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Poznamky

2.5.46 Phenolic antioxidants in plastic
materials

2.5.46 Fenolické antioxidanty

v plastovych materidlech

20546

16

nova stat

2.6.42 Test for procoagulant activity in
immunoglobulin preparations

2.6.42 Zkouska prokoagulacni aktivity u
imunologickych ptipravk(

20642

6B

nova stat

2.8.27. Determination of estragole
2.8.27 Stanoveni obsahu estragolu

20827

13A

nova stat

3.1.3. Polyolefins
3.1.3 Polyolefiny

30103

16

3.1.5. Polyethylene with additives for
containers for parenteral preparations
and for ophthalmic preparations
Polyethylen s pfisadami pro obaly
parenteralnich a o¢nich pripravkd

30105

16

3.1.6. Polypropylene for containers and
closures for parenteral preparations and
ophthalmic preparations

3.1.6 Polypropylen pro obaly a uzavéry
parenteralnich a oc¢nich pripravkd

30106

16

3.1.7. Poly(ethylene - vinyl acetate) for
containers and tubing for total
parenteral nutrition preparations
3.1.7 Poly(ethylen —vinyl-acetat) pro
obaly a hadicky ptipravk( parenteralni
vyZivy

30107

16

Fenolické antioxidanty: zkousky Aa B
byly nahrazeny odkazem na novou stat
2.5.46.

3.2.1. Glass containers for
pharmaceutical use

3.2.1 Sklenéné obaly pro farmaceutické
pouziti

30201

GLS

Zkousky: byl doplnén ucel zkousek A, B a
C k urceni typu skla a charakterizaci
hydrolytické odolnosti skla a upravena
Tabulka 3.2.1-1; Svételna propustnost
barevnych sklenénych obali: stanoveni
maximalni hodnoty v zavislosti na
tloustce stény.

5.2.14. Substitution of in vivo method(s)
by in vitro method(s) for the quality
control of vaccines

5.2.14 Nahrada in vivo stanoveni kontroly
jakosti vakcin in vitro metodami

50214

15

Zkousky bezpecnosti: detekce cizich
virovych agents zkouskami na zvifatech
byla nahrazena novymi molekularnimi
metodami (odkaz na stat 2.6.41 Vysoce
vykonné sekvenovdni pro detekci virovych
cizich agents) v souladu s pokyny ICH
Q5A(R2). Terminologie byla zménéna

v souladu se stati 5.27 Srovnatelnost
alternativnich analytickych postupd.
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5.34. Additional information on gene 53400 GTP

’:I;:rapy medicinal products for human Pfi,déna nové kapitola 6. mRN.:A l6Eive

5.34 Dodatecné informace k lé¢ivym prlpr?vky provge:novou terapii pro

" o . humanni pouziti.

pfipravklm pro genovou terapii pro

humanni pouziti

Adalimumab concentrated solution 3147 MAB novy ¢lanek

Adalimumabi solutio concentrata

Alectinib hydrochloride 3220 P4 novy ¢lanek

Alectinibi hydrochloridum

Alectinib hydrochloride capsules 3219 P4 novy ¢lanek

Alectinibi hydrochloridi capsulae

Belladonna for homoeopathic 2489 HOM Harmonizace s neddvno publikovanymi

preparations ¢lanky Hyoscyamus niger ad praeparata

Atropa belladonna ad praeparationes homeopathica (2091), Datura

homoeopathicas stramonium ad praeparata
homeopathica (2734) a Mandragora
officinarum ad praeparata homeopathica
(2840).

Bluetongue vaccine (inactivated) 2899 15V novy clanek

Vaccinum febris catarrhalis inactivatum

Bosentan monohydrate 3250 10D novy clanek

Bosentanum monohydricum

Calcium hydroxide 1078 9 Ve zkousSce Latky nerozpustné v kyseliné

Calcii hydroxidum chlorovodikové byl upraven postup
(pfidano vysuseni zbytku).

