Pharmeuropa 34.2 do 30.6.2022
Nézev textu (anglicky/latinsky ¢i Cislo | Pracovni Poznamka
Cesky) ¢lanku | skupina
1. 2.6.7. Mycoplasmas/Mykoplazmata 20607 MYC stat’ byla zcela pfepracovand
2. 2.6.30. Monocyte-activation test/ 20630 | BET stat’ byla zcela pfepracovand
Zkouska aktivace monocytt
3. 2.7.37. Assay of Phl p 5 allergen 20737 | ALG NOVA STAT
4. 3.1.18. Styrene block copolymers 30118 | 16 NOVA STAT
for containers and closures for
parenteral preparations and
ophthalmic preparations/
Blokové kopolymery se styrenem pro
obaly a uzavéry parenteralnich a o¢nich
pripravku
5. 5.2.2. Chicken flocks free from 50202 | 15V do Tabulky 5.2.2-1. pfidan
specified pathogens for the production Chlamydia spp.
and quality control of vaccines/
Chovy kurat prosté specifikovanych
patogent pro produkci a kontrolu
jakosti vakcin
6. 5.27. Comparability of alternative 52700 | MG NOVA STAT
analytical procedures
7. Aujeszky’s disease vaccine 0744 15V vymaz odstavce 3.3 Zbytkovy Zivy
(inactivated) for pigs / virus
Vaccinum morbi Aujeszkyi ad suem
inactivatum
8. Avian infectious bronchitis vaccine 0959 15V odstavec 2-4-2 (snizeni po¢tu
(inactivated)/ testovanych zvitrat z SPF chovu)
Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae a vymaz odstavce 3-3
inactivatum
9. Avian infectious bursal disease vaccine | 0960 15v odstavec 2-4-2 (sniZeni poctu
(inactivated)/ testovanych zvitat z SPF chovu)
Vaccinum bursitidis infectivae aviariae a vymaz odstavce 3-3 Zbytkovy Zivy
inactivatum virus
10. Avian infectious encephalomyelitis 0588 15V odstavec 2-3-3 Imunogenita (pfidana
vaccine (live)/ véta: ,,Pokud zvifata vykazuji nékteré
Vaccinum encephalomyelitidis znaky onemocnéni, maji byt Setrné
infectivae aviariae vivum utracena, aby se pfedeslo jejich
utrpeni.*)
11. Avian paramyxovirus 3 vaccine 1392 15V vymaz odstavce 3.3 Zbytkovy Zivy
(inactivated) for turkeys/ virus
Vaccinum paramyxoviris 3 aviarii
inactivatum ad meleagrem
12. Brivaracetam 3139 P4 NOVY
13. Brivaracetam injection or infusion 3142 P4 NOVY
14. Brivaracetam oral solution 3141 P4 NOVY
15. Brivaracetam tablets 3140 P4 NOVY
16. Bromperidolum/ 1178 10B zkousky 2. totoznosti vyjmuty, nebot’
Bromperidol latka se nepouziva pfi piipravé
v lékéarnach; Ptibuzné latky (HPLC
pfepracovana a nova CRL)
17. Bromperidoli decanoas / 1397 10B Pribuzné latky (HPLC piepracovana a
Bromperidol decanoate nova CRL); Stanoveni obsahu
(potenciometricky misto
kolorimetricky)
18. Calcii folinas hydricus / 0978 11 Piibuzné latky (pfidany korekéni

Calcium folinate hydrate

faktory nové specifikovanych




nedistot B, C, Da )

19. Calcium iodatum for homoeopathic 2144 HOM zmeéna ve zkouskach totoznosti A a B
preparations /
Calcii iodidum tetrahydricum ad
praeparata homeopathica
20. Calcium levofolinate hydrate / 1606 11 Piibuzné latky (pfidany korekéni
Calcii levofolinas hydricus faktory nové specifikovanych
necistot B, C a D)
21. Carmellose calcium/ 0886 CEL Zkouska totoznosti D, zkousky
Carmellosum calcicum Chloridy a Sirany a Oznac¢ovani
text revidovan v souladu s PDG
22. Chloroxylenol 2980 10A NOVY
23. Chrysanthemum flower/ 3162 TCM NOVY
Chrysanthemi flos
24, Colae semen / 1504 13B zkouska totoznosti B (nov¢ ilustrace
Cola praskované drogy a popis)
25. Croscarmellose sodium/ 0985 CEL Létky rozpustné ve vodé (revidovana
Carmellosum natricum conexum v souladu s USP a JP)
26. Dapsone / 0077 11 Zkousky totoZnosti UV a TVC
Dapsonum nahrazeny metodou IC
217. Egg drop syndrome ‘76 vaccine 1202 15v odstavec 2-4-2 (sniZzeni poctu
(inactivated)/ testovanych zvitat z SPF chovu)
Vaccinum morbi partus diminutionis a vymaz odstavce 3-3
MCMLXXVI inactivatum ad pullum
28. Equine influenza vaccine (inactivated)/ | 0249 15V vymaz odstavce 3-3 Zbytkovy Zivy
Vaccinum influenzae equinae virus
inactivatum
29. Etonogestrel 3049 10B NOVY
30. Fenticonazoli nitras / 1211 11 Piibuzné latky (specifikace upraveny
Fenticonazole nitrate dle dat z kvantitativniho stanoveni
nedistot); zkouska Toluen (zrusena)
31. Fingolimod hydrochloride / 2988 P4 Piibuzné latky (Gprava teploty);
Fingolimodi hydrochloridum Voda (zména navazky)
32. Flunitrazepamum / 0717 10B Pribuzné latky (pfepracovana) a nova
Flunitrazepam specifikace necistot
33. Fowl cholera vaccine (inactivated)/ 1945 15v odstavec 2-3-1 (sniZeni poctu
Vaccinum cholerae aviariae testovanych zvitat z SPF chovu)
inactivatum
34. Greentea/ 2668 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC
Camelliae sinensis non fermentata folia (jedovaté derivatizaéni ¢inidlo ModF
prava B nahrazeno anisaldehydem)
35. Guarana / 2669 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC
Pauliniae semen (jedovaté derivatizaéni ¢inidlo ModF
prava B nahrazeno anisaldehydem)
36. Hypromellose acetate succinate 3101 CEL NOVY
37. Isopropyl myristate / 0725 13H Definice (v obsahu piidan horni limit
Isopropylis myristas v souladu s jakosti latky na trhu)
38. Lonicera japonica flower/ 3159 TCM NOVY
Lonicerae japonicae flos
39. Mate leaf/ 2678 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC
Mate folium
40. Mycoplasma gallisepticum vaccine 1942 15v odstavec 2-3-2 (sniZeni poctu
(inactivated)/ testovanych zvitat)
Vaccinum Mycoplasmatis galliseptici
inactivatum
41. Nettle root / 2538 13B rozliSeni druhti Urtica dioica a U.

