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

(i?islo zaznamu: 21/36592
Cislo spisu: 6770/2021/850

Zapisnica z 10. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 9. 12. 2021

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchovd, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., Mgr. I. Golabova, Mgr. O.
Kaémarova, Mgr. R. Kovacova, PhD., prof. RNDr. M. Kuzelova, CSc.,
PharmDr. D. Matusova, CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., prof. Ing. M. Nagy,
CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., PharmDr. M. Subové, PhD., PharmDr. V.
Sulavikova,PhD., Ing. E. Tardbkova, doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD., RNDr. E.
Truplova, CSc.

Prizvané: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD., Lea Galovi¢ova

Ospravedlnena: RNDr. J. JanoSkova (V jej zastipeni bola na zasadani pritomna Dr. Partelova)

Z dévodu pandemickych opatreni sa zasadanie uskutocnilo virtudlne.

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Informécia o zasadaniach Eur6pskej liekopisnej komisie
Plan uloh na rok 2022

Diskusia

Schvalenie zaverov

NoakowhE

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu

Zasadanie otvoril predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. Grancai.
Informoval, Ze v zastupeni Dr. Janoskovej bude na zasadani pritomna Dr. Partelova zo sekcie
laboratornej kontroly SUKL.



Program zasadania bol schvaleny bez pripomienok.

2. Deklarovanie konfliktu zaujmov

U pritomnych ¢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 metody s vizualnou indikaciou

e Solutio natrii citratis 0,3 mol/L — validacia spektrofotometrickej metody a metddy
S vizualnou indikaciou

e Solutio sacchari 24 % — plan validacie

e Nové usporiadanie Slovenského farmaceutického koédexu (SFK) - doplnenie
niektorych vSeobecnych ¢lankov, aby mal kodex vacsie vyuzitie v praxi, tretie vydanie
SFK by malo mat’ aj v elektronicka formu

Informéciu o plneni planu prace dostali ¢lenovia komisie v Sprave o ¢innosti Slovenskej
liekopisnej komisie elektronicky pred zasadanim. Podla planu prace na rok 2021 jednotlivi
¢lenovia oboznamili komisiu s vypracovanymi tlohami a S0 stavom rozpracovanosti.

Informacia o vypracovani novych ¢lankov do SFK

Informovali: Mgr. Mlyndrovd, Ing. Tardbkova

Solutio kalii dihydrogenophosphatis 13,6 %

Validacia metody s vizualnou indikaciou: stanovenie KH2POs v roztoku sa vykonalo titraciou
odmernym roztokom NaOH 1,0 mol/L na tymolftalein .
PouZita metoda bola navrhnutd na zaklade metody pouZzivanej v lekéarenskej praxi. Na validacii

metody sa zucastnili nemocni¢né lekarne NUDCH Bratislava a UNB Nemocnica sv. Cyrila
a Metoda. Navrh monografie schvalila lickopisna komisia na zasadani predsednictva SLK
21.9.2021. Na zasadani Mgr. Mlynérova informovala komisiu o vysledkoch merani.

Solutio natrii citratis 0,3 mol/L

V monografii Solutio natrii citratis 0,3 mol/L. st validované dve metddy stanovenia obsahu
cirébnanu sodného:

1. Spektrofotometria
2. Titracia v bezvodom prostredi, ktora je zalozena na metode Ph. Eur.



Na valida¢nych meraniach sa z(¢astnili laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK
(doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD.) a laboratorium Katedry galenickej farmacie FaF UK pod
vedenim PharmDr. M. Molitorisovej, PhD.

Spolupraca s FaF UK pri vypracovani ¢lankov SFK vyplyva z Memoranda o spolupraci, ktoré
uzavreli SUKL a FaF UK v r. 2018.

Skratent spravu z validacie a navrh monografie dostali ¢lenovia komisie elektronicky pred
zasadanim. Navrh monografie bol schvaleny bez pripomienok.

