PROTOKOL NR 3/2025/37

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

W DNIU 6 LISTOPADA 2025 R.

Porzadek obrad posiedzenia (wideokonferencja):

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie Protokotu nr 2/2025/36 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substanciji i Metod
Chemicznych oraz Wyrobéw Medycznych KF w dniu 25 wrzeénia 2025 r.

4. Omoéwienie 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 12.1i12.2 do zamieszczenia w czesci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie XIV (FP XIV 2026).

TEKSTY PODSTAWOWE

2.5.42. N-Nitrozoaminy w substancjach czynnych i produktach leczniczych ™V #24)

3.1.8. Olej silikonowy stosowany jako $rodek poslizgowy " 22

3.1.16. Cykloolefinowe polimery (Cyclo-olefin polymers) ')

3.1.17. Cykloolefinowe kopolimery (Cyclo-olefin copolymers)

3.1.18. Styrenowe kopolimery blokowe na pojemniki i zamknigcia na preparaty pozajelitowe i na
preparaty do oczu (Styrene block copolymers for containers and closures for parenteral
preparations and ophthalmic preparations) ' %%

1{12.1)

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYJSCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

JK-PSMA-7 (18F) solutio iniectabilis ' 12

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE

Dodecylis gallas

Hydroxyzini hydrochloridum
Metronidazoli benzoas " 22
Nifedipinum " 22

Octylis gallas
Procaini hydrochloridum

Suxamethonii chloridum dihydricum
1112.2)

1{12.2)

N (12.2)

Testosteroni enantas

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



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

Przewodniczaca - prof. dr hab. Marianna Zajgc
Zastepca Przewodniczacej - dr Anna tozak
Cztonkowie: - prof. dr hab. Anna Jeliriska

- dr hab. Urszula Hubicka
- dr Elzbieta Kublin

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka

Departament Farmakopei: - Olga Sadownik

Omoéwienie 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 2/2025/36 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz
Wyrobow Medycznych KF z dnia 25 wrzesnia 2025 r. przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych tekstow
podstawowych i monografii szczegdtowych opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 12.1112.2,
przeznaczonych do zamieszczenia w czesci podstawowej nowego wydania XIV Farmakopei Polskiej

(FP XIV 2026). Czeé¢ podstawowa FP XIV zawiera¢ bedzie polska wersje materiatéw Farmakopei
Europejskiej 12.1, 12.2 i 12.3 oraz wymagania narodowe; publikacja planowana jest w listopadzie 2026 r.
wraz z wersjg elektroniczna.

Dyrektor DF poinformowata, ze w celu usprawnienia przebiegu posiedzenia w formie wideokonferencji
zalaczone do zaproszenia na posiedzenie materialy zawieraly wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstepne zgodnoéci z wersjami oryginalnymi i ustaleniami redakcyjnymi (w tym
z ,Instrukcjg do przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej” oraz
opublikowanymi w Farmakopei Polskiej) lub stanowity opracowanie DF. 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 tekstéw. Przyjete
ponizsze ustalenia, po posiedzeniu wprowadzit Departament Farmakopei.

USTALENIA OGOLNE
Przyjmuje sie ttumaczenie (dotyczy grupy tekstéw dla tworzyw):

carry out a blank titration using the blank solution corresponding to solution 51 - wykona¢
miareczkowanie $lepej proby uzywajac roztworu $lepej proby odpowiadajgcego roztworowi S1

the content of the extractable elemental impurities - zawartos$¢ zanieczyszczen ekstrahowalnymi
pierwiastkami



extractable elemental impurities other than - zanieczyszczenia ekstrahowalnymi pierwiastkami innymi
niz

prepare a blank solution from the blank solution corresponding to solution 52 - sporzadzi¢ roztwor slepej
préby z roztworu lepej proby odpowiadajacego roztworowi S2

minor peaks — mniejsze piki.
Przyjmuje sie ttumaczenie (dotyczy monografii Dodecylis gallas, Octylis gallas i Procaini hydrochloridum):

taking the following into account — uwzgledniajgc nastgpujgce parametry.

USTALENIA SZCZEGOtOWE

2.5.42. N-Nitrozoaminy w substancjach czynnych i produktach leczniczych

Str. 1, wiersz 7-8 powinno by¢: ,....substancjach czynnych i w produktach leczniczych (state postacie leku),
ktére zawierajg te substancje.”.

