PROTOKOL NR 1/2024/19

Z POSIEDZENIA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH KOMISJI
FARMAKOPEI

W DNIU 12 LUTEGO 2024 r.

Porzadek obrad posiedzenia:

1. Otwarcie posiedzenia.

2. Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

3. Przyjecie protokotu nr 1/2022/18 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw
Aptecznych Komisji Farmakopei w dniu 27 paZdziernika 2022 r.

4. Omowienie i weryfikacja zgodnosci z tekstami Farmakopei Europejskiej polskojezycznych wersji
nowych (1) i znowelizowanych (II; IV — zmiana tytutu; zmiany do oméwienia zaznaczono linig na
marginesie; w oryginatach zaznaczone pomiedzy tréjkatami) rozdziatéw opublikowanych w

Farmakopei Europejskiej 11.3-11.5, przeznaczonych do zamieszczenia w Suplemencie 2024 do
Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2024 FP XIlI).

2.2.42. Gestos¢ ciat statych " (115)

2.9.7. Odpornosc tabletek niepowlekanych na $cieranie " 413
2.9.9. Okreslanie konsystencji za pomocg penetrometru " (115
2.9.34. Gestosé,nasypowa proszkow "'V (11:5)

2.9.36. Ptyniecie proszku "5

2.9.48. Okreslanie wielkosci czgstek metodg analizy obrazu '3

5. Uzupetnienie do monografii narodowej , Leki sporzadzane w aptece” (materiat Prof. dr hab.
Matgorzaty Sznitowskiej).

6. Uchwata Grupy eksperckiej ds. Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji
Farmakopei w sprawie monografii wymienionych w porzadku obrad posiedzenia.

7. Wolne wnioski. 3

Obecni na posiedzeniu

Przewodniczgca - prof. dr hab. Renata Jachowicz
Zastepca Przewodniczacej - prof. dr hab. Janusz Pluta
Cztonkowie: - dr Lucyna Butas

- prof. dr hab. Matgorzata Sznitowska

Nieobecni na posiedzeniu cztonkowie Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei:

prof. dr hab. Katarzyna Winnicka

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

Dyrektor Departamentu Farmakopei - Ewa Leciejewicz-Ziemecka
Departament Farmakopei - Elzbieta Sadowska



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie otworzyty Przewodniczgca Grupy Prof. dr hab. Renata Jachowicz oraz Dyrektor
Departamentu Farmakopei Dr Ewa Leciejewicz-Ziemecka, witajac zebranych na spotkaniu Grupy
eksperckiej.

Ad 2) Porzagdek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 1/2022/18 z posiedzenia Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych
Komisji Farmakopei w dniu 27 pazdziernika 2022 . przyjeto jednogtosnie.

Ad 4) Na niniejszym posiedzeniu omawiano polskojezyczne wersje nowych i znowelizowanych
rozdziatéw opublikowanych w Farmakopei Europejskiej 11.3-11.5, przeznaczonych do zamieszczenia
w Suplemencie 2024 do Farmakopei Polskiej wydanie XIII (Suplement 2024 Fp XIll). Publikacja
Suplementu 2024 FP Xl planowana jest w listopadzie 2024 r. wraz z wersjg elektroniczna.

Do omawianych tekstéw zgtoszono ponizsze uwagi merytoryczne i redakcyjne. Jednoczeénie
Departament Farmakopei wprowadzi do monografii ujednolicenia redakcyjne, w tym zwigzane z
nazewnictwem, zgodne z wczesdniej przyjetymi ustaleniami zawartymi m.in. w ,,Instrukcji do
przygotowania polskojezycznej wersji monografii Farmakopei Europejskiej”. Dwa znowelizowane
teksty zostaty przygotowane w Departamencie Farmakopei.

USTALENIA

2.2.42. Gestosé ciat statych’

Str. 1, wiersz 13 i cata monografia powinno by¢: ,wolne przestrzenie”.

Str. 1, wiersz 16-17 powinno byé¢: ,z pominigciem jakichkolwiek wolnych przestrzeni”.

Str. 1, wiersz 24-25 powinno byc: , powszechnie uzywane w piSmiennictwie”.

Str. 1, wiersz 29 powinno by¢: »0dnosz3 sie do réznych metod doswiadczalnych”.

