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Lékarenské sekce LK MZ CR

ili se na vypracovani Ceského Iékopisu, pfedevsim narodni éasti:

Vytipovani vhodnych Iégiv a Ié&ivych pFipravki specificky uzivanych v CR

« OvéFeni moznosti vypracovani samostatného Iékopisného ¢lanku

» Spoluprace s dalsimi sekcemi a technickym sekretariatem pfi vypracovani a oponenture
textd

« Spoluprace s technickym sekretariatem pf¥i vydani Iékopisnych stati a ¢lanku

Clenové: Hoste:

PharmDr. M. JanU, Ph.D., MHA Ing. H. Bizkova

PharmDr. S. Klovrzova, Ph.D. RNDr. H. JUzova

PharmDr. L. Laznicka RNDr. H. Puffrova

Mgr. H. Snajdrova Ing. |. Kohoutova

Mgr. O. Mugicova Doc. PharmDr. Z. Sklubalova, Ph.D.
PharmDr. P. Skvor Doc. PharmDr. L. Matysova, Ph.D.
PharmbDr. I. Stverkova PharmDr. J. Mil§tainova

Mgr. M. Husarova PharmDr. P. Kastner

PharmDr. P. Harant PharmDr. Z. Pe€inka

PharmDr. M. Petrzelova

L.




Pracovni skupina “Doba pouzitelnosti
lékarenskych pripravku™

c08000edr 000 000000000000 000

« Vytipovanireceptur pro ovéfeni/prodlouzeni pouzitelnosti LP

« Spoluprace s pracovisti SUKL na provéfeni mikrobiologické kontaminace a
chemické stability

« Zména promitnuta v tabulce XVICL a LEK-5

PharmDr. M. Jan(, Ph.D., MHA,
PharmDr. S. Klovrzova, Ph.D.
Ing. I. Kohoutova
Mgr. L. Kopecka
PharmDr. L. Laznic¢ka
Doc. PharmDr. R. Masteikova, CSc.
Doc. PharmDr. L. Matysova, Ph.D.
RNDr. H. Puffova
Doc,. PharmDr. Z. Sklubalova
A Mgr. H. Snajdrova
A : Mgr. O. Muéicova
() \\\\\\ ‘-;f | PharmDr. P. Skvor
7 — — PharmDr. I. Stverkova
Mgr. Martina Husarova
PharmDr. P. Harant
PharmDr. M.Petrzelova
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Vysledky projektu IPLP VI (2023-2024)

[I
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Revidované élanky a aktualizovana Tabulka XVI uvedeny v CL
2023 — Dopl. 2025

Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033)
Unguentum molle (CZ 132)

Zinci oxidi suspensio (CZ 142)

Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143)




Nedokoncené L'ikoly
prevedené do roku 2025.|.

Homatropini hydrobromidi oculoguttae euacida 4% - zkouska pH nevyhovovala (vyhovujici
vysledek byl zaznamenan pouze v ¢ase 0), skladovanim hodnota pH mirné klesala (limit v CL
byl 6,2-6,5).

Po konzultaci s refistraén[m oddélenim bylo rozsifeno rozmezi pH na 5,9-6,5. Upraveny ¢lanek
je zarazen do Dopl. 2025. Ukol je vyresSen.

Atropinini sulfatis oculoguttae — nevyhovovaly zkousky na hodnotu pH, vysledky zkousek byly
nizsi, nez je pozadovano. V prvnim kroku byl rozsifen limit pH na 4,5 - 7,5, cozZ jiz je upraveno v
CL 2023.

Bylo konstatovano, Ze roz$ifepi limitu pH neohrozi pacienta. Sekretariat LK toto jesté
zkonzultuje s reg. oddélenim. Clanek neni nutné dale prepracovavat.

Aqua conservans (CZ 030) - navrh zmény sloZeni podle DAC.

