Pharmeuropa 38.2 do 30. 6. 2026
Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
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2.1.4. Sieves 20104 POW Harmonizovany text dle postupu Diskusni

2.1.4 Sita skupiny pro lékopisy (PDG).

2.7.13. Assay of human anti-D 20713 6B Metoda A: byla zrusena, protoze se jiz

immunoglobulin nepouziva. V disledku toho byly

2.7.13 Stanoveni ucinnosti lidského zménény nazvy zbyvajicich metod:

imunoglobulinu anti-D Metoda B na ,,Stanoveni uc¢innosti
pomoci kompetitivni enzymové
imunoanalyzy” a Metoda C na ,,Stanoveni
ucinnosti pomoci pratokové cytometrie”.

2.9.38. Particle-size distribution zména nazvu drive Odhad distribuce

analysis by analytical sieving velikosti ¢astic analytickym prosévanim

2.9.38 Analyzy distribuce velikosti ¢astic Harmonizovany text dle postupu Diskusni

analytickym prosévanim skupiny pro lékopisy (PDG).

5.1.10. Guidelines for using the test for 20110 BET Zaclenéni metody vyuZzivajici

bacterial endotoxins rekombinantni faktor C (rFC) do textu

5.1.10 Pokyny pro pouziti zkousky na stati a upfesnéni, v jakych pripadech se

bakterialni endotoxiny konkrétni ustanoveni vztahuji pouze na
pouZziti lyzatu amebocytd.

Bitter fennel, cut 3254 13A novy ¢lanek

Foeniculi amari fructus minutatus

Chlorobutanol 0382 10A Necistoty A a B: koncentrace vSech

Chlorobutanolum roztokl byly snizeny 10krat pro zlepseni

Chlorobutanol hemihydrate 0383 10A presnosti analytického postupu.

Chlorobutanolum hemihydricum

Cholecalciferol concentrate (oily form) 0575 VIT Cislo peroxidové: stavajici postup podle

Colecalciferolum densatum oleosum obecné stati (2.5.5, metoda A) nahrazen
presnéjsim a preciznéjsim postupem
potenciometrické titrace.

Cholecalciferol concentrate (powder 0574 VIT Definice: Uprava formulace;

form) Stanoveni obsahu: Uprava postupu HPLC.

Cholecalciferoli pulvis

Eltrombopag olamine 3178 P4 novy clanek

Eltrombopagum olaminum

Empagliflozin 3234 P4 novy clanek

Empagliflozinum

Fennel, bitter 0824 13A prepracovan; plati pouze pro nefezanou

Foeniculi amari fructus drogu

Ferrous gluconate hydrate 0493 9 Chloridy: za Ucelem zvyseni citlivosti pro

Ferrosi gluconas hydricus okyseleni kyselina dusicnd zfedénd RS
byla nahrazena kyselinou dusi¢nou R
Stavelany: zkouska vypusténa, protoze
neni relevantni pro peroralni podani.

Fish oil, rich in omega-3 acids 1912 13H Definice. Byly pridany rybi celedi Alosidae

Piscis oleum omega-3 acidis abundans

a Dorosomatidae, aby odrazely
taxonomické aktualizace IUCN Red list a
FishBase database.
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Fludrocortisone acetate 0767 10B Zkouska 2. totoznosti C (TLC) byla

Fludrocortisoni acetas upravena tak, aby se nemusel pouzivat
ether; zvyseni selektivity u zkousky E
(reakce s acetylem byla nahrazena
barevnou reakci).

Flumetasone pivalate 1327 SIT Zkouska 2. totoznosti C (TLC) byla

Flumetasoni pivalas upravena tak, aby se nemusel pouzivat
ether; zvyseni selektivity u zkousky D
(barevna reakce).

Flurazepam monohydrochloride 0905 108 Zkouska totoznosti A. (IC) byla pfidéna

Flurazepami monohydrochloridum CRL. Pfibuzné latky: limity necistot byly
aktualizovany tak, aby odrazely kvalitu
latek v l1éCivych pfipravcich schvalenych
na evropském trhu.

