LIEKOPISNA KOMISIA

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

Zapisnica z 2. zasadania Liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 03.10.2013

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., PharmDr. M.
Benkova, CSc., Mgr. V. AstaloSovd, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD.,
PharmDr. Z. Cemicka, RNDr. J. Janoskova, Mgr. R. Kovacova, prof. RNDr.
M. Kuzelovéa, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., Mgr. 1. Szugyiczka,
PharmDr. M. Subova, PhD., Ing. E. Tarabkov4, doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD.,
RNDr. E. Truplova, CSc.

Ospravedlneni: prof. Ing. F. Devinsky, DrSc., PharmDr. D. MatuSova, PhD.,
prof. Ing. M. Nagy, CSc.

Program:

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

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

3. Poziadavky na liekopis a Slovensky farmaceuticky kdédex (SFK) v zmysle novely zédkona ¢.

362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach. Prezentaciu uviedla Mgr. Mlynérova.
V diskusii, ktora sa zaCala po ukonceni prezenticie vyjadrili svoje nazory Mgr.

Mlynarova, Dr. Truplova a doc. Bukovsky. Nazory sa tykali definicie Lieciva latka a Liecivo.



4. Plnenie Planu ¢innosti Liekopisnej komisie za obdobie od 1.2.2012.

Dr. Benkova predlozila material s ndzvom Plnenie Planu ¢innosti Liekopisnej komisie,
ktory pritomni dostali elektronickou cestou v predstihu. Priblizila a doplnila niektoré aspekty
¢innosti LK.

5. Navrh zoznamu monografii uréenych na zaradenie do 2. vydania SFK.

Dr. Truplova predniesla navrh 16 monografii, ktoré vsSetci clenovia dostali
elektronickou postou niekol’ko dni vopred. Vysvetlila spdsob vyberu magistraliter a navrhov
jednotlivych skusok.

Prof. Grancai prezentoval zoznam monografii rastlinnych drog a vyznacil celkom 19,
ktoré sa musia vyinat' z 2. vydania SFK z toho dovodu, Ze sa nachadzaju v sucasnom vydani
Europskeho liekopisu (Ph. Eur.).

V diskusii, ktora nasledovala, sa profesorka Kuzelovd vyjadrila k zlozeniu
antimigren6znych capikov. Poukazala najmi na mozné riziko pri pouziti jednej zlozky -
aminofenazonu. Navrhla nahradit’ ju inou latkou, pripadne zvazit’ zmenu v zloZeni uvedenych
capikov.

Dr. Benkové pod’akovala za pripomienku, a navrhla aby sa pristupovalo k problému
uvazlivo aaby sa zvazili vSetky aspekty pouzivania tejto liekovej formy, predovsetkym
z hl'adiska pomeru risk/benefit.

Dr. Truplova uviedla zoznam monografii uvedenych v SFK 2007, ktoré obsahuji
kyselinu boritd. Navrhla aby bolo 5 monografii s obsahom kysliny boritej, pripadne boéraxu
vynatych z pripravovaného 2. vydania SFK. Jedna sa o Cremor acidi borici 3 %, Unguentum
acidi borici 10 %, Solutio Castellani, Solutio Galli-Valerio a Solutio boraxati glycerolica 3%.

Dr. Benkova navrhla vynat zo SFK monografiu Solutio hydrogenii peroxidi 3 %
z toho dovodu, Ze tato monografia sa nachadza v Ph. Eur.

6. Rozne.

Tajomnicka Liekopisnej komisie informovala, Ze do centraly EDQM boli odoslané
dva navrhy na re-nomindciu naSich expertov do pracovnych skupin Eurdpskej liekopisnej
komisie. Do pracovnej skupiny €. 15V — Veterinarne séra a vakciny bola znova navrhnuta
Mgr. Kovacova, do pracovnej skupiny PHP (Liecivé pripravy) bol znova navrhnuty doc. T.
Tesat. Doc. Bukovsky sa rozhodol nepokracovat’ v svojej aktivite ako ¢len pracovnej skupiny
Séra avakciny, kde posobil od roku 2002. Pri tejto prilezitosti mu riaditel SUKL za
dlhoro¢nu pracu poslal d’akovny list.

Dr. Benkova zaroveti timogila pozitivne vnimanie prace LK zo strany riaditela SUKL.

7. Schvalenie zaverov.

2.7.3.1. Liekopisna komisia berie na vedomie informaciu Mgr. Mlynarovej o poziadavkach na
liekopis v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach.

2.7.4.1. Liekopisna komisia schval'uje spravu s ndzvom Plnenie Planu ¢innosti Liekopisnej
komisie SUKL za obdobie od 1.2.2012, ktora predlozila Dr. Benkova.
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2.7.5.1. Liekopisna komisia schval'uje zoznam novych monografii ur€enych na zaradenie do
2. vydania Slovenského farmaceutického kodexu s pripomienkami.

ROZTOKY

Solutio acidi salicylici ethanolica

Solutio acidi salicylici oleosa

Solutio Castellani sine fuchsino

Solutio mentholi ethanolica

Solutio methylrosanilinii chloridi

Solutio Novikov

Solutio tannini ethanolica
CAPIKY

Suppositorium ergotamini tartras

Suppositorium indomethacini
INSTILACIE

Instillatio alluminii acetotartratis
Instillatio atropinii sulfurici
SUSPENZIE

Suspensio zinci oxidi ethanolica
Suspensio zinci oxidi oleosa
MASTI

Unguentum iod-povidon
VARIA

Salia pro solutione ad rehydratationem
Gargarisma formaldehydi Kutvirti

2.7.5.2. LK wukladd preverit moZnost nahradenia aminofenazénu v antimigendznych
capikoch, pripadne navrhniit’ zmenu v zloZeni uvedenych ¢apikov.
T.: 15. november 2013 Z. : prof. KuZelova

2.7.5.3. LK suhlasi s vyilatim 5 monografii s kyselinou boritou a béraxom zo SFK (z dévodu
toxicity):

Cremor acidi borici 3 %

Unguentum acidi borici 10 %

Solutio Castellani

Solutio Galli-Valerio

Solutio boraxati glycerolica 3 %.

2.7.5.4. LK uklada zistit’ literalne udaje o toxicite kyseliny boritej a boraxu.
T.: 15. november 2013 Z. : prot. Kuzelova

2.7.5.5. Liekopisna komisia sthlasi s vynatim 19 monografii rastlinnych drog zo SFK. Su to
tie drogy, ktorych monografie sa nachddzaja v si¢asnom vydani Ph. Eur. LK sthlasi



s vynatim monografie Solutio hydrogenii peroxidi 3 % zo SFK (taktiez ma monografiu v Ph.
Eur.)

2.7.5.6. LK uklada pri priprave SFK postupovat’ v zmysle Hlavnych uloh, ktoré boli uvedené
v dokumente schvalenom v bode 4.

2.7.6.1. Liekopisna komisia berie na vedomie informaciu Dr. Benkovej o odoslani dvoch
navrhov na re-nomindciu naSich expertov do pracovnych skupin Eurdpskej liekopisnej
komisie.

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

Zapisala: 10.10.2013 PharmDr. Marta Benkova, CSc.



