SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 5. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 1. 12. 2016

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Mostenicka, MSc., PharmDr. V.
Sulavikova, Mgr. O. Ka¢marova, Mgr. Rendta Kovacova, prof. RNDr. M.
Kuzelova, CSc., PharmDr. D. MatuSové4, PhD., Mgr. M. Mlynarova, CSc.,
prof. Ing. M. Nagy, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., PharmDr. M.
Subova, PhD., Ing. E. Tardbkova, RNDr. E. Truplova, CSc.

Ospravedlneni: doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., Mgr. I. Golabova, RNDr. J. Janoskova, doc.
PharmDr. T. Tesaft, PhD.

Prizvané: doc. RNDr. Magdaléna Fulmekové, CSc., PharmDr. Erika ReZuchova, Lea
Galovicova

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. D. Grancai.
Program bol schvéleny bez pripomienok.

Predseda v uvode privital novych ¢lenov SLK:

- tajomnicku PharmDr. E. Mostenicku, MSc, ktord je zaroveit vedlcou liekopisného
oddelenia
- ¢&lenku PharmDr. V. Sulavikova

Zaroven informoval, Ze bolo zrusené ¢lenstvo nasledujucich odbornikov:

- PharmDr. Peter Hoffman, PhD. (z dovodu ukonéenia pracovného pomeru)
- Mgr. V. AstaloSové (z dévodu odchodu do déchodku)
- PharmDr. Z. Cemicka (z dovodu odchodu do dochodku)

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

Nikto z pritomnych nedeklaroval potencialny konflikt zdujmov k predloZenému programu.



3. Sprava o ¢innosti SLK

Dr. Rezuchova struéne zhrnula Spravu o ¢innosti SLK od 4. zasadnutia SLK, ktort vietci
¢lenovia dostali elektronicky pred zasadanim.

Informovala o postupe prac na revizii skusok totoznosti v Prilohe ¢. 2 Slovenského
farmaceutického kodexu a o vypracovani troch monografii: Suspensio zinci oxidi oleosa,
Suspensio zinci oxidi ethanolica a Solutio tannini ethanolica. VSetky monografie boli zaslané
¢lenom na pripomienkovanie a pripomienky boli zapracované do navrhu monografii. Podla
planu prace na rok 2016 povereni ¢lenovia SLK pracovali na tabulkdch do Slovenského
farmaceutického kodexu. Jednotlivo informovali o stave prace v d’alSom bode programu.

4. Prezentacie ¢lenov SLK k vypracovanym tuloham
Jednotlivi ¢lenovia SLK oboznamili komisiu s vypracovanymi tlohami:

4.1. Validacia metddy stanovenia obsahu ucinnej latky v pripravkoch Suspensio zinci
oxidi oleosa a Solutio tannini ethanolica (Ing. Tardbkova, Mgr. Mlynarova)

4.2. Tabulka pomocnych latok s vyznadenim ich mozného pouzitia v liekovych
formach (Dr. Matugova, Dr. Subova)

Dr. Subova upozornila, Ze niektoré pomocné latky maju aj lie¢ivé u¢inky. Mgr. Mlynarova
odporucila tuto skutocnost’ uviest’ v tabul’ke.

4.3. Tabul'ka lieciv na pripravu IPL s prehl'adom rozpustnosti (doc.Sedlarova)
4.4. Tabulka davkovania rastlinnych drog (prof. Nagy)

Dévkovanie rastlinnych drog bolo vypracované podla HMPC monografii, ktoré schvalila
EMA

