SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 9. zasadania Predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 09.09.2014

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., Mgr. V. AstaloSova

Prizvani: Ing. E. Tarabkova, PharmDr. D. Matusovéa, PhD.
Ospravedlneni: RNDr. E. Truplova, CSc., RNDr. J. Janoskova
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu.
Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. D.
Grancai. Program bol schvéleny bez pripomienok.

2. Kontrola uzneseni.

Uznesenia: 8.6.4.2., 8.6.5.3. - splnené, 8.6.4.3. — splnené Ciasto¢ne.

3. Prerokovanie obsahu 1. ¢asti SFK, ktora bude odovzdana na MZ SR.

Predsednictvo prerokovalo nasledovné materidly, ktoré by mali byt zaradené¢ do 1. Casti
Slovenského farmaceutického kodexu (SFK), 2. vydania.

Solutio acidi salicylici ethanolica 5% - monografia IPL €. 1 doplnend o zoznam
pouzitych reagencii.

Pharmaceutical preparations — Lie¢ivé pripravky - vSeobecna monografia prevzata so
sthlasom EDQM z Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.). Navrh prezentovala Dr. Matusova. Touto
monografiou sa pritomni dlhSie zaoberali, lebo bolo treba aby sa vyjadrili najma
k terminologickym otdzkam.

Zoznam lie¢iv a pomocnych latok pouZzivanych v lekarnach pri priprave IPL a HPL.
Navrh zdovodnili Mgr. AstaloSové a Dr. Benkova.

Zoznam monografii Ph. Eur. Informovali Dr. Benkova a prof. Grancai.

Obvyklé terapeutické davky lieciv pre dospelych. Informovala Dr. Benkova.
Obvyklé terapeutické davky lieciv pre deti. Informovala Dr. Benkova.
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4. Sprava z validacnej Stadie pre pripravok Solutio acidi salicylici ethanolica 5% a 10%.
Spravu predlozili Ing. Tarabkova a Mgr. Mlynarova.

5. Navrh valida¢ného planu pre pripravok Solutio acidi salicylici oleosa 5%.

Navrh predlozila Ing. Tarabkova a Mgr. Mlynarova. Predsednictvo SLK prerokovalo
material Validacny plan pre pripravok IPL €. 2 Solutio acidi salicylici oleosa 5 % - Olejovy
roztok s kyselinou salicylovou 5 %. Pritomni vyslovili nazor, Ze v priebehu prac je potrebné
byt v kontakte s autorkami materialu a pripadné problémy konzultovat’.

6. Rozne

Predsednictvo SLK bolo podrobnejsie informované o zépisnici zo zasadania pracovnej
skupiny €.7 (Antibiotikd), ktord sa tyka navrhu revizie monografie Phenoxymethylpenicillin
potassium.

Pritomni boli informovani o rokovani 149. zasadania Eurdpskej liekopisnej komisie
(ELK). Pisomna sprava bola v juli 2014 zaslana vSetkym ¢lenom SLK.

Dr. Matusova, prof. Grancai a Dr. Benkova informovali o priebehu IX. zjazdu
Slovenskej farmaceutickej spolo¢nosti, ktory sa konal 4.- 6.9.2014. Na zjazde bola
prezentovana prednaska snazvom Kyselina boritd ajej soli — je vrecepture IPL
akceptovatel'na? Autorky Dr. Truplova, Dr. Benkova a Dr. Matusova.

Prof. Grancai oboznamil pritomnych so Styrmi publikdciami, s ndzvom Zaujimavé
amenej zndme rastlinné drogy v liekopise a farmaceutickom kodexe. Tieto publikacie,
ktorych je spoluautorom, postupne od janudra 2014 vychadzaju v asopise Lie€ivé rastliny.

