SLOVENSKA LIEKOPISNA KOMISIA

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

Cislo zaznamu: 2025/30774
Cislo spisu: SUKL/2025/11338

Zapisnica zo 14. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo dna 10.12.2025

Pritomni: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., PharmDr. E. Rezuchova, RNDr. J.
Janoskova, Ing. R. Hordkova, PhD., Mgr. O. Ka¢marova, Mgr. R. Kovacova,
PhD., PharmDr. D. MatuSova, PhD., Mgr. M. Mlynarova, CSc., prof. Ing. M.
Nagy, CSc., Ing. I. Trgiftova , PharmDr. J. Schweigertova, PhD. , PharmDr. M.
Subova, PhD., PharmDr. K. Sumska , Ing. E. Tardbkova

Prizvana: PharmDr. 1. Pankuchova, L. Galovi¢ova

Ospravedlneni: doc. RNDr. M. Bukovsky, PharmDr. V. Sulavikova, prof. PharmDr. T. Tesafr,

PhD.,MPH, MBA.

Program:
1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
2. Deklarovanie konfliktu zaujmov
3. Informacia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
4. Kontrola uzneseni
5. Plan tloh na rok 2026
6. Diskusia
7. Schvélenie zaverov

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie viedla predsednicka Slovenskej liekopisnej komisie doc. PharmDr. M. Sykorova,
PhD. V uvode privitala zastupkyiu riaditela SUKL PharmDr. Ivanu Pankuchov.

Po otvoreni zasadania si pritomni uctili minutou ticha podpredsednicku Slovenskej
liekopisnej komisie a ¢lenku Eurdpskej liekopisnej komisie PharmDr. Ellen Wiesner, MSc.,
ktora nas v septembri 2025 navzdy opustila.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

U pritomnych ¢lenov nebol deklarovany potencidlny konflikt zdujmov k predlozenému
programu.



3. Informacia o zasadaniach Europskej liekopisnej komisie v roku 2025
(PharmDr. E. Rezuchova)

V novembri 2024 boli ako zastupcovia Slovenskej republiky v Europskej liekopisnej komisii
menovani PharmDr. Erika ReZuchova a prof. PharmDr. Tomas Tesat, PhD., MPH, MBA.

V skupine expertov 15V (Veterindrne vakciny a séra) aktivne spolupracuje
Mgr. R. Kovacova, PhD.
V 1. 2025 sa uskutoCnili tri zasadania Europskej liekopisnej komisie (marec, jun, november).
Zucastnila sa PharmDr. Erika Rezuchova (online).

Dr. Rezuchové informovala o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie a hlavnych
otazkach, ktorymi sa komisia zaoberala.

183. zasadanie, november 2025

Komisia prijala 81 textov pre 13.1 vydanie Ph. Eur. (7 novych monografii, 2 nové vSeobecné
¢lanky, 72 revidovanych textov)

Od 1. januéra 2027 bude z Ph. Eur. 13.1 vyradeny ¢lanok Test for bacterial endotoxins using
recombinant factor C (2.6.32)

Tato skuska bude zaradend ako metoda G v Clanku 2.6.14 Bacterial endotoxins.
https://www.edgm.eu/en/-/outcome-183-session-european-ph-commission

Eurpean Paediatric Formulary (PaedForm)

European Paediatric Formulary (PaecdForm) v sti¢asnosti obsahuje 10 schvéalenych monografii
a 2 vSeobecné texty https://paedform.edgm.eu/home

Na 183, zasadani bolo chvalené vypracovanie monografie Isoniazid 50 mg/mL oral solution

European Drug Shortage Formulary (EDSForm)
https://edsform.edgm.eu/home

MozZnost’ pripomienkovat’

- 2 vieobecné texty (Uvod a Vieobecné principy)

- prva monografia Amoxicillin 125 mg, 250 mg and 500 mg, capsules.
Pripomienkovanie do 31.decembra 2025
https://edsform.edqm.eu/app/edsfphpa/search/?chapter=237096

V ramci projektu EDSForm: bolo schvalené vypracovanie 8 novych monografii kritickych
liekov.

Ciel’ formulara: zabezpecit’ dostupnost’ bezpecnych liekov pripravenych v lekariiach ako
nahrada za nedostupné lieky v Case ich vypadku na trhu.

Zmena vo vydavani Eurdpskeho liekopisu
Od 12. vydania Ph. Eur. bude vychadzat rocne 1 vydanie (Edition) len v elektronickej forme s
moznostou tlace. V roku 2026 budi vydané 3 ¢isla (Issues); ucinnost:1. januar, 1. april, 1. jul.

