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Prehled revidovanych a novych ¢lanku Dopl. 2025

= ZkuSebni metody
= 2.2.42 Hustota pevnych latek
* Metody farmaceutické technologie
= 2.9.9 Méreni konzistence penetrometricky
= 2.9.34 Hustota praska
= 2.9.36 Tok prasku
= 2.9.50 Analyza velikosti &astic pomoci dynamického rozptylu svétla NOVY
= Obecné texty ke sterilité
= 5.1.10 Pokyny pro pouziti zkousky na bakterialni endotoxiny
= 5.1.13 Pyrogenita NOVY
* Obecné texty - dalsi
" 5.15 Funkéni charakteristiky pomocnych latek
= 5.31 Lé&ivé pripravky pro fagovou terapii (NOVY )



Prehled revidovanych a novych ¢lanku Dopl. 2025

* Obecné clanky
" Corpora ad usum pharmaceuticum (2034)

" Praeparata pharmaceutica (2619)
= Radiopharmaca (0125)

* Obecné clanky Iékovych forem
= Laminae pro orodispersione (3195) NOVY
" Ocularia (1163)
* Oromucosalia (1807)
= Parenteralia (0520)
" Praeparata ad irrigationem (1116)
" Praeparata intravesicalia (2811)



Prehled revidovanych a novych clanku Dopl. 25

= Obecné state

" 5.1.9 Pokyny k pouziti zkouSky na sterilitu 6.3

= 5.17.2 Doporuceni k hodnoceni kontaminace viditelnymi €asticemi
= Obecné clanky

" Praeparata homeopathica (1038)

" Plantae medicinales ad praeparata homeopathica (2045)

" Tincturae maternae ad praeparata homeopathica (2029)



2.2.42 Hustota pevnych latek

" zavisi na
= usporadani molekul (polymorfie, stupen krystalinity)
" porozité (pérovitosti)
= zpusobu pFipravy, zpracovani a skladovani (amorfni, ¢aste€¢né krystalické)
" rozliSuje se
" hustota krystalu — vlastnost krystalové struktury (krystalograficka data)
* hustota pevné latky — pevna frakce bez dutin
" hustota ¢astic - pevna frakce + intrapartikularni péry
= hustota prasku (bulk) — pevna frakce + intrapartikularni + interpartikularni péry — ovlivnéna
usporadanim v lozi (vliv konsolidace)

* metody: plynovy pyknometr (He, 2.9.23), Hg pyknometr (2.9.32), sypna hustota
(untapped bulk density), sestiesna hustota (tapped bulk density) (2.9.34)



2.9.34 Hustota prasku — harmonizovana stat’

* Objemové vlastnosti prasku (bulk properties) zavisi
" na pripravé, zpracovani a uchovavani vzorku, tj. na zpusobu zachazeni
= Sypna hustota (untapped bulk density) — zmérenim objemu vzorku o znamé
hmotnosti nebo hmotnosti vzorku praku o znamém objemu
" méreni v odmérném valci
" méreni ve volumetru
" méreni v mérici nadobce
= Setfesna hustota (tapped bulk density) je zvySena hustota dosazena
mechanickym sklepavanim nadobky se vzorkem
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2.9.36 Tok prasku - harmonizovana stat’

" metody zkousSeni

" sypny uhel
" konstantni Uhel, ktery svira povrch kuzele prasku s vodorovnou zakladnou
" zavisly na metodé€ méreni

" index stlacitelnosti (Carriv index) nebo Hausneriv pomér — viz 2.9.34
" variantou je méreni dynamiky konsolidace

" tok (sypani) otvorem
* hmotnost/objem materialu vysypaného za ¢asovy interval ze zasobniku (valce, nalevky,

nasypky)

" zavislé na pouzité metodé

" smykova cela
" samostatna stat 2.9.49 Stanoveni tokovych vlastnosti praski metodami smykové cely



2.9.9 Méreni konzistence penetrometricky

" revize Clanku
" méreni hloubky pruniku (penetrace) do vzorku

" rozméry télesa (upresnéni)
" (prava pripravy vzorku pro méreni
" revize probiha (G12 — 10/25) — bude publikovano ve Pharmeuropa

= kovova nadobka 2 velikosti podle ogekavané hloubky — specifikace rozméri

= standardni postup pro vaselinu —roztavit pfi 100°C, nechat vychladnout pfi pokojové T, ulozit
na nejm. 8h do 25.0 £ 0.5 °C, zmérit

= jiné vzorky — musi byt specifikovany odliSnosti (T taveni, délka kondicionace, ¢as od pfrip.

promiseni, prip. smykové napéti)



2.9.50 Analyza velikosti castic pomoci dynamického

rozptylu svetia

" stanoveni prumérné hydrodynamické velikosti ¢astic + Sire distribuce

velikosti submikronovych castic dispergovanych v kapaliné
" nahodné se pohybuijici ¢astice cca do 1 um
= nesedimentuji, Brownulv pohyb
" méfeni a analyza kolisani intenzity rozptyleného svétla (vliv pohybu castic)
— zavislost na difuznim koeficientu
= u vétSich castic kolisa pomaleji (pomaly pohyb),
u mensich rychleji (rychly pohyb) kT
= Stokesova-Einsteinova rovnice X =
3nnD

= stfedni rozmér (xp,s)
= harmonicky stfedni rozmér €astic vazeny intenzitou rozptyleného svétla
" index polydisperzity (Pl)

