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p—— ,,:::::::\:\;\  Lékopisna komise MZ CR je odbornou komisi ministerstva

 Podilet se na vypracovani Ceského Iékopisu, pfedevsim

\\ narodni ¢asti
\\ O Vytipovani vhodnych |éCiv a |éCivych pripravkd
\ specificky uzivanych v CR

O Ovéreni moznosti vypracovani samostatného
|ékopisného clanku

O Spoluprace s dalSimi sekcemi a technickym

VY 4
Hlavnl UkOly sekretariatem pfi vypracovani a oponenture

P , textd
Le ka renSke se kce LK O Spoluprace s technickym sekretariatem pfi
MZ CR vydani lékopisnych stati a ¢lanku
e Pracovni skupina Doby pouzitelnosti |Iékarenskych
pripravk{
O Vytipovani receptur pro ovéreni/prodlouzeni
pouzitelnosti LP

0 Spoluprace s pracovisti SUKL na provéreni
- mikrobiologické kontaminace a chemické
s stability
— 0 Zména promitnutd v CL-tabulce XVI a LEK-5



Stanoveni doby pouzitelnosti IPLP, V. cast projektu

Nazev pfipravku

Zkousené parametry

Navrzené intervaly
zkousek

Vysledek

Doporucena doba pouzitelnosti

Atropini sulfatis oculoguttae

vzhled, pH,

obsah: Atropin sulfat (UV-VIS) a NaCl (titrace 2.2.20— jen v ¢ase
0)

sterilita, u¢innost protimikrobnich konzervacnich latek (na
konci)

0-2-3 mésictl

Nevyhovuje ve zkousce pH od ¢asu 0

3 mésice

Teplota: 15-25 °C

Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pred
svétlem

euacida (2%)

obsah Homatropin-hydrobromid
sterilita, ucinnost protimikrobnich konzervacnich latek (na
konci)

Homatropini hydrobromidi oculoguttae vzhled, pH, 0-2-3 mésice Vyhovuje 3 mésice

(1%) obsah Homatropin-hydrobromid a NaCl (titrace 2.2.20—jen Teplota: 15-25 °C
v Case 0) Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pred
sterilita, G¢innost protimikrobnich konzervacnich latek (na svétlem
konci)

Homatropini hydrobromidi oculoguttae vzhled, pH, 0-2-3 mésice Vyhovuje 3 mésice

(2%) obsah Homatropin-hydrobromid a NaCl (titrace 2.2.20— jen Teplota: 15-25 °C
v Case 0) Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pfed
sterilita, Uc¢innost protimikrobnich konzervaénich latek (na svétlem
konci)

Homatropini hydrobromidi oculoguttae vzhled, pH, 0-2-3 mésice vyhovuje 3 mésice

Teplota: 15-25 °C
Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pred
svétlem

Homatropini hydrobromidi oculoguttae
euacida (4%)

vzhled, pH,

obsah Homatropin-hydrobromid

sterilita, G¢innost protimikrobnich konzervacnich latek (na
konci)

0-2-3 mésice

Nevyhovuje ve zkousce pH od ¢asu 0

3 mésice

Teplota: 15-25 °C

Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pred
svétlem

Tetracaini hydrochloridi oculoguttae

vzhled, pH,

obsah

sterilita, u¢innost protimikrobnich konzervacnich latek (na
konci)

0-2-3 mésice
Sterilita: 0-1-2-3
mésice

vyhovuje

3 mésice

Teplota: 15-25 °C

Obal: zabezpecené sklenéné obaly, chranit pred
svétlem

Ergotamini tartras trituratus 1%

Vzhled, ztrata susenim (2.2.32),
obsah (UV-VIS 2.2.25)
mikrobiologickd jakost jen po 6 mésicich

0-3-6 mésict

Nevyhovuje ve zkousce ztrata susenim
od ¢asu 0

6 mésicd

Teplota: 15-25 °C.

Obal: sklenéné obaly, chranit pred svétlem a
vlhkosti




Stanoveni doby
pouzitelnosti IPLP,
V. ¢ast projektu -
celkove
vyhodnoceni

Z chemického hlediska vSechny pfipravky ve sledovaném
casovém obdobi, co se tyce obsahu lécivych latek, vyhovovaly
specifikaci.

