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2.4.37. Apparent molar radioactivity of 20437 14 nova stat

radiometal solutions for radiolabelling

2.6.12. Microbiological examination of 20612 1 Metody pFipravy vzorka (4-5-1),

non-sterile products: microbial mnoistvi vzorku (5-1) a membranova

enumeration tests filtrace (5-2-1) pro transdermalini naplasti

2.6.12 Mikrobiologické zkouseni byly aktualizovany tak, aby zahrnovaly

nesterilnich pFipravkd: stanoveni kozni naplasti, a byla doplnéna metoda

poctu mikroorganismd pro |écivé naplasti.
Na zakladé diskuse v rdmci PDG diskusni
skupiny pro lékopis budou tyto nové
pozadavky na koZni naplasti a lécivé
naplasti v Ph. Eur. uplatiovany pouze
jako mistni poZadavky.

2.6.13. Microbiological examination of 20613 1 Priprava vzorkl a predbézna inkubace:

non-sterile products: test for specified byly doplnény metody pfipravy vzork(

micro-organisms pro testovani koznich ndplasti a [éCivych

2.6.13 Mikrobiologické zkouseni naplasti na pfitomnost Pseudomonas

nesterilnich ptipravki: zkousky na aeruginosa (4-4-1) a Staphylococcus

specifikované mikroorganismy aureus (4-5-1). Na zakladé diskuse v
ramci PDG diskusni skupiny pro lékopis
budou tyto nové pozadavky na kozni
naplasti a léCivé néaplasti v Ph. Eur.
uplatrfiovany pouze jako mistni
poZadavky.

2.8.13. Pesticide residues 20813 PST zcela prepracovany ¢lanek v souladu

2.8.13 Zbytky pesticidd s dokumentem No. SANTE/11312/2021

2.9.27. Uniformity of delivered doses 20927 12 Zména nazvu Stejnomérnost a presnost

from multidose containers jednotlivych davek ve vicedavkovych

2.9.27 Stejnomérnost davkovych obalech v souladu s obecnou stati 2.9.54

jednotek ve vicedavkovych obalech Stejnomérnost davkovych jednotek
u inhalacnich a nosnich pripravki

3.3.2. Materials based on plasticised 30302 16 Absorbance 2.2.25. Zkouska byla

poly(vinyl chloride) for containers for zjednodusena; limity byly zménény z

human blood and blood components dlvodu mozZnosti poufiti jinych

3.3.2 Materidly na bazi mékéeného zmékcovadel.

polyvinylchloridu pro obaly na lidskou

krev a krevni slozky

3.3.9. Prefillable plastic syringes for 030309 16 nova stat

liquid preparations for injection

5.1.4. Microbiological quality of non- 050104 1 Tabulka 5.1.4.-1: Byla doplnéna kritéria

sterile pharmaceutical preparations and
substances for pharmaceutical use
5.1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich
|éCivych pripravki a latek pro
farmaceutické pouziti

pfijatelnosti pro mikrobiologickou jakost
koZnich naplasti a léCivych naplasti.

Na zakladé diskuse v rdmci PDG diskusni
skupiny pro lékopis budou tyto nové
pozadavky na koZni naplasti a l1éCivé
naplasti v Ph. Eur. uplatinovany pouze
jako mistni pozadavky.
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Adipic acid 1586 10D Ztrata susenim: pridano upresnéni doby

Acidum adipicum suseni

Alectinib hydrochloride 3219 P4 Zkouska totoZnosti B: zkouska na

Alectinibi hydrochloridum chloridy (b) s dichromanem draselnym
(REACH zkoumadlo) nahrazena
zkouskou (a) s dusi¢nanem stfibrnym

Boldo leaf dry extract 1816 138 Voda: semimikrostanoveni podle Karla

Boldi folii extractum siccum Fischera 2.5.12 bylo nahrazeno
mikrostanovenim 2.5.32

Cabazitaxel concentrate for infusion 3233 11 novy ¢lanek

Cabazitaxelum densatum ad infusionem

Cinacalcet hydrochloride 3110 10C novy ¢lanek

Cinacalceti hydrochloridum

Cyproterone acetate 1094 108 Obsah: limity byly aktualizovany tak, aby

Cyproteroni acetas zohledniovaly zménu metody stanoveni
obsahu (kde UV-absorbance byla
nahrazena odkazem na HPLC popsanou
ve zkousce Ptibuzné latky)

Deferasirox 2933 17 Necistota F: zkouska upravena tak, aby

Deferasiroxum zahrnovala citlivéjsi analyticky postup
zaloZzeny na HPLC a hmotnostni
spektrometrii.
Stanoveni obsahu: kritéria zpUsobilosti
systému tykajici se selektivity jsou nyni v
této zkousce presné uvedena.