Str. 1, wiersz 24-26 i str. 2, wiersz 1-9 powinno by¢: ,Jezeli stosowana jest ktérakolwiek z trzech
procedur do produktdéw leczniczych zawierajgcych substancje czynne podane w tabeli 2.5.42.-1, w celu
spetnienia kryteriéw przydatnosci ukfadu i kryteriéw walidacji badania opisanego w procedurach, moze
by¢ konieczne dostosowanie parametréw chromatograficznych lub modyfikacje przygotowania probki.
Zakres takich modyfikacji zalezy od zfozonoéci matrycy probki. Parametry chromatograficzne mogg by¢
dostosowane w zakresach podanych w rozdziale Chromatograficzne techniki rozdzielania (2.2.46). We
wszystkich innych przypadkach modyfikacji, musi by¢ przeprowadzona walidacja zmodyfikowanej
procedury, zgodnie z uznanym postepowaniem naukowym i zaleceniami dotyczacymi walidacji
analitycznej.”.

3.1.8. Olej silikonowy stosowany jako Srodek poslizgowy

BADANIA

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: ,Wytrzasac energicznie w celu homogenizacji.”.

Str. 3, wiersz 10 powinno by¢: ,,Miesza¢ w celu homogenizacji.”.

Str. 3, wiersz 24 powinno by¢: ,faza nieruchoma: fenylo(5)metylo(95)polisiloksan OD (grubos¢ warstwy
0,25 pm).”.

Str. 4, wiersz 14 i 15 powinno byc: ,polisiloksan...”.

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,, Wykona¢ badanie uzywajac naczynia o $rednicy...”.

3.1.16. Cykloolefinowe polimery

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 10-12 powinno by¢: , Polimery cykloolefinowe mogg zawiera¢ domieszke organicznego
sktadnika (ponizej 1%) ztozonego z gumopodobnego uwodornionego polimeru styren-butadien...”.
TOZASMOSC

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,,Maksima absorpcji...”.

3.1.17. Cykloolefinowe kopolimery
DEFINICJA
Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,,Catkowicie nasycone termoplastyczne kopolimery...”.



WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 9-12 powinno byé: ,Kopolimery cykloolefinowe mogg zawiera¢ domieszkeg organicznego
sktadnika ztozonego z gumopodobnych uwodornionych kopolimerdw styren-butadien (etenylobenzen i
buta-1,3-dien) lub styren-izopren...”.

TOZASMOSC

Str. 2, wiersz 10 powinno byé¢: ,,Maksima absorpgji...”.

BADANIA UZUPEENIAJACE

Str. 5, wiersz 19-28 powinno by¢: , Wartosci graniczne: jakiekolwiek plamy odpowiadajace dodatkowi 20
do tworzyw sztucznych lub dodatkowi 21 do tworzyw sztucznych na chromatogramie roztworu
badanego wykazujg potozenie zgodne (R.= ok. 0,2) ale nie 53 intensywniejsze niz odpowiadajace im
plamy na chromatogramach roztworéw poréwnawczych (a) i (b).”.

3.1.18. Styrenowe kopolimery blokowe na pojemniki i zamknigcia na preparaty pozajelitowe i na
preparaty do oczu

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 7-8 powinno by¢: ,,Styrenowe kopolimery blokowe (styrene block copolymers, SBC) sa
termoplastycznymi elastomerami...”.

Str. 1, wiersz 10-13 powinno by¢: ,SBC zawieraja styren-butadien (SB), styren-butadien-styren (SBS),
styren-izopren {Sl), styren-izopren-styren (SIS), styren-izopren-butadien-styren (SIBS), styren-izobutylen
(SiB) i styren-izobutylen-styren (SiBS).”.

Str. 1, wiersz 14-19 powinno by¢: ,,Mikrostruktura SBC charakteryzuje sig obecnoscia twardych domen
polistyrenowych (hard polystyrene domains), ktére wigza ze sobg taricuchy elastomerowe polidienu lub
poliizobutylenu. Selektywne uwodornianie polidienéw (z uzyciem np. katalizatoréw litowych,
tytanowych lub niklowych) jest stosowane do tworzenia kopolimeréw dwu- lub tréjblokowych, takich
jak...”.

WYTWARZANIE

Str. 1, wiersz 29-31 powinno by¢: ,SBC zwykle zawieraja nie wigcej niz 3 przeciwutleniacze i 1 lub kilka
érodkéw poslizgowych lub $rodkéw utatwiajacych wyjmowanie z formy (antiblocking agents)...”.

Str. 2, wiersz 30-31 powinno by¢: ,,Dostawca SBC uzywanego do wytworzenia sktadnika koricowego (final
component)...”.

WHASCIWOSCI

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: ,Wyglgd: proszek, okruszki lub peletki.”.

BADANIA UZUPEENIAJACE

Str. 6, wiersz 16-17 i str. 7 wiersz 6-7 powinno by¢: ,Wprowadzenie: po 20 pl roztworu badanego,
odpowiadajgcego roztworu §lepej proby i roztworéw poréwnawczych...”.

