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® y a zmény v terminologii Ceského Iékopisu/Osnova
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Osnova

= Terminologie v lékopisu CL 2017
=, Zkoumadla v |ékopisu (oznaceni)
», Referencni standardy (evropské a narodni)

>, Terminologické zmeény (obecne, priklady vybranych
zkoumadel a lékopisnych clanku)

s, Standardni nazvy (nové zarazené do Tabulky X)
=, Clanky a obecné staté zménéné v CL 2017 — Dopl. 2018
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[ 4 7 Novink &ny v terminologii Ceského lékopisu/Uvod 3
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Terminologie — sekce LK MZCR

Q

Jedna z 18 odbornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZCR

Q)

Personalni zmény
 Predseda: Tdoc. Milos Machacek, doc. RNDr. Veronika Opletalova, Ph.D.,
prof. RNDr. Jarmila VinSova, CSc.

Q)

Pracovni skupina : Standardni nazvy lékovych forem, zptsobi poddni a obalu
, Predseda: RNDr. Hana Lomska

Zastupci:

Q)

"~ Farmaceuticka fakulta UK, Hradec Kralové

"~ Prirodovédecka fakulta UK, Praha

% SUKL, Praha

%, Ustav statni kontroly veterinarnich biopreparatd a lé¢iv, Brno
% Veterinarni a farmaceuticka fakulta, Brno

%, zastupce CR v IUPAC
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Predmet cinnosti

=~ Tvorba latinskych a ¢eskych nazvu ¢lankd a pojmenovani zkoumadel
- podle lékopisnych zvyklosti (soulad s INN nazvy, s doporucenimi
IUPAC a s platnymi pravidly pro ¢eské chemické ndzvoslovi)

Q)

Konzultace odbornych termint vyskytujicich se v Iékopisu

Q)

Nazvy clankl — Tabulka IX: Seznam latinsko-anglicko-Ceskych nazvi
clanku (prekladovy slovnik)

Q

Nazvy zkoumadel — Seznam zkoumadel anglicko-Cesky (prekladovy
slovnik)

Q)

Kde lze nalézt? Na webu www.sukl.cz (Farmaceuticky pramysl/

Laboratorni €¢innosti a |ékopisy/Lékopis/Lékopisné publikace/Cesky
|ékopis/Prekladové seznamy k Ceskému lékopisu 2017)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Oznaceni zkoumadel uvedenych v Iékopise

%, Zakladni latky — R, R1, ... (resp. RN narodni)

, Roztoky — RS, RS1, RS2, ... (resp. RSN, RS1N)

, Zakladni latky pro odmeérné roztoky — VR

=, Odmeérné roztoky — VS (resp. VSN)

=, Chemické referencni latky — CRL (resp. CRLN)
odliseni od ostatniho textu = psani kurzivou
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I

Evropské referencni standardy

Tabulka XlI: Cesko-anglické ndzvy referenénich
standardu uvedenych v katalogu EDQM (viz Narodni
¢ast CL):

%, chemické referencni latky (CRL)

%, rostlinné referencni latky (HRL) - Korfen déhele
dahurského HRL

%, Ph. Eur. infraCervena referencni spektra
", biologické referencni pripravky (BRP) - kasein BRP
%, referencni materialy (RM) - Vatovy standard pro nopky RM

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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I

Obecnd stat 5.12 Referencni standardy uvadi:

¢ zpUsob pouziti
+» skladovani
+» distribuci

Referenéni latky i IC spektra si lIze objednat na adrese
crs@edgm.eu z katalogu EDQM uvedeného na
internetové adrese: http://www.edgm.eu, ¢3ast
Reference Standards

Katalog uvadi Cislo clanku a zkousku, pro kterou je standard
urcen.

© 2012 STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Referencni standardy v narodnich ¢lancich I

Prevzaté z EL — CRL

 Pri pouziti ke zkouseni v [éCivych
pripravcich pripravenych
v [ékarnach se jako CRL pouzije
|éCiva latka jakosti vyhovuijici
prislusnému lékopisnému clanku,
u které se vyzada odpovidajici
doklad o jakosti.

