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. @ Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
’ Obsah prednasky

Obsah prednasky

% Obsah Evropské a Narodni ¢asti CL 2023 — Dopl.
2026

=, Referencni standardy v narodnich clancich

=, Tabulka X: Standardni nazvy lékovych forem,
zpusobu podani a obalu

s, Pharmeuropa
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¢ S U KL Cesky lékopis 2023 — Doplnéko i/cgg
Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2026 All-digital
12.th Edition
%, zdvaznost pravdépodobné od 1. 9. 2026 AvAlEREIORE

, pripravuje se, pocet textu zatim neni konecny

% Evropska €ast CL v Obecné &asti bude obsahovat preklady viech novych a zménénych

obecnych stati, obecnych ¢lankl a obecnych ¢lankl Iékovych forem a ve Specidlni ¢asti
preklady vybranych ¢lankd (asi 1/3) Evropského Iékopisu aktualizované k:

12.1 07/2025 31/08/2025 01/01/2026
12.2 10/2025 30/11/2025 01/04/2026
12.3 01/2026 28/02/2026 01/07/2026

>, Narodni cast tvori Ceska specifika — jsou v jednani
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e, SUKL
Obecné staté v CL 2023 — Dopl. 2026

OBECNE STATE AKTUALIZOVANE: 29

nové; 10 v v
! Zménéné; 17

opravené; 2

nezménéné; 31y
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¢ SU KL (vZesk\'(Iékopi52023—lz‘cl>zgséll(<é2§ézsi
Obsah CL 2023 - Dopl. 2026 - nové 10
novy 12.2 2.6.41 Vysoce vykonné sekvenovani pro detekci virovych cizich agens
novy 12.1 3.1.16 Polymery cykloolefinu
novy 12.1 3.1.17 Kopolymery cykloolefinu
novy 12.1 3.1.18 Blokové kopolymery styrenu pro obaly a uzavéry pro parent. a ocni

pripravky
novy 12.2 5.32 Bunécné pripravky pro humanni pouziti
novy 12.1 5.36 mRNA vakciny pro humanni pouziti
novy 12.2 5.37 Rekombinantni virové vektorové vakciny pro humanni pouziti
novy 12.3 5.38 Kvalita dat
novy 12.1 5.39 mRNA latky pro vyrobu mRNA vakcin pro humanni pouziti
novy 12.1 5.40 Templatové DNA pro pripravu mRNA latek

QNONOQNQNQNQ
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¢ SU KL (vZesk\'/Iékopi52023—lz‘cl)s)lgséll(<é2§ézs(:
Obecné staté CL 2023 — Dopl. 2026 - zménéné I
“~revl2l 1 Vseobecné zasady (odstavec 1.4 Obecné clanky a obecné clanky

|ékovych forem byl revidovan tak, aby jasnéji definoval, které clanky se povazuji za ,,obecné
clanky“, a aby se zlepsila celkova srozumitelnost daného odstavce)

~ rev12.1 2.2.39 Stanoveni distribuce molekulovych hmotnosti v dextranu (kritéria
zpusobilosti systému revidovana z pevnych rozmezi na relativni rozmezi kolem prirazené
hodnoty CRL)

~ rev12.3 2.2.44 Celkovy obsah org. uhliku ve vodeé pro farmac. pouziti (pridana Metoda
B - mezni hodnoty v zavislosti na jmenovitém objemu obalu)

= corr12.1 2.2.56 Analyza aminokyselin (opravy v angl. textu; v Metodé 8 navazka
v miligramech zménéna na mikrogramy)

~ rev12.2 2.5.25 Oxid uhelnaty v plynech (metoda stanoveni pomoci U-trubice je
vypusténa a ponechdna pouze metoda méreni pomoci infracerveného analyzatoru)
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. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Evropska cast

Obecné staté CL 2023 — Dopl. 2026 - zménéné 1

~ rev12.1 2.5.42 N-Nitrosaminy v lécCivych latkach a léCivych pripravcich (zahrnuti
|éCivych pripravkl obsahujicich sartany v ramci postupl A a C; postup A Ize pouzit jako
kvantitativni zkouska. Doplnéni pozadavku na provedeni validace, pokud je postup upraven
nad ramec povolenych uprav chromatografickych podminek uvedenych v obecné stati
2.2.46 Chromatografické separacni metody)

~ rev12.2 2.6.7 Mykoplazmata (zcela prepracovany c¢lanek)

= rev12.3 2.7.23 Stanoveni poctu bunék CD34+/CD45+ v pfipravcich pro krvetvorbu
(Upravy v souladu s obecnou stati 2.7.29)
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¢ SU KL (vZesk\'(Iékopi52023—lz‘cl>2)lgséll((é2§é2:
Obecné staté CL 2023 — Dopl. 2026 - zménéné 11
=~ rev 12.1 2.9.34 Hustota prasku (na zakladé pracovniho postupu diskusni skupiny (PDG) v rdmci

QRO NG

Q

procesu harmonizace |ékopisu zmény oproti 11.5 vydani; Metoda 1: méreni v odmeérném valci — vysoky
zdvih)

rev 12.3 2.9.42 Zkouska disoluce lipofilnich tuhych Iékovych forem (uspofadani

v otevifeném a uzavieném okruhu)

rev12.3 2.9.43 Zdanliva disoluce (uspofadani v otevieném a uzavieném okruhu)

rev12.2 3.1.8 Silikonovy olej pouzivany jako mazivo (ptidana zkouska Piibuzné latky,
plynova chromatografie (stanovi se obsah polysiloxanu D4, polysiloxanu D5 a polysiloxanu D6)

rev12.2 3.1.14 Materialy na bazi mekceného PVC pro obaly na vodné roztoky

k infuzi (v EU v souladu s ustanovenim Pfilohy XIV Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)

