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> Uvod: ndvaznost CL na EL
> Struktura CL 2009 - Dopl. 2011 az 2013
> Imény v 7. vydani

> Strucna charakteristika zménénych
obecnych stati a ¢lanku

> Dalsi vzite¢cne informace
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> 6. vyddni EL je obsazeno v CL 2009 a CL 2009 - Dopl. 2010

> malé procento novych a revidovanych clanku

> 7. vyddni navazuje formou doplnku

nezmenene texty, které nejsou v knizni verzi doplnku a byly
publikovdny v CL 2009 a/nebo v CL 2009 - Dopl. 2010 zustavaji v

platnosti
CD ROM - aktudlini znéni viech platnych ¢lankd — vychdzi kazdy
rok
— . RNDr. Hana JUzovd
Semindr k Iékopisné | i
2 SUKL ©2012 st Gstav pro kontroly 1&2iv, Praha
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&L 2009 — Zakladni dilo 7. vydani (od 1.1.2011)

Dopl. 2011 - 1. dopInék 7. vydani (7.1) (od 1.4.2011)
od.1.9.2011 2. doplnék 7. vydani (7.2) (od 1.7.2011)

&L 2009 — 3. doplnék 7. vydani (7.3) (od 1.1.2012)

Dopl. 2012 4. doplnék 7. vydani (7.4) (od 1.4.2012)
el 1o ALl 5. doplnék 7. vydani (7.5) (od 1.7.2012)

EL 2009 — 6. dopInék 7. vydani (7.6) (od 1.1.2013)
Dopl. 2013 - 7. dopIn&k 7. vydani (7.7) (od 1.4.2013)
el llo o 2AVlie 8. dopInék 7. vydani (7.8) (od 1.7.2013)
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Pocet ¢lankyu v Doplncich

mcelkem
Zmenené
®Nnovée
227, 325
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> Symboly

oznaceni pro LITR se ménivEL z ,I" na ,." (obé oznacCeni vyhovuiji
soustavé Sl) v CL zustava I

koncentrace (ppm) se méni v EL na ( ) (v SI neni ppm) v CL
(Mg/9)
> Nova kapitola Rostlinneé drogy a pripravky z rostlinnych
drog

llustrace a popisy obrazku praskované drogy jsou postupné
zaclenovany do zkousky totoznosti B

U ¢lanku silic jsou postupné vypoustény informace uvedené v obecném
Clanku Silice (2098)
Rust poctu ¢lanku rostlinnych drog pochazejicich z tradicni ¢inské
mediciny

RNDr. Hana JUzovd
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> Nazvy élanku

~EL postupné pri revizich ¢lanku pridava stupen hydratace do
nazvu (CL ve vétsiné pripadu jiz ma uveden)

% Zkousky totoznosti:

~HPLC ndhrada za TLC

>~ Ph.Eur. referenc¢ni spekira se nahrazvuji CRL
> Nové (specifikované) necistoty

-~ definovana individualni kritéria prijatelnosti

> Zkouska Bakteridlni endotoxiny (2.6.14) misto Pyrogenni
latky (2.6.8) (napr. Albumini humani solutio)

= RNDr. Hana JUzovd
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> Konverze textu
- postupné stylizaéni a formalni upravy drive publikovanych textu v
souladu s novymi €lanky EL

- od 6. vydani EL jsou do nového stylu postupnée prevadeny
chemickeé clanky

- v CL 2009 - Dopl. 2011: Radiofarmaka (resp. 7.0 EL)

- v CL 2009 - Dopl. 2012: Obaly (resp. 7.5 EL)

RNDr. Hana JOzova

fo ! SL’j KL Semindr k Iékopisné problematice

© 2012 Statni Ostav pro kontrolu I1éCiv, Praha




[10]

> Harmonizace Iékopisu
-~ Obecnd stat 5.8 Harmonizace lékopisu

- Tykd se obecnych statii jednotlivych clanku
evropského (EL), japonskeho (JP) a Iékopisu
Spojenych statu americkych (USP) schvdlenych
Mezindrodni konferenci pro harmonizaci v Zenevé
(ICH)

