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Cesky lékopis 2009

Y £ ~ J

Cesky lékopis 2009 - Evropska ¢ast?

Varianta | (Oplny preklad, 2366 textu)
— novy lékopis

Varianta Il (preklad novych a revidovanych textu,
1812 textu) — novy doplnék

Varianta Ill (vybérovy preklad, 1042 textu)
— novy typ Iékopisu

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Y 4 ~ /7

Cesky lékopis 2009 - Evropska cast

Dotaznik pouziti Iékopisnych latek (Varianta Ill)
2,16 vyrobcu

‘s, pouiita databdze CL 2005 a doplnky, tj.
1781 zde vvedenych latek

s, pouziva se 693 latek tj. cca 40 %

, RNDr. Hana Lomska
f ® ' SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Evropsky lekopis 6. vydani

Cesky lékopis 2009

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
© 2009 Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv




Cesky lékopis 2009 [ 6]

Cesky lékopis 2009 - struktura

Y 4 ~ J

Evropska cast

oreklad zakladniho dila 6. vydani .o
oreklad 1. doplnku 6. vydani (.1
oreklad 2. doplnku 6. vydani (s.2)

Narodni cast

, RNDr. Hana Lomska
¢ Y ' SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky lékopis 2009 - struktura

V 4 ~ J

EVI’OpSkCI cast (2366 textd, ztoho 1812 novych a reviznich )

4%

m 4 % nové
W 76 % revizni

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

[8]

Evropska cast — nové a revizni texty

Struktura textu:

6.0

6.1 6.2

nové texty
(obecna cast)

revizni texty
(obecna cast)

nové texty
(specidlni ¢dast)

revizni texty
(specidlni ¢dast)

6

34

30

1 7

74 100

Textu celkem:

e, SUKL

?1 123

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky ékopis 2009 [ 9]

Evropska cast — nové a revizni texty

1% 6%
5%

m revizni 6.0

W revizni 6.1
H noveé 6.2
H revizni 6.2

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

1.1 Vseobecné zdsady

= Systémy jakosti. Standardy jakosti reprezentované&lanky jsou platné
pouze tam, kde redmétné latky jsou produkovany v ramci vhodného systemu

|akosti.

‘e,Validace lékopisnych metod. Zkusebni metody uvedené ¥lancich a
obecnych statich byly validovany v souladu s igatelnou odbornou praxi a
sowasnymi doporutenimi pro analytické validace. Pokud neni Wlanku nebo
obecné stati_uvedeno jinak, validace zkuSebnich metose po analytikovi
nepozadulii.

‘s,Reference k regulaénim dokumentUm. Clanky a obecné stati
mohou obsahovat odkazy na dokumenty vydané regutaimi autoritami
pro lékarstvi, napr. narizeni, a poznamky ke smrnicim Evropské unie. Tyto
odkazy jsou poskytovany uzivataim lekopisu pro informaci. Zahrnuti
takovych odkaai neupravuje postaveni uvedenych dokumerit které mohou
byt zavazné nebo dopordujici.

, RNDr. Hana Lomska
( ® | SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
1.4 Clanky
O Regisfrqénl' cislo CAS (chemical abstracts service) jsou

zarazena pro informaci v ¢lancich, kde je to vhodné, ke zfistupnéni
uzite¢nych informaci pro uzivatele.

< odstavec Funkéni chara kferisﬁky mohou obsahovat
nékteré &lanky pomocnych latek (vCL 2009 celkem 18 latek)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

Funkéni charakteristiky (prikiad textu):

»Ndsledujici ¢ast poskytuje informace o téch charakteristikach latky,
které se uznavaji jako vyznamné kontrolni parametry z hlediska jedné
nebo vice funkci latky pouzité jako pomocné (viz obecnou staf 5.15).
Tato éast neni povinnou ¢asti ¢lanku a neni nutné ovérovat tyto
charakteristiky k prokazani shody. Jejich konfrolou se v§ak miUzZe
prispét k jakosti Iécivych pripravku zlepsenim shodnosti vyrobniho
postupu a Ucinku pripravku pri pouZiti. Tam, kde se uvadéji kontrolni
metody, jednda se o metody uzndvané pro dany Ucéel, ale mohou se
poulZit i jiné metody. Kdekoli se udavaiji vysledky jednotlivych
charakteristik, musi se uvést pouZita kontrolni metoda.

‘s, Ndsledujici charakteristiky mohou byt vyznamné pro
pouzitou jako

RNDr. Hana Lomska

( ® | SOKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Y 4 ~ /7

Cesky lékopis 2009 - Evropska cast

2.4 Limitni zkousky

2.4.8 Tézké kovy
2.4.15 Nikl v polyolech

2.4.29 Mastné kyseliny v olejich bohatych na
omega-3-kyseliny

(drobné zméeny)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Y 4 ~ /7

Cesky lékopis 2009 - Evropska cast

2.5 Stanoveni obsahu

2.5.12 Semimikrostanoveni vody
2.5.33 Celkové bilkoviny

(drobné zméeny)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

2.6 Biologické zkousky

2.6.7 Mykoplazmata (zmény v terminologii)
2.6.9 Zkouska na neskodnost (zmény hmotnosti zvirat)

2.6.26 Zkouska na protilatky anti-D v imunoglobulinu lidském
pro infravendzni podani

(rozsifeni povolenych ddrcU, zména nékterych zkoumadel, pozadavky
na negativni kontroly)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
2.7 Metody stanoveni U¢innosti

