianami”.



Str. 2, wiersz 21 do decyzji: ,0 cienkich i nieznacznie falisto zatokowych/zatokowatych $cianach”.
Str. 2, wiersz 23-24 powinno by¢: ,z wtoskami okrywowymi; skorka dolna z towarzyszacym czesciowo
zabarwionym miekiszem gabczastym”.

Str. 2, wiersz 26 powinno by¢: ,towarzyszacymi im widknami okrysztalonymi [Fa]; igietkowate,
romboidalne”.

Str. 2, wiersz 27-28 powinno byé: ,wielokgtne jedyrice szczawianu wapnia $rednicy 2-21 pm poza
komérkami;”.

Str. 2, wiersz 29 powinno by¢: ,érednicy 6-30 um poza komérkami”.

Str. 2, wiersz 32 powinno by¢: , peretkowanych, czesto grubo jamkowanych”.

Str. 3, wiersz 3 powinno byé: ,substancji roslinnej liscia niesplika”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,nastepnie przesaczy¢ lub odwirowac”.

Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,roztwory porownawcze (a) i (b) nanoszone jako nakfadajgce sig
pasma”.

Str. 5, wiersz 15-17 powinno by¢: ,chromatogram otrzymany przez natozenie roztworéw
poréwnawczych (a) i (b) wykazuje 2 rozdzielone pasma”.

Str. 5, wiersz 20-27 powinno by¢: ,, Wyniki: pasmo na poziomie pasma kwasu ursolowego na
chromatogramie roztworu badanego (b) wykazuje co najmniej taka sama intensywnos¢, jak
odpowiadajace pasmo na chromatogramie roztworu poréwnawczego (f) (nie mniej niz 0,7%)".
Str. 6, wiersz 1 powinno by¢: ,,.Schemat nanoszenia”.

Str. 6, wiersz 4 w tabeli powinno by¢: Sciezek 1-4 uzywa sie do badania C tozsamosci; Sciezek 516
uzywa sie do badania kwasu ursolowego i kwasu oleanclowego.”.

Str. 6, wiersz 9 powinno by¢: , pozostawic 1 h. Zwazy¢ i utrzymywac 1 h we wrzeniu”,

Str. 6, wiersz 11 powinno by¢: ,Odparowac 25,0 g przesaczu do sucha”.

Str. 6, wiersz 12 powinno by¢: ,Pozostawi¢ 30 min”.

Filipendulae ulmariae herba

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,przyroénietych u podstawy do wklestego dna kwiatowego”.
Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,(widziane z powierzchni [Fc] iz boku [A]), lub blizny po nich”.

Sesami semen

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 16 powinno by¢: , biata, prawie biata, szara, bezowa".

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: ,(ryc. 2979.-1)".

Str. 1, wiersz 24-25 powinno by¢: ,z towarzyszacymi, lezagcymi pod nig warstwami komorek
palisadowych (przekrdj poprzeczny [E])".

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: , krysztaty szczawianu wapnia sg rozproszone w preparacie [F]”.
Str. 1, wiersz 28 powinno byé: ,wielobocznych komérkach o zgrubiatych $cianach”.

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,fragmenty tupiny nasiennej”.

Str. 2, wiersz 2-3 powinno byé¢: ,a) jasno zabarwione nasiona sezamu (biate i bezowe), widziane z
powierzchni, fupina nasienna”.

Str. 2, wiersz 4 powinno by¢: ,wielobocznych komdrek zawierajacych okragtawe skupienia”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ,igietkowate do pryzmatycznych krysztaty”.

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,,czasami towarzyszy im lezgca pod nig warstwa prostokatnych komorek
zawierajgca liczne”.

Str. 2, wiersz 9-10 powinno by¢: ,b) w przypadku czarnych nasion sezamu widzianych z powierzchni,
w zaleznoéci od potozenia, tupina nasienna”.

Str. 2, wiersz 13-14 powinno by¢: ,niektére z tych komorek zawieraja czarnawobrunatno zabarwiong
treéé nieuformowang [Ga]”.

