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 Název textu (anglicky/latinsky či 

česky) 
Číslo 

článku 
Pracovní 
skupina 

Poznámka 

1.  2.6.7. Mycoplasmas/Mykoplazmata 20607 MYC stať byla zcela přepracovaná  
2.  2.6.30. Monocyte-activation test/ 

Zkouška aktivace monocytů 
20630 BET stať byla zcela přepracovaná  

3.  2.7.37. Assay of Phl p 5 allergen 20737 ALG NOVÁ STAŤ 
4.  3.1.18. Styrene block copolymers 

for containers and closures for 
parenteral preparations and 
ophthalmic preparations/ 
Blokové kopolymery se styrenem pro 
obaly a uzávěry parenterálních a očních 
přípravků  

30118 16 NOVÁ STAŤ 

5.  5.2.2. Chicken flocks free from 
specified pathogens for the production 
and quality control of vaccines/ 

Chovy kuřat prosté specifikovaných 
patogenů pro produkci a kontrolu 
jakosti vakcín 

50202 15V do Tabulky 5.2.2-1. přidán  
Chlamydia spp.  

6.  5.27. Comparability of alternative 
analytical procedures 

52700 MG NOVÁ STAŤ 

7.  Aujeszky’s disease vaccine 
(inactivated) for pigs / 
Vaccinum morbi Aujeszkyi ad suem 
inactivatum  

0744 15V výmaz odstavce 3.3 Zbytkový živý 
virus 

8.  Avian infectious bronchitis vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae 
inactivatum  

0959 15V odstavec 2-4-2 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 
a výmaz odstavce 3-3 

9.  Avian infectious bursal disease vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum bursitidis infectivae aviariae 
inactivatum  

0960 15V odstavec 2-4-2 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 
a výmaz odstavce 3-3 Zbytkový živý 
virus 

10.  Avian infectious encephalomyelitis 
vaccine (live)/ 
Vaccinum encephalomyelitidis 
infectivae aviariae vivum 

0588 15V odstavec 2-3-3 Imunogenita (přidána 
věta: „Pokud zvířata vykazují některé 
znaky onemocnění, mají být šetrně 
utracena, aby se předešlo jejich 
utrpení.“) 

11.  Avian paramyxovirus 3 vaccine 
(inactivated) for turkeys/ 
Vaccinum paramyxoviris 3 aviarii 
inactivatum ad meleagrem 

1392 15V výmaz odstavce 3.3 Zbytkový živý 
virus 

12.  Brivaracetam 3139 P4 NOVÝ 
13.  Brivaracetam injection or infusion 3142 P4 NOVÝ 
14.  Brivaracetam oral solution 3141 P4 NOVÝ 
15.  Brivaracetam tablets 3140 P4 NOVÝ 
16.  Bromperidolum/ 

Bromperidol 
1178 10B zkoušky 2. totožnosti vyjmuty, neboť 

látka se nepoužívá při přípravě 
v lékárnách; Příbuzné látky (HPLC 
přepracována a nová CRL)  

17.  Bromperidoli decanoas / 
Bromperidol decanoate 

1397 10B Příbuzné látky (HPLC přepracována a 
nová CRL); Stanovení obsahu 
(potenciometricky místo 
kolorimetricky) 

18.  Calcii folinas hydricus / 
Calcium folinate hydrate 

0978 11 Příbuzné látky (přidány korekční 
faktory nově specifikovaných 



nečistot B, C, D a I) 
19.  Calcium iodatum for homoeopathic 

preparations / 
Calcii iodidum tetrahydricum ad 
praeparata homeopathica  

2144 HOM změna ve zkouškách totožnosti A a B 

20.  Calcium levofolinate hydrate / 
Calcii levofolinas hydricus  

1606 11 Příbuzné látky (přidány korekční 
faktory nově specifikovaných 
nečistot B, C a D) 

21.  Carmellose calcium/ 
Carmellosum calcicum 

0886 CEL Zkouška totožnosti D, zkoušky 
Chloridy a Sírany a Označování 
text revidován v souladu s PDG 

22.  Chloroxylenol 2980 10A NOVÝ 
23.  Chrysanthemum flower/ 

Chrysanthemi flos 
3162 TCM NOVÝ 

24.  Colae semen / 
Cola 

1504 13B zkouška totožnosti B (nově ilustrace 
práškované drogy a popis) 

25.  Croscarmellose sodium/ 
Carmellosum natricum conexum  

0985 CEL Látky rozpustné ve vodě (revidována 
v souladu s USP a JP) 

26.  Dapsone / 
Dapsonum  

0077 11 Zkoušky totožnosti UV a TVC 
nahrazeny metodou IČ 

27.  Egg drop syndrome ‘76 vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum morbi partus diminutionis 
MCMLXXVI inactivatum ad pullum  

1202 15V odstavec 2-4-2 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 
a výmaz odstavce 3-3 

28.  Equine influenza vaccine (inactivated)/ 
Vaccinum influenzae equinae 
inactivatum 

0249 15V výmaz odstavce 3-3 Zbytkový živý 
virus  

29.  Etonogestrel 3049 10B NOVÝ 
30.  Fenticonazoli nitras / 

Fenticonazole nitrate 
1211 11 Příbuzné látky (specifikace upraveny 

dle dat z kvantitativního stanovení 
nečistot); zkouška Toluen (zrušena) 

