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

Cislo zdznamu: 22/33114
Cislo spisu: 3903/2022/850

Zapisnica z 11. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dia 15. 11. 2022

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, , Mgr. I. Golabova, RNDr. J. Janoskova, Mgr. O. Ka¢marova, Mgr.
R. Kovacova, PhD., prof. RNDr. M. KuzZelova, CSc., PharmDr. D. Matusova,
CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc., doc. RNDr. E.
Sedlarova, PhD., doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., PharmDr. M. Subova,
PhD., PharmDr. V. Sulavikova, PhD., Ing. E. Tarabkova, doc. PharmDr. T.
Tesat, PhD., RNDr. E. Truplova, CSc.

Prizvana: Lea Galovicova

Ospravedlneny: doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD.

Zasadanie sa uskutoc¢nilo virtuilne.

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Informécia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
Plan uloh na rok 2023

Diskusia

Schvalenie zaverov

NoakowhE

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril predseda Slovenskej liekopisnej komisie prof. Grancai.
Program zasadania bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov



U pritomnych ¢lenov nebol deklarovany potencialny konflikt zaujmov k predloZzenému
programu.

3. Kontrola uzneseni

V 1. 2022 sa komisia zamerala najmi na kompletizaciu pracovnych materidlov navrhovanych
na zaradenie do treticho vydania SFK.

Na 10. zasadani bol komisii predloZzeny navrh nového usporiadania SFK, ktory bol v priebehu
roka rozsireny a doplneny. Podrobntl informaciu o usporiadani SFK ako aj o plneni planu prace
dostali ¢lenovia komisie v Sprave o ¢innosti Slovenskej liekopisnej komisie elektronicky pred
zasadanim.

Podpredsednicka Dr. Wiesner pod’akovala vSetkym c¢lenom, ktori sa aktivne zapojili do
pripravy ako aj tym, ktori poslali pripomienky k Sprave o Cinnosti. Jednotlivi ¢lenovia
oboznamili komisiu s vypracovanymi tilohami a SO stavom rozpracovanosti.

Vseobecné ustanovenia
Dr. Rezuchova

Dokument Vseobecné ustanovenia obsahuje vSeobecné poziadavky na pripravu, skusanie,
oznacovanie a uchovavanie liekov, ucinnych latok, pomocnych latok a medziproduktov.
Poziadavky st prevzaté z Europskeho liekopisu (General Notices) a druhého vydania SFK.

Prvy navrh VSeobecnych ustanoveni bol na zaklade pripomienok v priebehu roka prepracovany
a jeho druhd verzia bola odoslané ¢lenom komisie elektronicky pred zasadanim. Na priprave
druhej verzie VSeobecnych ustanoveni spolupracovali Mgr. Mlyndrové a Ing. Tarabkova.

Vybrané kontrolné metody
Ing. Tarabkova, Mgr. Mlynarova

Do tretiecho vydania navrhujeme zaradit’ preklady kontrolnych metdd z Eurdpskeho liekopisu,
na ktoré odkazuje Slovensky farmaceuticky kodex. Ing. Tarabkova, Mgr. Mlyndrova
Vv prezentacii uviedli prehlad svojej Cinnosti, ktora predstavovala najmd spolupracu na
dokumente VSeobecné ustanovenia a preklady kontrolnych metéd Ph. Eur. do SFK:

- fyzikalne a fyzikalno-chemické metddy (15 ¢lankov)

- limitné skasky (2 ¢lanky)

- stanovenie obsahu (8 ¢lankov)

- farmaceuticko-technologické metody (8 ¢lankov)

- vSeobecné texty (1 ¢lanok)

- monografie lickovych foriem (2 ¢lanky)
Na prekladoch metod z Ph. Eur. sa podiel’ala aj doc. Sykorova, doc. Sedlarova, prof. Uhrikova
z Katedry fyzikalnej chémie FaF UK. Farmakognostické metody revidoval prof. Nagy.

Preklady vSeobecnych ¢lankov o mikrobioldgii vypracovala Ing. Trgifiova.

Tabul’ky do SFK
Dr. Wiesner



Celkovo navrhujeme do treticho vydania zaradit' 17 tabuliek. Oproti druhému vydaniu bude
SFK obsahovat’ 12 novych tabuliek.

Tabulky Venena a Separanda boli so suhlasom Ceskej lickopisnej komisie prevzaté z narodnej
Zasti Ceského lékopisu. Na vypracovani novych tabuliek sa vyznamne podielali Dr. Matugova,
Dr. Subova, doc. Sedlarova a prof. Nagy.

Trituracie a zasobné roztoky/zasobné masti
Dr. Matusova

Na ul’'ah¢enie presného navazovania a pripravy lieckov sa mézu pouzit’ triturdcie a zdsobné
roztoky, v ktorych su silno G¢inné latky upravené pomocnymi latkami na urciti koncentraciu.
V priebehu roka bol vypracovana tabul’ka Triturdcie a zdsobné roztoky/zasobné masti, o ktorej
informovala Dr. Matugova. Na vypracovani tabul’ky spolupracovali Dr. Matugova, Dr. Subova
a Mgr. Kaémarova.

