SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Cislo zaznamu: 2024/31794
Cislo spisu: SUKL/2024/7273

Zapisnica z 13. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 9.12.2024

Pritomni: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, doc. RNDr. M. Bukovsky, Ing. R. Hordkova, PhD., Mgr. O.
Kac¢marova, Mgr. R. Kovacova, PhD., PharmDr. D. Matusova, PhD., Mgr. M.
Mlynarova, CSc., prof. Ing. M. Nagy, CSc., Ing. I. Trginov4, PharmDr. J.
Schweigertova, PhD., PharmDr. M. Subové, PhD., PharmDr. K. Sumska, Ing.
E. Tarabkova

Prizvani: prof. RNDr. D. Grang¢ai, CSc., L.Galovi¢ova

Ospravedlneni: RNDr. J. Janoskova, PharmDr. V. Sulavikova, prof. PharmDr. T. Tesaf, PhD.,

MPH, MBA

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvorila podpredsednicka Slovenskej liekopisnej komisie PharmDr. Ellen Wiesner.
Komisia schvalila zmenu programu:

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie zmeny programu

Nové zloZenie komisie

Deklarovanie konfliktu zdujmov

Informécia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
Kontrola uzneseni

Plan uloh na rok 2025

Diskusia

Schvélenie zaverov

N~ WNE



2. Nové zlozenie komisie

Podpredsedni¢ka komisie Dr. Wiesner informovala o zmenach v zlozeni liekopisnej komisie
od januara 2024

Z funkcie predsedu bol uvolneny prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc. Ako dlhoro¢ny c¢len
liekopisnej komisie sa podielal na priprave Slovenského liekopisu ana vypracovani
Slovenského farmaceutického kodexu. Jeho praca spocivala najmd v prekladoch clankov
rastlinnych drog a pripravkov z rastlinnych drog Eurdpskeho liekopisu do slovenského jazyka.
Predsedom Slovenskej liekopisnej komisie bol od r. 2012 a pocas jeho predsednictva liekopisna
komisia pripravila druhé a tretie vydanie Slovenského farmaceutického kodexu. Bol ¢lenom
pracovnej skupiny 13B Herbal drugs and herbal drug preparations Europskej liekopisnej
komisie. Za dlhoro¢nt pracu v komisii a prinos vyslovila prof. Grancaiovi pod’akovanie.

Od januara 2024 je predsednickou doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD. z katedry
farmaceutickej chémie Farmaceutickej fakulty Univerzity Komenského v Bratislave, ktora
v predchadzajicich rokoch aktivne pracovala ako c¢lenka komisie. Ako expert pre
farmaceutickt analyzu vykonavala experimentélne prace pre ucely validacii kontrolnych metod
do novych monografii Slovenského farmaceutického kddexu.

DalSie zmeny v zloZeni komisie:

Ukondené ¢lenstvo:

RNDr. Eva Truplova, CSc.

Mgr. Ivana Goldbova

Novi ¢lenovia:

Ing. Ivana Trginova — mikrobiologia

PharmDr. Jana Schweigertova, PhD. — farmakologia
PharmDr. Katarina Sumsk4 — lekarenstvo

Ing. Renata Hordkova, PhD. — terminoldgia lieciv

Podpredsednicka v mene celej komisie zazelala novym ¢lenom vela Gispechov a tvorivych sil.

3. Deklarovanie konfliktu zaujmov

U pritomnych clenov nebol deklarovany potencidlny konflikt zaujmov k predlozenému
programul.

4. Informacia o zasadaniach Europskej lieckopisnej komisie v roku 2024
(PharmDr. E. Wiesner)

Dr. Wiesner informovala o0 zasadaniach Eurdpske;j liekopisnej komisie a hlavnych otazkach,
ktorymi sa komisia zaoberala.



178. zasadanie, marec 2024
Komisia prijala 45 textov, schvalila 15 novych textov pre doplnok 11.7 Ph. Eur.

Pripravuje sa novy projekt European Drug Shortage Formulary (EDSForm) podla vzoru
PaedForm, ktory bude obsahovat’ monografie s metédami pripravy a kontroly kvality
Standardizovanych neregistrovanych liekov ako ndhrada za nedostupné lieky.

Novy projekt European Pharmacopoeia Commitee & The European Commitee on
Pharmaceuticals and Pharmaceutical Care

Ciel’: zverejnit’ formulér, ktory pomoze zabezpecit’ dostupnost’ bezpecnych liekov
pripravenych v lekarnach

179. zasadanie, jin 2024
Komisia prijala 118 textov, schvalila 14 novych textov pre doplnok 11.8 Ph. Eur.