» Cil: dosazeni zaménitelnych metod nebo

N~ v/

pozadavku v globdlinim méritku

. RNDr. Hana JUzovd
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> Rychlé zezavaznéni
= zrychlené schvalovaci fizeni z duvodu zafazeni aktualnich metod do
Clanku
oznamuije se na webech EDQM a SUKL (ve formatu na

www.Sukl.cz/Laboratorni Cinnosti a lékopisy/Lekopisné
publikace/Evropsky lékopis/Rychlé zezavaznéni

od 1.8.2010: Heparinum calcicum a Heparinum natricum
(v Dopl. 2010)

od 1. 7. 2011: 5.2.8 Minimalizace rizika prenosu agens
zvireci spongiformni encefalopatie humannimi a
veterinarnimi IéCivymi pripravky (v Dopl. 2012)

od 1. 1. 2012: Immunoglobulinum humanum normale ad
usum intravenosum (0918) (v Dopl. 2012)

= RNDr. Hana JUzovd
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ndrodni éast;
172

obec. texty a
lék.formy; 84

hum. imunoséra a
vakciny; 69

monogradfie vet. imunoséra a
A-Z; 1655 vakciny; 84

homeopatika;

27
rostlinné drogy;

262
zdravotnické

prostredky; 14
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Dopl. 2010

> Definice Lé&ivy produkt a Pomocna latka v CL neni presny preklad EL,
ale pouzivaji se pojmy ze Zakona o leCivech
> Zkousky totoznosti 2 moznosti zapisu pro Prvni a druhou totoznost,

napr.:
1..BaD.
2..A CalbD.

Provedou se bud zkousky A, C a D, nebo zkouSky A, B a D.
> Zkouskaly 1. totoznosti se pouziji za vSech okolnosti.

> Zkouskaly 2. totoznosti se pouziji v Iekarnach za predpokladu, ze se
prokaze, ze latku nebo pripravek lze zcela vysledovat k ovérené sarzi,
ktera byla kompletne prezkousena podle lekopisneho Clanku a
vyhovuje véem jeho pozadavkum.
% Limity:
Uvadeni 0 za desetinnou Carkou je v souladu s praxi v USPRNaD JHP .

fo ) SL’j KL Semindr k Iékopisné problematice

© 2012 Statni Gstav pro kontrolu lIéciv, Praha




L]

Dopl. 2012

> Uvadeéni povoleného limitu necCistot

-~ porovnanim plochy piku (porovnavaci zkousky), nebo
-~ Ciselnymi hodnotami

% Potencialni padelky
-~ informace slouzici k urCeni padélanych materialu

= RNDr. Hana JUzovd
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Dopl. 2013
> Zavadeni lekopisnych metod
novy odstavec

posouzeni vhodnosti pouzité lekopisne metody je na uzivateli v
souladu s obecnymi Iékopisnymi metodami

Obsah zbytkoveho rozpoustédla - se bere v uvahu pfi vypoctu tam,
kde se zbytkove rozpoustedlo stanovuje kvantitativne a neprovadi se
zkouska Ztrata susenim:

obsah latky
specificka opticka otacivost
specificka absorbance

= RNDr. Hana JUzovd
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Dopl. 2013

">, 2.3.2 Totoznost mastnych oleju tenkovrstvou
chromatografii

Metoda A
Metoda B — novd

* Zzmeéna slozeni mobilni faze

Q

Q

P
¥

- RNDr. Hana JUzovd
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Dopl. 2011

> 2.4.23 Steroly v mastnych olejich

Metoda A
Separace steroloveho podilu (TVC)

Stanoveni sterolu (GC)

Metoda B - nova
Priprava nezmydelnitelného podilu (2.5.7)
|zolace steroloveho podilu (HPLC)
Stanoveni sterolu (GC)

= RNDr. Hana JUzovd
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Dopl. 2011

") 2.5.24 Oxid uhli¢ity v plynech
">, 2.5.25 Oxid uhelnaty v plynech
">, 2.5.35 Oxid dusny v plynech

~ Poutziti infracerveného analyzatoru

RNDr. Hana JOzova
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Dopl. 2013

> 2.5.12 Semimikrostanoveni vody

dva zpusoby stanoveni
2.2.19 Ampérometrické titrace
2.2.65 Voltametrické titrace ( stat)