¢. 1907/2006 bis(2-ethylhexyl)-ftalat (prisada do polymert 01) se nesmi pouzivat pro vyrobu
primarnich obalovych materialt pro |écivé pripravky, pokud pro toto pouziti nebylo udéleno povoleni
podle narizeni REACH. Je-li to zdlvodnéno a schvdleno, je moziné poutzit alternativni zmékcéovadla spolu
s prislusnymi analytickymi postupy)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025



S SU KL (vZesk\'(Iékopi52023—lz‘cl>rr:)lgséll((é2§é2:
Obecné staté CL 2023 — Dopl. 2026 — zménéné \Y;
—

2

~

Q

Q

rev12.1 4 Zkoumadla (zatim 10 novych a 5 zménénych z celkového poctu
2940 zkoumadel)

rev12.1 5.1.9 Pokyny k pouziti zkousky na sterilitu (umoZfiuje
pouziti alternativnich metod podle obecné stati 5.1.6 Alternativni metody
kontroly mikrobiologické jakosti; pro vétsi prehlednost byly v celém textu
provedeny redakéni zmeény)

rev12.3 5.2.5 Management cizich agens u imunol. veterinarnich
lécivych pripravku (v Ptiloze 1 bylo pfidano 11 novych virovych agents)

rev12.3 5.22 Nazvy rostlinnych drog pouzivanych v tradicni
cinské medicineé (pfidany 4 nové)
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. @ Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
’ Evropska cast

Obecné staté CL 2023 — Dopl. 2026 — opravené Y}

Obecné staté beze zmén v originalu, u kterych v CL je provedena oprava

, 10.0 2.9.10 Stanoveni ethanolu (Metoda B - Giprava znéni
vyhodnoceni pomoci kalibracni krivky)

%, 10.3 5.17.2 Doporuceni k hodnoceni kontaminace

viditelnymi ¢asticemi (zména nazvu d¥ive Doporuéeni pro
zkousku kontaminace viditelnymi ¢asticemi, redakcni opravy)
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. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Evropska cast

Obecné clanky z celkového poctu 26 se meéni: Vi
Cldnky oznacené * jsou pfesunuty z kapitoly Homeopatické pfipravky
=, 7.3 Plantae medicinales ad praeparata homeopathica (2045) - Lécivé rostliny

pro homeopatické pripravky*
11.5 Praeparata homeopathica (1038) - Homeopatické pripravky*
9.0 Tincturae maternae ad praeparata homeopathica (2029) - Matecné tinktury pro
homeopatické pripravky*

rev 12.2 Vaccina ad usum humanum (0153) (rozsiteni pisobnosti ¢lanku i na vakciny zalozené na
nukleovych kyselinach)

rev 12.2 Vaccina ad usum veterinarium (0062) (redakéni Gpravy)

rev 12.3 Via praeparandi stirpes homeopathicas et potentificandi (2371) - Metody

pripravy homeopatickych vychozich surovin a potenciaci* (pfidana Metoda 5.3 centezimalni
potenciace v jedné lahvicce - Korsakovova metoda))

QRO NQ

QNG
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. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Evropska cast

Obecné clanky lékovych forem {1

Z celkového poctu 26 se méni tyto:

9.6 Granula (0499) — Granule; do synonym ptidan Zrnény prasek (zastaraly, ale
tradi¢ni nazev)

%, 10.3 Granula ad praeparata homeopathica (2153) - Granule pro homeopatické
pripravky*

9.1 Granula homeopathica imbuta (2079) - Granule homeopatické
impregnované*

, 11.5 Granula homeopathica velata (2786) - Granule homeopatické obalované*

Cldnky oznacené * jsou v Ph. Eur. pfesunuty z kapitoly Homeopatické pfipravky.
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e, SUKL

Evropska cast

Clanky (monografie) A az Z

161 AKTUALIZOVANYCH CLANKU Z CELKOVEHO POCTU 1926
nové; 11

Zménéné; 46

neprevzaté; 98

noveé zarazené; 6
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e, SUKL

Clanky (monografie) - nové

% 12.1 Acidum L-malicum (3143)

% 12.3 Acidum oxalicum dihydricum
(2963)

%, 12.3 Alteplasi solutio concentrata
(3197)

%, 12.1 Copolymerum macrogolo et
poly(vinylis acetas)-poly(vinyl-
caprolactamo) constatum (3156)

% 12.2 Golimumab iniectabile (3187)

Tyto clanky nejsou zatim prevzate,
avsak mohou byt zarazené na zaklade
pozadavku odborné verejnosti.
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Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

% 12.3 Hexylaminolevulinati
hydrochloridum (3062)

%, 12.3 Insulini glargini injectio (3129)

%, 12.1 Palonosetroni hydrochloridum
(3041)

%, 12.1 Solutiones concentratae pro
haemodialysi (3206)

%, 12.1 Tazobactamum (2210)
% 12.1 Teriparatidum iniectabile (3130)



)

