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Cesky 1ékopis 2023 — Doplnék 2024 vydalo nakladatelstvi GRADA Publishing, a.s., se
sidlem U Prithonu 22, Praha 7, které zajisti jeho distribuci v prib&éhu mésice srpna 2024.

Ministr:
prof. MUDr. Vlastimil Valek, CSc., MBA, EBIR
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a Supplement 11.4 (04/2024)]. Narodni ¢ast I€kopisu obsahuje ¢eska specifika.
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 - DOPLNKU 2024

Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2024 (CL 2023 — Dopl. 2024) je prvnim doplitkem Ceského
1ékopisu 2023. Podle nové koncepce vydavani nejsou do Ceského lékopisu zafazovany pieklady
viech textil Evropského 1ékopisu (EL), ale pouze vybranych ¢lanka. Clanky jsou zvefejnény,
stejné jako v CL 2023, bud jako pieklady textii do Eeského jazyka (cela Obecna &ast a vybrané
texty Specialni ¢asti Evropského 1ékopisu), nebo formou tabulky ,,Seznam clankii Specialni casti
Evropského Iékopisu® v Uvodnich textech Narodni ¢asti. Clanky pielozené do eského jazyka

a publikované v Ceském I1ékopise a jeho dopliicich jsou v této tabulce zvyraznény tuéné. V pii-
padé revize jiz zafazeného ¢lanku je text automaticky aktualizovan podle posledniho vydani
¢lanku v Evropském Iékopisu.

Pokud pieklad ¢lanku neni zatazen do CL (neni tuéné zvyraznén) a je zvefejnén pouze jako polozka
ve vySe zminéném seznamu, postupuje se podle posledni platné verze Evropského 1ékopisu.

V piipadé zajmu o zafazeni evropského &lanku do CL lze kontaktovat sekretariat LK na adrese
lekopis@sukl.cz.

V piipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodujici text Evropského 1ékopisu v anglickém nebo
francouzském jazyce.

EVROPSKA CAST

Evropska ¢ast obsahuje celkem 270 textl a je aktualizovana ke ctyfem doplikim Evropského
lekopisu 11.1 az 11.4 (Suppl. 11.1 zavazny od 1. 4. 2023, Suppl. 11.2 zavazny od 1. 7. 2023,
Suppl. 11.3 zavazny od 1. 1. 2024 a Suppl. 11.4 zdvazny od 1. 4. 2024).

Obsahuje preklady 129 novych a zménénych obecnych ¢lankt, obecnych stati a vybranych texta
specialni ¢asti a 141 vybranych nezménénych textt z predchozich vydani Evropského 1ékopisu.
V Obecné &asti jsou uvedeny pieklady vSech texti obecné ¢asti EL, publikovanych v Suppl. 11.1
az 11.4. Jedna se o 37 textil, z toho 32 obecnych stati (z toho tfi nové: 2.7.26 Bunécné zkousky
pro stanoveni ucinnosti antagonisti TNF-alfa; 2.7.37 Stanoveni obsahu alergenu Phlp 5;

2.9.48 Stanoveni velikosti a tvaru castic pomoci obrazové analyzy), étyfi obecné ¢lanky a jeden
obecny ¢lanek 1ékovych forem.

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 237 vybranych texti, z toho: 73 chemickych a biologickych ¢lankt
pro 1écivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé ptipravky, 153 ¢lanki rostlinnych drog [z toho Sest no-
vych: Arctii radix (2943), Cucurbitae semen (2941), Helichrysi flos (3089), Hippocastani cortex
(2945), Rosae flos (2949), Cannabis flos (3028); 20 revidovanych a 127 nezménénych ¢lanku

z predchoziho vydéani EL] a 11 ¢lank radiofarmak [z toho dva nové: Gallii (3Ga) DOTANOC
solutio iniectabilis (3051) a Gallii (®Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis (3050)].

Novy ¢lanek Cannabis flos (3028) byl vzhledem ke zvyS$enému zajmu zatazen piednostné s ¢aso-
vym piedstihem mimo stanoveny obsah CL 2023 - Dopl. 2024 (v EL vysel v Suppl. 11.5 se z4-
vaznosti od 1. 7. 2024).

Ostatni ¢lanky z doplitk@ 11.1 aZ 11.4 Evropského lékopisu jsou v CL 2023 — Dopl. 2024 zveiej-
nény pouze formou tabulky a jejich pteklady publikovany nejsou.

Z Evropské ¢asti CL 2023 — Dopl. 2024 se vypoust&ji ¢lanky Diethylstilbestrolum (0484), Ether
anestheticus (0367), Vaccinum diphtheriae, tetani et hepatitidis B (ADNr) adsorbatum (2062),
Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis ex cellulis integris, poliomyelitidis inactivatum adsorba-
tum et haemophili stirpe b coniugatum (2066) a Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine
cellulis ex elementis praeparatum et hepatitidis B (ADNr) adsorbatum (1933).
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NARODNI CAST

Nérodni &ast CL 2023 — Dopl. 2024 obsahuje celkem 23 textd.

V ¢&asti 111 Uvodnich texti je uveden aktualizovany Seznam clankii Specidlni casti Evropského
lékopisu, ktery obsahuje ptehled vSech ¢lanki EL se zdkladnimi informacemi: latinsky nézev,
Cesky nazev, anglicky nazev, ¢islo ¢lanku Ph. Eur., ¢islo CAS, zavaznost Ph. Eur. (vydani

Ph. Eur.) a posledni vydani v CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tuéné, jsou
uvedeny v CL 2023 nebo v tomto doplitku v plném znéni v &eském jazyce.

V obecné Casti je aktualizovana stat’ Zkoumadla pouzita v narodnich clancich. Zkoumadla speci-
fick4 pro Narodni ¢ast jsou oznacena ,,RN “ a referencni latky pouzité v narodnich ¢lancich jsou
oznaceny ,,CRLN “. Narodni referen¢ni latky je mozné objednat na internetovych strankach
www.sukl.cz.

Dale jsou v plném znéni uvedeny tabulky I, III, IV, V, XII a XVI, které zahrnuji 1é¢ivé a po-
mocné latky uvedené v 11. vydani Evropského 1ékopisu a jeho étyfech doplicich (11.1 az 11.4)
a Tabulka X, ktera je dopInéna o nazvy nové zatazenych standardnich termind lékovych forem,
zpusobi podani a obalt/uzavéra podle databaze EDQM ,,Standard terms®. V Tabulce XVI: Skla-
dovani a doba pouzitelnosti pfipravki piipravenych v 1ékarné jsou upraveny teploty skladovani
u Agua conservans, Ergotamini tartras trituratus, Fluoresceini natrici oculoguttae, Homatropini
hydrobromidi oculoguttae a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae.

Ve Specialni ¢asti jsou uvedeny ¢lanky Aluminii acetotartratis otoguttae (CZ 024) a Geranii
etheroleum (CZ 066), u kterych se v pfedchozim vydani vyskytla tiskova chyba. V ¢lanku Aqua
conservans (CZ 030) byly upraveny podminky pouzitelnosti otevieného obalu. Na zadost
Lékarenskeé sekce LK byla rozsitena teplota skladovani o piivodni hodnotu 2 °C az 8 °C v ¢lancich:
Ergotamini tartras trituratus (CZ 054), Fluoresceini natrici oculoguttae (CZ 062), Homatropini
hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae (CZ 125). V ¢lancich
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045), Suxamethonii diiodidum (CZ 124) a Trimecaini hydro-
chloridum (CZ 128) doslo ke zméné nazvu zkoumadla (z diivodu vypusténi evropského zkoumadla
hydrargyrum(I)-acetdt RS je zaveden hydrargyrum(ll)-acetdat RS1IN). V ¢lanku Spiritus ethereus
(CZ 117) byl v odstavci SloZeni zménén nazev evropského élanku (Ether solvens (0650) byl
ptrejmenovan na Ether) a v odstavci Skladovani byla zménéna teplota. V ¢lanku Unguentum
ophthalmicum simplex (CZ 133) byla piidana doba skladovani otevieného obalu.

Z Narodni ¢asti Ceského lékopisu se vypousti ¢lanek Unguentum Whitfield (CZ 135). Clanek je
zatazen do pracovniho programu LK MZ a bude revidovan.

Cesky 1ékopis 2023 — Dopl. 2024 vychézi v knizni podobé ve dvou svazcich, a také jako elektro-
nicka verze, ktera je dostupna bud’ samostatné, nebo v kompletu s kniznim vydanim.

Knizni verze obsahuje v Evropské &asti pouze texty, které jiz byly do CL zatazeny a jsou revido-
véany, a nové vybrané texty (nové nebo ze starSich vydani EL). V Néarodni ¢asti jsou publikovany
pouze revidované texty.

Elektronicka verze je kumulativni, obsahuje platné texty celé Obecné casti EL, vybrané ¢lanky ze
Specialni ¢asti EL a vSechny platné texty Narodni ¢asti.

Pokud byly nékteré texty z 1ékopisu vypustény, v aktualni souhrnné elektronické verzi nejsou jiz
dale uvadény.

Elektronicka verze CL ma informativni charakter a v piipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodu-
jici knizni verze CL.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podekovat vSem pracovnikim, kteti se podileli na
ptipravé predkladaného Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2024. V prvni fadé dékuji ¢lentim odbor-
nych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho ustavu
pro kontrolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparati a 1é¢iv, Farmaceutické

4 CL 2023 — Dopl. 2024


http://www.sukl.cz/

PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2024

fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity

V Brn¢ a pracovnikiim nékterych nemocnic¢nich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a piipo-
minky. Déle bych chtéla podékovat ¢lentim Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci pii koordinaci piipravy celého
dila a pfi kone¢ném zpracovani textti. V neposledni fad¢ patii mij dik téz Ministerstvu zdravot-
nictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada Publishing, a.s., za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2024

doc. PharmDr. Ludmila Matysové, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023

Cesky 1ékopis 2023 (CL 2023) vychazi v nové podobé a je ptipraven podle nové koncepce
vydavani lékopisu, schvalené Lékopisnou komisi MZ CR.

Zmeény se tykaji Evropské specialni ¢asti, ktera od tohoto vydani bude ptekladana pouze vybe-
rové. Vybér textil provedla LK ve spolupraci s odbornou zdravotnickou veiejnosti tak, aby Cesky
Iékopis i nadale obsahoval preklady ¢lankd, které jsou v ¢eském zdravotnickém a farmaceutickém
prostredi vyuzivany. Evropska specialni ¢ast obsahuje ¢eské preklady vSech ¢lankd, na které
odkazuje Narodni ¢ast a obecna stat’ 4. Zkoumadla, a dale ¢lanky zafazené na zadost odborné
vefejnosti. Clanky, které do CL nebyly vybrany, nebudou nadéle piekladany, a tedy ani nebudou
soucasti Ceského lékopisu, nadale viak zlistavaji zavazné v Evropském 1ékopisu. Obecna ¢ast
Evropského 1ékopisu je pfelozena a publikovana kompletni.

Evropska ¢ast CL 2023 obsahuje preklady novych a zménénych textd jedenactého vydani Evrop-
ského 1ékopisu (Ph. Eur. 11.0) zavazného od 1. 1. 2023 a nezménéné texty z predchozich vydani.
Celkem se jedna o 995 texti.

V Obecné ¢asti je uvedeno 411 texti, z toho 358 obecnych stati (z toho 3 nové: 2.6.39 Mikrobiolo-
gicke zkouseni lidskych thkani, 2.7.36 Stanoveni obsahu alergenu Bet vi, 5.26 Implementace lékopis-
nych postupii), 21 obecnych ¢lanki a 32 obecnych ¢lankt 1ékovych forem.

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 584 vybranych texti, z toho: 499 chemickych a biologickych
¢lanka pro 1é¢ivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé piipravky, 46 ¢lanku rostlinnych drog, 1 ¢lanek
vakciny pro humanni pouziti a 38 ¢lankt radiofarmak. Ostatni ¢lanky 11. vydani Evropského
1ékopisu (v&etn& novych nebo revidovanych) v CL 2023 publikovany nejsou.

V Evropské ¢asti Ceského 1ékopisu se vypousti Glanek Gonadotropinum sericum equinum ad usum
veterinarium (0719) z divodu nedostupnosti mezinarodniho referenéniho standardu WHO.

Nérodni &ast CL 2023 obsahuje eska specifika a je publikovana kompletni. Jedna se celkem
161 texth.

Novym velmi rozsahlym textem je Seznam clankii Specialni casti Evropského lékopisu, ktery
obsahuje seznam vsech evropskych ¢lankl se zakladnimi informacemi: latinsky nazev, cesky
nazev, anglicky nazev, ¢islo ¢lanku Ph. Eur., ¢islo CAS, zavaznost Ph. Eur. (vydani Ph. Eur.)

a vydani CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tuéng, jsou pielozeny a zafazeny
do CL 2023.