Od januéra 2026 (12. vydanie) si z Ph. Eur. vyradené tri vSeobecné ¢lanky, ktoré uvadzaju
skusky na zvieratach:

2.6.8. Pyrogens

2.6.10. Histamine

2.6.11. Depressor substances

Pokyny pre vyber a vykonanie vhodného in vitro testu pyrogenity (test na bakteridlne
endotoxiny alebo aktivacia monocytov) obsahuje novy vseobecny text (Ph. Eur.11.8)

5.1.13 Pyrogenicity


https://www.edqm.eu/en/-/outcome-183-session-european-ph-commission
https://paedform.edqm.eu/home
https://edsform.edqm.eu/home
https://edsform.edqm.eu/app/edsfphpa/search/?chapter=237096

Tajomnicka pripomenula moznost’ pripomienkovania clankov navrhovanych do Eur6épskeho
liekopisu na stranke http://pharmeuropa.edgm.eu/ (Pharmeuropa 37.4) do 31.12.2025.

Od januara 2026 plati Europsky liekopis 12.1.

Aktivity skupiny expertov 15V (Veterinarne vakciny a séra)
(Mgr. R. Kovacova)

* Pocas roka 2025 sa uskutocnili:2 riadne zasadania (175.a 176) a 4 telekonferencie

* Pracovny program aktualne pokryva 8 revizii liekopisnych monografii a 1 novu
liekopisni monografiu: Bluetongue vaccine serotypes 1, 4 and 8 for cattle and sheep
(2899)- Pharmeuropa 37.3

* AhE (Animal Health Europe) navrhla reviziu 2 monografii pre inaktivované vakciny
proti salmonel6ze hydiny

* Spojené stretnutie skupiny expertov 15 a 15V — BINACLE metoda
(Tetanus vaccine for veterinary use (0697), prijat¢é ELK v novembri 2025, bude
publikované v Ph.Eur. 13.1)

Spolupraca skupiny 15V s EMA (3RsWP, IWP, CYVMP/CHMP):
- nové metddy sktiSania in vitro, ktoré by nahradili skisky na zvieratdch (3Rs)

Batch Release Testing Operational Experts Group (EMA)
Predseda skupiny: Renata Kovacova (SK)

- Posudenie registracnej dokumenticie centralne registrovanych humannych aj
veterinarnych liekov (CAP) so zameranim na vyhl'adavanie prilezitosti v stulade s 3Rs
konceptom (2013-2023);

- Pripomienkovanie navrhov v stlade s legislativou, priprava listov pre drzitelov
registracnych rozhodnuti (DRR), rieSenie odpovedi DRR (schvalovanie na
CVMP/CHMP);

- Navrh na reviziu liekopisnych ¢lankov (3 Specifické monografie — veterinarne vakciny)

5. Kontrola uzneseni

Jednotlivi ¢lenovia komisie informovali o svojej ¢innosti podl’a planu tloh, ktory bol schvaleny
na 13. zasadani komisie:

Slovensky farmaceuticky kodex, tretie vvdanie
(PharmDr. E. ReZuchova)

Tajomnicka komisie informovala ¢lenov o zmenach , ktoré sa uskuto¢nili v priebehu roka 2025:

13.3.2025 bola na MZ odoslana revidované priloha k ndvrhu vyhlasky podla pripomienok,
ktoré vzisli z MPK.

Diia 19.6.2025 sa uskutoc¢nilo rokovanie Stalej pracovnej komisie Legislativnej rady vlady
Slovenskej republiky pre spravne pravo. Ako zastupcovia SUKL sa na rokovani z&astnili Ing.
Polagek, PhD. (veduci sekcie inpekcie) a PharmDr. E. Rezuchova.

Na rokovani komisia odporucala zmenu formy pravneho predpisu, t.j. aby bol SFK3 vydany
nie vo forme vyhlasky, ale vo forme opatrenia.


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

Diia 23. 6. 2025 sa nasledne uskutocnilo pracovné stretnutie so zastupcami MZ SR, na
ktorom sme sa dohodli na doCasnom stiahnuti materidlu SFK z legislativneho procesu.
Dovodom bola potreba dlhsieho Casu na zapracovanie pripomienok komisie a tiez potreba
aktualizécie vybranych ¢lankov v dosledku casového sklzu.

V suvislosti s vyradenim ¢lanku 2.6.8. Pyrogény z Eurdpskeho liekopisu (12.1) bolo
potrebné revidovat slovenské preklady a monografie infuznych roztokov, ktoré si zaradené do
SFK3. Ide najmai o revidovany vSeobecny ¢lanok Parenteralne lieky, (doplnok Ph. Eur. 11.8) a
vSetky monografie infiznych roztokov v SFK3, ktoré obsahuju poziadavku skusky 2.6.8.

