Pharmeuropa 36.2

do 30. 6 .2024

Aprotinini solutio concentrata

Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) | Cislo Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina
2.5.25 CARBON MONOXIDE IN GASES 20525 9G Vypusténi Metody |
Oxid uhelnaty v plynech a Uprava textu
u zkoumadla Argon R
z dlivodu toxicity oxidu
chromitého (REACH)
2.6.41. HIGH-THROUGHPUT SEQUENCING FOR 20641 HTS nova stat
THE DETECTION OF VIRAL EXTRANEOUS AGENTS
2.9.17. TEST FOR EXTRACTABLE VOLUME OF 20917 12 ¢lanek byl harmonizovan
PARENTERAL PREPARATIONS pracovnim procesem
2.9.17 Zkouska na vyuzitelny objem PDG skupiny (Revision 2,
parenteralnich pripravk Stage 2, ver. 1)
2.9.54. UNIFORMITY OF DELIVERED DOSE OF 20954 INH nova stat; harmonizace
INHALATION AND NASAL PREPARATIONS s JP (vychazi ze 2 ¢lanka
Iék. forem Inhalanda
(0671) a Nasalia (0676)
5.32 CELL-BASED PREPARATIONS FOR HUMAN 53200 CTP nova stat
USE
5.36. mRNA VACCINES FOR HUMAN USE 53600 | MRNAVAC | nova stat
5.37. RECOMBINANT VIRAL VECTORED VACCINES | 53700 15V nova stat
FOR HUMAN USE
5.39. mRNA SUBSTANCES FOR THE PRODUCTION | 53900 | mRNAVAC | nova stat
OF mRNA VACCINES FOR HUMAN USE
5.40. DNA TEMPLATE FOR THE PREPARATION OF | 54000 | mRNAVAC | nova stat
mRNA SUBSTANCES
AMLODIPINE BESILATE 1491 11 Necistota I: nova
Amlodipini besilas necistota a novy LC
postup.
Pribuzné latky: Uprava
jakosti zkoumadel
v souladu s technickym
pokynem.
APROTININ 0580 6 Cast odstavce Vyroba
Aprotininum byla vypusténa z Ph. Eur.
v souladu se strategii
APROTININ CONCENTRATED SOLUTION 0579 odstranéni zkousek na

zvitatech na histamin a
latky snizujici krevni tlak,
dle rozhodnuti ELK na
177. zasedani

v listopadu 2023. Uprava
textu na zakladé
pfipominek ziskanych po
zvefejnéni ve
Pharmeuropé 35.2.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i €esky) | Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina

BROMPERIDOL DECANOATE 1397 10B Pfibuzné latky a

Bromperidoli decanoas Stanoveni obsahu:
Uprava textu (ovéreni
poradi eluce u necistot)
na zakladé pripominek
ziskanych po zverejnéni
ve Pharmeuropé 34.2.

CALENDULA FOR HOMOEOPATHIC 2492 HOM novy ¢lanek

PREPARATIONS

CEFIXIME TRIHYDRATE 1188 7 v ndzvu pfidan stupen

Cefiximum trihydricum hydratace; definice:
zména dolniho
limitu; Pfibuzné latky
(zména HPLC a pridani
novych specifikovanych
necistot)

CELLULOSE ACETATE BUTYRATE 1406 CEL pridan odstavec Funkéni

Cellaburatum charakteristiky

CHAMOMILLA FOR HOMOEOPATHIC 2493 HOM novy ¢lanek

PREPARATIONS

CHOLESTEROL 0993 VIT rozdéleni na Zkousky

Cholesterolum prvni a druhé
totoznosti: Pfidana
zkouska totoZnosti C

CHYMOTRYPSIN 0476 6 Cast odstavce Vyroba

Chymotrypsinum

byla vypusténa z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin a
latky snizujici krevni tlak,
dle rozhodnuti ELK na
177. zasedani

v listopadu 2023.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i ¢esky)

Cislo
¢lanku

Pracovni
skupina

Poznamky

CLONAZEPAM
Clonazepamum

0890

108

Totoznost IC: poufZiti
CRL jako alternativa

k Ph. Eur. referenénimu
spektru; zkouska
Pfibuzné latky: metoda
HPLC a specifikace
necistot a kritéria testu
zpUsobilosti byly
upraveny na zakladé
jakosti substanci
dostupnych na trhu v EU
a poutzitych pfi vyrobé
[éCivych ptipravkd;
pouze necistota B je
specifikovana.

