SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 6. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 5. 12. 2017

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Mostenicka, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, Mgr. 1. Golabova, RNDr. J. Janoskova, Mgr. O. Kacmarova, Mgr.
R. Kovacova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., PharmDr. D. Matusova, PhD.,
Mgr. M. Mlynarové, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., PharmDr. M.
Subova, PhD., PharmDr. V. Sulavikova, Ing. E. Tarabkovd, doc. PharmDr. T.
Tesaf, PhD., RNDr. E. Truplova, CSc.

Ospravedlneni: doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., prof. Ing. M. Nagy, CSc.

Prizvana: L. Galovi¢ova

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zadujmov

Sprava o ¢innosti - kontrola uzneseni

Spolupraca pri vypracovani SFK

Plan uloh na rok 2018

Informécia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
Roézne

Schvalenie zaverov
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1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

Predseda v tivode informoval o zmenach v zloZeni Slovenskej liekopisnej komisie: riaditel’ka
ustavu menovala do funkcie podpredsednicky SLK PharmDr. E. Mostenicku, MSec, ktord je
zarovenn veducou liekopisného oddelenia ado funkcie tajomnicky SLK PharmDr. E.
Rezuchovii.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov
Nikto z pritomnych nedeklaroval potencialny konflikt zaujmov k predloZzenému programu.
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3. Sprava o ¢innosti SLK, kontrola uzneseni

Dr. Rezuchova struéne zhrnula Spravu o ¢innosti SLK od 5. zasadnutia SLK, ktort vietci
¢lenovia dostali elektronicky pred zasadanim.

Podl’a planu prace na rok 2017 povereni ¢lenovia SLK pracovali na tabul’kach a ¢lankoch do
Slovenského farmaceutického kodexu. Jednotlivi €lenovia SLK oboznamili komisiu
s vypracovanymi ulohami:

Tabul’ka pomocnych latok s vyznacenim ich moZného pouZzitia v liekovych forméach (Dr.
Matugova, Dr. Subova)

Dr. Subova doplnila do tabulky informéciu o pripadnych lie¢ivych uéinkoch jednotlivych
pomocnych latok.

Tabulka davkovania rastlinnych drog (prof. Nagy).
Prof. Nagy doplnil davky d’al§ich 9 rastlinnych drog z HMPC monografii. Okrem toho
pribudla prva polykomponentna ¢ajovina Species diureticae.

Revizia skusok totoZnosti z Prilohy ¢.2 SFK
Liekopisné oddelenie ukoncilo prvu reviziu skiSok totoznosti .O druhej revizii informovala
Dr. Mostenickd v d’alSom bode programu.

Vypracovanie a validaciu stanovenia obsahu ucinnej liatky v monografii Solutio
methylrosanilinii chloridi (Mgr. Mlynarova, Ing. Tardbkova v spolupraci s kontrolnymi
laboratoriami).

PrednaSajuca stru¢ne informovala pritomnych o vysledkoch validaénych merani
v kontrolnych laboratériach (skratena sprava z validacie bola zasland vopred elektronicky).
Valida¢na sprava (gravimetricka metoda) bola prerokovana a schvalena na pracovnej porade
diia 4.12.2017. Merania moZno povaZovat' za prijatelné (presnost, spravnost’ ako vytaznost’,
linearita). Ako alternativha metdda stanovenia obsahu bola navrhnutd spektrofotometria.
Liekopisna metoda (podla Ph. Eur.) stanovenia obsahu ucinnej latky bola prispdsobena
zloZeniu roztoku (vodny roztok — bez obsahu etanolu). Clenovia pracovnej skupiny sa dohodli
na dalSej spolupraci pri vypracovani alternativnej metddy stanovenia obsahu
(spektrofotometria).

Vypracovanie tabul’ky silne a vel’mi silne ucinnych latok pre SFK (Dr. MatuSova
v spolupraci s liekopisnym oddelenim).

Dr. MatuSova oboznamila ¢lenov so stavom rozpracovanosti — prebehlo porovnanie tabuliek
silne a vel'mi silne U¢innych latok v CSL4, CL, SFK. Dr. Sulavikova urobila prieskum
vyskytu silne a vel'mi silne u¢innych lieCiv v regionalnych lekarnach . Na tabulkach sa bude
d’alej pracovat’.

4. Spolupraca pri vypracovani SFK

Dr. Mostenicka informovala o krokoch pri nadvézovani spoluprace so SZU pri vypracovani
Slovenského farmaceutického kddexu (druhd revizia skusSok totoznosti a prieskum pripravy
liekov v lekartiach). Dalgie spracovanie sku$ok totoznosti bude zahfiiat’ vyber metdd, ktoré su
najvhodnejsie pre lekarne z hl'adiska ich materialno-technického zabezpecenia.