> 2.5.37 Stanoveni methyl-, ethyl- a isopropyl-methansulfondatu
v kyseliné methansulfonové

> 2.5.38 Stanoveni methyl-, ethyl- a isopropyl-
methansulfondatu v Ié¢ivych latkach

> 2.5.39 Stanoveni methansulfonylchloridu v kyseliné
methansulfonové

= RNDr. Hana JUzovd
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Dopl. 2011

2.6.20 Hemaglutininy anti-A @
anti-B (EL 7.2)
Metoda A: neprimd
Metoda B: pfimd
hemaglutinace

2.6.26 Zkouska na protilatky
anti-D v imunoglobulinu
lidském (EL 7.2)

Immunoglobulinum
humanum normale (0338)

Immunoglobulinum
humanum normale ad usum
intravenosum (0918)

e, SUKL
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Dopl. 2013

> 2.6.33 Zbytkovy pertusovy
toxin a nevratnost
pertusoveho toxoidu

novad obecnd stat

promitne se do vakcin
pro humanni pouziti:
i T (19382), (1933),
(1934), (2329), (2067),
(2065), (1595), (1356)
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Dopl. 2012

% Vaccina ad usum humanum (0153)

novy odstavec Zkouska na sterilitu meziproduktu pred
konecnou varkou
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> Dopl. 2011

17 clanku
konvertovano do
nového stylu

pouziti atomove emisni
spektrometrie s indukcné
vazanym plazmatem
(2.2.57) na stanoveni
Ba, Sn, ...

22 |

> Dopl. 2013

3.1 Material pouzivany
k vyrobé obalu

novy odstavec Prenosné
spongiformni

encefalopatie (5.2.8)

=~ riziko prenosu

spongiformnich
encefalopatii pri pouziti
materialu ziskaného ze
skotu (stearaty)
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> Na www.sukl.cz/Farmaceuticky prumysl/Laboratorni
cinnosti a Iékopisv/Lékopis/Lékaisné publikace/Cesky
lekopis/Prekladove seznamy k Ceskemu Iékopisu 2009

-~ Anglicko - Ceské nazvy zkoumadel 2012

>~ Referencni latky CRL (take viz Tabulku Xl v
Narodni ¢asti CL)
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Radiopharmaca (0125)
Dopl. 2011

revize Ceskeho prekladu, vCetné
definic:

=~ prfemeéna — rozpad

» sumarni pik — sumachni pik

<~ meérna aktivita — hmotnostni
(specificka) aktivita

- radioaktivni koncentrace —
objemova aktivita

-~ snaha v ¢estiné o dodrzeni pojmu:

radioaktivita = jev premeny
aktivita = fyzikalni veliCina

e, SUKL

|

Dopl. 2013

> Nove definice:
= Beznosicovy pripravek
~ Pripravek bez pfidaného nosice

- Chemické prekurzory pro syntézu
znacenych latek

> Fyziologicka distribuce - dukaz
biologické ekvivalence

> Bakterialni endotoxiny — pozadavek
zkousky, pokud jsou generatory, roztoky ke
znaceni, kity... urCeny pro parenteralni
podani bez dalSiho Cisténi

RNDr. Hana JUzovd
Semindr k Iékopisné problematice
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Dopl. 2011

> 50 % jednotlivych ¢lanku se méni v ramci konverze

* priprava radiofarmak (napr. vyroba radionuklidu a radiochemicka
syntéza) se vypousti

* styl a razeni zkousek — podobnée jako v chemickych Clancich

Dopl. 2012

Natrii iodohippuras dihydricus ad radiopharmaceutica;

Natrium-jodhippurat dihydrat pro radiofarmaceutické pripravky (2352)
Dopl. 2013

> Gallii (°®Ga) edotreotidi solutio iniectabilis; Edotreotid znaceny galliem-
(68Ga) injekéni roztok (2482)

Gallii (°8Ga) chloridi solutio ad radiosignandum; Chlorid gallity-(°8Ga)

roztok ke znacCeni radionuklidem (2464)

= RNDr. Hana JUzovd
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z dovodu zmény poptdvky, zruseni vyroby, nedostatku
surovin apod.

