Pharmeuropa 37.4

do 31.12. 2025

Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
Ci Cesky) clanku | skupina

2.4.24. Identification and control of 20424 MG Zcela pfepracovand obecna stat.

residual solvents

2.4.24 Totoznost a kontrola zbytkovych

rozpoustédel

2.8.23. Microscopic examination of 20823 13A Pfepracovano (vétsi flexibilita velikosti

herbal drugs Castic); redakéni zmény.

2.8.23 Mikroskopické hodnoceni

rostlinnych drog

2.8.28. Determination of thujone 20828 13A nova obecna stat

2.8.28 Stanoveni obsahu thujonu

v rostlinnych drogach

3.2.9 Rubber closures for containers 30209 16 Zkousky Redukujici latky: upresnéni

for aqueous parenteral preparations, for postupu; Extrahovatelny zinek: okyseleni

powders and for freeze-dried powders roztoku; Lamavost: termin ,pryz“ byl

Pryzové uzavéry oball na vodné nahrazen terminem ,uzavér”.

parenteralni pfipravky, prasky

a lyofilizované prasky

Aloes, Cape 0258 13B Definice: Zména limit(; Zkouska

Aloe capensis totoZnosti: TLC nahrazena HPTLC;

Aloes dry extract, standardised 0259 13B Celkové anthrachinony: zména postupu

Aloes extractum siccum normatum UV na HPLC; ¢lanek upraven na zakladé
ziskanych pfipominek k draftlim
z Pharmeuropy 36.4.

Ascorbyl palmitate 0807 VIT Necistota A: postup HPLC a limit

Ascorbylis palmitas zavedeny na zakladé udaju od vyrobce
a soucasné jakosti latky na trhu; pridan
odstavec Necistoty.

Azelaic acid 3244 11 novy clanek

Acidum azelaicum

Cannabis flower 3028 13B Zkouska totoznosti C: rozsifeno kritérium

Cannabis flos

ptijatelnosti pro skvrnu A°-tetrahydro-
kanabinolu pro typ s pfevahou THC tak,
aby zahrnovalo ptipady, kdy tato skvrna
mUze byt velmi slaba nebo mUzZe chybét;
Cizi pfimési: kritéria pfijatelnosti byla
rozsifena pro semena a listy.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky
Ci Cesky)

Cislo
¢lanku

Pracovni
skupina

Poznamky

Cetylpyridinium chloride monohydrate
Cetylpyridinii chloridum monohydricum

0379

108

Nazev: pfiddn monohydrat; Obsah:
aktualizace limitd; Zkouska 2. totoznosti:
plvodni zkouska A (UV) byla zrusena,
protozZe neni proveditelnd ve vsech
Iékarnach; pavodni zkouska C
(kolorimetrie) byla nahrazena novou
zkouskou TLC; plivodni zkouska D
(chloridy) odstranéna; Zkouska 1.
totoznosti: plvodni zkouska B (IC) byla
prejmenovéna na A a D (chloridy)
pfejmenovéana na B z dlivodu zmén ve 2.
totoZnosti; Pfibuzné latky a Stanoveni
obsahu: byl zaveden postup HPLC;
Necistoty: pridany nové necistoty.

Chloroquine phosphate
Chloroquini phosphas

0544

11

Zkouska 1. totoznosti: plvodni zkouska B
(1€) byla pfejmenovana na A z diivodu
zmén ve 2. totoznosti; Zkouska 2.
totoZnosti: plvodni zkouska A (UV) byla
zrusena, protoze neni proveditelna ve
vsech lékarnach; ptvodni zkouska C (TT
soli kyseliny pikrové) byla nahrazena TLC,
aby se zabranilo pouZiti kyseliny pikrové.

Chloroquine sulfate monohydrate
Chloroquini sulfas monohydricus

0545

11

do nazvu pridano oznaceni hydratu;
Zkouska 1. totoZnosti: plvodni zkouska B
(I€) byla pfejmenovana na A z dGvodu
zmén ve 2. totoznosti; provedeny
redakéni Upravy; Zkouska 2. totoZnosti:
plvodni zkouska A (UV) byla zrusena,
protoZe neni proveditelnd ve vsech
Iékarnach; plvodni zkouska C (TT soli
kyseliny pikrové) byla nahrazena TLC, aby
se zabranilo poutZiti kyseliny pikrové

a etheru; Definice, strukturni vzorce;
Pfibuzné latky: redaké¢ni Upravy.

