PROTOKOL NR 2/2025/36

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

W DNIU 25 WRZESNIA 2025 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 1/2025/35 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 6 lutego 2025 .

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych' i znowelizowanych" (zmiany do oméwienia zaznaczono linig na marginesie) monografii
opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 12.1 do zamieszczenia w czgéci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP X1V 2026).

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE
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Teriparatidum iniectabile '*2%)

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
Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei:

Przewodniczaca - prof. dr hab. Marianna Zajac
Zastepca Przewodniczgcej - dr Anna tozak
Czlonkowie: - prof. dr hab. Anna Jelifiska

- dr hab. Urszula Hubicka
- dr Elzbieta Kublin

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei: - Olga Sadownik

Omdwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyly Przewodniczgca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. Marianna Zajgc oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu
Grupy eksperckiej. Posiedzenie odbylo sie w formie wideokonferencji.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zmian.

Ad 3) Protokdt nr 1/2025/35 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobdw Medycznych KF z dnia 6 lutego 2025 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
monografii szczegdétowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 12.1, przeznaczonych do
zamieszczenia w czeici podstawowej nowego wydania XIV Farmakopei Polskiej (FP XIV 2026). Czes¢
podstawowa FP XIV zawiera¢ bedzie polska wersje materiatéw Farmakopei Europejskiej 12.1, 12.2i12.3
oraz wymagania narodowe; publikacja planowana jest w listopadzie 2026 r. wraz z wersj elektroniczng.

Dyrektor DF poinformowala, ze zatgczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zostaly w wiekszosci
opracowane w Departamencie Farmakopei lub zawieraty wprowadzone przez DF weryfikacje wstgpne
zgodnosci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi oraz sugestie zapiséw. Nastepnie, w celu
usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji, Cztonkowie Grupy przesfali 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 tekstow. Przyjete zmiany, po
posiedzeniu wprowadzi Departament Farmakopei.

Dyrektor DF podkreslita stosowanie w przygotowywaniu monografii i tekstéw farmakopealnych
jednolitego, ustalonego nazewnictwa, zawartego w ,,Instrukcji do przygotowania polskojezycznej wersji
monografii Farmakopei Europejskiej” oraz opublikowanego w obowigzujgcej Farmakopei Polskiej.



USTALENIA OGOLNE
Przyjmuje sie ttumaczenie (dotyczy grupy monografii dla preparatow do dializy):
equivalent of 25 mg of glucose — odpowiednik 25 mg glukozy

solutions {...) are either provided in containers or prepared on-line - roztwory (...) sg dostarczane w
pojemnikach lub przygotowywane w odpowiednim urzadzeniu (on-line)

dilutions are performed with specialist equipment using an automated dosing device usually equipped
with ultrafilters - rozcieficzenia sg wykonywane w specjalistycznym urzadzeniu z automatycznym
dozownikiem zwykle wyposazonym w ultrafiltry

USTALENIA SZCZEGOLOWE

Acidum L-malicum

WEASCIWOSCI

Str. 1, wiersz 19 powinno by¢: ,Temperatura topnienia: ok. 104°C.”.

Acidum salicylicum

BADANIA

Str. 3, wiersz 5 powinno by¢: ,wspdtczynniki korekcyjne: powierzchnie pikéw nastgpujgcych
zanieczyszczen...”.

Acidum ursodeoxycholicum

BADANIA

Str. 2, wiersz 25 powinno byé: , Skrecalno$é optyczna wtasciwa (2.2.7): od +58,0 do +62,0...".
Aluminii hydroxidum hydricum ad adsorptionem

BADANIA

Str. 2, wiersz 34 str. 3, wiersz 1 powinno by¢: ,...roztworu difenyloaminy OD i, wstrzasajac, dodawac
kroplami...”.

Amlodipini besilas

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Aqua ad dilutionem solutionum concentratarum ad haemodialysem

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 15-16 powinno byé: ,,...lub inng odpowiedniag metoda z wody przeznaczonej do spozycia
przez ludzi odpowiadajacej obowigzujagcym wymaganiom ustalonym przez organ upowazniony.”.
Str. 2, wiersz 3 powinno by¢: ,Pepton proteozowy”.