Fluvastatin sodium 2333 10A P¥ibuzné latky: podminky HPLC mirné

Fluvastatinum natricum upraveny v souladu s Technickymi pokyny
(2022); kritéria pfrijatelnosti jsou
vyjadrena kvantitativné, jelikoz analyticky
postup byl validovan jako kvantitativni
zkouska.

Glycerol distearate 1428 13H Definice: ,mohou byt rostlinného

Glyceroli distearas pGvodu“ nahrazeno ,je ...“. Odstavec
Funkéni charakteristiky upraven na
zakladé pripominek z Pharmeuropy 37.3.

Glycerol monostearate 40-55 0495 13H Definice: ,mohou byt rostlinného

Glyceroli monostearas 40-55 pGvodu“ nahrazeno ,je ...“.

Hydroxocobalamin acetate 0913 VIT Zkouska totoznosti C (2.3.1, zkouska (a)

Hydroxocobalamini acetas na acetaty) nahrazena zkouskou
s indikatorem, aby se zabranilo
identifikaci podle pachu.

Liothyronine sodium 0728 11 Specificka opticka otacivost: rozsah

Liothyroninum natricum upraveny v navaznosti na zménu postupu
stanoveni obsahu vody. Pfibuzné latky:
Uprava stupné Cistoty zkoumadel v
souladu s Technickou pfiruckou (2022).
Zkouska Ztrata susenim (2.2.32)
nahrazena zkouskou Voda,
mikrostanoveni (2.5.32).

Meldonium dihydrate 2624 10A Pfibuzné latky: limity necistot upraveny

Meldonium dihydricum v souladu s kvalitou latky v 1é€ivych
pfipravcich schvalenych na evropském
trhu.

Melissa leaf 1447 13A Zkouska totoznosti C: misto TLC zaveden

Melissae folium postup HPTLC v souladu s obecnou stati
2.8.25.

Metformin hydrochloride and 3207 P4 novy ¢lanek

dapagliflozin propylene glycol tablets
Metformini hydrochloridi et
dapagliflozini propylenglycoli tabulettae
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Mycophenolate mofetil 1700 10A zcela prepracovany text: Definice,

Mycophenolas mofetil P¥ibuzné latky: Uprava postupu HPLC v
souladu s Technickou pfiruckou (2022).

Nabilone 3102 11 novy ¢lanek upraven na zakladé

Nabilonum pfipominek k textu uvedenych ve
Pharmeuropé 37.1.

Nicotine 1452 11 P¥ibuzné latky: Uprava postupu HPLC v

Nicotinum souladu s Technickou pfiruckou (2022).

Nicotine ditartrate dihydrate 2599 11 Necistoty: pridano rozliseni 2 epimerd

Nicotini ditartras dihydricus necistot E a H.

Nicotine resinate 1792 11 ¢lanek plati pouze pro nikotin-resinat

Nicotini resinas prosty glycerolu; zcela prepracovany
¢lanek

Nicotine resinate with glycerol 3292 11 novy ¢lanek

Nicotini resinas cum glycerolo

Oleyl alcohol 2073 13H Definice: ,muZe byt rostlinného plvodu”

Alcohol oleicus nahrazeno ,je ...“.

Omega-3-acid ethyl esters 60 2063 13H

Omega-3 acidorum esteri ethylici 60 Definice. Byly ptidany rybi celedi Alosidae

Omega-3-acid ethyl esters 90 1250 13H a Dorosomatidae, aby odrazely

Omega-3 acidorum esteri ethylici 90 taxonomické aktualizace IUCN Red list a

Omega-3-acid triglycerides 1352 FishBase database.

. . . 13H
Omega-3 acidorum triglycerida
Oseltamivir phosphate 2422 Necistota B a H kritéria pfijatelnosti
L P4 oy Y . .