5.1.13 Pyrogenita — novy vSeobecny text; obsahuje pokyny pre vyber a vykonanie vhodného
in vitro testu pyrogenity (test na bakterialne endotoxiny alebo aktivacia monocytov)
Ciel’: Gplné odstranenie pyrogénneho testu na kralikoch z Ph. Eur.

Od 1.jala 2025 sa skuska na pyrogény nevyzaduje, na kontrolu pyrogenity sa ma zvolit’
vhodny in vitro test

Vyradeny ¢lanok z Ph. Eur.: 2.6.8 Pyrogény ako aj odkazy na tento ¢lanok v monografiach
Ph.Eur. (57 textov)

180. zasadanie, november 2024

Komisia prijala 109 textov, schvalila 15 novych textov pre 12. vydanie Ph. Eur.

Od januara 2026 budu vyradené d’alSie dva vSeobecné ¢lanky, ktoré uvadzaja skasky na
zvieratach:

2.6.10. Histamine (morcata) a

2.6.11. Depressor substances (macky)

Tym budu z Ph. Eur. vyradené vSetky skiisky na zvieratach.

EDSForm: schvalené vypracovanie monografii pre prvych 7 kritickych liekov:
- paracetamol, oral liquid

- furosemide, solution for injection

- metronidazole, oral solid

- sulfamethoxazole and trimethoprim, oral liquid

- amoxicillin, oral solid

- methotrexate, concentrated solution for injection

- rifampicin, oral liquid

Zmena vo vydavani Eurépskeho liekopisu

Od 12. vydania Ph. Eur. bude vychadzat’ ro¢ne 1 vydanie (Edition) len v elektronickej
forme s mozZnost'ou tlace.

V roku 2026 budu vydané 3 diela (Issues teraz supplements), spravoplatnenie ostane v danom
roku rovnaké: 1. januar, 1. april, 1. jul

Texty budu k dispozicii 9 mesiacov dopredu (teraz 6 mesiacov)

Podpredsednicka upozornila na moznost’ pripomienkovania ¢lankov navrhovanych do
Eurépskeho liekopisu na stranke http://pharmeuropa.edgm.eu/ (Pharmeuropa 36.4).

Od januara 2025 plati doplnok 11.6 Eurdpskeho liekopisu.



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

Informacia 0 Eurépskom pediatrickom formulari (PaedForm)
(PharmDr. E. Rezuchova)

European Paediatric Formulary (PaedForm) v sti¢asnosti obsahuje 9 schvalenych monografii
a 2 vSeobecné texty, rozpracovanych je d’alsich 15 monografii https://paedform.edgm.eu/home
Schvalené dve nové monografie:

» Valaciclovir 20 mg/mL oral solution
* Flecainide acetate 10 mg/mL oral solution

O aktivitach skupiny 15V (Veterinarne vakciny a séra) informovala Mgr. R. Kovdcova.

» Pocas roka 2024 sa uskuto¢nili:2 zasadania (173. — 174., obe hybridnou formou)
* Pracovny program aktualne pokryva 6 liekopisnych monografii — 5 revizii a 1 nova
lickopisna monografia: Bluetongue vaccine serotypes 1, 4 and 8 for cattle and sheep
(2899)
Pripravuju sa nové metddy skusania in vitro, ktoré by nahradili skasky na zvieratach (3Rs),
V tejto oblasti je rozvinuta spolupraca s EMA (3RsWP, IWP, CVMP/CHMP)

5. Kontrola uzneseni

Jednotlivi ¢lenovia komisie informovali o svojej ¢innosti podla planu tloh, ktory bol schvaleny
na 12. zasadani komisie:
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/PoradOrgany/Liekopis/Zapisnica SLK12.pdf

Preklady ¢lankov Europskeho liekopisu

(Mgr. M. Mlyndrova, Ing. E. Tarabkovad, PharmDr. E. Rezuchovd)

Preklady ¢élankov vypracované od 12. zasadania SLK (januar — jun 2024)

gislo | nazov &lanku
2. Analytické metody
2.1.7. | Véhy na analytické ucely
2.9.3. | Skuska disolucie pre tuhé liekové formy
2.9.40. | Rovnorodost’ davkovych jednotiek
2.9.42 | Skuska disolucie pre lipofilné tuhé liekové formy
3. Materialy na vyrobu obalov a obaly
3.1. Materidly pouZivané na vyrobu obalov
3.2. Obaly
3.2.1. | Sklenené obaly na farmaceutické pouZitie
3.2.2. | Plastové obaly a uzavery na farmaceutické pouzitie
3.2.2.1. | Plastové obaly na vodné infizne roztoky
320 Gumqvé uzavery obalov na vodné, praskové a
lyofilizované parenteralne pripravky
5.VSeobecné texty
5.17.1. | Odporacania na skusku disolucie
Odporutcania na skuSanie kontaminécie ¢asticami:
517.2. | . e e .
viditel'né Castice



https://paedform.edqm.eu/home
https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0023E.htm
https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0023E.htm
https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0023E.htm
https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0021E.htm
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https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0021E.htm
https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0021E.htm
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https://paedform.edqm.eu/app/epf/content/default/F0021E.htm
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/PoradOrgany/Liekopis/Zapisnica_SLK12.pdf