Solutio sacchari 24 %
V monografii Solutio sacchari 24 % su validované dve metddy stanovenia obsahu:

1. Opticka otaCavost’ - metdda bola navrhnuta na zéklade jej vyuzitia v Ph. Eur. v ¢lanku
Sucrose

2. Index lomu - metdda je bezne pouzivana na stanovenie obsahu sacharozy v roztoku a
vyuzita v Ph. Eur. na ¢istotu v ¢lanku Sucrose, liquid.

Na valida¢nych meraniach sa zacastnili laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK,
laboratorium Katedry galenickej farmacie FaF UK a nemocni¢na lekaren NUDCH, Bratislava.
Skratenu spravu z validacie a navrh monografie dostali ¢lenovia komisie elektronicky pred
zasadanim. Navrh monografie bol schvéleny bez pripomienok.

Dr. Wiesner pod’akovala ¢lenkdm pracovnej skupiny pod vedenim Mgr. Mlynarovej a Ing.
Tarabkovej za vybornl spolupracu.

Nové usporiadanie SFK: doplnenie novych textov
Informovala: Dr. Rezuchova

Na 9. zasadani SLK bolo schvélené vypracovanie niektorych vSeobecnych textov, aby mal
kodex vicsie vyuzitie v praxi. Tato loha vyplynula zo skutoc¢nosti, Ze v Slovenskej republike
plati Ph. Eur. vo svojej originalnej forme, ¢iZe v anglickom jazyku. Preto je potrebné spristupnit’
poziadavky Eurdpskeho liekopisu pre odbornu lekarnicku verejnost’ v slovenskom jazyku.
Liekopisné oddelenie v spolupraci s ¢lenkami SLK (Dr. Matugova, Dr. Subova, Dr. Sulavikova,
Mgr. Kaémarova) a Oddelenim kontroly distribtcie a lekarenstva SUKL vypracovali navrh
vSeobecnych ustanoveni, ktoré st platné pre pripravu, kontrolu a uchovavanie lieciv,
pomocnych latok, liekov a medziproduktov v lekariach. Poziadavky su prevzaté z Eurépskeho
liekopisu (General Notices) a druhého vydania SFK.

Pracovny dokument obsahuje tieto Casti:

1. Zékladné pojmy a definicie

2. Ustanovenia vzt'ahujlice sa na ¢lanky a vSeobecné texty (pristroje, postupy, vyjadrovanie
objemu, teploty, obsahu, reagencie, obaly)

3. Clanky liekov, liegiv, pomocnych latok a medziproduktov (Struktira &lankov SFK)

4. VSeobecné skratky a symboly

Navrh VSeobecnych ustanoveni je otvoreny na pripomienkovanie.



Aktualizacia tabuliek do SFK
Informovala: Dr.Wiesner

Do vSeobecnej Casti navrhujeme zaradit’ aj viaceré tabul’ky, ktoré prehl'adnou formou poskytnt
potrebné informacie pre lekarnikov, ktoré sa tykaju pripravy, kontroly a uchovavania lieciv,
pomocnych latok a liekov.

V priebehu roka povereni clenovia SLK pracovali na doplneni a aktualizacii tabuliek do SFK:

Priblizné hodnoty pH roztokov

Index lomu

Sita

Mikrobiologické hodnotenie nesterilnych liekov
Rozpustnost’ lieciv

Déavkovane rastlinnych drog

Rimske cislovky

Potreba oznac¢ovania a uchovévania lieCiv podl'a ich u¢innosti (Venena, Separanda), ktora bola
dobre osvedéena v CSL4, viedla k hl'adaniu moznosti vypracovania takychto tabuliek. Na 5.
zasadani SLK (2016) komisia schvalila vypracovanie tabulky silne a vel'mi silne uc¢innych
latok pre SFK. Toto oznadovanie vyzaduji aj niektoré narodné liekopisy (napr. Cesky 1ékopis),
preto podpredsednicka navrhla ako vhodné rieSenie prevziat' tabulky Venena a Separanda
z Ceského lékopisu. V zmysle zdverov 14. zasadania predsednictva Slovenskej liekopisnej
komisie bola v novembri zaslana Ziadost Ceskej liekopisnej komisii o stihlas s prevzatim
tabuliek Venena a Separanda znéarodnej &asti Ceského lékopisu do treticho vydania
Slovenského farmaceutického kodexu.