Urticae radix

urens ve zkouskach totoznosti A a B
(nove 2 ilustrace praskované drogy a
popis), TVC




42. Newcastle disease vaccine 0870 15v odstavec 2-4-2 (sniZeni poctu
(inactivated)/ testovanych zvirat)
Vaccinum pseudopestis aviariae vymaz odstavce 3-3 Zbytkovy Zivy
inactivatum virus
43. Nux-vomica for homoeopathic 2514 HOM Definice (snizeni limitu obsahu
preparations/ brucinu a strychninu, profoze kolisa
Strychnos nux-vomica ad podle regionu sbéru)
praeparationes homoeopathicas
44, Omega-3 acidorum triglycerida / 1352 13H Definice (pfidan pifiklad zptsobu
Omega-3-acid triglycerides &isténi molecularni destilaci suroviny)
45, Phenoxymethylpenicillin/ 0148 7 pfidana necistota G
Phenoxymethylpenicillinum
46. Vaccinum influenzae inactivatum ad 0963 15V vymaz odstavce 3-3 Zbytkovy Zivy
suem / virus.
Porcine influenza vaccine (inactivated)
47. Rabbit haemorrhagic disease vaccine 2325 15V . g
(inactivated)/ O(VjStavec 2-2.2 Iglunogenlta .(’prlvdanar
Vaccinum morbi haemorrhagici véta: ,Pokud vara,ta Vy.lfaz,uji nektvere
cuniculi inactivatum znaky onemocnent, majl bﬁ.setme
utracena, aby se piedeslo jejich
utrpeni.”); vymaz odstavce 3-3
Zbytkovy Zivy virus
48. Raltegraviri tabulettae manducabiles/ | 2939 P4 zména nazvu dle nové EDQM
Raltegravir potassium chewable tablets politiky; zména limitu pro neéistotu C
49, Raltegraviri tabulettae / 2938 P4 zmeéna nazvu dle nové EDQM
Raltegravir potassium tablets politiky; zména limitu pro neéistotu C
50. Ropinirole hydrochloride/ 2604 10D Piibuzné latky (revize metody)
Ropiniroli hydrochloridum
51. Salmonella Enteritidis vaccine 1947 15v odstavec 2-3-1 (sniZeni poctu
(inactivated) for chickens / testovanych zvitat z SPF chovu)
Vaccinum Salmonellae Enteritidis ad
pullum inactivatum
52. Salmonella Typhimurium vaccine 2361 15v odstavec 2-3-1 (sniZeni poctu
(inactivated) for chickens / Vaccinum testovanych zvitat z SPF chovu)
Salmonellae Typhimurium ad pullum
inactivatum
53. Soya-bean oil, refined / 1473 13H Limity obsahu kyseliny stearové a
Soiae oleum raffinatum linolenové jsou aktualizovany na
zékladé produkti na evropském trhu a
jsou v souladu s poZadavky evropské
legislativy pro dopliky stravy
54, Technetium (*™Tc) tin pyrophosphate | 0129 14 Definice zména a nové pridan
injection / odstavec Vyroba; Radiochemicka
Stanni pyrophosphatis et technetii Cistota, necistota B (TVC nahrazena
(*™Tc) solutio iniectabilis papirovou chromatografii z déivodu,
Ze jiz nedostupnosti komerénich TLC
desek)
55. Trimethoprim 0060 10A celkova revize ¢lanku
56. Zopiclonum 1060 10D Piibuzné latky (specifikace upraveny

dle dat z kvantitativniho stanoveni
necistot); zrevidovana zkouska
Propan-2-ol)
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