Str. 2, wiersz 15-16 powinno by¢: ,w przekroju poprzecznym komdrki tupiny nasiennej sq jakby
palisadowe [J, K], o $cianach cienkich w ich czgsci gornej”.



str. 2, wiersz 17-18 powinno by¢: , prazkowanych w ich dolnej czesci [Jb]; liczne krysztaty wystepujg w
Swietle komdrek; tupinie nasiennej towarzyszy”.

BADANIA

Str. 5, wiersz 1 powinno by¢: ,w celulozowej gilzie”.

Str. 5, wiersz 2 powinno by¢: ,(typu Soxhleta)”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 21-22 powinno by¢: ,faza nieruchoma: zel krzemionkowy do chromatografii z grupami
oktadecylosifilowymi, ostoniety OD (5,0 pm)”.

Sisymbrii officinalis herba

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 11 powinno by¢: ,przeliczeniu na synigryne”.

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 14-15 powinno by¢: ,todyga jest wzniesiona, bardziej lub mniej owtosiona, zielona do
zielonawozidttej z bardzo szeroko rozpostartymi gateziami”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno by¢: ,nieregularnie klapowa nej”.

Str. 1, wiersz 21 powinno by¢: , ktére sa diuzsze niz dziatki kielicha i tworzg krzyz”.

Str. 1, wiersz 22-23 powinno byé: ,szersze w podstawie niz na szczycie”.

Str. 1, wiersz 24 powinno byé: ,brunatne i drobnojamkowane”.

Str. 1, wiersz 25 powinno byc¢: ,Liczne kawatki bardziej lub mniej owtosionych”.

Str. 1, wiersz 27 powinno by¢: , kawatki stabo owtosionych ciemnozielonych lisci”.

Str. 2, wiersz 1-2 powinno by¢: ,4 diugie i 2 krétkie; owfosione tuszczynki z szyputkami przylegajace
do pozostatosci fodyg”.

Str. 2, wiersz 7 powinno byc¢: ,nastepujace cechy diagnostyczne (ryc.2942.-1)".

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,lub blizny po nich [Ab]”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno by¢: , liczne potamane wioski okrywowe [E], albo rozszerzone u
podstawy i pochodzace z liscia”.

Str. 2, wiersz 16-17 powinno by¢: , naczyniach pochodzacych z todyg [J] lub pierscieniowatych lub
spiralnych naczyn z nerwoéw liécia [G]”.

Str. 2, wiersz 21-22 powinno by¢: ,ziarna pytku o trzech ujéciach fagiewkowych i delikatnie
doteczkowanej egzynie”.

Str. 2, wiersz 24 powinno by¢: ,fragmenty endotecjum precikéw [K].”.

Str. 3, wiersz 16 powinno byé: ,metyloetyloketon OD”.

Str. 4, wiersz 3-4 powinno byc¢: ,Detekcja: ogrzewaé 3 min w temp. 100°C; pozostawié¢ do ochtodzenia
i poddac dziataniu roztworu odczynnika do spryskiwania do produktéw naturalnych OD".

Str. 4, wiersz 14 powinno by¢: , ponizej podano kolejnoé¢ fluoryzujgcych pasm obecnych na
chromatogramach”.

ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 9-10 powinno by¢: , Do ok. 0,5 g sproszkowane;j substancji roslinnej (355) (2.9.12) w
kolbie, doda¢ 20,0 mL fazy ruchomej”.

Str. 5, wiersz 11 powinno by¢: ,ultradzwiekéw w temperaturze pokojowej”.

Str. 5, wiersz 13 powinno byc¢: 3,0 mg synigryny potasowej CSP”.

Str. 5, wiersz 15-17 powinno byc¢: ,50 mg suchego wyciggu z ziela stuliszu lekarskiego do przydatnosci
uktadu RWP w fazie ruchomej”.