Str. 1, wiersz 33 powinno by¢: »Wyznaczanych metoda dyfrakcji rentgenowskiej”.

Str. 2, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Gestoé¢ ta jest czesto najlepszym przyblizeniem gestosci wtasciwe;j
probki bezpostaciowej lub czesciowo krystalicznej”.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: »2aabsorbowanej wody”.

Str. 2, wiersz 28 powinno by¢: ,ktéry moze by¢ przesiany przez sito”.

Str. 2, wiersz 31 powinno by¢: ,w sposéb podany w rozdziale 2.9.34. Gestos¢ nasypowa proszkéw”.

2.9.7. Odpornosc tabletek niepowlekanych na scieranie

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: »ubytek masy jest wiekszy od wartoéci docelowej”.

Str. 2, wiersz 12-13 powinno byé: »uznaje sig za dopuszczalny ubytek masy nie wiekszy niz 1,0%
otrzymany w pojedynczym badaniu lub jako érednia warto¢ z trzech badan.”.

Str. 2, wiersz 18-21 powinno byé: ,W przypadku tabletek higroskopijnych podczas badania wymagane
s3 odpowiednie warunki o kontrolowane;j wilgotnosci powietrza.”.

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: »Zaprojektowane do oznaczania”.

2.9.9. Okreslanie konsystenc;ji za pomocy penetrometru

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,w materiale badanym umieszczonym w pojemniku”.

Str. 3, wiersz 4 powinno by¢: , Przygotowaé badane probki wedtug jednej z ponizszych procedur.”.
Str. 3, wiersz 5 i 9 powinno by¢: »wypetni¢ 3 pojemniki materiatem badanym”.

Str. 3, wiersz 8 powinno by¢: , Pozostawi¢ 3 prébki materiatu badanego”.

Str. 3, wiersz 12-13 powinno by¢: , Stopié 3 prébki materiatu badanego, a nastepnie doktadnie i
catkowicie wypetni¢ 3 pojemniki materiatem badanym”.



Str. 3, wiersz 20 powinno byé¢: ,Powtdrzy¢ pomiar dla 2 pozostatych prébek badanych”.
Str. 4, wiersz 2-3 powinno by¢: ,Gteboko$¢ penetracji jest wyrazona w dziesietnych czesciach
milimetra jako érednia z 3 pomiaréw.”.

2.9.34. Gestos¢ nasypowa proszkow

Str. 1, wiersz 14-16 powinno byc: Poréwnanie gestosci nasypowej bez ubijania i po ubiciu moze by¢
posrednim wskaznikiem wzglednego znaczenia oddziatywan pomiedzy czastkami”.

Str. 1, wiersz 22 powinno by¢: , proszku, ktéry moze by¢ wezesniej przesiany”.

Str. 1, wiersz 25 powinno by¢: ,moze powodowac zmiang”.

Str. 1, wiersz 27-28 powinno by¢: ,Przedstawiajac wyniki nalezy opisa¢ sposob wykonania pomiaru.”.
Str. 2, wiersz 2 powinno byé: ,METODA 1: POMIAR W CYLINDRZE MIAROWYM”.

Str. 2, wiersz 10 powinno by¢: ,uzywajac lejka lub przechylajac cylinder miarowy”.

Str. 2, wiersz 23 powinno by¢: , przedstawiajac wyniki nalezy podac objetos¢ cylindra miarowego”.
Str. 2, wiersz 25 powinno by¢: ,METODA 2: POMIAR W WOLUMETRZE”.

Str. 3, wiersz 4 i cata monografia powinno by¢: ,Procedura”.

Str. 3, wiersz 5-6 powinno by¢: ,Uzy¢ proszku w nadmiarze i umozliwi¢ przeptyw proszku przez aparat
do pojemnika zbierajacego prébke tak, aby zaczat sig przesypywac.”.

Str. 3, wiersz 11 powinno by¢: ,Usunac proszek ze $cianek zewnetrznych pojemnika i okresli¢ mase
(m) proszku badanego zaokraglajac wynik do 0,1%.”.

Str. 4, wiersz 1 powinno byc: ,METODA 3: POMIAR W NACZYNIU POMIAROWYM”.