Nevyhovovaly zkousky na hodnotu pH u pfipravku Atropinini
sulfatis oculoguttae, kde byly vysledky zkousek nizsi, nez je
pozadovano. ProtozZe vysledek nevyhovoval jiz bezprostfedné po
pfipravé, a to u vzorkd od obou pfipravujicich |ékdren a ziejmé
se jedna o vliv suroviny, ze které je pfipravovano (jina neni dle
sdéleni k dispozici), navrhujeme Upravu lékopisného ¢lanku. U
atropinovych kapek byl pdvodni limit pH 4-5,5 (CL 2009). Navrh
nového lékopisného ¢lanku a novou recepturou.

nevyhovujici vysledek zkousky ztrata susenim u pripravku
Ergotamini tartras trituratus 1%, kde byl vysledek vyssi nez
maximalné pozadovanych 1,5 %. K pfipravé byl misto
predepsané latky bezvodé pouzit monohydrat. Lze resit Upravou
|ékopisného ¢lanku, a to umoznit pfipravu i z monohydratu a
adekvatné tedy rozsirit limit pro ztratu susenim pri pouziti
monohydratu na nejvyse 2,5 %.

Vysledky zkousky na sterilitu, zkousky na mikrobiologickou
jakost a zkouska na ucinnost protimikrobnich konzervacnich
latek byla u vSech ptipravk( vyhovuijici.



Argenti nitratis unguentum compositum - Petrzelova, Harant

Unguentum molle - Klovrzova, Harant

Projekt DOby \ Zinci oxidi suspensio - VFN a a FTN
pouzitelnosti IPLP-VI
rok 2024 |

Zinci oxidi suspensio cum levomentholo - Klovrzova, Laznicka

Unguentum Whitefield dle BP (original) - by se snad mohl
prevzit i se exspiracemi a teplotou uchovavani z USP nebo BP

Zinci oxidi pasta mollis - tam je potreba domluvit s fakultou

porovnani alcoholes adipis lanae a adeps lanae.




Rada navrh jiz zapracovana

Kompletni Narodni ¢ast vychazi v jednom svazku

zavaznost od 1. 12. 2023

Cesky |ékopis 2023
CL 2023




Revize Narodni
casti CL
navrhy na upravu

Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033) — Tab XVI, Uprava
slozeni postupu dle IPLR (ol. ricini), syn. Ung. Mikulic¢

Ergotamini tartras trituratus (CZ 054) Do ¢lanku byla pridana
moznost pouziti laktosy monohydratu

Kalii et natrii iodidi oculoguttae (CZ 078) NavrZeno vypustit ze sloZeni
hypromelosu

Natrii tetraboratis globulus (CZ 089) Vypustit silu 0,3 g, ponechat jen
0,6g

Spiritus ethereus (CZ 117) Nemél by se skladovat v chladnicce kvdli
obsahu etheru — nebezpeci vybuchu

Unguentum molle (CZ 132) PGvodni navrh na zménu sklzidovém’ pyl 2-
8 °C, na jednani zaznél pozadavek na 15-25 °C NUTNO PREZKOUSET —
vzorky pFipravi dr. Klovrzova a dr. Harant

Unguentum Whitfield (€Z 135) Slozeni v CL neodpovida slozeni dle BP
NUTNO PREZKOUSET Skladovdni - navrZena teplota 15-25 °C-

Zinci oxidi pasta mollis (CZ 140) PGvodni navrh na zménu slozZeni
NUTNO PREZKOUSET

Zinci oxidi suspensio (CZ 142) nahradit bentonit koloidnim SiO,
(bentonit neni k dispozici)

Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143) Navrh na zménu
koncentrace levomentholuz0,3na 1,0 %

Solutio Jarisch nahradit dvéma clanky — ¢lanek bez parabenu za
pouziti Aqua purificata ponechat s nazvem Solutio Jarisch a pfipravit
clanek za pouziti Aqua conservans s nazvem Solutio Jarisch cum
parabenis.