V mesiacoch jul - august 2025 ¢lenky komisie pracovali na aktualizacii ¢lankov SFK3
podl'a doplnkov Ph. Eur. 11.6 — 11.8 a 12.1:

1. VSeobecna cast’ aktualizacia zodpovedny
Ocné lieky (1163) podla 11.6 Dr. Matusova, Dr. Subova
Oralne lieky (1807) podla 11.8 Dr. Matuov4, Dr. Subova
Liecive pripravky (2619) podla 11.8 Dr. Matuov4, Dr. Subova
Parenterdlne lieky (0520) podla 11.8 Ing. Tardbkova,

Mgr. Mlynarova

5.1.13. Pyrogenita preklad 11.8 Ing. Tarabkova,

Mgr.Mlynarova

2. Specidlna ¢ast
Cistend voda (0008) podla 11.4 doc. Sykorova
Voda na injekcie (0169) podla 11.4 doc. Sykorova
Monografie infaznych o 1w , . . o
roztokoy odstranit’ skusku 2.6.8 Pyrogény Liekopisné odd., Ing. Trgiflova
Tab. I Omar’nn’e a aktualizacia Liekopisné oddelenie
psychotropné latky
Tab. II: Separanda aktualizacia Liekopisné oddelenie

Doplnené tretie vydanie SFK a sprievodna dokumentacia boli 11. augusta 2025 odoslané na
Ministerstvo zdravotnictva SR.

V septembri 2025 bol navrh opatrenia MZ SR z 2025, ktorym sa vydéva Slovensky
farmaceuticky kodex, tretie vydanie, predlozeny do vnutrorezortného pripomienkového
konania.

Preklady vSeobecnych ¢lankov Eurdpskeho liekopisu - prehl’ad ¢innosti
(Mgr. M. Mlynarova, Ing. E. Tarabkova)
Clenky informovali komisiu o revizii a novych prekladoch €lankov Ph. Eur., ktoré boli

vypracované od 13. zasadania SLK.

Clanky zaradené do SFK3:
Aktualizacia €lanku Parenterdlne lieky a Doplnok v nadvdznosti na aktualizdciu c¢lanku
Parenteralia 07/2025:0520 v Ph. Eur.




5.1.13. Pyrogenita 07/2025:50113 Ph. Eur. 11.8

Nové preklady:

2.6.30. Skuska aktivacie monocytov 07/2025:20630

5.1.9. Pokyny na pouzitie skusky sterility 01/2026:50109

5.1.10. Pokyny na pouzitie skuSky na bakteridlne endotoxiny 07/2025:50110

Vypracovanie monografie Suppositorium paracetamoli
(Mgr. M. Mlynarova, Ing. E. Tarabkova)

Metodu stanovenia obsahu lieCiva vyhl'adavali ¢lenky pracovnej skupiny v liekopisoch (BP,
Ph. Eur., USP, CL) a odbornej literature.
Pre Capiky s paracetamolom budl vypracované 2 monografie:

Capiky pre deti s Theobromatis oleum (Oleum cacao), od 10 mg do 100 mg paracetamolu v
1 g Capiku.
Capiky pre dospelych s Adeps solidus az 500 mg v 3 g Gapiku.

Pre stanovenie obsahu paracetamolu boli zvolené 2 analytické metddy:

- cerimetria : titrdcia siranom amoénno-ceri¢itym (podl'a BP 2024.) na indikator feroin.
- absorpcna spektrofotometria v UV oblasti

Za ucelom overenia UV spektrofotometrickej metddy boli v obdobi marec- april 2025
vykonané aj predbezné experimentalne merania na Katedre farmaceutickej chémie FaF UK pod
vedenim doc. PharmDr. M. Sykorovej, PhD.

Overovacie merania ukazali, Ze pre UV spektrofotometrické stanovenie st potrebné d’alSie
experimenty na overenie podmienok izolacie paracetamolu z capikoviny. Vypracovana
spektrofotometricka metdéda v UV oblasti by bola menej naro¢na na €as, vybavenie laboratoria
a financie. Ak by sa potvrdilo, Ze je porovnatel'na s liekopisnou metddou cerimetricke; titracie,
bolo by vhodné ju uviest’ do SFK ako alternativnu metédu.

Overenie analytickej metody z Britského liekopisu (BP 2024)

* V oktobri 2025 bol vypracovany plan overenia metddy pre Capiky s obsahom 150 mg
paracetamolu v capikovom zaklade Adeps solidus a s 10 mg paracetamolu v ¢apikovom
zaklade Theobromatis oleum a navrhy dvoch monografii pre capiky s paracetamolom,;
pre dospelych a pre deti v rozsahu obsahu paracetamolu od 10 mg do 500 mg/Capik.

* Overovanim je potrebné sa uistit’, ze tato metdda bude vhodnd, spolahliva a nerusena
interakciami s pomocnymi latkami pouzitymi v naSich lekariiach. Ked’Ze ide o overenie
metddy, nie je potrebné druhé laboratérium.

* V novembri prebehli skiSobné merania v laboratoriu Katedry farmaceutickej chémie
FaF UK (doc. Sykorova).