Str. 7, wiersz 18-19 powinno byé: , dia dodatkdéw 09, 10, 11, 12 i/lub 13 do tworzyw sztucznych, uzyé
stezenia odpowiadajgcej substancji w roztworach poréwnawczych (f), (g}, (h), (i) i/lub (e).”.

Str. 8, wiersz 32-34 i str. 9 wiersz 1-4 powinno byé: ,Wartos¢ graniczna: jakakolwiek plama
odpowiadajaca dodatkowi 19 do tworzyw sztucznych wykazuje zgodne pofozenie (R; = ok. 0,5) z plama
gtéwng na chromatogramie roztworu poréwnawczego, ale nie jest od niej intensywnigjsza.”.

JK-PSMA-7 (18F) solutio iniectabilis
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.



Dodecylis gallas
Patrz: ustalenia ogodlne.

Hydroxyzini hydrochloridum

ZANIECZYSZCZENIA

Str. 5, wiersz 13-14 powinno by¢: ,2-[4-[(RS)-(4-chlorofenylo)(fenylo)metylo]piperazyn-1-ylo]etan-1-ol
(deetoksyhydroksyzyna)”.

Metronidazoli benzoas
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Nifedipinum
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Octylis gallas
Patrz: ustalenia ogdine.

Procaini hydrochloridum
Patrz: ustalenia ogdlne.

Suxamethonii chloridum dihydricum

DEFINICIA

Str. 1, wiersz 13 powinno byé: ,,2,2°-[Butanodioilobis(oksy)]bis(N,N,N-trimetyloetan-1-aminium) dichlorek,
dwuwodny.”.

BADANIA

Str. 3, wiersz 9 powinno byé: , Obliczenie procentowej zawartosci.”.

Testosteroni enantas
Nie zgtoszono uwag merytorycznych.

Ad 5) Po omdwieniu tekstéw Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow
Medycznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. SUBSTANCJI | METOD CHEMICZNYCH
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH KOMISJI FARMAKOPEI
NR 3/2025/37 Z DNIA 6 LISTOPADA 2025 R.

Dziatajac na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o Urzedzie Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. 2 2023 r., poz. 1223) Grupa
ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobow Medycznych Komisji Farmakopei postanawia,
co nastepuje:

§1.
Grupa ekspercka ds. Substancji i Metod Chemicznych oraz Wyrobdw Medycznych Komisji Farmakopei
zatwierdza nizej wymienione polskojgzyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omowione



i zweryfikowane na posiedzeniu Grupy w dniu 6 listopada 2025 r. (wideokonferencja). W gornym
indeksie podano typ zmiany (tekst/monografia nowa nowelizacja petna ") oraz wydawnictwo
Farmakopei Europejskiej, w ktérym zostaty opublikowane.

TEKSTY PODSTAWOWE

2.5.42. N-Nitrozoaminy w substancjach czynnych i produktach leczniczych w2y

3.1.8. Olejsilikonowy stosowany jako $rodek poslizgowy "2

3.1.16. Cykloolefinowe polimery (Cyclo-olefin polymers) a1

3.1.17. Cykloolefinowe kopolimery (Cyclo-olefin copolymers) 1z

3.1.18. Styrenowe kopolimery blokowe na pojemniki i zamknigcia na preparaty pozajelitowe i ha
preparaty do oczu (Styrene block copolymers for containers and closures for parenteral
preparations and ophthalmic preparations) '@

MONOGRAFIE SZCZEGOLOWE PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH | MATERIALOW
WYISCIOWYCH DO PREPARATOW RADIOFARMACEUTYCZNYCH

JK-PSMA-7 (18F) solutio iniectabilis 1422

MONOGRAFIE SZCZEGOtOWE

Dodecylis gallas

Hydroxyzini hydrochloridum &2
Metronidazoli benzoas "2
Nifedipinum #t22

Octylis gallas

Procaini hydrochloridum tu22
Suxamethonii chloridum dihydricum
Testosteroni enantas "2

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 6 listopada 2025 ., przeprowadzonym w formie wideokonferencji, zostaty
oméwione 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
12.1i 12.2, przeznaczone do zamieszczenia w czesci podstawowe]j Farmakopei Polskiej wydanie XIV
(FP XIV 2026).

Zataczone do zaproszenia na posiedzenie materiaty zawieraty wprowadzone przez Departament
Farmakopei weryfikacje wstgpne zgodnodci 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
tekstéow. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang wprowadzone do tekstow przez
Departament Farmakopei.

§2.



Uchwata zostata podjeta jednogtoénie.

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

Wstrzymato sie - Q.

§3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

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

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

prof. dr hab. Marianna Zajgc

Przygotowano w Departamencie Farmakopei






