+ * e
I — FARMACOPEA MERCOSUR .
//_._-_-—__-—
MERCOSUL MERCOSUR
1. TITULO

Acta de la segunda reunion presencial del CTT de Drogas Vegetales

2. IDENTIFICACION

FECHA:05 al 07 de marzo de 2013

HORA:9a12hy14a18h

LOCAL.: (para reuniones presenciales)HOTEL BOURBOM Sal6n MITAI TUPI

3. PARTICIPANTES

Argentina: Brasil: Uruguay:
Sandra Chico Amelia Henriques Carmen Alfonso
Silvia Debenedetti Lilian Auler Mentz Horacio Heinzen Gonzalez

Cid Aimbiré de Moraes Santos

Observador invitado: Fredy Rafael Rodriguez (INS, Peru)

4. AUSENCIAS

Ausencias justificadas de Erica Wilson (Argentina) y Alvaro Vazquez (Uruguay)

5. AGENDA DE LA REUNION

1. Continuar con la armonizacion de los Métodos Generales de Farmacognosia

2. Armonizar métodos faltantes (Metales Pesados, Pesticidas, Aflatoxinas)

3. Armonizar las monografias de menta, castafio de india y caléndula, incluyendo la
selecciéon de laminas.( Menta y castafio de Indias ya fuera aportado el borrador por
Argentina y Brasil)

4. Propuesta de nuevas monografias

6. MINUTA

1- Armonizacion final de los Métodos Generales de Farmacognosia

2- Queda pendiente la armonizacién de: Control Microbiolégico, Metales Pesados
y Residuos de Pesticidas

3- Armonizar las monografias de caléndula, castafio de indias y menta, incluyendo
la seleccion de laminas de las mismas

7. OBJETIVOS

7.1 CUMPLIDOS

1- Armonizacion final de los Métodos Generales de Farmacognosia
a. Definicién de drogas, drogas vegetales y preparados (derivados) de drogas
vegetales
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Muestreo
Examen visual e inspecion microscopica de drogas vegetales
Preparacion del material para el andlisis microscopico
Reacciones histoquimicas
Determinacion de materia extrafia
Determinacion de agua en drogas vegetales
Determinacion de residuo seco en extractos
Perdida por desecacion en extractos
Determinacion de cenizas totales, sulfatadas e insolubles en &cido
Determinacion de aceites volatiles
Determinacion de aceites fijos
. Determinacién de indice de espuma
Determinacion de materias extraibles
Determinacion de indice de amargor
Determinacion de indice de Hinchamiento
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Métodos microbioldgicos: se acuerda que se utilizaran los limites descritos en
los Métodos Generales de Farmacopea del Mercosur
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El grupo CTT Drogas Vegetales queda a espera de la decision de la Agencia
Regulatoria de Brasil con respecto a los puntos de Metales pesados y Residuos
de pesticidas, acordando que los limites aceptados seran los descritos en
Métodos Generales de la Farmacopea del Mercosur.

4- Armonizacién de la monografia de caléndula
5- Seleccién de monografias para armonizar:

a. Prioridad: ajo, aloe y sen hojas
b. Otras: anis, anis estrellado, boldo, canela

7.2 PENDIENTES

1- Finalizacién de las monografias queda a la espera de la decisién indicada en
el item 7.1.3

2- Continuar con la armonizacién de las monografias de castafio de indias y
menta

8. COMPROMISOS ASUMIDOS Y PLAZOS ESTIPULADOS

1. Discusion sobre la definicion de los términos pendientes utilizados para drogas
vegetales- Reunién virtual 21 de marzo 2013, a las 11 horas

2. Informacion obtenida por cada pais referente al listado de pesticidas aprobados
para drogas vegetales — Proxima reunion presencial

3. Discusion sobre los métodos utilizados para la determinacion de arsénico,
metales toxicos y pesados en drogas vegetales - Proxima reunion presencial
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4. Discusion sobre de Ensayos Biologicos para preparaciones de drogas
vegetales a ser incluidas en a Farmacopea como indice de calidad

9. FECHA DE PROXIMA REUNION

Reunidn virtual: jueves 21 de marzo de 2013, a las 11 horas

10. AGENDA DE PROXIMA REUNION

1. Discusion sobre la definicion de los términos pendientes utilizado para drogas
vegetales
2. Armonizacion de monografias pendientes y nuevas

XXXXXXXXXKXXXX XXXXXXXXXKXXXX
Por la Delegacion de Argentina Por la Delegacion de Brasil
XXX XXX XXXXXXX XXX XXX XXXXXXX

Por la Delegacion de Uruguai Por la Delegacion de Venezuela