* O overeni metody bude vypracovana podrobné sprava.



Stanovenie obsahu paracetamolu v ¢apikoch metédou UV/VIS spektrofotometrie a
cerimetrickou titraciou
(doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD.)

Predsednicka v dvoch prezentacidch obozndmila komisiu s vysledkami stanovenia
paracetamolu v ¢apikoch spektrofotometrickou metédou v UV oblasti a cerimetrickou titraciou.
e Vo svojom uvode uviedla sucasny stav stanovenia paracetamolu v capikoch v
liekopisoch. Vyber spektrofotometrickej metdédy vyplynul z monografie v USD
liekopise, kde sa na vyhodnotenie disolu¢nych testov pouziva HPLC s UV-detektorom.

e V prvom kroku bola pre obe metddy pripravena capikovina obsahujica definované
mnozstvo paracetamolu a ¢apikového zékladu.

e Pri spektrofotometrickom stanoveni sa z capikoviny pripravili zahriatim a
15-minttovym pretrepdvanim zakladné roztoky s pridavkom NaOH (metdda A) alebo
bez pridavku NaOH (metoda B), tieto boli prefiltrované cez papierovy filter alebo
membranovy filter. Pripravili sa roztoky Standardov a zo spektier v absorpénom maxime
paracetamolu sa vypocital jeho obsah. Overovali sa parametre opakovatelnost
(99,45+0,88%, RSD = 0,88%)), linearita a rozsah (A: y = 0,0721x — 0228, R? = 0,9999,
B:y =0,0710x — 0,0017, R?> = 0,9997), vytaznost (A: 98,52%, B: 96,64% papierova
filtracia, B: membranova filtracia). Roztoky s pridavkom NaOH opalizovali a neboli
stale — po 24 hodinéch sfarbovanie do Zlta.

e Pri cerimetrickej titracii sa overovala metdéda z BP, pricom roztok siranu amoénno-
ceri¢it¢ho 0,2 mol/l VS bol nahradeny roztokom siranu amoénno-cericité¢ho 0,1 mol/1 VS
a z neho bol pripraveny riedenim roztok siranu amoénno-ceri¢itého 0,1 mol/l VS.
Standardizacia odmerného roztoku sa robila na §tavelan sodny CRM s pouzitim
ferroinu ako indikatora. Vlastnému odmernému stanoveniu predchadzala hydrolyza
paracetamolu v ¢apikovine na p-aminofenol. Ten bol titrovany s odmernym roztokom.
Hodnotili sa parametre opakovatelnost’, linearita a rozsah, spravnost’ ako vytaznost’ na
urovni 100% obsahu PCL v €apikovine a ako vytaznost z linearity.

Vvhodnotenie vysledkov:

* Na zéklade vysledkov overenia metdody odporica sa zaradit’ do monografii
stanovenie paracetamolu cerimetrickou metodou.

= Navrhuje sa pokracovat’ v procese validacie stanovenia paracetamolu v ¢apikovine
UV spektrofotometrickou metddou zaloZenou na $tadiu odbornej literatury.

Dalsia ¢innost’

Pracovnd skupina pre nazvoslovie k 10. decembru 2025 poskytla 147 konzultacii k
prekladom.

Odpovedali sme na 49 dotaznikov k pracovnému programu Eurépske;j liekopisnej komisie.

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



6. Plan uloh na rok 2026
(PharmDr. E. Rezuchova)

- Zapracovanie pripomienok k nédvrhu opatrenia, ktorou sa vydéva Slovensky
farmaceuticky kodex, tretie vydanie (medzirezortné pripomienkové konanie)

- Vypracovanie monografie do SFK: Suppositorium paracetamoli a Suppositorium
ibuprofeni

- Sledovanie zmien v Europskom liekopise a nasledna tprava a aktualizacia ¢lankov —
priprava podkladov na novelizéciu SFK

- Spolupraca so sekciou registracie pri kontrole prekladov lieCiv a pomocnych latok v
registratnej dokumentacii (pracovna skupina pre nazvoslovie)

7. Diskusia

Pritomni diskutovali o pripravovanej monografii Suppositorium ibuprofeni a o novom
Eurdopskom formuléri pre nedostatkové lieky (EDSForm).

8. Schvalenie zaverov
Komisia schvaluje:

e Spravu o ¢innosti komisie v r. 2025
e Plan tloh nar. 2026

a berie na vedomie stav rozpracovanych tloh

Predsednicka liekopisnej komisie doc. Sykorova a zastupkyna riaditel'a PharmDr. Pankuchova
v zavere pod’akovali ¢lenom za ich préacu.

doc. PharmDr. Miroslava Sykorova, PhD.
predsednicka Slovenskej liekopisnej komisie

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

V Bratislave, 18.12.2025