V Obecné Casti jsou uvedeny 4 texty: Zkoumadla pouZitd v narodnich ¢lancich (znaeni ,,RN“)
a Referencni latky pouZité v narodnich clancich (znaCeni ,,CRLN ) a obecna stat’ Alternativni
metody kontroly radiofarmak, ktera byla revidovana. Déle je v Obecné ¢asti uvedeno 15 tabulek.
Tabulky I, I1, 111, 1V, V, VI, VIII, X1l a XV jsou doplnény o udaje nov¢ zatazenych latek ¢&i pii-
pravkl a nejsou zde jiz uvedeny latky, které byly v nékterém z piedchozich vydani z 1ékopisu
vypustény. Tabulka X je dopInéna o nazvy noveé zatazenych standardnich termint 1ékovych
forem, zplsobt podani a obalii/uzavért v usporadani, jak je uvedeno v evropské databazi
Standard terms. Do Tabulky XI byly doplnény nové prvky. Tabulka XVI: Skladovani a doba
pouzitelnosti pfipravkt pfipravenych v 1ékarné byla aktualizovana na zakladé vysledkd projektu
,,Doby pouzitelnosti IPLP V*.

Specialni ¢ast Narodni ¢asti obsahuje 140 ¢lankl. Nové bylo zavedeno trojmistné ¢islovani
¢lankd s ozna¢enim CZ, které je uvedeno v zahlavi clankd, napt CZ 005:2023. V textu se uvadi
za nazvem ¢lanku v kulaté zavorce [napt. Acidi borici oculoguttae (CZ 005)]. Pavodni ¢lanek
Solutio Jarisch, ktery zahrnoval dv€ moznosti sloZeni (s parabeny a bez parabenti), byl na zakla-
dé pozadavki Lékarenské sekce LK MZ rozdélen na dva ¢lanky: ¢lanek Solutio Jarisch (CZ 115)
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bez konzervacni latky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis (CZ 149), obsahujici konzer-
vaéni vodu. Z Narodni ¢asti CL bylo vypusténo 7 ¢lankt pro jejich neaktualnost a obsolenci:
Acaciae mucilago (CZ 001), Acidi borici et acidi salicylici solutio ethanolica cum glycerolo (CZ 003),
Ammoniae solutio 10% (CZ 026), Dextrani 40 infusio (CZ 052), Dextrani 70 infusio (CZ 053),
Ethanolum 70% (CZ 057) a Sulfuris pasta composita (CZ 122).

Na zaklad¢ vysledkt projektu Doby pouzitelnosti IPLP V byly revidovany tyto ¢lanky: Atropini
sulfatis oculoguttae (CZ 034) (roz§ifeni rozsahu pH a zména teploty skladovani), Ergotamini
tartras trituratus (CZ 054) (ve sloZeni pfidana moznost pouzit laktosu bezvodou i laktosu mono-
hydrat, upraven limit ve zkousce Ztrata susenim a zména teploty skladovani), Homatropini
hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) (zména teploty skladovani) a Tetracaini hydrochloridi
oculoguttae (CZ 125) (zména teploty skladovani). Dale byl revidovan ¢lanek Geranii etheroleum
(CZ 066), ve kterém doglo k rozsifeni limitu ve zkouskach Cislo kyselosti a Zbytek po odpafeni
silic a ¢lanek Natrii tetraboratis globulus (CZ 089), kde bylo vypusténo slozeni s obsahem 0,3 g
z diivodu nedostate¢né terapeutické koncentrace a upraven postup piipravy. VSechny revidované
¢lanky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis byly piedlozeny k vefejnému Setieni (notifi-
kovany) a pod ¢islem 2023/388/CZ byly oznameny v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a predpist pro sluzby informaéni spole¢nosti.

Béhem piipravy CL 2023 se zménilo slozeni nékterych skupin expertii i pracovnich skupin
Evropské 1€kopisné komise i odbornych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR.
Piehledy nového slozeni uvadi CL 2023 v Givodu jednotlivych ¢asti vzdy k danému datu.

Cesky 1ékopis 2023 vychézi v knizni podobé, ale téZ jako elektronicka verze, ktera je dostupna
bud’ samostatné, nebo v kompletu s kniznim vydanim. Elektronicka verze ma informativni cha-
rakter a v pfipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodujici knizni verze.

Narodni referen¢ni latky (CRLN) je mozné objednat na internetovych strankach www.sukl.cz.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podekovat v§em pracovnikim, kteti se podileli na
ptipravé predkliadaného Ceského lékopisu 2023. V prvni fadé dékuji &lentim odbornych sekei

a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho ustavu pro kon-
trolu 16¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1é¢iv, obou farmaceutickych
fakult a pracovnikiim nékterych nemocniénich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a piipominky.
Dale bych chtéla podékovat ¢leniim Technického sekretaridtu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci pii koordinaci pfipravy celého
dila a pfi kone¢ném zpracovani textti. V neposledni fad¢ patii mij dik téz Ministerstvu zdravot-
nictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada Publishing, a. s. za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2023

doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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PREDMLUVA K 11. VYDANI EVROPSKEHO LEKOPISU

| Predmluva k 11. vydani Evropského
lékopisu

vy v

Evropsky 1ékopis (Ph. Eur.) je jiz téméf Sest desetileti vefejnym métitkem jakosti 1é¢iv v Evropé.
Jsem proto velmi hrdy na to, Ze jsem v roce 2022 spojen s publikaci 11. vydani této mezinarodné
uznavané a Siroce pouzivané sbirky norem.

Od té doby, kdy v roce 1964 osm zakladajicich zemi za¢alo pracovat na Evropském 1ékopisu, se
ve svéte jako celku i vV naSem odvétvi mnohé zménilo. Napft. vyroba lé¢ivych latek, pomocnych
latek a 1éCivych pripravkd se posunula od narodni trovné k plné globalizaci. Jednou z pozoru-
hodnych schopnosti Evropského Iékopisu je drzet krok s timto mezinarodnim vyvojem.

Podepsanim Umluvy o vypracovdni Evropského lékopisu 39 ¢lenskymi staty Rady Evropy a Evrop-
skou unii se Ph. Eur. stal pravné zavaznou normou ve vsech téchto zemich.

K témto ¢clentim se ptidavaji pozorovatelé z celého svéta, veetné Svetové zdravotnické organizace.

S piistoupenim Albanie jako nového ¢lena a Mexika jako pozorovatele v souvislosti s 10. vydanim
Ph. Eur. je patné, Ze Evropsky 1ékopis slouzi vefejnému zdravi nejen v Evropg, ale i na celém svété.!
Vsechny aktivity Evropského 1ékopisu jsou koordinovany Evropskym direktoratem pro jakost
18¢iv & pé&i o zdravi (EDQM) ze svého tstiedi ve Strasburku ve Francii. Vice nez 800 experti
pracuje ve 20 expertnich skupinach a asi 40 aktivnich pracovnich skupinach. Vétsina expertti po-
chazi z Evropy, ale od roku 2016 mohou byt jmenovani odbornici z celého svéta, coz odrazi vy-
v0j a globalizaci farmaceutického odvétvi a cennym zptisobem piispiva k praci riznych skupin.
Jak zGcastnéni experti, tak EDQM odvedli skvélou praci, aby udrzeli v§echny texty (vice nez
2500) aktualni a vypracovali nové texty v nové vznikajicich oblastech. S védomim, Ze vSechny
texty musi byt Evropskou 1ékopisnou komisi pfijaty jednomysIné, myslim, ze mtzete byt vSichni
hrdi na to, ¢eho jste dosahli.

Podivame-li se na vyvoj Evropského I€kopisu z historického hlediska, zjistime, ze 1. vydani vyslo
jako tii vazané svazky v letech 1968 az 1976. 2. vydani, publikované v roce 1980, bylo usporadano
do nového formatu ve forme volnych listt v potfadaci; novy svazek vychazel uprostred kazdého
roku a obsahoval vSechny texty ptijaté Evropskou 1ékopisnou komisi v ptedeslém roce. Toto druhé
vydani skon¢ilo publikovanim 19. svazku v roce 1995. 3. vydani Evropského 1ékopisu obsahovalo
asi 1200 textl a bylo poprvé vydano ve dvou formatech: jako elektronicka verze (CD-ROM) a jako
tiSténa verze (kniha formatu A4). Toto vydani bylo publikovano v roce 1996 s predpokladanym
publikacnim cyklem 5 let. Aby byla zajisténa aktualnost 1ékopisu, byly piidavany kazdoro¢ni do-
pliiky, které byly postupné v¢lenovany do druhého doplitkového svazku doprovazejiciho ,,hlavni
dilo. Od 4. vydani, dostupného jak v tisténé podobé, tak i na CD-ROM, se publikacéni cyklus zkratil
na tfi roky, kazdy rok se tfemi nekumulativnimi doplnky (v roce publikovani hlavniho vydani
pouze dva dopliiky), tento harmonogram pokracuje dodnes. V roce 2003 (Doplnék 4.6) Evropsky
Iékopis vstoupil do nové éry spusténim online verze, ktera uzivatelim nabizi vybér mezi tfemi
formaty. V roce 2009 (Doplnék 6.7) byl nahrazen CD-ROM verzi na DVD, ktera byla v roce 2010
(7. vydani) nahrazena USB verzi. Od roku 2017 (Doplngk 9.3) je k dispozici online verze, umoziiu-
jici stahovani. 11. vydani Evropského 1ékopisu obsahuje 2855 texti. USB verze jiz neni k dispozici
a v dusledku pokroku a vyvoje v pocitacové oblasti se online pfistup stal vSeobecné nejobliben¢j-
$im. Od pocatecniho 1. vydani se tfemi vazanymi svazky jsme urazili dlouhou cestu!

! Dalsi informace o ¢lenech a pozorovatelich, viz https:\www.edgm.eu/en/web/edgm/membership-observership.
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Me¢l jsem tu Cest posledni tfi roky pisobit jako 19. piedseda Evropské 1ékopisné komise, a to ve
velmi naro¢nych casech pro kazdého. Pandemie COVID-19 a rliznd omezeni, ktera z ni vyplyvaji,
maji dopad na vefejné zdravi v celosvétovém méftitku; siln€ ovlivnila na$ soukromy zivot, ale také
praci Ph. Eur. Kdyz se pocatkem roku 2020 pandemie objevila, EDQM zareagovalo velmi rychle,
zasedani Evropské Iékopisné komise v bieznu 2020 bylo zruseno, ale piesto bylo pfijato mnoho
dilezitych rozhodnuti korespondencné. Od té doby se vSechna zasedani Komise, expertnich skupin
a pracovnich skupin konala virtudlné. Zpoc¢atku jsem byl ohledné ui€innosti tohoto piistupu skep-
kou préci pii adaptaci na virtualni zasedani a delegati Komise a experti se také rychle piizptisobili
préaci v digitalnim prostfedi. Navzdory pandemii pokraCovala prace se stejnymi standardy a vyso-
kou mirou produktivity a v§ichni miizeme byt velmi hrdi na to, ¢eho bylo dosazeno.

Pracovni program Evropské Iékopisné komise poskytuje uzivatelim Ph. Eur. nejaktudlnéjsi a nejrele-
vantn&js$i mozné informace: stavajici ¢lanky/monografie jsou revidovany tak, aby zahrnovaly nové
vyvinuté metody a techniky, a nové texty jsou ptijimany pro vyrobky vysokého vyznamu pro trh.
Pracovni program na posledni tii roky odrazi tuto snahu, nékteré klicové piiklady jsou uvedeny dale:
— ZkousSka na bakterialni endotoxiny za pouziti rekombinantniho faktoru C (2.6.32). Jedna se
0 samostatnou stat’, na kterou nebude odkazovat zadny jednotlivy ¢lanek. Mtize nahradit sou-
casnou zkousku na bakterialni endotoxiny, kterd vyzaduje pouziti lyzatu, jehoz jedinym zna-
mym zdrojem je ostrorep, konkrétné dva druhy Limulus polyphemus a Tachypleus tridentatus,
0 nichz je znamo, Ze jsou oba ohrozené.

— Byl revidovan obecny ¢lanek Producta fermentationis (1468). V ¢asti Nasledné postupy byly
histamin a jiné biogenni aminy z ryb a rybich produktii pouzivanych jako vstupni suroviny pridany
na seznam latek, které musi byt pouZitym procesem (procesy) minimalizovany nebo odstranény.

— Byla pfijata nova obecna stat’ Vicerozmérné statistické rizeni procesu (5.28). Evropsky 1ékopis
je prvnim lékopisem, ktery se zabyva timto tématem. Vzhledem k zavedeni této stati byla revi-
dovana Procesni analyticka technologie (5.25) za uéelem zavedeni regulaénich diagramu zalo-
zenych na vicerozmérném (chemometrickém) modelu, coz mize usnadnit kontinualni vyrobu,
stejn€ jako zkouSeni pro propousténi v realném case. Tato stat’ se mize kombinovat s procesni
analytickou technologii, zaru¢enim jakosti projektem a metodou experimentalniho planu v sou-
ladu s piislusnymi mezinarodnimi smérnicemi.

