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Atazanaviri sulfatis capsulae

Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) | Cislo Pracovni Poznamky
¢lanku | skupina
2.2.44. TOTAL ORGANIC CARBON IN WATER FOR | 20244 WAT pfidana metoda B
PHARMACEUTICAL USE v souladu s ¢lankem
Celkovy obsah organického uhliku ve vodé pro Aqua pro iniectione
farmaceutické pouziti (0169), v némz zkouska
Oxidovatelné latky je
nahrazena zkouskou na
Celkovy obsah
organického uhliku
2.7.23. NUMERATION OF CD34/CD45+ CELLS IN 20723 CTP pfepracovano v souladu
HAEMATOPOIETIC PRODUCTS s ¢lankem Cellulae
Stanoveni po¢tu bunék CD34+/CD45+ stirpes
v pfipravcich pro krvetvorbu haematopoieticae
humanae (2323)
2.9.42. DISSOLUTION TEST FOR LIPOPHILIC SOLID | 20942 12
DOSAGE FORMS pfepracovano v souladu
Zkouska disoluce lipofilnich tuhych lékovych s obecnou stati 2.9.3
forem Zkouska disoluce
2.9.43. APPARENT DISSOLUTION 20943 12 pevnych lékovych forem
Zdanliva disoluce
3.1.8. SILICONE OIL USED AS A LUBRICANT 30108 16 nova metoda GC ve
Silikonovy olej pouZivany jako mazivo zkousce Pfibuzné latky
pro stanoveni
polysiloxan(i D4, D5 a D6
5.2.5. MANAGEMENT OF EXTRANEOUS AGENTS 50205 15v PRILOHA I: aktualizace
IN IMMUNOLOGICAL VETERINARY MEDICINAL seznamu cizich agens
PRODUCTS zvazovanych pfi
Management cizich agens u imunologickych posouzeni rizik (pridani
veterinarnich lécivych ptipravkd ptacich a konskych
agens); zména nazvu
virového agens dfive
uvadéného jako Virus
hepatitidy kachen typ 1
(duck hepatitis virus
type 1) na virus kachni
hepatitidy A
(Avihepatovirus
ahepati).
ALTEPLASE CONCENTRATED SOLUTION 3197 6B novy ¢lanek
Alteplasum solutio concentrata
ALTEPLASE POWDER FOR INJECTION 1170 6B zména nazvu €lanku
Alteplasum pulvis ad praeparationem Alteplase for injection
iniectabilem (Alteplasum ad
iniectabile)
ATAZANAVIR SULFATE CAPSULES 3112 17 novy ¢lanek
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DIPHTHERIA VACCINE (ADSORBED)
Vaccinum diphtheriae adsorbatum

0443

15

Nazev a pozadavky
zkousky Nepfitomnost
difterického toxinu a
nevratnost toxoidu byly
zménény, nebot
nevratnost toxoidu byla
vypusténa.

DODECYL GALLATE
Dodecylis gallas

2078

10A

Obsah: aktualizace
rozmezi v souladu se
zménou analytického
postupu ve Stanoveni
obsahu.

Totoznost: zkousky TLC
a teplota tani nahrazeny
IC.

Pfibuzné latky: TLC
nahrazena HPLC a zUZeni
rozmezi pro obsah
necistoty A.

Stanoveni obsahu: UV
nahrazena HPLC.

GABAPENTIN
Gabapentinum

2173

10C

Pfibuzné latky: zkouska
A, z ohledem na jakost
rozpoustédel byl pridan
text ,nepfihlizi se

k jakémukoli piku

s relativni retenci
vztazenou ke
gabapentinu asi 0.7“.

GOLIMUMAB INJECTION

3187

P4Bio

novy ¢lanek

HUMAN ALBUMIN SOLUTION
Albumini humani solutio

0255

16B

Slozeni bilkovin: postup
byl zaktualizovan na
zakladé soucasné praxe.
Zkousky Pyrogenni latky
nebo Bakterialni
endotoxiny uvedené v
¢lanku nahrazeny
zkouskou Pyrogenita
publikovanou ve
Pharmeuropé 35.1.

