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Farmaceutickeé pripravky
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Tento ¢lanek je:

> Doporuéeny zdroj Iékopisnych standardu
lécivych a pomocnych latek a Iékovych
forem pouzitych pri pripravé
farmaceutickych pripravko

> Neni to ndvod pro piipravu

> Neni uréen pro diagnostické pripravky
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> Farmaceutické pripravky jsou LP obvykle
tvorené lécivymi latkami, které mohou byt
kombinovdny s pomocnymi latkami a jsou
zpracovany do lékové formy vhodné pro
zamyslené podani

> Farmaceutické pfipravky mohou byt:

= Registrované

= Neregistrované
* individudlné pripravené
* zhotovené do zasoby
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> Farmaceutické pripravky vyhovuji kromé
tohoto ¢lanku také stati:

= Vseobecné zasady
= PrislusSnym obecnym lékopisnym statim

= Obecnym élankiom lIékovych forem, napr.
tobolky, tablety

©

Obecnym c¢lankum vztahujicim se k
farmaceutickym pripravkum, napr.
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Producta allergenica

Plantae medicinales ad pofionem aquosam
Praeparata homeopathica

Immunosera ex animale ad usum humanum
Immunosera ad usum veterinarium
Anticorpora monoclonalia ad usum humanum
Radiopharmaca

Vaccina ad usum humanuml

Vaccina ad usum veterinarium

RNDr. Véra Myslivcova
Semindr k Iékopisné problematice, 5.12.2012
© 2012 Statni Ustav kontrolu Ié€iv



[7]

> Pokud jsou farmaceutické piipravky
vyrdbény/pripravovdany z materidalu
Zivocisného nebo lidského puvodu splnuji
vseobecné pozadavky stati

Virovda bezpecnost

Hodnoceni bezpecénosti veterinarnich vakcin a
imunosér

\¥)

Q)

Q

Minimalizace rizika prenosu puvodcu zvireci

spongiformni encefalopatie humannimi a
veterindrnimi LP
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> Etické predpoklady pro pfipravu
neregistrovanych LP

=~ Je treba vhodne posoudit rizika:

o kriticky vliv rOznych parametrd (napf. jakost LL, PL @
obalU; ndvrh postupu pripravy; rozsah a hodnoty
zkouseni; stability pripravku) na jakost LP

* riziko, které muze pro danou skupinu pacientu LP
predstavovat
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= Na zaklade posouzeni rizik musi osoba
odpovédna za pripravu zaqjistit s vhodnou
Urovni jistoty ze,

= LP bude mit po dobu pouzitelnosti ndlezitou jakost

\*)

bude vhodny a zpusobily pro dany ucel
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> Pro pripravky zhotovené do zdsoby musi
byt:
= Oduvodnéna doporuceni pro skladovaci
podminky a dobu pouzitelnosti na zakladé napr.:

* analytickych Udaju

e profesiondalnich posouzeni, kterd mohou byt
zalozena na literarnich udajich
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Produkce

> Piiprava musi probihat v rdmci vhodného
systému jisténi jakosti, ktery zahrnuje
strategii kontrol k zajisténi stalé jakosti:

= registrované LP musi vyhovovat pozadavkum
uvedenym v registracni dokumentaci,

=~ u neregistrovanych LP je posouzeni rizika
uvedeno v ¢asti , Etické predpoklady pro pripravu
neregistrovanych LP“
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Formulace- urceni vhodnéeho slozeni

> Béhem vyvoje LP nebo pied zahdjenim
vyroby/pripravy se zjistuji vhodné slozky,
postupy, zkousky a specifikace a
zduvodnuiji se, aby se zaijistila vhodnost LP
pro zamyslené pouziti.

“ Zjistuji se kritické mista pro jakost LP.
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Lecivé a pomocné latky

s vyhovuji poZadavkum prislusnych

obecnych ¢élanku, napr.:

Corpora ad usum pharmaceuticum

Etherolea

Extracta

Plantae medicinales

Plantarum medicinalium praeparata

Plantae medicinales ad praeparata homeopathica
lincturae maternae ad praeparata homeopathica

Via praeparandi stirpes homeopatica et
potenificandi.
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* Producta fermentationis

* Producta cum possibili transmissione vectorium
encephalopathiarum spongiformium animalium

* Producta ab DNa recombinate
* QOlea plantarum pinguia
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) Kde existuji specidlni ¢ldnky musi jim jakost
LP a LL vyhovovat.

> Kde neni specidlni éldnek, musi se
pozadovand jakost definovat. Bere se v
Uvahu jeji zamyslené pouviiti a riziko.
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> Pokud jsou fyzikdlné chemické
charakteristiky LL a funkéni charakteristiky
PL (napr. distribuce velikosti Castic,
viskozita, polymoirfie) kritické ve vztahu k
postupu vyroby a jakosti LP, musi byt
identifikovany a kontrolovdany.

> Informace o funkénich charakteristikdch
jsou uvedeny ve stati:

“  Funkéni charakteristiky pomocnych Idtek.
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Mikrobiolologicka jakost

> Formulace LP a jeho obal musi zajistit, ze
mikrobiologicka jakost je vhodna pro
zamyslené pouziti.

