
DoplDoplňňky Evropskky Evropskéého lho léékopisu v roce 2009kopisu v roce 2009

[ [ 11 ]]

RNDr. Hana Lomská
Seminář k lékopisné problematice, 22. 4. 2009

© 2009 Státní ústav pro kontrolu léčiv

DoplDoplňňkyky
EvropskEvropskéého lho léékopisu kopisu 
zzáávaznvaznéé v roce 2009v roce 2009



DoplDoplňňky Evropskky Evropskéého lho léékopisu v roce 2009kopisu v roce 2009

[ [ 22 ]]

RNDr. Hana Lomská
Seminář k lékopisné problematice, 22. 4. 2009

© 2009 Státní ústav pro kontrolu léčiv

Evropský lEvropský léékopis 6. vydkopis 6. vydáánníí
Základního dílo 6. vydání (závaznost od 1.1.2008)

1. doplněk 6. vydání (6.1) (závaznost od 1.4.2008)

2. doplněk 6. vydání (6.2) (závaznost od 1.7.2008)

3. doplněk 6. vydání (6.3) (závaznost od 1.1.2009)

4. doplněk 6. vydání (6.4) (závaznost od 1.4.2009)

5. doplněk 6. vydání (6.5) (závaznost od 1.7.2009)

6. doplněk 6. vydání (6.6) (závaznost od 1.1.2010)

7. doplněk 6. vydání (6.7) (závaznost od 1.4.2010)

8. doplněk 6. vydání (6.8) (závaznost od 1.7.2010)
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Evropský lEvropský léékopis kopis –– dopldoplňňky 2009ky 2009

Struktura textů:     6.3       6.4       6.5

nové statě 1            0            1

revizní statě 19            3          11

nové články                       26           6           12

revizní články                    181         61          60

Textů celkem:            227        70 84
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Evropský lEvropský léékopis kopis –– dopldoplňňky 2009ky 2009
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DoplnDoplněěk 6.3 k 6.3 –– reviznrevizníí statstatěě

2.2.332.2.33 NukleNukleáárnrníí magnetickmagnetickáá rezonanrezonanččnníí
spektrometrie spektrometrie 
(zcela p(zcela přřepracovaný text, repracovaný text, růůznznéé bběžěžnněě poupoužžíívanvanéé metody)metody)

2.2.42  Hustota pevných l2.2.42  Hustota pevných láátektek
(drobn(drobnéé zmzměěny v souvislosti s harmonizacny v souvislosti s harmonizacíí))



DoplDoplňňky Evropskky Evropskéého lho léékopisu v roce 2009kopisu v roce 2009

[ [ 66 ]]

RNDr. Hana Lomská
Seminář k lékopisné problematice, 22. 4. 2009

© 2009 Státní ústav pro kontrolu léčiv

DoplnDoplněěk 6.3 k 6.3 –– reviznrevizníí statstatěě

2.5.242.5.24 Oxid uhliOxid uhliččitý v medicinitý v medicináálnlníích plynech ch plynech 

2.5.252.5.25 Oxid uhelnatý v medicinOxid uhelnatý v medicináálnlníích plynech ch plynech 

2.5.272.5.27 KyslKyslíík vk v medicinmedicináálnlníích plynechch plynech

(zm(změěny pny přříístrojovstrojovéého vybavenho vybaveníí a referena referenččnníího plynu)ho plynu)
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DoplnDoplněěk 6.3 k 6.3 –– mikrobiologickmikrobiologickéé statstatěě

2.6.1  Zkou2.6.1  Zkoušška na sterilitu ka na sterilitu 
2.6.12 Mikrobiologick2.6.12 Mikrobiologickéé zkouzkouššeneníí nesterilnnesterilníích ch 

výrobkvýrobkůů (celkový po(celkový poččet )et )
2.6.13 Mikrobiologick2.6.13 Mikrobiologickéé zkouzkouššeneníí nesterilnnesterilníích ch 

výrobkvýrobkůů (zkou(zkouššky na specifickky na specifickéé mikroorganismy) mikroorganismy) 
2.7.2  Mikrobiologick2.7.2  Mikrobiologickéé stanovenstanoveníí úúččinnosti antibiotik innosti antibiotik 
5.1.4  Mikrobiologick5.1.4  Mikrobiologickáá jakost nesterilnjakost nesterilníích lch lééččivých       ivých       

ppřříípravkpravkůů a la láátek pro farmaceuticktek pro farmaceutickéé poupoužžititíí
5.1.9 Pokyny pro pou5.1.9 Pokyny pro použžititíí zkouzkouššky na sterilitu (novky na sterilitu (nováá))
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DoplnDoplněěk 6.3 k 6.3 –– reviznrevizníí statstatěě

