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Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i | Cislo | Pracovni Poznamky

cesky) clanku | skupina

2.1.7 Vahy pro analytické ucely 20107 MG Zavedeny definice vah: s jednim
rozsahem vazeni rozdélenym na dilci
rozsahy, kazdy s rznymi dilky stupnice d
a vahy vice intervaly stupnice (multi-
interval) a s vice rozsahy (multiple range).
Vysvétleni technickych termin( tykajicich
se vykonu zatizeni. C4st o minimalni
navazce byla rozsifena.

2.5.43. Size exclusion chromatography 20543 MAB nova stat

for recombinant therapeutic monoclonal

antibodies

2.5.45. Photoionisation detectors for the | 20545 9G nova stat

detection of hydrocarbons/oils in gases

ACETYLSALICYLIC ACID 0309 10A Pfibuzné latky a Stanoveni obsahu:

Acidum acetylsalicylicum Uprava metody HPLC; aktualizace
odstavce Necistoty.

Alovudini (*3F) solutio iniectabilis 2460 14 Zmény metod ve zkouskach: Necistota B
(tetrabutylammonium) a Ethanol
(2.4.24) a Radionuklidova cistota,
metoda A (spektrometrie gama zareni
pro radionuklidové nedistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).

ATROPINE HEMISULFATE HEMIHYDRATE | 0068 11 Zména nazvu ¢lanku dfive Atropine

Atropini sulfas monohydricus sulfate; ¢lanek byl prepracovdn na
zakladé pfipominek k draftu zvefejnéném
ve Pharmeuropé 35.4.

Carbidopa monohydrate 0755 10A Zména nazvu (pfidan stupen hydratace);
1. totoZnost, zkouska A (specificka
opticka otacivost nahrazena
Enantiomerni Cistotou (LC-UV);
Necistota L (hydrazin): postup TLC
nahrazen novym postupem HPLC
s derivatizaci; Necistoty: zména
systematickych vzorcu.

CAT’S CLAW BARK 2530 13B novy ¢lanek

Uncariae tomentosae cortex

CEFIXIME TRIHYDRATE 1188 7 Pridan stupen hydratace do nazvu;

Cefiximum trihydricum Definice, Pfibuzné latky, Necistoty:
Uprava specifikace pomoci nové metody
(UHPLC).

CHICORY ROOT 2949 13B Novy ¢lanek

Cichorii intybi radix

CILASTATIN SODIUM 1408 10C Pfibuzné latky: uprava metody HPLC pro

Cilastatinum natricum

kvantifikaci vSech necistot; limity
aktualizovany dle Gdajd vyrobcl Sarzi
dostupnych na evropském trhu;
Necistoty: pridany nové necistoty | a J
(dodatecna HPLC).




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky & | Cislo | Pracovni Poznamky
cesky) ¢lanku | skupina
DOXAZOSIN MESILATE 2125 10A Zkouska totoznosti (IC): zména metody
Doxazosini mesilas pfipravy tablet (snizeni mnoZstvi CRL).
ETHACRIDINE LACTATE MONOHYDRATE 1591 10D Pfibuzné latky: pridan limit pro
Ethacridini lactas monohydricus nespecifikované necistoty.
Fludeoxyglucosi (*¥F) solutio iniectabilis 1325 14 Zmény metod ve zkouskach: Necistota C
(tetrabutylammonium) a Radionuklidova
Cistota, metoda A (spektrometrie gama
zafeni pro radionuklidové necistoty
s kratkym poloc¢asem rozpadu byla
vypusténa).
Fluoridi (*®F) solutio ad radiosighandum 2390 14 Zkouska Hodnota pH byla vypusténa;
Radionuklidova cCistota, metoda A
(spektrometrie gama zareni pro
radionuklidové necistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).
Fluorocholini (*®F) solutio iniectabilis 2793 14 Zmény metod ve zkouskach:
Fluorodopae (*8F) substitutione ab 1918 14 Radionuklidova Cistota, metoda A
electrophila solutio iniectabilis (spektrometrie gama zareni pro
radionuklidové necistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).
Fluorodopae (*¥F) ab nucleophila 2481 14 Zmény metod ve zkouskach: Necistota B
substitutione solutio iniectabilis (tetrabutylammonium) a Ethanol
(2.4.24) a Radionuklidova Cistota,
metoda A (spektrometrie gama zareni
pro radionuklidové nedistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).
Fluoroethyl-L-tyrosini (*¥F) solutio 2466 14 Zmény metod ve zkouskach: Ethanol
iniectabilis (2.4.24) a Radionuklidova Cistota,
metoda A (spektrometrie gama zareni
pro radionuklidové necistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).
Fluoromisonidazoli (*¥F) solutio 2459 14 Zmény metod ve zkouskach: Necistota B
iniectabilis (tetrabutylammonium) a Ethanol
(2.4.24) a Radionuklidova cistota,
metoda A (spektrometrie gama zareni
pro radionuklidové nedistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).
FLUTICASONE PROPIONATE 1750 10C Pribuzné latky: Gprava metody za pouZiti
Fluticasoni propionas nové CRL v porovndvacim roztoku (c).
GOLDENROD 1892 138 Rozsifeni limitu pro obsah na zakladé
Solidaginis herba Udaju z poslednich sarzi.
HYOSCINE HYDROBROMIDE HYDRATE 0106 11 Ndzev: pridan stupen hydratace; Definice

Scopolamini hydrobromidum trihydricum

a vzorce: aktualizace a vzorce; Vlastnosti
(pfidana polymorfie (5.9); Pribuzné latky:
Uprava metody HPLC pro kvantifikaci
vsech nedistot; limity aktualizovany dle
udajl vyrobcll a pozadavk( obecného
¢lanku (2034).




