SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 11. zasadania Predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

Pritomni:

Prizvané:

(SLK)

ktoré sa konalo dia 10. 3. 2016

prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. P. Hoffman, PhD., prof. RNDr. M.
Kuzelova, CSc., PharmDr. D. Matusova, PhD., doc. RNDr. E. Sedlarova,
PhD., PharmDr. M. Subové, PhD.

PharmDr. Erika Rezuchova, Lea Galovi¢ova

Program:
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2

(8]

9]

-

. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

. Informacia o aktualnej ¢innosti Liekopisného oddelenia a pracovnej skupiny SLK
. Stihrn z validaénych §tudii a pripravy monografii do SFK

. Priprava novych ¢asti SFK (prehl'adové tabulky)

. Aktualne informacie k projektu Paediatric Formulary

. Rozne

. Schvalenie zaverov

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej lickopisnej komisie (SLK) prof. D. Grancai.

Program

bol schvaleny bez pripomienok.



2. Informacia o aktualnej cinnosti Liekopisného oddelenia (LO) a pracovnej
skupiny SLK

Dr. Hoffman informoval o nastavajucich personalnych zmenach na Lickopisnom oddeleni.
Napriek svojmu odchodu z Lickopisného oddelenia a SUKL su vietky procesy nastavené tak,
aby prace mohli postupovat’ aj v najblizSich mesiacoch.

Na LO boli spracované skusky totoznosti pre lieCiva a pomocné latky na zédklade Zoznamu
lie¢iv a PL dodavanych do lekarni v SR. Po zapracovani komentarov prof. Suberta navrhnuté
skusky totoznosti posudia d’alsi ¢lenovia SLK (Mgr. AstaloSova, doc. Sedlarova), prip. ini
odbornici (Dr. Cernuskova). Dr. Hoffman zdoraznil, Ze LO v spolupraci s prof. Subertom
vyberalo také skusky totoznosti, aby boli podl'a materidlno-technického zabezpecenia lekarne
realizovatel'né (t.j. bez napr. TLC ¢i spektrometrie) . Primarne sa vyberali skasky z Ph.Eur.,
nasledne z CSL a SFK a v pripade nedostatku skisok aj z medzinarodného lickopisu (WHO).

Prof. Nagy vypracoval tabul'ku ddvkovania rastlinnych drog podla HMPC monografii pre deti
apre dospelych. V ramci diskusie o Casti Rastlinné drogy prof. Grancai zhrnul doterajsi
postup. Z prvého vydania SFK boli vynaté rastlinné drogy, ktoré st uz zaradené do
Eurdpskeho liekopisu. Vzhladom na to, ze v lekarnach nemaju pristup k Ph. Eur. bol
predneseny navrh zaradit’ opatovne monografie, ktoré sa v lekarnach pouzivaju na pripravu
napr. ¢ajovinovych zmesi. Monografie by vSak neboli uvedené ako celok, ale iba tie Casti,
ktoré st pre lekadrne potrebné. Vyber monografii sa uskuto¢ni na zaklade prieskumu
Vv lekarnach, ktoré sa zaoberaju pripravou Cajovin, prip. u producentov rastlinnych drog.
Dr. Hoffman zdoraznil, Ze pred vypracovanim zoznamu a obsahu monografii je primarne
potrebné zistit’, aky je aktualny stav pouZivania rastlinnych drog v lekarnach a tiez aky je ich
zdroj.

Dr. Hoffman zhrnul, Ze dosiahnuté vysledky by mohli byt publikované ako Doplnok k SFK,
ktory by obsahoval:

- 4 nové monografie IPL (pripadne d’alSich podl'a postupu prac)

- tabul’ku davkovania rastlinnych drog a silic pre dospelych a pre deti

- vybrané monografie rastlinnych drog (podl'a prieskumu v lekariiach a u vyrobcov)
- revidované skusky totoznosti pre lie¢iva a pomocné latky

- tabulku rozpustnosti lieiv v jednotlivych rozpustadlach

- tabulku pomocnych latok s vyznac¢enim ich pouzitia v liekovych formach

3. Suhrn z valida¢nych §tiadii a pripravy monografii do SFK

Dr. Hoffman informoval o vysledkoch prace pracovnej skupiny — validacia anlytickej metody
stanovenia obsahu uc¢innej latky v monografiach Suspensio zinci oxidi ethanolica a Suspensio
zinci oxidi oleosa. Pracovna skupina schvalila vysledky valida¢nych skusok. Dr. Hoffman
navrhoval niektoré¢ d’alSie zmeny v navrhu monografie (Skusky totoznosti — organolepticka
skuSka; doba uchovavania; farmakologickd skupina), ktoré s editoridlneho charakteru



amoézu sa pred publikovanim v doplnku SFK este upravit. Poziadal pritomnych o odbornu
korekturu.