QRO RO RO QRO EQENQ

)

e, SUKL

Clanky (monografie) - zménéné

rev 12.2 Acidum folicum hydricum (0067) O
rev 12.3 Acidum malicum racemicum (2080)
rev 12.1 Acidum salicylicum (0366) ~
rev 12.1 Adeps solidus (0462) O
rev 12.2 Albumini humani solutio (0255) o
rev 12.2 Alcohol oleicus (2073 o

rev12.1 Amitriptylini hydrochloridum (0464)
rev12.1 Aprotininum (0580)

rev 12.3 Aqua pro iniectione (0169)
rev 12.3 Aqua purificata (0008)

)

)
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Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

rev 12.1 Butylhydroxytoluenum (0581)
rev 12.1 Carbo activatus (0313

rev 12.3 Cera alba (0069)

rev 12.3 Cera flava (0070)

rev 12.3 Chlorhexidini digluconatis solutio
(0658)

rev 12.3 Cholesterolum (0993)

rev 12.2 Cysteini hydrochloridum monohydricum
(0895)

rev12.1 Fluconazolum (2287)
rev 12.2 Flunitrazepamum (0717)
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e, SUKL

Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

Clanky (monografie) - zménéné

rev 12.1 Fluticasoni propionas (1750)

rev 12.1 Glyceroli monooleas (1430)

rev 12.2 Glyceroli monostearas 40-55 (0495)

rev 12.3 Glyceromacrogoli hydroxystearas (1083)
rev 12.3 Glyceromacrogoli ricinoleas (1082)
rev12.1 Gonadotropinum chorionicum (0498)
rev12.1 Heparinum natricum (0333)

rev 12.1 Homatropini hydrobromidum (0500)

rev 12.3 Hydrocortisonum (0335)

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025
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)

rev12.1 Hyetellosum (0336)

rev12.1 Hypromellosum (0348)

rev12.1 Indometacinum (0092)

rev12.1 Macrogola (1444)

rev 12.1 Maydis amylum (0344)

rev12.1 Methylcellulosum (0345)

rev 12.2 Midazolamum (0936)

rev 12.1 Natrii hydrogenocarbonas (0195)
rev 12.2 Nifedipinum (0627)



Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

e, SUKL
Clanky (monografie) — zménéné
% rev 12.3 Oxygenum (0417)
“ rev 12.3 Oxygenum 93% (2455)
~ rev 12.3 Oxygenum 98 % (3098)
 rev 12.1 Oxytetracyclini hydrochloridum (0198)
% rev 12.3 Pilocarpini hydrochloridum (0633)
" rev 12.2 Procaini hydrochloridum (0050)
 rev 12.1 Ropivacaini hydrochloridum monohydricum (2335)
 rev 12.1 Streptomycini sulfas (0053)
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¢ SU KL Cesky lékopis 2023_23.2:232'2;?::
Clanky (monografie) - pfevzaté na Zadost IV
< 10.1 Atenololum (0703) — sympatholytikum, betablokator 6
~ 7.0 Econazoli nitras (0665) — gynekologikum
" rev 12.2 Gabapentinum (2173) — antiepileptikum, antikonvulsivum
“ 9.0 Nadololum (1789) — sympatholytikum, betablokator
~ 11.1 Ondansetroni hydrochloridum dihydricum (2016) — antiemetikum
= 10.0 Sucralfatum (1796) — antacidum
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. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Evropska cast

Clanky, které nejsou prevzaté do CL I

Vakciny pro humanni pouziti

rev12.3 Vaccinum diphtheriae adsorbatum (0443) 1 1

rev 12.2 Vaccinum encephalitidis ixodibus advectae inactivatum (1375)

rev12.2 Vaccinum febris flavae vivum (0537)

rev 12.2 Vaccinum hepatitidis A inactivatum adsorbatum (1107)

rev 12.2 Vaccinum influenzae inactivatum ex cellulis corticisque antigeniis praeparatum (2149)
rev 12.2 Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum (0869)

rev 12.2 Vaccinum influenzae inactivatum ex corticis antigeniis praeparatum virosomale (2053)
rev 12.2 Vaccinum influenzae inactivatum ex viris integris praeparatum (0159)

rev 12.2 Vaccinum influenzae inactivatum ex virorum fragmentis praeparatum (0158)

rev 12.2 Vaccinum poliomyelitidis inactivatum (0214)

rev12.2 Vaccinum variolae vivum (0164)

WOOEOEEEEE e
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¢ SU KL (vZesk\'(Iékopi52023—lz‘<:g;séll(<é2§ézs(:
Clanky, které se nejsou prevzaté do CL ]
%, Vakciny pro veterinarni pouziti
= rev 12.1 Vaccinum aphtharum epizooticarum inactivatum ad ruminantes (0063)

Homeopatické pripravky

corr 12.1 Homeopatické pripravky: uvod (90006)

rev 12.2 Cadmii sulfas hydricus ad praeparata homeopathica (2143)
rev 12.2 Cuprum ad praeparata homeopathica (1610)

rev 12.3 Ephedra distachya ad praeparata homeopathica (2710)

rev 12.2 Ferrum ad praeparata homeopathica (2026)

QEONONONONONG

rev 12.2 Magnesii hydrogenophosphas trihydricus ad praeparata homeopathica (2505)
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e, SUKL

Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

Radiofarmaka

Z celkového poctu 88 ¢lankd je 43 prevzato do CL
O zarazeni novéeho clanku se jedna

novy 12.2 JK-PSMA-7 (*8F) solutio iniectabilis (3205)
(urcen pro vysoce kontrastni diagnostiku)
®F N OCH3