Carmellose calcium 0886 CEL Pfidan odstavec Funkcni charakteristiky.

Carmellosum calcicum

Daptomycin 3034 7 novy clanek

Daptomycinum

Fluorescein sodium 1213 10D zcela prepracovany ¢lanek, nové CRL

Fluoresceinum natricum

Fritillaria cirrhosa bulb 2586 TCM novy ¢lanek

Fritillariae cirrhosae bulbus

Glutamic acid 0750 10D Celkova revize ¢lanku; na zakladé

Acidum glutamicum Technického pokynu a udajl o Sarzich
byly revidovany limity obsahu.

Glycerol dibehenate 1427 13H Pfidan odstavec Funkcni charakteristiky.

Glyceroli dibehenas

Glycerol distearate 1428 13H Pfidan odstavec Funkcni charakteristiky.

Glyceroli distearas

Human normal immunoglobulin for 0918 6B

intravenous administration

Immunoglobulmum humanum normale V odstavci Vyroba byl pridan odkaz na

ad usum intravenosum , . .,

Human normal immunoglobulin for 5788 5B novou stat 2.6.42 Zkouska prokoagulacni

subcutaneous administration
Immunoglobulinum humanum normale
ad usum subdermicum

aktivity u imunologickych pfipravkd.
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Influenza vaccine (split virion, 0158 15

inactivated)

Vaccinum influenzae inactivatum

ex virorum fragmentis praeparatum

Influenza vaccine (surface antigen, 2149 15

inactivated, prepared in cell cultures)

Vaccinum influenzae inactivatum

ex cellulis corticisque antigeniis

praeparatum V odstavci Definice byl zaveden

Influenza vaccine (surface antigen, 2053 15 pozadavek na stanoveni horniho limitu

inactivated, virosome) obsahu hemaglutininového antigenu pro

Vaccinum influenzae inactivatum kazdy kmen. Revize vychazi z textu

ex corticis antigeniis praeparatum pfijatého na 181. zaseddni ELK a bude

virosomale publikovana v Ph. Eur. 12.2.

Influenza vaccine (surface antigen, 0869 15

inactivated)

Vaccinum influenzae inactivatum

ex corticis antigeniis praeparatum

Influenza vaccine (whole virion, 0159 15

inactivated)

Vaccinum influenzae inactivatum ex viris

integris praeparatum

lopamidol 1115 11 Pfibuzné latky: zména v jakosti

lopamidolum zkoumadel dle technického pokynu
a limitd na zakladé udaja od vyrobct
v souladu s obecnym ¢lankem (2034).

Iron sucrose concentrated solution 2753 NANO | novy ¢lanek (nanocastice komplexu

Ferri sacchari solutio concentrata hydroxidu Zelezitého se sacharosou)

Lauromacrogol 400 2046 13H Zcela prepracovany ¢lanek na zakladé

Lauromacrogolum 400 pfipominek ziskanych po zverejnénive
Pharmeuropé 34.4.

Lemon verbena leaf 1834 13A Zkouska totoznosti C a zkouska Verbena

Verbenae citriodorae folium officinalis: metoda TLC byla nahrazena
HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25.

Neotame 3218 10D novy ¢lanek

Neotamum

Octyldodecanol 1136 13H Definice: byl doplnén horni limit obsahu

Octyldodecanolum v souladu s Technickym pokynem (2022)
a byly provedeny redak¢ni Gpravy.

Polyoxypropylene stearyl ether 2602 13H Propylenoxid: metoda optimalizovana

Stearopolypropylenglycolum pouzitim kolony s alternativni stacionarni
fazi a upravenymi podminkami GC.

Primula flower 2540 13A Zcela prepracovany ¢lanek na zakladé

Primulae flos pfipominek ziskanych po zverejnéni
¢lanku ve Pharmeuropé 25.2.