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i | Cislo | Pracovni Poznamky
cesky) ¢lanku | skupina

Levomentholum 0619 10D Editorské zmény; P¥ibuzné latky: Uprava
metody GC pro kvantifikaci vSech
necistot; limity aktualizovany dle Gdajd
vyrobcll a poZzadavkd obecného ¢lanku
(2034); pridan odstavec Necistoty.

LINSEED OIL, VIRGIN 1908 13H Zkouska Kadmium vypusténa v souladu

Lini oleum virginale se strategii Ph. Eur. pokynu ICH Q3D pro
elementarni nedistoty; Zkouska
totoZnosti A: prfidana metoda B; Podil
mastnych kyselin: zména na soucet
mastnych kyselin s délkou fetézce méné
neZ Cis.

METOCLOPRAMIDE HYDROCHLORIDE 0674 10A Negistota E: Gprava metody TLC;

MONOHYDRATE !

Metoclopramidi hydrochloridum , .. » e,

. vyzva pro uzivatele, ktefi pouZivaji
monohydricum nejmoderné;jsi metody, aby se o né
METOCLOPRAMIDE 1348 10A ot ’

. podélili.

Metoclopramidum

Mitoxantroni dihydrochloridum 1243 11 Pfibuzné latky a Stanoveni obsahu:
uprava metody HPLC pro kvantifikaci
viech necistot; limity aktualizovany dle
udajl vyrobcll a pozadavk( obecného
¢lanku (2034).

NABILONE 3102 11 Novy ¢lanek

Nabilonum

NETTLE LEAF 1897 13B Zkouska totoznosti A aktualizovana

Urticae folium vzhledem k lepsimu odliseni druh( Urtica
dioica a U. urens; zkouska C (TLC
nahrazena HPTLC v souladu s obecnou
stati 2.8.25 a zavedena samostatna
kritéria pfijatelnosti pro U. dioica a U.
urens).

Nilotinibi hydrochloridum 2993 P4 Zkouska totoznosti B (zkouska na

monohydricum chloridy) upravena, aby se zabranilo
pouziti dichromanu draselného (REACH).
Necistota A: zkouska vyjmuta, protoze
necistota neni mutagenni dle aktualnich
Udaju a pridana do PFibuznych latek jako
nespecifikovana.

Pentamidini diisetionas 1137 11 Zkouska totoznosti (IC): zména metody
pfipravy tablet (snizeni mnoZstvi CRL);
Pribuzné latky a Stanoveni obsahu:
uprava metody HPLC pro kvantifikaci
viech necistot; limity aktualizovany dle
udajl vyrobcU.

PEPPERMINT LEAF 0406 13A Zkouska totoznosti C: harmonizovany

Menthae piperitae folium analyticky postup obou clank( s obecnou

PEPPERMINT LEAF DRY EXTRACT 2382 stati 2.8.25 (TLC nahrazena HPTLC).

Menthae piperitae folii extractum siccum
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PSMA-1007 (*8F) INJECTION 3116 14 Radionuklidova Cistota, metoda A

Fluoro (*F) PSMA-1007 solutio (spektrometrie gama zareni pro

iniectabilis radionuklidové necistoty s kratkym
poloc¢asem rozpadu byla vypusténa).

SALBUTAMOL SULFATE 0687 10A PFibuzné latky: zména metody HPLC

Salbutamoli sulfas (novy porovnavaci roztok (d)
s neCistotou Q CRL); Necistoty: necistota
Q pfesunuta mezi specifikované
necistoty.

SILVER SULFATE 3013 9 Novy ¢lanek

Argenti sulfas

Natrii fluoridi (*8F) solutio iniectabilis 2100 14 Zkouska totoZnosti B: stanoveni polocasu
bylo nahrazeno stanovenim pftiblizného
polocasu.

SUPPRESSION OF DEXTROMORAMIDE 0021 11 Navrh na vyrazeni ¢lanku, v Evropé neni

TARTRATE vyrobce ucinné latky ani pfipravku; text

Navrh na vyfazeni ¢lanku by bylo nutno zcela pfepracovat.

Dextromoramidi tartras

ZIRCONIUM (89Zr) OXALATE 3153 14 Novy ¢lanek, soucasné zaktualizovana

SOLUTION FOR RADIOLABELLING
Zirconii (3Zr) oxalatis solutio ad radio-
signandum

stat’ 5.7 Tabulka fyzikdlnich viastnosti
radionuklidd.

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 |ékopis