Zastupci Lékarenské sekce LK byl predlozen seznam

s navrhy na vyfazeni ¢lankd z Narodni asti CL. Bylo
odsouhlaseno vyfazeni nasledujicich &lankd z CL 2023
s platnosti od 1.12.2023:

* Acaciae mucilago (CZ 001) - neni surovina,
nepripravuje se

Revize Narodni casti * Acidi borici et acidi salicylici solutio ethanolica
~ cum glycerolo (CZ 003) - nepfripravuje se
CL 2023 - gly ( ) - nepfipravu
. , , e Ammoniae solutio 10% (CZ 026) — nepfipravuje se,
realizovany navrhy ani nen indikace
na Vyf"’azenl' e Dextrani 40 infusio (CZ 052) - neni surovina,

nepripravuje se

e Dextrani 70 infusio (CZ 053) - neni surovina,
nepripravuje se

/ o, e Ethanolum 70% (CZ 057) - nepfipravuje se
> v hmotnostnich, ale objemovych % jako dezinfekce

- * Sulfuris pasta composita (CZ 122) - neni surovina,
il nepripravuje se




ATROPINI SULFATIS

rtyhetion Hodnota pH (2.2.3). 4,5 az 7,5.

OcCni kapky s atropin-sulfatem

SLOZENI A POSTUP
Atropini sulfas monohydricus (0068) 1,00 g
Natrii chloridum (0193) 0,77 ¢
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 ¢
Aqua purificata (0008) (sterilni)** ad 100,0 g

*V odiivodnénych piipadech Ize pouZzit jinou vhodnou protimikrobni latku.

**\/ piipadé potieby je mozno pouzit Aqua pro iniectione (0169).



ERGOTAMINI TARTRAS

TRITURATUS Ztrata susenim (2.2.32). Nejvyse 1,5 %, pokud se pouzije
CZ 054:2023 laktosa bezvoda; nejvyse 2,5 %, pokud se pouzije laktosa
Ergotamin-tartarat triturace monohydrat. 0,500 g se susi 6 h ve vakuu pri 80 °C.

SLOZENI A POSTUP

Ergotamini tartras (0224) 1,00 g

Lactosum anhydricum (1061) seu

Lactosum monohydricum (0187) ad 100,0 g




« Cislo Kkyselosti (2.5.1). Nejvyse 8,0; 5,0 g zkousené latky

g;%gg'!'zgg';EROLEUM se rozpusti v 50 ml pfedepsané smési rozpoustédel.
GERANIOVA SILICE « Zbytek po odpareni silic (2.8.9). Nejvyse 5,0 %

(0,03 g); 1,00 g se zahtiva 2 h na vodni lazni.

Cislo kyselosti nejvyse 5,0 7,2/7,0 nevyhovuje
Zbytek po odpareni silic nejvyse 3,0 % 4,4 %/4,1 % nevyhovuje

Stavajici Evropsky vyrobce a zaroven dodavatel Frey & Lau (Némecko) na svém certifikatu o analyze ma pouze
parametry relativni hustota, index lomu a opticka otacivost. Jina surovina neni k dispozici.



HOMATROPINI HYDROBROMIDI
OCULOGUTTAE

CZ 070:2023

OCNI KAPKY S HOMATROPIN-
HYDROBROMIDEM

SLOZENI A POSTUP

DOBA POUZITELNOSTI
3 mésice, pti skladovani ve sklenénych zabezpecenych obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C a za

chrénéni pied svétlem.

1% roztok

2 % roztok

Homatropini hydrobromidum (0500) 1,009 2,0C
Natrii chloridum (0193) 0,73 ¢ 0,57
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045)* 0,02 g 0,0z
Aqua purificata (0008) (sterilni)* * ad 100,0 g ad 100,C

*V oduvodnénych piipadech Ize pouZit jinou vhodnou protimikrobni latku.

¥V piipadé potieby je mozno pouzit Aqua pro iniectione (0169).



NATRII TETRABORATIS GLOBULUS

CZ 089:2023

VAGINALNI KULICKA Vaginalni kulicky se obvykle pripravuji o hmotnosti 3,6 g.
S TETRABORITANEM SODNYM

SLOZENI A POSTUP

Neni-li predepsano jinak, pripravuje se v nasledujicim slozeni:

Natrii tetraboras decahydricus (0013) 0,69

Glycerogelatum gelatinae g.s.

