Pharmeuropa 35.4 do 31.12.2023
Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Pozndmky
(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku skupina

AMITRIPTYLINE 0464 SIT Zkousky totoznosti: nové oznacené 1.:a 2.;;

HYDROCHLORIDE 2. totoZnost pfidana, nebot se latka pouziva

Amitriptylini v lékarnach.

hydrochloridum Pribuzné latky: zména v jakosti rozpoustédel
v souladu s Technickymi pokyny (2022).

ATROPINE 0068 11 do nazvu byl pfidan stupen hydratace s

SULFATE MONOHYDRATE souladu s politikou Ph. Eur. (v CL jiZ zaveden)

Atropini

sulfas monohydricus

CASPOFUNGIN ACETATE 3029 7 novy clanek, ktery byl jiz publikovan ve

Caspofungini acetas Pharmeuropé 31.3 a 34.1, je revidovan na
zakladé ziskanych pfipominek.

CHLORHEXIDINE 0658 10B Pfibuzné latky: zména analytického postupu

DIGLUCONATE SOLUTION pro lepsi identifikaci necistoty Q.

Chlorhexidini digluconatis Necistoty: pridana nova nedistota Q.

solutio

CLOMIPRAMINE 0889 SIT Zkousky totoZnosti: nové oznacené 1.:a 2.:;

HYDROCHLORIDE 2. totoznost pfidana, nebot se latka pouziva

Clomipramini v lékarnach.

hydrochloridum Pfibuzné latky: zména v jakosti rozpoustédel
v souladu s Technickymi pokyny (2022).

CUPRUM ACETICUM FOR 2146 HOM Zkouska totoZnosti A: organolepticka

HOMOEOQPATHIC zkouska na octany byla nahrazena vhodnéjsi

PREPARATIONS metodou (IC spektrofotometrie).

Cupri acetas monohydricus Nikl: zkouska byla vyjmuta z Ph. Eur.

ad praeparata v souladu s pokynem ICH Q3D pro

homeopathica elementarni nedistoty.

DAPAGLIFLOZIN PROPYLENE 3137 P4 novy ¢lanek

GLYCOL MONOHYDRATE

Dapagliflozinum

propyleneglycoli

monohydricum

DAPAGLIFLOZIN PROPYLENE 3175 P4 novy ¢lanek

GLYCOL TABLETS

Dapagliflozini

propyleneglycoli compressi

DICLOXACILLIN 0663 7 Vyroba: zména vyrobniho postupu bez

SODIUM MONOHYDRATE
Dicloxacillinum
natricum monohydricum

pouziti N,N-dimethylanilinu.
Specificka opticka otacivost: vyjmuta
a nahrazena zkouskou Pribuzné latky.
Pfibuzné latky a Stanoveni obsahu: LC
metoda upravena na zakladé jakosti
substanci pouzitych pti vyrobé.
Zkouska na pyrogenni latky: vyjmuta.
Necistoty: priddny nové necistoty.




Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Pozndmky
(anglicky/latinsky i ¢esky) ¢lanku skupina
DOSULEPIN 1314 SIT Zkousky totoznosti: zména 2. totoZnosti,
HYDROCHLORIDE nebot se latka pouziva v Iékarnach.
Dosulepini hydrochloridum
DOXAPRAM 1201 11 do nazvu pridan stupen hydratace.
HYDROCHLORIDE Obsah. Uprava limitu v souladu s technickymi
MONOHYDRATE pokyny.
. . Pribuzné latky a Stanoveni obsahu: LC
Doxaprami hydrochloridum N o )
monohydricum metoda prravsnta na %takl’ade {akostl
substanci pouzitych pfi vyrobé.

EPIMEDIUM LEAF 3190 TCM novy ¢lanek

Epimedii folium

HYDROXYETHYLCELLULOSE 0336 EXP pridan odstavec Funkéni charakteristiky

Hyetellosum z dlivod(l zavedeni charakteristik, které
mohou byt kritické a uZitecné pro vlastnosti
vychoziho materidlu.

