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Evropsky lékopis 2022

39 ¢lenl (2020 Albanie, 2017 Moldavie) + EU

26 pozorovatell (2020 Mexiko, 2018 Uzbekistan, 2016 Japonsko a
Indie) + WHO, TFDA

REPUBLIC OF BELARUS %
*rights of representation
suspended on 17 March 2022

RUSSIAN FEDERATION N
*rights of representation
suspended on 1 June 2022
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Evropska Iékopisna komise — ELK (EPC)
Celkem 61 skupin (21 skupin expertt, 40 pracovnich skupin)

Ceska delegace pfi ELK - doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D. (pfedsedkyné LK MZ CR, Faf UK),
Ing. Hana Bizkova (tajemnice LK MZ CR, SUKL), PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. (USKVBL)

Ceské zastoupeni ve skupinach expertt (GoE) a v pracovnich skupinach (WP) ELK:
« 7 (antibiotika - PharmDr. Jaroslav Maxa (USKVBL)
 10A (chemie) - PharmDr. Jaroslav Maxa (USKVBL)
e 10B (chemie)- PharmDr. Petr Kastner, Ph.D. (Faf UK)
* 10C (chemie) Ing. Jana Humhejova, Ph.D. (Zentiva)
e 10D (chemie) Ing. Tomas Kutek (Zentiva)
* 12 (Iékové formy) doc. PharmDr. Zdefika Sklubalovd, Ph.D. (Faf UK)
* 14 (radiofarmaka) prof. Ing. Ondfej Lebeda, Ph.D. (UJF CAV)
e 15 (humanni vakciny) MUDr. Eva Vitkova, CSc. (SUKL)
15V (veterindrni vakciny) MVDr. Radka Smitalovd, Ph.D. (USKVBL)
e CST (chromatografické metody) RNDr. Tatjana Grafnetterova (Quinta)->doc. Radim Kucera ((Faf UK)
e CTP (produkty bunééné terapie) Ing. Ivana Haunerova (SUKL)
 BACT (bakteriofagy) Mgr. J. Chumchalova (USKVBL), Mgr. M. Benesik
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EVROPSKY LEKOPIS (Ph. Eur., EL)

9000 000

-]
-
3s.

Ph. Eur. 11.0
zavazny od 1.1.2023

e Knizni verze nebo on-line verze

e KniZniverze doplikil zahrnuje jen texty
nové a zménéné (540,- €)

e Elektronicka on-line verze je dvojjazycna a
vizdy kompletni/kumulaivni (540,- €)

e Elektronicka on-line verze + kniha (870,- €)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Publication

schedule = = o

11th Edition

COMMISSION EDITION/ PUBLICATION
SESSION SUPPLEMENT SCHEDULE

171/ November 2021 R m— July 2022 1January 2023

®

172 / March 2022 - October 2022 1 April 2023

173/ June 2022

T

January 2023 1 July 2023

174/ November 2022 ) —

= July 2023 1 January 2024
176/ March 2023 ) —— October 2023 1 April 2024

176 [ June 2023 January 2024 1 July 2024

177 | November 2023 ) - July 2024 1 January 2025

178 [ March 2024

October 2024 1 April 2025
178 [ June 2024 s January 2025 1 July 2025

180 / November 2024 B = Julky 2025 1 January 2026

e
wvwwn.edgm.eu i
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Webové platformy EDQM

EUROPEAN PAEDIATRIC FORMULARY

(62 EUROPEAN PHARMACOPOEIA ONLINE

CONSEIL DE LEUROPE

EUROPEAN PHARMACOPOEIA WELCOME TO THE PAEDFORM WEBSITE

EUROPEAN PAEDIATRIC PHARMEUROPA
PHARMEUROPA ONLINE FORMULARY PAEDFORM
3 =
;_ . )I. —
A >eo Q [ D
TEXTS FOR COMMENT PF;ACTE"IQIEI'?FRI(C)PNAD?'IE% & PHARMEUROPA ARCHIVES .
eIntroduction to the QS|mp|e syrup
WHAT'S NEW? PHARMACOPOEIAL HARMONISATION READERS' TRIBUNE TECHNICAL INFORMATION m PUBLICATIONS E u ro pe a n Pa ed Fo rm ( p rese rvative -fre e)
*General pronciples e Phosphate 60 mg/mL
'HydrOCh|OrOthiaZide Oral solution