Dexmedetomidine 3215 10A novy clanek

Dexmedetomidinum

Diclofenac Diethylamine 2792 10D novy clanek

Diclofenacum diethylaminum

Dioscorea nipponica rhizome 2890 TCM Zkouska totoznosti C: TVC nahrazena

Dioscoreae nipponicae rhizoma HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25

Donepezil hydrochloride 2582 10A Voda: 2.5.12, semimikrostanoveni pro

Donepezili hydrochloridum bezvodou hygroskopickou
a monohydratovou formu a 2.2.32,
mikrostanoveni pro bezvodou
nehygroskopickou formu
Stanoveni obsahu: kritéria testu
zpUsobilosti systému tykajici se selektivity
presné uvedena

Ezetimibe 2767 10D novy clanek, prepracovany na zakladé

Ezetimibum pripominek ziskanych po zverejnénive
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Fluoxetine hydrochloride 1104 10A Zkouska totoZnosti na chloridy: Uprava

Fluoxetini hydrochloridum metody; Pfibuzné latky: Uprava
koncentraci zkouseného roztoku (a) a
porovnavacich roztok( (c) a (d);
Stanoveni obsahu: Uprava objemu
nastriku, kritéria testu zpUsobilosti
systému tykajici se selektivity pfesné
uvedena

Heparin calcium 0332 6 Bilkoviny: Uprava analytického postupu,

Heparinum calcicum koncentraci roztokl vede ke zvyseni
citlivosti metody a sniZeni limitu z max.

Heparin sodium 0333 0,5 % na max. 0,1 % a odrazi kvalitu Sarzi

Heparinum natricum heparinu dostupnych na evropském trhu.
Ztrata suSenim: zména postupu
v souladu s obecnou stati 2.2.32

Hydrocortisone 0335 108 PFibuzné latky: specifikace byly

Hydrocortisonum aktualizovany tak, aby odrazely kvalitu
latek obsazenych ve schvélenych Iécivych
pfipravcich na evropském trhu; byla
zavedena kritéria kvantitativniho
stanoveni

Hypromellose acetate succinate 3101 CEL Funkcni charakteristiky: byla pridana

Hypromellosi acetas succinas Cast, ktera predstavuje vlastnosti, které
Ize povaZovat za klicové a uZitecné pri
pfipravé tuhych disperzi a jako
enterosolventniho potahovaciho ¢inidla

Ipratropium bromide monohydrate 0919 11 Do ndzvu pfidan stupen hydratace

Ipratropii bromidum monohydricum v souladu s politikou lékopisu.
P¥ibuzné latky: postup HPLC byl upraven
pro kvantitativni zkousku, pfi kterém jsou
vSechny necistoty kvantifikovany;
zavedeni porovndvaciho roztoku pro
identifikaci nedistot C, D a F; necistota F
uvedena jako specifikovand necistota
beze zmény limitu; zvySeni ostatnich
limitd na zakladé maximalni denni davky
a v souladu s obecnym c¢lankem 2034.

Lenalidomide capsules 3081 17 novy clanek

Lenalidomidi capsulae

Lenalidomide hydrochloride capsules 3243 17 novy clanek

Lenalidomidi hydrochloridi capsulae

Lithium citrate tetrahydrate 0621 9 Do nazvu pfidan stupen hydratace

Lithii citras tetrahydricus v souladu s politikou lékopisu.

Macrogols 1444 13H Zkousky totoZnosti: nahrazeni zkousek

Macrogola ve zkumavce (totoZnost B a C) IC;
Ethylenglykol a diethylenglykol: zména
v postupu GC

Nutgrass galingale rhizome 3263 TCM novy clanek

Cyperi rotundi rhizoma
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Potassium citrate monohydrate 0400 9 Do ndzvu pfidan stupen hydratace

Kalii citras monohydricus v souladu s politikou lékopisu.

Respiratory Syncytial Virus vaccine 3275 15 novy ¢lanek

(rDNA)

Vaccinum viri syncytialis meatus spiritus

(ADNTr)

Riboflavin sodium phosphate hydrate 0786 VIT P¥ibuzné latky: Uprava postupu a

Riboflavini natrii phosphas hydricus zavedeni gradientu; SloZeni: kritéria
zpUsobilosti systému tykajici se selektivity
a detekéniho limitu jsou nyni jasné
uvedena v postupu.

Sodium nitroprusside dihydrate 0565 9 Do ndzvu pfidan stupen hydratace

Natrii nitroprussias dihydricus v souladu s politikou lékopisu.

Southern Schisandra fruit 3266 TCM novy ¢lanek

Schisandrae sphenantherae fructus

Thiocolchicoside crystallised from 2896 11 Stanoveni obsahu: kritéria zpUsobilosti

ethanol systému tykajici se selektivity jsou nyni v

Thiocolchicosidum ex ethanolo této zkousce jasné uvedena (dfive byla

cristallisatum uplatfiovana v ramci zkousky na pribuzné
Iatky). Necistoty: dvé struktury zarazené
pod necistotu K byly rozdéleny na dvé
samostatné necistoty (necistoty K a M).

Thiocolchicoside hydrate 2814 11 PFibuzné latky: necistota K je uvedena

Thiocolchicosidum hydricum jako nespecifikovana a jeji limit byl na
zakladé udajli od vyrobcl zpfisnén.
Stanoveni obsahu: kritéria zpUsobilosti
systému tykajici se selektivity jsou nyni v
této zkousce jasné uvedena (dfive byla
uplatfiovana v ramci zkousky na pribuzné
latky). Necistoty: dvé struktury zarazené
pod necistotu K byly rozdéleny na dvé
samostatné necistoty (necistoty K a M).

Vismodegib 3269 P4 novy ¢lanek

Vismodegibum

Vismodegib capsules 3270 P4 novy ¢lanek

Vismodegibi capsulae

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

GC: plynova chromatografie
IC: absorpéni spektrofotometrie v infratervené

oblasti

Ph. Eur.: Evropsky Iékopis

CRL: chemicka referenc¢ni latka

JP: Japonsky Iékopis

USP: Lékopis Spojenych statl americkych