*, Lze objednat na
http://www.edgm.eu.

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Referencni standardy v narodnich ¢lancich |

= Narodni chemické referencni latky - CRLN
Deferasirox CRLN
Deferasirox necistota A CRLN
Deferasirox necistota B CRLN
Suxamethonium-dijodid CRLN

% Lze objednat na webu http://www.sukl.cz/Zddost L-009 Vyddni
lekopisné referencni latky s atestem na zadost.

= Podrobné informace k objednani jsou k dispozici v ¢asti
Sazebnik a poplatky.

~ — byl vyrazen, ale pripravuje se do
doplnku

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Terminologické zmeny - obecné

¢L 2009 CL 2017 Priklady

ethanolicky ethanolovy lodi solutio ethanolica /Roztok jodu ethanolovy
methanolicky methanolovy

soli organickych kyselin - latinizovany nazev

kationtu/0 spojeny spojovnikem s aniontem;
citronany citraty viceCetna mocenstvi se vyznaci fFimskymi
edetany edetaty Cislicemi:

mlécnany laktaty napr. kalcium-laktat R, kuprum(ll)-edetat R,
mravencany formiaty plumbum(ll)-acetat R, amonium-formiat R,
octany acetaty natrium-salicylat R, ferrum(lll)-salicylat RS,
salicylany salicylaty natrium-oxalat R, kalium-stibium-tartarat R,
Stavelany oxalaty kalium-natrium-tartarat, kalium-tartarat R, ...
vinany tartaraty

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Priklady zmén nazvu zkoumadel

CL 2009 CL 2017 Piiklady

hydro hydrido

chloro chlorido

Zakladni roztoky  Standardni roztoky
pro limitni pro limitni stanoveni
stanoveni necCistot necistot

oznaceni R nebo R1 i u tlumivych roztokd
a standardnich roztok pro limitni
stanoveni necistot

silikagel ... s silikagel ...
odstinénymi se stinénymi
silanolovymi silanolovymi
skupinami ...R skupinami ...R

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

tetrahydridoboritan sodny R

kyselina hexachloridoplaticitd R

standardni roztok hliniku (200 ug Al/ml) R

tlumivy roztok o pH 3,5 R

silikagel oktadecylsylanizovany se stinénymi
silanolovymi skupinami deaktivovany pro
bazické latky R

14.11.2017
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Novinky a zmény v terminologii Ceského lékopisu/ Terminologické zmény u nazvi zkoumadel

Priklady zmén nazvu zkoumadel 1

€L 2009

Akrylamid-bisakrylamid (29:1) 30% RS

Amoniak 17,5% RS
Amoniak 26% R
Amoniak 30% R1 [Amoniak 32% R]

Dusic¢nan bismutity zasadity R

Hexafluorogermanicitan amonny R

Hexakyanozelezitan draselny R
Hexakyanozeleznatan draselny R

Hydrogencitronan amonny R
Hydrogencitronan sodny R

Hydrogenftalan draselny R
Hydrogenvinan draselny R

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

CL 2017
Akrylamid/bisakrylamid (29:1) 30% RS

Amoniak R
Amoniak koncentrovany R
Amoniak koncentrovany R1

Dusi¢nan-oxid bismutity R
Hexafluoridogermanicitan amonny R

Hexakyanidozelezitan draselny R
Hexakyanidozeleznatan draselny R

Amonium-hydrogencitrat R
Dinatrium-hydrogencitrat R

Kalium-hydrogenftalat R
Kalium-hydrogentartarat R

14.11.2017
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Priklady zmén nazvu zkoumadel

€L 2009 CL 2017

Jodid zinecnaty a Skrob RS Jodid zinecnaty se Skrobem RS

Skrob s jodidem draselnym RS Jodid draselny se $krobem RS
Jodosificité Cinidlo VS Zkoumadlo jodosiricité R

Katex silné kysely (vapnikova forma) R Katex silné kysely (vapenatd forma) R
Kyselina chlorovodikova koncentrovana R Kyselina chlorovodikova R