Fagron vyrabi dva typy konzervaéni vody:
« vlékopisné kvalité podle CL (propyl-:methyl paraben 1:2),
« podle DAC (propyl-:methyl paraben 1:3).

S Ing. I. Kohoutovou bylo domluveno provedeni porovnavaci studie zkousky G€innosti
protimikrobnich konzervaénich latek (5.1.3) se sloZzenim dle DAC i CL. Zagatek zkouseni byl
naplanovan na prvni nebo druhy tyden v srpnu 2025.

Vzorky za&istl’ Mgr. Husarova:
 1x1000 g dle CL

 1x1000 g dle DAC

e
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Projekt IPLP VII (2024)

Revidované ¢lanky budou pravdépodobné uvedeny v

Dopl. 2026
Unguentum Whitfield (CZ 151) — Zkouseni 0-3-6
mésicu p¥i 15 °C az 25 °C.

Dexamethasoni acetas solutio 1% (CZ 051) — zkouseni
0-3-6-12 mésicu p¥i 15 °C az 25 °C. index lomu mimo
specifikace

Sulfathiazoli globulus (CZ 120) — zména sloZeni: Cacao
oleum seu Adeps solidus - zkouseni 0-3-6 mésicu pfi
15°C az 25 °C

Sulfuris suspensio (CZ 123) - zkouseni 0-1-2 mésice pFi

15 °C a2 25 °C. B
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Projekt IPLP VII (2024)

Revidované élanky budou pravdépodobné uvedeny v

Dopl. 2026
Unguentum constituens pro antibioticis (CZ 129)
zkouseni 0-3-6 mésicu p¥i 15 °C az 25 °C.

Zinci oxidi pasta mollis (CZ 140) zkouseni O-3 mésice
pFi 15 °C az 25 °C. Jelikoz Alcoholes adipis lanae (0593)
neni k dispozici, z ¢lanku se vypusti. Zkousi se pouze s
Adeps lanae (0134).

Argenti diacetyltannatis albuminati oculoguttae (CZ
150) Bude novy é&lanek.

Clanek Argenti diacetyltannatis albuminati

rhinoguttae (CZ 032) bude vypustsn SDSPIEOZCHNNEE
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Plan Projektu IPLP VIII (2025)

Revidované élanky budou pravdépodobné uvedeny v

Dopl. 2026 nebo 2027

Unguentum/Cremor leniens

Pfipraveny navrhy ¢lanku Unguentum leniens a Cremor leniens, a
tabulka se srovnanim téchto pripravku. Pro ovéfeni Iékopisnych
¢lankl bude potieba zajistit 2 Sarze pFipravku od vyrobcu.

Cremor leniens (CZ 152) vypracovan novy &élanek
Unguentum leniens (CZ 153) vypracovan novy élanek

Cremor refrigerans (CZ 049) — je v CL, beze zmény,
ponecha se puvodni slozeni a nebude se zkouset




Narodni éast CL

Narodni éast CL 2023 - Dopl. 2025 obsahuje celkem 17
novych textu.

Do Specialni ¢asti je zafazeno pét ¢lankd, které byly
revidovany ve spolupraci s Lékarenskou sekci LK

Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033)
Unguentum molle (CZ 132)

Zinci oxidi suspensio (CZ 142)

* Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143)
Homatropini hydrobromidi oculoguttae euacida (CZ
071).

Nékteré ¢lanky byly revidované, doslo u nich ke zméné v
postupu a slozeni




Teplota skladovéﬂ" 8-15°C

Postupné vyrazovani teploty 8-15°C
"X Narodni éasti Ceského lékopisu

e

Vyreseno:
« Spiritus ethereus (Hoffmannské kapky) - Doplnék 2024
nelze pfFi 2-8°C — obs. ether — nebezpeci vybuchu, zména
skladovani na teplotu 15-25 °C, obal sklo

| |&
-

= * Unguentum molle -Dopinék 2025

m skladovani pfi teploté 15-25 °C, Projekt IPLP stability VI

g ' « Unguentum constituens pro antibioticis — Doplnék 2026 (?)
'__4" * Unguentum Whitfield — Doplnék 2026

d

ZUstava dle vyrobcu:
* Ether solvens
e Colodium
* Novikov solutio




Podnét k revizi pokynu LEK:5

Revision of the instruction on extending shelf IHe
of comumentkgng and ormg © medications