5. Plan uloh na rok 2017
Tajomnicka predniesla plan tloh na rok 2017:

5.1. Spracovanie tabuliek, ktoré¢ vypracovali ¢lenovia SLK

5.2. Ukoncenie prvej revizie skuSok totoznosti 3. skupiny podl'a dostupnych liekopisov
a odbornej literatury

5.3. Druha revizia skisok totoznosti lie¢iv a pomocnych latok
Na zéklade Zoznamu pomocnych atU€innych latok pouzivanych v lekarnach

liekopisné oddelenie pripravilo sthrn skusok totoznosti , ktoré sme prevzali z Ph. Eur,
SFK, BP, OA spolu s komentdrom prof. Suberta, Mgr. Astalosovej a Dr. Sulavikovej
k jednotlivym skaskam. Dalsie spracovanie sku$ok totoznosti bude zahffiat vyber



metod, ktoré st najvhodnejSie pre lekarne z hl'adiska ich materialno-technického
zabezpecenia.

5.4. Pokracovat v priprave a validaciach monografii IPL
Vypracovanie a validdcia stanovenia obsahu uc¢innej latky v monografii Solutio
methylrosanilinii chloridi (gravimetrické stanovenie)

5.5.Vypracovanie tabul’ky silne a vel'mi silne €¢innych latok pre SFK
Potreba vypracovania tabul’ky vyplynula z prieskumu nazorov v kontrolnych
laboratoridch.

6. Informacia o 156. zasadani Europskej liekopisnej komisie

Tajomnic¢ka informovala o 156. zasadani Eurdpskej lickopisnej komisie (ELK), ktoré sa
konalo 22. - 23. 11. 2016 v Strasburgu (EDQM). Mgr. Kovaéovéa informovala o praci
v ramci pracovnej skupiny 15V.

7. Rozne

Predseda informoval o zmenach v zlozeni slovenskej delegacie v Eurdpskej liekopisnej
komisii (ELK):
- boli zruSené nominacie troch ¢lenov:

o PharmDr. Desana MatuSova, PhD. (na vlastnu Ziadost’)

o Mgr. Jana Kmecova (na zéklade ukoncenia pracovného pomeru)

o PharmDr. Peter Hoffman, PhD. (na zéklade ukoncenia pracovného pomeru)
Byvalym ¢lenom ELK pod’akoval za ich prinos pre pracu Europskej liekopisnej komisie.

- novovymenovanou ¢lenkou ELK je PharmDr. E. Mostenicka, MSc.

Predseda vyzval pritomnych, aby navrhli nominacie ¢lenov do pracovnych a expertnych
skupin ELK.

Tajomnicka podala informaciu o novych arevidovanych monografidch v aktudlnom
vydani Pharmeuropa (28.4) a moZnosti pripomienkovania do 31. decembra 2016.

Dr. Rezuchové informovala, Ze 1. januara 2017 vstapi do platnosti 9. vydanie Eurépskeho
liekopisu. Pod’akovala ¢lenom, ktori spolupracovali pri konzultaciadch terminoldgie lieciv,
pomocnych latok a liekovych foriem.

8. Schvalenie zaverov a monografii

SLK schval'uje:

5.8.3.1 Monografie Suspensio zinci oxidi oleosa, Suspensio zinci oxidi ethanolica a Solutio
tannini ethanolica

5.8.5.1 Dal3ie spracovanie tabuliek, ktoré predlozili &lenovia SLK (lickopisné oddelenie)
5.8.5.2 Ukoncenie prvej revizie skusok totoznosti 3. skupiny (liekopisné oddelenie)
5.8.5.3 Druha revizia skuaSok totoZznosti lie¢iv a pomocnych latok
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5.8.5.4 Vypracovanie a validaciu stanovenia obsahu t¢innej latky v monografii
Solutio methylrosanilinii chloridi (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova v spolupraci

s kontrolnymi laboratoriami)

5.8.5.5 Vypracovanie tabul’ky silne a vel'mi silne u¢innych latok pre SFK (Dr. Matusova
v spolupraci s liekopisnym oddelenim).

SLK berie na vedomie informéciu o novych a odvolanych ¢lenoch SLK a ELK.

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.I.

Zapisala: PharmDr. Elena Mostenicka, MSc.

Dna: 8. 12. 2016