Glycerogelatum gelatinae:

Gelatina (0330) 125¢
Aqua conservans (CZ 030) 25,0¢
Glycerolum 85% (0497) 62,5¢




SOLUTIO JARISCH CUM PARABENIS
CZ 149:2023
ROZTOK JARISCHUV S PARABENY

SLOZENI A POSTUP

Acidum boricum (0001) 20,09
Glycerolum 85% (0497) 40,0 ¢
Aqua conservans (CZ 030) 940,0 g




SOLUTIO JARISCH
CZ 115:2023
ROZTOK JARISCHUV

SLOZENI A POSTUP

Acidum boricum (0001) 20,09
Glycerolum 85% (0497) 40,0 ¢
Aqua purificata (0008) 940,0 g




TETRACAINI HYDROCHLORIDI DOBAPOUZITELNOSTI

OCULOGUTTAE 3 mesice, pii skladovani ve sklenénych zabezpecenych
CZ125:2023 obalech, pfi teploté 15 °C az 25 °C a za chranéni pied
OCNI KAPKY S TETRAKAIN- svétlem.

HYDROCHLORIDEM

SLOZENI A POSTUP

Tetracaini hydrochloridum (0057) 2,00 g
Natrii chloridum (0193) 0,56 g
Thiomersalum (1625)* 0,002 g
Aqua purificata (0008) (sterilni)** ad 100,0 ¢

*V odivodnénych piipadech lze pouzit jinou vhodnou protimikrobni konzervaéni latku.
**V/ pripad¢ potieby je mozno pouzit Agua pro iniectione (0169).



Revize pokynu LEK 5

Bylo navrzeno upravit teploty
skladovani: vypustit teplotu 8 - 15 °C
a nahradit jinou vhodnou teplotou
(projednavana byla teplota 2 — 8 °C).
Tyka se pripravku:

e Spiritus ethereus — mimo lednici

e Sulfuris suspensio

e Unguentum molle

 Unguentum Whitfield

Natrii tetraboratis globulus




Statnl Gstav pro kontrolu légiv
k rukam Ing. Hany Bizkové
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Linka E-mail V Praze
= 11. 3. 2023

Podnét k revizi pokynu LEK-5 v otazce prodlouZeni doby pouzitelnosti u pevnych délenych
lékovych forem a navrh na vyfazeni nékterych zde uvedenych IPLP

Vazeni,

na zakladé vystupu z jednani Lékarenské sekce LK MZ konaného dne 7. 3. 2023 si Vas dovolujeme
jako gestora pokynu LEK-5 oslovit ve véci navrhu na prodlouZeni pouzitelnosti u pevnych délenych
l&kovych forem.

Pfedné jsme si jako Lékarenska sekce LK MZ védomi subsidiarity pokynu LEK-5 ve vztahu k aktuainimu
Ceskému Iékopisu (dale také jako ,CL“), a proto veskeré navrhované zmeny a upravy jsou podminény
bezrozpornosti ve vztahu LEK-5 a CL a mohou byt tedy podmin&ny sougasnym provedenim zmén v GL

Jako Lékérenska sekce LK MZ konstatujeme, 2e na zakladé provedené reSerse zahraniénich
normativnich a odbornych podklad( existuje dostatek argumentl pro prodlouzeni doby pouZitelnosti u
magistraliter pfipravovanych pevnych lékovych forem — tobolek a &ipkdl, kdy v této zadosti je zdvodnan
medicinsky, farmaceuticky, materialni, ekonomicky a spoledensky pfinos v pfipadé jejimu vyhovéni.
Vécné by navrhované Uprava méla piné zohlednit nezbytné podminky, kdy je odborng a védecky
doloZena stabilita, jakost a bezpetnost prodlouzené pouzitelnosti téchto pripravka.

Podnet k revizi pokynu
LEK-5

Vazeny pane doktore,

Na zasedani Lékopisné sekce Lékopisné komise MZ CR byl predlozen pozadavek
na upravu Pokynu Ustavu LEK-5, a to na prodlouzeni doby pouzitelnosti pevnych
lékovych forem alespon na 6 mésicl [dle NRF (str. 9), kde udavaji 1 rok u tobolek
a Cipkd a USP (str.6) s 6 mésici].