7. Schvalenie zaverov

9.3.7.1. Predsednictvo schvaluje znenie monografie Solutio acidi salicylici ethanolica 5%
s pripomienkami. Pripomienky boli akceptované a budu zapracované do textu.
9.3.7.2. Predsednictvo uklada dopracovat terminologické otazky v predloZenej monografii
Pharmaceutical preparations — Lie€ivé pripravky, podl'a pripomienok a na zéklade konsenzu
ktory nastal pocas zasadania predsednictva.
T.:16.09.2014 Z.: Dr. MatuSova
Dr. Benkova
Dr. Truplova
9.3.7.3. Predsednictvo uklada po zapracovani pripomienok zaslat’ monografiu Pharmaceutical
preparations — Lie€ivé pripravky, elektronicky vSetkym pritomnym.
T.: 19.09.2014 Z.: Dr. Benkova
9.3.7.4. Predsednictvo schvaluje predlozeny materidl Zoznam lie¢iv a pomocnych latok
pouzivanych v lekariach pri priprave IPL a HPL.
9.3.7.5. Predsednictvo berie na vedomie informaciu Dr. Benkovej a prof. Grancaia
o findlnych pracach na Zozname monografii Ph. Eur.
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9.3.7.6. Predsednictvo uklad4d poslat’ koneni verziu Zoznamu monografii Ph. Eur.
elektronicky vSetkym pritomnym.

T.: 19.09.2014 Z.: Dr. Benkova
9.3.7.7. Predsednictvo berie na vedomie informaciu Dr. Benkovej o spracovani tabuliek
s nazvom Obvyklé terapeutické davky lieciv pre dospelych a Obvyklé terapeutické davky
lieCiv pre deti, ako aj vysvetlenie, ze tieto tabul’ky boli désledne zrevidované.
9.3.7.8. Predsednictvo uklada poslat’ tabulky Obvyklé terapeutick¢é davky lieCiv pre
dospelych a Obvyklé terapeutické davky lieCiv pre deti vSetkym pritomnym elektronicky,
s poziadavkou o vyjadrenie by correspondence.

T.: 16.09.2014 Z.: Dr. Benkova

9.4.7.1. Predsednictvo schvaluje Spravu z validacnej Stidie pre pripravok Solutio acidi
salicylici ethanolica 5% a 10%.

9.5.7.1. Predsednictvo ukladd zabezpecit' dodanie pomocnych latok potrebnych pre pripravu
IPL do KL3.
T.:12.09.2014 Z.: Dr. Benkova
9.5.7.2. Predsednictvo ukladd doplnit do monografie Solutio acidi salicylici oleosa 5%
presnejsi postup pripravy na zdklade predbeznych experimentalnych skasok, ako aj teplotu pri
ktorej sa IPL bude pripravovat'.
T.:30.09.2014 Z.: Mgr. AstaloSova
9.5.7.3. Po doplneni monografie na zaklade vysledkov predbeznych skasok rozpustnosti
kyseliny salicylovej v olejoch, predsednictvo uklada aktualizovat’ valida¢ny plan pre IPL €. 2.
T.: 15.10. 2014 Z.: Ing. Tardbkova
Mgr. Mlynarova
9.5.7.4. Predsednictvo uklada pripravit’ aktualizovany validacny plan pre pripravu IPL €. 2
samostatne s pouzitim pomocne] latky Olivae oleum raffinatum a samostatne s pouZitim
pomocnej latky Helianthi annui oleum raffinatum.
T.: 15.10. 2014 Z.: Ing. Tardbkova
Mgr. Mlynarova

9.6.7.1. Predsednictvo SLK berie na vedomie informéciu o stave pripomienok k navrhu
revizie monografie Phenoxymethylpenicillin potassium.

9.6.7.2. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o 149. zasadani Eurdpskej liekopisnej
komisie.

9.6.7.3. Predsednictvo berie na vedomie informéciu o publikacnej a predndskovej ¢innosti
¢lenov Liekopisnej komisie.

Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
V. T.
Zapisala: 11.09.2014 PharmDr. Marta Benkova, CSc.
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