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

Zapisnica z 13. zasadania predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 13. 3. 2018

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Mostenicka, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, Mgr. M. Mlynarova, CSc.
Ospravedlnena: Ing. E. Tardbkova

Prizvané: PharmDr. D. Issa, L. Galovi¢ova

Program:

Otvorenie zasadania, schvélenie programu

Kontrola plnenia uloh

Memorandum a skusky totoznosti

Solutio methylrosanilinii chloridi_limity pre obsah U¢innej latky - ndvrh monografie
Informacia o priprave ¢lanku Solutio mentholi ethanolica do SFK

Prieskum pripravy IPL a HPL v lekariach — aktualizacia zoznamu monografii do SFK
Revizia Zoznamu monografii Ph. Eur.

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.

2. Kontrola plnenia uloh
Zucastneni informovali o stave rozpracovanosti uloh podla d’alsich bodov programu.
3. Memorandum a skusky totoZnosti

Dr. Mostenicka informovala, Ze od 18.1.2018 je G¢inné Memorandum o spolupréci so SZU
pri vypracovani Slovenského farmaceutického koédexu. Tato spolupraca sa bude tykat’ druhe;j
revizie skuSok totoZnosti a prieskumu pripravy liekov v lekariiach.



4. Solutio methylrosanilinii chloridi _limity pre obsah ucinnej latky - navrh
monografie

Dr. Rezuchova struéne informovala pritomnych o pripomienkach &lenov SLK k navrhu
monografie, ktory &lenovia dostali pred zasadanim. Dr. Truplova navrhla predizit dobu
pouzitel'nosti na zéklade idajov z odbornej literatiry (6-12 mesiacov). Na zasadani pracovnej
skupiny 4.12.2017 bola schvalena sprava z validicie gravimetrickej metody stanovenia
obsahu ucinnej latky, ktora je uvedena v ndvrhu monografie. Pracovna skupina sa dohodla na
dalsej  spolupraci pri  vypracovani alternativnej metdédy  stanovenia  obsahu
(spektrofotometria). Na vyhodnotenie alternativnej metody bude potrebné odobrat’ vzorky z 2
-3 Sarzi pripravovanych liekov. V uplynulom obdobi prebehla v ramci pracovnej skupiny
diskusia o limitoch pre obsah uc¢innej latky v pripravku. Vysledkom diskusie bolo schvélenie
asymetrickej tolerancie z dovodu vysokej hygroskopickosti t€¢innej latky. Limit — 15% aZz +
5% pre vSetky tri koncentracie bol schvaleny bez pripomienok.

5. Informacia o priprave ¢lanku Solutio mentholi ethanolica do SFK

Mgr. Mlynarova informovala pritomnych o postupe prac na clanku Solutio mentholi
ethanolica. Poévodnii metodu stanovenia obsahu mentolu navrhuje nahradit’ podobnou
metodou prevzatou z literatry, ktora je tiez spektrofotometrickd, ale meranie absorbancie je
¢asovo menej naro¢né¢ vzhl'adom na stabilnejSie zafarbenie meraného roztoku. Tuto metddu
bude potrebné najprv overit. Preto sme sa rozhodli nadviazat’ spolupracu s externym
pracoviskom (katedra farmaceutickej chémie FaF UK), kde uskutoCnia overenie novej
metddy. V pripade vyhovujucich vysledkov bude vypracovany validaény plan pre tato
metodu.

6. Prieskum pripravy IPL a HPL v lekariach — aktualizacia zoznamu monografii
do SFK

Podpredsednicka Dr. Mostenick4 informovala o stretnuti so zastupcami nemocnicnej lekarne
DFNSsP. Pri stretnuti sme prebrali moZnosti buducej spoluprace v oblasti zabezpe€enia kvality
lieckov avypracovani ¢lankov do SFK na zaklade poskytnutych tudajov o HVL
pripravovanych v nemocni¢nej lekarni.

7. Revizia Zoznamu monografii Ph. Eur.

Dr. Rezuchova informovala, Zze vramci aktualizacie Zoznamu monografii Eurdpskeho
liekopisu pracovna skupina pre ndzvoslovie pracuje na revizii slovenskych prekladov nézvov
monografii (pismena D-K).

8. Rozne

V ramci diskusie podpredsednicka otvorila tému publikovania oprav SFK na zaklade
pripomienok ¢lenov SLK aodbornej verejnosti (Errata). Pritomni hovorili o moznych
forméch publikacie, napr. zverejnenie na internetovej stranke SUKL.



9. Schvalenie zaverov

Predsednictvo schval'uje:

- navrh stanovenia obsahu U¢innej latky gravimetrickou metédou v monografii Solutio
methylrosanilinii chloridi

- limity obsahu u¢innej latky v monografii

- vypracovanie alternativnej spektrofotometrickej metody stanovenia obsahu ucinnej
latky

Berie na vedomie stav rozpracovanosti tloh:

- monografia Solutio mentholi ethanolica (5.8.5.3)
- aktualizacia zoznamu ¢lankov do SFK (5.8.5.4)
- Zoznam monografii Eurépskeho liekopisu (5.8.5.5)

Uklada:

- upresnit’ ¢as pouzitel'nosti pripravku Solutio methylrosanilinii chloridi (v spolupraci s
Dr. Truplovou)

prof. RNDr. D. Grancai, CSc.

V.I.

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

Dna: 23. 3. 2018



