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

2.7.6. Assay of diphtheria vaccine 20706 15

(adsorbed)

2.7.6 Stanoveni Ucinnosti adsorbované

vakciny proti zaskrtu

2.7.8. Assay of tetanus vaccine 20708 15 MozZnost pouziti alternativnich

(adsorbed) validovanych metod in vitro. Byl pfidan

2.7.8 Stanoveni ucinnosti adsorbované podnadpis, ktery uvadi, Ze zbytek textu

vakciny proti tetanu se tyka stanoveni in vivo.

2.7.16. Assay of pertussis vaccine 20716 15

(acellular)

2.7.16 Stanoveni uc¢innosti bezbunécné

vakciny proti davivému kasli

3.1.11. Materials based on non- 30111 16 Zkousky totoznosti: byly pridany

plasticised poly(vinyl chloride) for podrobnosti o absorpénich maximech,

containers for solid dosage forms for ktera lze pozorovat, pokud jsou v

oral administration materialu ptitomny kopolymery na bazi

3.1.11 Materidly na bazi nemékéeného akrylovych a/nebo methakrylovych

polyvinylchloridu pro obaly na pevné kyselin a/nebo jejich esterl a/nebo

|ékové formy k peroralnimu podani styrenu a/nebo butadienu; byla také
zahrnuta typicka spektra pro nékteré
materialy.

3.2.9. Rubber closures for containers for | 30209 16 Tento text byl publikovan ve

aqueous parenteral preparations, for Pharmeuropé 37.4 a zmény jsou jasné

powders and for freeze-dried powders vyznaceny. Ve zkousce Tékavé sulfidy:

3.2.9 PryZové uzavéry oballl na vodné v dUsledku probléma s dostupnosti je

parenteralni pfipravky, prasky zménéno zkoumadlo (sulfid sodny R

a lyofilizované prasky nahrazen thioacetamidem R).

Artichoke leaf 1866 13B Definice: aktualizovana tak, aby odrazela

Cynarae folium aktualné akceptovanou taxonomii.

Artichoke leaf dry extract 2389 13B Zkouska totoZnosti B: zména popisu

Cynarae folii extractum siccum barvy prasku s ohledem na nova data;
zkouska totoznosti C (TLC) byla
nahrazena postupem HPTLC v souladu s
obecnou stati 2.8.25.
Stanoveni obsahu: revidovany postup a
zménéno kritérium pfijatelnosti.

Atropine hemisulfate hemihydrate 0068 11 Zména nazvu ¢lanku v souladu

Atropini hemisulfas hemihydricus

s pfipominkami ziskanymi z Pharmeuropy
37.1 a 35.4 (dfive Atropine sulfate/
Atropini sulfas monohydricus).
Vlastnosti: doplnéno ,Vykazuje
polymorfismus (5.9)".

Zkouska totoZnosti B: doplnén postup
rekrystalizace.

P¥ibuzné latky: odkazy na necistotu H
odstranény, protoZe na zakladé
aktualnich Udajd o Sarzi/stabilité je
povaZovéana za nespecifikovanou.
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Ci Cesky) clanku | skupina

Butylhydroxyanisole 0880 10A Pfepracovano na zakladé pripominek

Butylhydroxyanisolum z Pharmeuropy 35.1; Pfibuzné latky
postup HPLC-UV misto TLC; nové
zkousky: Voda a Stanoveni obsahu.

Chlorhexidine diacetate 0567 P¥ibuzné latky: analyticky postup

Chlorhexidini diacetas 108 a kritéria zpUsobilosti byly

Chlorhexidine dihydrochloride 0659 optimalizovany pro lepsi kontrolu

Chlorhexidini dihydrochloridum nedistot.

Danaparoid sodium 2090 6 Zkouska Chondroitin-sulfat a dermatan-

Danaparoidum natricum sulfat: enzymatickd metoda pro
stanoveni obsahu byla nahrazena NMR
metodou (2.2.33).

Dandelion herb with root 1851 Zkouska totoZnosti C (TLC) byla

Taraxaci officinalis herba cum radice 138 nahrazena postupem HPTLC v souladu s

Dandelion root 1852 obecnou stati 2.8.25 a pouziti roztoku pro

Taraxaci officinalis radix test zpUsobilosti CRL.

Etodolac 1422 10D Vzhledem k pfipominkam obdrzenym ve

Etodolacum Pharmeuropé 36.1 byly podminky
zkousky PFibuzné latky upraveny a
validovany; zkouska totoznosti C (TLC):
zména stacionarni faze.