= monodisperzni pod 0,1; 0,1 — 0,4 Gzka distribuce, nad 0,4 Siroka

zaloZena na normé ISO 22412:2017 Particle Size Analysis — Dynamic light scattering (DLS)



2.9.50 Analyza velikosti castic pomoci dynamickeho

rozptylu svétla

= MéFici systém
" |aser
" drzak vzorku s temperaci vzorku
" optika, detektor
= korelator nebo spektralni analyzator

= SW
" kalibrace 1x ro¢né pomoci &astic s certifikovanym x (latex, x = 100 nm))
* Pfiprava vzorku
" dispergace v médiu (index lom, viskozita, prosté castic — filtrace 0,2 pm)
" koncentrace ve vhodném rozmezi
" bez nedistot (kolisani signalu)
" temperace

zaloZena na normé ISO 22412:2017 Particle Size Analysis — Dynamic light scattering (DLS)



Sterilni pripravky, nepyrogeni

" revize textu s ohledem na zmény v pozadavku nepyrogenity

" doporuceni: 5.1.13 Pyrogenita
* vhodné testy bez vyuziti zkouSky na pyrogeny s vyuzitim kralikd (2.6.8. Rabbit pyrogen
test)

* Corpora ad usum pharmaceuticum (2034)
" Praeparata pharmaceutica (2619)
" Praeparata ad irrigationem (1116)

" Praeparata intravesicalia (2811)
" Parenteralia (0520)

= probiha revize Intravitredlnich pripravki se zobecnénim na Intraokularni (Intravitredlni a
Intrakamerdlni)



Ocularia (1163)

" Tekuté pripravky (kapky, vody) jsou prakticky prosté viditelnych ¢astic
= 2.9.20 Kontaminace viditelnymi €asticemi
= 5.17.2 Doporuéeni k hodnoceni kontaminace viditelnymi &asticemi NOVY Dopl. 2022

" revize probiha (G12 — 10/25)

* For non-liquid veterinary vaccine preparations applied into the eye, if justified and
authorized, the requirement for sterility may be replaced by absence of relevant
pathogenic micro-organisms and an appropriate low number of contaminating micro-
organism based on batch data and process validation, provided that the product remains
stable throughout its shelf life.



Oromucosalia (1807)

" doplnéni zkousek pro vicedavkové kapky a spreje
= oralni kapky — upresnéni definice (aplikace kapatkem) k odliSeni od oralnich tekutin
" upresnéni testu Stejnomérnost a presnost davky — obvykla davka, hmotnost, 10 opakovani, pridmér, max 10 %
= oralni spreje (obdoba inhaland)
= Stejnomérnost davkové jednotky, zkouSka mezi vice obaly (inter-container)
= Stejnomérnost davkové jednotky, zkouSka v ramci jednoho obalu (intra-container)
* Hmotnostni stejnomérnost davkovych jednotek ve vicedavkovych obalech
= Pocet davkovych jednotek v obalu

= vy¢lenéni a prfejmenovani filmua
= oralni filmy
= do Ustni dutiny — uvolfuji Ié¢ivé latky do ustni sliznice, systémovy ucinek

= Sublingvalni lyofilizaty
= pevné jednodavkové pripravky vyrobené lyofilizaci
k podani pod jazyk
|éCivé latky se uvoliuji ve slinach — systémovy Gcinek
rozpadavost do 3 min, disoluce, voda



Filmy dispergovatelné v ustech (Laminae pro

orodispersione) (3195)

= Pevné pripravky urcené k podani do Ustni dutiny
= pred spolknutim se rychle rozpadaji
" absorbuji se v zazivacim traktu
= Mikrobiologicka jakost (5.1.4)
= limity pro jeden film: 102 TAMC, 10" TYMC, nepFitomnost E. coli, Ps. aeruginosa, St.
aureus
= Zkousky
= stejnomérnost davkovych jednotek (2.9.40)
= obsahova stejnomérnost (2.9.6)
" hmotnostni stejnomérnost (2.9.5)
" rozpadavost
= disoluce



Aktualni prace G12 v Iékovych formach

" revize pozadavku na hodnoceni davkové stejnomérnosti napric¢ LF
= 2.9.5 (UoM), 2.9.6 (UoC), 2.9.40 (UDU), UDD (podané davky) — intra, inter, 2.9.27
(stejnomérnost + presnost davek z vicedavkovych obal()
" cil: kontrola a sjednoceni pozadavku
» odhalena Fada nesouladt, absence u veterinarnich pripravki
= zpresnéni vypoctu AV (Acceptance Value) a akceptacni konstanty k (acceptability

constant)

= aktivita vody — priprava monografie
* methods, the criteria for selection of the appropriate method, the sampling procedure and
the instruments
" s drobnymi Upravami bude zaloZzeno na <922> Water activity USP
= predpokladany limit pro nevodné pripravky: 0,6

" penetrometrie



Aktualni prace G12 v Iékovych formach

= disolucni test
= 2.9.3 — pristroj 3 a 4 (prutokova cela)
= 2.9.42 lipofilni pripravky
" revize textu v souladu s 2.9.3 — prutokova cela
= (prava obrazkd, Gprava struktury textu, vzorkovani

= 2.9.4 (naplasti)

" parenteralia

= diskuze ke zkouSce 2.9.17 (Extractable volumes of parenteral preparations)
= zkouSka neni ekvivalentni zkousce UDU!
" bude upresnéno

" naplasti
" diskuze s USP nad terminologii (standard terms)
= patches, systems, plasters, medicated plasters
" diskuze nad testem adhezivity
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