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Název textu anglicky 
(anglicky/latinsky či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámka 

2.6.27 Mikrobiologické zkoušení 
buněčných přípravků 

20627 CTP zkouška růstových vlastností (zkrácení 
doby inkubace ve v souladu s obecnou 
statí 2.6.1 Sterilita) 

5.33 DESIGN OF EXPERIMENTS 53300 SDA nová stať 

ACAMPROSATE CALCIUM 
(Acamprosatum calcicum) 

1585 10A zkouška totožnosti B (změna zkoumadla 
k extrakci) 

ALUMINIUM MAGNESIUM 
SILICATE 
(Aluminii magnesii silicas) 

1388 9 zkoušky Arzen a Olovo vyjmuty (v souladu 
s pokynem ICH Q3D pro elementární 
nečistoty) 

ALUMINIUM OXIDE, HYDRATED 
(Algeldratum) 

0311 9 zkouška Arsen vyjmuta (v souladu 
s pokynem ICH Q3D pro elementární 
nečistoty) 

ALUMINIUM SODIUM SILICATE 
(Aluminii natrii silicas) 

1676 9 zkoušky Arzen a Olovo vyjmuty (v souladu 
s pokynem ICH Q3D pro elementární 
nečistoty) 

AMOMUM FRUIT 
(Amomi fructus) 

2554 TCM definice (aktualizovaný botanický název);  
zkouška totožnosti B (přidán obrázek 
práškované rostlinné drogy) zkouška 
totožnosti C (TLC nahrazena HPTLC 
v souladu s obec. statí 2.8.25) 

CALCITRIOL (Calcitriolum) 0883 VIT obsah (snížení horní meze), odstavec 
Stanovení obsahu (úprava kritérií testu 
způsobilosti), skladování (rozšíření použít 
i jiný inertní plyn) 

CANNABIS FLOWER 
(Cannabis flos) 

3028 13B nový článek 

ETHYLCELLULOSE 
(Ethylcellulosum) 

0822 EXP přidána zkouška Distribuce molekulových 
hmotností v odstavci Funkční 
charakteristiky 

EYE PREPARATIONS (Ocularia) 1163 12 pro tekuté oční přípravky zařazena 
zkouška 2.9.20 Hodnocení kontaminace 
viditelnými částicemi 

GRAPEVINE LEAF 
(Vitis viniferae folium) 

2667 13A nový článek 

HOMOEOPATHIC PILLULES, 
COATED (Granula homeopathica 
velata) 

2786 HMM přepracovaný článek  

HOMOEOPATHIC PREPARATIONS 
(Praeparationes homeopathicas) 

1038 HMM přepracovaný článek (přidána nová 
metoda výroby) 

HYDROXYPROPYLCELLULOSE 
(Hyprolosum) 

0337 EXP přidána zkouška Distribuce molekulových 
hmotností v odstavci Funkční 
charakteristiky 

LAUROMACROGOL 400 
(Lauromacrogolum 400) 

2046 13H přepracovaný článek 



L-MALIC ACID 
(Acidum L-malicum) 

3143 10D nový článek 

MAGNESIUM PEROXIDE 
(Magnesii peroxidum) 

1540 9 zkouška Arsen vyjmuta (v souladu 
s pokynem ICH Q3D pro elementární 
nečistoty)  

MAGNESIUM TRISILICATE 
HYDRATE 
(Magnesii trisilicas) 

0403 9 změna názvu Magnesii trisilicas hydricus, 
zkouška Arsen vyjmuta (v souladu 
s pokynem ICH Q3D pro elementární 
nečistoty) 

MEADOWSWEET 
(Filipendulae ulmariae herba) 

1868 13A zkouška totožnosti C (TLC nahrazena 
HPTLC v souladu s obec. statí 2.8.25) 

MEFLOQUINE HYDROCHLORIDE 
(Mefloquini hydrochloridum) 

1241 10D zkouška Příbuzné látky (HPLC změna 
kolony a mobilní fáze; nečistota C je 
specifikovaná a použitá pro test 
způsobilosti) 

MEMANTINE HYDROCHLORIDE 
(Memantini hydrochloridum) 

2773 10B nový článek 

METHODS OF PREPARATION OF 
HOMOEOPATHIC STOCKS AND 
POTENTISATION 
(Via praeparandi stirpes 
homeopathicas et potentificandi) 

2371 HMM přepracovaný článek  

Oxygenum 98% 3098 9G nový článek (je přepracován na základě 
připomínek k textu zveřejněném ve 
Pharmeuropě 33.4) 

OXYTETRACYCLINE DIHYDRATE 
(Oxytetracyclinum dihydricum) 

0199 7 článek je přepracován na základě 
připomínek k textu zveřejněném ve 
Pharmeuropě 34.3 (zařazena 
specifikovaná nečistota F) 

POLYGONUM MULTIFLORUM 
STEM 
(Polygoni multiflori caulis) 

2371 TCM nový článek 

PREPARATIONS FOR IRRIGATION 
(Praeparata ad irrigationem) 

1116 12 zařazena zkouška 2.9.20 Hodnocení 
kontaminace viditelnými částicemi 

ROUND AMOMUM FRUIT 
(Amomi fructus rotundus) 

2555 TCM definice (aktualizovaný botanický název);  
zkouška totožnosti B (přidán obrázek 
práškované rostlinné drogy); zkouška 
totožnosti C (TLC nahrazena HPTLC 
v souladu s obec. statí 2.8.25) 

QUILLAIA BARK 
(Quillajae cortex)  

1843 13A zkouška totožnosti C (TLC nahrazena 
HPTLC v souladu s obec. statí 2.8.25) 

SOLUTIONS FOR ORGAN 
PRESERVATION 
(Solutiones ad conservationem 
partium corporis) 

1264 12 zařazena zkouška 2.9.20 Hodnocení 
kontaminace viditelnými částicemi 

SUXAMETHONIUM CHLORIDE 
DIHYDRATE 
(Suxamethonii chloridum 
dihydricum) 

0248 10A zcela přepracovaný článek 

SZECHWAN LOVAGE RHIZOME 
(Ligustici sinensis rhizoma) 

2634 TCM zkouška Ztráta sušením nahrazena  
Stanovením vody destilací (2.2.13) 



 

URSODOXICOLTAURINE 
DIHYDRATE 
(Ursodoxycoltaurinum 
dihydricum) 

3150 11 nový článek 

WALNUT LEAF 
(Juglandis folium) 

2946 13B nový článek 

Vysvětlivky: 
AA: analýza aminokyselin 
TLC: tenkovrstvá chromatografie 
TT: teplota tání  
HPLC: vysokoúčinná kapalinová chromatografie 
HPTLC: vysokoúčinná tenkovrstvá chromatografie  
UV: absorpční spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti 


