Pharmeuropa 35.3 do 30.9.2023
Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Pozndmky

(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku skupina

2.2.47 Kapilarni 20247 CE ¢lanek prepracovany na zakladé prace PDG

elektroforéza pracovni skupiny pro harmonizaci lékopisu

AMIODARONE 0803 11 revize draftu, ktery byl publikovan ve

HYDROCHLORIDE Pharmeuropé 33.1 na zakladé ziskanych

Amiodaroni pfipominek

hydrochloridum

BACLOFEN 0653 11 revize draftu, ktery byl publikovan ve

Baclofenum Pharmeuropé 30.7 na zakladé ziskanych
pfipominek; zcela prepracovany ¢lanek

BRIVARACETAM 3139 P4 novy ¢lanek

Brivaracetamum

BURDOCK ROOT 2943 13B novy ¢lanek

Arctii radix

CHARCOAL, ACTIVATED 0313 9 v souladu s pokynem ICH Q3D pro

Carbo activatus elementarni necistoty byly samostatné
zkousky Méd, Olovo a Zinek nahrazeny obec.
stati 2.4.20 a pridany pozadavky na obsah
kobaltu (5 ppm), niklu (20 ppm) a vanadu
(10 ppm)

CINNARIZINE 0815 10B P¥ibuzné latky: nelistoty B a D jsou

Cinnarizinum specifikované v souladu s jakosti schvalenych
|éCivych pripravkd dostupnych na evropském
trhu; kritérium testu zpUsobilosti systému
bylo zménéno tak, aby se zabranilo pouZiti
externi slouceniny.
Ztrata susenim: pridany podminky suseni
Stanoveni obsahu: zména provedeni titrace
(barevny indikator nahrazen
potenciometrickou titraci)
Necistoty: aktualizovan odstavec

DEXTROMETHORPHAN 0020 11 Zmény provedeny na zakladé verze ¢lanku

HYDROBROMIDE vydanému v Supplementu 11.4.

MONOHYDRATE

Dextromethorphani

hydrobromidum

monohydricum

DOXYLAMINE HYDROGEN 1589 10C Latka je hygroskopicka a je tfeba ji chranit

SUCCINATE pred svétlem, proto je pfidan odstavec

Doxylamini Skladovani

hydrogenosuccinas

Eleutherococci radix 1419 13A Totoznost B: novy obrazek a legenda

k obrazku; Totoznost C: TLC nahrazena
HPTLC v souladu s obec stati 2.8.25

Periploca sepium Bunge: zkouska na padélky;
Stanoveni obsahu: kyselina ferulovd R
nahrazena CRL; kvalifikovany vzorek pro
identifikaci HRL




Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Pozndmky

(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku skupina

ETRAVIRINE TABLETS 3122 P4 novy ¢lanek

Etravirini tabulettae

NARROW-LEAVED 1821 13A zkousky totoZznosti C TLC (2.2.27) aD LC

CONEFLOWER ROOT (2.2.29) vypustény a nahrazeny novymi Ca D,

Echinaceae angustifoliae oboji HPTLC v souladu s obec stati 2.8.25;

radix byly harmonizovany spolu s dalSimi

PALE CONEFLOWER ROOT 1822 revidovanymi texty vztahujicimi se na druh

Echinaceae pallidae radix Echinacea (1822, 1823 a 1824); pfidana nova

PURPLE CONEFLOWER 1823 zkouska Jiné druhy rodu Echinacea.

