PROTOKOL NR 3/2012/4
7 POSIEDZENIA KOMISJI FARMAKOPEI
W DNIU 25 CZERWCA 2012 R.

Porzgdek obrad posiedzenia:

1.

3.

9.

Otwarcie posiedzenia.

Przyjecie porzadku obrad posiedzenia.

Przyjecie protokotu nr 2/2012/3 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 21 maja
2012 r. _
Uchwata nr 6/2012/7 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych z dnia 25 czerwca 2012 r. w sprawie
uzupelnienia do Regulaminu Komisji Farmakopei.

Uchwata nr 7/2012/8 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojezych z dnia 25 czerwea 2012 r. w sprawie
zatwierdzenia Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Oceny Prac KF nr 1/2012/1 z dnia 21
maja 2012 1.

Uchwata nr 8/2012/9 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktdéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biob6jezych z dnia 25 czerwea 2012 r. w sprawie
zatwierdzenia Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF nr 1/2012/1
z dnia 27 marca 2012 1. oraz Uchwaty Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych
KFE nr 2/2012/2 z dnia 9 maja 2012 1.

Uchwata nr 9/2012/10 Komisji Farmakopei Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjezych z dnia 25 czerwca 2012 r. w sprawie
zmian do czesci podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011).
Stanowisko Komisji Farmakopei w sprawie stosowania krzemionki do uzytku
stomatologicznego (Silica ad usum dentalem (1562)) jako substancji pomocniczej w
tabletkach.

Wolne wnioski.

Obeeni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- dr Wojciech Giermaziak - Przewodniczacy

- prof. dr hab. Stefan Tyski - Zastgpca Przewodniczacego

- prof. dr hab. Anna Jelinska - Sekretarz

- prof. dr hab. Jézef Debowy

- prof. dr hab. Kazimierz Glowniak

- prof. dr hab. Jan Ludwicki

Nieobecni na posiedzeniu czlonkowie Komisji Farmakopei:
- prof. dr hab. Malgorzata Sznitowska

Obecni na posiedzeniu pracownicy Urzedu Rejestracji Produktéw 'Lecznicz.ych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych:

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



Oméwienie przebiegu posiedzenia:

Ad 1) Posiedzenie Komisji Farmakopei otworzyl Przewodniczacy Komisji Dr
Wojciech Giermaziak witajac przybylych.

Ad 2) Porzadek obrad posiedzenia przyjeto bez zastrzezen.

Ad 3) Protokét nr 2/2012/3 z posiedzenia Komisji Farmakopei w dniu 21 maja 2012 r.
przyjeto 5 gtosami, jedna osoba, nieobecna na tym posiedzeniu KF, wsirzymata sie od glosu.

Ad 4) Dyrektor Departamentu Farmakopei Ewa Leciejewicz-Ziemecka
poinformowata, ze zaproponowany tekst uzupelnienia do Regulaminu Komisji Farmakopei
zostal zaakceptowany przez Radcg Prawnego Urzedu i ma na celu usprawnienie dziatalnosci
Komisji Farmakopei poprzez wprowadzenie mozliwosci podejmowania w uzasadnionych
przypadkach uchwal drogg korespondencyjna, bez potrzeby zwolywania posiedzenia.

Komisja Farmakopei podjela Uchwale nr 6/2012/7 w sprawie uzupelnienia do
Regulaminu Komisji Farmakopei, o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 6/2012/7 Z DNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastgpuje:

§1.

Komisja Farmakopei uchwala uzupetnienie do tekstu , Regulaminu Komisji Farmakopei”.

§2.

W § 8 ,,Regulaminu Komisji Farmakopei” dodaje sig ustep 2a w nastepujacym brzmieniu

»2a. W uzasadnionych przypadkach uchwaly podejmowane moga byé droga
korespondencyjna. Podjecie uchwaly w tym trybie nie jest traktowane jako posiedzenie
Komisji Farmakopei i nie przystuguje wynagrodzenie okre$lone w Zarzadzeniu Prezesa
Urzedu w sprawie ustalenia wynagrodzenia za udzial w posiedzeniach dla czionkéw Komisji
do spraw Produkiéw Leczniczych, Komisji Farmakopei, Komisji do spraw Wyrobdw
Medycznych, Komisji do spraw Produktéw Biobdjezych, Komisji do spraw Produktéw
Leczniczych Weterynaryjnych oraz Komisji do spraw Produktéw z Pogranicza ze zmianami”.