N

|
= \/\/\< \(\/‘302'*

HO,C H H CO,H

(25)-2-[[(1S)-1- Carboxy-5-(6-fluoro-2-methoxypyridin-3-
amido)pentyl]carbamamido]pentanedioic acid

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025



Evropska cast

ych drog

Inn

5 drogy a pripravky z rostli

inne

SUKL

~
Rostl
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‘ . Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2026
‘ Evropska cast

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

Z CELKOVEHO POCTU 366 CLANKU JE AKTUALIZOVANO 23 CLANKU

noveé
neprevzaté; 5
neprevzaté; 8

.y , prevzaté; 9
nove zarazene; 1
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S S U KL Evropska ¢as

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog - nové

Neprevzaté noveé clanky:

%, 12.3 Artemisiae scoporiae herba (2633) - Nat pelyniku metlatého*

%, 12.2 Cedri ligni etheroleum (3002) - Cedrova silice

% 12.1 Epimedii folium (3190) - Skornicovy list*

%, 12.3 Jujubae fructus (3163) - Cicimkovy plod*

%, 12.1 Pogostemonis herba (3192) - Paculova nat*

Cldnek oznaceny * je rostlinnd droga pouZivand v tradi¢ni ¢inské mediciné

Novy evropsky ¢lanek nahrazuje narodni ¢lanek se stejnym nazvem:
=, 12.2 Plantaginis extractum fluidum (2961) - Jitrocelovy extrakt tekuty
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Cesky lékopis 2023 — DopInék 2026
Evropska cast

\'4 V 4

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog - zménéné

~

)

)

)

rev 12.2 Caryophylli floris etheroleum

(1091) - zkouska totoznosti TVC nahrazena
HPTLC (2.8.25), Chromatograficky profil: Uprava
postupu a roztoku

rev 12.2 Caryophylli flos (0376) — totoznost B,
novy popis v mikroskopiském hodnoceni

rev 12.3 Eleutherococci radix (1419) -
totoznost B, novy popis v mikroskopiském
hodnoceni; zkouska totoznosti TVC nahrazena
HPTLC (2.8.25), nova zkouska Periploca sepium
Bunge

corr 12.1 Hippocastani cortex (2945) —
totoznost C: zména zkoumadla v mobilni fazi

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025
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rev 12.2 Liquiritiae radix (0277) — totoZnost B,
novy popis v mikroskopiském hodnoceni, stanoveni
obsahu: zména postupu

rev 12.2 Plantaginis ovatae semen (1333) -

novy popis v mikroskopiském hodnoceni, zkouska
totoznosti C: TVC nahrazena HPTLC (2.8.25)

rev 12.2 Plantaginis ovatae testa (1334) -
obdobné jako Plantaginis ovatae semen

rev 12.2 Psyllii semen (0858) - novy popis v
mikroskopiském hodnoceni, zkouska totoznosti C:
TVC nahrazena HPTLC (2.8.25)

rev 12.1 Violae herba cum flore (1855) novy

popis v mikroskopiském hodnoceni, zkouska
totoznosti C: TVC nahrazena HPTLC (2.8.25),
Stanoveni obsahu: HPLC novy postup



QOO NQ

, v
. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Evropska cast

¢ ) )

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog - nejsou prevzaté do CL

rev12.1
corr12.1
rev 12.2
rev 12.2
rev 12.2

rev12.1
rev12.2
rev12.1

Adhatodae vasicae folium (2738) - Adhatodovy list

Ballotae nigrae herba (1858) - Nat mérnice ¢erné

Ligustici sinensis rhizoma (2634) - Oddenek koprnicku ¢inského
Ligustici radix et rhizoma (2431) - Koprnickovy kofen a oddenek

Liquiritiae extractum siccum ad saporandum (2378) - Lékoricovy extrakt
suchy pro aromata

Polygoni multiflori radix (2433) - Koren rdesna mnohokvétého
Salviae sclareae etheroleum (1850) - Silice Salvéje muskatové
Stephaniae tetrandrae radix (2478) - Korfen stefanie ctyrmuzné
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Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2026
Evropska cast

Clanky vyrazené z Ph. Eur.

od 1.1.2026
=, 2.6.8 Zkouska na pyrogenni latky
% 2.6.10 Zkouska na pritomnost histaminu

% 2.6.11 Zkouska na hypotenzivni latky

od 1.7.2026
=, Dextromoramidi tartras (0021)
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. ‘ Cesky Iékopis 2023 — Doplnék 2026
’ Narodni ¢ast

Narodni cast — pripravuje se

Projekty ve spolupraci laboratofi odd. ANA a BIO SUKL, MO a lékaren (FN Motol, FNKV, FTN, VEN, IKEM
a Galenika)

=~ Aqua conservans (CZ 030) - dprava slozeni

%, Argenti diacetyltannatis albuminati oculoguttae (CZ 150) — novy

%, Atropinini sulfatis oculoguttae — uprava formulace s tlumivou ldtkou

% Cremor leniens (CZ 152) - novy

=, Dexamethasoni acetas solutio 1% (CZ 051) — zména podminek skladovdni

%, Sulfathiazoli globulus (CZ 120) - 2 varianty: s Cacao oleum a s Adeps solidus; podminky skladovdni

%, Sulfuris suspensio (CZ 123) zména doby pouZitelnosti a podminek skladovani

= Unguentum constituens pro antibioticis (CZ 129) zména sloZzeni

" Unguentum leniens (CZ 153) - novy

= Unguentum Whitfield (CZ 151) zména sloZeni

%, Zinci oxidi pasta mollis (CZ 140) 2 varianty: s Alcoholes adipis lanae a s Adeps lanae; podminky skladovdni
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Clanky vyrazené z Narodni €asti CL