= 2.7.25 Stanoveni Uc¢innosti inhibitoru lidského plazminu
(plazmatickd bilkovina, kterd ovliviuje fibrinolyzu)

= 2.7.28 Stanoveni poc¢tu bunék tvoricich kolonie v lidskych
krvetvornych progenitorovych bunék

(ukazatel obnoveni krvetvorby)

= 2.7.29 Stanoveni poc¢tu jadernych bunék a zZivotaschopnosti
(nezbytné k pripravé bunécnych produktl a pro podminky kultury)

, RNDr. Hana Lomska
( ® | SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

Y A 4

2.7 Metody stanoveni ucinnosti

‘e, 2.7.30 Stanoveni U¢innosti lidského proteinu C

e, 2.7.31 Stanoveni U¢innosti lidského proteinu S

= 2.7.32 Stanoveni U¢innosti inhibitoru lidské alfa-1-proteasy

(plazmatické bilkoviny schopné inhibovat koagulaci krve )

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
3 Obaly

‘s, zpresnéni limitu nékterych nedcistot
‘s, pridana jedna prisada do polymeru

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
5 Obecné texty

5.2 Obecné texty k technologii vakcin

5.2.1 Terminologie pouzitd v ¢lancich biologickych pripravki
(drive Terminologie pouzitd v ¢lancich vakcin)

5.2.7 Hodnoceni u¢inku veterinarnich vakcin a imunosér
(Udaje o trvani imunity se dolozi prokdzadnim ochrany)

, RNDr. Hana Lomska
f ® ' SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

5 Obecné texty

5.3 Statistické analyzy vysledkuo biologickych zkousek

priddna metoda :

7.6 NEROVNOBEZNOST KRIVEK ZAVISLOSTI ODPOVEDI NA DAVCE
(tykd se zavislosti odpovedi na davce jako zakladniho kritéria
hodnoceni zkousky)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

5 Obecné texty

5.14 Lécivé pripravky pro prenos genu pro humanni

pouzZiti (drobné zmény)

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
5 Obecné texty
5.15 Funkéni charakteristiky

‘s, Charakteristiky, zkusebni metody pro stanoveni a limity nejsou
povinnymi poZadavky (jsou uvedeny pro informaci).

s, Uvadi se pozadavky na charakteristiky, které jsou zndmé jako
zavazné pro urcité pouziti pomocné latky.

‘s, Poutziti, pro které je charakteristika zavaing, se uvadi.

%, Urceni specifikaci zalozenych na béznych analytickych
metoddch — shoda na jakosti dodavek pomocnych latek se
specifickymi vlastnostmi.

Vyznam: farmaceuticky vyvoj, obchod

RNDr. Hana Lomska

( ® | SOKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

Homeopatika

Via praeparandi stirpes homoeopathicas et potentificandi

‘s, pofreba harmonizace vyrobnich metod
s, kombinace metod francouzského a némeckého lIékopisu
‘s, aplikace smérnic EU

(zAkl. Cl. 5.8, 6.1 drobné zmény)

Jednotlivé clanky

, RNDr. Hana Lomska
( ® | SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast

Zakladni zmény v revidovanych élancich 6. vydani

=, zména stylu (bodovy systém)

‘s, zkouska na Pribuzné latky (ndhrada TLC bud' LC nebo HPLC,
kombinace)

s, uvedeni seznamu necistot a jejich charakteristik (dle
pokynu o zkouseni necistot ICH Q3A a stati 5.10)

s, harmonizace (dle pokynu na Upravu specifikace Qé6A)
- limity teplot pri Zihani (* °C)
- ztrata susenim 105°C

s, kontroly zabranujici kontaminaci viry (stat 5.17)

, RNDr. Hana Lomska
( ® | SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009

Cesky Iékopis 2009 - Evropska cast
Rychlé zezavaznéni : Heparinum calcicum

(1. 8. 2008) Heparinum natricum

Vsechny stupné vyroby i zdroje podléhaji vhodnému systému
jisténi_jakosti. Pri vyrobé se povuzivaji postupy vedouci k
minimalizaci nebo vylouéeni latek snizujicich krevni tlak a
k zajisténi, Ze Iatka neni kontaminovana glukosaminoglykany
s nadbytkem sulfatu.

Latky vyhovuiji nasledujicim dodateénym pozadavkum.

s, Nukledarni magnetickd rezonancni spekirometrie (2.2.33).
1H NMR spektrum ziskané pri kmitoctu nejméné 300 MHz
vyhovuje specifikacim schvdalenym oprdavnénou autoritou.

‘s, Kapilarni elekiroforéza (2.2.47). Ziskané elektroforegramy
vyhovuji specifikacim schvalenym opravnénou autoritou.

, RNDr. Hana Lomska
( ® | SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Cesky lékopis 2009 - Redakéni zmény

s, zavedeni terminu Definice v ¢lancich

‘s, v zdhlavi i v Zkoumadel se ponechala synonyma jak byla
uvedena v CL 2005

s, v odkazech, kde je citovan ¢lanek se pouziva i ¢islo ¢ldnku
(i v ndrodnich ¢ldncich)

‘s, pouziva se termin “teplota mistnosti” ndhradou za termin
“pokojova teplota”

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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Dekujl za pozornost

RNDr. Hana Lomskd
Semindr k Iékopisné problematice, 22. 4. 2009
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