31.  Fingolimod hydrochloride / 
Fingolimodi hydrochloridum  

2988 P4 Příbuzné látky (úprava teploty); 
Voda (změna navážky) 

32.  Flunitrazepamum / 
Flunitrazepam 

0717 10B Příbuzné látky (přepracována) a nová 
specifikace nečistot 

33.  Fowl cholera vaccine (inactivated)/ 
Vaccinum cholerae aviariae 
inactivatum 

1945 15V odstavec 2-3-1 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 
 

34.  Green tea / 
Camelliae sinensis non fermentata folia  
 

2668 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC 
(jedovaté derivatizační činidlo Modř 
pravá B nahrazeno anisaldehydem) 

35.  Guarana / 
Pauliniae semen  
 

2669 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC 
(jedovaté derivatizační činidlo Modř 
pravá B nahrazeno anisaldehydem) 

36.  Hypromellose acetate succinate 3101 CEL NOVÝ 
37.  Isopropyl myristate / 

Isopropylis myristas 
0725 13H Definice (v obsahu přidán horní limit 

v souladu s jakostí látky na trhu) 
38.  Lonicera japonica flower/ 

Lonicerae japonicae flos 
3159 TCM NOVÝ 

39.  Mate leaf/ 
Mate folium  

2678 13B TVC nahrazena 2.8.25 HPTLC 

40.  Mycoplasma gallisepticum vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum Mycoplasmatis galliseptici 
inactivatum  

1942 15V odstavec 2-3-2 (snížení počtu 
testovaných zvířat) 

41.  Nettle root /  
Urticae radix 
 

2538 13B rozlišení druhů Urtica dioica a U. 
urens ve zkouškách totožnosti A a B 
(nově 2 ilustrace práškované drogy a 
popis), TVC 



42.  Newcastle disease vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum pseudopestis aviariae 
inactivatum 

0870 15V odstavec 2-4-2 (snížení počtu 
testovaných zvířat) 
výmaz odstavce 3-3 Zbytkový živý 
virus  

43.  Nux-vomica for homoeopathic 
preparations/ 
Strychnos nux-vomica ad 
praeparationes homoeopathicas 

2514 HOM Definice (snížení limitu obsahu 
brucinu a strychninu, prořože kolísá 
podle regionu sběru) 

44.  Omega-3 acidorum triglycerida / 
Omega-3-acid triglycerides 

1352 13H Definice (přidán příklad způsobu 
čištění moleculární destilací suroviny) 

45.  Phenoxymethylpenicillin/ 
Phenoxymethylpenicillinum 

0148 7 přidána nečistota G 

46.  Vaccinum influenzae inactivatum ad 
suem / 
Porcine influenza vaccine (inactivated) 

0963 15V výmaz odstavce 3-3 Zbytkový živý 
virus. 

47.  Rabbit haemorrhagic disease vaccine 
(inactivated)/ 
Vaccinum morbi haemorrhagici 
cuniculi inactivatum 

2325 15V odstavec 2-2.2 Imunogenita (přidána 
věta: „Pokud zvířata vykazují některé 
znaky onemocnění, mají být šetrně 
utracena, aby se předešlo jejich 
utrpení.“); výmaz odstavce 3-3 
Zbytkový živý virus 

48.  Raltegraviri tabulettae manducabiles / 
Raltegravir potassium chewable tablets 

2939 P4 změna názvu dle nové EDQM 
politiky; změna limitu pro nečistotu C 

49.  Raltegraviri tabulettae / 
Raltegravir potassium tablets 

2938 P4 změna názvu dle nové EDQM 
politiky; změna limitu pro nečistotu C  

50.  Ropinirole hydrochloride/ 
Ropiniroli hydrochloridum 

2604 10D Příbuzné látky (revize metody) 

51.  Salmonella Enteritidis vaccine 
(inactivated) for chickens / 
Vaccinum Salmonellae Enteritidis ad 
pullum inactivatum  

1947 15V odstavec 2-3-1 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 

52.  Salmonella Typhimurium vaccine 
(inactivated) for chickens / Vaccinum 
Salmonellae Typhimurium ad pullum 
inactivatum  

2361 15V odstavec 2-3-1 (snížení počtu 
testovaných zvířat z SPF chovu) 

53.  Soya-bean oil, refined / 
Soiae oleum raffinatum 

1473 13H Limity obsahu kyseliny stearové a 
linolenové jsou aktualizovány na 
základě produktů na evropském trhu a 
jsou v souladu s požadavky evropské 
legislativy pro doplňky stravy 

54.  Technetium (99mTc) tin pyrophosphate 
injection / 
Stanni pyrophosphatis et technetii 
(99mTc) solutio iniectabilis 

0129 14 Definice změna a nově přidán 
odstavec Výroba; Radiochemická 
čistota, nečistota B (TVC nahrazena 
papírovou chromatografií z důvodu, 
že již nedostupnosti komerčních TLC 
desek) 

55.  Trimethoprim 
 

0060 10A celková revize článku 

56.  Zopiclonum 
 

1060 10D Příbuzné látky (specifikace upraveny 
dle dat z kvantitativního stanovení 
nečistot); zrevidována zkouška 
Propan-2-ol)  
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