6.VSeobecné ¢lanky

2619 | Liecivé pripravky
7. Liekové formy

1164 | Vaginalne lieky

Nov¢ preklady ¢lankov pripravili Mgr. M. Mlynarova, Ing. E. Tarabkova, doc. M. Sykorova,
PharmDr. D. Matu$ova a PharmDr. M. Subova. Cennymi pripomienkami prispeli prof. D.
Uhrikova (FaF UK) a RNDr. J. Janoskova.

K ¢lanku 2.9.3. Skuska disolucie pre tuhé liekové formy boli pripravené pripomienky do
EDQM ohl'adom opisu disolu¢nych zariadeni (opis pristroja pre skisku disolucie upravit’ tak,
aby bolo zrejmé, ze skuska sa vykondva so 6 liekovymi formami paralelne) a pouzivania
kyseliny chlorovodikovej 0,1 mol/L ako disolu¢ného média (aktualne s hyperlinkovym
odkazom na kyselinu chlorovodikovu 0,1 mol/L odmerny roztok); odportaca sa zaradit’ Kyselinu
chlorovodikovu 0,1 mol/L medzi reagencie v 4.1.1 Reagencie.

Na zéklade podnetu prof. M. Nagya boli upravené niektoré ndzvy rastlin a rastlinnych drog
v Specialne;j ¢asti tak, aby boli v sulade s aktualnym slovenskym botanickym nazvoslovim.

Slovensky farmaceuticky kédex
(PharmDr. E. Rezuchova)

Vo februari 2024 nas MZ SR, Sekcia farmacie a liekovej politiky poziadalo o doplnenie
a upresnenie sprievodnej dokumentacie k SFK (dovodova sprava). Pri tejto prilezitosti
liekopisné oddelenie vyuzilo moZnost' doplnit do SFK preklady novych a revidovanych
¢lankov, ktoré boli vypracované v obdobi april 2023 — maj 2024 (celkovo 11 revidovanych
¢lankov a 35 novych prekladov).

Zaroven bola upravena aj Struktira SFK. Hlavna zmena sa tykala presunutia Casti Tabulky do
Specialnej (narodnej) Casti. Namiesto nej bola doplnena Gast Materidly na vyrobu obalov
a obaly s prekladmi vybranych ¢lankov Eurdpskeho liekopisu.

SFK, tretie vydanie — upraveni Struktira:

l. Vseobecna ¢ast’

1. VSeobecné ustanovenia

2. Vybran¢ analytické metody

3. Materialy na vyrobu obalov a obaly
4. Reagencie

5. VSeobecné texty

6. VSeobecné ¢lanky

7. Liekové formy

II. Specidlna &ast’
1. Skusky totoznosti v lekéarnach

2. Monografie
3. Tabulky



Doplnené tretie vydanie SFK a sprievodnd dokumenticia boli v juni 2024 odoslané na
Ministerstvo zdravotnictva SR. Clenovia komisie boli o tom informovani mailom zo dia
10.6.2024.

20. septembra 2024 bol navrh vyhlasky MZ SR z 2024, ktorym sa vydava Slovensky
farmaceuticky kodex, tretie vydanie, predlozeny do vnutrorezortného pripomienkového
konania. Medzirezortné pripomienkové konanie (LP-2024-537) prebehlo v dinoch 10. —
30.10.2024.

https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2024/537
https://www.slov-lex.sk/pripomienky/legislativne-
procesy/SK/LP/2024/537/pripomienky/zobraz

Pripomienky boli legislativno-technického a vecného charakteru. Stanovisko SUKL
k pripomienkam bolo v novembri zaslané na MZ SR (Sekcia farmacie a liekovej politiky).

Prieskum pripravy nedostatkovych liekov v lekarnach
(Mgr. M. Mlyndrova, Ing. E. Tarabkovd)

V oktobri 2023 liekopisné oddelenie poziadalo vybrané nemocni¢né lekarne o poskytnutie
informadcii o tom, aké lieky pripravuji z dévodu ich vypadku na trhu. Cielom prieskumu bolo
identifikovat’ a zistit mnozstvo nedostatkovych liekov, ktoré sa v lekarnach pripravuju. Do
prieskumu sa zapojilo 8 nemocni¢nych lekarni; najcastejsie sa pripravuju Capiky, kapsuly,
prasky aroztoky s lie¢ivami patriacimi do skupiny analgetik, antibakterialnych latok,
betablokatorov, anxiolytik, s lie¢Givami na akttnu laryngitidu, spasticka bronchitidu a pod.

