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

Zapisnica z 8. zasadania Predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 13.05.2014

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynérova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., Mgr. V. Astalosova, RNDr. E. Truplova, CSc.

Prizvani: Ing. E. Tardbkova, RNDr. J. Janoskova
Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu.
Zasadanie otvoril aviedol predseda Liekopisnej komisie (LK) prof. D. Grancai.
Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Kontrola uzneseni.

Uznesenia: 7.6.3.2., 7.6.3.3., 7.6.4.1., 7.6.4.2.,7.6.4.3.,7.6.4.4. - splnené

3. Publikac¢nd a prednédskova Cinnost’ ¢lenov Liekopisnej komisie

Prof. Grancai a Dr. Benkova informovali o publikacnej Cinnosti ¢lenov Liekopisnej
komisie vroku 2014. Boli uverejnené 4 publikacie v odbornych casopisoch, ktoré su
zamerané na liekopisna problematiku. Prezentované boli 2 prednasky.

4. Stav priprav 2. vydania Slovenského farmaceutického kédexu (SFK)

Predsednictvo LK prerokovalo materidl Validacny plan pre pripravok Solutio acidi
salicylici ethanolica 5 % a 10 % - Etanolovy roztok s kyselinou salicylovou 5 %, 10 %.
Pritomni vyslovili ndzor, Ze v priebehu préc je potrebné byt v kontakte s autorkami materialu
a pripadné problémy konzultovat’.

Podrobnejsie sa diskutovalo o smerovani prace a hlavne o vypracovani planu skuasania d’alSich
magistraliter pripravkov. V diskusii navrhli, aby sa zacali spracovavat valida¢né plany pre
pripravok Solutio acidi salicylici oleosa 5 % - Olejovy roztok s kyselinou salicylovou 5 %
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a Solutio methylrosanilinii chloridi 0,1 %, 0,5 % - Roztok metylrozaniliniumchloridu 0,1 %,
0,5 %

5. ROzne

Mgr. Mlynarova a Dr. Benkova informovali o stave pripomienok k navrhu revizie monografie
Phenoxymethylpenicillin potassium. V sicasnosti vSetky podklady spracovava sekretariat
EDQM.

Pritomni boli informovani o rokovani 148. Eurdpskej liekopisnej komisie (ELK).

6. Schvalenie zaverov

8.6.3.1. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o publikacnej a prednaskovej Cinnosti
¢lenov Liekopisnej komisie.

8.6.4.1. Predsednictvo LK schvaluje material Validacny plan pre pripravok Solutio acidi
salicylici ethanolica 5 % a 10 %.

8.6.4.2. Predsednictvo LK uklada zabezpecit dodanie vstupnych surovin a chemikalii,
potrebnych pre pripravu IPL a ich nasledné skuSanie, do KL 2 a KL3.
T.:19.05.2014 Z.: Dr. Benkova

8.6.4.3. Predsednictvo LK ukladd vypracovat’ Validaény plan pre pripravok Solutio acidi

salicylici oleosa 5 % - Olejovy roztok s kyselinou salicylovou 5 % a pre pripravok Solutio

methylrosanilinii chloridi 0,1 %, 0,5 % - Roztok metylrozaniliniumchloridu 0,1 %, 0,5 %
T.:15.07.2014 Z.: Ing. Tarabkova

Mgr. Mlynarova

Mgr. AstaloSova
8.6.5.1. Predsednictvo LK berie na vedomie informaciu o stave pripomienok k ndvrhu revizie
monografie Phenoxymethylpenicillin potassium.
8.6.5.2. Predsednictvo berie na vedomie informaciu o 148. zasadani Eurdpskej liekopisnej
komisie.
8.6.5.3. Predsednictvo ukladd zaslat’ pisomnt spravu o 148. zasadani ELK vSetkym ¢lenom
LK.

T.:16.05.2014 Z.: Dr. Benkova

Prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
V. T.

Zapisala: 19.05.2014 PharmDr. Marta Benkové, CSc.
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