Tabul’ka davkovania rastlinnych drog
prof. Nagy

Prof. Nagy informoval 0 aktualizacii tabul’ky d4vkovania rastlinnych drog. Udaje 0 davkovani
rastlinnych drog st ¢erpané z monografii, ktoré schvalila komisia pre rastlinné lieky v EMA
(Herbal medicinal products Committee — HMPC). Tabul'ka obsahuje nazov rastlinnej drogy
alebo silice, sposob aplikacie, davky pre dospelych, davky pre deti, a oblast’ pouZitia.

Reagencie
Dr. Rezuchova

Vsetky reagencie, odmerné roztoky, tlmivé roztoky, roztoky na stanovenie limitu necistot
a primarne Standardy boli revidované podla aktudlneho vydania Ph. Eur. v stlade so
schvéalenym nézvoslovim. Na revizii spolupracovali doc. Sedlarova a doc. Sykorova.

Specidlna cast’
Dr. Rezuchova

Specialna ¢ast SFK bude obsahovat’ monografie liekov, u¢innych latok, pomocnych latok,
medziproduktov, monografie rastlinnych drog a cajovin a skasky totoZznosti ucinnych a
pomocnych latok, ktoré sa pouzivaju pri priprave liekov v lekarnach. Reviziu Casti Rastlinné
drogy a ¢ajoviny vypracoval prof. Granc¢ai. Skusky totoZznosti vypracovalo lickopisné oddelenie
v spolupraci s Dr. Sulavikovou a doc. Sykorovou.

V sucasnosti prebieha aktualizacia vsetkych monografii z druhého vydania podla platného
vydania Ph. Eur. aslovenského nazvoslovia. Do SFK planujeme zaradit' aj preklady
vSeobecnych ¢lankov liekovych foriem, na ktoré odkazuje SFK. VSetky navrhované dokumenty
je potrebné finalizovat’ aj po formalnej stranke.



Dr. Wiesner pod’akovala prezentujicim za informaciu o ich praci.

4.Spoluprica v ramci ¢lenstva v Eurépskej liekopisnej komisii

Dr. Wiesner informovala o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie a hlavnych otazkach,
ktorymi sa komisia zaoberala. Upozornila na moznost pripomienkovania ¢lankov
navrhovanych do Eur6pskeho liekopisu na stranke http://pharmeuropa.edgm.eu/ (Pharmeuropa
34.4). Od januara 2023 plati 11. vydanie Europskeho liekopisu.

O aktivitach skupiny 15V (Veterinarne vakciny a séra) a 0 najvacsich projektoch v obdobi
2021 — 2022 informovala Mgr. Kovacova.

5. Plg’m uloh na rok 2023
Dr. Rezuchova

V 1. 2023 sa chce komisia zamerat’ najma na kompletizaciu pracovnych materialov
navrhovanych na zaradenie do tretieho vydania SFK.

VSeobecna cast’:
ukoncit’ preklady vybranych kontrolnych metéd (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova, doc.
Sykorova)

Specialna &ast’:
- preklady vieobecnych ¢lankov liekovych foriem (Dr. Matugova, Dr. Subova)
- revizia Casti Lieky na infaziu (Mgr. Mlynarova, Ing. Tarabkova)
- doplnenie a aktualizacia ¢lankov (Mgr. Mlynérova, Ing. Tardbkova, Liekopisné
oddelenie)

Vsetky navrhované dokumenty finalizovat’ po formalnej stranke.
Préace na tretom vydani planujeme ukoncit’ v prvom Stvrtroku 2023.

6.Diskusia
Dielcie ulohy, ktoré vyplynuli z diskusie:

Trituracie a zasobné roztoky/zasobné masti— doplnit’ slovenské nazvy triturcii
v Eurdpskom liekopise — splnené

Tabul’ka davkovania rastlinnych drog — zosuladit’ zloZenie a ddvkovanie ¢ajovin v HMPC
monografiach s monografiami v Specilnej &asti — splnené (v tabulke davkovania bude
uvedené len davkovanie rastlinnych drog, monografie ¢ajovin zostanu v pévodnom zlozeni ako
narodné monografie )

Doplnenie prekladov ¢lankov:

214 Sita

2.1.5 Skumavky na porovnavacie skusky
2.2.11 Destilaéné rozmedzie

2.2.49 Viskozita

2.4.14 Siranovy popol


http://pharmeuropa.edqm.eu/
http://pharmeuropa.edqm.eu/

- splnené
V diskusii pritomni hovorili o potrebe zjednotenie terminov (kapitola, ¢lanok, monografia, ako
aJ onazvoch jednotlivych casti SFK. Tajomnicka vyzvala c¢lenov, aby sa vyjadrili
k navrhovanym zmenam.
Pripomienkovanie navrhu VSeobecnych ustanoveni a Spravy o ¢innosti preto bolo predlzené
do 30. novembra 2022
7.Schvalenie zaverov
SLK schvaluje:
Sprévu o ¢innosti- po zapracovani pripomienok
Vseobecné ustanovenia- po zapracovani pripomienok
Plan prace na rok 2023:
- kompletizicia VSeobecnej ¢asti

- doplnenie a aktualizacia Specilnej ¢asti
- zjednotenie novych textov, prava po formalnej stranke

SLK berie na vedomie:
- Stav rozpracovanosti jednotlivych tloh

Predseda liekopisnej komisie v zavere pod’akoval ¢lenom za ich pracu.

prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
predseda Slovenskej liekopisnej komisie

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

V Bratislave, 15. 12. 2022