Sita
Informovala: Dr.Matusovd

Podl'a prilohy vyhlasky €.129/2012 Z.z. MZ SR o poZiadavkach na spravnu lekarenski
prax musi mat’ oddelenie pripravy humannych liekov nemocni¢nej lekarne aj receptirne sita,
na ktorych kontroluje predpisany stupeni jemnosti prasku. Na tento ucel je pripraveny navrh
Usmernenia o osievani (sitovani), v ktorom st uvedené najdolezitejSie poziadavky Europskeho
liekopisu pre lekarensku prax. Usmernenie obsahuje aj poziadavky na stupent rozdrobnenia
rastlinnych drog podl'a charakteru a G¢elu pouzitia a poZiadavky na sita pre analytické ucely.

Revizia ¢lankov rastlinnych drog
Informoval: prof. Grancai

Na zasadani predsednictva SLK prof. Grancai upozornil na potrebu revizie ¢lankov rastlinnych
drog z prvého vydania SFK. Aktualne prebieha revizia s cielom a zosuladit’ ¢lanky

s poziadavkami Ph. Eur.

Dr. Wiesner pod’akovala prezentujicim za informaciu o ich praci.



4.Spoluprica v ramci ¢lenstva v Eurépskej liekopisnej komisii

Dr. Wiesner informovala o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie a hlavnych otazkach,
ktorymi sa komisia zaoberala. Od januara 2022 plati doplnok 10.6 Europskeho liekopisu.

O aktivitach skupiny 15V informovala Mgr. Kovacova. V sucasnosti prebieha pilotna faza
projektu Kvalita, bezpe¢nost’ a t¢innost’ nekonvenénych vakcin (GMO/nové vakciny) v
porovnani s konvenénymi vakcinami (2021-2022).

Prof. Nagy informoval o najdélezitejsich vysledkoch rokovani HMPC (EMA) v r. 2021 (nové
a revidované monografie, schvalené dokumenty).

5.Plan uloh na rok 2022
Predniesla: Dr. Rezuchovd

V r. 2022 sa chce komisia zamerat najmid na kompletizaciu pracovnych materidlov
navrhovanych na zaradenie do treticho vydania SFK. Okrem revizie obsahu druhého vydania
a aktualizacie podla platného vydania Ph. Eur. boli vypracované aj viaceré nové ¢lanky,
tabulky a usmernenia. VSetky navrhované dokumenty je potrebné finalizovat’ aj po formalnej
stranke.

Tajomnicka predlozila navrh nového usporiadania SFK:

1. VsSeobecna ¢ast’
1.1 VSeobecné ustanovenia
1.2 Tabulky
1.3 Reagencie

2. Spegiz’tlna cast’
2.1 Clanky liekov, lie¢iv, pomocnych latok a medziproduktov
2.2 Skusky totoznosti lie€iv a pomocnych latok

Hlavnou tlohou v r. 2022 bude kompletizacia SFK, t.j.
- roz$irenie VSeobecnej ¢asti o zékladné ustanovenia a niektoré tabul'ky
- doplnenie a aktualizacia Specidlnej ¢asti

6.Diskusia

Doc. Sedlarova navrhla doplnit’ do vSeobecnej Casti v§eobecné skusky na totoZnost’ a
limitné skusky na cistotu, podobne ako je to aj v inych liekopisoch. Vsetci ¢lenovia suhlasili
S ndvrhom.

7. Schvalenie zaverov

SLK schvaluje

Spravu o ¢innosti

monografiu Solutio natrii citratis 0,3 mol/L
monografiu Solutio sacchari 24 %

Plan préce na r. 2022:



- doplnenie pracovného programu o v§eobecné skusky na totoZnost’ a limitné skusky
na Cistotu

- revizia Casti Rastlinné lieky a Lieky na infaziu

- rozsirenie VSeobecnej ¢asti o vSeobecné ustanovenia a niektoré tabul’ky

- doplnenie a aktualizacia Specilnej asti

- zjednotenie novych textov, uprava po formalnej stranke

SLK berie na vedomie:
- Stav rozpracovanosti jednotlivych uloh

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, 4. 02. 2022