Prodlouzeni doby pouzitelnosti pevnych lékovych forem alespon
na 6 mésicu dle NRF a USP

Zadost o zobecnéni pouzitelnosti pevnych
lékovych forem byla zamitnuta. Pro Gcely
zkouseni stability bylo navrzeno vypracovat

| == postupy pro ruzna slozeni jednoslozkovych ¢ipku
5 a tobolek.

Hegetlidr Ilne srbcen oallrcere 6 ok eressoes or
progoae ssvtetoje ond cenicliomas hine Aoregje

Spolupraci pro zkouseni slibil PharmDr. Peéinka a
: laboratore SUKL.

Navrh zkouseni 0-1-2-3-6-9-12 mésicu.




Podnét k revizi pokynu LEK-5 ==
Cipky

Prodlouzeni doby pouzitelnosti pevnych lékovych forem alespon
na 6 mésicu dle NRF a USP
Uchovavat pfi teploté 2 — 8 °C, po dobu 6 mésicu, chranit
pred svétlem.
V prvni fazi zkouset 1g Cipky s Cip. zakladem Adeps
f solidus:
e (O . 0,025 g a 0,200 g ibuprofenu [Ibuprofeni
. y— supositorium (CZ 072)]
B * 0,025 g a 0,200 g paracetamolu [(Paracetamoli
suppositorium pro infantibus (CZ 096)]
* 0,010 mg dexamethason-acetatu.

lnéjél’ obal: hlinikova folie nebo v plastu. W
Zkousky: vzhled, TLC, hmotnostni stejnomérnost, o

stejnomérnost) a mikrobiologicka jakost nesterilnich p¥ipravk 5.1.4.

Revision of the instruction on extending shelf IHe
of commumentgne and omg © medications
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Revision of the instruction on extending shelf IHe
of commumentgne and orng © medicaiions
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IZkouéenl’: vzhled, TVC, hmotnostni stejnomérnost, 3
suSenim, mikrobiologicka jakost nesterilnich pripr 1.4.

Podnét k revizi pokynu LEK'S
Tobolky

Prodlouzeni doby pouzitelnosti pevnych lékovych forem alespon
na 6 mésicu dle NRF a USP

Tobolky bez plniva:
* Natrii chloridum1g
* Propranololi hydrochloridum 20 mg
Tobolky s plnivem:
* Propranololi hydrochloridum 20 mg s
mikrokrystalickou celulosou

Uchovavat pfi teploté 15 — 25 °C, po dobu 12 mésicu, chranit pfed
svétlem a vlhkosti.
néjsi obal: plastovy Sroubovaci kelimek.




Roztok karbethopendecinium-

bromidu (0,2% a 2%)

Navrh reseni. Prezkouset pro ucely
publikace v odborném tiskuav on*
receptari IPLP.

Sk?véni: 6 mésicu pii 2 °az 8 °a 15 °C az 25 °C

v hneédych sklenénych lahvickach

Dr. Kastner vyvinul HPLC metodu pro
Stanoveni obsahu.

Problémem pfi metodé HPLC je potreba
referencni latky, v pFipadé zarazeni do
lékopisu by se musela pfipravit narodni
CRLN.

Pro zkousSeni zaznél pozadavek stanovit
rozkladné produkty, coz neni mozné provést,
neni metodika. Dobu pouzitelnosti nelze
stanovit z otevifenych obald.

Rozkladné produkty se v |Iékarné neresi,
roztok se pripravuje véas potreby.
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