HERB

Echinaceae purpureae

herba

PURPLE CONEFLOWER 1824

ROOT

Echinaceae purpureae

radix

ORODISPERSIBLE FILMS 3195 12 Novy clanek se tyka pripravk, které se

Membranae in ore v Ustech rychle rozpadnou dfive, nez se

dispergibile spolknou. Léciva latka se absorbuje zejména

Lamina pro orodispersione v gastrointestinalnim traktu Plvodni nazev

Filmy dispergovatelné v Lamina pro orodispersione, Filmy

Ustech dispergovatelné v tUstech v obecném clanku
|ékovych forem Oromucosalia (1807) (které
se rychle disperguji a uvoliuji 1éc¢ivé latky
v Ustni dutiné) se zméni na Oromucosal film,
Oralni film, Lamina oromucosalis

OROMUCOSAL 1807 12 prepracovany ¢lanek, nova ¢ast sublingudlni

PREPARATIONS lyofilizaty k odliseni od peroralnich

Praeparationes buccales lyofilizat; odstavec Oznacovani - instrukce

Oromucosalia pro vicedavkové pfipravky

Praeparata pharmaceutica 2619 PHP Pridana zkouska Kontaminace
pyrrolizidinovymi alkaloidy (2.8.26)

PHYLLANTHUS FRUIT 3160 TCM novy clanek

Phyllanthi fructus

PIRFENIDONE TABLETS 3155 P4 revize draftu, ktery byl publikovan ve

Pirfenidoni compressi Pharmeuropé 34.3 na zakladé ziskanych
pripominek

REVISION OF THE TITLES 80003 SG Zména nazvl konecnych pfipravkd; budou

OF MONOGRAPHS ON obsahovat Uplny nazev chemicky definované

MEDICINAL PRODUCTS soli [écivé latky, aby se predeslo padélani:

CONTAINING A Dronedaroni tabulettae (3038) zména na

CHEMICALLY DEFINED Dronedaroni hydrochloridi tabulettae

ACTIVE SUBSTANCE Rosuvastatini tabulettae (3008) zména na

PRESENT AS A SALT Rosuvastatini calcii tabulettae (3008)
Sitagliptini tabulettae (2927) zména na
Sitagliptini phosphatis tabulettae (2927

ROSUVASTATIN ZINC 3135 10B novy ¢lanek

TETRAHYDRATE
Rosuvastatinum zincum




Nazev textu anglicky Cislo
(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku

Pracovni Pozndmky
skupina

tetrahydricum

SODIUM CALCIUM 0231
EDETATE HYDRATE
Dinatrii calcii edetas
hydricus

10D ¢lanek publikovany v Suppl. 11.2 je
prepracovany na zakladé prace PDG pracovni
skupiny pro harmonizaci lékopisu

SORAFENIB TOSILATE 2931
Sorafenibi tosilas

17 P¥ibuzné latky: na zakladé novych
dostupnych zdrojl suroviny na trhu byly
zjistény nové specifikované nedistoty I aJ a
zvysen limit pro necistotu E dle aktualnich
udaji terénu

Sorbitolum liquidum 2048
partim dehydricum

CRB Stanoveni obsahu: zmény
chromatografickych podminek, které byly
publikovany v Suppl. 11.5, Test zpUsobilosti:
rozliSeni zména na zakladé ziskanych udaju
ze 2,0 na 4,0.

Topiramatum 2616

10D Specificka opticka otacivost: byl zvétsen
rozsah limitu na zakladé novych dostupnych
zdroju suroviny na trhu;

Nedistota A: zkouska byla vyjmuta, nebot se
zkousi v rdmci zkousky Pribuzné latky
P¥ibuzné latky: revidovan novy postup;
Voda: v souladu s Technickym pokynem
navazka 1,000 g sniZzen pocet mist za
desetinnou ¢arkouna 1,00 g

TRIMETAZIDINE 1741
DIHYDROCHLORIDE
Trimetazidini
dihydrochloridum

10B pfidan odstavec Necistoty;
Ph. Eur. referencni spektrum nahrazeno CRL

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstva chromatografie
TT: teplota tani

HPLC: vysokoucinna kapalinova
chromatografie

HPTLC: vysokoucinna tenkovrstvd chromatografie

UV: absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné
oblasti

Ph. Eur.: Evropsky lékopis

CRL: chemickd referencni latka




