Pharmeuropa 37.2 do 30.6.2025
Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
Ci Cesky) clanku | skupina

2.2.22. Atomic emission spectrometry 020222 MG Obecna stat byla zcela pfepracovéna

2.2.23. Atomic absorption spectrometry | 020223 MG v souladu s ostatnimi statémi (definice,

2.2.57. Inductively coupled plasma- 020257 MG validace, ...)

atomic emission spectrometry

2.2.58. Inductively coupled plasma-mass | 020258 MG

spectrometry

2.2.62. Evaporative light-scattering 020262 MG nova obecna stat

detection

2.6.14. Bacterial endotoxins 020614 BET harmonizovana obecna stat — zcela
prepracovana

2.7.38. Bacteriophage potency 020738 BACT nova obecna stat

determination

2.9.50. Particle size analysis by dynamic | 020950 POW Jako alternativa k harmonizovanému

light scattering postupu byl zaveden dodatecny postup
pro kvalifikaci métidla v souladu s
normou ISO 13320:2020.

5.1.6. Alternative methods for control of | 050106 1 zcela prepracovana stat

microbiological quality

5.1.13. Pyrogenicity 050113 BET revize v souladu se zavedenim nové

5.1.13 Pyrogenita metody ve stati 2.6.14 Bakteridlni
endotoxiny

5.44. Characterisation of powder 54400 nova obecna stat

behaviour during compression

2,4-Dichlorobenzyl alcohol 2410 11 Pfibuzné latky: objemy a hmotnosti v

Alcohol 2,4-dichlorobenzylicus porovnavaci roztok (b) — snizeni poctu
platnych Cislic kvli kvalitativnimu pouziti
tohoto roztoku.
Voda: zména postupu (tj. pfimé zavedeni
vzorku misto techniky odparovani).
Stanoveni obsahu: Kritéria zpUsobilosti
systému tykajici se selektivity nyni jasné
uvedenad v tomto testu (dfive ve zkousce
Pribuzné latky).

Aluminium phosphate, hydrated, for 3065 9 novy ¢lanek

adsorption

Aluminii phosphas hydricus ad

adsorptionem

Cabazitaxel 3223 11 novy ¢lanek

Cabazitaxelum

Chlorpromazine hydrochloride 0475 10A Vzhled: pfidana rozpustnost v heptanu.

Chlorpromazini hydrochloridum

Zkouska totoznosti A: ve zkousce (IC)
vypusténa pfiprava vzorku; doplnén
postup rekrystalizace, protozZe latka je
polymorfni; Necistota F: TLC zkouska se
vypousti, protoZe je zastarala. Pfibuzné
latky novy postup HPLC umoznuijici
kvantifikaci necistot F a dalSich 5 novych
necistot; aktualizovany limity necistot
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Ci Cesky) clanku | skupina

tak, aby odrazZely kvalitu latek ve
schvalenych lécivych pfipravcich na
evropském trhu; odstavec Necistoty:
aktualizovan v souladu se zkouskou
Pribuzné latky.

Cholesterol for parenteral use 2397 VIT Cislo peroxidové — zména postupu

Cholesterolum ad usum parenteralem

Coffea for homoeopathic preparations 3138 HOM novy ¢lanek

Coffea ad praeparationes

homoeopathicas

Diphtheria, tetanus, pertussis (acellular, | 2067 15 Zkouska Bakterialni toxiny nahrazena

component), hepatitis B (rDNA), zkouskou Pyrogenita.

poliomyelitis (inactivated) and

haemophilus type b conjugate vaccine

(adsorbed)8

Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis

sine cellulis ex elementis praeparatum,

hepatitidis B (ADNr), poliomyelitidis

inactivatum et haemophili stirpis b

coniugatum adsorbatum

Frangula bark 0025 13B Zcela prepracovany ¢lanek (misto

Frangulae cortex glukofrangulinl se pocitaji celkové
hydroxyanthracenové glykosidy;
totoZnost C: metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25)

Frangula bark dry extract, standardised | 1214 13B Zcela prepracovany ¢lanek (misto

Frangulae corticis extractum siccum glukofrangulint se pocitaji celkové

normatum hydroxyanthracenové glykosidy;
totoZnost A: metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25)

Gallium (%®Ga) chloride (accelerator- 3109 14 Zkouska na Zelezo a zinek nahrazena

produced) solution for radiolabelling zkouskou Apparent molar activity

Gallii (®Ga) chloridi acceleratore formati

solutio ad radio-signandum

Guar 1218 13B totoZnost A: metoda TLC nahrazena

Cyamopsidis seminis pulvis HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25;
totoZnost D: nové mikroskopické
hodnoceni.

