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SAMENVATTING VAN DE COMMENTAREN VAN DE LEDEN VAN DE BELGISCHE 

FARMACOPEECOMMISSIE – SUBCOMMISSIE FARMACEUTISCHE CHEMIE – IN HET 
KADER VAN DE GEANNULEERDE VERGADERING VAN 27/06/2022 

 
 
 
Algemene opmerking: alle adviezen worden verstrekt in consensus behalve wanneer een resultaat van een 
stemming wordt vermeld. 
 
 
1. GOEDKEURING VAN DE DAGORDE 
 

2. MELDING VAN BELANGENCONFLICTEN 
 
Overeenkomstig het beleid gevoerd door het FAGG en de procedures betreffende het beheer van 
belangenconflicten, hebben de leden elk eventueel belangenconflict met de materies of dossiers die op de 
agenda staan, gemeld. 
 
 
3. GOEDKEURING VAN DE NOTULEN VAN DE VERGADERING VAN DE BELGISCHE 

FARMACOPEECOMMISSIE – SUBCOMMISSIE FARMACEUTISCHE CHEMIE – VAN 25/04/2022 
 
De notulen werden goedgekeurd zonder opmerkingen. 
 
 
4. BEOORDELING VAN EUROPESE MONOGRAFIEPROJECTEN 

 
 
PHARMEUROPA 34.2 

 
Volgende monografieën werden beoordeeld:  
• Styrene block copolymers for containers and closures for parenteral preparations and ophthalmic 

preparations (3.1.18), doc. PA/PH/Exp. 16/T (19) 16 ANP 
• Chloroxylenolum, PA/PH/Exp. 10A/T (18) 172 ANP 
• Trimethoprimum, PA/PH/Exp. 10A/T (18) 207 ANP 
• Etonogestrelum, PA/PH/Exp. 10B/T (21) 55 ANP 
• Zopiclonum, PA/PH/Exp. 10D/T (21) 39 ANP 
• Ropiniroli hydrochloridum, PA/PH/Exp. 10D/T (21) 59 ANP 
• Fenticonazoli nitras, PA/PH/Exp. 11/T (21) 62 ANP 
• Fingolimodi hydrochloridum, PA/PH/Exp. P4/T (21) 54 ANP 
• Soiae oleum raffinatum, PA/PH/Exp. 13H/T (22) 1 ANP 
• Omega-3 acidorum triglycerida, doc. PA/PH/Exp. 13H/T (22) 7 ANP 
• Isopropylis myristas, doc. PA/PH/Exp. 13H/T (22) 12 ANP 

 
De Farmacopeecommissie heeft beslist welke commentaren in aanmerking komen om naar EDQM te 
worden doorgestuurd. 

 
 
PHARMEUROPA 34.3 

 
Volgende monografieën werden beoordeeld:  
• Calcii sulfas dihydricus, doc. PA/PH/Exp. 9G/T (22) 10 ANP 
• Temazepamum, doc. PA/PH/Exp. 10B/T (22) 64 ANP 
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• Carbasalatum calcicum, doc. PA/PH/Exp. 10B/T (22) 81 ANP 
• Cannabidiolum, doc. PA/PH/Exp. 11/T (21) 50 ANP 
• Natrii lauroylsarcosinas, doc. PA/PH/Exp. 13H/T (22) 24 ANP 
• Isopropylis palmitas, doc. PA/PH/Exp. 13H/T (22) 25 ANP 
• Ioflupanum (123I) solutio iniectabilis, doc. PA/PH/Exp. 14/T (20) 27 ANP 
• Sorbitolum liquidum partim deshydricum, doc. PA/PH/Exp. CRB/T (21) 10 ANP 
• Alfadexum, doc. PA/PH/Exp. CRB/T (22) 3 ANP 
• Betadexum, doc. PA/PH/Exp. CRB/T (22) 19 ANP 
• Gammadexum, doc. PA/PH/Exp. CRB/T (22) 20 ANP 
• Isosorbidi dinitras dilutus, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (22) 19 ANP 
• Isosorbidi mononitras dilutus, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (22) 20 ANP 
• Tamoxifeni citras, doc. PA/PH/Exp. SIT/T (22) 22 ANP 
• Aqua purificata, doc. PA/PH/Exp. WAT/T (21) 12 ANP 

 
De Farmacopeecommissie heeft beslist welke commentaren in aanmerking komen om naar EDQM te 
worden doorgestuurd. 

 
 
5. ANDERE PUNTEN 

 
Niet van toepassing voor deze vergadering. 
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