Str. 4, wiersz 17 powinno by¢: ,Wskazane jest powtdrzenie oznaczen z uzyciem oddzielnych probek
proszku.”.

Str. 5, wiersz 2-3 powinno by¢: ,przez co uzyskuije sie bardziej wyréwnanga powierzchnig po ubijaniu”.
Str. 5, wiersz 5 powinno byc: ,METODA 1: POMIAR W CYLINDRZE MIAROWYM”.

Str. 6, wiersz 2 powinno byc¢: ,Postepowac jak podano powyzej dla oznaczenia objetosci nasypowej
bez ubijania (Vo).”.

Str. 6, wiersz 12 powinno by¢: ,Przedstawiajac wyniki poda¢ wysokos¢ spadku cylindra.”.

Str. 6, wiersz 13-14 powinno by¢: ,do uzyskania objetosci bez ubijanfa 150 mL”.

Str. 6, wiersz 16 powinno by¢: ,Objgtos¢ probki bez ubijania”.

Str. 6, wiersz 23 powinno byc¢: ,METODA 2: POMIAR W WOLUMETRZE”".

Str. 6, wiersz 28 powinno by¢: ,METODA 3: POMIAR W NACZYNIU POMIAROWYM”.

Str. 7, wiersz 13 powinno by¢: ,wysokos¢ opadania”.

Str. 7, wiersz 15-16 powinno by¢: ,Poniewaz oddziatywania pomigdzy czastkami, wptywajace na
wiasciwoéci nasypowe proszkow, wptywaja takze na ptyniecie proszku”.

Str. 7, wiersz 17 powinno by¢: ,moze stanowi¢ posredni wskaznik znaczenia tych interakcji”.

Str. 7, wiersz 18-19 powinno by¢: ,wskaznik zageszczalnosci (compressibility index) (wskaznik Carr’a
(Carr index)) lub wspétczynnik Hausner’a (Hausner ratio)”. '

Str. 7, wiersz 20 powinno by¢: ,jak opisano powyzej”.

Str. 7, wiersz 24 powinno by¢: ,objetos¢ nasypowa bez ubijania”.

2.9.36. Plyniecie proszku

Str. 1, wiersz 5 powinno by¢: ,doprowadzito do opracowania wielu metod”.

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: ,Celem tego rozdziatu jest opisanie metod charakterystyki ptynigcia
proszku, ktére sg najczesciej uzywane w farmacji”.

Str. 1, wiersz 15-16 powinno by¢: ,w rozdziale tym przedstawiono zalecenia dotyczace standaryzacji
tych metod i podano wazne wskazéwki praktyczne”. ;
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Str. 1, wiersz 19 powinno byé: , wskaznik zageszczalnosci (wskaznik Carr’a) lub wspotczynnik
Hausner’a”.

Str. 1, wiersz 26-27 powinno by¢: , znaczenie w farmacji. Najlepsza strategia moze okazac sie
stosowanie kilku wystandaryzowanych metod”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ,w przewidywaniu probleméw technologicznych”.

Str. 4, wiersz 9 powinno by¢: , Wskaznik zageszczalnosci (wskaznik Carr’a)”.

Str. 4, wiersz 11 powinno by¢: , wiaéciwoéci proszku, takie jak wielko$¢ i ksztatt”.

Str. 4, wiersz 14-15 powinno by¢: , Dodatkowe informacje podane sg w rozdziale 2.9.34. Gestos¢
nasypowa proszkéw.”.

Str. 4, wiersz 16 powinno by¢: »Metody okreslania wskaznika zageszczalnosci oraz wspétczynnika
Hausner’a”.

Str. 6, wiersz 14-15 powinno by¢: ,Pomiar szybkosci przeptywu moze odbywa¢ sie w sposob ciggty lub
przy podawaniu porcji proszku.”.

Str. 6, wiersz 20-21 powinno by¢: »Stosuje sig cylindry, lejki lub podajniki samowytadowcze”.

Str. 7, wiersz 9-10 powinno by¢: ,Poréwnywanie opublikowanych w piémiennictwie wynikow jest
trudne.”.

Str. 8, wiersz 22-23 powinno by¢: ,,Metody te z powodzeniem zastosowano do okreslania krytycznych
wymiaréw podajnikdw samowytadowczych oraz zbiornikéw.”.

