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Harmonizace textu

« /kouska rozpadavosti tablet a tobolek
(2.9.1)

 Hodnoceni kontaminace casticemi pod
hranici viditelnosti (2.9.19)

« Avuricularia - drobné Upravy v definicich

o Pripravky pro poddni do poskozeného ucha, zvlasté pokud
je perforovdan usni bubinek nebo jsou-li podavany pred
chirurgickym zdkrokem, jsou sterilni a bez profimikrobnich
|Gtek , neni-li zduvodnéno a schvaleno jinak, a doddvaji se
v jednoddvkovych obalech.

o Usni zasypy: Jsou uréené k podani do zevniho zvukovodu



Interakce voda/pevna latka: stanoveni

izoterem sorpce/desorpce a aktivita vody
(2.9.39) NOVY

« kontakt prasku s vinkosti pri zpracovani

« krystalizace, lyofilizace, vihkd granulace,
sprejove suseni, qj.
« atmosférickd vinkost

o adsorpce

e kritickd pro latky s velkym S (velmi malé
cCastice, vysoky stupen intrapartikularni
porozity)

o absorpce

« mnozstvi vody/ na gram pevné latky (nezavisi
na sS)



Interakce voda/pevna latka: stanoveni

izoterem sorpce/desorpce a aktivita vody
(2.9.39) NOVY

o 1 i 5 4 P. - parcidlni
gravimetricke hodnoceni e
= S Y ar
vysuseny vzorekv  RH- [ch 100 P
* zZnaMa RH prostredi 0 P, - tlak
, nasycenych
* konstatni teplota vodnidins

o adsorpéni izoterma

o desorpéni izoterma
» adsorpCni-desorpcni hystereze
o porozita t
o hydraty




Interakce voda/pevna latka: stanoveni

izoterem sorpce/desorpce a aktivita vody
(2.9.39) NOVY A _P
=R

o uzaviend komurka se vzorkem
« méfi se pomoci vihkoméru se zrcatkem
o chlazeni zrcatka

* sleduje se odraz
svétla ze zrcatka

« = kondenzace padry pri dosazeni |
rovhovazne vihkosti e

(rosny bod) Peltier Cooler measuremen >
Mirror
71\
7HIN LED
- Scattered

. e ontroller ) light detector
o kalibrace pii 25°C -

* Nas. roztoky: siran draselny, chlorid barnaty, NaCl,
dusicnan horecnaty, qi.




Krystalinita NOVY

e vymezeni pojmu
o charakterizace krystalického stavu
« elementdarni bunka (unit cell)
o polymorfie
o amorfni stav
- prehled metod pro stanoveni K
o Rentgenovad prdaskova difrakce (XRPD)
o Termickd analyza
o Mikrokalorimetrie
o Kalorimetrie roztoku (rozpoustéci entalpie)
o Spekiroskopie (IR, NIR, Raman, NMR)
o Mikroskopie
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Zmeny textu

« Zkouska disoluce pevnych |ékovych forem
(2.9.3)

o rozmér sitka 0.22-0.31 mm (obr. 2.9.3-1)
« Odér granuli a sféroidu(2.9.41)
o rozmeér Ho5-mk-sklenéné naddobky (metoda B)
« Stejnomérnost davkovych jednotek (2.9.40)
o cilova hodnota (T)
o prumér jednotlivych hmotnosti (W)
o pozadavky na tekuté a polotuhé formy
« 10 jednotek (+20)
« vymezeni hodnot AV



Zkouska disoluce leCivych zvyka-

cich gum (2.9.25) InEin]
* novy pristroj (B) == V

o zvykaci komurka (5 mm ’ "
vyska)
« horni zvykaci plocha
« dolni zvykaci plocha
o vertikalni pohyb + otaceni
(20°)
o zAbrana rozpadu (sitky z PAm)
o termostat, sink podminky

« Uprava podminek (A, B) — e

. ° = ototné zafizeni pro horni Zvykaci plochu
B = stojan
p o C e o m I n = testovaci komurka
=o0sa

= 08

= horni zvykaci plocha

= dolni Zvykaci plocha

= zéakladni komurka

= zatizeni pro zvykaci pohyb nahoru a dolt
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Oromucosalia

- mukoadhezivni pripravky
o mukoadhezivni bukdini tablety, bukalni filmy
nebo jiné pevné nebo polotuhé pripravky
o obsahuji hydrofilni polymery

= po zvlih&eni slinami vytvori hydrogel
= prilepi se na sliznici tvare

bukdini filmy se mohou rozpustit

o bukdini filmy jsou jednovrstvé nebo vicevrstvé
platky (folie) ze vhodného materidlu

« mechanickd odolnost (pruznost)



Oromucosalia

* Filmy dispergovatelné v Ustech (Lamina
pro orodispersione)
o jedno- nebo vicevrstvé lamely
o v Ustni dutiné se rychle disperguiji (pred
spolknutim)
o Vyroba
« zajisténi mechanické odolnosti (z&brana poskozeni
pri manipulaci)
o zkouseni

- disoluce - kinetika uvolnovani I€Civé Iatky (-ych
Gtek)



Inhalanda

e VyzZnamné zmeény a rozsireni definic

o vymezeni kategorii
- pripravky k inhalaci parou
« tekuté pripravky k rozprasovani
« davkované pripravky k inhalaci v tflakovém
obalu

- davkované pripravky k inhalaci v netlakovém

obalu

o stejnomérnost podané ddvky
o davka jemnych c¢astic
o pocet davkovych jednotek

« prasky k inhalaci



Inhalanda

* pozadavky 5.1.4 (Mikrobiologickd jakost ..)

« drobné zmény v oznacovani

o poddvand davka (odmérend davko
nebo predplnénd davka)

o pocCet poddni z inhaldtoru pro dosazeni
Minimalni doporuceneé davky

o pocCet davek v inhaldtoru
o protimikrobni [atky



Pripravky k rozprasovani:
charakteristika (2.9.44) NOVY

« urCeny pro poddni do plic

o hodnoce distribuce hmotnosti (funkce
aerodynamického pruméru)

* Rychlost podani a celkova

davka lécivé latky

o simuldtor dechu - stanoveny ¢

profily dychani (vzorce dychdni) )
O rOZprCI§OVd Nl v iﬂhCIlCIéﬂllCh A = inhalatni filtr umistény v drzéku filtru

B = simulator dechu

CYkI eC h C = rozprasovac
o odbér vzorku

o stfanoveni hmotnosti [eCive |atky
behem kazdého Casoveho
useku



Pripravky k rozprasovani:
charakteristika (2.9.44) NOVY

- Aerodynamické posouzeni aerosolU k rozprasovani

« kaskadovy odlucovac E (2.9.18) e
« kalibrovany prutokomér (rychlost [ ¢ =@ g
15 litru/min) o s ) *

« prUtok vzduchu (kompresor) do
rozprasovace

« odbér vzorkU ve stanovenych
intervalech

viko sbérade s t&snicim télesem

polohovacf kolfk

vyhlouben| pro polohovaci kolik

dolni rdm s dréhou pro misky

o stanovi se hmotnost zachycené IE€Cive |atky
o vypocitd se hmotnostni frakce
« ve vstupnim dilu, v kazdém patre a ve zpétném filtru/vnéjsim filtru

o stanovi se distribuce kumulativhich hmotnosti cAstic
aerosolu