FREE PUBLICATIONS FROM EDQM .
0.5 mg/mL oral solution

*Sotalol hydrochloride

20 mg/mL oral solution
e ¥ *Phosphate 60 mg/mL
Oral solution

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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Guide to the quality
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Evropsky lékopis - zavaznost

Evropsky lékopis - zezavaznén v signatarskych zemich Umluvy €. 50
rozhodnutim Vyboru pro farmaceutika a farmaceutickou péci Rady
Evropy

Informace o zavaznosti a obsahy jednotlivych evropskych publikaci jsou
zvefejnény na webu SUKL:

http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/evropsky-lekopis

Zavaznost EL je shodna pro tisténou
knizni verzi i elektronickou on-line
verzi (v pripadé on-line verzi vsak
EDQM neruci za spravnost textd ve

formdtu HTML, zdvaznd je verze ve
formadtu PDF) BORIC ACID

Acidum boricum

EUROPEAN PHARMACOPOEIA 11.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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LEKOPISNA KOMISE MINISTERSTVA ZDRAVOTNICTVi

CESKE REPUBLIKY (LK MZ CR)

e LK je staly poradni organ
Ministerstva zdravotnictvi -
odpovida za spravnost text(i CL
Lékopisna komise MZ CR a jeji
odborné sekce - organizovany
Technickym sekretariatem
Lékopisné komise (SUKL - Odbor
laboratorni kontroly)

Novy Portal poradnich organt
MZ na webu MZ (jednaci rad LK,
slozeni LK, zapisy ze schuzi LK):
https://ppo.mzcr.cz/workGroup/8

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

SLOZENI LK (22 €lent)

Predseda (v soucasné dobé doc.
L. Matysova — Faf UK HK)

Dva mistopredsedove (reditelka
SUKL Mgr. Storova a reditel
USKVBL MVDr. Bures)

Tajemnik

Zastupce tajemnika

Zastupce Mz, MO, SUKL (zajidtuji
spolupraci s institucemi)
Clenové (vedouci sekci)

Posledni zasedani LK MZ CR —
18.1. 2022

2.11.2022
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LEKOPISNA KOMISE MZ CR — ODBORNE SEKCE

14 sekci, 4 pracovni skupiny:

e Analyticka chemie

e Antibiotika

e Biochemie

* Farmakognosie

* Farmakologie (+ prac. skupina , Davky léciv“)

* Genova a bunécné terapie

* Imunobiologie (+ prac. skupina ,Krev a krevni slozky“)
e Lékarenska sekce (+ prac. skupina , Doba pouzitelnosti IPLP“)
* Mikrobiologie

e Radiofarmaka

e Technologie |ékovych forem

e Terminologie (+ prac. skupina , Standardni nazvy lékovych forem, zplsob( podani a
obal)

e \eterinarni imunopreparaty a léCiva
e Zdravotnicky material a obalova technika

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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EVROPSKY LEKOPIS 9. VYDANI = CESKY LEKOPIS 2017

Ph.Eur. 9.0 (1.1. 2017)

Suppl
Suppl
Suppl
Suppl
Suppl

Suppl
Suppl
Suppl
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.9.1 (1.
.9.2 (1.

.9.3 (1.

.9.4 (1.
.9.5 (1.

.9.6 (1.
.9.7 (1.
.9.8 (1.

N P~ B NS

.2017)
.2017)

2018)

.2018)
.2018)

7.2019)

.2019)

4.2019)

CL 2017 (zavazny od 1.12. 2017)

— CL2017 - Doplnék 2018 (zavazny od 1.12. 2018)

~ CL 2017 - Doplnék 2019 (zavazny od 1.12. 2019)
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EVROPSKY LEKOPIS 10. VYDANI = CESKY LEKOPIS 2017

Ph.Eur. 10.0 (1. 1. 2020)
Suppl.
Suppl.

