SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
825 08 Bratislava 26, Kvetna 11, tel.: 507 01 130, 507 01 185

Zapisnica z 10. zasadania Predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 11. 6. 2015

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynarov4, CSc., PharmDr. P.
Hoffman, PhD.

Prizvani: prof. Ing. M. Nagy, CSc., Ing. E. Tarabkova, PharmDr. E. Rezuchova

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Kontrola uznesent

Informécia o doplneni 1. ¢asti SFK, ktord bola odovzdana na MZ SR

Sprava z valida¢nej $tadie pre pripravok Solutio acidi salicylici oleosa
Informacia o postupe prac na pripravkoch Suspensio zinci oxidi ethanolica a
Suspensio zinci oxidi oleosa

Navrh a prerokovanie obsahu 2. ¢asti SFK

Rozne

8. Schvalenie zadverov

b
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1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. D.
Grancai. Informoval pritomnych o personalnych zmenach na Liekopisnom oddeleni
a privital PharmDr. Hoffmana, PhD. vo funkcii tajomnika SLK. Dr. Hoffman navrhol
zmenu 6. bodu programu (Navrh a prerokovanie obsahu 2. ¢asti SFK) s odévodnenim,
ze vzhl'adom na sucasny stav a obsah prvej casti SFK odportca prerokovat’ tento bod
ako cast’ Rastlinné drogy.

2. Kontrola uzneseni



9.3.7.2,9.3.7.3.9.3.7.6.,9.3.7.8. - splnené
9.5.7.1. - 9.5.7.4. — splnené

3. Informacia o doplneni 1. ¢asti SFK, ktora bola odovzdana na MZ SR

Tajomnik SLK informoval pritomnych o doplneni 1. ¢asti SFK, ktora bola odovzdana
na MZ SR v novembri 2014.

53 c¢lankov liekov, 7 ¢lankov infznych roztokov a 19 ¢lankov lieCiv, pomocnych
latok a medziproduktov, ktoré boli uverejnené v prvom vydani SFK, bolo
podrobenych revizii v spolupraci s odbornikmi SUKL aj externymi spolupracovnikmi.
Bola zrevidovana cast’ Mikrobiologicka Cistota podl'a aktualnych poziadaviek Ph. Eur.
Do jednotlivych monografii IPL a HPL bola doplnena informacia o farmakologickej
skupine. Po ukonéeni a vyhodnoteni valida¢nej S$tadie bola do SFK zaradena aj
monografia druhého IPL Solutio acidi salicylici oleosa. Uvedené monografie spolu
S vybranymi tabul’kami boli doplnené do 1. ¢asti SFK. Doplnent verziu SFK dostali
pritomni elektronickou poStou. Druhé vydanie SFK je v sucasnej dobe na
medzirezortnom pripomienkovom konani.

Prof. Nagy vzniesol pripomienku, Ze Gdaje o davkach rastlinnych drog v Tabulkach
VI a VII nie su vsualade s HMPC monografiami pre registrované pripravky. Dr.
Hoffman zddvodnil uvedené davkovanie tym, ze tato tabulka sluzi na kontrolu
davkovania liekov pripravovanych v lekarfiach. Udaje boli porovnavané aj s Ceskym
liekopisom, kde je v podstate totozné davkovanie. Zc¢astneni zvazovali moznost
vynatia davkovania rastlinnych drog z predloZzeného navrhu SFK a jeho nahradenie
odkazom na HMPC monografie na strdnkach EMA.

4. Sprava z valida¢nej Studie pre pripravok Solutio acidi salicylici oleosa

Ing. Tarabkova predniesla spravu z valida¢nej stadie pripravku Solutio acidi salicylici
oleosa. Na zaklade vysledkov validacnej stadie Ing. Tarabkova navrhla zmenu
teplotného rozmedzia na rozpustanie kyseliny salicylovej (80°C az 90°C) namiesto
povodného navrhu (75°C az 95°C) a navrhla opravit’ text Stanovenia obsahu kyseliny
salicylovej.

Skratent spravu z validacie dostali pritomni elektronickou postou v predstihu.
K prednesenej sprave nemali zGi€astneni pripomienky.

5. Informacia o postupe prac na pripravkoch Suspensio zinci oxidi ethanolica a
Suspensio zinci oxidi oleosa

Ing . Tarabkova a Dr. Hoffman informovali 0 zamere pokracovat’ v priprave novych
monografii SFK: Suspensio zinci oxidi ethanolica a Suspensio zinci oxidi oleosa.
V prvej faze bude vypracovany plan spotreby vstupnych surovin. Na stretnuti
pracovnej skupiny sa prediskutujii terminy a plan validacie. Predpokladané ukoncenie
valida¢nej Stadie je do konca roku 2015.



