Pharmeuropa 35.2 do 30.6.2023
Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Poznamky

(anglicky/latinsky Ci ¢esky) ¢lanku skupina

2.9.1 Zkouska rozpadavosti 20901 12 draft odpovida dokumentu Revision 2, Stage

tablet a tobolek 2, Ver. 1 vypracovaném skupinou PDG
v rdmci procesu harmonizace

5.2.6 Hodnoceni 50206 15v upraven spolu s obecnym ¢ldnkem Vaccina

bezpecnosti veterinarnich ad usum veterinarium (0062) a stati 5.2.7

vakcin a imunoseér s cilem objasnit zahrnuti rekombinantnich
RNA nebo DNA vakcin v souladu s
EMA/CVMP/IWP/36581/2022 Guideline on
plasmid DNA vaccines for veterinary use,
k vefejnému pripominkovani do 23. ¢ervna
2023

5.2.7 Hodnoceni ucinku 50207 15V upraven spolu s obecnym ¢lankem Vaccina

veterindrnich vakcin ad usum veterinarium (0062) a stati 5.2.6

a imunosér s cilem objasnit zahrnuti rekombinantnich
RNA nebo DNA vakcin v souladu s
EMA/CVMP/IWP/36581/2022 Guideline on
plasmid DNA vaccines for veterinary use,
k vefejnému pripominkovani do 23. ¢ervna
2023

5.31 PHAGE THERAPY 53100 BACT nova stat

ACTIVE SUBSTANCES AND

MEDICINAL PRODUCTS

FOR HUMAN AND

VETERINARY USE

5.34. ADDITIONAL 53400 7 prepracovana nova stat na zdkladé

INFORMATION ON GENE pfipominek k draftu uverejnéném ve

THERAPY MEDICINAL Pharmeuropé 34.3

PRODUCTS FOR HUMAN

USE

Aprotinini solutio 0579 6 PFibuzné latky: Limit pro vechny nedistoty

concentrata eluujici se za hlavnim pikem upraven dle
aktudlnich udajl terénu. Nejvyse 2,3 %.

CALIFORNIA POPPY 3088 13A novy ¢lanek

Eschscholziae herba

Cholesterolum ad usum 2397 VIT Cislo peroxidové zména metody a limitG dle

parenteralem dat ziskanych z terénu

Ciprofibratum 2013 10B PFibuzné latky. Nova CRL ciprofibrate for
system suitability B qualified sample CRL

CLEMATIS RHIZOME AND 2527 TCM novy ¢lanek

ROOT

Clematidis rhizoma et radix

CROCUS FOR 1624 HOM zcela prepracovany ¢lanek

HOMOEOPATHIC

PREPARATIONS

Croci sativi stigma ad
praeparationes
homoeopathicas




Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Poznamky

(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku skupina

CYPRESS OIL 3003 13A novy ¢lanek

Cupressi aetheroleum

DODDER SEED 3189 TCM novy ¢lanek

Cuscutae semen

ENOXAPARIN SODIUM 3131 6 novy ¢lanek

INJECTION

Enoxaparinum natricum

iniectabile

Gallii (®3Ga) chloridi 3109 14 zkouska totoZznosti D byla pro nadbyteénost

acceleratore formati vyjmuta

solutio ad

radiosignandum

GALLIUM (*8Ga) 2464 14 ¢lanek byl zcela pfepracovan v ndvaznosti na

CHLORIDE (GENERATOR- zménu nazvu a zplUsobu vyroby

PRODUCED) SOLUTION

FOR RADIOLABELLING

Gallii (*®Ga)

chloridi generatore

formati solutio ad radio-

signandum

HOP STROBILE 1222 13A odstavec Vlastnosti vyjmut; pfidana zkouska

Lupuli flos na Cizi latky v souladu s aktualizovanymi
udaji z terénu

Ketoprofenum 0922 10B zména ve zkousce Pfibuzné latky - Uprava
limit& necistot a zména v odstavci NECISTOTY
v souladu s dostupnou jakosti léCivych
pripravkl na evropském trhu

LOQUAT LEAF 2978 TCM novy ¢lanek

Eriobotryae folium

LUTETIUM (*”7LU) 3170 14 novy ¢lanek

ZADAVOTIDE GURAXETAN

INJECTION

Lutetii (*’Lu) zadavotidi

guraxetani solutio

iniectabilis

MAIZE STARCH 0344 CRB draft odpovida dokumentu Revision 4, Stage

Maydis amylum 2 vypracovaném skupinou PDG v ramci
procesu harmonizace

Montelukastum natricum 2583 P4 Enantiomerni Cistota — zména zkoumadla ve
stacionarni fazi, Pfibuzné latky — zména
jakosti zkoumadel mobilni faze, zména
kritéria pfijatelnosti pro 2 piky

OXALIC ACID DIHYDRATE 2963 10D

Acidum oxalicum novy ¢lanek

dihydricum

Riboflavini natrii phosphas 0786 VIT Uprava Definice, struktury, zkousky Pfibuzné
latky v zavislosti na nepotfebnosti
specifikovat necistotu D

SODIUM POLYSTYRENE 1909 10D Definice — ¢lanek se tyka kopolymeru




Nazev textu anglicky Cislo Pracovni Poznamky

(anglicky/latinsky ¢i ¢esky) ¢lanku skupina

SULFONATE natrium-polystyrensulfondtu a

Natrii polystyrensulfonas divinylbenzenu, ktery ma velmi rozdilné
vlastnosti nez homopolymer natrium-
polystyrensulfonat; Styren: kritéria zkousky
byla zménéna

STARCH, HYDROXYPROPYL 2165 CRB kritéria velikosti zrn zménéna v souladu

Amylum hydroxypropylum s ¢lankem Maydis amylum (0344)

TECHNETIUM (*™Tc) 2376 14 Vyroba — zména a Nedistota B zména metody

OXIDRONATE INJECTION8

Technetii (**™Tc) oxidronati

solutio iniectabilis

Thiamazolum 1706 10A zUzZeni rozsahu limitu obsahu; zcela
pfepracovany ¢lanek

Vaccina ad usum 0062 15V upraven v souladu s obecnymi statémi 5.2.6

veterinarium a 5.2.7 s cilem objasnit zahrnuti
rekombinantnich RNA nebo DNA vakcin
v souladu s EMA/CVMP/IWP/36581/2022
Guideline on plasmid DNA vaccines for
veterinary use, k vefejnému pripominkovani
do 23. ¢ervna 2023

WATER (**0) INJECTION 1582 14

Aquae (*°0) solutio zcela zménény ¢Elanek

iniectabilis

WOOL ALCOHOLS 0593 13H Uprava podminek zkouseni ve zkouskach

Alcoholes adipis lanae

Ztrata susenim a Stanoveni obsahu

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstva chromatografie
TT: teplota tani

HPLC: vysokou¢inna kapalinovd
chromatografie

HPTLC: vysokoucinna tenkovrstva chromatografie
UV: absorpcni spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné

oblasti

Ph. Eur.: Evropsky |ékopis
USP: Lékopis USA
JP: Japonsky Iékopis