Suppl.
Suppl.
Suppl.

Suppl.
Suppl.
Suppl.

10.1 (1. 4. 2020)
10.2 (1. 7. 2020)

10.3 (1. 1. 2021)
10.4 (1. 4. 2021)
10.5 (1. 7. 2021)

10.6 (1. 1. 2022)
10.7 (1. 4. 2022)
10.8 (1. 7. 2022)

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

CL 2017 - Doplnék 2020 (zavazny od 1.12. 2020)

CL 2017 - Doplnék 2021 (zavazny od 1.12. 2021)

- CL 2017 - Doplnék 2022 (zavazny od 1.12.2022)
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CESKY LEKOPIS 2017 — DOPLNEK 2021

s, Zavaznost: 1.12. 2021 (1 svazek)
%, Pocet textu: 388
%, Evropska cast: Suppl. 10.3 - 10.5

%, Oznameni o vydani CL 2017 - Doplfiku
2021 bylo zverejnéno ve Véstniku MZ
11/2021

> Tisténa i elektronicka verze (pdf)
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Cesky Iékopis 2017 — Doplnék 2021

Evropska cast

% Suppl. 10.3-10.5
= Nové Obecné staté

2.4.33 Tetrabutylamonium v
radiofarmakach

2.6.32 Zkouska na bakterialni endotoxiny za
pouziti rekombinantniho faktoru C

5.1.12 Depyrogenizace predmétl pouzitych pfri
vyrobé parenteralnich ptipravka

5.17.2 Doporuceni pro zkousku kontaminace
viditelnymi ¢asticemi

5.18 Metody predupravy pro pfipravu
tradicnich Cinskych drog: obecné
informace

5.28 Vicerozmérné statistické rizeni
procesu

=~ Nové Obecné clanky lékovych forem
Emplastra medicata (3032)
Praeparata intravesicalia (2811)

= Novy c¢lanek Deferasirox (2933) — Suppl. 10.3

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

O

O

O

)

)

Narodni cast
kompletni slozeni LK MZ

revidované tabulky |, I, IV, V, VI, X, XVI
a Xll v plném znéni

revidované ¢lanky: Aqua conservans,
Ethacridini lactatis solutio,
Methylrosanilinii chloridi solutio a Solutio
Jarisch (upraven odstavec Doba
pouZzitelnosti dle vysledkt projektu Doby
pouZzitelnosti IPLP)

revidovana Tabulka XVI: Skladovadni

a doba pouzitelnosti pripravki
pripravenych v lékarné do které byly
zapracovany vysledky projektu ,,Doby
pouzitelnosti IPLP

nova obecna stat Alternativni metody
kontroly radiofarmak vypracovana na
zakladé metody Mezinarodniho lékopisu
WHO

2.11.2022
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CESKY LEKOPIS 2017 — DOPLNEK 2022

CESKY
LEKOPIS
2017

DOPLNEK 2022

s, Zavaznost: 1.12. 2022 (1 svazek)

= Pocet textl: 285

>, Evropska c¢ast: Suppl. 10.6 - 10.8

% Oznameni o vydani CL 2017 -
Doplnku 2022 bylo zverejnéno ve
Véstniku MZ 8/2022

%, Tisténa i elektronicka verze (pdf)

% https://www.grada.cz/cesky-
lekopis-2017-doplnek-2022-12927/
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CESKY LEKOPIS 2017 — DOPLNEK 2022

Evropska cast Narodni cast
" Suppl. 10.6 - 10.8 % revidované tabulky II, I, IV, V, VI, X a XII
% Nové staté: Vv pIném zneéni
2.1.7 Vahy pro analytické ucely  mensi opravy
2.5.42 N-Nitrosaminy v lé&ivych "~ probihda projekt Doba pouzitelnosti IPLP:
|atkach e Atropini sulfatis oculoguttae
2.8.26 Kontaminace pyrrolizidinovymi * Homatropini hydrobromidi oculoguttae 1%
alkaloidy a 2% N N
2.9.53 Hodnoceni kontaminace ) Z;ﬂggozp ;An;h;;mbmmld' oculoguttae

casticemi pod hranici viditelnosti v

ey , v , e Tetracaini hydrochloridi oculoguttae
neinjekcnich tekutych pripravcich / J