Kyselina chlorovodikova RS Kyselina chlorovodikova R1

Kyselina octova RS Kyselina octova R

Molybdenan-kyselina sirova RS2 Zkoumadlo sulfomolybdenanové R2

Natrium-dichlorfenolindofenolat RS Natrium-dichlorfenolindofenolat
standardni RS

Natrium-trinitrofenolat RS Natrium-pikrat alkalicky RS

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Priklady zmén nazvu zkoumadel IV

€L 2009

Octan olovnaty R
Octan olovnaty zasadity RS
Vata s octanem olovnatym R

Pyrogallol zasadity RS

Silikagel  pro  chiralni  separace
s navazanym derivatem celulosy =
Silikagel OD pro chiralni separace]
Sirovodik R

Tetraboritan sodny v kyseliné sirové RS
Tetrajodortutnatan draselny RS
Tetrahydroborat sodny R

Tetraoxalat draselny R

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

CL 2017

Plumbum(ll)-acetat R
Plumbum(ll)-acetat alkalicky RS
Vata s plumbum(ll)-acetatem R

Pyrogallol alkalicky RS

Silikagel pro chiralni separace s derivatem
celulosy R

Sulfan R

Boritanovy roztok RS
Tetrajodidortutnatan draselny RS
Tetrahydridoboritan sodny R

Kalium-tetraoxalat R

14.11.2017
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15

Zmény v nazvech clanku

Evropsky lékopis Cesky lekopis
u bezvodych latek EL ponechava tam, kde je
slovo anhydrous 0 ruzném poctu vody

O Acidum citricum anhydricum

O Ampicillinum anhydricum

O Beclometasoni dipropionas anhydricus, atd.
O kromé Calcii acetas a Imatinibi mesilas

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

¢lankd
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Zmény v nazvech clanku 1

Evropsky lékopis Cesky lékopis
O pocet hydratd EL zavadi O CL jiz davno uvadi

O Doxapram hydrochloride
monohydrate

O clanek popisuje jak O v CL nejednotné

bezvodou latku, tak hydrat

v EL nejednotné O Aluminii sulfas hydricus

O Fluvastatinum natricum O Ciprofloxacini hydrochloridum
hydricum hydricum
O Magnesii gluconas O Zinci gluconas

O Mangani gluconas

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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I

Zmény nazva €lanka v CL 2017

v CL 2009

Acidum aceticum 99%
Kyselina octova 99%

Acidum hydrochloricum 10%
Kyselina chlorovodikova 10%

Acidum hydrochloricum 35%
Kyselina chlorovodikova 35%

Acidum nitricum 70%
Kyselina dusi¢na 70%

Acidum phosphoricum 10%
Kyselina fosforecna 10%

Acidum phosphoricum 85%
Kyselina fosforecna 85%

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

zména v CL 2017

Acidum aceticum glaciale
Kyselina octova ledova

Acidum hydrochloricum dilutum
Kyselina chlorovodikova zredéna

Acidum hydrochloricum concentratum
Kyselina chlorovodikova koncentrovana

Acidum nitricum
Kyselina dusi¢na

Acidum phosphoricum dilutum
Kyselina fosforecna zfredéna

Acidum phosphoricum concentratum
Kyselina fosforecna koncentrovana

14.11.2017
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18

Zmény nazvl €lankd v CL 2017

v CL 2009

Cefuroximum axetili
Candesartanum cilexetili

Cefpodoximum proxetili

Carboprostum trometamoli
Dinoprostum trometamoli
Fosfomycinum trometamoli

besylaty
mesylaty

tosylaty

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

zména v CL 2017

Cefuroximum axetilum
Candesartanum cilexetilum

Cefpodoximum proxetilum

Carboprostum trometamolum
Dinoprostum trometamolum
Fosfomycinum trometamolum

besilaty
mesilaty

tosilaty

14.11.2017
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Zmény nazvu €lankd v CL 2017

v CL 2009

Aluminii acetotartratis cremor
Krém s octanem a vinanem hlinitym

Aqua pro iniectione
Voda na injekci

Bentoniti magma
Bentonitova magma

Bismuthi subgallas
Gallan bismutity zasadity

Bismuthi subsalicylas
Salicylan bismutity zasadity
Natrii (S)-lactatis solutio
Mlécnan S sodny roztok