6. Navrh a prerokovanie ¢asti Rastlinné drogy

Zucastneni prerokovali navrh Casti Rastlinné drogy (povodny névrh: 2. ¢ast' SFK),
ktory dostali elektronickou postou.

Prof. Grancai pripomenul, ze v ramcii revizie monografii rastlinnych drog boli z SFK
vyradené tie rastlinné drogy, ktoré maja vlastnt monografiu v Ph. Eur. Dr. Hoffman
upozornil, ze podl'a Vyhlasky ¢. 129/2012 Z.z. o poziadavkéach na spravnu lekarenska
prax lekarne nemaju povinnost’ mat" Eurdpsky liekopis, ale iba SFK (§ 37). V pripade
odkazu v SFK na Europsky liekopis tak nastava zmitoc¢na situacia, ktora by sa mohla
vyrieSit opdtovnym zaradenim najCastejSie pouzivanych rastlinnych drog do SFK.
Prof. Nagy namietol, ze v pripade zaradenia prekladov monografii Ph. Eur. by vznikol
nesulad , nakol’ko eurdpske monografie st vypracované omnoho podrobnejsie .

Dalej bola diskutovana otazka zaradenia monografii ¢ajovin. Predseda SLK vyjadril
stihlas so zaradenim 6 monografii do druhého vydania SFK. Stupeni rozdrobnenia
rastlinnych drog je v navrhu uvadzany podl'a CSL 4, ked’Ze tieto sitd sa v sii¢asnosti
stale pozivaju. Na zostladenie s Ph. Eur. je do SFK zaradena tabulka Sita, ktora
porovnava jednotlivé hustoty sita v SFK a Ph. Eur. Prof. Nagy navrhol zaradit’ do SFK
samostatny subor, ktory bude obsahovat davkovanie rastlinnych drog podla
europskych monografii pre rastlinné drogy a pripravky. Vo vSeobecnej Casti buda
uvedené analytické metody, ktoré sa pozivaju v jednotlivych monografiach. Dr.
Hoffman otvoril diskusiu o potrebe a povinnosti lekarni vykonavat’ skusky totoznosti
rastlinnych drog a 0 vymedzeni konkrétnych skusok, ktoré by lekarne boli povinné
robit’. Sti€asne je potrebné brat’ do Gvahy pristrojové vybavenie lekarni.

7. Rozne

Dr. Hoffman predniesol navrh, aby sa do SFK zaradili aj kritéria hodnotenia kvality
pre niektoré homeopatické pripravky, ked’ze st beznou sucast'ou sortimentu lekarni.
Pritomni nemali k ndvrhu namietky.

8. Schvalenie zaverov

10.3.8.1. Predsednictvo SLK berie na vedomie informaciu 0 doplneni 1. ¢asti SFK.

10.3.8.2. Predsednictvo SLK uklada zistit' moznosti vynatia davkovania rastlinnych
drog z Tabuliek VI a VII.

T.: do ukondenia MPK Z.: Dr. Hoffman

10.4.8.3. Predsednictvo SLK schval'uje Spravu z valida¢nej $tadie Solutio acidi
salicylici oleosa.

10.4.8.4. Predsednictvo SLK ukladé zapracovat’ navrhované zmeny do textu
monografie.

T.: do ukoncéenia MPK Z.: Dr. Hoffman

10.5.8.5. Predsednictvo SLK ukladé zvolat’ pracovnu skupinu a dohodntt’ terminy
vypracovania Planu validacie pre nasledujuce IPL.
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T.: 30.06.2015 Z.: Dr. Hoffman

10.5.8.6. Predsednictvo SLK ukladé vypracovat’ plan spotreby vstupnych surovin na
valida¢nu $tadiu.

T.: 30.06.2015 Z.. Ing. Tardbkova, Mgr. Mlynarova

10.6.8.7. Predsednictvo SLK schval'uje navrh casti Rastlinné drogy, zaroven uklada
pripravit novy navrh podl'a vznesenych pripomienok pre schvalenie predsednictvom
SLK.

T.: do zasadania predsednictva SLK Z.: Dr. Hoffman

10.6.8.8. Predsednictvo SLK ukladé vypracovat’ dokument, ktory bude obsahovat’
davkovanie rastlinnych drog podl’a europskych monografii pre rastlinné drogy
a pripravky.

T.: priebezne Z.: prof. Nagy

10.7.8.9. Predsednictvo SLK ukladé pripravit’ navrh casti Homeopatické pripravky pre
schvalenie predsednictvom SLK.

T.: do zasadania predsednictva SLK Z.: Dr. Hoffman

Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
V. T.

Zapisal: 18. 06. 2015 PharmDr. Peter Hoffman, PhD.