Oseltamiviri phosphas vyjadreny v Ciselnych hodnotdch

Porcine influenza vaccine (inactivated) 0963 Zkouska ucinnosti Sarze: v souladu s

Vaccinum influenzae inactivatum ad ustanovenim ELK k ochrané obratlovci

suem (zasaddm 3R) byl tento ¢lanek revidovan

15V tak, aby uvadél, Zze pro rutinni zkouseni je

pouziti metod in vitro, jako je stanoveni
obsahu antigenu chripkového viru
pomoci hemaglutinace.

Porcine parvovirosis vaccine 0965 Zkouska ucinnosti Sarze: v souladu s

(inactivated) ustanovenim ELK k ochrané obratlovcU

Vaccinum parvovirosis inactivatum ad 15V (zasadam 3R) byl tento ¢lanek revidovan

suem tak, aby uvadél, Zze pro rutinni zkouseni je
pouziti vyhradné metod in vitro, jako je
stanoveni ELISA se zachytem antigenu.

Prednisolone acetate 0734 108 Obsah: limity aktualizovany tak, aby

Prednisoloni acetas

odrazely zménu v postupu stanoveni
obsahu.

P¥ibuzné latky: podminky HPLC mirné
upraveny; vypocet procentualniho
obsahu a limitd vyjadren jako Ciselné
hodnoty; kritérium SST upraveno.
Stanoveni obsahu: pomoci UV
absorbance nahrazeno postupem HPLC
pouzitym pro zkousku Ptibuzné latky.
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Squalane 1630
Squalanum

13H

Definice: ,muZe byt“ nahrazeno slovem
N/
ne .

Suppression of Belladonna, prepared 0222
Belladonnae pulvis normatus

13B

Navrh na vyrazeni ¢lanku z Ph. Eur.

z dlivodu, Ze se nebyly zjistény Zadné
schvalené pripravky obsahujici tento
rostlinny léCivy pfipravek v Evropé ani
Zadni vyrobci tohoto rostlinného lécivého
pfipravku, ktefi by v soucasné dobé
pUsobili na evropském trhu. Netyka se to
dalsich 4 ¢lanka: Belladonnae folium
(0221), Belladonnae folii extractum
siccum normatum (1294), Belladonnae
folii tinctura normata (1812) a Atropa
belladonna ad praeparata homeopathica
(2489); text ¢lanku je zastaraly a bylo by
nutné jej zcela prepracovat.

Swine erysipelas vaccine (inactivated) 0064
Vaccinum erysipelatis suillae inactivatum

15V

Zkouska ucinnosti Sarze: v souladu se
zavazkem ELK k zdsadam 3R byl tento
¢lanek revidovan tak, aby uvadél, ze pro
rutinni zkouseni je pouZiti metody ELISA.

Triamcinolone 1376
Triamcinolonum

108

Obsah: limity aktualizovany tak, aby
odrazely zménu v postupu stanoveni
obsahu a kvalitu latek v IéCivych
pfipravcich na evropském trhu.
P¥ibuzné latky: nova metoda HPLC
umoznujici kontrolu dalSich necistot;
vypocet procentualniho obsahu a limitQ
vyjadren v ¢iselnych hodnotach
Stanoveni obsahu: pomoci UV
absorbance nahrazeno postupem HPLC
pouzitym pro zkousku Pribuzné latky.

Ustekinumab concentrated solution 3165
Ustekinumabi solutio concentrata

MAB

novy ¢lanek

Ustekinumab injection 3188
Ustekinumabum iniectabile

MAB

novy ¢lanek

Vitamin A concentrate (oily form), 0219
synthetic

Vitaminum A syntheticum densatum
oleosum

VIT

Cislo peroxidové: dosavadni postup
podle obecné stati 2.5.5 (metoda A) byl
nahrazen presnéjSim a presnéjsim
postupem potenciometrické titrace.

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstva chromatografie

TT: teplota tani

HPLC: vysokoucinna kapalinova chromatografie
HPTLC: vysokoucinna tenkovrstva chromatografie
UV: absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a
viditelné oblasti

IC: absorpéni spektrofotometrie v infratervené

oblasti

Ph. Eur.: Evropsky Iékopis

CRL: chemicka referencni latka

JP: Japonsky Iékopis

USP: Lékopis Spojenych statl americkych