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

zména v CL 2017
Krém s aluminium-acetotartaratem
Voda pro injekci

Bentoniti dispersio
Bentonitova disperze

Bismutum(lll)-gallat zasadity

Bismutum(lll)-salicylat zasadity
Natrii lactatis S solutio
Natrium-laktat S roztok

14.11.2017
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Zmény nazvu €lankd v CL 2017 \Y;

v CL 2009 zména v CL 2017

Natrii perboras hydricus Natrii peroxoboras hydricus
Perboritan sodny hydratovany Peroxoboritan sodny hydrat

Phenylhydrargyri acetas
Fenylhydrargyriumacetat Fenylhydrargyrum-acetat

Phenylhydrargyri boras
Fenylhydrargyriumborat Fenylhydrargyrum-borat

Phenylhydrargyri nitras
Fenylhydrargyriumnitrat Fenylhydrargyrum-nitrat

Polyvinylacetatis dispersio 30%
Polyvinyl-acetatova disperze 30% Poly(vinyl-acetatova) disperze 30%

Polyvinylis acetas
Polyvinyl-acetat Poly(vinyl-acetat)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Zmény nazvu €lankd v CL 2017

v CL 2009

Sorbitolum 70% cristallisabile
Sorbitol 70% krystalizujici

Sorbitolum 70% non crystallisabile
Sorbitol 70% nekrystalizujici

Toxinum botulinicum typus A pro
iniectione, resp. Toxinum botulinicum
typus B pro iniectione

Botulinovy toxin typ A na injekci
Botulinovy toxin typ B na injekci

Triglycerida saturata media
Triacylglyceroly stredni nasycené

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

zména v CL 2017

Sorbitolum liquidum cristallisabile
Sorbitol tekuty krystalizujici

Sorbitolum liquidum non crystallisabile
Sorbitol tekuty nekrystalizujici

Botulotoxin typ A pro injekci
Botulotoxin typ B pro injekci
Triglycerida media

Triacylglyceroly se strednim retézcem

14.11.2017
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Standardni nazvy — Standard Terms

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Standardni nazvy I

QEQRQINQ

Q)

Q)

Q)

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Ucel: sjednoceni terminologie v narodnich jazycich

Vypracovani: staty, které jsou signatafi Umluvy o vypracovani Evr. |ékopisu

Koordinace: pracovni skupina EDQM nazvana Standard Terms

Uverejnéni: http://www.edgm.eu/StandardTerms

Déleni na tri kategorie:

e platné terminy schvalené pro pouziti (Current)

e terminy nahrazené novymi platnymi terminy (Deprecated)
e terminy pro pouziti neschvalené (Rejected)

Pristup: kazdy po registraci na webu EDQM

Pripominky k zarazeni novych pojmul nebo zmén: pouze prostrednictvim
tajemnika Lékopisné komise MZCR (dr. Lomska, lekopis@sukl.cz)

14.11.2017
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Standardni anglické, ceské (latinské) nazvy

s, Tabulka X: Standardni nazvy léekovych forem,
zpusobu podani a obalt

", Dostupnost:
% v CL 2017, Narodni ¢ast — kniha 4. dil /flash disk

= na webu www.sukl.cz/Uvod/Léciva/ Registrace Ié¢iv/

Podklady pro registraci léCivych pripravkl/ Standardni ndzvy
lékovych forem, zpusobu podani...

30 novych

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Nové standardni nazvy

Cast 1: Lékové formy Anglicky / ¢esky nazev

Pripravky pro kozni a Tablet for cutaneous solution / Tableta pro kozni roztok
transdermalni podani
Intramamarni pfipravky Intramammary gel / Intramamarni gel (Vet.)

Pripravky pro Bee-hive dispersion / Disperze do ulu (Vet.)
enviromentalni pouziti
Bee-hive solution / Roztok do ulu (Vet.)

Powder for bee-hive solution / Prasek pro roztok do ulu (Vet.)

Solution for bee-hive solution / Roztok pro roztok do ulu (Vet.)

