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

Cislo zaznamu: 20/10890
Cislo spisu: 6679/2020/850

Zapisnica z 9. zasadania Slovenskej liekopisnej komisie

ktoré sa konalo diia 8. 12. 2020

Pritomni: prof. RNDr. D. Grancai, CSc., PharmDr. E. Wiesner, MSc., PharmDr. E.
Rezuchova, doc. RNDr. M. Bukovsky, PhD., Mgr. I. Golabova, RNDr. J.
Janoskova, Mgr. O. Kacmarova, Mgr. R. Kovacova, prof. RNDr. M. Kuzelova,
CSc., PharmDr. D. Matusova, CSc., Mgr. M. Mlynarova, CSc., prof. Ing. M.
Nagy, CSc., doc. RNDr. E. Sedlarova, PhD., PharmDr. V. Sulavikova,PhD., Ing.
E. Tardbkova, doc. PharmDr. T. Tesaf, PhD., RNDr. E. Truplova, CSc.
Prizvana: doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD.

Ospravedlneni: PharmDr. M. Subova, PhD., PharmDr. L. Cernuskové, CSc. (prizvana)

Z dovodu pandemickych opatreni sa zasadanie uskuto¢nilo virtualne.

Program:

Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Deklarovanie konfliktu zdujmov

Kontrola uzneseni

Informacia o zasadaniach Eurdpskej liekopisnej komisie
Plan tloh na rok 2021

Diskusia

Schvalenie zaverov

NoakowhE

1. Otvorenie zasadania, schvalenie programu
Zasadanie otvoril predseda Slovenskej liekopisnej komisie (SLK) prof. Grancai.

V tivode informoval ¢lenov komisie, Ze na stranke SUKL bol v oktobri zverejneny
revidovany Statt a rokovaci poriadok Slovenskej liekopisnej komisie
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/PoradOrgany/Statut Slovenskej_liekopisnej komisie.
pdf . V ¢lanku IV, bod.(6) bola doplnena moznost diStanéného zasadania a diStan¢ného
hlasovania.



https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/PoradOrgany/Statut_Slovenskej_liekopisnej_komisie.pdf
https://www.sukl.sk/buxus/docs/O_nas/PoradOrgany/Statut_Slovenskej_liekopisnej_komisie.pdf

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 2020 boli uvedené tieto ulohy:

1. Solutio methylrosanilinii chloridi 0,5 % — ukoncenie validacie spektrofotometrickej
metody

2. Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % - plan validacie, valida¢né merania

3. Vypracovanie zoznamu novych monografii pre Slovensky farmaceuticky kodex (d’alej
len ,,SFK*) na zaklade prieskumu v lekarnach

4, Zapracovanie pripomienok c¢lenov do usmernenia o Case pouzitelnosti liekov
pripravovanych v lekariiach

5. Ukoncenie druhej revizie skusSok totoznosti

Podl'a planu prace na rok 2020 jednotlivi €lenovia oboznamili komisiu s vypracovanymi
tilohami a SO Stavom rozpracovanosti.

Solutio methylrosanilinii chloridi 0,5 %
Informovala: Dr.Rezuchovd

V r. 2020 sa mala uskutoc¢nit’ validacia alternativnej spektrofotometrickej metody stanovenia
obsahu G¢innej latky v monografii Solutio methylrosanilinii chloridi 0,5 %, vodny roztok. Tato
metoda vychadza z Europskeho liekopisu.

Valida¢nej Studie sa malo zcastnit’ laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK
a laboratérium Sekcie laboratornej kontroly SUKL.

V decembri 2019 Kanadska liekova agentura uverejnila spravu o moznych karcinogénnych
ucinkoch  metylrozanilinium-chloridu.  Preto a EDQM  uvazuje o vyradeni
monografie Methylrosanilinii chloridum z Eurépskeho liekopisu.

Na zaklade uvedenych informacii vSak pracovnd skupina pre pripravu monografii na svojom
stretnuti dina 30.1.2020 navrhla pozastavit’ prace na monografii do rozhodnutia ELK.

Solutio Kkalii dihydrogenophosphorici 13,6 %
Informovala: Mgr. Mlynarova

Vo februari clenky pracovnej skupiny pre pripravu monografii vypracovali plan validacie
stanovenia obsahu uc¢innej latky v monografii Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 %.
Navrhovana metoda - potenciometricka titracia vychadza z USP.



V mesiacoch marec a april boli vykonané validaéné merania v obidvoch zGéastnenych
laboratoriach (Oddelenie fyzikalno-chemickych metéd Sekcie laboratérnej kontroly SUKL
a laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK).V letnych mesiacoch bola ukoncena
spava z validacie a finalizovany text monografie.