Str. 3, wiersz 1 powinno byé: ,Tabela 1167.-1. Zyznoé¢ podtoza agarowego R2ZA”.

BADANIA

Str. 7, wiersz 21 powinno byé: ,jakoécig dostarczanej wody uzywanej do wytwarzania wody do
hemodializy;”.

Str. 7, wiersz 25 powinno by¢: ,,Maksymalna zawartos¢ (pug/mlL)”.

Bromperidoli decanoas

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Butylhydroxytoluenum

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 14 powinno by¢: ,,...(w przeliczeniu na bezwodna substancje)”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 21 powinno by¢: ,.faza ruchoma B: roztwér lodowatego kwasu octowego OD 5,0% (V/V);”.



Clomipramini hydrochloridum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Clonazepamum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Copolymerum macrogolo et poly(vinylis acetas)-poly(vinylcaprolactamo) constatum

BADANIA

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: ,,...uzywajac lepkosciomierza numer 1.”,

Str. 7, wiersz 9 powinno by¢: ,Mieszanina rozpuszczalnikéw: woda OD, dimetyloacetamid OD (1:2 V/V).”.
Dicloxacillinum natricum monohydricum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Dosulepini hydrochloridum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Esomeprazolum magnesicum dihydricum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Esomeprazolum magnesicum trihydricum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Esomeprazolum natricum

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 6, wiersz 7 powinno by¢: ,,... (sulfon omeprazolu)”.

Fluconazolum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Homatropini hydrobromidum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Lamivudinum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Nitrendipinum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Palonosetroni hydrochloridum

BADANIA

Str. 2, wiersz 1 powinno by¢: ,Roztwdr A. Roztwér (1,54 g/L) octanu amonowego OD...”.
ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 10, 14, 18, 22 i str. 6 wiersz 2, 6 powinno by¢: ,,...-1-azabicyklo[2.2.2]oktan-3-ylo]...”.
Ropivacaini hydrochloridum monohydricum

BADANIA

Str. 3, wiersz 21-22 powinno byé: »--Zanieczyszczenia G na elektroferogramie roztworu badanego.”.
Rotigotinum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Solutiones ad haemocolaturam haemodiacolaturamque

DEFINICJA

Str. 1, wiersz 26-27 powinno byé: ,,..w elastycznych pojemnikach z tworzywa sztucznego w zamykanych
ochronnych torbach, lub w pojemnikach szklanych.”.

Solutiones ad haemodialysem

BADANIA

Str. 5, wiersz 14-15 powinno by¢: , Jezeli preparat badany jest umieszczony w pojemniku zmierzona
objetosc jest nie mniejsza niz nominalna objetos¢ podana na etykiecie.”.



Solutiones concentratae ad haemocolaturam haemodiacolaturamque

Patrz USTALENIA OGOLNE

Solutiones concentratae ad haemodialysem

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 10-11 powinno byé: ,,..roztwér gotowy do uzycia jest roztworem koncowym po
zobojetnieniu (np. wodoroweglanem sodu).”.

Str. 1, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Stezenia sktadnikow w koncentratach sq takie, ze po rozcieficzeniu do
podanej objetosci roztworu koficowego...”.

BADANIA

Str. 2, wiersz 23-24 powinno by¢: ,Po rozcienczeniu i zobojgtnieniu w celu otrzymania roztworu
gotowego do uzycia, pH wynosi od 5,0 do 7,5.”.

OZNAKOWANIE

Str. 6, wiersz 26-27 powinno by¢: informacje, ze koncentrat nie jest przeznaczony do podania w postaci
infuzji dozylnych.”. Wedtug Ph. Eur. ,solution” — do wyjasnienia.