Ropivacaine hydrochloride 2800 10A novy ¢lanek

Ropivacaini hydrochloridum
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Sage leaf (Salvia officinalis) 1370 13A V odstavci Definice misto terminu

Salviae officinalis folium ,fezanad“ je pouzit termin ,rozldmana“
droga. Byl vytvofen samostatny ¢lanek
tykajici se fezané drogy (3201). Ve
zkousce Celkovy popel je maximalni limit
zvysen z 10 % na 11 % na zakladé udaji o
SarZich.

Sage leaf (salvia officinalis), cut 3201 13A novy ¢lanek

Salviae officinalis folium minutatum

Saw palmetto fruit 1848 13A Stanoveni obsahu: postup praskovani byl

Sabalis serrulatae fructus upfesnén, aby se dosahlo vhodné
velikosti ¢astic; byly provedeny redakéni
zmény v souladu s ¢lankem Serenoae
extractum (2579).

Sorbic acid 0592 10D 2. totoznost: drivéjsi zkouska B (UV) neni

Acidum sorbicum proveditelna ve vsech lékarnach a byla
nahrazena zkouskou (TT); zkouska A (TT)
byla vypusténa; zkouska D (barevna
reakce) byla vypusténa, protoZe ostatni
zkousky jsou pro ucely 2. totoznosti
postacujici.

Spine date seed 2613 TCM novy clanek

Ziziphi spinosae semen

Sulfadiazine 0294 7 2. totoznost: zkouska B (TLC) byla

Sulfadiazinum nahrazena novym postupem TLC
z dlvodu toxicity zkoumadel; zkouska C
(TT) byla vypusténa.

Sulfamethoxazole 0108 7 2. totoZnost: zkouska A (TT) byla

Sulfamethoxazolum vypusténa; zkouska C (TLC) nahrazena
novym postupem TLC z dlivod( toxicity
zkoumadel (dioxanu a nitromethanu).

Sulfanilamide 1571 7 2. totoznost: drivéjsi zkouska A (TT) byla

Sulfanilamidum vypusténa, protoze ostatni zkousky jsou
pro Ucely 2. totoZnosti postacujici;
drivéjsi zkouska C (TLC) byla nahrazena
novym postupem TLC z dlivod( toxicity
zkoumadel (dioxanu a nitromethanu).
Pfibuzné latky: zména ve sloZeni
porovnavacich roztokl a redakcni Gpravy.

Suppression of Ephedrine 0488 10A Navrh na vyfrazeni ¢lanku z Ph. Eur.,

Suppression of Ephedrine hemihydrate 0489 protoZe zadny léCivy pfipravek na

Suppression of Ephedrine hydrochloride, | 0715 evropském trhu neobsahuje tuto Uc¢innou

racemic

latku, ¢lanky jsou zastaralé a bylo by
nutné je zcela revidovat. Clanek
Ephedrini hydrochloridum (0487)
zstava.
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Suppression of Ouabain 0048 11 Navrh na vyfazeni ¢lanku z Ph. Eur.,
protoZe zadny lécCivy ptipravek na
evropském trhu neobsahuje tuto Uc¢innou
latku, ¢lanky jsou zastaralé a bylo by
nutné je zcela revidovat.

Testosterone isocaproate 1737 108 Pfibuzné latky: pro kontrolu 2 epimeru

Testosteroni isocaproas nové necistoty je zaveden novy postup
HPLC.

Verbena herb 1854 13A Zkousky Celkovy popel a Popel

Verbenae herba

nerozpustny v kyseliné chlorovodikové:
maximalni limit zvySen s ohledem na
posledni Udaje o Sarzich; Zkouska
totoznosti C a zkouska B pro Aloysia
citrodora: metoda TLC byla nahrazena
HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25.

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 infratervené

oblasti

Ph. Eur.: Evropsky Iékopis
CRL: chemicka referencni latka
JP: Japonsky lékopis