Uzasadnienie zajetego stanowiska
Usprawnienie dziatalnosci Komisji Farmakopei w zakresie trybu podejmowania uchwal,

poprzez umozliwienie podejmowania uchwal o pilnym charakterze bez koniecznosci
zwolywania posiedzenia Komisji Farmakopei.




§ 3.

Uchwata zostata podjeta jednogloénie /

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkéw Komisii.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji®
Wstrzymato sie — 0.

§ 4.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

* niepotrzebne skregli¢

Ad 5) i 6) Zgodnie z art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 1. o Urzedzie Rejestracyi
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych stanowiska grup
eksperckich przyjete w formie uchwal rozpatruje wihasciwa Komisja, stad Komisja
Farmakopei podijgta na niniejszym posiedzeniu nastepujace uchwaty: Uchwale nr 7/2012/8 w
sprawie zatwierdzenia Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Oceny Prac KF nr 1/2012/1 z dnia 21
maja 2012 r.; Uchwale nr 8/2012/9 z dunia 25 czerwca 2012 r. w sprawie zatwierdzenia
Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF nr 1/2012/1 z dnia 27 marca

2012 r. oraz Uchwaly Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF nr 2/2012/2 z dnia 9
maja 2012 r.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 7/2012/8 Z DNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produkiéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. o0 Urzedzie Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. z 2011 r. Nr 82, poz.
451 ze zm.) Komisja Farmakopei zatwierdza Uchwale Grupy eksperckiej ds. Oceny Prac
Komisji Farmakopei nr 1/2012/1 z dnia 21 maja 2012 1.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupa ekspercka ds. Gceny Prac KF na posiedzeniu w dniu 21 maja 2012 1. ocenila stopien
trudnosci  tekstow podstawowych, monografii ogdlnych i monografii szczegélowych
opublikowanych w Suplementach 7.6 i 7.7 Farmakopei Europejskiej i zgodnie =z
Zarzadzeniem Nr 9 Prezesa Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobéjczych w sprawie wprowadzenia Zasad ustalania wysockosci
honorariéw za opracowywanie tekstow i monografii do Farmakopei Polskiej ustalita




przynaleznos¢ powyzszych tekstéw do odpowiednich klas. Komisja Farmakopei zgadza sie ze
stanowiskiem wyrazonym w powyzszej uchwale Grupy eksperckiej ds. Oceny Prac KF.
Podjgte ustalenia umozliwia prace nad materialami do Suplementu 2013 do Farmakopei
Polskiej wydanie IX.

§ 2.

Uchwala zostala podjeta jednogtosnie /

W glosowaniu brato udziat 6 czionkdéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato sie — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreglié

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 8/2012/9 Z. DNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dzialagjqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produkidw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjezych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§1.

Na podstawie art. 7 ust. 8 ustawy z dnia 18 marca 2011 r. 0 Urzedzie Rejestracji Produkiéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. z 2011 1. Nr 82, poz.
451 ze zm.}) Komisja Farmakopei zatwierdza Uchwale Grupy cksperckiej ds. Monografii
Narodowych Komisji Farmakopei nr 1/2012/1 z dnia 27 marca 2012 r. oraz Uchwate Grupy
eksperckiej ds. Monografii Narodowych Komisji Farmakopei nr 2/2012/2 z dnia 9 maja
2012r.

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Grupa ekspercka ds. Monografii Narodowych KF na posiedzeniach w dniach 27 marca 2012r.
i 9 maja 2012 r. oméwila i zweryfikowala projekty monografii narodowych dla preparatow
galenowych w postaci plynéw i czopkéw oraz monografii substancji pomocniczych, ktore
poddano procesowi nowelizacji. Proces ten obejmowat dostosowanie do wymagan ogélnych i
metodyki Farmakopei Europejskiej/Farmakopei Polskiej IX oraz do wezesniejszych ustalen
ogolnych. Komisja Farmakopei zgadza si¢ ze stanowiskiem wyrazonym w powyzszych
uchwalach Grupy eksperckiej ds. Monografii Narodowych KF. Realizacia podjetych ustalen
umozliwi publikacje tych monografii w Suplemencie 2012 do Farmakopei Polskiej wydanie
IX.




§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymalo sig — 0.