Cineole
Cineolum

1973

11

Zkousky totoZnosti: postup pouzity pro
zkousku A (index lomu) je nadbytecny

a byl proto nahrazen IC; zkougka C
(barevna reakce) byla vypusténa jako
nadbytec¢na a aby se zabranilo pouziti
formaldehydu; zkousky rozdéleny do 1.
a 2. totoZnosti, protoZe latka se pouziva
v lékarnach. Pfibuzné latky: limity
aktualizovany na zakladé udaju od
vyrobc(; Uprava postupu. Necistoty:
zavedeny specifikované necistoty B, C, D
aE.

Clarithromycin
Clarithromycinum

1651

P¥ibuzné latky: zavedeny nové zifedéné
porovnavaci roztoky; Stanoveni obsahu:
zavedena kritéria zpUsobilosti systému.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
Ci Cesky) clanku | skupina

Clindamycin phosphate 0996 7 Bakteridlni endotoxiny: zkouska byla

Clindamycini phosphas zru$ena v souladu s politikou Ph. Eur.
pfijatou v Unoru 2015 (viz Pharmeuropa,
Technical information).

Cochinchinese asparagus root 3221 TCM novy ¢lanek

Asparagi cochinchinensis radix

Croscarmellose sodium 0985 CEL harmonizovany ¢lanek s USP

Carmellosum natricum conexum

Econazole 2049 108 Zkousky totoZnosti: pridana 2. totoZnost,

Econazolum protoZe latka se pouziva v 1ékarnach;
drivéjsi zkouska B byla z dlivodu tohoto
doplnéni pfeznacena na C; Pfibuzné
latky: postup a druhy zkoumadel byly
upraveny na zakladé Technického pokynu
2022.

Ibandronate sodium monohydrate 2771 11 Zkouska Necistoty E a F: zavedeni

Ibandronatum natricum monohydricum postupu LC zahrnujiciho kontrolu téchto
dvou necistot; odstavec Necistoty:
zavedeny necistoty E a F.

lomeprol 2925 108 novy clanek

lomeprolum

Levocetirizine dihydrochloride 3115 10C Enantiomerni Cistota: metoda vypoctu

Levocetirizini dihydrochloridum byla aktualizovana tak, aby odrazela
pfistup vyrobce; Uprava postupu za
ucelem ovéreni jeho citlivosti.

Liquid preparations for oral use 0672 12 Zkouska Davka a davkova stejnomérnost

Liquida peroralia peroralnich kapek byla pfesunuta
z obecné Casti do ¢asti tykajici se
peroralnich kapek. Stejnomérnost
a presnost jednotlivych davek
ve vicedavkovych obalech: nazev
zkousky byl opraven v souladu se 2.9.27.
Definice peroralnich kapek byla
revidovana.

Maltitol, liquid 1236 CRB Pfidan novy odstavec Potencidlni

Maltitolum liquidum padélky; pridana zkouska Ethylenglykol
a diethylenglykol (GC) v souladu
se VSeobecnymi zdsadami a v ndvaznosti
na hlasenou kontaminaci
ethylenglykolem a diethylenglykolem.

Mitoxantrone hydrochloride 1243 11 P¥ibuzné latky: postup upraven na

Mitoxantroni hydrochloridum zakladé pripominek ziskanych po
zverejnéni textu v Pharmeuropé 37.1

Mupirocin 1450 7 Definice: Uprava formulace a limit(;

Mupirocinum

Totoznost IC: nové CRL; Pfibuzné latky
a Stanoveni obsahu: byl zaveden novy

postup, ktery umoznuje detekci vétsiho
poctu necistot; Necistoty: pridany nové
necistoty.
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Mupirocin calcium dihydrate
Mupirocinum calcicum dihydricum

1451

7

zména nazvu — pridan dihydrat
Definice: Uprava formulace a limit(;
Totoznost IC: nova CRL; Pfibuzné latky
a Stanoveni obsahu: byl zaveden novy
postup, ktery umoziiuje detekci vétsiho
poctu necistot; Necistoty: pridany nové
necistoty.

