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Dopliky Evropského lékopisu v roce 2009

3. doplnék 6. vydani (6.3) (zavaznost od 1.1.2009)

4. doplnék 6. vydani (6.4) (zavaznost od 1.4.2009)
5. doplnék 6. vydani (6.5) (zavaznost od 1.7.2009)
6. doplnék 6. vydani (6.6) (zavaznost od 1.1.2010)
7. doplnék 6. vydani (6.7) (zavaznost od 1.4.2010)
8. doplnék 6. vydani (6.8) (zavaznost od 1.7.2010)

, RNDr. Hana Lomska
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© 2009 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv




Dopliky Evropského lékopisu v roce 2009

[3]
Evropsky Iékopis — doplnky 2009

Struktura textu: 6.3 6.4 6.5
noveé staté 1 0 1
revizni staté 19 3 11
nové ¢lanky 26 é 12
revizni ¢lanky 181 61 60

Texiu celkem: 227 70 84
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Evropsky Iékopis — dopinky 2009
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m revizni 6.3
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H nove 6.5
H revizni 6.5
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Doplnék 6.3 - revizni staté

2.2.33 Nuklearni magnetickd rezonancni
spekirometrie

(zcela prepracovany text, rbzné béiné pouzivané metody)

2.2.42 Hustota pevnych latek

(drobné zmény v souvislosti s harmonizaci)
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Doplnék 6.3 —revizni staté

2.5.24 Oxid uhlicity v medicindlnich plynech
2.5.25 Oxid uhelnaty v medicindlnich plynech
2.5.27 Kyslik v medicindlnich plynech

(zmény pristrojového vybaveni a referencniho plynu)
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Doplnék 6.3 — mikrobiologické staté

2.6.1 Zkouska na sterilitu
2.6.12 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich
vyrobku (celkovy pocet )
2.6.13 Mikrobiologické zkouseni nesterilnich
vyrobku (zkousky na specifické mikroorganismy)
2.7.2 Mikrobiologické stanoveni Uc¢innosti antibiotik
5.1.4 Mikrobiologicka jakost nesterilnich Iécivych
pripravku a latek pro farmaceutické pouziti
5.1.9 Pokyny pro pouziti zkousky na sterilitu (nova)
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Doplnék 6.3 - revizni staté

2.9.1 Zkouska rozpadavosti tablet a
fobolek (drobné zmény v souvislosti s harmonizaci)

2.9.33 Charakterizace krystalickych a
castecné krystalickych pevnych
|latek rentgenovou praskovou
difrCI kCll (drobné zmény v souvislosti s harmonizaci)
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Doplnék 6.3 - revizni clanky

zohlednéni zmén v mikrobiologickych statich

Mikrobidlni kontaminace:

— celkovy pocet aerobnich mikroorganismu (TAMC):
kritérium prijatelnosti 104 CFU/g (2.6.12);

— celkovy pocet kvasinek/plisni (TYMC): kritérium
prijatelnosti 102 CFU/g (2.6.12);

- nepritomnost Escherichia coli (2.6.13);

— nepritomnost Saimonella (2.6.13).

, RNDr. Hana Lomska
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Doplnék 6.4 — revizni staté

2.2.46 Chromatografické separa¢ni metody

(celkové revidovand stat, vlozeny definice podle IUPAC,
vysvétleny pozadavky testu zpusobilosti a uvedeny
rozsahy moznych zmén chromatografickych podminek)
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Doplnék 6.5 — nové a revizni staté

2.9.45 Smacivost poréznich pevnych latek
vcetné prasku — novd stat

2.9.34 Sypna hustota a setresna hustota prasku
(harmonizovanad stat)

2.9.15 Zdanlivy objem —
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Doplnék 6.5 - revizni obecné ¢élanky

Corpora ad usum pharmacevuticum

zkousky druhé totoznosti je mozné pouzit k identifikaci v Iékdrnach,
kdyz latku Ize zcela prokazatelné vysledovat k ovérené sarzi, kterd
vyhovuje vsem pozadavkum ¢lanku

dvé nebo vice skupin zkousek na prvni totoinost, které jsou
rovhocenné a mohou se pouzit nezdvisle

tabulka pro uvvadéni, identifikaci a kvalifikaci organickych necistot
v peptidech ziskanych chemickou syntézou
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Doplnék 6.5 — noveé clanky

Acidum medronicum ad radiopharmaceuvutica
(prekurzor radiofarmak)
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3. doplnek é.
4. doplnek é.
5. doplnek é.

6. doplnek 6.
7. doplnek 6.
8. doplnek é.

vydani (6.3)
vyddani (6.4)
vydani (6.5)
vydani (6.6)
vydani (6.7)
vydani (6.8)
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Dekuiji za pozornost
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