Q

SUKL

Statni astav pro kontrolu léciv

Hana Bizkovd, Ing.
Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éCiv



Statni Ustav pro kontrolu Iéciv [2]

éESK? LEKOPIS 2009

V 4 -~ J

NARODNI CAST

Hana Bizkovd, Ing.
Oddéleni Iékopisu a standardizace léciv
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni ¢ast

[3]

CESKY LEKOPIS 2009 - 156 ndrodnich &lanky

6%

94%

7 ~ 7

O Evropska cast (2366)

@ Narodni ¢ast (156)

Hana Bizkovd, Ing.
Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éCiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni ¢ast [ 4]

Obsah ndrodni ¢asti CL 2009 - 156 ¢lanku

0 Obecné staté (4)

O Tabulky (12
21% y (12)

W Lécivé a pomocnhé
latky (33)
[ Lécivé pripravky (105)

@ Vaty (2)

— , Hana Bizkovd, Ing.
) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Ustav kontrolu l1éiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni ¢ast [5]

Obsah ndrodni ¢asti CL 2009 - 156 ¢lanku

@ Nové texty (4)

77%
B Revizni texty (31)
207 O Korigované a
konvertované texty
(121)
3%
S SUKL Seminf k Iékopisné probleHrsgﬁc?gleggé

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni ¢ast

CELKOVY PREHLED

Korigované a

Nové Revizni > | Vypusténé
texty texty konvizgto))/ L texty
2L | 2 2 0
state
Tabulky 0 10 2 0
Lécivé a
pomoché 1 5 27 5
latky
Ltecive 3 14 88 5
pripravky
Vaty 0 0 2 0

s, SUKL

Hana Bizkovd, Ing.

Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu Iéiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast - NOVE TEXTY [7]

NOVE TEXTY NARODNI CASTI CL 2009

=, OBECNA CAST - nejsou

=, SPECIALNI CAST

= Lécivé a pomocné latky (1)
* Dronabinolum

=~ Lécivé pripravky (3)
* Ethacridini lactatis solutio
*  Methylrosanilinii chloridi solutio
* Solutio phenoli camphorata

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — NOVE TEXTY [8]

DRONABINOLUM
(DRONABINOL)

zarazen na zadost MZ

)

\*)

¢lanek prevzaty z amerického Iékopisu (USP 29-
NF24 Dronabinol)

pretistén s povolenim Lékopisné komise USA

QIO

preklad bez formulaénich a stylizaénich Uprav
pouzivanych v Ph. Eur. (resp. CL)

Q

referencni latky, zkoumadla a metody navazuiji
na USP

nutno sledovat aktualizace tohoto ¢lanku v
dalsich vydanich USP

)

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Gstav kontrolu 1é¢iv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — NOVE TEXTY [9]

ETHACRIDINI LACTATIS SOLUTIO
(ETHAKRIDIN-LAKTAT ROZTOK )

=, novy c¢lanek pro pripravu 0,1% a 1,0% roztoku
ethakridin-laktdtu

=, nahrazuje ¢ldnek Ethacridini lactatis solutio1%
(v CL 2005 — Dopl. 2007 pouze priprava 1% roztoku)

= nové zarazena priprava roztoku S (Zkousky na Eistotu)
* pourziti roztoku S misto roztoku zkousené latky ve Zkouskach
totoznosti A,B a C a Zkousce na Cistotu Hustota

revize zkousky totoznosti C
revize Stanoveni obsahu (prizpUsobeno 0,1% a 1,0% roztoku)

nové zafazena teplota skladovani - pii teploté do 25 °C
(v CL 2005 nebyla uvedenaq)

QR QIO

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — NOVE TEXTY [10]

METHYLROSANILINII CHLORIDI SOLUTIO
(ROZTOK METHYLROSANILINIUM-CHLORIDU)

s, novy ¢ldanek pro pripravu 0,5% a 1,0% roztoku
methylrosanilinium-chloridu

s, nahrazuje dva ¢lanky Methylrosanilinii chloridi
solutio 0,5% a Methylrosanilinii chloridi solutio 2%
(CL 2005)

=~ priprava bez pouziti ethanolu

= zména teploty skladovani - pri teploté do 25 °C
(pUvodné 8°C az 15°C)

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — NOVE TEXTY [11]

SOLUTIO PHENOLI CAMPHORATA
(ROZTOK FENOLU S KAFREM; synonymum Chlumského roztok )

Eutektickd smés fenolu a kafru s prisadou ethanolu 96%
Obsah:

—fenol: 28,5 % az 31,5 %

—kafr: 57,5 % az 62,5 %

novy ¢ldnek (v minulosti publikovan v CslL 2) vypracovdn
na zakladé pozadavku veterinaru

navazuje na Slovensky farmaceuticky kodex

ur¢en pro pripravu v lékarndch - ziednodusené analytické

postupy
» titraéni stanoveni fenolu

 vazkove stanoveni kafru

Q)

QNG

=~ vydej pouze na lékarisky predpis

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [12]

REVIZNI TEXTY

s, revize stati a tabulek

=~ vzhledem k zarazeni novych evropskych i ndrodnich
¢lanku bylo nutné doplnit nékteré staté a tabulky
novymi Udaji

s, revize ¢lanku

=~ zdsadni vécné zmény

Nndzvu

limitd

zkousek

zkoumadel

CRL

zpUsobu skladovdni

Hana Bizkovd, Ing.
Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Ustav kontrolu Ié&iv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [13]

REVIZNI TEXTY NARODNI CASTI CL 2009

sy OBECNA CAST

=~ Obecné staté (2)
e Zkoumadla pouzitd v ndrodnich ¢lancich
* Referencnilatky pouzité v ndrodnich ¢ldncich

~ Tqbulky (10)

Tabulka I: Omamné a psychofropni Iatky

* Tabulka ll: Venena
* Tabulka lll: Separanda
*  Tabulka IV: Doporucené terapeutické davky IECiv pro dospélé
*  Tabulka V: Doporuceneé terapeutické davky IECiv pro déti

* Tabulka VI: Doporucené davky nékterych oficindlnich |éCiv
pouzivanych u zvirat

* Tabulka IX: Latinské, anglické a ceské ndzvy obecnych stati a
Elankd CL 2009

* Tabulka X: S’rkcjmldordm ndzvy lékovych forem, zpUsobU poddni a
obalu

« Tabulka XI: Relativni atomové hmotnosti prvks

»  Tabulka XlI: Cesko- -anglické ndzvy referencnich standardu
pouzitych v Ceském |ékopisu

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, narodni &dst — REVIZNI TEXTY [14]

REVIZNI TEXTY NARODNI CASTI CL 2009
=, SPECIALNi CAST

= Lécivé a pomocné latky (5)
*  Aminophenazonum
*  Calcii oxidum
Carbethopendecinii bromidum
*  Melissae herba
*  Trimecaini hydrochloridum

O Lecwe pripravky (14)
Acidi borici solutio 3%

* Acidisalicylici unguentum 1% cum etheroleo lavandulae

* Althaeae sirupus

* Argenti nitratis unguentum compositum

* Carbonis detergens tinctura

* Gelatum Holt

* Kalii et natrii iodidi oculoguttae

*  Oculoguttae viscosae isotonicae

*  Plantaginis sirupus

*  Sirupus simplex

e Sulfuris pasta 50%

e Sulfuris pasta composita

e Zinci oxidi pasta
— et e Zinci oxidi pasta 50% N Hana Bizkové, Ing.
Q SU KL Semindr k lIekopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv




Cesky Iékopis 2009, narodni &dst - REVIZNI TEXTY [15]

OBECNA CAST - Obecné staté

<, ZKOUMADLA POUZITA V NARODNICH CLANCICH

zkoumadla neuvedena v Evropské casti 4 Zkoumadla
aktualizace ndarodnich zkoumadel

zména znaceni (zkoumadla, zakladni roztoky, tlumivé roztoky,
odmeérné roztoky)

QRO ENQ

R — RN (napf. trimekain-hydrochlorid RN)

-—>N [napf. roztok boru (5 mg B/ml) N,
tlumivy roztok o pH 4,5 N]
VS — VSN (napr. hydroxid sodny 0,5 mol/l VSN)

— - Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SUKL Semindf k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni ustav kontrolu léciv



Cesky Iékopis 2009, narodni &dst - REVIZNI TEXTY [16]

OBECNA CAST - Obecné staté
=, REFERENCNI LATKY POUZITE V NARODNICH CLANCICH

=~ CRL, které zqjistuje SUKL (Ize objednat na webovych
strdnkdach SUKL)

— Sazebnik a poplatky — Formular

ZAddosti spojené s placenim Uhrady ndkladU — Lékdrny,
prodejci, lab. rozbor... — L-009 Vydani lekopisné Iatky pouzité
v harodnich clancich

* Butamirat-citrat CRL

* Kloroxin CRL

* 2-Methyl-5-nitroimidazol CRL

* Ornidazol CRL

* Suxamethonium-dijodid CRL
Hana Bizkovd, Ing.

f ) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, narodni &dst - REVIZNI TEXTY [17]

OBECNA CAST - Obecné staté

<, REFERENCNIi LATKY POUZITE V NARODNICH CLANCICH

= CRL, které zqjistuje EDQM (ize objednat na webovych
strankach EDQM)

— European Pharmacopoeia —
Reference standards

[Mannitol CRL, Kozni prasek CRL (Hide powder),
Methylparaben CRL (Methyl parahydroxybenzoate),
Propylparaben CRL (Propyl parahydroxybenzoate)]

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &dst - REVIZNI TEXTY [18]

OBECNA CAST - Obecné staté

=, REFERENCNIi LATKY POUZITE V NARODNICH CLANCICH

=~ pri pouziti ke zkouseni v Iékdrenskych IéCivych
pripravcich se jako CRL poviije Iéciva latka jakosti
vyhovuijici prislusnému Iékopisnému ¢lanku, u které
je k dispozici odpovidajici doklad o jakosti

(Atropin-sulfat monohydrat CRL, Dexamethason-acetdat CRL,
Ergotamin-tartarat CRL, Ethakridin-laktat monohydrat CRL,
Ethylmorfin-hydrochlorid dihydrat CRL, Fluorescein sodna

sUl CRL, Homatropin-hydrobromid CRL, Kyselina

salicylova CRL, Methylparaben CRL, Propylparaben CRL,
Sorbitol CRL)

Hana Bizkovd, Ing.

f ) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, narodni &dst — REVIZNI TEXTY [19]

OBECNA CAST - Obecné staté

, REFERENCNI LATKY POUZITE V NARODNICH CLANCICH

= CRL zrusené
* Trimekain-hydrochlorid CRL

(revize ¢&ldnku — misto CRL zafazeno referencni IC spekirum)
« Xanthinol-nikotinat CRL
(zrusen Clanek)

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SUKL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [20]

SPECIALNI CAST - Lé&ivé a pomocné latky

s, Aminophenazonum (Aminofenazon)

= revize zkousky Chloridy (prepracovéna dle Csl 4)
e Chloridy (2.4.4). 30 ug/g; pouzije se 15,0 ml roztoku S.
K priprave porovnavaciho roztoku se pouzije 4,5 ml zakladniho
roztoku chloridy (1 ug Cl/ml), které se ziedi vodou R na
15,0 ml. Misto 1,0 ml kyseliny dusicné zredéné RS se pourzije
stejny objem roztoku kyseliny sirove R (25%) a je-li treba, Zfiltruje
se.

s, Calcii oxidum (Oxid vapenaty)

=~ notifikace - navrh Francie
e Uprava limitu: 97,0 % az 101,0% (misto 97,0 % az 100,5 %)

* roztok S — pouzije se voda destilovana R (misto vody R)

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [21]

SPECIALNI CAST - Lé&ivé a pomocné latky

s, Carbethopendecinii bromidum
(Karbethopendecinium-bromid)

=~ zarazena zkouska Pribuzné Iatky (HPLC) v souladu
s obecnou stati 5.10 Kontrola necistot v Iatkach pro
farmaceuticke pouziti a obecnym clankem Latky pro
farmaceuticke poutziti (2034)

s, Melissae herba (Medurikovd nat)

= koordinace s evropskym ¢lankem Melissae folium (1447)
» zména limitu na 4 % hydroxyskoricovych derivatu

e formdini a stylizacni Upravy

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [ 22]

SPECIALNI CAST - Lé&ivé a pomocné latky

‘s, Trimecaini hydrochloridum (Trimekain-hydrochlorid)

O]

()

QENQ

zarazeny zkousky na Cistotu Pribuzné Iatky (HPLC) a
Zbytkovd rozpoustédia (GC) v souladu s obecnou stati
5.10 Konfrola necistot v Iatkach pro farmaceuticke poulZiti

a obecnym clankem Latky pro farmaceuticke poutziti
(2034)

vypustény zkousky na cistotu Cizi organické Iatky (TLC) a
Mesidin (absorpcéni spekirofotometrie) a v ndvaznosti také
zkouska totoznosti C

zrusena ndarodni CRL Trimekain-hydrochlorid CRL
zarazeno IC spekirum pro zkousku totoznosti B

Hana Bizkovd, Ing.

f ) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009

© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éEiv



Cesky lékopis 2009, ndrodni ¢ast — REVIZNi TEXTY

ry ~ 7

[23]

SPECIALNI CAST - Lécivé pripravky

%, Uprava teploty skladovani (11)