Névrh monografie sme zaslali na postdenie aj dotknutym nemocni¢nym lekarnam. K navrhu
neboli zasadné pripomienky. V stanovisku vSak uviedli, Ze metoda navrhnuta v monografii nie
vzdy vyhovuje technickému vybaveniu lekarni. Lekarne v sucasnosti pouzivaju titra¢na
metddu s vizualnou indikaciou.

Ztohto dovodu sme sa rozhodli zaradit do pracovného programu aj vypracovanie
alternativnej metodys, t. j. titracie s vizualnou indikaciou. Valida¢nych merani alternativne;j
metody sa okrem laboratoria Katedry farmaceutickej chémie FaF UK by sa mala zuc¢astnit’ aj
nemocni¢na lekaret NUDCH, Bratislava.

Navrh monografie so spektrofotometrickou metédou stanovenia obsahu schvalila liekopisna
komisia jednohlasne.

Aktualizacia zoznamu monografii pre SFK na ziklade prieskumu

V lekarnach
Informovala: Dr. Wiesner

Ked'ze boli pozastavené prace na monografii Solutio methalrosanilinii chloridi 0,5, ¢lenky
pracovnej skupiny navrhli doplnit’ do pracovného programu vypracovanie d’alsich monografii
na zaklade prieskumu pripravy liekov v lekarnach. Vo februari 2020 bol ¢lenom liekopisnej
komisie zaslany navrh na vypracovanie ¢lankov:

Solutio coffeini 1 %

Solutio natrii citrici 0,3 mol/L

Solutio sacchari 24 %

Podl'a idajov v databaze SUKL neboli lieky s tymto zloZenim registrované.

Komisia (15 &lenov) sthlasila so zaradenim &lankov do pracovného programu. Ziadny ¢len
nebol proti. Po koreSponden¢nom schvaleni bolo vypracovanie ¢lankov v marci zaradené do
pracovného programu komisie.

Solutio coffeini 1 %
Informovala: Mgr. Mlynarova

V maji pracovna skupina vypracovala plan validacie spektralnej metody stanovenia obsahu
ucinnej latky v pripravku Solutio coffeini 1 % . Na validacii metody sa zGcastnilo laboratorium
Katedry farmaceutickej chémie FaF UK (doc. PharmDr. M. Sykorova, PhD.,) ako pilotné
laboratorium a laboratorium oddelenia fyzikalno-chemickych metéd Sekcie laboratdrnej
kontroly SUKL (RNDr. D. Partelova, PhD.).

V mesiaci august sa uskutoCnili validatné merania v obidvoch laboratériach. Vysledky
validacie spracovali ¢lenky pracovnej skupiny a na jesen bola schvalena sprava z validacie.

Na zasadani komisie informovala Mgr. Mlynarova o vysledkoch merani. Navrh monografie
schvalila liekopisna komisia jednohlasne.

Solutio natrii citrici 0,3 mol/L
Inormovala: Mgr. Mlynarova



V jali 2020 ¢lenky pracovnej skupiny zacali s pripravnymi pracami k monografii Solutio natrii
citrici 0,3 mol/L. Laboratorium Katedry farmaceutickej chémie FaF UK vykonalo overovacie
merania navrhnutej spektralnej metody stanovenia citronanu sodného a titranej metody
vV nevodnom prostredi zalozenej na metéde Ph. Eur. V oktobri bol vypracovany plan validacie
pre obidve metody. Na valida¢nych meraniach sa za¢astni laboratérium 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.

Spolupraca s FaF UK pri vypracovani ¢lankov SFK vyplyva z Memoranda o spolupraci, ktoré
uzavreli SUKL a FaF UK v r. 2018. Validacné merania sa uskutocnia v zavislosti od vyvoja
pandemickej situacie.

Postup pri navrhovani vhodnej metody do SFK
Informovala: Dr. Wiesner

Dr. Wiesner zhrnula stav rozpracovanosti jednotlivych monografii a oboznamila ¢lenov
komisie s kritériami, ktoré ¢lenky pracovnej skupiny pouzivaju pri vybere metddy stanovenia
obsahu u¢innej latky v jednotlivych monografiach . Clenky priméarne navrhuji metodu uvedent
Vv Ph. Eur. a tiez vyhl'adavaji metody publikované v odbornej literatare.

Metody, ktoré su uvedené v Eurdpskom liekopise, ¢asto nie st vykonatelné v lekarnach, hlavne
z dovodu materialno-technického vybavenia. Preto pracovna skupina navrhla, aby sa do
¢lankov SFK validovali aj alternativne metddy realizovatel'né v lekarniach. Uvedenie dvoch
metod v ¢lanku SFK umozni lekarnam, ale aj kontrolnym organom, vyber vhodnej metddy na
zaklade ich vybavenia. Takto SFK bude mat’ lepsie vyuzitie v praxi.

Preto v septembri boli oslovené nemocni¢né lekarne so ziadost'ou o spolupracu a 0 poskytnutie
aktualne pouZzivanych metod pri kontrole obsahu t¢innej latky v pripravovanych liekoch.