CLOPIDOGREL BESILATE
Clopidogreli besilas

2790

10C

Zkouska totoznosti D.
Pozadavek na pomér
pikd besilatu a
klopidogrelu byl
vypustén, nebot piky
jsou dostatecné
rozdéleny, aby se tyto
ionty rozlisily.

CODERGOCRINE MESILATE
Codergocrini mesilas

2060

11

Stanoveni obsahu:
korekéni faktory byly
aktualizovany, aby Iépe
odpovidaly rozdiliim
mezi dihydroergokristin-
mesilatem a dalsimi 3
slozkami.

DANAPAROID SODIUM
Danaparoidum natricum

2090

Cast odstavce Vyroba
byla vypusténa z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin a
latky snizujici krevni tlak,
dle rozhodnuti ELK na
177. zasedani

v listopadu 2023.

DAUNORUBICIN HYDROCHLORIDE
Daunorubicini hydrochloridum

0662

Odstavec Vyroba byl
vypustén z Ph. Eur.

v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin

a latky snizujici krevni
tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani

v listopadu 2023.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i €esky) | Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina
EAR PREPARATIONS 0652 12 Zkouska Tésnost obalu
Auricularia byla vyjmuta z ¢asti Usni
spreje a pridana do
obec. ¢lanku Praeparata
pharmaceutica in vasis
cum pressu (0523)
FELODIPINE 1013 SIT Zkousky 1. a 2.
Felodipinum totoznosti: ze 2. zk.
totoz. byla vyjmuta UV
metoda a nové
zavedena teplota tani.
FLEECEFLOWER ROOT 2433 TCM Definice: aktualizace
Polygoni multiflori radix botanickeého nazvu;
Zkouska totoZnosti B:
pridana ilustrace
praskované rostlinné
drogy a jeji popis;
Zkouska totoznosti C:
metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu
s obecnou stati 2.8.25.
FOOT-AND-MOUTH DISEASE (RUMINANTS) 0063 15V Uprava znéni v odstavci
VACCINE (INACTIVATED) 2-4-2. Imunogenita
Vaccinum aphtharum epizooticarum inactivatum
ad ruminantes
FOURSTAMEN STEPHANIA ROOT 2478 13A Zkouska totoznosti B:
pridana ilustrace
Stephaniae tetrandrae radix praskované rostlinné
drogy a jeji popis;
Zkouska totoznosti C:
metoda TLC nahrazena
HPTLC v souladu
s obecnou stati 2.8.25.
GLYCEROL MONOSTEARATE 40-55 0495 13H pfidan odstavec Funkéni
Glyceroli monostearas 40-55 charakteristiky
HEPARIN CALCIUM 0332 6 Cast odstavce Vyroba
Heparinum calcicum byla vypusténa z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
HEPARIN SODIUM 0333 zvitatech na histamin

Heparinum natricum

a latky snizujici krevni
tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani

v listopadu 2023.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i €esky) | Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina

HYDROXYZINE HYDROCHLORIDE 0916 10B Pfribuzné latky: zména

Hydroxyzini dihydrochloridum HPLC a specifikace
novych nedistot na
zakladé udajll z aktualné
dostupnych sarzi na
Evropském trhu

KANAMYCIN ACID SULFATE 0033 7 Odstavec Vyroba byl

Kanamycini sulfas acidus vypustén z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvifatech na histamin

KANAMYCIN MONOSULFATE MONOHYDRATE 0032 a latky snizujici krevni

Kanamycini monosulfas monohydricum tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani
v listopadu 2023;
zkouska TotoZnosti:
reakce s kyselinou
pikrovou R byla vyjmuta;
predchozi zmény
zverejnéné ve
Pharmeuropé 35.1 jsou
vyznaceny)

L-MALIC ACID 3143 10D novy ¢lanek

Acidum L-malicum

LINAGLIPTIN 3173 P4 novy clanek

MACROGOL POLY(VINYL ACETATE)- 3156 P4 novy ¢lanek

POLY(VINYLCAPROLACTAM) GRAFTED

COPOLYMER

MACROGOLGLYCEROL HYDROXYSTEARATE 1083 13H Zkouska totoznosti D:

Glyceromacrogoli hydroxystearas chemicka reakce
s chloridem
rtutnatym RS a
tetrajodidortutnatanem

MACROGOLGLYCEROL RICINOLEATE 1082 draselnym alkalickym RS

Glyceromacrogoli ricinoleas nahrazena IC metodou;
pfidan odstavec Funkéni
charakteristiky

METRONIDAZOLE BENZOATE 0934 10A Zkouska totoznosti C:

Metronidazoli benzoas Ph. Eur. referenéni
spektrum nahrazeno
CRL; Pfibuzné latky:
aktualizace metody
HPLC a Uprava
specifikace limit(
necistot

