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

Cislo zaznamu: 21/26632
Cislo spisu: 6670/2021/850

Zapisnica zo 14. zasadania predsednictva Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dia 21. 9. 2021

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, Mgr. M. Mlynérova, CSc., Ing. E. Tardbkova,
Prizvana: Lea Galovicova

Program:

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Plan uloh

Diskusia

Schvalenie zaverov

ook wn

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

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

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov
U pritomnych c¢lenov nebol deklarovany potencidlny konflikt zaujmov k predlozenému
programu.

3. Kontrola uzneseni

V plane prace na rok 2021 boli uvedené tieto ulohy:



e Solutio kalii dihydrogenophosphatis 13,6 % — validacia metddy s vizualnou indikaciou
e Solutio natrii citrici 0,3 mol/L — validacia spektrofotometrickej metody a metody
s vizualnou indikaciou
e Solutio sacchari 24 % - plan validacie
e Nov¢ usporiadanie SFK (doplnenie niektorych v§eobecnych clankov, aby mal kodex
véésie vyuzitie v praxi, tretie vydanie SFK by malo mat’ aj v elektronicka formu)

Informacia o vypracovani novych ¢lankov do SFK
Informovala: Mgr. Mlynarova, CSc.

Solutio kalii dihydrogenophosphatis 13,6 %

Na 9. zasadani SLK bolo schvaleny navrh monografie Solutio kalii dihydrogenophosphatis
13,6 %., v ktorej bola pre stanovenie obsahu u¢innej latky validovana metdda potenciometrickej
titrdcie. Nakol'ko lekarne v sucasnosti pouzivaji aj titratni metodu, bolo do pracovného
programu zaradené vypracovanie alternativnej metody - titracie s vizudlnou indikaciou. Na
validacii metody sa z(&astnili nemocniéné lekarne NUDCH Bratislava a UNB Nemocnica sv.
Cyrila a Metoda.

Na zaklade vysledkov validacnych merani bola v pracovnej skupine schvalend sprava
z validécie a navrh monografie bol predloZeny na schvalenie predsednictvu SLK.

Solutio natrii citrici 0,3 mol/L

Na validaénych meraniach sa zucastnilo laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK
pod vedenim doc. PharmDr. M. Sykorovej, PhD. a laboratorium Katedry galenickej farmacie
FaF UK pod vedenim PharmDr. M. Molitorisovej, PhD. Citronan sodny (dihydrat) bol
stanovovany spektrofotometricky a titraciou s vizudlnou indikaciou. Vysledky merani boli
spracované a vyhodnotené.

Po schvaleni spravy z validacie v pracovnej skupine bude navrh monografie prelozeny na
schvalenie liekopisnej komisii.

Solutio sacchari 24 %

V navrhu monografie st uvedené dve alternativne metody stanovenia obsahu sachardzy:
refraktometria a polarimetria.

Na meraniach sa zcastnili laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK, laboratorium
Katedry galenickej farmacie FaF UK a nemocni¢né lekaretn NUDCH Bratislava.

V stcasnosti sa vyhodnocuju validaéné merania.



Podpredsednic¢ka Dr. Wiesner pod’akovala ¢lenkam pracovnej skupiny pre pripravu monografii
pod vedenim Mgr. Mlynarovej a Ing. Tarabkovej za ich aktivny a profesionélny pristup.

4. Plan uloh

Doplnenie novych textov do SFK
Informovala: Dr. Rezuchova

Dr. Rezuchova informovala 0 problematike obsahovej stranky SFK. V dosledku sucasnej
situacie, ked” Eurépsky lickopis nie je prekladany do slovenského jazyka, by SFK nemal
predstavovat’ iba doplnenie Europskeho liekopisu (¢lanky IPL a HPL). Délezitou ulohou
kodexu bude aj sprostredkovat’ poskytovatelom lekarenskej starostlivosti vSetky potrebné
informacie o poziadavkach Europskeho lickopisu na pripravu, uchovavanie a kontrolu kvality
liekov, lie¢iv a pomocnych latok.

Na 9. zasadani SLK bol schvaleny navrh na doplnenie niektorych vSeobecnych ¢lankov, aby
mal kodex viacésie vyuzitie v praxi. Liekopisné oddelenie pripravuje navrh vSeobecnych
ustanoveni, ktoré obsahuje zakladné pojmy, definicie, vyjadrovanie objemu, hmotnosti
koncentracie, teploty, rozpustnosti, Struktura ¢lankov liekov zaradenych do SFK. Do
vSeobecnej Casti navrhujeme zaradit’ aj viaceré tabul’ky, ktoré prehl'adnou formou poskytnu
potrebné informacie pre lekarnikov, ktoré sa tykaju pripravy, kontroly a uchovavania lieciv,
pomocnych latok a liekov.

Potreba oznacovania a uchovéavania lieiv podla ich U¢innosti, ktorda bola dobre osvedcena
v CSL4, viedla k hladaniu moznosti vypracovania takychto tabuliek. Na 5. zasadani SLK
(2016) komisia schvalila vypracovanie tabul’ky silne a vel'mi silne u€innych latok pre SFK.
Toto oznaCovanie vyzaduju aj niektoré narodné liekopisy (napr. Cesky lékopis), preto
podpredsednitka navrhla ako vhodné riesenie po dohode s Ceskou lickopisnou komisiou
prevziat’ tabul’ky Venena a Separanda z Ceského 1ékopisu.

Clenovia predsednictva diskutovali o tychto dopliujucich poziadavkach ako aj o prevzati
¢lankov z Ph. Eur. z pravneho hl'adiska.

5. Diskusia
V diskusii prof. Gran¢ai upozornil na potrebu revizie ¢lankov rastlinnych drog z prvého
vydania SFK. Tieto ¢lanky buda revidované a zosuladené s poziadavkami Ph. Eur.

6. Schvalenie zaverov

Predsednictvo SLK schval'uje
- Navrh monografie Solutio kalii dihydrogenophosphatis 13,6 %



- Navrh na prevzatie tabuliek Venena, Separanda z Ceského 1ékopisu po dohode s
Ceskou lickopisnou komisiou

Predsednictvo 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, 29. 9. 2021