V ramci aktualizacie Zoznamu monografii Eurdpskeho liekopisu (slovenské preklady) doc.
Sedlarové informovala o vytvoreni pracovnej skupiny pre nazvoslovie. Clenmi tejto skupiny
st odbornici z oblasti terminoldégie chemickych lieciv. Hlavnou ulohou skupiny bude revizia
slovenskych prekladov monografii Europskeho liekopisu a konzultacie slovenskych nazvov
lieciv a pomocnych latok. Prvé stretnutie pracovnej skupiny sa uskuto¢nilo 18.9. 2017

S. Plan uloh na rok 2018
Tajomnicka predniesla plan tloh na rok 2018:

- Druhd revizia skasok totoznosti lieCiv a pomocnych latok (v spolupraci so SZU)

- Vypracovanie tabul’ky silne a vel'mi silne €¢innych latok pre SFK

- Validicia metody stanovenia obsahu ucinnej latky v pripravku Solutio mentholi
ethanolica (spektrofotometrickd metoda)

- Zoznam monografii Eurdpskeho liekopisu — aktualizacia

- Zoznam analytickych metdd — slovenské preklady

K navrhnutému planu neboli vznesené Ziadne pripomienky.

V ramci diskusie pritomni hovorili o d’alSich monografidch, ktoré prichddzaji do tvahy pre
zaradenie do SFK. Dr. Mostenickd upozornila na potrebu aktualizovat’ zoznam monografii
navrhovanych pre SFK na zdklade prieskumu v lekarnach, ako aj z dovodu, Ze niektoré
pripravky sa uz do lekarni dostavaju ako HVLP. V ramci koncepcie SFK liekopisné oddelenie
planuje zaradenie prekladov niektorych v§eobecnych ¢lankov Eurdpskeho liekopisu do SFK.

6. Informacia o zasadaniach Europskej liekopisnej komisie

Podpredsedni¢ka informovala o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie (ELK) v roku
2017. Posledné 159. zasadanie sa konalo 21.-22.11.2017 v Strasburgu (EDQM). Mgr.
Kovacova informovala o préaci v rdmci pracovnej skupiny 15V.

7. Rozne

Tajomnicka podala informéciu o novych a revidovanych monografidch v aktudlnom vydani
Pharmeuropa (29.4) a moZnosti pripomienkovania do 31. decembra 2017. Navrhy monografii
st dostupné na stranke http://pharmeuropa.edgm.eu/TextsForComment/

Dalej informovala, Ze 1. januara 2018 vstiipi do platnosti Doplnok 9.3. Eurépskeho liekopisu.
Prof. KuZelova sa vo svojej prezentdcii zaoberala liekovymi formami vhodnymi pre deti.
Z hladiska pripravy v lekarni upozornila na problémy arizikd spojené s pouZivanim
hromadne vyrabanych liekov pre dospelych na pripravu liekovych foriem pre deti. Dr.
Rezuchova pripojila informéciu o vypracovani tzv. Paediatric Formulary v ramci pracovnej
skupiny ELK. Buda to monografie pediatrickych liekov pripravovanych v lekarni priamo
z ucinnej latky. Cielom tychto monografii je poskytnut pristup k bezpeénym a u¢innym
receptiram liekov pre detskych pacientov.

8. Schvalenie zaverov a monografii

SLK schval'uje:


http://pharmeuropa.edqm.eu/TextsForComment/

- Spravu o ¢innosti SLK v r. 2017
- Plan tloh nar. 2018:

5.8.5.1 Druha revizia skusok totoznosti lie¢iv a pomocnych latok (v spolupraci so SZU)
5.8.5.2 Vypracovanie tabulky silne a vel'mi silne u¢innych latok pre SFK (Dr. Matusova
v spolupraci s liekopisnym oddelenim).

5.8.5.3 Vypracovanie a validaciu stanovenia obsahu u¢innej latky v monografii

Solutio mentholi ethanolica (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova v spolupraci s kontrolnymi
laboratoriami)

5.8.5.4 Aktualizacia zoznamu monografii pre SFK na zaklade prieskumu v lekarnach
(liekopisné oddelenie v spolupraci s d’alsimi odbornikmi)

5.8.5.5 Aktualizacia Zoznamu monografii Eurépskeho liekopisu (pracovna skupina pre
nazvoslovie)

5.8.5.6 Zoznam analytickych metod — slovenské preklady (liekopisné oddelenie v spolupraci
s odbornikmi)

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.I.

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

Dna: 15. 12. 2017