MYRTLE OIL 2823 13A novy ¢lanek




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i €esky) | Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina
NASAL PREPARATIONS 0676 12 Stejnomérnost davkové
Nasalia jednotky byla vyjmuta
a prevedena do nové
obecné stati 2.9.54.
Zkouska Tésnost obalu
byla vyjmuta z ¢asti
Nosni spreje a pridana
do obec. ¢lanku
Praeparata
pharmaceutica in vasis
cum pressu (0523)
OCTENIDINE DIHYDROCHLORIDE 3075 10A novy ¢lanek
PREPARATIONS FOR INHALATION 0671 INH harmonizace s JP
Inhalanda
PRESSURISED PHARMACEUTICAL 0523 12 Zkouska Tésnost obalu
PREPARATIONS byla pfidana; nové
Praeparationes pharmaceuticae in vasis cum zavedena pro viechny
pressu tlakové obaly
Stejnomérnost davkové
jednotky
PROCAINE HYDROCHLORIDE 0050 10A Zkouska Pribuzné
Procaini hydrochloridum latky: TLC nahrazena
HPLC; ptidéna
specifikace 9 novych
necistot; Stanoveni
obsahu: titrace byla
nahrazena HPLC
RIFAMYCIN SODIUM 0432 7 Odstavec Vyroba byl
Rifamycinum natricum vypustén z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin
a latky snizujici krevni
tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani
v listopadu 2023.
SEVELAMER CARBONATE 2747 10A novy clanek
SEVELAMER HYDROCHLORIDE 2748 10A novy ¢lanek
STREPTOMYCIN SULFATE 0053 7 Odstavec Vyroba byl

Streptomycini sulfas

vypustén z Ph. Eur.

v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin

a latky snizujici krevni
tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani

v listopadu 2023.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i ¢esky)

Cislo
¢lanku

Pracovni
skupina

Poznamky

SUFENTANIL
Sufentanilum

1569

108

SUFENTANIL CITRATE

Sufentanili citras

1269

108

Zkouska Pribuzné latky:
metoda HPLC

a specifikace necistot

a kritéria testu
zpUsobilosti byly
upraveny na zakladé
jakosti substanci
dostupnych na trhu v EU
a pouzitych pfi vyrobé
[éCivych pripravkd;
necistota F je
specifikovana; jakost
zkoumadel v mobilni fazi
v souladu s technickym
pokynem (2022)

SUXAMETHONIUM CHLORIDE DIHYDRATE
Suxamethonii chloridum dihydricum

0248

10

Uprava celého textu na
zakladé pripominek
ziskanych po zverejnéni
ve Pharmeuropé 34.4.

TIABENDAZOLE FOR VETERINARY USE
Tiabendazolum ad usum veterinarium

0868

10A

Zména nazvu (omezeni
pouze pro veterinarni
pouziti); Zkouska
totoZnosti B: vyjmuta;
Pribuzné latky: TLC
nahrazena GC;
specifikace 7 novych
necistot

TOBRAMYCIN
Tobramycinum

0645

Odstavec Vyroba byl
vypustén z Ph. Eur. v
souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin

a latky snizujici krevni
tlak, jak rozhodla ELK na
svém 177. zasedani

v listopadu 2023.

TRYPSIN
Trypsinum

0694

UROKINASE
Urokinasum

0695

Cast odstavce Vyroba
byla vypusténa z Ph. Eur.
v souladu se strategii
odstranéni zkousek na
zvitatech na histamin

a latky snizujici krevni
tlak, dle rozhodnuti ELK
na 177. zasedani

v listopadu 2023.




Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky &i €esky) | Cislo | Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina

URSODEOXYCHOLIC ACID 1275 11 Zkouska Necistota C

Acidum ursodeoxycholicum pfesun TLC metody ze
Zkous$ek na Cistotu do 2.
totoznosti; zkouska
NecistotyCala
Pfibuzné latky (zména
podminek HPLC); nova
nelistota J.

VACCINES FOR HUMAN USE 0153 15 zcela prepracovany text

Vaccina ad usum humanum

ZANAMIVIR HYDRATE 2611 10C Zkouska Ztrata susenim

Zanamivirum hydricum nahrazena odparovaci
technikou stanoveni
obsahu vody (2.5.32)
z dvodu pfitomnosti
krystalové vody.

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

ELK: Evropska lékopisna komise

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 infracervené oblasti

Ph. Eur.: Evropsky Iékopis

CRL: chemicka referencni latka

JP: Japonsky Iékopis