HORSE-CHESTNUT BARK 2945 13B Stanoveni obsahu: postup byl optimalizovan,

Hippocastani cortex aby se lépe odlisil pik eskulinu.

IBERIS AMARA FOR 2838 HOM Novy ¢lanek

HOMOEOPATHIC

PREPARATIONS

Iberis amara ad

praeparationes

homoeopathicas

IVERMECTIN 1336 7 Pfibuzné latky: uprava podminek zkousky,

Ivermectinum test zpUsobilosti a limity s ohledem na nové
zavedené necistoty.
Ethanol a formamid: Uprava postupu.
Skladovani: odstavec upraven, nebot latka je
také sterilni.
Necistoty: priddny nové necistoty.

MACROGOLS 1444 EXP

Macrogola pridan odstavec Funkéni charakteristiky

MACROGOLS, HIGH- 2444 EXP z dlivodl zavedeni charakteristik, které

MOLECULAR-MASS mohou byt kritické a uZitecné pro vlastnosti

Macrogola massae vychoziho materialu.

molecularis magnae

MULBERRY LEAF 3164 TCM novy ¢lanek

Mori folium

OLODATEROL 3174 P4 novy ¢lanek

HYDROCHLORIDE

Olodateroli hydrochloridum

PATCHOULI HERB 3192 TCM novy ¢lanek

Pogostemonis herba

PENTOBARBITAL SODIUM 0419 SIT Zkousky totoznosti: nové oznacené 1.:a 2.;;

Pentobarbitalum natricum 2. totoZznost pfidana, nebot se latka pouziva
v lékdrnach.

PINELLIA RHIZOME, 2655 TCM novy ¢lanek

PREPARED




Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Pozndmky

(anglicky/latinsky i ¢esky) ¢lanku skupina
Pinelliae rhizoma
praeparatum
PROCAINAMIDE 0567 11 Cely text upraven do nového stylu.
HYDROCHLORIDE Pribuzné latky: metoda TVC nahrazena HPLC.
Procainamidi Necistoty a jejich specifikace byly
hydrochloridum revidovany.
PUMPKIN SEED 2941 13B Zkouska totoznosti B: optimalizovana, aby

Cucurbitae semen

byla umoZznéna mikroskopicka identifikace
semen Cucurbita pepo L. bez slupky.

STARCHES, HYDROXYETHYL 1785
Amyla hydroxyethyla

CRB Molekova hmotnost (Mw) a distribuce
molekulové hmotnosti: rozsiteni kritérii testu
zpUsobilosti z divodu variability suroviny.

TERIPARATIDE INJECTION 3130 6 novy ¢lanek
Teriparatidum iniectabile
VANCOMYCIN 1058 7 Definice: zména nazvu kmene pouZzitého

HYDROCHLORIDE

Vancomycini
hydrochloridum

k vyrobé z divodu zmény v taxonomii.
Pribuzné latky: Uprava postupu pfipravy
porovnavaciho roztoku (b) z dGvodu zkraceni
doby pro in situ tvorbu nedistot.

WILD PANSY 1855
(FLOWERING AERIAL PARTS)
Violae herba cum flore

13A zcela prepracovany ¢lanek; Zkousky
totoznosti: aktualizace makroskopického
popis; pfidana ilustrace praskované rostlinné
drogy; TLC nahrazena HPTLC v souladu se
stati 2.8.25.

Stanoveni obsahu: nespecifickd metoda
Absorbance byla nahrazena specificté;jsi
HPLC.

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstvad chromatografie
TT: teplota tani

HPLC: vysokoucinna kapalinova
chromatografie

HPTLC: vysokoucinna tenkovrstva chromatografie

UV: absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné
oblasti

IC: absorpéni spektrofotometrie v infracervené oblasti
Ph. Eur.: Evropsky lékopis

CRL: chemicka referenéni latka




