
Pharmeuropa 37.4       do 31. 12. 2025 
Název textu anglicky (anglicky/latinsky 

či česky) 
Číslo 

článku 
Pracovní 
skupina 

Poznámky 

2.4.24. Identification and control of 
residual solvents 
2.4.24 Totožnost a kontrola zbytkových 
rozpouštědel 

20424 MG Zcela přepracovaná obecná stať. 

2.8.23. Microscopic examination of 
herbal drugs 
2.8.23 Mikroskopické hodnocení 
rostlinných drog 

20823 13A Přepracováno (větší flexibilita velikosti 
částic); redakční změny. 

2.8.28. Determination of thujone 
2.8.28 Stanovení obsahu thujonu 
v rostlinných drogách 

20828 13A nová obecná stať 

3.2.9  Rubber closures for containers 
for aqueous parenteral preparations, for 
powders and for freeze-dried powders 
Pryžové uzávěry obalů na vodné 
parenterální přípravky, prášky 
a lyofilizované prášky 

30209 16 Zkoušky Redukující látky: upřesnění 
postupu; Extrahovatelný zinek: okyselení 
roztoku; Lámavost: termín „pryž“ byl 
nahrazen termínem „uzávěr“. 

Aloes, Cape 
Aloe capensis 

0258 13B Definice: Změna limitů; Zkouška 
totožnosti: TLC nahrazena HPTLC; 
Celkové anthrachinony: změna postupu 
UV na HPLC; článek upraven na základě 
získaných připomínek k draftům 
z Pharmeuropy 36.4.  

Aloes dry extract, standardised 
Aloes extractum siccum normatum  

0259 13B 

Ascorbyl palmitate 
Ascorbylis palmitas 

0807 VIT Nečistota A: postup HPLC a limit 
zavedeny na základě údajů od výrobce 
a současné jakosti látky na trhu; přidán 
odstavec Nečistoty. 

Azelaic acid 
Acidum azelaicum 

3244 11 nový článek 

Cannabis flower 
Cannabis flos 

3028 13B Zkouška totožnosti C: rozšířeno kritérium 
přijatelnosti pro skvrnu Δ9-tetrahydro-
kanabinolu pro typ s převahou THC tak, 
aby zahrnovalo případy, kdy tato skvrna 
může být velmi slabá nebo může chybět; 
Cizí příměsi: kritéria přijatelnosti byla 
rozšířena pro semena a listy. 



Název textu anglicky (anglicky/latinsky 
či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámky 

Cetylpyridinium chloride monohydrate 
Cetylpyridinii chloridum monohydricum 
 

0379 10B Název: přidán monohydrát; Obsah: 
aktualizace limitů; Zkouška 2. totožnosti: 
původní zkouška A (UV) byla zrušena, 
protože není proveditelná ve všech 
lékárnách; původní zkouška C 
(kolorimetrie) byla nahrazena novou 
zkouškou TLC; původní zkouška D 
(chloridy) odstraněna; Zkouška 1. 
totožnosti: původní zkouška B (IČ) byla 
přejmenována na A a D (chloridy) 
přejmenována na B z důvodu změn ve 2. 
totožnosti; Příbuzné látky a Stanovení 
obsahu: byl zaveden postup HPLC; 
Nečistoty: přidány nové nečistoty. 

Chloroquine phosphate 
Chloroquini phosphas 

0544 11 Zkouška 1. totožnosti: původní zkouška B 
(IČ) byla přejmenována na A z důvodu 
změn ve 2. totožnosti; Zkouška 2. 
totožnosti: původní zkouška A (UV) byla 
zrušena, protože není proveditelná ve 
všech lékárnách; původní zkouška C (TT 
soli kyseliny pikrové) byla nahrazena TLC, 
aby se zabránilo použití kyseliny pikrové. 

Chloroquine sulfate monohydrate 
Chloroquini sulfas monohydricus 

0545 11 do názvu přidáno označení hydrátu; 
Zkouška 1. totožnosti: původní zkouška B 
(IČ) byla přejmenována na A z důvodu 
změn ve 2. totožnosti; provedeny 
redakční úpravy; Zkouška 2. totožnosti: 
původní zkouška A (UV) byla zrušena, 
protože není proveditelná ve všech 
lékárnách; původní zkouška C (TT soli 
kyseliny pikrové) byla nahrazena TLC, aby 
se zabránilo použití kyseliny pikrové 
a etheru; Definice, strukturní vzorce; 
Příbuzné látky: redakční úpravy. 