Histamine dihydrochloride 0143 11 P¥ibuzné latky: metoda TVC nahrazena

Histamini dihydrochloridum HPLC

Hydroxyethylcellulose 0336 CEL ¢lanek byl harmonizovan a pfidan

Hyetellosum odstavec Funkéni charakteristiky

Indigotindisulfonate disodium hydrate 3216 17 novy ¢lanek

Dinatrii indigotindisulfonas hydras

Indigotindisulfonate disodium injection | 3226 17 novy ¢lanek

Dinatrii indigotindisulfonas iniectabile

Isoniazid 0146 SIT Zkouska totoZnosti. TT pfesunuta do 2.

Isoniazidum

totoZnosti jako B; IC posunuta jako C
(dfive B), D vyjmuta v zavislosti na
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pfipomince uZivatell (pti popsané
teploté byl pozorovan rozklad namisto
tani).

Lercanidipine hydrochloride 3052 108 Ztrata suSenim (2.2.32) nahrazena

Lercanidipini hydrochloridum semimikrostanovenim Vody (2.5.12)
a zména limitu v souladu se surovinou
dostupnou na evropském trhu;
Stanoveni obsahu: kritéria testu
zpUsobilosti presunuta ze zkousky
P¥ibuzné latky.

Levothyroxine sodium hydrate 0401 11 zména nazvu, pridan hydrat, Pribuzné

Levothyroxinum natricum hydricum latky: Uprava postupu, pfidana struktura
necistoty G

Linagliptin 3173 P4 Novy ¢lanek

Linagliptinum

Manganese gluconate 2162 9 Ptriddno Cislo CAS; Definice: doplnéno

Mangani gluconas prohlaseni, Zze ¢lanek se vztahuje jak na
bezvodou formu, tak na hydrat; Zinek:
pfiprava zkouseného a porovnavaciho
roztoku byla upravena tak, aby se zvysila
citlivost zkousky.

Metformin hydrochloride 0931 10A Definice: limity obsahu rozsifeny v

Metformini hydrochloridum souladu s nahrazenim volumetrické
analyzy postupem UHPLC; TotoZnost: ve
zkousce C zména stacionarni faze;
Necistota F: postup HPLC se vyznamné
zménil; zména kritéria pfijatelnosti
necistoty F; doplnén vzorec pro vypocet
procentudlniho obsahu nedistoty F.
Stanoveni obsahu: titrace nahrazena
novym, rychlejSim a robustnéjsim
postupem UHPLC, ktery se pouziva pfi
zkousce PFibuzné latky.

Metronidazole 0675 10A Totoznost: ve zkousce C (IC) se vypousti

Metronidazolum popis pfipravy vzorku; Pfibuzné latky:
zména postupu HPLC a limitd nedistot v
souladu s ICH Q3A a na zakladé udaji o
Sarzich poskytnutych vyrobci.

Mint haplocalyx herb 3191 TCM novy ¢lanek

Menthae haplocalycis herba

Nintedanib esilate 3237 P4 novy ¢lanek

Nintedanibi esilas

Penbutolol sulfate 1461 11 Pfibuzné latky — zména v jakosti

Penbutololi sulfas zkoumadel dle technického pokynu a
limitQ v souladu s obecnym ¢lankem
(2034).

Sunitinib malate 3085 17 novy clanek

Sunitinibi malas

Sunitinib malate capsules 3086 17 novy ¢lanek




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
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Sunitinibi malatis capsulae

Technetium (*™Tc) bicisate injection 2123 14 Ptiprava uvedena v Definici je presunuta

Technetii (**™Tc) bicisati solutio do nového odstavce Vyroba. Zkousky

iniectabilis totoZnosti a radiochemicka cistota:
zména zkoumad]a.

