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

Zapisnica z 3. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 5.11.2014

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., Mgr. V. Astalo$ovd, PharmDr. Z. Cemicka, Mgr. O.
Kaémarova, Mgr. R. Kovacova, prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc., PharmDr.
D. MatuSova, PhD., doc. RNDr. E. Sedlarov4, PhD., Mgr. 1. Goldbova,
PharmDr. M. Subova, PhD., Ing. E. Tardbkova, doc. PharmDr. T. Tesat,
PhD., RNDr. E. Truplova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc.

Ospravedlneni: prof. Ing. F. Devinsky, DrSc., RNDr. J. Janoskova, doc. RNDr. M.
Bukovsky, PhD.

Prizvana: PharmDr. E. Rezuchova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu.

Zasadanie otvoril a viedol predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. D.
Grancai. V uvode privital Mgr. O. Kamarovu, ktora sa zasadania zucastnila prvykrat.
V januari 2014 bola riaditefom SUKL vymenovana za ¢lenku SLK pre oblast’ lekarenstva.
Mgr. Kac¢marova pracuje v nemocnicnej lekarni Univerzitnej nemocnice Bratislava,
nemocnica RuZinov. Rokovania sa tiez ako prizvani z&astnila PharmDr. E. Rezuchova
z Liekopisného oddelenia SUKL.

Program bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov.
Nikto zpritomnych ¢lenov  nedeklaroval potencidlny konflikt zdujmov
k predlozenému programu.



3. Sprava o ¢innosti Slovenskej liekopisnej komisie za obdobie od 2. zasadania SLK.

Dr. Benkova predlozila spravu o ¢innosti Slovenskej liekopisnej komisie za obdobie
od 2. zasadania SLK, ktoru ¢lenovia SLK dostali vopred elektronickou posStou. Sprava bola
rozdelena do troch Casti: vypracovavanie Slovenského farmaceutického kodexu (SFK), podiel
na vypracovavani Europskeho liekopisu (Ph. Eur.) a hlavné ulohy SLK na rok 2015.

4. Obsah prvej Casti 2. vydania Slovenského farmaceutického kodexu.

Text prvej Casti 2. vydania Slovenského farmaceutického kddexu dostali ¢lenovia SLK
elektronickou postou v dostatocnom casovom predstihu. V tlatenej forme predstavuje tento
material 320 stran. Pritomni diskutovali k jednotlivym cCastiam osobitne.

Prva Cast’ SFK, 2. vydanie obsahuje tieto Casti:
novu monografiu Solutio acidi salicylici ethanolica 5%,10%,
zoznam lie¢iv a pomocnych latok pouzivanych v lekariiach pri priprave IPL a HPL,

zoznam monografii Ph. Eur.,
obvyklé terapeutické davky lieciv pre dospelych,
obvyklé terapeutické davky lieciv pre deti.

Nova monografia Solutio acidi salicylici ethanolica 5%,10%

O vypracovavani tejto ¢asti informovala Dr. Benkova a Ing. Tarabkova.

Nova monografia - Etanolovy roztok kyseliny salicylovej 5%, 10% je doplnena o zoznam
reagencii. Metdda stanovenia obsahu kyseliny salicylovej bola validovana tak, ako je to
pozadované monografiou Ph. Eur. ,,Pharmaceutical preparations®, pricom bol uplatneny
pristup Technical Guide for the Elaboration of Monographs, ktory schvalila European
Pharmacopoeia EDQM v roku 2011. Na priprave vzoriek a na ich laboratornom skuSani sa
zG&astnili kontrolné laboratéria SUKL, KL3 ako pilotné laboratérium a KL2. Plan validagnej
Studie pripravili a vysledky vyhodnotili Ing. Tarabkovéa a Mgr. Mlynarova.

Mgr. AstaloSova informovala o priprave Zoznamu lieiv a pomocnych latok
pouzivanych v lekarnach pri priprave IPL a HPL, hovorila o sposobe vypracovania a o tom,
kto sa na tejto Casti prace podiel’al.

Zoznam monografii Ph. Eur.

