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Nové a revidované texty v CL 2017 Doplnék 2018

%, 5.1.1 Metody pripravy sterilnich produktu

%, 5.1.2 Biologické indikatory a pribuzné mikrobialni
pripravky pouzité pri vyrobé sterilnich produktt

%, 5.1.6 Alternativni metody kontroly mikrobiologické
jakosti

%, 5.1.11 Stanoveni baktericidni, fungicidni a levurocidni
ucinnosti antiseptickych lécivych produktu

%, 2.6.27 Mikrobiologické zkouseni bunécnych pripravks
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Nové a revidované texty v CL 2017 Doplnék 2019

=, Producta biotherapeutica viva ad usum humanum (3053)

=, 2.6.36 Mikrobiologické zkouseni zivych biologickych IéCivych
pripravkl: stanoveni poctu mikrobidlnich kontaminantu

=, 2.6.38 Mikrobiologické zkouseni zivych biologickych IéCivych
pfipravkl: zkousky na specifikované mikroorganismy

=, 2.7.2 Mikrobiologické stanoveni ucinnosti antibiotik

=, 5.1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich [éCivych pripravku a
|latek pro farmaceutické pouziti

=, 5.1.8 Mikrobiologicka jakost rostlinnych |é¢ivych produktl pro
peroralni pouziti a extraktl pro jejich pripravu
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5.1.1 Metody pripravy sterilnich produktu
%, 0Odkaz na 5.1.2

, Kazdy typ sterilizace musi mit stanoveny podminky,
musi byt validovan a kontrolovanmssssp nové clenéni
na princip, pouzivané zarizeni, sterilizacni cyklus,
ucinnost cyklu, rutinni kontrola

», Asepticka priprava
~, Podrobnéjsi popisy validaci
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5.1.2 Biologické indikatory (BI) a pribuzné
mikrobialni pripravky pouzité pri vyrobeé sterilnich
produktu

=, Kompletné prepracovan a rozsiren

>, Pouziti Bl — vyvoj a validace sterilizacniho procesu
konecnych produkt(

> Kritéria pro vybér Bl — typ procesu, typ vyrobku
pozadovana ucinnost...

s, Obecny popis BI - typy

s, Pozadavky na Bl — na kazdou Sarzi, specifikace
pozadavku uzivatele
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", Kontrola kvality Bl — Cistota, identita a pocet
zivotaschopnych bunék, vhodnost pouziti

, Bl pro jednotlivé typy sterilizace — suchym teplem,
vlhkym teplem, plynem, zarenim a filtraci

%, Sterilizace teplem — podrobny popis validacniho
cyklu, pouziti riznych ¢asu pri validaci, musi se najit
podminky cyklu, kdy sterilizace neni kompletni a
potvrdit, ze za validovanych podminek je inaktivace
uplnd (redukce MO je alespon 10°); vhodné kmeny
pro sterilizaci suchym a vlhkym teplem
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7, Sterilizace plynem — jediny typ sterilizace, kdy se B
pouzivaji i pro rutinni kontrolu kazdého cyklu; zkusebni
kmeny (EO — B. atrophaeus, ostatni — Geobacillus
stearothermophilus)

-, Sterilizace zarenim — napr. pro tkané a bunky; pouziti Bl
neni nutné, ale muze byt pozadovano; zkusebni Bl je
Bacillus pumilus nebo jiny adekvatni

7, Sterilni filtrace — filtry musi byt schopné zachytit
nejméné 107 CFU/1 cm? uzite¢né plochy filtru za stejnych
nebo podobnych podminek jako pri vyrobe; kmeny
Brevundimonas diminuta (0,22 um) a Acholeplasma
laidlawii (0,1 um) nebo kmeny izolované z produktu nebo
prostredi, pokud jsou vetsi zatézi nez kontrolni kmeny
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Publication Schedule
10t Edition

Cesky/Evropsky Iékopis

s, zavaznost
, terminy vydani
=, harmonizace (EP, USP, JP)

=, zmény a pripominky:

PUBLICATION SCHEDULE

lekopis(at)sukl.cz

Obcas si znova prectéte Iékopis — opakovani je matka
moudrosti
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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
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