2.9.12.9.1 ZkouZkoušška rozpadavosti tablet a ka rozpadavosti tablet a 
tobolek tobolek (drobn(drobnéé zmzměěny v souvislosti s harmonizacny v souvislosti s harmonizacíí))

2.9.332.9.33 Charakterizace krystalických a Charakterizace krystalických a 
ččáástesteččnněě krystalických pevných krystalických pevných 
lláátek rentgenovou prtek rentgenovou prášáškovou kovou 
difrakcdifrakcíí (drobn(drobnéé zmzměěny v souvislosti s harmonizacny v souvislosti s harmonizacíí))
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DoplnDoplněěk 6.3 k 6.3 –– reviznrevizníí ččlláánkynky

zohlednzohledněěnníí zmzměěn v mikrobiologických statn v mikrobiologických statííchch

MikrobiMikrobiáálnlníí kontaminace:kontaminace:
–– celkový pocelkový poččet aerobnet aerobníích mikroorganismch mikroorganismůů (TAMC):   (TAMC):   
kritkritéérium prium přřijatelnosti 10ijatelnosti 1044 CFU/g (CFU/g (2.6.122.6.12););

–– celkový pocelkový poččet kvasinek/plet kvasinek/plíísnsníí (TYMC): krit(TYMC): kritéérium rium 
ppřřijatelnosti 10ijatelnosti 1022 CFU/g (CFU/g (2.6.122.6.12););

–– nepnepřříítomnost tomnost EscherichiaEscherichia colicoli (2.6.13);(2.6.13);
–– nepnepřříítomnost tomnost SalmonellaSalmonella (2.6.13).(2.6.13).
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DoplnDoplněěk 6.4 k 6.4 –– reviznrevizníí statstatěě

2.2.462.2.46 ChromatografickChromatografickéé separaseparaččnníí metodymetody

(celkov(celkověě revidovanrevidovanáá stastaťť, vlo, vložženy definice podle IUPAC, eny definice podle IUPAC, 
vysvvysvěětleny potleny požžadavky testu zpadavky testu způůsobilosti a uvedeny sobilosti a uvedeny 
rozsahy morozsahy možžných zmných změěn chromatografických podmn chromatografických podmíínek)nek)
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DoplnDoplněěk 6.5 k 6.5 –– novnovéé a revizna revizníí statstatěě

2.9.452.9.45 SmSmááččivost porivost porééznzníích pevných lch pevných láátek            tek            
vvččetnetněě prprášáškkůů –– novnováá stastaťť

2.9.342.9.34 SypnSypnáá hustota a sethustota a setřřesnesnáá hustota prhustota prášáškkůů
(harmonizovan(harmonizovanáá stastaťť))

2.9.15 Zd2.9.15 Zdáánlivý objemnlivý objem →→ vypuvypuššttěěnnáá stastaťť
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DoplnDoplněěk 6.5 k 6.5 –– reviznrevizníí obecnobecnéé ččlláánkynky

CorporaCorpora ad usum ad usum pharmaceuticumpharmaceuticum

zkouzkouššky druhky druhéé totototožžnosti je monosti je možžnnéé poupoužžíít kt k identifikaci videntifikaci v lléékkáárnrnáách, ch, 
kdykdyžž lláátku lze zcela prokazatelntku lze zcela prokazatelněě vysledovat kvysledovat k ovověřěřenenéé ššararžži, kteri, kteráá
vyhovuje vvyhovuje vššem poem požžadavkadavkůům m ččlláánkunku

dvě nebo více skupin zkoušek na první totožnost, které jsou 
rovnocenné a mohou se použít nezávisle

tabulka pro uvádění, identifikaci a kvalifikaci organických nečistot 
v peptidech získaných chemickou syntézou
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••

DoplnDoplněěk 6.5 k 6.5 –– novnovéé ččlláánkynky

AcidumAcidum medronicummedronicum ad ad radiopharmaceuticaradiopharmaceutica
((prekurzorprekurzor radiofarmakradiofarmak))
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ČČL 2009 L 2009 –– DoplnDoplněěk 2010 slouk 2010 slouččeneníí::

3. doplněk 6. vydání (6.3)

4. doplněk 6. vydání (6.4)

5. doplněk 6. vydání (6.5)

6. doplněk 6. vydání (6.6)

7. doplněk 6. vydání (6.7)

8. doplněk 6. vydání (6.8)

předpoklad závaznosti 1. 7. 2010
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Děkuji za pozornost