Cineole 
Cineolum 

1973 11 Zkoušky totožnosti: postup použitý pro 
zkoušku A (index lomu) je nadbytečný 
a byl proto nahrazen IČ; zkouška C 
(barevná reakce) byla vypuštěna jako 
nadbytečná a aby se zabránilo použití 
formaldehydu; zkoušky rozděleny do 1. 
a 2. totožnosti, protože látka se používá 
v lékárnách. Příbuzné látky: limity 
aktualizovány na základě údajů od 
výrobců; úprava postupu. Nečistoty: 
zavedeny specifikované nečistoty B, C, D 
a E. 

Clarithromycin 
Clarithromycinum 

1651 7 Příbuzné látky: zavedeny nové zředěné 
porovnávací roztoky; Stanovení obsahu: 
zavedena kritéria způsobilosti systému. 



Název textu anglicky (anglicky/latinsky 
či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámky 

Clindamycin phosphate 
Clindamycini phosphas 

0996 7 Bakteriální endotoxiny: zkouška byla 
zrušena v souladu s politikou Ph. Eur. 
přijatou v únoru 2015 (viz Pharmeuropa, 
Technical information). 

Cochinchinese asparagus root 
Asparagi cochinchinensis radix 

3221 TCM nový článek 

Croscarmellose sodium 
Carmellosum natricum conexum 

0985 CEL harmonizovaný článek s USP 

Econazole 
Econazolum 

2049 10B Zkoušky totožnosti: přidána 2. totožnost, 
protože látka se používá v lékárnách; 
dřívější zkouška B byla z důvodu tohoto 
doplnění přeznačena na C; Příbuzné 
látky: postup a druhy zkoumadel byly 
upraveny na základě Technického pokynu 
2022. 

Ibandronate sodium monohydrate 
Ibandronatum natricum monohydricum 

2771 11 Zkouška Nečistoty E a F: zavedení 
postupu LC zahrnujícího kontrolu těchto 
dvou nečistot; odstavec Nečistoty: 
zavedeny nečistoty E a F. 

Iomeprol 
Iomeprolum 

2925 10B nový článek 

Levocetirizine dihydrochloride 
Levocetirizini dihydrochloridum 

3115 10C Enantiomerní čistota: metoda výpočtu 
byla aktualizována tak, aby odrážela 
přístup výrobce; úprava postupu za 
účelem ověření jeho citlivosti. 

Liquid preparations for oral use 
Liquida peroralia 

0672 12 Zkouška Dávka a dávková stejnoměrnost 
perorálních kapek byla přesunuta 
z obecné části do části týkající se 
perorálních kapek. Stejnoměrnost 
a přesnost jednotlivých dávek 
ve vícedávkových obalech: název 
zkoušky byl opraven v souladu se 2.9.27. 
Definice perorálních kapek byla 
revidována. 

Maltitol, liquid 
Maltitolum liquidum 

1236 CRB Přidán nový odstavec Potenciální 
padělky; přidána zkouška Ethylenglykol 
a diethylenglykol (GC) v souladu 
se Všeobecnými zásadami a v návaznosti 
na hlášenou kontaminaci 
ethylenglykolem a diethylenglykolem.  

Mitoxantrone hydrochloride 
Mitoxantroni hydrochloridum 

1243 11 Příbuzné látky: postup upraven na 
základě připomínek získaných po 
zveřejnění textu v Pharmeuropě 37.1 

Mupirocin 
Mupirocinum 

1450 7 Definice: úprava formulace a limitů; 
Totožnost IČ: nová CRL; Příbuzné látky 
a Stanovení obsahu: byl zaveden nový 
postup, který umožňuje detekci většího 
počtu nečistot; Nečistoty: přidány nové 
nečistoty. 



Název textu anglicky (anglicky/latinsky 
či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámky 

Mupirocin calcium dihydrate 
Mupirocinum calcicum dihydricum 

1451 7 změna názvu – přidán dihydrát  
Definice: úprava formulace a limitů; 
Totožnost IČ: nová CRL; Příbuzné látky 
a Stanovení obsahu: byl zaveden nový 
postup, který umožňuje detekci většího 
počtu nečistot; Nečistoty: přidány nové 
nečistoty. 