Tento pozadavek nebyl ze strany Ustavu akceptovan. Po zhodnoceni rizik pro
jakost pfipravovanych Iécivych pFipravkd bylo poradou odboru LEK rozhodnuto,
ze navrh na plosné prodlouzeni doby pouZitelnosti pevnych délenych |ékovych
forem LP (tobolky, Cipky) na 6 mésici nebude schvalen. Bylo zdUraznéno, Ze
pradlouzeni doby pouzitelnosti LP mize byt provedeno na zakladé studi
Iovbéfujl'ciglh dobu poutzitelnosti, které lze realizovat |ékarnou nebo kontrolni
aboratofi.

Nasledné byl vydan revidovany pokyn Ustavu LEK-5, kde &ast tykajici se doby
ouZitelnosti pfipravovanych lécCivych pfipravkd pevnych délenych lékovych
orem zUstava nezménéna.

S pozdravem
RNDr. Helena Puffrova
Reditelka Odboru laboratorni kontroly

Zastupce reditelky Sekce dozoru



Elektronicky IPLP
receptar
(https://iplprecept
.CZ)

1 Nazew IPLP 11 Nizew medostupnsha HYLP Lékowi farma die CL ! indiatni skupina

Cipky s demamethasonem détuki 10 mg 10 mp Drexamathasoni suppositarium pro infantibus 10 mg 10 sap RECTALIA SYSTEMONA HORMONALNI LECIVA (H) 1762023 R t , V d k °
liplgreceptcz)
crcmm e _ eceplar oakazuje

' Cipky ® domperidomem 10 mg 10 sup (ipipreceptes) RECTALIA ANTHMETIEA (ADS) Y2 8. 2003 e .
provlani suppossitariisn prm 10 sup I l I I I I

5 Crpky 3 ibuprotenem 60 mg 10 wo |plprecept.czl RECTALIA ANALGETHA (NOZ 2511, 2022 ’

5 Cipky + kodain ALET Tabvosien 300 sup 10 uhoad RECTALIA APALGETICH (NOZ) 7.6, 208

/7 .
oty et oo e TS e 25 20 El e O p I El e I’r]

31,2003

RECTALLA

] Eipky o 75 myg 5 wap

n Lipky 1 prednmonem 100 mg 4 wp ipiprecept o) Factmdelt 100 mg swp 4 [posse pi vypariu HYLP} RECTALIA SYSTEMOWA HORMONALNI LECHVA (M) 76 2003




£ D&kuji za

pozornost




	Národní část ČL 2023 a novinky z Lékárenské sekce Lékopisné komise MZ�
	Personální složení Lékárenské sekce LK MZ ČR
	Hlavní úkoly Lékárenské sekce LK MZ ČR
	Stanovení doby použitelnosti IPLP,  V. část projektu�
	Stanovení doby použitelnosti IPLP,  V. část projektu - celkové vyhodnocení �
	Projekt Doby použitelnosti IPLP-VI rok 2024
	Český lékopis 2023 ČL 2023
	Revize Národní části ČL �návrhy na úpravu�
	Revize Národní části ČL 2023 – realizovány návrhy na vyřazení�
	ATROPINI SULFATIS OCULOGUTTAE�CZ 034:2023�Oční kapky s atropin-sulfátem
	Ergotamini tartras trituratus�CZ 054:2023�Ergotamin-tartarát triturace�
	Geranii etheroleum�CZ 066:2023�Geraniová silice�
	Homatropini hydrobromidi oculoguttae �CZ 070:2023�Oční kapky s homatropin-hydrobromidem �
	Natrii tetraboratis globulus�CZ 089:2023�Vaginální kulička s tetraboritanem sodným�
	Solutio Jarisch CUM PARABENIS�CZ 149:2023�Roztok Jarischův s parabeny�
	Solutio Jarisch�CZ 115:2023�Roztok Jarischův�
	Tetracaini hydrochloridi oculoguttae�CZ 125:2023�Oční kapky s tetrakain-hydrochloridem
	Revize pokynu LEK 5 
	Podnět k revizi pokynu LEK-5
	Elektronický IPLP receptář (https://iplprecept.cz)���Receptář odkazuje na ČL, nutno sladit s lékopisem
	Děkuji za pozornost�

