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Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Ci ¢esky)

Cislo
¢lanku

Pracovni
skupina

Poznamky

2.5.42 N-Nitrosaminy v IéCivych latkach
a v lécivych pripravcich (dfive N-Nitrosaminy
v lécivych latkach)

20542

MG

zména nazvu z diivodu
zarazeni léCivych
pfipravkd obsahujicich
sartany; Uprava
validacnich poZadavk
v souladu s obecnou
stati 2.2.46
Chromatografické
separacni metody

2.6.7 Mykoplazmata

20607

MYC

obecna stat byla
revidovana na zakladé
pfipominek textu
zvefejnéného ve
Pharmeuropé 34.2

5.1.9 Pokyny k pouziti zkousky na sterilitu

50109

umoznuje pouZit
zjednodusené
alternativni metody

v souladu se stati 5.1.6
Alternativni metody
kontroly mikrobiologické
jakosti

Aluminii hydroxidum hydricum ad adsorptionem

1664

Zkouska Arsen byla
vyjmuta z Ph. Eur.

v souladu s pokynem ICH
Q3D pro elementarni
necistoty

Agua ad dilutionem solutionum concentratarum
ad haemodialysim

1167

DIA

Uprava c¢lanku v souladu
s béZnou praxi

Arachidis oleum hydrogenatum

1171

13

Podil mastnych kyselin.
Obsah kyseliny
ikosenové. Nejvyse 3,0 %

CADMIUM SULFURICUM FOR HOMOEOPATHIC
PREPARATIONS

Cadmii sulfas hydricus ad praeparata
homeopathica

2143

HOM

Arsen: zkouska byla
vyjmuta z Ph. Eur.

v souladu s pokynem ICH
Q3D pro elementarni
necistoty.

Caryophylli flos

0376

13A

Zkouska totoznosti C:

metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu

s obecnou stati 2.8.25.

Caryophylli floris etheroleum

1091

13A

Zkouska totoZnosti A:
metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu

s obecnou stati 2.8.25.
Chromatograficky profil,
zmeéna zkoumadla.

Cedarwood oil, Atlas or Himalaya type

3002

13A

novy ¢lanek




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina

Clopidogreli sulfas 2531 10C Enantiomerni Cistota.
Vypocet pro test
zpUsobilosti aktualizovan
podle novych poznatkl
od vyrobce.

CUPRUM METALLICUM FOR HOMOEOPATHIC 1610 HOM Olovo: zkouska byla

PREPARATIONS vyjmuta z Ph. Eur.

Cuprum ad praeparationes homoeopathicas v souladu s pokynem ICH
Q3D pro elementarni
necistoty.

CLOVE OIL 1091 13A Zkouska totozZnosti A:

Caryophylli floris etheroleum metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu
s obecnou stati 2.8.25.

Escitaloprami oxalas 2733 10B zména v jakosti
rozpoustédel a postup

Escitalopramum 2758 zkousek Ptibuzné latky,
Enantiomerni Cistota

Esomeprazolum magnesicum dihydricum 2787 10C zména v jakosti
rozpoustédel a postup

Esomeprazolum magnesicum trihydricum 2372 Enantiomerni Cistota

Esomeprazolum natricum 2923

Ethylmorphini hydrochloridum dihydricum 0491 11 Zkouska totoznosti IC.
Misto Ph. Eur. referenc.
spektra pouzita nova
CRL.

Etodolacum 1422 10D zména v jakosti
rozpoustédel a postup
zkousek P¥ibuzné latky.

FERRUM METALLICUM FOR HOMOEOPATHIC 2023 HOM Zkousky Arsen, Méd'a

PREPARATIONS Olovo byly vyjmuty z Ph.

Ferrum ad praeparata homeopathica Eur. v souladu
s pokynem ICH Q3D pro
elementarni nedistoty.

FLUCONAZOLE 2287 10B Zkouska Pfibuzné latky:

Fluconazolum metoda HPLC a limity
byly upraveny na zakladé
jakosti substanci
pouzitych pfi vyrobé.

Solutiones concentratarum ad haemodialysim 3206 DIA novy ¢lanek

Haemodialysis, concentrated solutions for

Homatropini hydrobromidum 0500 11 TT vyjmuta.

