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

Zapisnica z 8. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dia 12. 12. 2019

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.

ReZuchova, Mgr. 1. Golabova, RNDr. J. Janoskova, Mgr. O. Kacmarova, Mgr.
R. Kovacova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., PharmDr. D. Matusova, CSc.,
Mgr. M. Mlynérova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova,
PhD., Ing. E. Tarabkovd, doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD., RNDr. E. Truplova,
CSc.

Prizvané: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., L. Galovicova
Ospravedlneni: doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., PharmDr. M. Subova, PhD., PharmDr. V.

Sulavikova, PharmDr. L. Cernuskova, CSc. (prizvand)

Program:

1.

NoakowhE

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Informécia o zasadaniach Eurdpskej lickopisnej komisie
Plén uloh na rok 2020

Diskusia

Schvalenie zaverov

Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril aviedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. Grancai.
Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

Nik z pritomnych nedeklaroval potencialny konflikt zaujmov k predloZzenému programu.

3. Kontrola uzneseni

Podrla planu prace na rok 2019 jednotlivi ¢lenovia SLK obozndmili komisiu s vypracovanymi
ulohami a SO stavom rozpracovanosti.



Validacia stanovenia obsahu ucinnej latky pre navrhovany ¢lanok SFK Solutio
mentholi ethanolica 1%, 10% - vykonanie valida¢nych merani v obidvoch zucastnenych
laboratériach (SUKL a FaF UK)

Informovala Ing. Tarabkova a Mgr. Mlynarova

Clenky pracovnej skupiny predniesli stru¢nd spravu z validacie metody stanovenia obsahu
ucinnej latky. Spektrofotometricka metoda na kontrolu obsahu levomentolu individualne/
hromadne pripravovanom lieku vychadzala z metody publikovanej v Metodickom vestniku
SUKL ¢. 12/1981. Navrhla sa modifikovand metéda spektrofotometrie vo viditelnej oblasti
spektra pri vinovej dizke 547 nm oproti 530 nm porovnanim absorbancie vzorky a §tandardu
po vyfarbeni s dimetylaminobenzaldehydom v prostredi H2SOa. Ako pilotné laboratorium
bolo urc¢ené laboratorium katedry farmaceutickej chémie FaF UK (doc. Sykorova) a ako druhé
laboratorium sekcie laboratérnej kontroly SUKL (pod vedenim Dr. Janokovej). Na validaciu
metddy stanovenia lieCiva bola pouzitd 10% modelova vzorka pripravovaného lieku.

Ziskané vysledky vyhoveli navrhovanym akceptaénym kritéridm validaénych charakteristik.
Spektrofotometricki metédu stanovenia levomentolu pre navrhovanu monografiu Solutio
mentholi ethanolica 10%, resp. 1% do Slovenského farmaceutického kodexu preto mozno
povazovat za vhodnu.

Na zaklade spravy z validacie metddy stanovenia lie¢iva v pripravovanom lieku bol navrh
¢lanku SFK predlozeny na schvélenie liekopisnej komisii.

Validacia stanovenia obsahu ucinnej latky pre navrhovany ¢lanok SFK Solutio
methylrosanilinii chloridi - spektrofotometricka metoda
Informovala Ing. Tarabkova a Mgr. Mlynarova

Valida¢nej Stadie s pouzitim metody spektrofotometrie sa zcastni laboratérium katedry
farmaceutickej chémie FaF UK a laboratérium sekcie laboratornej kontroly SUKL.
V jesennych mesiacoch prebehlo posudenie navrhovanej metody a planu validécie na katedre
farmaceutickej chémie (doc. Sykorova). V r. 2020 sa vykonaju valida¢né merania.

Revizia a aktualizacia prekladov nazvov c¢lankov Eurépskeho liekopisu - ukoncenie
revizie slovenskych prekladov
Informovala doc. Sedlarova

V uplynulom roku prebehlo druhé kolo revizie Zoznamu monografii Europskeho liekopisu
(slovenské preklady) podla aktudlnych pravidiel nazvoslovia. Pri praci na zozname pracovna
skupina aplikovala odporu¢ania doc. RNDr. M. Putalu, PhD., ktory je ¢lenom Nazvoslovnej
komisie SAV a SNK IUPAC. Clenka pracovnej skupiny Ing. Horakova mala v septembri
2019 prednasku pre posudzovatel'ov a koordinatorov sekcie registracie, nakol’ko zmeny sa
budu tzko dotykat’ nazvov lieciv a pomocnych latok v registratnej dokumentacii. V oktobri



vystupila s prednaskou aj na fore SARAP (Slovenska asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej
regulacie), kde tiez informovala o pripravovanych zmenach. Zmeny v ndzvoslovi budu
zavadzané postupne. Tato uprava suvisi aj so zavedenim systému SPOR, ktorého cielom je
zjednotenie a spristupnenie informéacii v databaze udajov o lieckoch v ramci celej Eurdpskej
unie. Zoznam monografii 10. vydania Eurdpskeho liekopisu (latinské, anglické a slovenské
nazvy) je uverejneny aj na webovej stranke SUKL.

Revizia skusok totoznosti - pokracovanie v druhej revizii
Informovala Dr. ReZuchova

Druhd revizia sktSok totoznosti lieCivych a pomocnych latok v SFK prebieha z hladiska
materidlno-technického vybavenia lekarni. Uskutociiuje sa v spolupraci s odbornikmi zo SZU
(Dr. Cernuskova). V stlasnosti si zrevidované skusky totoznosti u 84 lie¢ivych
a pomocnych latok.

