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

Zapisnica zo 7. zasadania Predsednictva Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 19.02.2014

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

Prizvani: doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., Ing. E. Tarabkova

Program:

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

2. Kontrola uzneseni.
Uznesenia: 2.7.5.2.,2.7.5.4. - splnené

3. Navrh Stanoviska k pouzivaniu kyseliny boritej a boraxu v magistraliter pripravkoch

Dr. Truplova predloZila material s ndzvom Stanovisko k pouZivaniu kyseliny boritej
a boraxu v magistraliter pripravkoch, ktory pritomni dostali elektronickou posStou v predstihu.
Zuc&astneni podrobnejsie diskutovali o pouzivani pripravkov s obsahom spomenutych lieciv
v dermatologii, gynekologii a v pediatrii.

4. Stav priprav Slovenského farmaceutického kodexu (SFK)
Dr. Benkova informovala o recenzii stati Reagencie, ktoré budu zaradené v SFK
a o priprave podkladov na vypracovanie 3 monografii na pomocné latky. Doc. Sedlarova

dokon¢i recenziu ndzvov monografii chemickych latok, ktoré su v Ph. Eur.
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V ramci tohto bodu predlozili Ing. Tardbkovd a Mgr. Mlyndrovéa pisomny navrh na
validacnli schému pre titracnii metddu s vizudlnou indikaciou, ktora sa bude pouzivat' na
stanovenie obsahu lie¢iva/lie¢iv v magistraliter pripravkoch. Dalej navrhli Gasovi postupnost’
vypracovavania validacnych planov pre jednotlivé pripravky na zaklade navrhovanych metéd
stanovenia sledovanych analytov.

Pritomni podrobnejsie diskutovali o smerovani prace a hlavne o vypracovani planu
skusania jednotlivych magistraliter.

Prof. Grancai otvoril t¢ému ¢ajovin a rastlinnych drog, ktoré budu zaradené v 2. vydani
SFK. Svoje nazory na tuto problematiku vyjadrili Dr. Truplovd, Dr. Benkova a doc.
Sedlarova.

5. ROzne

Tajomni¢ka LK informovala, ze Dr. J. Mazag, riaditel SUKL vymenoval za novi
¢lenku LK Mgr. O. Ka¢marovl z nemocni¢nej lekarne RuZinov a to pre oblast’ lekarenstva.

Prof. Grancai a Dr. Benkové informovali o vypracovani dvoch publikacii o rastlinnych
drogéch, ktoré uvadza 8. vydanie Ph. Eur. Jedna publikacia bude uverejnend v Lekarnickych
listoch a druhé v €asopise Liecivé rastliny/Lécive rostliny.

Pritomni boli oboznameni, ze v januari boli odoslané do EDQM pripomienky k navrhu
monografie na Finished products (monografie konkrétnych liekov, ktoré budu sucast'ou Ph.
Eur.). Stanovisko spracovala Mgr. Mlynarova.

6. Schvalenie zaverov

7.6.3.1. Predsednictvo schvaluje text Stanoviska k pouZivaniu kyseliny boritej a boraxu
v magistraliter pripravkoch.
7.6.3.2. Predsednictvo ukladd informovat’ vSetkych ¢lenov LK o predmetnom dokumente
a vyziadat’ si ich vyjadrenie.

T.: 28.02.2014 Z.: Dr. Benkova
7.6.3.3. Predsednictvo uklad4 informovat’ o dokumente riaditela SUKL a prerokovat’ spdsob
oboznamenia odbornej verejnosti

T.: 07.03.2014 Z.: Dr. Benkova

7.6.4.1. Predsednictvo uklad4 vypracovat’ plan validacie pre pripravok Solutio acidi salicylici
ethanolica.
T.:30.03.2014 Z.: Ing. Tarédbkova,
Mgr. Mlynarova
Mgr. AstaloSova
7.6.4.2. Predsednictvo uklada pripravit navrh monografii na pomocné latky Viridis nitens,
Collodium elasticum, Carbentopendecinium bromatum
T.: 15.03.2014 Z.: Dr. Benkova
Mgr. AstaloSova
Dr. Truplova
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7.6.4.3. Predsednictvo uklada preverit’ zloZenie Cajovin z hl'adiska optimalizacie zlozenia
navrhovanych monografii v SFK

T.: 15.04.2014 Z.: prof. Grancai
7.6.4.4. Predsednictvo uklad4d doplnit’ do monografii rastlinnych drog pripadné interakcie,
resp. iné potrebné dolezité upozornenia.

T.: 15.04.2014 Z.: prof. Grancai

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

Zapisala: 24.02.2014 PharmDr. Marta Benkové, CSc.