Doc. Sedlarova informovala o zmenach v chemickom nazvoslovi, ktoré bolo aktualizované
podl'a ndzvoslovia IUPAC a podl'a pravidiel slovenského jazyka. Dr. Benkova pripomenula,
ze o tychto zmenach je informovana aj Sekcia vedeckych a regulacnych procesov registracie
lieckov SUKL, ktora uréila prechodné obdobie, kedy budu v platnosti obidva nazvy. Uprava
terminoldgie v registratnej dokumentacii sa bude robit’ pri pripadnych zmenach v registracii.



Prof. Nagy v diskusii vysvetlil dovody, ktoré viedli k zmendm v slovenskej terminologii
rastlinnych drog. V zozname rastlinnych drog pribuidaju trojslovné a viacslovné ndzvy, z
hl'adiska farmakognoézie by mala byt na prvom mieste v ndzve Cast’ rastliny a na druhom
rodovy nazov, aby pomenovanie bolo jednozna¢né.

Zoznam rastlinnych drog je dolezity aj z hl'adiska registracie fytofarmak v EMA; teraz je
vhodna prilezitost zjednotit’ terminologiu v zozname narodnych néazvov pre HMPC
(Committee on Herbal Medicinal Products) — priSla poziadavka doplnit’ slovenské nazvy.
Prof. Grancai dodal, Zze nova terminoldgia je pouzitda uz aj v pripravovanej ucebnici
farmakognoézie. Prof. Grancai doplnil informéciu, ze terminoldégiu Imunosér a Ockovacich
latok vypracoval doc. Bukovsky.

Obvyklé terapeutické davky lieciv pre dospelych.

Dr. Benkova informovala, Ze idaje o obvyklych terapeutickych davkach pre dospelych
aj pre deti si prevzaté z SFK 2007 a aktualizované podla zahrani¢nych liekopisov
a manualov, alebo boli vypracované na zaklade dostupnych zdrojov. Odbornt recenziu robil
Dr. Gibala s kol.

Obvyklé terapeutické davky lieciv pre deti.

O priprave tejto Casti SFK informovala Dr. Benkova, doplnila Ze odbornu recenziu
robil Dr. Gibala akol. Prof. KuZelova a Ing. Tarabkova mali dopliujlice poznamky. Dr.
Benkova uvitala aktivny pristup oboch diskutujucich, lebo téma davkovania lieciv v pediatrii
predstavuje v liebe detskych pacientov dlhodoby problém.

5. Rozne.

Dr. Benkové informovala ¢lenov SLK o zapisnici zo zasadania pracovnej skupiny ¢.7
(Antibiotikd), ktord sa tyka navrhu revizie monografie Ph. Eur. Phenoxymethylpenicillin
potassium — Fenoxymetylpenicilin, draselna sol. Informéciu doplnila Mgr. Mlynéarova. Prof.
Nagy hovoril o skusenostiach pri revizii monografii rastlinnych drog.

6. Schvalenie zaverov.

3.6.3.1. SLK schval'uje Spravu o ¢innosti Slovenskej liekopisnej komisie za obdobie od 2.
zasadania SLK bez pripomienok.

3.6.3.2. SLK ukladé pri priprave SFK postupovat’ v zmysle Hlavnych tloh SLK na rok 2015,
ktoré boli uvedené v dokumente schvalenom v bode 3.

3.6.4.1 SLK schvaluje predlozeny material Obsah prvej casti 2. vydania Slovenské
farmaceutického kodexu s pripomienkami.



3.6.4.2. SLK uklada zapracovat’ pripomienky, ktoré vzniesol prof. Nagy a tykaji sa zoznamu
monografii Ph. Eur.
T.: november 2014 Z.: Dr. Benkova
prof. Grancai

3.6.5.1. SLK berie na vedomie informaciu o zapisnici zo zasadania pracovnej skupiny ¢.7

(Anbtibiotikd), ktora sa tyka navrhu revizie monografie Ph. Eur. Phenoxymethylpenicillin
potassium - Fenoxymetylpenicilin, draselna sol.

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

Zapisala: 12.11.2014 PharmDr. Marta Benkové, CSc.