. o . L ) * Ergotamini tartras trituratus
5.30 Clanky pro silice (informacni stat) ‘

CL 2023

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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VSEOBECNE ZASADY - THE GENERAL NOTICES (Ph. Eur. Chapter 1)

% Suppl.10.6 — revize 1.5.3.2
Disoluce/Rozpadavost 1 VSEOBECNE ZASADY

= Suppl. 10.7 - rozsahla revize 10.7:10000

celeho clanku 1.1 OBECNA USTANOVENI

e Nové - Obsah 1.1.1 Obecn,e pri_ncipy_
1.1.1.1 Systémy jakosti
e Zmeény v Cislovani kapitol [ ‘ 1.1.1.2 Konvencni vyrazy
. 1.1.1.3 Odkazy na regulacni dokumenty
a podkapitol - 1.1.2 Shoda s Iékopisem
 Ujasnéni a sjednoceni L L2 [Ronsiln

1.1.2.2 Prokézani shody s Iékopisem

1.1.2.3 Prokazani vhodnosti ¢lankt

1.1.2.4 Validace a zavadéni Iekopisnych postupti
1.1.2.5 Alternativni postupy

1.1.2.6 Harmonizace lékopisu

znacného mnozstvi pojm

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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2.5.42 N-NITROSAMINY V LECIVYCH LATKACH

, , , Candesartanum cilexetilum (2573
", Nova obecna stat 10.6:20542 ( )

=, Popisuje analytické postupy pro detekci Irbesartanum (2465)

riznych N-nitrosamint v konkrétnich
|écivych latkach. Losartanum kalicum (2232)

e Postupy A a B byly validovany jako limitni
zkousky (30 ppb), postup C byl validovan
jako kvantitativni zkouska. Rozsah validace Valsartanum (2423)
kazdého postupu je uveden v tabulce
2.5.42-1. Témito tremi postupy je mozné
analyzovat nasledujici N-nitrosaminy: N-

Olmesartanum medoxomilum (2600)

nitrosodimethylamin (N DMA); N- VYROBA - vyrobci béhem vyrobniho procesu provedou
nitrosodiethylamin (NDEA); N- posouzeni rizika vzniku a kontaminace N-nitrosaminy;
nitrosodibutylamin (N DBA); kyse“nu N- je'stliielje pri posouzevnl' ifientifikovéno mozné riziko,
nitroso—N-methyI-4-aminoméselnou vyrobni postup by mél byt upraven tak, aby se

kontaminace co nejvice minimalizovala a méla by byt

(N IV!BA); N'n_itrOSOdiiSOPrOpylamin ) zavedena kontrolni strategie pro detekci a kontrolu N-
(NDiPA); N-nitrosoethylisopropylamin nitrosaminovych neistot ve valsartanu. Za timto
(NEiPA) a N-nitrosodipropylamin (NDPA). icelem je jako pomoc vyrobcim k dispozici obecna stat

2.5.42 N-nitrosaminy v léCivych ldtkdch.

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 2.11.2022
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UZITECNE ODKAZY

SUKL - lékopis:

MZ CR (Véstnik):
MZ CR (Portal):

EDQM (Ph.Eur.):

Paedform:

Pharmeuropa:

© 2022 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

http://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/lekopis

mail: lekopis@sukl.cz

https://www.mzcr.cz/vestniky/

https://ppo.mzcr.cz/workGroup/8

https://www.edgm.eu/en

https://paedform.edgm.eu/home

https://pharmeuropa.edgm.eu/home

2.11.2022
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r
Dotaznik spokojenosti
\ o, SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o0 né s nami!

SUKL se jako kazda organizace snazi zlepSovat a rozvijet
poskytované sluzby.

Budeme proto radi, kdyz nam date zpétnou vazbu
vypInénim nasledujiciho dotazniku.

DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

2.11.2022
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Dékujeme za pozornost.

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz

2.11.2022
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