ISPAGHULA HUSK
Plantaginis ovatae testa

1334

13B

ISPAGHULA SEED
Plantaginis ovatae semen

1333

13B

zména nazvu matecné
rostliny v souladu

s platnou taxonomii;
totoznost C: metoda TLC
nahrazena HPTLC

v souladu s obecnou
stati 2.8.25.
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NETTLE ROOT 2538 138 zcela prepracovany

Urticae radix ¢lanek z dlvodi
rozliSeni Urtica dioica L.
a Urtica urens L. ;
zafazena metoda HPTLC
v souladu s obecnou
stati 2.8.25

NIFEDIPINE 0627 108 Pribuzné latky: postup

Nifedipinum HPLC byl aktualizovan,
popis stacionarni faze
v souladu s fazi pouZitou
pfi validaci.

OCTYL GALLATE 2057 10A zcela prepracovany

Octylis gallas ¢lanek; ve zkousce
Pfibuzné latky UV
nahrazena HPLC;
aktualizace necistot a
jejich limitd.

OXYGEN 0417 9G

Oxygenum ‘4

OXYGEN (98 PER CENT) 3008 og | dankvbyly

OXYGEN (93 PER CENT) 2455 9G prepracovany

Oxygenum 93%

PREGABALIN 2777 10C na zakladé pripominek

Pregabalinum zverejnénych ve
Pharmeuropé 36.1
Uprava zkousek
Enantiomerni Cistota a
Pribuzné latky v souladu
s pozadavky vyrobce
suroviny. Aktualizace
necistot a jejich limitd.

PSYLLIUM SEED 0858 13B TotoZnost: metoda

Psyllii semen HPTLC zavedena
v souladu s obecnou
stati 2.8.25.

RIBWORT PLANTAIN LIQUID EXTRACT 2961 13B novy ¢lanek

Plantaginis lanceolatae extractum fluidum

SODIUM HYALURONATE 1472 6 Ztrata susenim: Uprava

Natrii hyaluronas podminek suseni
v souladu s revizi obecné
stati 2.2.32.

TESTOSTERONE ENANTATE 1048 10B jednotlivé zkousky

Testosteroni enantas

Necistota A (barevna
zkouska) a Necistota H
TLC) byly nahrazeny
zkouskou Pribuzné latky
(HPLC).
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USTEKINUMAB CONCENTRATED SOLUTION 3165 P4Bio novy ¢lanek
Ustekinumabi solutio concentrata
USTEKINUMAB INJECTION 3188 P4Bio novy ¢lanek
VETERINARY SEMI-SOLID PREPARATIONS FOR 2638 12 zména nazvu drive
ORAL USE Praeparationes molles
Praeparationes solidae veterinariae peroraliae veterinariae peroraliae;
Veterinarni polotuhé ptipravky pro peroraini zcela prepracovany
pouziti ¢lanek na zakladé
dfive v CL PRAEPARATA SEMISOLIDA PERORALIA pripominek
AD USUM VETERINARIUM; Polotuhé peroraini zverejnénych ve
pfipravky pro veterinarni pouZiti Pharmeuropé 34.3.
WATER FOR INJECTIONS 0169 WAT zkouska Oxidovatelné
Aqua ad iniectabile latky je nahrazena
WATER, PURIFIED 0008 WAT metodou B Celkovy
Aqua purificata obsah organického
uhliku

Vysvétlivky:

AA: analyza aminokyselin

TLC: tenkovrstva chromatografie

TT: teplota tani

HPLC: vysokoucinna kapalinova chromatografie
HPTLC: vysokoucinna tenkovrstva chromatografie

UV: absorpcni spektrofotometrie v
ultrafialové a viditelné oblasti

IC: absorpéni spektrofotometrie

v infracervené oblasti

Ph. Eur.: Evropsky Iékopis

CRL: chemicka referencni latka

JP: Japonsky Iékopis




