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Evropsky lékopis — 8.vydani [3]

Ocekavané zmény
s Iména ve vyjadiovani kritérii prijatelnosti ve zkousce
Pribuzné latky

= ,Disregard limit“- Limit zanedbatelnosti

~Reporting threshold“ - Mezni hodnota pro uvadéni
(soucasny preklad v CL)
- Limit pro uvadéni (?)

> Ndzvy €lanku - hydraty
= EL postupné pri revizich élanku pfidava stupen hydratace

do ndzvu (CL ve vé&fiiné piipady jiz mé uveden)
Metamizolum natricum Metamizolum natricum monohydricum
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Evropsky lékopis — 8.vydani [4]

,Disregard limit“- Limit zanedbatelnosti

> zdména vyrazu , Disregard limit“- Limit zanedbatelnosti

Limit zanedbatelnosti - jmenovity obsah pri chromatografickych
zkouskach, kterym se piky nebo signdly pri
vypoctu souctu necistot neberou do Uvahy

> za vyraz ,Reporting threshold“- Limit pro uvadéni (?)
Mezni hodnota pro uvdadeéni - limit, se necistota uvadi

“ podle smérnice EMEA ICH Q3AR (tykd se zkouseni necistot v
leCivych latkach; uvadi se zde reporting threshold)

 limit zanedbatelnosti a mezni hodnota pro uvadéni maiji obvykle

stejnou Ciselnou hodnotu
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Evropsky lékopis - 8.vydani [5]

,Disregard limit“- Limit zanedbatelnosti

(tato zména se bude uplatnovat postupné v pribéhu revizi Clankd)

Limity: Limity:

— necistota B: nejvyse plocha hlavniho piku — necistota B: nejvyse 0,10 %;

na chromatogramu porovnavaciho roztoku (a) — nespecifikované necistoty. pro kazdou
(0,10 %); necistotu nejvyse 0,10 %;

— nespecifikované necistoty. pro kazdou — celkovy obsah necistot: nejvyse 0,2 %;
necistotu nejvyse polovina plochy hlavniho — limit zanedbatelnosti (mezni hodnota pro
piku na chromatogramu porovnavaciho uvadenti): 0,05 %.

roztoku (a) (0,10 %);

— celkovy obsah necistot: nejvyse
dvojnasobek plochy hlavniho piku na
chromatogramu porovnavaciho roztoku (a)
(0,2 %);

— limit zanedbatelnosti: 0,3nasobek plochy
hlavniho piku na chromatogramu
porovnavaciho roztoku (a) (0,05 %).
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Evropsky lékopis — 8.vydani [ 6]

Evropsky lékopis — varianty prekladu

%, SUKL

VARIANTA |
uplny preklad textu

!

VARIANTA I

preklad novych a revidovanych textu

!
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Evropsky lékopis - 8.vydani [7]

Pocty ¢lanku v 8. vydani
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Evropsky lékopis - 8.vydani [ 8]

Porovnani poctu novych a reviznich
clanku v 8. vydani EL a doplncich 7.1-7.8
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Evropsky lékopis — 8.vydani

[9]

8. vydani Evropského lékopisu a jeho

doplnky

8. vydadni

Doplnek 8.1
Doplnek 8.2
Doplnek 8.3
Doplnek 8.4
Doplnek 8.5
Doplnek 8.6
Doplnek 8.7
Doplnek 8.8
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CL 2009 -
Doplinek 2014

CL 2009 -
Doplinek 2015

CL 2009 -
Doplnek 2016
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Evropsky lékopis - 8.vydani [10]

Zaver

Q

Q

Zadné globalni ani zasadni zmény

maly pocet novych a reviznich élanku

ceska verze vyjde na 99,99 % formou doplnku
(2014, 2015, 2016) k CL 2009
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Ndzev prezentace [11]

Q

SUKL

Dekvuji za pozornost
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