Podpredsednicka pod’akovala clenkdm pracovnej skupiny pre pripravu monografii pod
vedenim Mgr. Mlyndrovej a Ing. Tarabkovej za ich aktivny a profesionalny pristup.

Stav rozpracovanosti monografii do SFK:

Nazov monografie Metéda stanovenia obsahu | Stav rozpracovanosti
lieCiva

Sol. methylrosanilinii chloridi 0,5 % | gravimetria schvalena

Sol. methylrosanilinii chloridi 0,5 % | spektrofotometria pozastavena

Solutio kalii potenciometricka titracia ukoncena validacia

dihydrogenophosphorici 13,6 %

Solutio kalii titracia s vizualnou plan validacie

dihydrogenophosphorici 13,6 % indikaciou

Solutio coffeini 1 % spektrofotometria ukoncena validacia

Solutio natrii citrici 0,3 mol/L spektrofotometria plan validacie

Solutio natrii citrici 0,3 mol/L titracia s vizualnou plan validacie
indikaciou




Vypracovanie usmernenia o dobe pouZiteI’nosti liekov pripravovanych

v lekarnach
Informovala: Dr. MatuSova

Dr. MatuSové predniesla informaciu o Usmerneni o ¢ase pouzitelnosti liekov pripravenych
v lekarnach. V marci 2020 bolo prepracované usmernenie predlozené na druhé kolo
pripomienkovania a na jesen prebehla finalizacia textu. Usmernenie ma pomoct’ lekarnikom pri
urcovani ¢asu pouzitelnosti v zavislosti od zloZenia lieku 1od liekovej formy. Na tvorbe
a priprave usmernenia pracovali Dr. Rezuchova, Dr. Matusové, Dr. Subové, Dr. Sulavikova
a Dr. Truplova.

Névrh usmernenia bol na zasadani schvaleny jednohlasne.

Revizia skusSok totoznosti
Informovala: Dr. ReZuchova

Dr. Rezuchova struéne zhrnula priebeh revizie sku$ok totoznosti, ktoré su v Prilohe &.2
Slovenského farmaceutického kodexu. Na prvom kole revizie sa okrem liekopisného oddelenia
podielali ¢lenovia liekopisnej komisie a prof. Subert.

Druhé kolo sa uskutoénilo v spolupraci zo SZU (Dr. Cernuskova). Spolupraca bola podpisana
formou Memoranda, ktoré je ti¢inné od januara 2018.

Boli revidované skusky totoznosti 180 lie¢ivych a pomocnych latok.

4.Spolupraca v ramci €lenstva v Eurdpskej liekopisnej komisii (ELK)

Jednotlivi ¢lenovia stru¢ne informovali o zasadaniach Europskej liekopisnej komisie (Dr.
Wiesner) o aktivitach skupiny 15V (Mgr. Kova¢ova) a PaedForm (Dr. Rezuchova). Prof. Nagy
informoval o zasadaniach HMPC (EMA).

6. Plan uloh na rok 2021
Predniesla: Dr. Wiesner

e Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % — validacia metddy s vizualnou
indikéciou



e Solutio natrii citrici 0,3 mol/L — validacia spektrofotometrickej metody a metody
s vizualnou indikaciou

e Solutio sacchari 24 % - plan validacie

e Nové¢ usporiadanie SFK

6.Diskusia

Podpredsednicka informovala zucastnenych 0 plane prace komisie v nadchddzajicom roku —
vypracovanie novych ¢lankov do SFK, d’alSie rozvijanie spoluprace s nemocni¢nymi lekarnami
a farmaceutickou fakultou, praca v oblasti slovenskej terminoldogie. V diskusii hovorila aj
onovom vydani Slovenského farmaceutického kodexu a 0 potrebe doplnenia niektorych
vSeobecnych ¢lankov, aby mal kédex vicsie vyuzitie v praxi. Tretie vydanie SFK by malo mat’
aj v elektronicka formu.

7. Schvalenie zaverov

SLK schvaluje
- Spravu o ¢innosti SLK
- Navrh monografie Solutio kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % - spektrofotometricka
metoda
- Navrh monografie Solutio coffeini 1% - spektrofotometricka metoda
- Usmernenie o ¢ase pouzitelnosti
- Plan prace na rok 2021

SLK berie na vedomie:
- Stav rozpracovanosti jednotlivych uloh

Predseda liekopisnej komisie v zavere pod’akoval ¢lenom za ich usilie, vd’aka ktorému sme sa
vyrazne posunuli v plneni loh aj napriek obmedzeniam v dosledku pandémie.

prof. RNDr. Daniel Grancai, CSc.
predseda Slovenskej liekopisnej komisie

Zapisala: PharmDr. Erika Rezuchova

V Bratislave, 18. 01. 2021