Naproxen
Naproxenum

0731

10A

Zkouska 1. totoZnosti: ptvodni zkouska D
(1€) byla pfejmenovana na C z diivodu
zmén ve 2. totoznosti; Zkouska 2.
totoznosti: zkouska A (specificka opticka
otacivost) byla odstranéna, protoze neni
proveditelna ve vsech lékarnach; zkouska
B: postup stanoveni TT byla nahrazena
postupem TLC v souladu s nové
popsanym postupem v Naproxenum
natricum (1702); pGvodni zkouska C (UV)
byla odstranéna, protoze neni
proveditelna ve vsech lékarnach; byla
pridana barevna reakce (zkouska D).

Naproxen sodium
Naproxenum natricum

1702

10A

Zkouska 1. totoZnosti: plvodni zkouska D
byla pfejmenovéana na E z divodu zmén
ve 2. totoznosti; Zkouska 2. totoznosti: A
(specifickd opticka rotace) byla
odstranéna, protozZe neni proveditelnd ve
vSech lékarndch; zkouska B: postup UV
byl nahrazen TLC v souladu s nové
popsanym postupem v ¢lanku
Naproxenum (0731); byla pfidana
barevna reakce (zkouska D).

Nikethamide
Nicethamidum

0233

10A

Vlastnosti: pfidana rozpustnost

v heptanu; TotoZnost: zkouska A (UV)
vypusténa, protoze IC je povazovana za
dostatecné specifickou; zkousky 2.
totoZnosti vypustény, protoze nikethamid
se v lékarnach nepouziva; Pfibuzné latky:
TLC nahrazena novym kvantitativnim
postupem HPLC; Stanoveni obsahu:
pouziti anhydridu kyseliny octové
vypusténo, aby bylo zajisténo pozorovani
pouze jednoho inflexniho bodu v titracni
kfivce; odstavec Necistoty: pridan

v souladu s novou zkouskou na pribuzné
latky.

Noscapine
Noscapinum

0516

11

PFibuzné latky: novy selektivnéjsi postup
HPLC, odstavec Necistoty doplnén o
necistoty B,C,D,EaF.

Olaparib
Olaparibum

3238

P4

novy ¢lanek harmonizovany s USP




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky Cislo | Pracovni Poznamky
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Olaparib tablets 3239 P4 novy ¢lanek harmonizovany s USP

Olaparibi tabulettae

Parenteral preparations 0520 12 Uprava textu; odstavec Intravitrealni

Parenteralia pripravky byl pfejmenovan na Ptipravky
k nitroocnimu podani.

Procainamide hydrochloride 0567 11 Zkouska 1. totoZnosti: plvodni zkousky C

Procainamidi hydrochloridum a D byly pfejmenovéana na B a C z dlvodu
zmeén ve 2. totoznosti; Zkouska 2. totoz-
nosti: zkouska A, TT latky byla nahrazena
TT smési; pavodni zkouska B (UV) byla
zrusena, protoze neni provedi-telna ve
vSech lékarndch; zkouska E byla zrusena,
protozZe jiz neni nutna.

Sorbitol, liquid (crystallising) 0436 Pfidan novy odstavec Potencialni

Sorbitolum liquidum cristallisabile padélky; pridana zkouska Ethylenglykol

Sorbitol, liquid (non-crystallising) 0437 a diethylenglykol (GC) v souladu

. . e s CRB y I . . .

Sorbitolum liquidum non cristallisabile se VSeobecnymi zdsadami a v ndvaznosti

Sorbitol, liquid, partially dehydrated 2048 na hlaSenou kontaminaci ethylen-

Sorbitolum liquidum partim deshydricum glykolem a diethylenglykolem.

Tioguanine 3260 11 novy ¢lanek

Tioguaninum

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 Iékopis

USP: Lékopis Spojenych statl americkych