Zkouska Pribuzné latky:
metoda HPLC a limity
byly upraveny na zakladé
jakosti substanci
pouzitych pfi vyrobé.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina

INDOMETACIN 0092 10A Pridana rozpustnost

Indometacinum v heptanu, Zkousky
Pfribuzné latky a
Stanoveni obsahu
upraven postup a slozeni
mobilni v souladu s
postupem, ktery byl
plivodné validovan pfi
zpracovani ¢lanku.

JK-PSMA-7 (*¥F) injection 3205 14 novy ¢lanek

Lacosamidum 2992 P4 zména v jakosti

Lamivudinum 2117 P4 rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.

Levetiracetamum 2535 P4 zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.
Nova nedistota C.

LIQUORICE DRY EXTRACT 2378 | 13A Stanoveni obsahu:

FOR FLAVOURING PURPOSES zména velikosti kolony a

Liquiritiae extractum siccum ad saporandum pratokova rychlost.

LIQUORICE ROOT 0277 | 13A Zkouska totoznosti B:

Liquiritiae radix pridana ilustrace
praskované drogy a
popis; Stanoveni
obsahu: zména velikosti
kolony a pratokova
rychlost.

Magnesii hydrogenophosphas trihydricus ad 2505 | HOM Arsen: zkouska byla

praeparata homeopathica vyjmuta z Ph. Eur.
v souladu s pokynem ICH
Q3D pro elementarni
necistoty.

NICOTINE DITARTRATE DIHYDRATE 2599 | 11 Specificka opticka

Nicotini ditartras dihydricus

otacivost: aktualizovany
koncentrace roztoku a
rozsah. Hodnota
vypocitana na bezvodou
latku.

Pribuzné latky: pro
pfipravu mobilni faze
pouzita voda pro
chromatografii R.




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

Cislo
¢lanku

Pracovni
skupina
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NITRENDIPINE
Nitrendipinum

1246

108

Pribuzné latky: byly
aktualizovany limity
necistot B a C; necistota
A je nyni specifikovana
na 0,10 %. Tyto zmény
odrdzeji kvalitu surovin
ve schvaleném lécivém
pfipravku na evropském
trhu.

Pregabalinum

2777

10C

zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.

REMIFENTANIL HYDROCHLORIDE
Remifentanili hydrochloridum

2644

108

Methylakrylat: voda pro
chromatografii R byla
pro ptipravu zkouseného
roztoku nahrazena
nepolarnim
rozpoustédlem
dimethylacetamidem R,
aby se zabranilo tvorbé
methylakrylatu in situ;
parametry metody byly
odpovidajicim zplsobem
upraveny.

Rivaroxabanum

2932

10B

zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.

Ropivacaini hydrochloridum monohydricum

Rotigotinum

2335

3014

P4

zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.

SALICYLIC ACID
Acidum salicylicum

0366

10A

PFibuzné latky: postup
byl zcela prepracovan.

Salviae sclareae etheroleum

1850

13A

Zkouska totoZnosti A:
TLC nahrazena HPTLC
v souladu s obecnou
stati 2.8.25

Sitagliptini phosphas monohydricus

2778

P4

zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.

Solutiones concentratae pro haemofiltratione et
haemodiafiltratione

Solutiones pro dialysi peritoneali

Solutiones pro haemodialysi

Solutiones pro haemofiltratione et
haemodiafiltratione

2770

0862
0128

0861

DIA

revize v souladu s dalSimi
dialyzacnimi roztoky
¢lanky 0128, 0861 a
2770




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina
Solutiones concentratarum ad haemodialysim 3206 DIA novy ¢lanek navazujici na
Haemodialysis, concentrated solutions for dalsi ¢lanky 0128, 0861,
0862 a 2770
Tapentadoli hydrochloridum 3035 P4 zména v jakosti
rozpoustédel a postup
Enantiomerni Cistota.
Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum 1107 15 Zkouska Mykoplasmata
vyjmuta v souladu
Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae 1375 s obecnou stati 2.6.7.
inactivatum
Vaccinum influenzae inactivatum ex cellulis 2149 15 Zkouska Mykoplasmata
corticisque antigeniis praeparatum vyjmuta v souladu
Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis 0869 s obecnou stati 2.6.7.
antigeniis praeparatum
Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis 2053
antigeniis praeparatum virosomale
Vaccinum influenzae inactivatum ex viris integris 0159
praeparatum
Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum 0158
fragmentis praeparatum
Vaccinum poliomyelitidis inactivatum 0214
Vaccinum variolae vivum 0164

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstva 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 Iékopis

CRL: chemicka referencni latka