Glutathione 1670 10D PFibuzné latky: kapilarni elektroforéza

Glutathionum (CE) nahrazena citlivéjsim postupem
UHPLC; nedistota A jiz neni na zakladé
Udajli Sarze povaZzovana za
specifikovanou; necistota E (produkt
rozkladu) byla vypusténa.

Guar galactomannan 0908 13B Zkouska totoZnosti C (TLC) nahrazena

Guar galactomannanum HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25;
Uprava roztokd a zkoumadel.

Irish moss 2997 13B novy clanek

Muscus hibernicus

Lamivudine 2217 10C Pfibuzné latky: postup HPLC

Lamivudinum transformovan na kvantitativni zkousku,
postup a kritéria zpUsobilosti byly
optimalizovany pro lepsi kontrolu
necistot s ohledem na soucasné udaje o
Sarzich a stabilité od schvalenych
vyrobcl.

Lenalidomide 3080 17 novy ¢lanek

Lenalidomidum

Lenalidomide hemihydrate 3289 17 novy ¢lanek

Lenalidomidi hemihydricus

Lenalidomide hydrochloride 3242 17 novy ¢lanek

monohydrate
Lenalidomidi hydrochloridum
monohydricum
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Milk thistle dry extract, refined and 2071 13B Zkouska totoznosti C (TLC) nahrazena

standardised HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25;

Silybi mariani extractum siccum nova CRL pro test zpUsobilosti.

raffinatum et normatum

Milk thistle fruit 1860 138 Zkouska totoZnosti C (TLC) nahrazena

Silybi mariani fructus HPTLC v souladu s obecnou stati 2.8.25;
nova CRL pro test zpUsobilosti.

Noscapine hydrochloride 0515 11 zména nazvu dfive: Noscapine

Noscapini hydrochloridum hydrochloride hydrate; Noscapini
hydrochloridum hydricum (aktualizovan s
ohledem na absenci definovaného
stechiometrického hydratu, jelikoz
dostupné udaje nepodporuji existenci
konzistentniho obsahu vody, ktery by
svédcil o hydratové formé); zcela
prepracovany ¢lanek.

Oxybuprocaine hydrochloride 1251 10D Zkouska totoznosti C (TLC): zména

Oxybuprocaini hydrochloridum metody; drobné redakéni Upravy.
Pfibuzné latky: zména specifikaci u limitu
pro nespecifikované necistoty 0,10 %;
mez uvadéni 0,05 %.

Primula root 1364 13A Zcela prepracovany ¢lanek, nebot na trhu

Primulae radix se vyskytuji tfi rizné typy hybridd nebo
jejich smési.

Sitagliptin phosphate monohydrate 2778 17 Definice: doplnéno prohlaseni, Ze Ize

Sitagliptini phosphas monohydricus pridat vhodny antioxidant; zkouska
totoZnosti C: zkouska na fosfaty (a)
nahrazena (b).

Sulfadoxine 0740 7 Zkouska totoZnost B: zména v postupu

Sulfadoxinum TLC (vylouceni toxickych zkoumadel
dioxanu a nitromethanu); drivéjsi
zkouska C (teplota tani derivatu
pyrimidinu vzniklého kyselou hydrolyzou
sulfadoxinu) byla vypusténa; Pfibuzné
latky: novy postup HPLC nahrazuje TLC;
Necistoty: nové struktury pro
specifikované a nespecifikované
necistoty.

Sunitinib 3202 17 novy ¢lanek

Sunitinibum

Sunitinib capsules 3203 17 novy ¢lanek

Sunitinibi capsulae

Suppression of Aloes, Barbados 0257 138 Navrh na vyrazeni ¢lanku z Ph. Eur.

Aloe barbadensis

z dlivodu, Ze se do Evropy nedovaZi aloe z
Barbadosu; text ¢lanku je zastaraly a bylo
by nutné jej zcela prepracovat.

Ostatni ¢lanky Aloe capensis (0258) a
Aloes extractum siccum normatum
(0259) zastavaji.
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Suppression of Difloxacin hydrochloride 2239 10A Navrh na vyfazeni ¢lanku z Ph. Eur. z

trihydrate for veterinary use
Difloxacini hydrochloridum trihydricum
ad usum veterinarium

dlivodu, Ze v Evropé nejsou registrované
pfipravky obsahujici difloxacin-
hydrochlorid trihydrat a nejsou zadni
vyrobci této Iécivé latky, ktefi by v
soucasné dobé pusobili na evropském
trhu.

Suppression of Pivampicillin 0852
Pivampicillinum

7 Navrh na vyfazeni ¢lanku z Ph. Eur. z
dlvodu, Ze ¢lanek je zastaraly a vzhledem
k tomu, Ze v Evropé nejsou registrované
pfipravky obsahujici tuto léCivou latku.

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