=, Argenti diacetyltannatis albuminati rhinoguttae (CZ 032) — pripravek
obsahuje protimikrobni prisadu thiomersal, ktera je ciliotoxicka a neméla
by se v nosnich pripravcich pouzivat

"~ Plantaginis extractum fluidum (CZ 101) - nahrazen evropskym c¢lankem
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Zdroje

% 1l Seznam ¢lanku Specialni ¢asti Evropského Iékopisu: Ize nalézt

(F

—

v knize, Narodni &ast, Uvodni texty

=, Kompletni seznam clankud z Ph. Eur. 12.1 az 12.3, o které lze zadat do
konce roku 2025 je uverejnén na:
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-
ekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
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https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
https://sukl.gov.cz/prumysl/leciva/laboratorni-cinnosti-a-lekopisy/lekopis/zadosti-o-zarazeni-clanku-do-ceskeho-lekopisu/
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e, SUKL
Referencni standardy

"~ A) CRL prevzaté z katalogu EDQM
% B) Ph. Eur. IC spektra z katalogu EDQM

Viz weboveé stranky:
https://www.edgm.eu/en/rs/reference-
standards

%~ C) Narodni referencni latky (CRLN)
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fe, SUKL e retn sandary
Referencni standardy v narodnich clancich |

A) Prevzaté z katalogu EDQM

%, Atropin-sulfat monohydrat CRL (Atropine sulfate CRS) 8
 Dexamethason-acetat CRL (Dexamethasone acetate CRS)

"~ Ergotamin-tartarat CRL (Ergotamine tartrate CRS)

 Ethakridin-laktat monohydrdt CRL (Ethacridine lactate monohydrate CRS)
= Homatropin-hydrobromid CRL (Homatropine hydrobromide CRS)

~ Kozni prasek CRL (Hide powder CRS)

 Kyselina salicylova CRL (Salicylic acid CRS)

 Propyl-gallat CRL (Propyl gallate CRS)

Lze objednat u EDQM
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@ EDQM Store

Cc 25 store.edgm.eu/index.html

ﬂ EDQM Extranet

EUROPE

Q, Navrhované weby [ Importovano z apli...

Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2026
Referencni standardy

E European Pharmaco... E Standard Terms E Pharmeuropa Online

B a % O

L, Intranet - SUKL % SUKL — WordPress

@

»

@erence StandardD

CATALOGUE

= Consult our complete list of standards:
- European Pharmacopoeia Reference Standards

- Who International Standards for Antibictics (ISA)

- Who International Chemical Reference Substances

» Place your order
+ Ask for a quotation

rrﬁ Publications & CombiStats

CATALOGUE

= Consult cur complete list of publications (including
CombiStats)

ORDER / QUOTATION

s Place your order and benefit from free shipping charges
for the print versions

= Issue your quotation {quotaticns issued on the store will
have to be transformed into an order on the store)

€ Payment & Documents

MY ACCOUNT

PAY online

Consult all your orders and invoices for any EDQM
products (publications, reference standards, conferences,
CombiStats etc.)

Print all documents relevant to your orders

Porly
. . Download Terms & Conditions

Need help

OB
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Referencni standardy v narodni ¢lancich 11
B) Nejsou uvedeny v on line katalogu EDQM, ale existuje |Iékopisny clanek:

 Ethylmorfin-hydrochlorid dihydrat CRLN
" Fluorescein sodna sul CRLN

%~ Levomenthol CRLN

Pri pouziti ke zkouseni v IéCivych pripravcich pripravenych v [ékarnach se jako CRLN
pouzije léCiva latka jakosti vyhovujici prislusnému lékopisnému clanku, u které se
vyzada odpovidajici doklad o jakosti.
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C) Narodni referencni standardy IV

"~ Butamirat-citrat CRLN
, Butamirat-citrat necistota B1 CRLN nelze

 Butamirat-citrat necistota B2 CRLN — objednat
~ Butamirat-citrdt necistota C CRLN

samostatneé
~, Butamirat-citrat necistota D CRLN _

% Suxamethonium-dijodid CRLN

"~ Postup objednani:
1. Nejprve se domluvit e-mailem lekopis@sukl.gov.cz
2. Nasledné vyplnit zZadost https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-lekarny-prodejci
formou zadosti L-009 Vydani lékopisné referencni latky s atestem na zadost.
3. Vygeneruje se variabilni symbol, ktery je tfeba uvést pri platbé.
4. Zaplatit (podrobné informace k objednani jsou k dispozici v ¢asti Sazebnik a poplatky).
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https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-lekarny-prodejci
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’ Standardni nazvy lékovych forem

Standardni nazvy lékovych forem

U¢el: sjednoceni terminologie v 35 narodnich jazycich

ypracovani: staty, které jsou signatafi Umluvy o vypracovani EL

Q
A <

Q)

oordinace: pracovni skupina EDQM nazvana Standard Terms

ktualizace: pribézné béhem roku

Q)

)
cC |>

verejnéni: https://StandardTerms.edgm.eu

Q)