Str. 6, wiersz 8 powinno by¢: ,Czas analizy: 3-krotno$¢ czasu retencji synigryny.”.

Str. 6, wiersz 10-11 powinno by¢: ,dostarczonego z suchym wyciqgiem z ziela stuliszu lekarskiego do
przydatnosci ukfadu RWP”,

Str. 6, wiersz 13 powinno by¢: ,w pordwnaniu z synigryng”.

Str. 6, wiersz 17 powinno by¢: ,w przeliczeniu na synigryne”.

Str. 6, wiersz 21 powinno by¢: , powierzchnia piku synigryny na chromatogramie”.

Str. 6, wiersz 24 powinno by¢: ,masa synigryny potasowej CSP”.



Str. 6, wiersz 26 powinno by¢: ,procentowa zawartos¢ synigryny w synigrynie potasowej CSP.”.
Valerianae extractum aquosum siccum

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 22-23 powinno by¢: ,Poddawac 10 min dziataniu ultradzwiekéw”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 8 powinno byé: ,Poddawac 10 min dziataniu ultradZwiekow”.

Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Valerianae radix

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 16 powinno by¢: ,,Poddawa¢ 10 min dziataniu ultradzwiekdéw”.
ZAWARTOSC

Str. 5, wiersz 7 powinno byc: ,Poddawac 10 min dziataniu ultradzwiekdw”.

Valerianae radix minutata

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 8 powinno by¢: ,Poddawac 10 min dziataniu ultradZwiekéw”.
ZAWARTOSC

Str. 4, wiersz 23 powinno by¢: ,,Poddawac 10 min dziataniu ultradzwiekow”.

Valerianae tinctura
ZAWARTOSC
Str. 3, wiersz 2 powinno by¢: ,Poddawa¢ 10 min dziataniu ultradzwiekow”.

Croci sativi stigma ad praeparationes homoeopathicas

TOZSAMOSC

Str. 1, wiersz 12 powinno byé: ,rozszerzajace sig ku gorze”.

Str. 1, wiersz 13-14 powinno by¢: ,Stupek o 3 znamionach”.

Str. 2 i 3, schemat chromatogramu powinno by¢: ,Roztwor poréwnawczy”.

Ad 5) Na posiedzeniu omdwiono stan prac nad projektami narodowych monografii Melissae herba
(Ziele melisy) oraz Guttae sedativae (Krople uspokajajace), zaznaczajac ze opracowany juz projekt

monografii Melissae herba zostanie udostgpniany zainteresowanym wytwadrcom celem zgtoszenia
wstepnych uwag, wraz z projektem monografii Guttae sedativae po zakoriczeniu prac.

W przypadku monografii Guttae sedativae omoéwiono realizacje ustalen podjetych na poprzednim
posiedzeniu, w zakresie badar tozsamosci metoda TLC (wraz z prezentacjg chromatogramow) i
przedstawiono ponizsze zagadnienia:

—  Angelicae archangelicae radix — rozwazono rezygnacje dodatku (2)-ligustylidu w roztworze
poréwnawczym.

—  Valerianae radix — rozwazono dostosowanie badania tozsamosci metoda chromatograficzng do
monografii znowelizowanej w Suplemencie 11.6 Ph. Eur.

—  Lupuli flos - rozwazono zmiany sktadu roztworu poréwnawczego: wprowadzenie ksantohumolu
oraz wycofanie oranzu sudanowego. Obecno$¢ pasm lupulondw i ksantohumolu na
chromatogramie roztworu badanego pozwolitoby potwierdzi¢ obecnosci Lupuli flos w
preparacie.

—  Melissae herba i Lavandulae flos — rozwazono rozdzielenie badania, a w przypadku ziela melisy,
wprowadzenie warunkdw opisanych w projekcie monografii tej substancji rodlinnej.



Po przekazaniu do DF opiséw i wynikéw badan wg powyzszych ustaleri, zostana one przekazane
elektronicznie do Cztonkéw Grupy celem uzyskania komentarzy; ponadto planowane jest praktyczne
wykonanie badan weryfikacyjnych przez wskazane laboratorium.