Str. 8, wiersz 24 powinno by¢: »Komory Scinania”.

Ustalenia po'posiedzeniu: ustalono ttumaczenie terminu translational shear cell jako komora ze
scinaniem translacyjnym, a terminu rotational shear cell jako komora ze cinaniem rotacyjnym.

Str. 8, wiersz 25 powinno by¢: ,Pierwszy typ komér écinania to odpowiednik komér ze $cinaniem
translacyjnym”.

Str. 8, wiersz 28-30 powinno by¢: ,,Komory ze $cinaniem translacyjnym moga mie¢ ksztatt cylindryczny
lub prostokatnego pojemnika. Drugi typ komér $cinania to komory ze $cinaniem rotacyjnym”.

Str. 8, wiersz 31 powinno by¢: ,,Ich budowa ma pewng przewage nad komorami ze écinaniem
translacyjnym”. <

Str. 9, wiersz 2 powinno by¢: ,na zewnatrz komory ze $cinaniem rotacyjnym jest bardziej $cinany”.
Str. 9, wiersz 5-8 powinno byé: ,Podobnie jak w przypadku innych metod, stuzgcych do oceny
ptyniecia proszku, w piémiennictwie opisano wiele wariantéw réwniez tej metody. Ogélnie, istotna
zaleta metod z komorg $cinania jest wigkszy stopieri kontroli warunkéw badania.”.

Str. 9, wiersz 11-12 powinno by¢: ,Metody s3 takze pomocne w projektowaniu elementdw
wyposazenia jak podajniki samowytadowcze i zbiorniki.”.

Str. 9, wiersz 17-18 powinno by¢: , Dodatkowe informacje podane sg w rozdziale 2.9.49. Badanie
wtasciwosci ptyniecia proszku metodami z komorq $cinania”.

2.9.48. Okreslanie wielkosci i ksztattu czastek metoda analizy obrazu

Str. 1, wiersz 3-4 powinno by¢: ,2.9.48. OKRESLANIE WIELKOSCI | KSZTALTU CZASTEK METODA
ANALIZY OBRAZU”. :

Str. 1, wiersz 12-13 powinno by¢: »Dlatego czastki moga wymaga¢ rozproszenia przed oznaczeniem.”.
Str. 2, wiersz 6 powinno byé: ,zaréwno PO tej samej stronie kamery cyfrowej (odbicie), jak'i po
przeciwnej (transmisja)”.

Str. 2, wiersz 7 powinno by¢: ~kamery cyfrowej (aparatu cyfrowego) podtgczonego do
odpowiedniego systemu optycznego”.

Str. 2, wiersz 9 powinno by¢: ~komputerowego systemu oceny, do ktérego podtaczona jest kamera
cyfrowa”.



Str. 2, wiersz 12 powinno by¢: ,moga by¢ wyodrebnione przez dyspersje suchg (w gazie)”.

Str. 2, wiersz 14 powinno byc: ,wspétczynnik zatamania Swiatta inny niz dla czastek”.

Str. 2, wiersz 15 powinno by¢: ,powodujace na przyktad pecznienie”.

Str. 2, wiersz 17-19 powinno by¢: , Intensywnos¢ i czas dyspergowania nalezy uwaznie dobiera¢,
poniewaz czgsto wptywajg na wyniki. Drastyczne postepowanie moze uszkadzaé czastki, podczas gdy
zbyt tagodne moze pozostawiac czgstki ze sobg potgczone.”.

Str. 2, wiersz 23 powinno byc¢: ,,wptywa na okreslanie wielkosci”.

Str. 2, wiersz 27 powinno by¢: ,Odpowiednig rozdzielczos¢ zapewnia kamera i uktad optyczny.”.

Str. 2, wiersz 29-31 powinno byc: ,Nalezy znalez¢ kompromis w zaleznosci od przeznaczenia analizy.
Znieksztatcenia pochodzace z kamery i uktadu optycznego nalezy ograniczy¢ do minimum.”.

Str. 3, wiersz 3 powinno by¢: , przy uzyciu wartosci progowej”.

Str. 3, wiersz 6 powinno by¢: ,Procedura”.

Str. 3, wiersz 8-9 powinno by¢: ,nalezy zoptymalizowac¢ procedure pomiarowa, w tym warunki
dyspergowania”.