Pristup: bez poplatku po registraci
> Historie:
* v knizni podobé ve zvlastnim vydani Pharmeuropa, fijen 1996 do prosince 2004
od dubna 2008 pouze on line databaze
v roce 2014 kompletni revize databaze
v roce 2016 zavedeny dalsi funkce

v roce 2017 dalsi aktualizace v podobé soucasné databaze (umoznuje zahrnout ,netradicni”
standardni nazvy, které jsou uréeny pouze pro konkrétni pouziti, jako je hlaseni nezadoucich ucinku)

)
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b E Furopean Pharmacopoeia Onlir X 0 - X
& C % pheur-online.edgm.eu/home/ Bk 2 w 3 ®
a8 E EDQM Extranet Q@ Navrhované weby [J Importovéno z apli... E European Pharmaco... E Standard Terms E Pharmeuropa Online L, Intranet - SUKL % SUKL — WordPress »

OTHER WEBSITES: PHARMEUROPA FORMULARIES ~ FREEPUB EDQM.EU

European Pharmacopoeia Online

Access to texts Archives Store EN~ Hana Juzova ~

Useful information

Pharmeuropa Online Knowledge database Standard Terms database
Drafts of new and revised texts proposed for The Knowledge database provides additional The Standard Terms database contains harmonised
inclusion in the Ph. Eur. are found in Pharmeuropa information on Ph. Eur. texts including their revision terms and definitions to describe pharmaceutical
Online, as well as information on newly adopted texts  history, information on ongoing work, links to dosage forms, routes and methods of administration,
and pharmacopoeial harmonisation, and access to reference standards catalogue numbers and access containers, closures, administration devices, units of
Pharmeurapa Bio & Scientific Notes. to the list of CEPs. presentation and agreed combinations of terms.

Find out more [ Find out more '
Join our Experts Request new texts or revisions CombiStats
The Ph. Eur. welcomes input from experts from all Users are encouraged to submit draft monographs or ~ CombiStats is an online application developed by the
around the world. Whether you are employed by a general chapters. Proposals for revisions to general EDQM for the statistical analysis of data from
national authority, industry or academia, your chapters or monographs already published in the biological assays and tests, such as those found in the
contribution to preparing and maintaining Ph. Eur. European Pharmacopoeia are also welcomed. monographs of the Ph. Eur.

texts will be highly valued.

&2

Find out more ' Find out more [

] . ~ -~ o 16:41
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Standardni nazvy lékovych forem

%, Déleni na kategorie:

o aktudlni (Current) = platné standardni nazvy schvalené k pouZiti — CL uvadi
v Tabulce X;

o zastaralé (Deprecated) = jiz neschvalené k pouziti a nahrazené novymi
platnymi terminy;

o odmitnuté (Rejected) = neschvalené terminy pro pouziti;

o nevyrizené (Pending) = navrhovany termin se vyhodnocuje, neni aktualni
a neni schvalen k pouziti.

% Pripominky k zarazeni novych pojmu nebo zmén: prostrednictvim sekretariatu
Lékopisné komise MZCR (lekopis@sukl.gov.cz)
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@ Automatické ukladani 'if_._;i' “) v 2 ¥ Tabulka X- STANDARDNI NAZVY LEKOVYCH FOREM ZPU... v pe @ = ) X
Soubor Domu Vlozeni Kresleni Navrh RozloZzeni Reference Korespondence Revize Zobrazeni Napovéda ACROBAT ‘C‘ ‘ ‘/V‘
- T T S T S T S .5 . C 6 C7 .8 S99 S 10 11 o . 12 C 13 C 14 .15 . -15-|Q|--—-—-|
« Cast-1a:-Zakladni-nazvyy| a
* Part-1a:-Normal-Termsq [
1
Anglicky -nazeva Oral-preparations—liquid-and°emi-solid -formso o
éesl&jf-nﬁzevn Tekuté-a°polotuhé -peroralni-pripravkya e
Latinsky-nazevao Peroralia®liquida®et®semisolidax e
| ﬂ V
' Kod o Anglicky-nazev-o Cesky-'nazev'a Latinsky-nazev-o ZKkratka® o
PDF-50010000a | Concentrate-for°oral- Koncentrat: Concentratum- POR-CNC-SOLx o
solutiona pro°peroralni-roztoka pro°solutione peroralic
PDF-10100500a | Concentrate-for°oral- Koncentrat: Concentratum- POR-CNC-SUSt o
suspensiond pro°peroralni-suspenzid | pro°suspensione-
peroralic
PDF-13085000x | Concentrate: Koncentrat: Concentratum- vet.o o
for°concentrate-for°oral- | pro°koncentrat- pro°concentrato-
spray,-suspensionc pro°peroralni-sprej,- pro“aerodispersione-
suspenzic perorali-in°suspensioneg
PDF-13007000% | Effervescent-granules- | Sumivé-granule- Granula®effervescentia- | POR-GSU-EFFx o
for°oral -suspensionc pro°peroralni-suspenzid | pro°suspensione-
peroralic v
4 [ ]
Stranka 1z42 Pocetslov: 15690 Cestina  Prediktivni vkladani textu: vypnuto :D:SoustFedéné cteni @ - 3 | + 150 %
i= Q Hledat 5 @ l'; _? @i {:‘; m @ B! ~ 0 B G« 28.08.2%3?
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Standardni nazvy lékovych forem — Tabulka X