— Ramanova spektroskopie (2.2.48) byla revidovana tak, aby odrazela technologicky vyvoj v této
oblasti. Popsana technika je uzivatelsky piivétiva a muze poskytnout zékladni informace
0 vzorku prostfednictvim rychlych, nedestruktivnich méfeni.

— Nova obecna stat’ Kontaminace pyrrolizidinovymi alkaloidy (2.8.26) byla pfijata s cilem vyho-
vét evropskym regulacnim autoritdm v ndvaznosti na zpravy nékterych ¢lenskych statti Evrop-
ského 1ékopisu o kontaminaci rostlinnych 1é¢ivych ptipravkll stopovym mnozstvim rostlin ob-
sahujicich pyrrolizidinové alkaloidy. Popsany pokrocily postup, ktery se opird o kapalinovou
chromatografii s hmotnostni spektrometrii, popisuje 28 cilovych pyrrolizidinovych alkaloida.

— Po dlouhych diskusich v ramci Evropy byla ptijata revidovana verze obecné stati 2.2.46 Chro-
matografické separacni metody. Revize byla predmétem mezinarodni harmonizace po dohodé
s Lékopisem Spojenych statti americkych a Japonskym Iékopisem.

Clanky komplexnich biologickych lé&ivych piipravki byly vyvinuty s dirazem na vétsi flexibilitu
pri feSeni strukturalni slozitosti a pfirozené se vyskytujici heterogenity téchto ptipravki, pficemz
je tfeba vzit v ttvahu rizné vyrobni postupy. Nékolik ¢lankt bylo rovnéz revidovano a nyni nabizi
stejnou flexibilitu:

— Erythropoietini solutio concentrata (1316);
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— Etanerceptum (2895) a Infliximabum solutio concentrata (2928) byly revidovany a v odstavci
Produkce je nyni zafazena analyza glykand, ktera zahrnuje pozadavek na shodnost vyroby
s ohledem na profil glykosylace.

Pro usnadnéni dalsi prace na ¢lancich 1é€ivych pripravki obsahujicich chemicky definované 1é-
¢ivé latky se Komise rozhodla vytvofit novou skupinu expertl (skupina 17) vénovanou tomuto
tématu. Dosud byla prace na téchto ¢lancich provadéna predevsim skupinou P4 a bylo pfijato
15 novych ¢lankd, véetné zejména:

— Dronedaroni tabulettae (3038);

— Regorafenibi tabulettae (3023);

— Riociquati tabulettae (3079);

— Rivaroxabani tabulettae (3021);

— Sorafenibi tabulettae (3022);

— Teriflunomidi tabulettae (3037);

— Ticagrelori tabulettae (3097).

Béhem tohoto obdobi byl také pfijat prvni ¢lanek Ph. Eur., tykajici se vicezdrojového 1é¢ivého
ptipravku (pochazejiciho od vice vyrobet; multi-source medicinal product), Rosuvastatini tabu-
lettae (3008), snizujiciho hladinu cholesterolu, ktery je jednim z nejpouZzivangjSich a nejvice
predepisovanych Ikt na celém svéte.

Béhem poslednich ti let probéhly rozsahlé diskuze, tykajici se zkousek disoluce a rozpadavosti, nebot’
formulace a/nebo vyrobni proces mtize ovlivnit vysledek zkousky disoluce. Mezitim Komise provedla
dikladny prezkum ocekavani uzivateld. Dospéla k zavéru, ze zkouska disoluce nebo rozpadavosti by
méla byt soucasti kazdého ¢lanku 1é¢ivého pripravku pevné 1ékové formy s okamzitym uvoliiovanim.
Uzivatelé v§ak mohou v zadosti o registraci rovné€z navrhnout riizné postupy a/nebo kritéria piijatel-
nosti, aniz by odiivodnili své rozhodnuti nezvolit zkousku disoluce uvedenou v daném ¢lanku a aniz
by prokazali shodu s touto zkouskou. LéCivy piipravek vSak musi pti zkouseni stale spliiovat zkousku
disoluce uvedenou v ¢lanku, pokud neni zadatelem odivodnéno jinak.

Evropsky 1ékopis byl také konfrontovan s ohroZenim vefejného zdravi pfi zjisténi kontaminace N-nitros-
aminy v lécivych latkach skupiny sartanii. Komise piijala okamzita opatieni a revidovala Valsartanum
(2423), Candesartanum cilexetilum (2573), Irbesartanum (2465), Losartanum kalicum (2232) a Olme-
sartanum medoxomilum (2600). Tyto ¢lanky byly poté podruhé revidovany, aby byly v souladu s roz-
hodnutimi pfijatymi Evropskou komisi. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) byl
rovnéz revidovan. Také byla pfijata obecna stat’ pro analyzu N-nitrosaminovych neCistot v 1éCivych lat-
kach (2.5.42) zaloZena na metodach vyvinutych v ramei sit¢ OMCL.

Dalsi z hlavnich priorit Komise v poslednich tfech letech bylo jeji pokracujici usili o prosazovani
zasad 3R nahrazeni (replacing), snizeni (reducing) nebo zlepSovani (refining) pouziti zvifat ve
védeckych postupech. Byl zaveden novy pfistup ke zkouseni cizich agens u imunologickych ve-
terinarnich 1é¢ivych piipravka zaloZeny na fizeni rizik, véetn€ moznosti nahradit zkousky in vivo
modernimi ekvivalenty in vitro, coz vedlo k revizi a naslednému piijeti 43 textu.

Ze 17 ¢lankd vakein pro humanni pouziti obsahujicich difterickou slozku byla vypusténa zkouska
Specificka neskodnost u morcat. Tti ¢lanky vakcin proti klostridiim pro veterinarni pouziti byly
revidovany s cilem nahradit nékteré zkousky na zvifatech metodami in vitro a odstranit zkousku
Zbytkova toxicita (dfive na mySich) v kone¢ném ptipravku.

Kromé toho, byly upraveny tfi ¢lanky vakcin pro veterinarni pouziti:

—V ¢lanku Vaccinum parvovirosis caninae vivum (0964) doslo ke sniZeni poétu pst pouzitych ve
zkousce Bezpecnost na minimum.
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—V ¢lanku Vaccinum herpesviris equini inactivatum (1613) je zdtiraznéno, Ze pro rutinni
zkou$ku ucinnosti $arze by méla byt pfednostné pouZita alternativni metoda in vitro.

—V ¢lanku Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae vivum (0442) je umoznéno pouZiti jakékoli
vhodné validované metody k ziskani viru z trachealnich vytéra, ackoli pivodni metoda vyuzi-
vajici embryonovana slepi¢i vejce miize byt stale pouzita. Cilem je povzbudit vyrobce, aby
vyvinuli a pouZzivali vhodné validované alternativni metody, jako je PCR.

Dalsi prioritou Komise bylo nahradit tam, kde je to mozné, pouzivani nebezpecnych chemickych
latek, coz vedlo k revizi mnoha ¢lankd a obecnych stati.

Ackoli vyse uvedené priklady ilustruji pouze nékteré tispéchy za posledni tii roky, tento vycet
ukazuje velkou §ifi pracovniho programu Evropského lékopisu a ukazuje vynikajici vysledky
dosazené diky ochoté Evropské Iékopisné komise spole¢né s narodnimi lékopisnymi autoritami
a odborniky z ¢lenskych zemi i mimo né spolupracovat a drzet krok s nejnovéjsimi pokroky.

Jako vzdy si Evropska 1ékopisna komise nasla ¢as pripravit se na budoucnost tim, ze zahajila

¢innosti zaméfené na zkoumani novych pfistupti v nové vznikajicich oblastech:

— Byly zahajeny prace na vytvoreni obecné stati navrhujici harmonizované normy jakosti pro
produkty fagové terapie a ramec pro jejich bezpecné pouzivani v Evropé.

— Obecna stat’ zabyvajici se vysoce vykonnym sekvenovanim, coz je nejmodernéj$i technika stale
Castéji pouzivana pro detekci cizich agens pfi vyrob¢ biologickych piipravki, zejména vakcein,
prispéje ke standardizaci téchto piipravka.

— Ph. Eur. zah4jil revizi strategie zkouseni na pyrogenni latky s cilem zcela nahradit pyrogenni
zkousku na kralicich vhodnymi alternativami in vitro. Prace se bude tykat 59 texti a méla by
byt dokoncena do asi 5 let.

Na zavér této predmluvy bych nejprve chtél podékovat v§em ¢leniim Evropské 1€kopisné komise
za jejich diivéru a podporu, kterda nAm umoznila dosahnout velkého pokroku v mnoha oblastech.
Zvlastni podékovani patii pani feditelce EDQM dr. Petfe Dorr a jeji pfedchiidkyni dr. Susanne
Keitel, mym dvéma mistopiedsediim, prof. Salvadoru Cafiigueralovi a dr. Goranu Benkovi-
¢ovi, tajemnici Evropské 1ékopisné komise pani Cathie Vielle a jejim tfem zastupctim, pani

dr. Emmanuelle Charton, dr. Ulrichu Roseovi a dr. Dirku Leutnerovi, za jejich vynikajici praci
a vzacnou podporu béhem mého predsednictvi. Vase Usili bylo znac¢né a urcité zjednodusilo
mou praci jako predsedy. Nase spoluprace byla oteviena, s konstruktivnimi vyménami mysle-
nek a napadu, které zajistily hladky prubéh prace Evropské 1ékopisné komise. Struéné fe¢eno,
bylo mi potéSenim s vami pracovat.

Nakonec bych rad vyjadiil své nejvielejsi podékovani vsem predsediim a dal§im ¢lentim expert-
nich skupin a pracovnich skupin, jakoz i pracovnikiim EDQM a narodnim lékopisnym autoritam.
Evropsky lékopis existuje pouze diky vasi obétavosti, tvrdé praci a vzajemné spolupraci. Diky
vasemu odhodlani a tsili bude Evropsky 1ékopis i nadale zajist'ovat jakost 1éCiv ve prospéch
vefejného zdravi po mnoho dal$ich let.

Torbjorn Arvidsson
predseda Evropské 1ékopisné komise
28. tinora 2022
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II Uvod k 11. vydani Evropského 1ékopisu

Piiprava Evropského lékopisu probiha pod zastitou Rady Evropy v souladu s Umluvou o vypra-
covani Evropského 1ékopisu (European Treaty Series No. 50, dale jen Umluva), ve znéni Proto-
kolu k Umluvé (European Treaty Series No. 134, dale jen Protokol), podepsané vladami 39 &len-
skych zemi (Albanie, Belgie, Bosny a Hercegoviny, Bulharska, Cerné Hory, Ceské republiky,
Danska, Estonska, Finska, Francie, Chorvatska, Islandu, Irska, Italie, Kypru, Loty$ska, Litvy,
Lucemburska, Mad’arska, Malty, Moldavské republiky, Némecka, Nizozemska, Norska, Polska,
Portugalska, Rakouska, Rumunska, Recka, Severni Makedonie, Slovenské republiky, Slovinska,
Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska, Srbska, Spanélska, Svédska, Svycarska,
Turecka a Ukrajiny) a Evropské unie.

Za ptipravu Evropského 1ékopisu zodpovida Evropska 1€kopisna komise (dale jen Komise), jme-
novana v souladu s ¢lankem 5 vy$e zminéné Umluvy. Komisi tvoii delegace jmenované smluv-
nimi stranami. Kazda delegace ma nejvyse tfi ¢leny, vybrané podle jejich schopnosti podilet se
na feSeni tkolt, které spadaji do ptisobnosti Komise.

Umluva je oteviena k podpisu ¢lenskym zemim Rady Evropy a status pozorovatele slouzi evrop-
skym zemim, které se chtéji stat fadnymi Cleny, k seznameni se s pracovnimi metodami Komise.
Komise uznava, ze vztahy se zemémi mimo Evropu jsou z pohledu globalizace dodavatelskych
fetézct 1éCivych latek a piipravkl nezbytné. Pozorovatelsky status pro neevropské staty pomaha
tyto vztahy podporovat usnadnénim regula¢ni spoluprace a vyménou informaci a pracovnich do-
kumentt, stejné jako ucasti na védecké praci Komise.

V souladu s Organizaénim a jednacim fadem se zasedani Komise mohou ucastnit pozorovatelé

z neclenskych zemi a z mezinarodnich organizaci. Seznam pozorovatell 1ze nalézt na webovych
strankdch EDQM.

Jedenacté vydani Evropského lékopisu obsahuje téméi 3000 clankd a obecnych stati. To by ne-
bylo mozné bez pfispéni a usili sit€¢ vice nez 800 expertil riznych farmaceutickych védnich oborid
Z celého svéta. Ucast expertti a dal§ich zainteresovanych subjektil na procesu vypracovavani
Evropskych 1€kopisnych norem je klicova pro vyvoj spolehlivych a aktudlnich ¢lankt.