http://www.sukl.cz/Farmaceuticky prumysl
/Laboratorni ¢innosti a Iékopisy /Lékopis /Lékopisné
publikace /Evropsky lIékopis /Zavaznost textu 7.
vydani Evropského lékopisu

k1.1.2011
> Gallamini triethiodidum (0181)

k 1.4.2012

~ Benfluorexi hydrochloridum (1601)

RNDr. Hana JOzova
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k1.7.2012
> Acidum iotalamicum (0751) >~ Methaqualonum (0510)
*, Chlorothiazidum (0385) > Methylatropinii bromidum
0511
> Dienestrolum (0483) ! )
* Methylatropinii nitras (0512)

> Emetini dihydrochloridum o

heptahydricum (0080) > Physostigmini sulfas (0684)
> Etofyllinum (0492) > Succinylsulfathiazolum

. monohydricum (0357)
> Hexobarbitalum (0183)
% Sulfisomidinum (0639)
% Histamini diphosphas

monohydricus (0144) Tubocurarinii chloridum
pentahydricum (0305)

= RNDr. Hana JUzovd
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k1.1.2018%
% Protamini hydrochloridum (0686)

k1.4.2013
> Diflunisalum (0818)

S RNDr. Hana JUzovd
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z Dopl. 2012

> Stanoveni ethanolu v tekutych pripravcich plynovou
chromatografii

> Stanoveni methanolu a propan-2-olu v tekutych
pripravcich plynovou chromatografii

z duvodu revize evropskych obecnych stati zavedenim

head-space plynové chromatografie
2.9.10 Stanoveni ethanolu

2.9.11 Stanoveni methanolu a propan-2-olu

= RNDr. Hana JUzovd
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“~info@edgm.eu

“ http://www.edgm.eu

“~Tel: +33 (0)3 88 41 30 30

“~ EDQM (European Pharmacopoeia)
Council of Europe
7 allee Kastner, CS 30026,

F- 67081 STRASBOURG
FRANCE

®* Pro ostatni ucely: kontaktovat
sekretariat ceské Lékopisné komise

= RNDr. Hana JUzovd
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www.edgm.eu

Knowledge Database

‘ >> Search online database

"

o

ICRS Reference Standards

PR "

Certification
>> Search online database

Legal classification medicines
As regards their supply

g ~

Vyhledani informaci o dané latce nebo
obecné metode

Vyhledavani aktualnich evropskych
referenénich standardi s moznosti
jejich objednavky

Informace o WHO standardech pro
antibiotika (ISA)

Informace o WHO chemickych
referencCnich latkach (ICRS)

Informace o certifikatech vhodnosti
(CEPs) vydavanych EDQM

Podminky a detaily preskripce IéCiv

RNDr. Hana JUzovd
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© 2012 Statni Gstav pro kontrolu lIéciv, Praha




[32]

> Evropsky lékopis (European Pharmacopoeia)

preklad je uveden v Evropské Casti Ceského Iékopisu

< Pharmeuropa - ¢asopis pro odbornou verejnost

- aktualizuje se 4x rocne

- od roku 2011 on line na http://pharmeuropa.edgm.eu/

- informace pro uzivatele o programu ELK, uvadi pracovni verze

novych a revidovanych ¢lanku EL

~ pfipominky k ¢lankum pouze prostfednictvim sekretariatu LK
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> Standardni nazvy lékovych forem (Standard Terms)

~ omezeni ha www.edgm.eu

> ke staZzeni jako Tabulka X z Narodni &asti Ceského
lekopisu

-~ na www.sukl.cz/Farmaceuticky prumysl/Laboratorni
cinnosti a Iekopisy/Lekopis/Lekopisné
publikace/Cesky Iékopis/Piekladové seznamy k
Ceskému Iékopisu 2009

RNDr. Hana JOzova
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> Statni ustav pro kontrolu léciv

Oddéleni Iékopisu a
standardizace IéCiv
Srobarova 48

100 41 Praha 10
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“ tel:(+420) 272185813

">, e-mail: lekopis@sukl.cz

> www.sukl.cz/Farmaceuticky primysl/Laboratorni ¢innosti a
lékopisy/Lékopis
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