Naproxen 
Naproxenum 
 

0731 10A Zkouška 1. totožnosti: původní zkouška D 
(IČ) byla přejmenována na C z důvodu 
změn ve 2. totožnosti; Zkouška 2. 
totožnosti: zkouška A (specifická optická 
otáčivost) byla odstraněna, protože není 
proveditelná ve všech lékárnách; zkouška 
B: postup stanovení TT byla nahrazena 
postupem TLC v souladu s nově 
popsaným postupem v Naproxenum 
natricum (1702); původní zkouška C (UV) 
byla odstraněna, protože není 
proveditelná ve všech lékárnách; byla 
přidána barevná reakce (zkouška D). 

Naproxen sodium 
Naproxenum natricum 
 

1702 10A Zkouška 1. totožnosti: původní zkouška D 
byla přejmenována na E z důvodu změn 
ve 2. totožnosti; Zkouška 2. totožnosti: A 
(specifická optická rotace) byla 
odstraněna, protože není proveditelná ve 
všech lékárnách; zkouška B: postup UV 
byl nahrazen TLC v souladu s nově 
popsaným postupem v článku 
Naproxenum (0731); byla přidána 
barevná reakce (zkouška D). 

Nikethamide 
Nicethamidum 

0233 10A Vlastnosti: přidána rozpustnost 
v heptanu; Totožnost: zkouška A (UV) 
vypuštěna, protože IČ je považována za 
dostatečně specifickou; zkoušky 2. 
totožnosti vypuštěny, protože nikethamid 
se v lékárnách nepoužívá; Příbuzné látky: 
TLC nahrazena novým kvantitativním 
postupem HPLC; Stanovení obsahu: 
použití anhydridu kyseliny octové 
vypuštěno, aby bylo zajištěno pozorování 
pouze jednoho inflexního bodu v titrační 
křivce; odstavec Nečistoty: přidán 
v souladu s novou zkouškou na příbuzné 
látky. 

Noscapine 
Noscapinum 

0516 11 Příbuzné látky: nový selektivnější postup 
HPLC, odstavec Nečistoty doplněn o 
nečistoty B, C, D , E a F. 

Olaparib 
Olaparibum 

3238 P4 nový článek harmonizovaný s USP 



Název textu anglicky (anglicky/latinsky 
či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámky 

Olaparib tablets 
Olaparibi tabulettae 

3239 P4 nový článek harmonizovaný s USP 

Parenteral preparations 
Parenteralia 

0520 12 úprava textu; odstavec Intravitreální 
přípravky byl přejmenován na Přípravky 
k nitroočnímu podání. 

Procainamide hydrochloride 
Procainamidi hydrochloridum 

0567 11 Zkouška 1. totožnosti: původní zkoušky C 
a D byly přejmenována na B a C z důvodu 
změn ve 2. totožnosti; Zkouška 2. totož-
nosti: zkouška A, TT látky byla nahrazena 
TT směsi; původní zkouška B (UV) byla 
zrušena, protože není provedi-telná ve 
všech lékárnách; zkouška E byla zrušena, 
protože již není nutná. 

Sorbitol, liquid (crystallising) 
Sorbitolum liquidum cristallisabile 

0436 

CRB 

Přidán nový odstavec Potenciální 
padělky; přidána zkouška Ethylenglykol 
a diethylenglykol (GC) v souladu 
se Všeobecnými zásadami a v návaznosti 
na hlášenou kontaminaci ethylen-
glykolem a diethylenglykolem.  

Sorbitol, liquid (non-crystallising) 
Sorbitolum liquidum non cristallisabile 

0437 

Sorbitol, liquid, partially dehydrated 
Sorbitolum liquidum partim deshydricum 

2048 

Tioguanine 
Tioguaninum 

3260 11 nový článek 

Vysvětlivky: 
AA: analýza aminokyselin 
TLC: tenkovrstvá chromatografie  
TT: teplota tání 
HPLC: vysokoúčinná kapalinová chromatografie 
HPTLC: vysokoúčinná tenkovrstvá chromatografie 
UV: absorpční spektrofotometrie v ultrafialové a 
viditelné oblasti 

 
IČ: absorpční spektrofotometrie v infračervené 
oblasti 
Ph. Eur.: Evropský lékopis 
CRL: chemická referenční látka 
JP: Japonský lékopis 
USP: Lékopis Spojených států amerických 
 

 