Str. 3, wiersz 10-11 powinno by¢: , Dlatego nalezy starannie dobra¢ wartos$¢ progowa okreslajaca
jasnos¢, kontrast”.

Str. 3, wiersz 14-18 powinno by¢: ,mozliwe jest wyznaczenie pola powierzchni rzutu (projected
surface area) czastki (patrz 2.9.37. Mikroskopia optyczna). Innym czesto uzywanym parametrem jest
obwad czastki, obliczany jako suma pikseli na granicy pomiedzy czastka, a ttem. Rézne $rednice (np.
Srednica Ferét’a, $rednica Martin’a i $rednica powierzchni rzutu (projected area diameter); patrz
2.9.37. Mikroskopia optyczna) mogg by¢ stosowane jako parametry wielkosci.”.

Str. 3, wiersz 19 powinno by¢: ,Powszechnie stosowana jest $rednica powierzchni rzutu (projected
area diameter)”.

Str. 3, wiersz 22 powinno by¢: ,gdzie dpa = Srednica powierzchni rzutu (projected area diameter) i A =
powierzchnia rzutu czgstki (projected area of the particle).”.

Str. 4, wiersz 4-5 powinno byc: ,innymi metodami okreslania wielkosci czastek”.

Str. 4, wiersz 7-8 powinno by¢: ,Szerokie rozktady wielko$ci stanowia wyzwanie pod wzgledem
rozpraszania i tozdzielania.”.

Str. 4, wiersz 14 powinno by¢: ,Kwalifikacja sprzetu obejmuje uktad optyczny, kamere cyfrowa lub
mikroskop elektronowy”.

Ad 5) Na posiedzeniu oméwiono uzupetnienie (cze$¢ 6) do monografii narodowej ,Leki sporzadzane
w aptece” dotyczace sporzadzania takich lekéw z antybiotykami. Do omawianego projektu
wprowadzono ponizsze ustalenia oraz ujednolicenia redakcyjne podjete po posiedzeniu.

Str. 1, wiersz 3 powinno by¢: ,,6. SPORZADZANIE LEKOW Z ANTYBIOTYKAMI”.

Str. 1, wiersz 5-7 powinno by¢: , Preparaty do oczu, pozajelitowe i na rany musza spetnia¢ wymaganie
jatowosci (rozdziat 2.6.1). Roztwory rzeczywiste powinny byé wyjatawiane przez saczenie (rozdziat
5.1.1), ainne formy leku nalezy sporzadza¢ z jatowych sktadnikéw w warunkach aseptycznych
(rozdziat 5.1.1).”.

Str. 1, wiersz 9-10 powinno byc¢: ,eliminuje z preparatu drobnoustroje”.

Str. 1, wiersz 11-13 powinno by¢: ,Czgsto nie jest mozliwe sporzadzenie jatowego preparatu

z antybiotykiem, z powodu niedostepnosci jatowych sktadnikéw i braku metody ich wyjatawiania lub,
gdy nie mozna zastosowac¢ wyjatawiania sporzgdzonego roztworu przez saczenie.”.

Str. 1, wiersz 15-18 powinno byc¢: ,W tym celu nalezy wyjatowi¢ te sktadniki, ktére moga by¢
wyjatawiane. Nalezy uzy¢ jatowego sprzetu i materiatéw, a powierzchnie stanowiska pracy
zdezynfekowac i w trakcie sporzadzania leku uzywaé maski i jatowych rekawiczek.”.
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Ad 6) Po omoéwieniu tekstow wymienionych w porzadku obrad posiedzenia Grupa ekspercka ds.
Postaci Leku i Lekéw Aptecznych KF podjeta ponizszg uchwate.