§3.
Uchwala wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skredlié

Ad 7) Zarzadzenie Nr 51 Prezesa Urzedu Rejestracii Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjezych w sprawie okreslenia Trybu wprowadzania zmian i
uzupelnienr do Farmakopei Polskiej umozliwia Komisji Farmakopei wprowadzanie zmian i
uzupetnienn do Farmakopei Polskiej, przed uvkazaniem si¢ kolejnej publikacji FP, jako
Komunikatu Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biob6jczych zamieszczanego na stronie internetowej Urzedu oraz w czasopismie
fachowym ,,Farmacja Polska”. ,

W Projekcie (1) Suplementu 2012 FP IX przekazanym Czlonkom KF do weryfikacji
na poprzednim posiedzeniu zamieszczony zostat dziat ,,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei
Polskiej”. Wybrane zmiany postanowiono wprowadzié¢ do FP przed ukazaniem sig drukiem
tego Suplementu (przewidzianym w listopadzie 2012 r.). Dyrektor Departamentu Farmakopei
Pani Ewa Lecigjewicz-Ziemecka poinformowala, ze zmiany zawarte w tabeli zostaly
wczesnie] uzgodnione 1 zaskceptowane przez specialistow odpowiednich grup eksperckich
KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 9/2012/10 w sprawie zmian do czgsci
podstawowej Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011), o nastepujacej tresci.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPEI
NR 9/2012/10 Z DNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dziatajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerweca 2011 r. w
sprawie Komisji dziolajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produlktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopel postanawia, co nastepuje:

§ 1.

Komisja Farmakopei zatwierdza nizej wymienione zmiany do czgdci podstawowej
Farmakopei Polskiej wydanie IX (FP IX 2011).




mo:Zt:{:; i Strona | Kolumna | Wiersz Jest Powinno byt
rozdziatu
Frotamini 3153 i 9-10 0d | ... chlorowodorki podstawowych chlorowodorki  zasadowych
hydrochloridum gory peptyddw, ekstrahowanych ze peptyddw, ekstrahowanych z mleczu
spermy lub ikry ryb .., lub ikry 1yvb ...
Protamini sulfas 3154 u 10~11 od | ... siarczany podstawowych ... siarczany zasadowych peptyddw,
dotu peptydoéw, ekstrahowanych ze ekstrahowanych z mleczn lub ikry
spermy lub ikry ryb ... rvb ...
Wykaz dawek 3613 | 3-6(w 10od roziwdr 0,2% wykresla sig
substancfi czynnych tabeli) dotu
(Hydro-
genii
peroxi-
dum 30
per
centum)
3613 3—-6(w | 9oddot: na skére 3% na skéreg
tabeli) (Hydro- | na blony $luzowe rozcieniczenie 1:10 | na blony gluzowe rozcieficzenie 1.2
genii
peroxi-
dum 3
per
centumnt)
3621 5-6(w | 8oddolu | dawki maksymalne jednorazowe dawki maksymalne jednorazowe
tabeli) (Methyl- | (kolumna 5 w tabeli) (kolumna 5 w tabeli}
phenidati 0,018 0,036
hydro-
chlori- | dawki maksymalne dobowe dawki maksymalne dobowe
dun) {kolumna 6 w tabeli} {kolumna 6 w tabeli)
0,036 0,072
3637 3—-6(w | 4o0dgbry ma$é, zasypka, zawiesina maséé, zasypka, zawiesina
tabeli} (Sulfur 5,0% — 10,0% 5,0% ~ 30,0%
ad usum
exter-
Hum)

§2.

Na podstawie Zarzadzenia Nr 51 Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojezych w sprawie okreslenia Trybu wprowadzania
zmian i uzupetnien do Farmakopei Polskiej Komisja Farmakopei wnioskuje o wprowadzenie
powyzszych zmian w Komunikacie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych na stronie internetowej Urzedu oraz w
czasopi$émie fachowym ,,Farmacja Polska”.

Uzasadnienie zajetego stapowiska:

Powyzsze zmiany do FP IX 2011 zostaly zamieszczone w Projekcie (1) Suplementu 2012 FP
IX (dzial ,Zmiany i uzupelnienia do Farmakopei Polskiej™), przekazanym na posiedzeniu
Komisjt Farmakopei w dniu 21 maja 2012 r. Publikacja tego Suplementu planowana jest w
listopadzie 2012 r. W opinii Komisji Farmakopei charakier powyzszych zmian uzasadnia
zastosowanie trybu publikacjii w Komunikacie Prezesa Urzedu, przed opublikowaniem
Suplementu 2012 FP IX.