, B&hem vyvoje by se mélo prokdzat, ze

protimikrobnim d¢inkem samotného LP, nebo

pridavkem vhodné protimikrobni prisady nebo
prisad, nebo

vybérem vhodného obalu,

bude zajisténa dostate¢nd ochrana pred

“
O
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vnéjsimi ucinky.
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© Vhodnd zkusebni metoda je spolu s kriterii
pro hodnoceni protimikrobnich viastnosti LP
uvedena ve stati:

U¢innost protimikrobnich konzervaénich Idtek
) Pokud LP nemaiji dostateéné protimikrobni

Ucinky a neobsahuiji protimikrobni prisady,
doddvaiji se v jednoddavkovych obalech,
nebo ve viceddavkovych obalech
zabranujicich mikrobialni kontaminaci po
jejich otevreni.
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"> P¥i vyrobé/pripravé nesterilnich LP jsou
vhodnd doporuceni k zajisténi jejich
mikrobiologicke jakosti uvedena ve statich:

=~ Mikrobiologicka jakost nesterilnich Iécivych
pfipravku a Iatek pro farmacevutické pouZiti a

= Mikrobiologicka jakost rostlinnych LP pro peroralni
pouZiti.
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, Sterilni LP se vyrdbéji/pripravuji za pouiiti
materialt a metod navrzenych zajisténi
sterility a k zamezeni vstupu kontaminantu a
rustu mikroorganizmu. Vhodnd doporuceni
jsou uvedena ve stati:

= Metody pripravy sterilnich produktu.
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Obaly

> P¥i vybéru vhodného obalu je treba vzit v
Uvahu zamyslené pouiziti pripravku,
vlastnosti obalu, pozadovanou dobu
pouzitelnosti a inkompatibility LP s obalem.
Kde je to mozné, vyhovuiji obaly stati:

=~ Obaly,
= Materidly pouZivané pro vyrobu oball
RNDr. Véra Myslivcova
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Stabilita

s, SUKL
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“

Pozadavky na stabilitu zdvisi na
zamysleném pouziti LP a pozadované dobé
skladovani.

Kde je to vhodné, musi se posoudit
pravdépodobnost a kritické viastnosti
moznych rozkladnych produktu LL a/nebo
reakénich produktu vzniklych reakci LL s PL
a/nebo s obalem.
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 V zdvislosti na vysledku tohoto posouzeni se
pro LP nastavi a monitoruji limity degradace
a/nebo reakénich produktu.

) Pro registrované LP se vyzaduiji stabilitni
studie.

", Metody pouzivané pii stabilitnich studiich se
validuiji.
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Zkouseni

> Vhodné zkousky pouzivané k zajisténi
jakosti dané Iékové formy jsou popsany v
prislusnych ¢lancich Iékovych forem.

> Kde neni u neregistrovanych LP praktické
provadét nékteré zkousky (napr. velikost
SarZze, doba uchovavani) pouiziji se jiné
vhodné metody ke zjisténi, Ze byla
dosazena vhodnd jakost v souladu s
posouzenim rizika, provedené podle
mistnich predpisu nebo zdkonnych
pozadavku.
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= Prnipravky urcene do zasoby se zkouseji ve
vétsim rozsahu, nez pripravky uréené k
okamzitému pouziti.

) Metody uréené pro mnohé pripravky:

= Vzhled. Napr. velikost, tvar a zbarveni

Zkousky na totoznost a Zkousky na cCistotu. Kde je
to vhodné, provedou se nasleduijici zkousky:
* zkouska totoznosti LL,

)

zkouska totoznosti specifikované pomocné |atky,
jako jsou protimikrobni latky,
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» zkousky na Cistotu (napf. pritomnost rozkladnych
produktU, zbytkovd rozpoustédla, pribuzné
necistoty, zkouska na sterilitu),

* zkousky na neskodnost (napf. u biologickych
produktu).
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) Stejnomérnost davkovych jednotek.

= LP v jednodavkovych jednotkdch vyhovuji
zkousce na davkovou stejnomérnost, jak je
predepsdno v prislusném obecném ¢élanku
lékové formy.

= Specidlni pozadavky na stejnomérnost se pouziji
v nasledujicich pripadech:
« U rostlinnych drog a pripravku z rostlinnych drog se

shoda se stati Obsahova stejnomeérnost a
Hmotnostni proménlivost nepozaduje,
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u homeopatickych pripravku se obvykle shoda s
pozadavky stati Obsahova stejnomérnost a
Hmotnostni proménlivost nepozaduje. Za urcitych
okolnosti mUze byt oprdvnénou autoritou tato
shoda pozadovanag,

U pripravku s obsahem jednoho nebo vice vitamind
a stopovych prvku se shoda se stati Obsahovd
stejnomérnost a Hmotnostni proménlivost
nepozaduje,

U jinych pfipravku se za zdOvodnénych a
schvalenych okolnosti shoda se stati Obsahova
stejnomérnost a Hmotnostni promeénlivost nemusi
opravnénou autoritou pozadovat.
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Ukazkova siranka s odrazkami

¢ ~ 7
= Referencni standardy. Jsou ustanoveny a
monitorovany - stat:

®  Referenéni standardly.
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Obsah

> Neni-li zdOvodnéno a schvdleno jinak,
stanovuji se v LP obsahy LL a
specifikovanych PL, jako jsou protimikrobni
latky. Limity musi byt definovdny a
zduvodnény. Pouzivaji se vhodné
validované metody. Pokud se pouziji
metody predepsané v prislusném clanku
pro LL, musi se prokdzat, Ze nejsou
ovlivnény pritomnosti PL a/nebo formulaci.
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Oznacovani

> Pozadavky na oznaéovdni jsou uvedeny v
obecnych ¢ldncich Iékovych forem. Navic
plati prislusné pozadavky EU nebo
narodnich predpisu
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Dekujeme za pozornost
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