V najblizSom obdobi sa bude pripravovat’ validaény plan pre monografiu Solutio tannini
ethanolica (gravimetrické stanovenie obsahu ucinnej latky), ktory bude moct’ byt vyuzity aj
pre monografiu Solutio methylrosanilinii chloridi.

4. Priprava novych ¢asti SFK (prehPadové tabul’ky)

Doc. Sedlarova informovala, ze pripravuje tabulku lieCiv na pripravu IPL s prehl'adom ich
rozpustnosti v jednotlivych rozpustadlach, ktoré sa v lekarniach najéastejSie pouzivaju (voda,
60% etanol apod.). V pripade latok nerozpustnych, resp. rozpustnych iba v Specifickych
rozpustadlach, bude toto uvedené v poznamke. Rozpustnost’ bude charakterizovana podla
Ph.Eur.

Dr. Matusova s Dr. Subovou pracujii na tabul’ke pomocnych latok s vyzna¢enim ich mozného
pouzitia v liekovych formach aich odporu¢anou koncentraciou (limitom). Liekové formy
budi charakterizované ako najbeznejSie typy, v pripade Specifickych pouziti bude toto
uvedené v poznamke (napr. talok, Zelatina).

Tieto prehl'adové tabul’ky by v budiicnosti mali byt ndpomocné pri priprave IPL v lekariiach.
Stcasne budi obsahovat' iba lieiva a pomocné latky, ktoré si v sucasnosti dostupné
v distribucnej sieti na Slovensku.

5. Aktualne informacie k projektu Paediatric Formulary

Dr. Hoffman informoval o zamere Eurdpskej liekopisnej komisie vypracovat’ detsky liekovy
formular, ktory by obsahoval monografie liekov pripravovanych v lekarnach pre detska
populaciu. V ramci prieskumu v jednotlivych ¢lenskych Statoch poziadala o poskytnutie
udajov o IPL predpisovanych pre deti a 0 sposobe hodnotenia ich kvality. Prof. Kuzelova
stihlasila s poskytnutim odbornych podkladov. Navrhla oslovit’ aj d’al$ich odbornikov v tejto
oblasti (Dr. Kékosova z DFN, Dr. Schweigertova). LO bude v kontakte s prof. Kuzelovou
a bude ju informovat’ o vSetkych podstatnych informaciach v tejto oblasti.

6. Rozne

Dr. Hoffman informoval pritomnych, Ze pripomienky k revizii monografie Ph. Eur.
Phenoxymethylpenicillin potassium, ktoré boli na podnet vyrobcu Biotika, a.s. zaslané do
Eurépskej liekopisnej komisie, boli prijaté a zapracované do monografie. Po schvaleni
komisiou by mali byt v 1.doplInku 9. vydania Ph.Eur.

Dalej uviedol, e navrh ¢asti Homeopatické pripravky (uznesenie 10.7.8.9) je zatial
rozpracovany; prof. Grancai navrhol oslovit’ Dr. Valovica a Homeo Nitra, ktoré sa zaoberaji
pripravou homeopatickych liekov. Dr. Hoffman pripomenul, Ze je potrebné ziskat’ informacie,



¢i homeopatické pripravky st pripravované individualne Vv lekarnach a nasledne je mozné
pripravit’ tuto stat’ podl'a aktualnych poziadaviek terénu.

7. Schvalenie zaverov

11.7.2.1 Predsednictvo schvaluje predbezny plan vypracovania doplnku SFK podla
predneseného planu a poveruje LO vypracovat’ jednotlivé ¢asti. (LO Vv spolupraci s odbornymi
garantmi)

11.7.2.2 Priprava casti rastlinné drogy: Vypracovat zoznam najcastejSie pouzivanych
rastlinnych drog v slovenskych lekarnach (LO v spolupraci s KL)

11.7.3.1 Predsednictvo schvaluje monografie Suspensio zinci oxidi ethanolica a Suspensio
zinci oxidi oleosa. Poveruje LO prekonzultovat’ editoridlne zmeny s ¢lenmi SLK.

11.7.3.2. Pokracovat’ v priprave a validaciach d’alSich monografii (LO, KL, Mgr. Mlynarova,
Ing. Tarabkova)

11.7.4.1 Vypracovat' tabulku lie¢iv na pripravu IPL s prehladom rozpustnosti (LO,
doc.Sedlarova)

11.7.4.2 Vypracovat tabulku pomocnych latok s vyznacenim ich mozného pouzitia
v liekovych formach (LO, dr.Matusova, prip. dr.Subova).

11.7.5.1. Pripravit’ sthrn pozadovanych informécii pre projekt PaedForm, vytvorit' odborny
tim pri spracovavani poziadaviek EDQM (LO, prof. Kuzelova)

11.7.6.1.  Predsednictvo  berie na vedomie revidované znenie  monografie
Phenoxymethylpenicillin potassium.

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.rI.

Zapisal: PharmDr. Peter Hoffman, PhD.

Dia: 11. 3. 2016



