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Název textu anglicky 
(anglicky/latinsky či česky) 

Číslo 
článku 

Pracovní 
skupina 

Poznámka 

2.2.35 Osmolality (Osmolalita) 20235 MG zcela přepracovaný článek 
2.9.48. Particle size and shape 
determination by image analysis 

020948 POW nový článek 

Adhatoda vasica leaf (Adhatodae 
vasicae folium) 

2738 13A nový článek 

Ampicillin sodium 
(Ampicillinum natricum) 

0578 7 nový odstavec Výroba 

Betamethasone valerate 
(Betamethasoni valeras) 

0811 10B přidány zkoušky 2. totožnosti  

Buserelin 
(Buserelinum) 

1077 6 změna rozmezí obsahu a malé změny ve 
zkoušce Příbuzné látky  

Cholesterol (Cholesterolum) 0993 VIT název odstavce „Nečistoty“ nahrazen 
„Jiné steroly“ 

Coccidiosis vaccine (live) for 
chickens (Vaccinum coccidiosidis 
vivum ad pullum) 

2326 15V přidán nový odstavec  
2.3.1 Bezpečnost  

Ether (Ether solvens) 0650 10D přepracovaný článek a sloučený 
s článkem Ether anestheticus (0367) 

Flumetasone pivalate 
(Flumetasoni pivalas) 

1327 10B přepracovaný článek (vyjmuty zkoušky 2. 
totožnosti; zkouška totožnosti (TLC) a 
Stanovení obsahu (TLC) nahrazeny 
metodou HPLC) 

Fluorocholine (18F) injection 
(Fluorocholini (18F) solutio 
iniectabilis) 

2793 14 přepracovaný článek (nová zkouška na 
nečistoty) 

Goldenrod 
(Solidaginis herba) 

1892 13B zkouška totožnosti C (TLC nahrazena 
HPTLC v souladu s obec. statí 2.8.25) 

Goldenrod, European 
(Solidaginis virgaureae herba) 

1893 13B zkouška totožnosti C (TLC nahrazena 
HPTLC v souladu s obec. statí 2.8.25) 

Indometacin 
(Indometacinum) 

0092 10A zkoušky 2. totožnosti A (TT), B (UV), D a E 
(barevné reakce) vyjmuty a nahrazeny 
nově zavedenou TLC 

Ketoconazole (Ketoconazolum) 0921 10B zkoušky 2. totožnosti A (TT), C (TLC) a D 
(reakce na Cl-) vyjmuty a nahrazeny TT 
směsi 

Lysine acetate 
(Lysini acetas) 

2114 10D zkouška Látky reagující s ninhydrinem 
(TLC nahrazena AA) 

Methylprednisolone acetate 
(Methylprednisoloni acetas) 

0933 10B přidány zkoušky 2. totožnosti (TLC 
a barevná reakce) 

Mirabegron (Mirabegronum) 3132 P4 nový článek 
Monoclonal antibodies for 
human use (Anticorpora 
monoclonalia ad usum 
humanum) 

2031 MAB přepracovaný článek v souladu s obec. 
článkem Parenteralia (0520) 

Nicardipine hydrochloride 
(Nicardipini hydrochloridum) 

2776 10D přidány zkoušky 2. totožnosti  



Oxygen (98 per cent) 
(Oxygenum 98%) 

3098 9G nový článek 

Polysorbate 40 (Polysorbatum 
40) 

1914 13H přidán odstavec Funkční charakteristiky 

Polysorbate 20 (Polysorbatum 
20) 

0426 13H přidán odstavec Funkční charakteristiky 

Polysorbate 60 (Polysorbatum 
60) 

0427 13H přidán odstavec Funkční charakteristiky 

Polysorbate 80 (Polysorbatum 
80) 

0428 13H přidán odstavec Funkční charakteristiky 

Prednisolone (Prednisolonum) 0353 10B přidána zkouška totožnosti D (barevná 
reakce) 

Prednisone (Prednisonum) 0354 10B nečistoty F a G neznámé struktury byly 
vyjmuty s odstavce Nečistoty 

Promazine hydrochloride 
(Promazini hydrochloridum) 

1365 10A zkouška Příbuzné látky (TLC nahrazena 
novou HPLC) a přidán odstavec Nečistoty  

Propylene glycol monocaprylate 
(Propylenglycoli monocaprylas) 

2799 13H článek je přepracován na základě 
připomínek k textu zveřejněném ve 
Pharmeuropě 32.3 

Pumpkin seed (Cucurbitae 
semen) 

2941 13B nový čánek 

Rutoside trihydrate (Rutosidum 
trihydricum) 

1795 10A zkouška Příbuzné látky (přepracovaná 
metoda HPLC) a přidány 3 nové nečistoty  

Saxagliptine monohydrate 
(Saxagliptinum monohydricum) 

3136 P4 nový článek 

Sildenafil citrate 
(Sildenafili citras) 

2270 10B přidány zkoušky 2. totožnosti  

Somatropin (Somatropinum) 0951 6 zkouška Příbuzné látky (přepracovaná 
metoda HPLC)  

Somatropin concentrated 
solution (Somatropini solutio 
concentrata) 

0950 6 zkouška Příbuzné látky (přepracovaná 
metoda HPLC)  

Somatropin injection 
(Somatropinum iniectabile) 

2370 6 změna názvu dříve Somatropini solutio 
iniectabilis; přepracovaný článek 

Somatropin powder for injection 0952 6 změna názvu dříve Somatropinum pro 
iniectione; přepracovaný článek 

Tazobactam 2210 7 nový článek 

Technetii (99mTc) sestamibi 
solutio iniectabilis 

1926 14 přepracovaný článek 

Thiopental sodium and sodium 
carbonate (Thiopentalum 
natricum et natrii carbonas) 

0212 10A přepracovaný článek  

Winter ulcer vaccine (inactivated, 
oil-adjuvanted, injectable) for 
salmonids 

2151 15V nový článek 

Vysvětlivky: 
AA: analýza aminokyselin 
TLC: tenkovrstvá chromatografie 
TT: teplota tání  
HPLC: vysokoúčinná kapalinová chromatografie 
HPTLC: vysokoúčinná tenkovrstvá chromatografie  
UV: absorpční spektrofotometrie v ultrafialové a viditelné oblasti 
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