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

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. FARMAKOGNOZII
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2024/22 Z DNIA 10 PAZDZIERNIKA 2024 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw 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 tekstdw Farmakopei Europejskiej, omowione i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu
10 pazdziernika 2024 r. (wideokonferencja).W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia
nowa I; nowelizacja petna Il) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktérym monografia
zostata opublikowana.

MONOGRAFIE SZCZEGOOWE SUBSTANCII | PRZETWOROW ROSLINNYCH
Cimicifugae rhizoma " 16

Clematidis rhizoma et radix ' %8

Eriobotryae folium '(1€)

Filipendulae ulmariae herbg " (11-6)

Sesami semen (118

Sisymbrii officinalis herbg ' 119

Valerianae extractum aquosum siccum " (116)
Valerianae extractum hydroalcoholicum siccum " 1116
Valerianae radix " 1)

Valerianae radix minutata " (116

Valerianae tincturg " (41

MONOGRAFIE PREPARATOW HOMEOPATYCZNYCH
Croci sativi stigma ad praeparationes homoeopathicas " 1€

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 10 pazdziernika 2024 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 opublikowa nych w
Farmakopei Europejskiej 11.6, przeznaczone do zamieszczenia w Suplemencie 2025 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIII (Suplement 2025 FP XIIi).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz
sugestie zapisow; nastepnie Cztonkowie Grupy przestfali swoje uwagi przed terminem posiedzeniaina
niniejszym spotkaniu Dyrektor DF przedstawita w formie prezentacji zebrane uwagi do
poszczegdlnych tekstow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do
tekstéw przez Departament Farmakopei.



§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkow Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 6, w tym glos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej *

Gtosy przeciw - 0, w-tym-glos-Przewodniczacego-Grupy-eksperckiej *

Wstrzymato sie - 0.
§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) W nawigzaniu do informacji przekazywanych na poprzednich posiedzeniach Grupy, w tym na
ostatnim w dniu 26.02.2024 r. Dyrektor Departamentu Farmakopei przekazata informacje zwigzane z
metoda oznaczania aktywnosci glikozydéw kardenolidowych (monografie Convallariae herba i
Tinctura Convallariae titrata).

W zwigzku z aktualnym podejéciem do badar z uzyciem zwierzat (realizacja zasady 3R Replacement,
Reduction, Refinement) w Farmakopei Europejskiej (np. wycofywanie metody badania pirogennosci z
uzyciem krélikow) oraz w farmakopeach narodowych, przy jednoczesnym zainteresowaniu
produktami leczniczymi zawierajgcymi przetwory z konwalii (w tym na spotkaniu Polskiego Komitetu
Zielarskiego z przedstawicielami URPL), Dyrektor Departamentu Farmakopei poinformowata o
przedstawionym w pismie do PKZ stanowisku Urzedu o celowosci kontynuowania prac nad metoda
instrumentalng oznaczania aktywnosci glikozydéw kardenolidowych oraz o potrzebie przediozenia
wraz z opisem metody, potwierdzenia réwnocennoéci obu metod (biologicznej i instrumentalnej),
wykonanego przez zewnetrzng jednostke.

W dyskusji podkreslono, ze m.in. takie wskazania ze wzgledu na bezpieczenstwo stosowania
produktéw leczniczych zawierajgcych nalewke z konwalii, wyrazane byty przez Grupe ekspercka w
trakcie wieloletnich dyskusji w tym zakresie, a dziatania komisji innych farmakopei dotyczace
wycofywania lub ograniczania uzycia zwierzat doswiadczalnych, potwierdzajg i uzasadniajg potrzebe
opracowania metody fizykochemicznej (HPLC).

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.

Przewpdniczqcy

Prof. dr hab. Kazimierz Gtowniak

Przygotowano w Departamencie Farmakopei.