Vysledky prieskumu sluZia ako zdroj pre vypracovanie monografii liekov, ktoré je mozné
Vv pripade nedostatku pouzit’ na pripravu v lekariach.

V prvom polroku 2024 sa pracovna skupina pre vypracovanie monografii do SFK zamerala na
vyhodnotenie prieskumu. Pracovnd skupina sa vzhladom na frekvenciu a mnoZstvo
poziadaviek na pripravu nedostatkovych liekov na najblizSie obdobie sa zamerala na liekovi
formu Capiky.

V ma4ji 2024 na stretnuti pracovna skupina vyselektovala nasledujice pripravované lieky, pre
ktoré navrhuje vypracovat’ monografie:

e Suppositorium paracetamoli
e Suppositorium ibuprofeni
e Suppositorium prednisoni

Metodu stanovenia obsahu lieiva vyhl'adavali ¢lenky pracovnej skupiny v liekopisoch (BP,
Ph. Eur., USP, CL) a odbornej literature.

Pre paracetamolové ¢apiky boli vybrané 2 analytické metody:
- cerimetria so siranom aménno-ceri¢itym (podl'a BP a Ph. Eur.)

- UV spektrofotometria.


https://www.slov-lex.sk/elegislativa/legislativne-procesy/SK/LP/2024/537
https://www.slov-lex.sk/pripomienky/legislativne-procesy/SK/LP/2024/537/pripomienky/zobraz
https://www.slov-lex.sk/pripomienky/legislativne-procesy/SK/LP/2024/537/pripomienky/zobraz

V sucasnosti je rozpracovany navrh monografie pre paracetamolové Capiky (pre deti a pre
dospelych) a navrh planu validacie cerimetrickej metddy stanovenia paracetamolu v ¢apikoch.

Stanovenie paracetamolu cerimetrickou titraciou
(doc. PharmDr. M. Sykorovd, PhD.)

V oktébri 2024 sa uskutocnili orientaéné merania na FaF UK za G¢elom overenia metodiky
stanovenia paracetamolu v ¢apikoch metédou odmernej analyzy - cerimetrie. Na tieto merania
poskytla NL Ruzinov (Mgr. O. Ka¢marova) 40 ks ¢apikov s obsahom 500 mg paracetamolu.
Na zaklade vysledkov orientacnych merani sa metdda cerimetrie ukazuje ako vhodna na
stanovenie obsahu lieciva.

Memorandum o spolupraci s FaF UK

Spolupraca s Farmaceutickou fakultou UK pri vypracovani SFK bola v minulosti realizovana
na zaklade Memoranda o spoluprdci. Na pracoviskach fakulty boli vykonavané experimentalne
merania pre potrebu validacie metdd do monografii SFK. Platnost’ memoranda skoncila v r.
2023. Tajomnicka informovala, Ze v aktualne prebieha rokovanie so zastupcami FaF UK
0 moznosti obnovenia memoranda na dobu neuréiti. Tazisko spoluprace méa byt v oblasti
vykondvania experimentalnych merani podla planu validacie, ktory vypracovava liekopisné
oddelenie SUKL, d’alej v konzultaénej, prekladatel’skej a prednaskovej innosti.

Pracovna skupina pre nazvoslovie v uplynulom roku poskytla 151 konzultacii k prekladom.
Odpovedali sme na 58 dotaznikov k pracovnému programu Eurdpskej liekopisnej komisie.

6. Plan iloh na rok 2025
(PharmDr. E. Rezuchova)

- Zapracovanie pripomienok k navrhu vyhlasky, ktorou sa vydava Slovensky
farmaceuticky kodex, tretie vydanie (medzirezortné pripomienkové konanie)

- Vypracovanie monografie do SFK: Suppositorium paracetamoli

- Sledovanie zmien v Europskom liekopise a nasledna Gprava a aktualizacia ¢lankov
v SFK

- Spolupraca so sekciou registracie pri kontrole prekladov lie¢iv a pomocnych latok
Vv registracnej dokumentécii (pracovna skupina pre nadzvoslovie)

7. Diskusia

Pritomni diskutovali o moznosti pripravy inovativnych a transfaznych liekov
v lekarnach.

8. Schvalenie zaverov

Komisia schval’uje:

e Spravu o ¢innosti komisie v r. 2024

e Plan tloh nar. 2025

Komisia berie na vedomie stav rozpracovanych tloh.



Podpredsednicka liekopisnej komisie Dr. Wiesner v zavere pod’akovala ¢lenom za ich pracu.

PharmDr. Ellen Wiesner, MSc.
podpredsednicka Slovenskej liekopisnej komisie

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

V Bratislave, 18. 12. 2024