Funkce Komise ustavené ¢lankem 6 Umluvy a podrobnéji dopInéné v Protokolu jsou:

Clanek 6

,,Podle ¢lanku 4 Umluvy funkcemi komise jsou:

(2) ur¢ovani zakladnich principt, na jejichz zakladé se vypracovava Evropsky 1ékopis;

(b) rozhodovani o metodach analyzy vhodnych pro tento ucel,

(c) vytvafeni podminek pro ptipravu 1ékopisnych ¢lankd a rozhodovani, které z nich budou zacle-
néné do Evropského 1ékopisu;

(d) doporucovani termind, ve kterych budou rozhodnuti technického charakteru vztahujici se
k Evropskému Iékopisu, zavedena na tzemi smluvnich stran.*

Evropsky direktorat pro jakost 1é¢iv & péci o zdravi (European Directorate for the Quality of
Medicines & Health Care, EDQM) Rady Evropy podporuje Komisi ve vypracovani a revidovani
textl Evropského 1ékopisu prostiednictvim védeckého sekretariatu. Rovnéz zodpovida za zava-
déni, vyrobu, monitorovani a distribuci referencnich standardii potfebnych pro 1ékopisné ¢lanky.
EDQM je aktivni také v fad¢ jinych oblasti vztahujicich se k ochrané vetejného zdravi, napf.
certifikace jakosti 1é¢ivych latek ze specifickych zdroju a biologicka standardizace.
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Ve shodé s pozadavky Umluvy se smluvni strany zavazuji podniknout nezbytna opatieni k zajis-
téni toho, aby se ¢lanky Evropského 1ékopisu staly oficidlnimi normami pouzivanymi na jejich
vlastnim Gzemi.

CiL EVROPSKEHO LEKOPISU

Cilem Evropského 1ékopisu je podporovat vetejné zdravi poskytnutim uznavanych obecnych
norem pro jakost 1é¢iv a jejich sloZzek. Takové normy maji byt zakladem bezpe¢ného pouzivani
1é¢iv pacienty. Navic existence t€chto norem usnadiuje volny pohyb 1é¢ivych ptipravka

v Evropé i mimo ni.

Clanky a jiné texty Evropského lékopisu jsou uréené pro potieby:

— regulacnich autorit;

— téch, ktefi se zabyvaji kontrolou jakosti 1é¢ivych ptipravki a jejich slozek;

— vyrobetl lécivych pripravki a jejich jednotlivych slozek.

Globalizace pfinasi nové vyzvy z hlediska jakosti 1é¢ivych latek a 1é€ivych pfipravkl. Reakci na
tyto vyzvy je rozsifeni ptisobeni Evropského 1ékopisu na mezinarodni uroven a tizka spoluprace
se vSemi zuCastnénymi stranami na vytvaieni norem jakosti vhodnych pro 1é¢ivé pfipravky
vyvinuté ve stale globalnéj$im svete.

SIDLO EVROPSKE LEKOPISNE KOMISE
Evropska lékopisna komise potada sva zasedani ve Strasburku, ktery je sidlem Rady Evropy.

OBECNE PRINCIPY

Obecna pravidla pro vyklad 1ékopisnych textil jsou dana v casti Vseobecné zasady. Soucasné je
tteba vzit na védomi nasledujici informace.

Obecné principy pouzité pti ptipravé 1ékopisnych texti jsou uvedeny v pokynech (Rules of pro-
cedure, Guide for work, Code of practice) a v Technickych pokynech volné ptistupnych na inter-
netovych strankach EDQM. Tyto principy se pravideln€ reviduji, obvykle bez zpétného uplat-
néni, takze diive uverejnéné ¢lanky nemusi vzdy vyhovovat poslednim doporucenim. Kdekoliv
by tento nesoulad mél dopad na vefejné zdravi, clanky se reviduji ihned.

Je znamo, Ze obecné staté se pouZzivaji také nezavisle na 1ékopisnych ¢lancich; v téchto ptipadech
se uzivatelim doporucuje fidit se technickymi pokyny, které poskytuji rozsahlé informace o pou-
ziti mnohych analytickych postupti.

Obecné a jednotlivé ¢lanky (monografie). Normy Evropského 1ékopisu jsou uvedeny formou
obecnych a jednotlivych ¢lankd. Obecné ¢lanky zajistuji normy, které co nejlépe spliuji vyse
stanovené cile a vychazeji vstiic potiebam uzivatell. Je obvykle nezbytné pouzit jeden nebo vice
obecnych ¢lankd spoleéné s jednotlivym ¢lankem. Pokud je latka nebo 1é¢ivy pripravek predmétem
ustanoveni jak obecného ¢lanku, tak i jednotlivého ¢lanku, ¢lanky se vzajemné dopliiuji. Jednotlivy
¢lanek mize mimoradné obsahovat vyjimku z jednoho nebo vice ustanoveni obecného ¢lanku.

Protoze z praktickych divodi neni mozné zahrnout do kazdého jednotlivého ¢lanku odkaz na
vhodny nebo potencialné vhodny obecny ¢lanek, tyto odkazy se neuvadi s vyjimkou piipadd, kdy
je nutné se vyhnout nejasnostem. Pro usnadnéni uzivateliim identifikovat ty obecné ¢lanky, které
jsou pro pouziti v jednotlivém ¢lanku potiebné, je v kazdém novém vydani l€kopisu a v kazdém
doplnku uveden seznam obecnych ¢lank?.

Clanky lé&ivych pFipravki. Obecny &lanek Praeparata pharmaceutica (2619) je referenénim
zdrojem norem lékopisu pro 1é¢ivé latky, pomocné latky a 1ékové formy, které se pouzivaji pii
vyrobé/piiprave 1é€ivych piipravki. Nepiedstavuji ndvod k metoddm vyroby dotéenych pfi-
pravki: specifické pokyny popisujici metody vyroby a souvisejici kontroly jsou uvedeny jinde.
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Harmonizace a standardizace 1é¢ivych piipravka se fesi prostiednictvim navrhi obecnych ¢lanki
1ékovych forem uréujicich pravidla spoleéna pro vSechny 1é¢ivé piipravky, kterych se ¢lanek tyka
a vyvojem standardnich zkusebnich metod pro 1é¢ivé ptipravky. Zarazeni téchto obecnych ¢lankd
a metod do 1ékopisu poskytuje opravnénym autoritam a vyrobctim obecny zaklad pro piipravu

a posuzovani zadosti o registraci. Kromeé toho, jsou nyni bézn¢€ vypracovavany jednotlivé ¢lanky
1é¢ivych pripravkl obsahujicich chemicky definované lécivé latky.

Jako standardy pro stanoveni obsahu v téchto pfipravcich se mohou pouzit referencni standardy
pro stanoveni obsahu 1é¢ivych a pomocnych latek za dodrzeni podminek uvedenych v obecné
stati 5.12 Referencni standardy.

Pouziti zvifat. Ve shodé s evropskou Umluvou o ochrané obratloveii pouzivanych pro pokusné
a jiné védecké ucely [European Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for
Experimental and Other Scientific Purposes (CETS No. 123)], ptipravenou pod zastitou Rady
Evropy, se Komise zavazala, Zze omezi pouzivani zvifat pii Iékopisnych zkouskach, kdekoliv je
to mozné, a podpofi zainteresované subjekty ve vyhledavani alternativnich postupti. ZkouSeni
na zvitatech je do ¢lanki zafazeno pouze tehdy, jestlize bylo jasné prokazano, Ze je to naprosto
nezbytné k dosazeni dostate¢né kontroly pro 1ékopisné ucely a neexistuje Zadna jina alternativa.

Necistoty. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) spoleéné s obecnou stati
5.10 Kontrola necistot v latkdch pro farmaceutické pouziti popisuji pristup ke kontrole necistot
Vv jednotlivych ¢lancich véetné vysvétleni, jak chapat limity u zkousky na Pfibuzné latky.

Podle soucasné obecné politiky Komise, tykajici se latek pro farmaceutické pouziti, se do ¢lankd
zatazuji kvantitativni zkousky na ne€istoty. VétSina starSich ¢lanki vypracovanych pied uplatiiova-
nim této politiky byla revidovana zavedenim kvantitativnich metod. Tam, kde ¢lanek nevyhovuje
obecnym piistuptim, je tieba doplnit pozadavky v jednotlivém ¢lanku, aby byly v souladu s obec-
nym ¢lankem Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) pouzitim rozhodovaciho diagramu

V obecné stati 5.10.

Elementarni nedistoty. Strategie pro kontrolu elementarnich neéistot byla sladéna s pokynem
Q3D Mezindrodni rady pro harmonizaci technickych pozadavkii pro humanni lécivé pripravky
(ICH) a zakladni principy tohoto pokynu jsou uvedeny v obecné stati 5.20 Elementdrni necistoty.
Pozadavky na kontrolu elementarnich necistot, které jsou siln€ zaloZeny na tizeni rizik, jsou uve-
deny v obecnych ¢lancich Praeparata pharmaceutica (2619) a Corpora ad usum pharmaceu-
ticum (2034), zatimco existujici zkousky na elementarni necistoty byly z jednotlivych ¢lanka
vypustény (napt. 2.4.8 Tézkeé kovy).

Zbytkova rozpoustédla. Pozadavky na zbytkova rozpoustédla jsou uvedeny v obecném clanku
Corpora ad usum pharmaceuticum (2034) a v obecné stati 5.4 Zbytkova rozpoustédia. Proto jsou
vSechny 1é¢ivé a pomocné latky pfedmétem piislusné zkousky na zbytkova rozpoustédla, i kdyz
V jednotlivém ¢lanku neni zadna specificka zkouska uvedena. Tyto pozadavky byly uvedeny do
souladu s pokynem ICH Q3C.

Bakterialni endotoxiny. V cervnu 2014 Komise schvalila novou politiku tykajici se bakterial-
nich endotoxint v latkach pro farmaceutické pouziti. Obecny ¢lanek Corpora ad usum pharma-
ceuticum (2034) uvadi, ze latka musi vyhovovat zkou$ce na bakterialni endotoxiny (BET), pokud
je oznacena jako ,,prosta bakterialnich endotoxini*, nebo pokud je uréena pro vyrobu parenteral-
nich piipravkia nebo ptipravki pro vyplach bez dal§iho vhodného postupu odstraiiujiciho bakterial-
ni endotoxiny. Clanek odkazuje na obecné staté 2.6.14 Bakterialni endotoxiny a 5.1.10 Pokyny
pro pouziti zkousky na bakterialni endotoxiny. Podle obecného ¢lanku Parenteralia (0520),
1é¢ivé pripravky pro parenteralni podani musi vyhovovat zkousce na bakterialni endotoxiny.
Jednotlivé ¢lanky pro latky pro farmaceutické pouziti vypracované po zavedeni této politiky ne-
predepisuji zkousku na bakteriadlni endotoxiny, tento aspekt je zohlednén pozadavky obecného
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¢lanku Corpora ad usum pharmaceuticum (2034). Vyjimkou z tohoto pravidla je zachovani
zkou§ky v novych ¢lancich, napf. pokud se musi pouzit specificka ptiprava vzorku nebo speci-
ficka metoda. V takovych pfipadech neni stanoven zadny limit. U vSech ¢lankut pro latky pro far-
maceutické pouziti publikovanych pied zavedenim nové politiky, je zkouska na bakterialni endo-
toxiny zachovana; v téchto ¢lancich zistavaji stdvajici limity, aby se pouziti téchto dobie zavede-
nych limitd zachovalo.

Homeopatické pripravky. V samostatné ¢asti 1ékopisu jsou uvedeny ¢lanky tykajici se metod
ptipravy homeopatickych zakladnich latek a homeopatickych potenciaci, obecné ¢lanky homeo-
patickych pfipravkt, mateénych tinktur pro homeopatické ptipravky, rostlinnych drog pro homeo-
patické pripravky a jednotlivych ¢lanka pro vychozi latky a homeopatické zakladni latky pouzi-
vané v homeopatickych pfipravcich. Pokud se pro homeopatické ptipravky pouzije stejna latka
jako pro ostatni pfipravky, plati ¢lanek uvedeny v hlavni ¢asti 1ékopisu.

Rostlinné drogy a pfipravky z rostlinnych drog (véetné drog tradi¢ni ¢inské mediciny). VSechny
prislusné ¢lanky jsou uvedeny v samostatné ¢asti Evropského 1ékopisu.

Chranéné druhy. Clanky, zejména na rostlinné drogy, se mohou tykat materialu ziskaného
z chranénych druht. Zaclenénim téchto ¢lankl nejsou dotcena opatieni na ochranu téchto druhti
narodnim nebo mezinarodnim pravem.

Patenty. Popisy subjekt uvedenych v 1ékopisu, které jsou predmétem patentové ochrany,
neudéluji prava na pouzivani téchto patentl jinou osobou nebo jinymi osobami nez vlastniky
doty¢nych patentti.

PRACOVNI PROGRAM

Pracovni program (vypracovani novych ¢lankt nebo obecnych stati nebo revize stavajicich textir)
se rozhoduje na Komisi pfi jednom ze ti zasedani v priab&hu roku. Obecné, kdykoliv vyjadii dva
Clenské staty prani vypracovat ¢lanek, zafadi Komise tento pozadavek do pracovniho programu.
Zmény v pracovnim programu se uvadéji na internetovych strankach EDQM a ve Pharmeuropé.
Informace jsou také poskytovany asociacim vyrobct zaregistrovanym u Sekretariatu a styénym
kontaktiim spolupracujicich vyrobct a v databazi znalosti EDQM (Knowledge database) (véetné
divodu revize). Sekretariat vyzyva zacastnéné strany, aby se na né¢j obracely s jakymkoliv pta-
nim spolupracovat.

Program revize. Navrhy na revizi lékopisnych texti mohou piedkladat Komisi delegace, pied-
seda Komise nebo predsedové skupin expertti a pracovnich skupin. Pozadavky na revize by se
mély predkladat prostiednictvim narodnich 1ékopisnych autorit ¢lenskych stati nebo, pokud to
neni mozné, pifimo EDQM prostfednictvim internetové sluzby HelpDesk. Navrhy na revizi
¢lankd se musi dolozit dostate¢nymi udaji, které potiebu revize opraviiuji. Clanky a jiné texty
Evropského 1ékopisu jsou revidovany nasledné po rozhodnuti Komise. Navrhy revidovanych
textl se uvetejnuji ve Pharmeuropé.

PROCES CERTIFIKACE

Proces certifikace shody s 1ékopisnymi ¢lanky umozZiiuje vyrobctim prokazat, ze jakost jejich latky
je vhodné kontrolovana odpovidajicimi ¢lanky [viz Public Health Committee (Partial Agreement)
Resolution AP-CSP (07) 1 nebo nasledujici revize dostupna na internetovych strankach EDQM]

a pomaha pfi pouziti 1ékopisnych ¢lanki v zadostech o registrace, doplnéné o dalsi zkousky
pripojené k certifikatu, kde je to vhodné. Certifikace se také pouziva na rostlinné drogy, ptipravky
z rostlinnych drog a latky ptedstavujici riziko pienosu spongiformni encefalopatie (TSE). Certifi-
katy shody (CEP) vydava EDQM pouze pro latky vyrabéné ve vhodném systému jakosti. Certifi-
katy se vydavaji vzhledem k publikovanym ¢lanktim. Podrobnosti o priibéhu certifikace 1ze ziskat
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od sekretariatu Komise a na internetovych strankach EDQM. Piehled vydanych, zrusenych a poza-
stavenych certifikatl je dostupny na internetovych strinkach EDQM a je denné aktualizovan.

PUBLIKACE

Oficialni verze Evropského 1ékopisu je dostupna v angli¢tin¢ (The European Pharmacopoceia)
nebo francouzstiné (Pharmacopée Européenne) v tisténé i elektronické podobé. Nové vydani
vychazi kazdé tii roky, po ném nésleduje osm dopliikd; v kazdém dal$im roce vychazi vzdy tii
doplnky (doplnky 1 az 8).

Zezavaznéni. Datum zezavaznéni lékopisnych ¢lankt se stanovi Rezoluci Evropského vyboru pro
farmaceutika a farmaceutickou péci [Resolution of the European Committee on Pharmaceuticals and
Pharmaceutical Care (Partial Agreement)] Rady Evropy na zakladé doporuc¢eni Komise. Toto datum
je obvykle jeden rok po pfijeti a asi Sest mésicti od uvefejnéni. Pokud je nutné né&jaky ¢lanek zezavaz-
nit dfive, neZ je datum piistiho vydani Iékopisu nebo jeho dopliku, vyda Evropsky vybor pro farma-
ceutika a farmaceutickou péci rezoluci obsahujici uplny zezavaznény text. Text se téz uvefejni pro
informaci ve Pharmeuropé a uvede se na internetovych strankach EDQM, jako soucast Rezoluce®.

Pharmeuropa, Forum Evropského 1ékopisu (the European Pharmacopoeia Forum). Texty v an-
glictin€ nebo francouzstin€ se zvetejiuji k verejné konzultaci online prostiednictvim platformy
Pharmeuropa ctytikrat roéné (v lednu, dubnu, ¢ervenci a fijnu) s lhiitou pro pfipominky nejméné
tii mésice.

Vetejna konzultace (pfipominkovani) je dilezitym nastrojem pro vypracovani a revize ptislus-
nych textd a je nesmirné dilezité, aby vyrobci a uzivatelé 1ékopisu poskytovali zpétnou vazbu

k navrhiim ¢lankt (draftim). Webové stranky Pharmeuropa jsou navic platformou poskytujici
dalsi informace souvisejici s 1ékopisnymi zaleZitostmi. Zahrnuje také Pharmeuropa Bio & Scien-
tific Notes, coz je publikace registrovana bibliografickymi sluZzbami, zahrnujici védecké prace
spojené s ustavenim biologickych referenénich pripravkd a validaci biologickych metod v ramci
Biologického standardizaéniho programu EDQM, a riizné aspeky farmaceutické analyzy a dal-
Sich oborii vztahujicich se k 1ékopisu. Pharmeuropa i Pharmeuropa Bio jsou dostupné on line
jako bezplatné publikace.

Databaze znalosti (Knowledge database). Internetové stranky EDQM umoziuji pfistup

k databazi obsahujici riizné informace, které se vztahuji k ¢lankdm a k dal$im textim a jsou

ur¢ené k usnadnéni jejich spravného pouziti. Jedna se o tyto informace:

— stav ¢lanki (napf. zda se ¢lanek pfipravuje nebo reviduje, spolecné s kratkym popisem, pokud
je to povazovano za vhodné);

— typické chromatogramy (nebo jind pocatecni data) ziskané pro urcité chromatografické separace;

— uzite¢né pokyny k pouziti nékterych analytickych postupt;

— dodavatele zkoumadel, napt. obchodni ndzvy chromatografickych kolon pouzitych k validaci
odpovidajiciho analytického postupu a vybaveni tam, kde se to povazuje za uzite¢né.
POZNAMKA: tyto informace jsou uvedeny jako doporudeni a neznamena to, Ze jiné kolony,
zatizeni nebo zkoumadla, nez ktera jsou specifikovana, nejsou vhodna;

— historie revizi textl po¢inaje patym vydanim;

— stav harmonizace;

— seznam piislusnych referen¢nich standardi;

— ostatni potfebné informace.

3V Geském prekladu je takto zezavaznény text uveden v plném znéni na internetovych strankach SUKL.
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Archiv (online). Archiv Evropského 1ékopisu obsahuje kopie ptedchozich vydani v PDF formatu.
Je dostupny pro vSechny uzivatele Evropského 1ékopisu s aktualnim ptedplatnym a registrova-
nym EPID koédem.

Internetové stranky. Informace o ¢innosti a mnoha dalsich aspektech Evropského 1ékopisu jsou
k dispozici na internetovych strankach EDQM (www.edqm.eu).

HelpDesk. Technické a jiné pozadavky a dotazy by mély byt ptedkladany EDQM prostiednic-
tvim HelpDesk na internetovych strankdch EDQM. Sekretariat Evropského 1€kopisu fesi poza-
davky, které se vztahuji k pouziti ¢lanka a dalSich textt Evropského 1ékopisu. HelpDesk také
obsahuje sekci ¢asto pokladanych dotazi (Frequently Asked Question), kterou by mél uzivatel
pred poloZenim nového pozadavku prostudovat.

COMBISTATS

Urc¢ité analytické postupy v ¢lancich, zejména biologicka stanoveni, vyZaduji statistickou analyzu
vysledkti. EDQM vyvinul poéitatovy program CombiStats, ktery se mtize pouzit ke statistické
analyze vysledki biologickych fedéni pro stanoveni obsahu. Informace 0 tomto programu,
podminkéach pfistupu a jeho pouziti jsou uvedeny na internetovych strankach EDQM.

MEZINARODNI HARMONIZACE

Ve stéle globalizovanéj$im svété se potieba globalnich norem jakosti stala stale naléhavéjsi.
Normy jsou rozhodujicim nastrojem pro registraci, dozor nad trhem, volny pohyb a obchod s 1¢é-
¢ivy mezi oblastmi a zemémi. Kromé¢ jinych harmoniza¢nich iniciativ se Evropsky 1ékopis zapo-
juje do procesu harmonizace s Japonskym lékopisem a s Lékopisem Spojenych statli americkych
Vv ramci neformalni struktury, kterd se oznacuje jako Lékopisna diskusni skupina [Pharmacopo-
eial Discussion Group (PDG)].

Obecna stat’ 5.8 Harmonizace lékopisu poskytuje uzivateliim obecné pokyny EDQM pro praci

V této oblasti a podrobné informace zahrnuté v harmonizovanych obecnych statich a ¢lancich.
Tam, kde je provedena harmonizace obecnych stati, je cilem dospét k zaménitelnym analytickym
postupiim nebo pozadavkim, aby prokazani shody s obecnou stati jednoho ze tti 1ékopistt zname-
nalo, Ze stejny vysledek se ziska za pouziti obecné stati kteréhokoliv z dalsich 1ékopist. Mezi-
narodni rada pro harmonizaci technickych pozadavkt pro humanni 1é¢ivé ptipravky (ICH)
vydala tematické piilohy s informacemi 0 omezeném poctu téchto textl za ucelem usnadnéni
jejich zezavaznéni s cilem pomoci regulaénim autoritam a dal§im uzivatelim uznavat zameénitel-
nost vybranych harmonizovanych obecnych stati. Vice informaci je k dispozici na internetovych
strankach ICH (ich.org). V listopadu 2018 ptevzalo PDG odpovédnost za stavajici ptilohy Q4B

a jejich tdrzbu.

Tam, kde je harmonizace ¢lankt provedena, je cilem dosahnout stejnych pozadavki pro vSechny
atributy latky. Neharmonizované atributy/ustanoveni a pozadavky jednotlivych 1ékopist (napf.
atributy/ustanoveni, které jsou uvedeny pouze v textu Evropského 1ékopisu) jsou zahrnuty do
prislusnych obecnych stati a ¢lankd Evropského 1ékopisu.

Informace o stavu harmonizace kazdého jednotlivého lékopisného textu je k dispozici na interne-
tovych strankach EDQM. K dispozici mohou byt také informace o jednotlivych neharmonizova-
nych ustanovenich a atributech nebo o specifickych pozadavcich nékterého z 1ékopistt PDG.
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11 SloZeni Evropské lékopisné komise, skupin
experti a pracovnich skupin

2023

SLOZENI EVROPSKE LEKOPISNE KOMISE
Predseda: prof. dr. S. CANIGUERAL (ES)
Mistopiedsedové: dr. E. COGLIANDRO (IT)

dr. M. MALESEVIC (RS)
Clenové komise:
Albanie (AL) A. SKENDERAJ (NPA) Island (1S) J. LENHARDSSON (NPA)
Belgie (BE) dr. K. VAN LANDUYT (NPA)  Itilie (IT) dr. E. BOSSU
Bosna dr. E. COGLIANDRO

dr. F. NAPPI (NPA

a Hercegovina (BA) A. BORIC (NPA) ( )

T. PONORAC dr. A. M. CAPPELLI (NPA)

dr. A. UZUNOVIC Litva (LT) R. MOCKUTE (NPA)
Bulharsko (BG) prof. dr. S. BOGDANOVA

dr.S. V. BRANCHEV

M. G. VLADIMIROVA (NPA)

Lucembursko (LU)

Lotyisko (LV)  dr. . BARENE (NPA)
. KALVE

Cerna Hora (ME)

Ceskérepublika g, H. BIZKOVA (NpA) ~ Madarsko (HU) - dr. H. KOSZEGI-SZALAI (NPA)

(C2) dr. L. MATYSOVA Malta (MT) CH. CARABOTT
dr. J. MAXA CASTAGNA (NPA)

Dénsko (DK) T.S. JOHANNESEN (NPA)  MoldavieMD)  A. GARUTA (NPA)
dr. L. OLSEN prof. V. VALICA

J.SKRYSTRUPPETERSEN
M. VINTHER NIELSEN (NPA) Némecko (DE)  dr. D. BARTEL

dr. J. NORWIG (NPA)

Estonsko (EE) ~ E.HOLST dr. D. MANNS (NPA)

S.LEITO (NPA) _
Nizozemsko (NL) dr. D. DE KASTE

Evropska komise ~ O. GROSS P. M. J. M. JONGEN
(EU) dr. Y. M. A.W. VAN KOOI
Finsko (F1) M.-R. HELLE dr. E. LAMME (NPA)
A.RITVANEN (NPA) Norsko (NO) A.DYBWAD
dr. P. SALO (NPA) dr. A. MIHAILOVA
Francie (FR) dr. C. CLEMENCIN B.OVERBY (NPA)

dr. R. DERICHTER Polsko (PL) dr. E. LECIEJEWICZ
ZIEMECKA (NPA)

Chorvatsko (HR)  dr. G. BENKOVIC (NPA)
v prof. J. PACHECKA

Irsko (IE) M. CATIBUSIC (NPA) Portugalsko (PT) prs‘g'dém'_ggg?@g NEVES
dr. S. GILGUNN
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M. J. PORTELA (NPA) A. THOMSON (NPA)
dr. A. ALFAIA (NPA) dr. H. ASHRAF (NPA)

Rakousko (AT)  dr.F. LACKNER A.EVANS (NPA)

dr. A. MAYRHOFER (NPA) g{' SGMTTES"EI(D'\LPA)
G. VEIDER : (NPA)

A. BRANTNER (NPA) .
Pozorovatelé:
Rumunsko (RO)  dr. A. VARVARA (NPA) AlZzirsko (DZ) prof. A. GHARBI

Recko (GR) prof. M. A. KOUPPARIS Argentina (AR)  dr.C. A. CHIALE
dr. A-MAKRITIS(NPA) - Arénie (AM) L. GHAZARYAN
Sevemni Makedonie E. CHILKU Austrdlie (AU)  TGA Laboratories
(MK) prof.dr. A. DIMITROVSKA .
prof. E. JANEVIK- Azerbéjdiéln (ZA) H. GURBANOV
-IVANOVSKA Brazilie (BR) A.L.LOPES DASILVA
V.RIZA dr. F. SMIDT LARA
Slovenské republika E. WIESNER (NPA) RESENDE
(SK) Cina (CN) W. ZHANG
Slovinsko (SI) prof. dr. A. OBREZA Evropska 1ékova agentura (EMA)
T. TEKAVCIC dr. D. HERNAN
GLOVER (NPA) dr. B. HIRSCHLEROVA
Srbsko (RS) prof. dr. D. AGBABA dr.S.RUIZ
dr. M. MALESEVIC (NPA)  Gruzie (GE) dr. L. TSIKLAURI
S.UBAVIC Guinea (GN) dr. R. LAMAH
Spanélsko (ES) prof. dr. S. CANIGUERAL Indie (IN) dr. R. KUMAR
dr. C. DE LA MORENA dr. R. S. RAGHUVANSHI
CRIADO (NPA) dr. J. PRAKASH
dr. E. M. NADAL
ELDUAYEN Izrael (IL) dr. 0. AXELROD
Svédsko (SE) dr. 1. AGERKVIST (NPA)  Japonsko (JP) M. SUZUKI
prof. T. ARVIDSSON dr. A. TSUYOSHI
P.BAKY (NPA) Jizni Afiika (ZA) M. D. MAHLATJI
Svycarsko (CH)  dr. L. BRUCKNER Kanada (CA) dr. M. ROSU-MYLES

dr. T. GOSDSCHAN (NPA)
dr. A. H. PFENNINGER

Turecko (TR) dr. M. K. DERICI (NPA)

Kazachstan (KZ)  dr. Z. JAZYLBEKOVA
dr. A. TULEGENOVA

Korejska republika (KR
F.E. HASPOLAT (NPA) orasra ey a(ch)_R CHON
dr. M. E. OZDEMIRHAN (NPA) dr. W. SHIN
Ukrajina (UA)  R.ISAIENKO K. YEON HEE
. SUVOROVA Madagaskar (MG) . H.
dr. M. DMITRIIEVA (NPA) RATSIMBAZAFIMAHEFA
Spojené kralovstvi  dr. A. M. BRADY Malajsie (MY) T. ANN LING

(GB) J.POUND

orof. K. TAYLOR Maroko (MA) prof. B. MEDDAH
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Mexiko (MX) F. A. DE LA SANCHA

MONDRAGON

R. HERNANDEZ MEDINA
U.JUAREZ SEVILLA

Moldavie MD)  prof. V. VALICA

Ruska federace (RU) dr. V. KOSENKO
A. NIKITINA

prof. dr. E. I. SAKANJAN

Senegal (SN)
Singapur (SG) dr.N. P. CHEAH

Spojené staty americké (US)
dr. S. BRAJOVIC

dr. P. NITHYANANDAN

dr. Y. TSAI
Syrie (SY)
Svycarsko (CH)  dr. L. GWAZA

Taiwan (TW) dr. H.-P. CHANG
dr. H.-F. CHENG
Y.CH. YANG

Tunis (TN) S. BAHRI HICHERI
L. MAHJOUBI

Uzbekistan (UZ) ~ A. DUSMATOV
F. MURATOVA
A. TEMIROV

WHO (OMS) dr. H. SCHMIDT
SKUPINY EXPERTU

Skupina 1 — Mikrobiologie
Predseda: dr. S. DEUTSCHMANN (DE)

AU K. LONGSTAFF

BA D. SOFTIC

CH dr. M. GOVERDE

CH A. STAERK

DE K.-M. HANSCHMANN
DK dr. P. NISSEN

DK dr.J. JOHANSEN

ES J. J. IGLESIAS CULLELL
ES dr. S. LOPEZ HERNANDEZ
FI T. VIRTANEN

FR dr. T. BONNEVAY

FR dr.J. LAPORTE

FR Y. MESLIER
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GB M. WHALEY

HR S. MILOVANOVIC

MY Sh. Y. TAN

NL dr. M. CLAASSEN-WILLEMSE
NL prof. dr. E. VAN DEN HEUVEL
NL G. VERDONK

PK A.S.ZAHID

PL prof. dr. S. TYSKI

PT dr. M. MIRANDA

SE dr. C. GONZALEZ-REY

SE dr. S. KARLSSON

UA prof. K. ZHEMEROVA

us D. SINGER

TR dr. G. CENGIZ

TR dr. N. GUNAY

Skupina 6 — Biologické latky
Pfedseda: dr. P. M. J. M. JONGEN (NL)

Experti:

AT prof. dr. P. TURECEK

AU dr. T. KERIM

AU dr. G. SMITH

BE prof. dr. J. DEMEESTER

BE prof. dr. H. SVILENOV

CA dr.H.LU

CH dr. G. HAAS

CH dr. M. UMHANG

CH G. RUECK

CH dr.J. STRACKE

DE prof. S. ALBAN

DE prof. dr. T. LUEHMANN

DE dr. B. SCHMAUSER

DE dr.R. THUERMER

DE dr. K. ZYLKA

DK C. AGERHOLM

DK dr. O. SCHELDE

ES dr.J. CABANAS

ES dr. G. FRANCO

ES S.PAVON

ES prof. dr. Ch. SOMOZA
DIAZ-SARMIENTO

FR R. ROTIVAL

FR J. SIGUIE

GB dr. B. COWPER

HU dr. H. SZABADOS

IE dr. M. MILFORD

IT dr. F. CUTILLO

IT dr. F. SPELTA
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IT dr. F. MARINO

MK prof. A. GROZDANOVA
NL dr. E. KELLENBACH
PL dr. M. JAWORSKA

PL J. STADNIK

PT A. L. URMAL RIBEIRO
SE dr. E. MULUGETA

TR M. S. BAY

TW Y-CH. HOU

T™W J.-Ch. HSU

Skupina 6B — Lidska krev a pripravky z krve
Predseda: dr. S. BREITNER-RUDDOCK (DE)

AT dr. CH. HADERER

AT dr. Ch. KEFEDER

AT prof. dr. P. TURECEK

AU dr. A. ADISA

AU dr. G. SMITH

CA M. HOULE

CH dr. M. KUEHNE SEBASTE
CH dr. D. STADLER

DE dr. M. ETSCHEID

DE dr. N. GROSS

DK B. HANSEN

A. CAVALEIRO SANCHES
ES dr. M. JOSE CASAN

ES dr. 1. RODRIGO CASTRO
FR dr. F. HEMERY

FR V.LIEVRE

GB dr. C. THELWELL

IT dr. K. CRISTIANO

NL dr. M. VAN DER PLAS

PT dr. M. MIRANDA

SE A.-Ch. HINZ

TR prof. dr. Z. TUYLU KUCUKKILINC
TR prof. dr. . VURAL

T™W dr. H.-F. CHENG

us dr. M. OVANESOV

Skupina 7 — Antibiotika
Predseda: dr. E. M. NADAL ELDUAYEN (ES)

Experti:

AT dr. E. GRILL

AT dr. K. WINNA

BE prof. dr. E. ADAMS

BG S. IVANOVA GOCHEVA
CN drY.YUAN

Cz dr. J. MAXA

DE dr. U. LIPKE

DE dr. B. WOLF

DK R. KLASSON

ES M. L. DIEZ ESCANCIANO
FR S. SUCHET

FR dr.J. LE VEN

GB J. SUMAL

PL dr. M. LESINSKI

PT A.C.VIEIRA

SE dr. M. LAVEN

Sl K. KREFT

TR dr. N. Z. BAKIRBURC
Pozorovatelé:

EMA dr. T. AGASOSTER

Skupina 9 — Anorganicka a organicka chemie
Ptedseda: dr. T. GUMZ (DE)

BE A. SERMEUS

CH dr. G. FONTAINE

DE dr. U. REICHERT

DE dr. M. SCHMIDBERGER

FR L. SOUDIER

MK prof. dr. J. TONIC RIBARSKA
TR dr. C. BABAC CETIN

Sl dr. S. KOVACIC

Skupina 9G — Medicinalni plyny
Pfedseda: P. HENRYS (GB)

Experti:

AT dr.J. JOSEPH

AT dr. M. SCHOEFNAGL
BA V. MESANOVIC

BE D. MERGAN

BE dr. V. VERGOTE

CH dr. H. ESCHENHOF
DE F. FOERSTER

DE dr.S. HERBIG

DE dr. C. PILGER

DE dr. K. ZUECHNER

ES O. ESTEBAN

ES A. PONS

FR dr. M. CARRE

IT dr. C. BIANCALANI
IT dr. P. NACCINI VALLI
PL M. SMOLAREK

SE dr. L. V. FREDERIKSEN
SE dr A. NASIRI
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Skupina 10A — Organicka chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. M. LANGOS-MABBOUX (CH)

Experti:

BA dr. M. MEHMEDSPAHIC
Ccz dr. J. MAXA

DE dr. R. FENDT

DE M. MENTGEN-WOLNY
FR J.ENGLERT

FR prof. Ch. HERRENKNECHT
GB D. MALPAS

IT dr. L. MANNA

NL dr. M. KLOP

PL dr A. MIZERSKI

PT S.VIEIRA

SE U. ENGFELDT

Sl dr. B. MITROVIC

TR 0. KARBAN

TR dr. H. OZCELIK

TW dr. M.-Ch. LIN

Skupina 10B — Organicka chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. G. TOROK (BE)

Experti:

AT A. NEMES

BG A. YANUSH

Ccz dr. P. KASTNER
DE dr. F. JELLEN

DE C. LORENZ

DE dr. W. TRENTMANN
ES dr. J. MASLLORENS LLINAS
FI A.LEHTOLA

FR M. LINCKER

GB dr. E. BUSH

HU dr B. BOSTAI

IT dr. A.PANUSA
NL T. WEEL

PL prof. A. JELINSKA
PL dr. M. LESINSKI
PT dr. G. MATA

RS V. MIJUATOVIC
SG dr. X. GE

SE P. BAKY

TR G. KAYAR

CL 2023 — Dopl. 2024

Skupina 10C — Organicka chemie —
Syntetické latky
Predseda: dr. E. BOSSU (IT)

CA dr.P. YAT

CH M. CONTI

cz dr. J. HUMHEJOVA
DE dr. S. SABBAH

ES dr. J. CLARAMUNT CAMPANA
FR dr. P. GIMENO

GB dr. J. MCKENDRICK
HU dr. 1. KAPUI

IT dr. F. PRESTINACI
MK  dr. K. BREZOVSKA
NL R. WAGENAAR

PL dr. K. BOSZKO

SE dr. Th. ANDERSSON
S| dr.J. CESAR

S| dr. A.ROTAR

Skupina 10D - Organicka chemie —
Syntetické latky
Pfedseda: dr. Ch. BRENIER (FR)

BG S. YORDANOVA

CH dr. Ch. STEUER

Cz dr. T. KUTEK

DE dr. U. REICHERT

E dr. D. BARTSCHAT

GB Ch. T. GODDARD

MK A. POCEVA PANOVSKA
PL dr. A. MIZERSKI

SE dr. A. JINNELOV

Sl dr. S. KOVACIC

UA prof. V. GEORGIYANTS

Skupina 11 — Organicka chemie —
Pfirodni latky
Pfedseda: dr. D. JUNG (DE)

AT E. PIRICH

DE D.COLDITZ

CN dr. G. KOU

CH dr. E. FISCHER

CH J.-P. KNAPP

ES dr.J. BOSCH LLADO
FR S. LATMIRAL

GB H. CORNS

IT prof. dr. V. PACE
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T dr. F. VILLA CH  dr.E REICH

MK dr.J. ACEVSKA CH  dr.L ZAENGERLE

NL  dr.E. LAMME DE  dr.S. BODEMANN

PK  N.ADIL DE  C.VALDER

RS  prof.dr. D. AGBABA DE  dr.F. WAIMER

SE  dr.L EDSTROM ES  prof.dr.S. CANIGUERAL

TR prof. E.NEMUTLU ES  F.LORENZO GARCIA

TR dr.O.COLAK ES  dr.P.PAIS

T™W prof. K.-H. LEE ES prof. dr. O. PALOMINO
FR  dr.D.BELLENOT

Skupina 12 — Galenické p¥ipravky FR E. DADOLE

Piedseda: prof. dr. L MEINEL(DE) FR R.IMBERT

Experti GR  dr.M. HALABALAKI

AT  C.BARANYI IT dr.F. VILLA

BG  prof. M. DIMITROV NL  dr.J VAN DERNAT

CA  prof.1 ODIDI PL K PAWLOWICZ

oH  dr B.HAENI PL K TOMASZEWSKA

oH  dr LPREVOT PT  dr.A P. MARTINS

CN dr. Y. YANG TR prof. dr. H. G. SALTAN

C7 dr. Z. SKLUBALOVA TR prof. dr. . CANKAYA

DE  dr.L FROEHLICH UA  T.YURCHENKO

DE prof. dr. H.-Ch. MAHLER

DE dr. T. POSSET * Skupina 13B — Fytochemie B

DK prof.dr. A. BAUER-BRANDL Predseda: prof. dr. S. CANIGUERAL (ES)
EE dr. K. KOGERMANN Experti:
ES dr. C. DE LA MORENA CRIADO AT prof. dr. B. KOPP
ES M. URENA AT dr. S. SCHWAIGER
= dr. L. PELTONEN BE prof. dr. M. FREDERICH
FR dr. B. RAMBALDI CA S.OUELLETTE
GB dr. R. HORDER CA dr. A. WAYE
HU dr. B. SZABADY CH dr. E. REICH
IE dr. 0. KAVANAGH CH prof. dr. B. MEIER
MK  dr.Z. MUSTAFA DE dr. S. BODEMANN
NO prof. S. A. SANDE DE dr. Ch. KAESBAUER
PL dr. L. PALKOWSKI DE dr. B. KLIER
PL dr. M. STOKROCKA DE S. WALCH
PT P. RAMOS MARTINHO ES dr. J. C. QUINTELA FERNANDEZ
FIGUEIREDO ES A. MULA DALTELL
SE G. INGEMARSSON ES prof. dr. O. PALOMINO
SE dr. A. LARHED FR dr. D. BELLENOT
S| K. SKARLOVNIK GB P. ANDERSON
UA N. N. ASMOLOVA GR prof. A.-L. SKALTSOUNIS
M K. BWALYA MULENGA IE dr. J. J. WALSH
IT dr. L. GUANDALINI

Skupina 13A — Fytochemie A IT dr. F. SALVATORE
Piedseda: prof. dr. R. BAUER (AT) IT gr. F.VILLA

N MK r. G. STEFKOV
%‘m 4. S. BRENNER PL  dr.B. GULANOWSKI
BG  prof.l. IONKOVA SE dr.R.BURMAN
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TR prof. dr. L. O. DEMIREZER
TW dr. Ch. Ch. WANG
UA T. YURCHENKO

Skupina 13H — Mastné oleje a derivaty,
polymery
Predseda: prof. dr. M. PEIN-HACKELBUSCH (DE)

Experti:

AT dr.J. MOESSLACHER
BA dr.R. CAWTHORNE
BG dr. Z. VINAROV

CH dr. K. HOLTIN

CH O.P. LUESCHER

DE dr. S. BISCHOF

DE prof. dr. L. MEINEL
DE dr. W.-R. SCHLAG

ES dr.J. FERREIRA

FR L. BOUT

FR dr. Ph. MARECHAL
FR dr.J.-D. RODIER

IS dr. A. HALLDORSSON
NO E. KULAS

NL L.H. T. DEDEREN

Skupina 14 — Radiofarmaka
Predseda: prof. dr. G. J. MEYER (DE)

Experti:

AT dr. C. DECRISTOFORO
BE prof. dr. A. VERBRUGGEN
CH dr. C. DUMAS

CH dr. M. STRAUB

Ccz dr. O. LEBEDA

DE 0. Ch. KISS

DE dr. M. T. MUELLER

DE dr. A. WALTE

DK 1. 0. JENSEN

ES F. BLANCO RODRIGUEZ
FR dr. Ph. GERVAIS

GB dr.R.D.PICKETT

IT dr. E. CAZZOLA

MK prof. E. JANEVIK-IVANOVSKA
NL dr. T. KROON

NO dr. E. BREVIK

PL dr. P. GARNUSZEK

PT dr. A. ABRUNHOSA

RU R. RUZIEV

SE dr. G. ANTONI

TR prof. S. ERDOGAN

CL 2023 — Dopl. 2024

Skupina 15 — Séra a vakciny pro humanni
pouZziti
Predseda: dr. S. R. ANDERSEN (NO)

Experti:

AT H. SCHINDL

AU dr. S. CRAIG

BE dr. W. VAN MOLLE
BE J. GILLIARD

CA dr. D. SMITH

CH dr. R. GYSIN

CH dr. H. P. OTTIGER
Cz dr. E. VITKOVA

DE B. KERSCHER

DE dr. H. MUCKENFUSS
DE dr. V. OEPPLING

DE dr. R. THUERMER
DK dr. S. E. JENSEN

ES dr. |. PEREZ GONZALEZ
FR dr. D. GARCIA

FR dr. S. UHLRICH

GR dr. I. RABIAS

GB dr. S. SCHEPELMANN
GB dr. P. STICKINGS

IT dr. L. CAMPITELLI
IT V. SALVATI

MK D. EDROVSKA

MY W. HUANG

MY N. YUAN QI

NL dr.J. BERGERS

NL dr. M. BRUYSTERS
NO A.DYBWAD

RS D. KUZMANOVIC
SE dr. V. SCREPANTI-SUNDQUIST
TW T.-H. dr. TENG

TR M. ALKAN

TR dr. S. KARAGOZLU
TW dr. D.-Y WANG

us dr.R. LEVIS

Pozorovatelé:
EMA  dr.R.SHIVIJI

Skupina 15V — Vakciny a séra pro veterinarni
pouZiti

Predseda: prof. @. EVENSEN (NO)

Experti:

AT dr. P. FALB

BE dr. A. DELFERRIERE

CH dr. H.P. OTTIGER
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CZ  dr.R SMITALOVA

DE dr. I. LEMKE

DE dr. A. MOTITSCHKE

ES dr.R. BULLIDO

ES M. J. FERRER

FI dr. M. JAKAVA VILJANEN
FR dr. C. LORTEAU

GB dr. A.M. BRADY

GB dr.R. COONEY

HU M. REINING

IT dr. B. CHIRULLO

IT dr. D. FIORENZA

NL dr.J. POZO GONZALEZ
NL dr. T. VAN DER HEIJDEN
PL prof. Dr. B. CUVELIER-MIZAK
SE M. ERIKSSON

SK dr.R. KOVACOVA

TR dr. M. ALKAN

TR dr. 1. BOZYIGIT

Skupina 16 — Obaly z plasti pro farmaceutické
pouZziti

Experti:

AT dr.J. EMIG

AU dr. P. FARRINGTON

BE T. SHARIF

CH H. KOLLER

CH dr. H. ROEHL

DE dr. A. HAUK

DE dr. B. BOLTRES

DE dr. S. SCHMIDT

DE dr. K. BUSS

DE dr. A. HOFMANN

DE dr.R.OTTER

ES dr. M. R. VIRTO GARCIA
FR dr. P. GIMENO

NL dr. P. KARSTEN

Skupina 17 — Lécivé latky a 1é¢ivé pripravky
obsahujici chemicky definované 1é¢ivé latky
(vicezdrojové)

Predseda: dr. J. LIMBERG (DE)

Experti:

BA
DE
ES
ES
FR
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dr. S. HADZIDEDIC

dr. A.BURCHARDT

dr. E. M. NADAL ELDUAYEN
dr.J. M. RODRIGUEZ PACHON
Y. GRANGE

FI J. LIPSONEN

FR M. LINCKER

GB S. YOUNG

NL dr. M. KUBBINGA

PT M. J. PORTELA

SE I. LINDBERG

SE A.VALLINDER MARKLUND
TR B. ACAR KARAKOY

UA dr. Y. LITVINOV

Skupina P4 — Postup 4 (chemické latky
s patentovou ochranou)

Predseda: dr. M. MALEVIC (RS)
Experti:

AT T. LANG

BA S. BESLAGIC

CH dr. P. SCOGNAMIGLIO-WEBER

CH dr.J. TROMP

EE S.LEITO

ES dr. M. MORENO CUARTAS
FR S. FOSSET

GB A. EVANS

HR G. BENKOVIC

HU E. VOLGYESINE HORVATH
LT R. MOCKUTE

NO dr. A. MIHAILOVA

NL M. KUBBINGA

PT R. PIMENTEL

TR M. S. BAY

UA dr. M. DMITRIIEVA

PRACOVNI SKUPINY

Skupina ALG — Alergeny
Predseda: prof. dr S. VIETHS (DE)

Experti:

AT dr. Ch. KEFEDER

CH C.SENN

DE dr A. BONERTZ

DE dr. F. SCHULER

DK Ch. G. HOUGHTON

ES dr. M. TIMON JIMENEZ
FR A. BERTOCCHI

FR M. ZEBINA

IT dr P. IACOVACCI
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Skupina BACT — Bakteriofagy
Predseda: dr. P.-J. CEYSSENS (BE)

Experti:

Ccz dr. M. BENESIK

Ccz dr.J. CHUMCHALOVA
DE dr. A. DUECHTING

DE dr. H. LOESSNER

DK dr. M. B. OLEKSIEWICZ
ES dr. P. DE FELIPE

FR dr. C. BREDA

FR dr. N. DUFOUR

FR dr. MONRIBOT-ALBINO
FR dr. F. PIROT

IT dr. R. CRETI

PL dr. R. MIEDZYBRODZKI

Skupina BET — Zkouska na bakterialni
endotoxiny

Predseda: dr. I. SPREITZER (DE)

Experti:
AU A.SMITH
BA I. BARUCIJA

BE dr. R. DANIELS

CH dr. P. BRUEGGER

DE dr. S. DEUTSCHMANN

DE dr.J. REICH

DE dr. M. RIETH

ES J. IGLESIAS CULLELL

ES dr. S. LOPEZ HERNANDEZ
Fli dr. P. KORHOLA

FR dr. T. BONNEVAY

FR M. PLANA

GB dr. S. DIEBOLD

IT dr. E. COCCIA

IT dr.C. SIGNORETTI

NL dr. M. MOLENAAR-DE BACKER
NO H. JARSTADMARKEN

PT dr. M. MIRANDA

SE dr. K. NORDGREN

TR A. DEMIRTAS

TR dr. M. K. DERICI

UA Y. MERKULOVA

Skupina BSR — Bovinni sérum

Experti:
FR dr. N. DUMEY

CL 2023 — Dopl. 2024

Skupina CE — Kapilarni elektroforéza

Piedseda:
prof. dr. C. SANGER VAN DE GRIEND (NL)

Experti:

BE prof. dr. A. VAN SCHEPDAEL
CH dr. 0. GROSCHE

DE prof. H. WAETZIG

FR dr.J. THIEBAUD

SE dr. A. AMINI

Skupina CEL — Celulosa a derivaty
Pfedseda: dr. Ch. MUEHLENFELD (DE)

Experti:

DE dr.J. KOERITZER
DE dr. W. LAZIK

NL dr. E. IZEBOUD

Skupina COL — Barevnost — instrumentalni
metody

Experti:

DE dr.J. MOELLER-KEMSA

FR S. LATMIRAL

Skupina CRB — Cukry
Predseda: dr. P. PALLAS (DE)

BE G. HAEST

DE dr.D. MARTIN

ES L. MAS ESCOSA
FR Ph. LIENART

SE dr. M. SKOOG

us dr. G. BENKOVICS

Skupina CST — Chromatografické separaéni
metody

Experti:

BE prof. dr. A. VAN SCHEPDAEL
BR dr.J. A.BORK

CH D. GLAUSER

CN X. XU

Ccz dr. R. KUCERA

DE dr.J. ERMER

DE dr.S. LAMOTTE

DE dr. B. WOLF

ES dr. G. BOLIVAR SUBIRATS
FR S. CARISTAN

FR dr. P. MACOURS
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GB
IN

IN

PL
SE
TR
TR

UA
UA
uS

S. YOUNG

dr. A. ANERAO
dr.J. DUBEY

dr. L. JEDYNAK
dr. A. KARLSSON
dr. M. OKTAR
prof. dr. S. A. OZKAN
M.-Ch. FAN

dr. A. KULIKOV
0. SYROTCHUK
M. CUTRERA

Skupina CTP — Produkty bunééné terapie
Predseda: dr. V. CLOSSON-CARELLA (FR)

Experti:

prof. dr. N. WOREL

dr. M. CRAMER

dr. P. MINDER

dr. 1. SCHMITT
P.TOZZI

dr. . HAUNEROVA
dr.J.-O. KARO

dr.J. SCHERER

dr. U. SCHURIG

dr. A. EKBLOND

A. Ch. HEGELUND
dr.dr. C. S. ROJO GOZALO
dr. H. KANKKONEN
B. BIREBENT

dr. S. MAITENAZ

dr. K. WARRE CORNISH
M. GOLEMOVIC
dr.R.BOTTA

M. OPSATA

dr. A. BARBU

prof. dr. E. ALTIOK
prof. C. KOSE OZKAN
Ch.-P.LIN

dr. D.-Y. WANG

Skupina DIA - Dialyzaéni roztoky
Predseda: dr. D. TOUW (NL)