Parenteralia Prolonged-release solution for injection
InjekCni roztok s prodlouzenym uvolfiovanim

Parenteralia Solution for solution for infusion / Roztok pro infuzni roztok

Peroralia Lyophilisate for oral suspension /
Lyofilizat pro peroralni suspenzi (Vet.)
Urethralia et intravesicalia Urethral emulsion / Uretralni emulze

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017




r
' Novinky a zmény v terminologii Ceského lékopisu/Standardni nazvy
o, SUKL

Nové standardni nazvy

Cast 2 Zpusoby podani  Intracerebroventricular use

Intracerebroventrikularni podani
Subretinal use / Subretinalni podani

Cast 3 Obaly Pre-filled injector / Pfedplnény injektor

Pre-filled oral applicator / Predplnény aplikator pro peroralni
podani
Pre-filled oral syringe / Pfedplnéna injekcni strikacka pro peroralni
podani

Cast 4 Uzavéry a zafizeni Oral applicator / Peroralni aplikator

pro podani
Valve / Ventil

Cast 5a Kombinované Powder and solution for bee-hive solution

Iékové formy Prasek a roztok pro roztok do ulu (Vet.)
Combined Pharmaceutical  Powder for concentrate and solution for solution for infusion /
Dose Form Prasek pro koncentrat a roztok pro infuzni roztok

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Nové standardni nazvy

Cast 5b Kombinované Bee-hive dispersion in sachet /
nazvy (lIékova formaa Disperze do ulu v sacku (Vet.)
obal) / Combined Terms

Gel in sachet / Gel v sacku

Oral suspension in pre-filled oral applicator

Peroralni suspenze v predplnéném peroralnim aplikatoru
Powder for oral/rectal suspension in sachet

Prasek pro peroralni/rektdlni suspenzi v sacku

Solution for injection in dose-dispenser cartridge
Injekéni roztok v zasobni vloZzce do davkovaciho zarizeni
Solution for injection in pre-filled injector

Injekéni roztok v predplnéném injektoru

Suspension for injection in pre-filled injector

Injekéni suspenze v predplnéném injektoru

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 14.11.2017
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Nové standardni nazvy

IV

Casti
Cast 6. Kombinovana baleni
Combination Packs

Cast 7. Pouzivané jednotky
(a jejich umisténi v databazi
Standard terms) / Unit of
presentation

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Cream + vaginal capsule, soft
Krém + méekka vaginalni tobolka
Cream + vaginal tablet

Krém + vaginalni tableta

Tablet + vaginal tablet

Tableta + vaginalni tableta

pro usnadnéni prace
registracnich utvaru

51 (napf. tableta, vstrik, tuba,
nadoba, ...)

14.11.2017
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CL 2017 — Dopl. 2018

© 2012 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Zmény nazva stati v CL 2017 - Dopl. 18

¢L 2017 CL 2017 - Dopl. 2018

Stanoveni rezidui kovovych Stanoveni elementarnich necistot
katalyzatort nebo kovovych reakcnich

cinidel (viz dalSi prednaska)

Rezidua kovovych katalyzator(i nebo Elementarni necistoty

reakcnich kovovych Cinidel

Biologické indikatory pro sterilizaci Biologické indikatory a pribuzné

mikrobidlni pripravky pouzité

k vyrobé sterilnich produktt
Mikrobiologicka kontrola bunécnych Mikrobiologické zkousSeni bunécnych
produktd (viz dalsi prednaska) pripravkd
Méreni viskozimetrem s padajici Méreni viskozimetrem s padajici
kulickou kulickou a automatickym

viskozimetrem s valici se kulickou
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Zmény nazva €lankd v CL 2017 - Dopl. 18

CL 2017

Acidum folicum
Kyselina listova
Azithromycinum
Azithromycin

Magnesii oxidum levis
Oxid horecnaty lehky
Pimobendanum
Pimobendan
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CL 2017 - Dopl. 2018

Acidum folicum hydricum
Kyselina listova hydrat
Azithromycinum hydricum
Azithromycin hydrat
Magnesii oxidum leve
Oxid horfecnaty lehky

Pimobendanum ad usum veterinarium
Pimobendan pro veterinarni pouziti
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