TEPLOTA SKLADOVANI

Clanek CL 2005 CL 2009
Acidi borici solutio 3% 8°Caz15°C -
Althaeae sirupus 8°Caz15°C -
Argenti nitratis unguentum 8°Cazl15°C do 25 °C
compositum
Carbonis detergens tinctura 10 °Caz 25 °C do 25 °C
Gelatum Holt 5°Caz15°C do 25 °C
Plantaginis sirupus 8°Caz15°C -
Sirupus simplex 8°Caz15°C -
Sulfuris pasta 50% 8°Caz15°C do 25 °C
Sulfuris pasta composita - do 25 °C
Zinci oxidi pasta - do 25 °C
Zinci oxidi pasta 50% 8°Cazl15°C do 25 °C

e, SUKL

Hana Bizkovd, Ing.
Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
© 2009 Statni Ustav kontrolu 1éCiv



Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — REVIZNI TEXTY [ 24]

SPECIALNI CAST - Lécivé pripravky

s, Kalii et natrii iodidi oculoguttae
(Oéni kapky s jodidem draselnym a sodnym)
Oculoguitae viscosae isotonicae
(Oc¢ni kapky viskdzni izotonické)

= doplnéna sterilizace pripravkiy obsahujicich nesterilni
hypromelosu (vodni parou 15 min pri 121 °C)

\*)

Acidi salicylici unguentum 1% cum etheroleo

lavandulae (Mast s kyselinou salicylovou 1% a
levandulovou silici)

= zména ndzvu (v CL 2005 Unguentum acidi salicylici 1%
cum etheroleo lavandulae)

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky lékopis 2009,ndrodni Edst—- KORIG. A KONVERT. TEXTY [25]

KORIGOVANE A KONVERTOVANE TEXTY

O

O

\*)

PRETISTENY CELE CLANKY
(na rozdil od CL 2005 - odkazy na CL 2002)

KORIGOVANE TEXTY

~ bez vécnych zmén, pouze drobné Upravy, které nemaiji vliv
na prubeh zkousek

~ stylizaéni a formalni Opravy v souladu s evropskym lékopisem
— zapracovani formalnich pripominek

KONVERTOVANE TEXTY

=~ stylizaéni a formdini Upravy v souladu s evropskym Iékopisem

Hana Bizkovd, Ing.

f ) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky lékopis 2009, ndrodni &ast — VYPUSTENE TEXTY [ 26]

VYPUSTENE TEXTY

=, Z DUVODU ZASTAVENi VYROBY NEBO NEVYUZiVANI
CLANKU

Aloxiprinum

Hexachlorophenum

Plumbi acetas trihydricus

Xantinoli nicotinas

Acidi borici rhinoguttae cum ephedrino

Vaccinum staphylococcicum

QRO RO RO RN O

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky lékopis 2009, ndrodni &ast — VYPUSTENE TEXTY [ 27]

VYPUSTENE TEXTY
=, Z DUVODU NAHRAZENi EVROPSKYM CLANKEM

~ Taraxaci radix cum herba

* nadrodni Clanek bude nahrazen evropskym clankem
Taraxaci officinalis herba cum radice (1851), ktery je
zarazen v Ph. Eur. Suppl. 6.5 a bude zavazny od 1. 7. 2009
(nutno predchdzet tomu, ze vedle Clanku Ph. Eur. bude
zAvazny i ndrodni ¢lanek)

Z DUVODU NAHRAZENi NOVYM CLANKEM

= Ethacridini lactatis solutio 1%

Q

= Methylrosanilinii chloridi solutio 2%

= Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5%

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni &ast — NOTIFIKACE [ 28]

NOTIFIKACE NARODNICH CLANKU

O

ndrodni Iékopisné &lanky uvedené v CL 2009 (kromé &ldnku
Dronabinolum) byly notifikovany podle smérnice 98/34/ES pod
Cisly 2008/0496/CZ az 2008/0509/CZ

=~ NOTIFIKACE = posouzeni narodnich norem c¢lenskymi staty EU
*  moznost prevzeti mezi ndrodni normy jednotlivych st&to

« preklady do ndrodnich jazykU (Brusel)
» v CR - Cesky normaliza&ni institut (CNI)

=~ ODEZIVA
» Recko (poskytnuti referen&ni 1atky)

* Francie — pripominka k ¢lanku Calcii oxidum (upraven obsah a
priprava roztoku S)

Hana Bizkovd, Ing.

f ) ) SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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Cesky Iékopis 2009, ndrodni ¢ast [ 29]

Dekuiji za pozornost

— , Hana Bizkovd, Ing.
.‘ SU KL Semindr k Iékopisné problematice, 22.4. 2009
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