Streptomycini sulfas

TOZSAMOSC

Str. 2, wiersz 11-13 powinno by¢: ,,..zmiesza¢ 0,3 g karbomeru OD i 240 mL wody OD, imieszac 1 hz
umiarkowang szybkoécia; ciagle mieszajac doprowadzi¢ do pH 7 dodajgc stopniowo rozciericzony roztwdor
wodorotlenku sodu OD i dodaé 30 g Zelu krzemionkowego H OD.”.

BADANIA

Str. 4, wiersz 32 powinno by¢: ,Siarczany: od 18,0% do 21,5% siarczanow, w przeliczeniu na wysuszong
substancje”.

Tazobactamum

Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Teriparatidum iniectabile

BADANIA

Str. 2, wiersz 8-9 powinno by¢: ,lezeli to konieczne, uzupetni¢ fazg ruchomag A.”.

ZAWARTOSC

Str. 3, wiersz 17-18 powinno by¢: ,,Chromatografia cieczowa (2.2.29) jak podano w badaniu biatek
pokrewnych, z nastepujgcymi zmianami.”.

Str. 4, wiersz 1-2 powinno byé: ,powtarzalnosc: wzgledne odchylenie standardowe nie wieksze niz 1,25%
dla powierzchni piku teryparatydu, oznaczone po 3 wprowadzeniach.”.

Ad 5) Po oméwieniu tekstdw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta ponizszg uchwatg.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCIJI | METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 2/2025/36 Z DNIA 25 WRZESNIA 2025 R.

Dziafajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011r. 0 Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U.z 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei postanawia,
co nastepuje:



§ 1

Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, oméwione i
zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 25 wrzesénia 2025 r. (wideokonferencja). W gérnym
indeksie podano typ zmiany (monografia nowa '; nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo Farmakopei
Europejskiej, w ktérym zostaty opublikowane.

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE

Acidum L-malicum a2

Acidum salicylicum "z

Acidum ursodeoxycholicum nza

Aluminii hydroxidum hydricum ad adsorptionem "2y

Amlodipini besilas a2
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Bromperidoli decanoas "az1
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Clomipramini hydrochloridum vuza
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Copolymerum macrogolo et poly(vinylis acetas)-poly(vinylcaprolactamo)
constatum 2
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Esomeprazolum magnesicum dihydricum "z

Esomeprazolum magnesicum trihydricum "oz

Esomeprazolum natricum w24

Fluconazolum w2y

Homatropini hydrobromidum tazu

Lamivudinum nuzn

Nitrendipinum vaza

Palonosetroni hydrochloridum 'z

Ropivacaini hydrochloridum monohydricum nuzv

Rotigotinum n2a

Solutiones ad haemocolaturam haemodiacolaturamque "2

Solutiones ad haemodialysem niz

Solutiones concentratae ad haemocolaturam haemodiacolaturamque "tz

Solutiones concentratae ad haemodialysem 'tz2

Streptomycini sulfas 1uz

Tazobactamum '@2n

Teriparatidum iniectabile vz

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 25 wrzesnia 2025 r., przeprowadzonym w formie wideokonferencji, zostaty

omowione i zweryfikowane w zakresie zgodno$ci 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



12.1, przeznaczone do zamieszczenia w czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV
2026).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zostaty opracowane w Departamencie Farmakopei
lub zawieraty wprowadzone przez DF weryfikacje wstepne zgodnosci z wersjami oryginalnymi i
ustaleniami redakcyjnymi 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 poszczegdlnych tekstow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang
wprowadzone do tekstéw przez Departament Farmakopei.

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 5 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za — 5, w tym gtos Przewodniczacego Grupy eksperckiej.
Glosy przeciw — 0.

Wstrzymato sie — 0.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Na zakohczenie posiedzenia Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Marianna Zajac oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka podziekowaty zebranym za przekazane uwagi i
merytoryczny udziat w posiedzeniu. Kolejne posiedzenie zaplanowano na dzien 6 listopada 2025 r.

Przewodniczqca
Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych
oraz Wyrobow Medycznych Komisfi Farmakopei

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei



