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CL 2017 Doplnék 2020

=, 2.6.8 Zkouska na pyrogenni latky

,Kdekoliv je to mozné, a po produktove specifické validaci, se zkouska na
pyrogenni latky nahradi zkouskou aktivace monocytt(2.6.30)“

= 5.1.10 Pokyny pro pouziti zkousky na bakterialni endotoxiny

- zkouska s rekombinantnim faktorem C je alternativni metoda

= 5-1-2 Biologické indikatory a pribuzné mikrobialni pfipravky pouzité k
vyrobé sterilnich produktd

2, 5.1.6 Alternativni metody kontroly mikrobiologické jakosti
— Zména v prekladu pojmu presnost a spravnost (nejsou vyznamné zmény)

=, Lékové formy:

Nosni, kozni a usni LP mohou byt sterilni a pak musi vyhovovat zkousce na

sterilitu
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CL 2017 Doplnék 2021

= 2.6.12 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich produktd: stanoveni poctu
mikroorganizm(

%, 2.6.13 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich produktl: zkousky na
specifikované mikroorganizmy

= 5.1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich |é¢ivych pripravkl a latek pro
farmaceutické pouziti

- nova lékova forma — film dispergovatelny v Ustech

- limit: TAMC 10? CFU/film, TYMC 10! CFU/film, nepfitomnost v jednom filmu E.
coli, S aureus, P. aeruginosa

%, 2.6.27 Mikrobiologické zkouseni bunécénych pripravki
- 3-1-2- Vhodnost metody — musi se prijmout opatreni k zajisténi vhodnosti
pridaného kontrolniho kmene

- Cutibacterium acne X Propionibacteritin-ache
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CL 2017 Doplnék 2021

 2.6.32 Zkouska na bakterialni endotoxiny za pouziti rekombinantniho
faktoru C

- fluorometrickd kvantitativni metoda

- neni pfitomen faktor G a tudiz se neoCekava faleSna pozitivita v
pritomnosti betaglukan

- Musi se provést predbézné zkousSeni (zajisténi kritérii pro standardni
krivku pro kazdou sarzi rekombinantniho fC a vylouceni interferujicich
faktor( na 3 Sarzich LP)

=, 5.1.10 Pokyny pro pouziti zkousky na bakterialni endotoxiny

- zkouska 2.6.32 je povazovana za lékopisnou a nikoli alternativni

- je treba provést jen produktove specifickou validaci na 3 sarzich
(vhodnost metody, vylouceni interferenci)

=, 5.1.12 Depyrogenizace predmétl pouzitych pfi vyrobé parenteralnich
pripravki

© 2022 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 31.10.2022



f ® S U KL NOVINKY A ZMENY V MIKROBIOLOGICKYCH TEXTECH

5.1.12 Depyrogenizace predmétu pouzitych pri vyrobé
parenteralnich pripravki

%, Postupy depyrogenizace (snizeni obsahu lipopolysacharidui)
suchym teplem: 30 min pri 250°C nebo jiné validované
kombinace teploty a Casu, minimalni pozadovana kombinace je
3 hodiny pri 180°C

%, Jiné postupy: fyzikalni osetreni, chemické osetreni

,Validace postupu za pouziti endotoxinovych indikatoru

“Indikatory komercné dostupné nebo vyrobené na zakazku

%, Validacni kritérium je snizeni minimalné o 3 log zachyceného
endotoxinu, musi se zkouset pocatecni hladina a zbytkova
hladina endotoxinu
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CL 2017 Doplnék 2022

=, 2.6.8 Pyrogeny
- Oprava teploty pro predbézné zkouseni 38:8/38 °C

CL 2023 - co nas ¢eka?
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CL 2023

% 2.6.39 Mikrobiologické zkouseni lidskych tkani — nova stat

Ph.Eur. 11.0

Netyka se krve a krevnich produktd

Podobny pristup jako pro zkouseni bunéénych LP (posouzeni rizik, zpracovani
seznamu neprijatelnych MO pro dany typ tkané, vhodna strategie
dekontaminace)

Odbér vzorkd pokud je to mozné z povrchu, zevnitf, z kontaktnich roztokd,
pripadné vzorek sousedni tkané

Analytické postupy: makroskopické posouzeni (vzhled, pach, mikroskopie...),
metody uvedené v ¢lancich 2.6.1, 2.6.27, 2.6.12, 2.6.13 a 5.1.6

Lze pouzit propusténi pri aktualné negativnim vysledku zkousky

ZkousSeni by mélo byt rozSifreno na specifické mikroorganismy a mikrobiologické
necistoty, pokud je znamo, ze predstavuji vyznamneé riziko spojené s
produktem. To mlZe vyZzadovat zkouSeni na mykoplazmata (2.6.7),

mykobakterie (2.6.2) a bakteridlni endotoxiny (2.6.14, 2.6.30 a 2.6.32) a jiné
MO neuvedené v lékopisnych ¢lancich.

Priklad strategie zkouseni pro rohovku

31.10.2022
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Co jeste dalsiho nas ceka?

%, Mikrobiologicky monitorig Cistych prostor — vysel novy GMP Doplnék 1 Sterilni
vyroba - VYR-32 Doplnék 1 se pripravuje revize 2

- Jisté bude seminar

- Ve tfidé A — na monitoringu nesmi byt pozorovan zadny rust
- Jind klasifikace poctu castic v Cistych prostorech

%, Burkholderia cepacia complex ve vodnych produktech a v aqua purificata ?

- USP clanek <60> Microbiological examination of nonsterile products —tests for
Burkholderia cepacia complex
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Dotaznik spokojenosti
fo ) SUKL

MATE ZKUSENOSTI SE SUKL?

Podélte se o né s nami!

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

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

Predem dékujeme za spolupraci a za ¢as vénovany odpovédim.

31.10.2022
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https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

fe, SUKL

Dékujeme za pozornost.

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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