UCHWALA GRUPY EKSPERCKIEJ DS. POSTACI LEKU | LEKOW APTECZNYCH
KOMISJI FARMAKOPEI
NR 1/2024/12 Z DNIA 12 LUTEGO 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. Postaci Leku i Lekéow Aptecznych Komisji Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Grupa ekspercka ds. Postaci Leku i Lekéw Aptecznych Komisji Farmakopei zatwierdza nizej
wymienione polskojezyczne wersje tekstow Farmakopei Europejskiej, omdéwione i zweryfikowane na
posiedzeniu Grupy w dniu 12 lutego 2024 r. W gérnym indeksie podano typ zmiany (monografia
nowa |; nowelizacja petna Il, IV zmiana nazwy) oraz wydawnictwo Farmakopei Europejskiej, w ktorym
monografia zostata opublikowana. Ponadto Grupa zatwierdza tekst uzupetnienia do narodowej
monografii Farmakopei Polskiej ,Leki sporzadzane w aptece”, w zakresie sporzgdzania lekéw z
antybiotykami. Materiaty powyzsze zostang opublikowane w Suplemencie 2024 do Farmakopei
Polskiej wydanie XIIl (Suplement 2024 FP XIII).

TEKSTY PODSTAWOWE

2.2.42.  Gestoéé ciat statych "(15)

2.9.7. Odpornos¢ tabletek niepowlekanych na $cieranie " 43
2.9.9. Okreslanie konsystencji za pomoca penetrometru " %)

2.9.34.  Gestoé¢ nasypowa proszkéw ™'V (11-5)
2.9.36.  Plynigcie proszku " 19

2.9.48.  Okres$lanie wielkosci czastek metodg analizy obrazu ' 113 ;
Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Na posiedzeniu w dniu 12 lutego 2024 r. 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 11.3-11.5. Ponadto
omdéwiono i zatwierdzono tekst uzupetnienia do narodowej monografii FP ,Leki sporzadzane w
aptece”, w zakresie sporzadzania lekéw z antybiotykami. Monografia ta zawiera wymagania
dotyczace zaréwno sposobu i warunkéw sporzadzania lekéw w aptece, jak i wymagania
uzupetniajace dla postaci leku recepturowego. Ustalenia podjete na niniejszym posiedzeniu zostang
wprowadzone do tekstow przez Departament Farmakopei. Zatwierdzone materiaty zostang
zamieszczone w Suplemencie 2024 FP XIII. i

§2.
Uchwata zostata podjeta jednogtosnie.

W gtosowaniu brato udziat 4 cztonkéw Grupy eksperckiej.
Gtosy za - 4, w tym gtos Przewodniczgcego Grupy eksperckiej.
Gtosy przeciw - 0.



Wstrzymato sie — 0.
§ 3.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

Ad 7) W zwigzku z wprowadzeniem przez Komisje Farmakopei Europejskiej do elektronicznej bazy
EDQM Standard Terms nowych terminéw dotyczacych postaci leku i taczonych terminéw
standardowych, na niniejszym posiedzeniu Grupy oméwiono i ustalono przygotowane przez
Departament Farmakopei propozycje polskiej wersji nazewnictwa, przekazane drogg elektroniczng
przed posiedzeniem, oparte na dotychczas ustalonym i opublikowanym nazewnictwie.

Nazewnictwo po zatwierdzeniu przez Komisje Farmakopei i Prezesa Urzedu Rejestracji zostanie
wprowadzone przez upowazniony do tego Departament Farmakopei, do elektronicznej bazy Standard
Terms, za$ na stronie internetowej Urzedu Rejestracji zamieszczony zostanie odpowiedni Komunikat
Prezesa Urzedu.

Wykaz zaakceptowanych przez Grupe polskich wersji terminéw Standard Terms podano ponizej:

Termin standardowy postaci leku

Dispersion for implantation gel — Dyspersja do sporzadzania zelu do implantacji
Implantation gel - Zel do implantacji

Intracameral implant — Implant do komory przedniej oka

Intravitreal imp?ant— Implant do ciata szklistego

Solution for implantation gel — Roztwér do sporzadzania zelu do implantacji

taczony termin standardowy
Dispersion and solution for implantation gel — Dyspersja i roztwér do sporzadzania zelu do implantacji
Intracameral implant in applicator — Implant do komory przedniej oka w aplikatorze

Na zakoriczenie posiedzenia Przewodniczaca Grupy eksperckiej Prof. dr hab. R. Jachowicz oraz
Dyrektor Departamentu Farmakopei Dr E. Leciejewicz-Ziemecka podziek&wafy zebranym za udziat w
posiedzeniu i merytoryczng dyskusje.

Przewodniczqca
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Rewo St Jachounir
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Przygotowano w Departamencie Farmakopei.