Aktualizacia zoznamu monografii pre SFK na ziklade prieskumu v lekariniach
Informovala Dr. Wiesner

Nadviazali sme spolupracu so sekciou nemocni¢nych lekarnikov SLeK, vramci ktorej
prebicha prieskum individudlne ahromadne pripravovanych liekov Vv nemocni¢nych
lekarnach (najcastejSie pripravované lieky a lieky pripravované v najvacsich mnozstvach).
Vysledkom spoluprace boli poskytnuté receptury, SPP, analyza a vyber novych ¢lankov do
SFK.

Na zéklade vyhodnotenia doterajSich informacii pracovné skupina navrhuje ako prvu zaradit’
do pracovného programu monografiu Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % p,o.
V druhom polroku boli vykonané predbezné orientané merania potenciometrického
stanovenia lieCiva v tomto roztoku. Na prevereni detailov metédy pracovalo laboratorium
oddelenia fyzikalno-chemickych metéd Sekcie laboratornej kontroly SUKL a v stiéasnosti
pracuje aj laboratorium katedry farmaceutickej chémie FaF UK. V prieskume sa bude
pokracovat’ aj v nasledujucom roku.

\lypracovanie usmernenia o ¢ase pouZiteI’nosti liekov pripravovanych v lekarinach -
vyhl'adanie dostupnych informacii v literatire
Informovala Dr. ReZuchova

Na 7. zasadani bol schvaleny navrh na vypracovanie usmernenia o ¢ase pouzitel'nosti lieckov
pripravovanych v lekarnach, ktory podalo oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva.
V prvom Stvrtroku 2019 sa prace sustredili na vyhl'adanie dostupnych informacii v literatare.
Lickopisné oddelenie zhromazdilo udaje 0 pouzitelnosti z roznych odbornych zdrojov
(Europsky liekopis, 9. vydanie, Cesky lékopis 2017, DAC/NRF 2016, Practical
Pharmaceutics, SFK 2015, LEK-5 verze 8, Praescriptiones Pharmaceuticae92). Zo ziskanych



informacii pripravilo pracovny dokument, ktory predostrelo na pripomienkovanie ¢lenom
liekopisnej komisie, ktori sa Specializujt v oblasti lekarenstva (Mgr. Kacmarova,, Dr.
Sulavikova, Dr. MatuSové, Dr. Subova, Dr. Truplovd) a d’alSim externym odbornikom (Dr.
Cernuskova, doc. Fulmekova). Clenovia komisie v ramci diskusie vyjadrili svoje postrehy
a skusenosti s uchovavanim liekov pripravovanych v lekariiach. Cas pouZitelnosti ovplyviiuje
aj pouzity obal, preto tam, kde je to moZné, treba uviest aj spdsob uchovavania. Dalej
upozornili na potrebu poudit pacienta o spravnom uchovavani lieckov v domacnosti.
Diskutovali aj 0 moznostiach overenia stability lickov na pracoviskach farmaceutickej fakulty.
Na dokumente sa bude d’alej pracovat’.

Errata SFK 2015 - zistit' moznosti uverejnenia z pravneho hl'adiska
Informovala Dr. Wiesner

SUKL zodpoveda za vypracovanie a spravnost obsahu SFK, ale vydava ho Ministerstvo
zdravotnictva SR formou Vestnika. Liekopisné oddelenie preto zistovalo moznosti
uverejnenia errat na webovej stranke SUKL.

Podl'a vyjadrenia pravneho oddelenia SUKL jedinou pravne relevantnou moznostou je
uverejnenie errat pri dalSom vydani SFK. KedZe Slovensky farmaceuticky kodex je vydany
Ministerstvom zdravotnictva v tlatenej forme, errdta moze vydat’ len MZ v tlaenej forme, nie
SUKL na svojej webovej stranke.

4. Spolupraca v ramci ¢lenstva v Eurdépskej liekopisnej komisii (ELK)

Dr. Wiesner informovala komisiu 0 zaveroch 165. zasadania ELK a Mgr. Kovacova o praci
skupiny 15V (veterinarne s€ra a vakciny). Prof. Nagy stru¢ne informoval o zasadani komisie
pre rastlinné licky (HMPC) v rdmci EMA.

5. Plan tuloh na rok 2020
Predniesla Dr. Rezuchova
1. Sol. methylrosanilinii chloridi — ukoncenie validacie spektrofotometrickej metody
2. Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % p,0. plan validacie, validaéné merania
3. Vypracovanie zoznamu novych monografii pre SFK na zéaklade prieskumu v lekarnach

4. Zapracovanie pripomienok c¢lenov do usmernenia o c¢ase pouzitelnosti liekov
pripravovanych v lekariiach

5. Ukoncenie druhej revizie skiSok totoznosti

6. Diskusia
Pritomni diskutovali o jednotlivych bodoch v navrhovanom plane tloh



7. Schvalenie zaverov:

SLK schval'uje
- Spravu o ¢innosti SLK
- Navrh monografie Solutio mentholi ethanolica 1%, 10%
- Slovenské preklady nazvov monografii Europskeho liekopisu, 10. vydanie
- Plan prace na rok 2020
SLK berie na vedomie:
- Stav rozpracovanosti jednotlivych uloh

prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
predseda Slovenskej liekopisnej komisie

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

V Bratislave, 10.1.2020