§ 3.

Uchwata zostala podjeta jednoglosnie /

W glosowaniu bralo udziat 6 cztonkéw Komisii.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato si¢ — 0,

§ 4.
Uchwala wchodzi w Zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skregdlié

Ad 8) W zwiazku z przypadkiem uzycia w produkcie leczniczym krzemionki do
uzytku stomatologicznego (Silica ad usum dentalem (1562)) jako substancji pomocniczej w
tabletkach, Wydziat Oceny Dokumentacji Chemicznej, Farmaceutycznej i Biologicznej
Urzedu Rejestracii zwrocit sie z prosba o zajgcia stanowiska w powyzZszej sprawie.

Komisja Farmakopei wyrazita swoje stanowisko w sprawie stosowania krzemionki do
uzytku stomatologicznego jako substancji pomocniczej w tabletkach, przygotowane z
udzialem Czlonkdw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekow Aptecznych KF, w Uchwale
nr 11/2012/12, o nastepujacej tresei.

UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE]
NR 11/2012/12 Z DNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziolajqcych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopei postanawia, co nastepuje:

§ 1.

W zwiazku z pros’bé; Wydzialu Oceny Dokumentacji Chemicznej, Farmaceutycznej i
Biologicznej Urzedu Rejestracii o stanowisko w sprawie mozliwoéci stosowania w tabletkach
krzemionki do wuzytku stomatologicznego, Komisja Farmakopei stwierdza, ze nie jest
dopuszezalne zamienne stosowanie krzemionki do uzytku stomatologicznego (Silica ad usum
dentalem, 1562) 1 krzemionki koloidalnej (Silica colloidalis anhydrica, 0434; Silica
colloidalis hydrica, 0738; Silica hydrophobica colloidalis, 2208). Krzemionka do uzytku
stomatologicznego przeznaczona jest tylko do stosowania zewnetrznego, z wyraZnym
wskazaniem na jej gléwne zastosowanie jako substancja {cierajgca. Nie moze by¢ uzyta do
produkcji tabletek. Wprowadzenie do tytulu jej przeznaczenia (tj. ad usum dentalem) stanowi
wyrazne ograniczenie stosowania.




Uzasadnienie zajetego stanowiska:

Farmakopea Eurcopejska, a za nig Farmakopea Polska zawierajg cztery monografie dwutlenku
krzemu: Silica ad usum dentalem, 1562; Silica colloidalis anhydrica, 0434, Silica colloidalis
hydrica, 0738, Silica hydrophobica colloidalis, 2208. Jak nazwa wskazuje, pierwsza z nich
dotyczy krzemionki do zastosowan dentystycznych. Zastosowanie krzemionki koloidalnej w
technologii produktéw leczniczych jest bardzo duze, zaréwno w stalych, jak i péistatych lub
ptynnych postaciach leku. Jest to jeden z najczesciej stosowanych skladnikéw tabletek, w
ktéorych pelni funkcje substancii smarujacej. Do innych zastosowan niz dentystyczne
przeznaczona jest krzemionka koloidalna opisana w trzech pozostalych monografiach
(krzemionka koloidalna). Monografie te nawet zawieraja opis dodatkowych badan, w dziale
., Wiasciwosci funkcjonalne”, ktore mozna przeprowadzi¢, aby potwierdzi¢ przydatnosé
substancji do zastosowania jako substancji smarujacej. Tymczasem w monografii Silica ad
usum dentalem, 1562 w tym dziale znajduje si¢ opis badania przeznaczonego do kontroli
whasciwodci krzemionki uzytej jako substancja Scierajgca.

Najwazniejsze réznice pomiedzy jakodcig obu typoéw krzemionki zawierajg sie jednak w jej
czystosci — w krzemionce do uzytku stomatologicznego dopuszeza si¢ nawet 6% substancji
nieidentyfikowanych jako Si0,, 0,3% chlortkéw, pozostatos$é po prazeniu 25,0%, a pH od 3,2
do 8,9. W przypadku krzemionki przeznaczonej do stosowania w stalych doustnych
postaciach leku jako substancja smarujaca wartosci te wynosza odpowiednio: co najmnie]
99% Si0s, 250 pg/g chlorkéw, 5,0% straty masy po prazeniu, pH od 3,5 do 5,5. Wskazuje to,
poza réznicami strukturalnymi czastek, na réznice pod wzglgdem czystosci chemicznej.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednogtoénie /

W glosowaniu brato udziat 6 cztonkéw Komisji.

Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato si¢ — 0.

§3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* niepotrzebne skreélié

Ad 9) W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem przez EDQM w wersji
elektronicznej Standard Terms nowych lub znowelizowanych pozycji nazewnictwa postaci
leku, dréog podania i opakowan, na niniejszym posiedzeniu zostal przekazany projekt
uchwaly, w ktore] zamieszczono, przygotowane przez Departament Farmakopei,
polskojezyczne wersje wprowadzonych w ostatnim okresie terminéw. Propozycie te zostaly
zaakceptowane przez Czionkow Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku 1 Lekéw Aptecznych KF.

Komisja Farmakopei podjeta Uchwale nr 10/2012/11 w sprawie uzupelnien do
wydawnictwa EDQM Standard Terms, o nastepujacej tresci.




UCHWALA KOMISJI FARMAKOPE!
NR 16/2012/11 Z BDNIA 25 CZERWCA 2012 R.

Dzialajac na podstawie § 8 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 29 czerwca 2011 r. w
sprawie Komisji dziatajacych przy Prezesie Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Dz. U. Nr 159, poz. 953), Komisja
Farmakopel postanawia, co nastepuje:

§1.

Komisja Farmakopei zatwierdza polskojezyczna wersje nizej wymienionych nowych
terminéw standardowych postaci leku, drég podania i opakowad zawartych w wersji
elektroniczne] Standard Terms:

Terminy standardowe postaci leku

Concentrate for oral suspension — Koncentrat do sporzadzania zawiesiny doustnej
Impregnated plug —~ Wkiad nasycony

Solution for cardioplegia — Roztwor do kardioplegii

Sublingual spray, emulsion — Aerozol podjezykowy, emulsja

Sublingual spray, solution — Aerozol podjezykowy, roztwor

Sublingual spray, suspension — Aerozol podjezykowy, zawiesina

Terminy standardowe opakowan

Multidose container with metering pump — Pojemnik wielodawkowy z pompka dozujacs

$.aczone terminy standardowe
Inhalation vapour, impregnated plug ~ Wkiad nasycony do sporzadzania inhalacji parowej

Uzasadnienie zajetego stanowiska:

W zwiazku z systematycznym zamieszczaniem w wersji elektronicznej Standard Terms
nowych lub zmienionych pozycji nazewnictwa postaci leku, drég podania i opakowan,
przygotowane zostaly przez Departament Farmakopei polskojezyczne wersje ww. terminéw,
zweryfikowane drogg korespondencyjna przez Czlonkéw Grupy eksperckiej ds. Postaci Leku
i Lekéw Aptecznych KF. Nazewnictwo zostanie wprowadzone przez upowazniony do tego
Departament Farmakopei, do wersji elektronicznej powyzszego wydawnictwa, za$ na stronie
internetowej Urzgdu Rejestracji zamieszczona zostanie odpowiednia informacja.

§ 2.

Uchwata zostata podjeta jednoglosénie /

W glosowaniu brato udziat 6 czlonkéw Komisji.




Glosy za - 6, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Glosy przeciw - 0, w tym glos Przewodniczacego Komisji*
Wstrzymato sie — 0.

§ 3.
Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjecia.

* piepotrzebne skredli¢

7 uwagi na ustalony harmonogram prac zwigzanych z publikacig Suplementu 2012 ¥P
IX Dyrektor Departamentu Farmakopei Pani Ewa Leciejewicz-Ziemecka zwrécila si¢ z
prosba o systematyczne przekazywanie ewentualnych uwag do materiatu, przekazanego na
poprzednim posiedzeniu, Projektu (1) Suplementu 2012 FP IX. Uwagi te zostana
przedstawione na zaplanowanym w dniu 4 wrzes$nia 2012 r. posiedzeniu Komisji Farmakopei.

Na zakonczenie posiedzenia Przewodniczacy Komisji Farmakopei Dr Wojciech
Giermaziak podzickowal obecnym za udzial w posiedzeniu.

PRZEWODNICZACY
KOMISJ! FARMAKOPE!

Pr:n. przyr. Wepem Glormazisk
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