Technetium (**™Tc) colloidal rhenium 0126 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

sulfide injection do nového odstavce Vyroba.

Rhenii sulfidi colloidalis et technetii

(**™Tc) solutio iniectabilis

Technetium (**™Tc) colloidal tin injection | 0689 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

Stanni colloidalis et technetii (99mTc) do nového odstavce Vyroba.

solutio iniectabilis

Technetium (**™Tc) etifenin injection 0585 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

Technetii (**™Tc) et etifenini do nového odstavce Vyroba. Zkousky

solutio iniectabilis totoZnosti a radiochemicka cistota:
zména zkoumad|a.

Technetium (**™Tc) exametazime 1925 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

injection do nového odstavce Vyroba. Zkousky

Technetii (**™Tc) exametazimi totoZnosti a radiochemicka €istota:

solutio iniectabilis zména zkoumad]a.

Technetium (*™Tc) gluconate injection 1047 14 Ptiprava uvedena v Definici je presunuta

Technetii (**™Tc) gluconatis do nového odstavce Vyroba.

solutio iniectabilis

Technetium (**™Tc) mebrofenin injection | 2393 14 Ptiprava uvedena v Definici je presunuta

Technetii (**™Tc) mebrofenini solutio do nového odstavce Vyroba. Zkousky

iniectabilis totoZnosti a radiochemicka Cistota:
zména zkoumad]a.

Technetium (*™Tc) medronate injection | 0641 14 Ptiprava uvedena v Definici je presunuta

Technetii (**™Tc) medronati do nového odstavce Vyroba. Zkousky

solutio iniectabilis totoZnosti a radiochemicka Cistota:
zména zkoumad]a.

Technetium (*™Tc) mertiatide injection | 1372 14 Ptiprava uvedena v Definici je presunuta

Technetii (**™Tc) mertiatidi do nového odstavce Vyroba. Jiné

solutio iniectabilis radiochemické necistoty: zména
zkoumadla v souladu s ¢lanky (0124),
(0283) a (2891)..

Technetium (**™Tc) microspheres 0570 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

injection do nového odstavce Vyroba.

Technetii (**™Tc) microsphaerarum

suspensio iniectabilis

Technetium (*™Tc) pentetate injection | 0642 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

Technetii (**™Tc) pentetatis do nového odstavce Vyroba.

solutio iniectabilis

Technetium (**™Tc) succimer injection 0643 14 Pfiprava uvedend v Definici je pfesunuta

Technetii (**™Tc) succimeri do nového odstavce Vyroba.

solutio iniectabilis

Tetanus vaccine (adsorbed) 0452 15 Nepritomnost tetanického toxinu: ke

Vaccinum tetani adsorbatum

zkouseni na morcatech je pridana
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alternativni in vitro methoda (Binding
And Cleavage method, BINACLE).

Tetanus vaccine for veterinary use
Vaccinum tetani ad usum veterinarium

0697

15V

Nepritomnost tetanického toxinu: ke
zkouseni na morcatech je pridana
alternativni in vitro methoda (Binding
And Cleavage method, BINACLE).

Thiamazole
Thiamazolum

1706

SIT

2. totoznost: drivéjsi zkouska B (UV) neni
proveditelna ve vSech lékarnach a byla
nahrazena zkouskou se smiSenym bodem
tani; zkouska A (TT) byla z druhé
identifikace vypusténa; zkouska D (TLC)
byla vypusténa, aby se zabranilo expozici
jodovym param.

Vancomycin hydrochloride
Vancomycini hydrochloridum

1058

Clanek zmé&nén na zakladé pFipominek z
Pharmeuropa 35.4; Definice:
aktualizovan tak, aby zahrnoval dalsi
kmen Amycolatopsis keratiniphila
Pfibuzné latky: v porovnavacim

roztoku (b) - zména postupu pfi pfipravé
in situ necistot B, D, E, Ga L.

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
JP: Japonsky |ékopis