= Zkratky v samostatném sloupci se uvadéji pro ucely SUKL
%, Kody EDQM jsou uvedeny pro snazsi orientaci:
", PDF (Pharmaceutical Dosage Forms) = |ékové formy
% PFT (Patient-friendly Terms) = zjednodusené nazvy
= ROA (Routes and Methods of Administration) = zplsoby podani
"~ CON (Containers) = obaly
%, CLO (Closures) = uzaveéry
", DEV (Delivery Devices) = zafizeni pro podani
= CMT (Combined Terms and containers) = kombinované |ékové formy a obaly
=, CDF (Combined Pharmaceutical Dose Forms) = kombinované |Iékové formy
%~ CMP (Combination Packs) = kombinovana baleni
%~ UOP (Unit of presentation) = jednotky pouzivané v rdmci databaze Standard terms

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025



- S SUKL

Standardni nazvy lékovych forem pro Doplnéek 2025

Cesky lékopis — Doplnék 2026
Standardni nazvy lékovych forem

1a Pevné
peroralni
pripravky

1a Oralni
pripravky

7 Pouzivané
jednotky

PDF-13198000

PDF-13197000

PDF-10206000
PDF-13196000

UOP-15064000

Oral powder in capsule for
opening

Granules in capsule for
opening

Gastro-resistant granules

Sublingual solution

Injector

Peroralni prasek v tobolce

k otevreni

Granule v tobolce

k otevreni (ligi se od ,tvrdé
tobolky“ tim, ze se polyka pouze
obsah tobolky po jejim otevreni)

Enterosolventni granule

Sublingvalni roztok

Injektor



W 5 SUKL
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Cesky lékopis — Doplnék 2026
Standardni nazvy lékovych forem

g Standardni nazvy léekovych forem pripravované pro Dopinék 2026

._ Anglicky nazev Cesky nazev (navrh)

1a Pripravky PDF-13200000
pro intrav.
a uretralni
podani

5b Komb. CMT-13201000
lékové
formy
a obaly

CON-13199000
3 Obaly

© STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV e 24.09.2025

Intravesical delivery
system

Powder and solvent for
solution for injection in
multidose container

Pre-filled dose dispenser

Intravezikalni inzert

(pevny systém pro podavani jedné davky
urceny k intravezik. pouziti, ktery uvolnuje

obsah |écivé latky/latek po delsSi dobu)
Prasek a rozpoustédlo pro injekcni roztok
ve vicedavkovém obalu

Predplnéné davkovaci zafizeni
(davkovani def. mnozstvi pripravku;
nezahrnuje predplnéna pera, injekcni
strikacky, inhalatory, davkovaci pumpy)
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Pharmeuropa

)

> moznost verejnosti se vyjadrit k pripravovanym textim do Ph. Eur.

)

celé texty ¢lankl jsou EDQM zverejnovany 4x/rok na webovych strankach
https://pharmeuropa.edgm.eu/

"~ bezplatny pristup po registraci

— 4
g
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Cesky Iékopis — Doplnék 2026

Pharmeuropa
v [ ruropean Pharmacopoeia Onlir - X + - X
& c °s pheur-online.edgm.eu/home/ B Q4 % 5} ® :
a8 m EDOM Extranet @ Navrhované weby [ Importovéno z apli... E European Pharmaco... E Standard Terms m Pharmeuropa Online 5, Intranet - SUKL %%, SUKL— WordPress »
Fs

OTHER WEBSITES: PHARMEUROPA

FORMULARIES ~

FREEPUB EDQM.EU

European Pharmacopoeia Online

E LEUROPE

Access to texts Archives Store

Useful information

@meu ropa @

Drafts of new and revised texts proposed for
inclusion in the Ph. Eur. are found in Pharmeuropa
Online, as well as information on newly adopted texts
and pharmacopoeial harmonisation, and access to
Pharmeuropa Bio & Scientific Notes.

Find out more [

Join our Experts

The Ph. Eur. welcomes input from experts from all
around the world. Whether you are employed by a
national authority, industry or academia, your

contribution to preparing and maintaining Ph. Eur.
texts will be highly valued.

Knowledge database

The Knowledge database provides additional
information on Ph. Eur. texts including their revision
histary, infarmation an angoing work, links to
reference standards catalogue numbers and access
to the list of CEPs.

Find out more [

Request new texts or revisions

Users are encouraged to submit draft monographs or
general chapters. Proposals for revisions to general
chapters or monographs already published in the
European Pharmacopoeia are also welcomed.

Find out more

EN~  Hanajuzova ~

Standard Terms database

The Standard Terms database contains harmonised
terms and definitions to describe pharmaceutical
dosage forms, routes and methods of administration,
containers, closures, administration devices, units of
presentation and agreed combinations of terms.

Find out more [

CombiStats

CombiStats is an online application developed by the
EDQM for the statistical analysis of data from
biological assays and tests, such as those found in the
monographs of the Ph. Eur.

Find out more

16:41
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EUROPEAN PHARMACOPOEIA PHARMEUROPA

EUROPEAN PAEDIATRIC FORMULARY FREEPUB

COUNCIL OF EUROPE

COUNCIL OF EUROPE

Pharmeuropa Online

—

g ©®

EN ~ Hana Juzova ~

s
')"\.

PHARMEUROPA BIO & PHARMEUROPA ARCHIVES
SCIENTIFIC NOTES

TEXTS FOR COMMENT

ACCESS WEBSITE ACCESS

ﬂ O Hledat
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Pharmeuropa

% od roku 2019 SUKL zvefejiiuje 4x/rok aktudlni seznamy pfipravovanych textd do
Ph. Eur. k pfipominkam s komentarem na:
https://sukl.gov.cz/lekopis/pharmeuropa/

%, aktualné 54 ¢lankl z Pharmeuropy 37.3 lze zaslat pripominky do 30. 9. 2025

=, EDQM postupné zverejnuje texty pro vydani Pharmeuropy 37.4, ke kterym lze
zasilat pripominky do 31. 12. 2025 (konecny pocet bude zverejnén v rijnu)

%, pripominky Ize zasilat pouze na lekopis@sukl.gov.cz anglicky a s Cislem
radku/odstavce, abychom je zapracovali primo do text(, nikoliv na EDQM
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v "L, Intranet - SUKL X Maltitol, liquid - Pharmeuropa = X & 1236E - Pharmeuropa X + — o X

Cc @® Soubor  C:/Users/juzova/Downloads/1236E.html @I O ‘5:’ E} .i. @

a8 EDQM Extranet Q Navrhované weby [ Importovano z apli... European Pharmaco... Standard Terms Pharmeuropa Online »
I aeCoruarice Wil [he apove, dana 1onowinyg reporea COorianmimauorn OF ridiiion Wikl @rnyiene giycul (Do) dnd aielnyrene giycol (LEs), ds WeIl ds 1aidiies 1ON0WIry COrnarminaunon wWilll Eio ana UEs On oner COnlnerins, d revw
‘Potential adulteration’ section containing a test for EG and DEG has been added to the monograph. 7 A

The main aim of this test is to determine the amount of EG and DEG at harmful levels when adulteration is suspected. It should be noted that trace levels may be present in liquid maltitol as impurities resulting from the manuracturing
process. s

XXXX:1236 o
MALTITOL, LIQUID «

Maltitolum liquidum

DEFINITION 12

Aqueous solution of a hydrogenated, partly hydrolysed starch, composed of a mixture of mainly 4-O-a-D-glucopyranosyl-D-glucitol (D-maltitol) with D-glucitol (D-sorbitol) and hydrogenated oligo- and polysaccharides. 13
Content: 14

— D-maltitol (C12Hz4041): minimum 50.0 per cent m/m (anhydrous substance) and 95.0 per cent to 105.0 per cent of the content stated on the label; 1s

— D-sorbitol (CgH140g): maximum 8.0 per cent m/m (anhydrous substance); is

— anhydrous substance: 68.0 per cent m/m to 85.0 per cent m/m. 17

POTENTIAL ADULTERATION 18
A suitable quality system has to be applied at all stages of production and sourcing. 19

Ethylene glycol and diethylene glycol . Gas chromatography (2.2.28). 20
Internal standard solution. Weigh 0.5 g of propane-1,3-diol R and dilute to 100 mL with pyridine R. Stir until fully dissolved. 21
Test solution. To 0.400 g of the substance to be examined add 100 pL of internal standard solution, dilute to 10.0 mL with pyridine R and stir for 20 min. Derivatise this solution as described under Derivatisation. 2z
Reference solution (a). Weigh 0.200 g of ethylene glycol R and 0.200 g of diethylene glycol R and dilute to 100.0 mL with pyridine R. Stir until fully dissolved. 23

Reference solutions (b), (c), (d), (&) and (f). Into five 100.0 mL volumetric flasks, introduce respectively 100 pL, 600 pL, 1000 pL, 1400 pL and 2400 pL of reference solution (a) and 1.0 mL of internal standard solution, dilute to
100.0 mL with pyridine R and homogenise. Derivatise these solutions as described under Derivatisation. 24

Reference solution (g). Weigh 0.200 g of ethylene glycol R and dilute to 100.0 mL with pyridine R. Stir until fully dissolved. 2s
Reference solution (h). Weigh 0.200 g of diethylene glycol R and dilute to 100.0 mL with pyridine R. Stir until fully dissolved. 2s v

BE  Q Hledat COCE -8B A 0B D e
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. P Cesky Iékopis — Doplnék 2026
’ Pharmeuropa

Pharmeuropa novinka - navrh na vyrazeni ¢lanku z Ph. Eur.

Z divodu, ze zadny léCivy pripravek na evropském trhu neobsahuje tyto [éCivé latky,
clanky jsou zastaralé a bylo by treba je zcela prepracovat, navrhuje se vyrazeni
téchto clanku:

=, Suppression of Ephedrine (0488)

C

)

Suppression of Ephedrine hemihydrate (0489)

)

Suppression of Ephedrine hydrochloride, racemic (0715)

)

Suppression of Ouabain (0048)

Clanek Ephedrini hydrochloridum (0487) z(stava.
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e, SUKL

Mate zkusenost se SUKL? DOTAZNIK SPOKOJENOSTI

Podélte se o ni s nami!

Snazime se zlepSovat a rozvijet poskytované sluzby.
Budeme radi za vasi zpétnou vazbu vyplnénim dotazniku.

Predem dékujeme za spolupraci a cas vénovany odpovédim.


https://forms.office.com/r/wsBLCYs3W6

e, SUKL

DEKUJEME ZA POZORNOST

STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10
tel.: +420 272 185 111

e-mail: posta@sukl.gov.cz

datova schranka: gwfai2m
sukl.gov.cz

Mate aplikaci eRecept?

Aplikace navic nabizi i benefity pro
pacienty, napf. moznost pfistupu ke
viem uUdajim o své elektronické
preskripci, v€etné lékového zaznamu a
nastaveni souhlas(i k nému.

Upozoriujeme, Ze pri aktivaci aplikace
budete vyzvani k ovéreni vasi identity
prostfednictvim identity obc¢ana.

STAHNETE ZDE
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