Experti:

prof. Ph. BRUNET

dr. A.RAGON

E. BLOUET ABDELHAC
dr. P. BRUSCHI
dr.R.NYSTRAND

Skupina EXP — Pomocné latky

Predseda: prof. A. GAYOT (FR)
Experti:

BG F. SVETOSLAVOV

CH dr. P. FURRER

CH dr. J. HOERNSCHEMEYER
CH dr. H. SCHMITTER

DE dr. G. WARNKE

DE dr. G. KUTZ

DE dr. M. PERSCHEID

FR E. BLOUET ABDELHAC
HU prof. dr. R. ZELKO

NL dr. H. TALSMA

SE dr. S. SCHANTZ

Skupina GLS - Sklenéné obaly
Predseda: dr. J. ZUERCHER (DE)

Experti:

CH dr. H. ROEHL

DE dr. B. BOLTRES

DE dr. K.HENNIG

DE dr. P. NATSCHER

DE prof. dr. V. RUPERTUS
ES dr. M.R. VIRTO GARCIA
IT dr. M. SCARPA

Skupina GTP — Produkty genové terapie
Pfedseda: M.-T. DUFFOUR (FR)

AT dr. H. ROTTENSTEINER
AT dr. D. PULLIRSCH

BE dr. G. DEBAUVE

BE prof. dr. P. DECLERCK
CA dr. A. FARNSWORTH
CH dr. M. CRAMER

CH dr P. KEMPNA BUKOVAC
CH prof. dr. A. MARTI

CH P.TOZZI

DE dr. M. RENNER

ES dr. E. RINCON GILA

FI M. HASSINEN

FR dr. V. RIDOUX

GB dr. F. GALAWAY

GB C. KERRIDGE

IT dr. F. NAPPI

NL dr. C. VAN OERS

NL dr. A. BAKER
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NO dr. Th. SOLSTAD
PL L. JUJECZKA

us dr. M. DE FELIPPIS
us dr. R. VATSAN
Skupina HM — Tézké kovy
Experti:

CH dr.J. HUBER

CH dr. G. FONTAINE
CN dr.D. XIE

DE S. WALCH

FR J. M. MENET
MY dr. S. 00l

Skupina HMM — Homeopatické vyrobni metody

Experti:
CH
DE

dr. B. HENEKA
prof. dr. R. DANIELS

DE dr. H. DUELLMANN
FR T.-H. DUFAT

FR prof. A. GAYOT

IT dr. B. BRUNO

TR prof. I. 1. CANKAYA

Skupina HOM - Zakladni latky pro vyrobu

homeopatickych pripravki
Predseda: prof. dr. M. KEUSGEN (DE)
Experti:

AT B. WALD

BE dr. P. BODART

CH dr. M. KALTENBACH

CH dr. M. MENNET-VON EIFF
CH dr. E. REICH

DE Ch. BUSH

DE dr. Ch. VON DER HEIDT
FR dr. T. H. DUFAT

FR dr. K. TAOUBI

IT dr. B. BRUNO

TR prof. I. 1. CANKAYA
Skupina ICP — Spektrometrie s induk¢éné
vazanym plazmatem

Experti:

CH dr.J. HUBER

CH dr. G. FONTAINE

CN dr. D. XIE

DE dr. A. LANG

FR L. SOUDIER

IT dr. B. BOCCA

CL 2023 — Dopl. 2024

Skupina INH - Inhalanda
Piedseda: prof. dr. J. O. SVENSSON (SE)

Experti:

BA A.ELEZOVIC

CH dr. Y. BASCHUNG

CN dr. Y. YANG

DE dr. C. NOPITSCH-MAI
DE prof. dr. R. SCHERLIESS
DE dr. J. SCHIEWE

FR D. REBIERE HERVIEUX
FR dr. L. VECELLIO

GB dr. O. NI OGAIN

NL dr. P. CASPERS

SE dr. A. HILLGREN
TR prof. dr B. ARICA-YEGIN

Skupina LEC - Lecithiny
Experti:
DE
DE
SE

dr. D. BRUNS
dr. M. GOLL-TILLMANN
dr. A. JINNELOV

Skupina MAB — Monoklonalni protilatky
Ptedseda: dr. J. VESTERINEN (FI)

Experti:

AT dr. R. MAYER

AT dr. U. PULLIRSCH
AU dr. T. KERIM

BE dr. G. DEBAUVE
BE dr. A. DELOBEL
CA dr. 0. TOUNEKTI
CH dr. M. DIBOUNE
CH dr.J. HUBER

CH L. RANDON

DE dr. W. HOLTKAMP
DE dr. D. KARRA

DE dr.S.LEYER

DE prof. dr. H.-Ch. MAHLER
DK A. Ch. HEGELUND
ES dr. R. MARTIN PALOMEQUE
FR A. BECK

FR A. BOUDERBALA
FR S. CORNEN

FR J.-B. GRAFF

GB dr.S. PRIOR

GB dr. P. VARLEY

GB dr. M. WADHWA
IT dr. F. LUCIANI
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NL dr. M. VAN DER PLAS
NO dr. K. M. SAND
PT dr. M. F. ALVES DE ALMEIDA

SE prof. M. RAMSTROM JONSSON

T™W prof. M.-N. SHIU
™ P.-Ch. WU
us dr. J. CROUSE ZEINEDDINI

Skupina MG — Obecné metody analyzy

Predseda: prof. dr. M. ULMSCHNEIDER (CH)

Experti:

AT dr. A. NASIOUDIS

AT dr. W. SCHUH

CH dr. A, MUERNER

CH M. CONTI

CH dr. L. RANDON

DE J. HAUSCHKE

DE prof. dr. Ch. SAAL

ES dr. G. BOLIVAR SUBIRATS
ES dr. R. FERNANDEZ GRANDA
FR dr.I. CLAROT

FR dr. H. REBIERE

FR prof. Ch. HERRENKNECHT
PL dr. M. LASZCZ

PT M. J. PORTELA

SE dr.J. MODIN

TR dr. U. BESKAN

Skupina MY C — Mykoplazmata

Predseda: dr. S. DEUTSCHMANN (DE)
Experti:

AT dr. Ph. STEFFEN

DE J.-0. KARO

DE K. GEISS

FR dr. T. BONNEVAY

FR M. PLANA

Skupina NBC — Nebiologické komplexy
Predseda: prof. G. BORCHARD (CH)

Experti:

CH dr. E. PHILIPP

CH dr. H. RINDERHAGEN

CH dr. P. WICK

DE prof. H. BUNJES

DE dr. R. THUERMER

ES dr. M. R. VIRTO GARCIA

ES dr. A. RODRIGUEZ-GASCON
IT dr.S. TIDDIA
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Skupina P4BIO - Postup 4 (biologické latky)
Pfedseda: dr. I. AGERKVIST (SE)

Experti:

DE dr. J. ENGELBERGS

DE dr. U. FISCHER

DE dr. S. KNEISSL

DE dr. L. MILLER

FR J. KORIMBOCUS MOLIN
GB dr.L. BOTH

GB dr. M. WADHWA

IT dr. F. LUCIANI

PT A. L. URMAL RIBEIRO
SE prof. M. RAMSTROM JONSSON

Skupina PA — Pyrrolizidinové alkaloidy
Predseda: dr. R. BURMAN (SE)

Experti:

AT prof. dr. G. BONN
CH dr. M. LUOND

CH dr. A. SCHENK

DE dr.B. KLIER

DE prof. dr. M. TAWAB
DE dr. A. THESE

ES A. MULA DALTELL
FR dr. D. BELLENOT
FR 0. SAPERAS

GR prof. I. CHINOU

GB S.J. MACDONALD SHARMAN
PL dr. T. MROCZEK

Skupina PaedF — Pediatrické p¥ipravky
Piedseda: prof. dr. J. BREITKREUTZ (DE)

Experti:

AT dr. P. HOFBAUER

BG prof. M. DIMITROV

CH dr. P. SCOGNAMIGLIO-WEBER
DE dr. H. REIMANN

DE dr. Th. ZAPF

DK dr. K. VORBECK

EMA dr.S. WANG

Fl dr. M. HELIN-TANNINEN

FR dr. Ph.-H. SECRETAN

GB dr. K. BOON

IE dr. Z. RAMTOOLA

NL dr. D. BASTIAANS

PT P. RAMOS MARTINHO FIGUEIREDO
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RS dr.Z.JoVIC
Sl dr. I. TEGELJ
SE E. SANDLER

Skupina PAT — Technologie analyzy procesu
Predseda: dr. O. HOLTE (NO)

Experti:

AT dr. W. SCHUH

CH dr. L. LIESUM

CH prof. dr. M. ULMSCHNEIDER
DE prof. W. KESSLER

DE dr.J. LIMBERG

DK prof. dr. J. RANTANEN

ES prof. dr. M. ALCALA BERNARDEZ
IE A. M. VESEY

IN dr.J. K. DUBEY

UA dr. Y. PIDPRUZHNYKOV

Skupina POW — Prasky
Ptedseda: prof. dr. M. THOMMES (DE)

Experti:

CH prof. dr. M. JUHNKE

CH dr. A. PERLBERG

CH dr. E. JOHN

CH dr. S. KRIMMER

ES prof. J. J. TORRADO

FR prof. dr. P. C. TCHORELOFF
RS prof. S. IBRIC

Skupina PRP — Prekursory pro radiofarmaka
Predseda: prof. dr. R. MIKOLAJCZAK (PL)

Experti:

BE prof. dr. A. VERBRUGGEN

BE dr. C. GAMEIRO-PARIS

CH dr. A. BAUMAN

DE dr. W. A. HOEPPING

DE M. KRAHL

NL dr. M. DE JONG

PL dr. J. PJAROWSKA KRUSZYNA
TR prof. M. SILINDIR GUNAY

Skupina ROP — Jednaci Fad
Predseda: prof. dr. S. CANIGUERAL (ES)

Experti:

CH dr. T. GOSDSCHAN

DE dr. Y. URBACH

ES dr. C. DE LA MORENA CRIADO

CL 2023 — Dopl. 2024

GB H. CORNS
SE prof. T. ARVIDSSON

Skupina SDA — Spektroskopie a analyza dat
Pfedseda: prof. dr. M. ULMSCHNEIDER (CH)

Experti:

AT dr. W. SCHUH

DE prof. dr. K. BAUMANN
DE dr. G.JILGE

DE dr. CH. KAMP

DE prof. dr. Ch. SAAL

DE prof. dr. H. SIESLER

ES prof. dr. M. ALCALA BERNARDEZ
ES dr. M. PLANS PUJOLRAS
FR dr. H. REBIERE

MK dr.J. ACEVSKA

SE dr. M. JOSEFSON

Sl K. KREFT

Skupina SIT — Zkousky druhé totoznosti

Experti:

AT A. DOEBROESY
AT A. POINTINGER
CH dr.J. FROEHLICH
CH T.E. HAERRY

CH C.HUBER

DE dr. T. GUMZ

UA dr. L. SAVCHENKO

Skupina ST — Standardni nazvy
Piedseda: dr. C. DE LA MORENA CRIADO (ES)

Experti:

AT M. PONGRATZ

BA J. ANICIC

BG E. STOYANOVA

CH N. RICKENBACHER

DE dr. M. FREUND

DK H. MULVAD

EE M. EELMAEE

FR S. ARMIER

GB dr. M. AHMED

GR dr. A. MAKRITIS

IT dr. G. MICHIENZI

LT dr. R. MIKALAUSKAS

NL dr. A. LENGOWSKA

NO N. MALVIK

PT prof. J. M. CORREIA NEVES SOUSA
LOBO

RS S.UBAVIC
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SE A.-L. AXELSON

TR prof. dr Y. OZKAN
TR dr. M. OZDEMIRHAN
us dr. S. BRAJOVIC

us dr. Y. TSAI

Pozorovatelé:
EMA V.LIPUCCI DI PAOLA
EMA J. GONZALEZ NOGUERAS

Skupina SUT - Sici vldkna
Predseda: dr. H. PEETERS (DE)

Experti:

AT dr. C. GLUTH
DE dr. C. FUCHS
ES dr. L. FUNK

IT dr. F. LAZZARO
TR dr. E. ORAN

Skupina TCM - Tradi¢ni ¢inska medicina

Ptedseda: prof. dr. R. BAUER (AT)

Experti:

AT dr. R. LAENGER

BE prof. dr. P. DUEZ

CH S.PETER

CH dr. E. REICH

CH dr. S.-Y. WANG-TSCHEN
CN prof. D.-A. GUO

CN dr. T.J. WANG

DE dr. U. M. GASSER

DE dr. H. HARMS

DE dr. R. HOENOW

DE E. A. STOEGER

DE dr. R. SCHERUEBL

FR dr. T. H. DUFAT

HK prof. dr. K. CHAN

IT prof. dr. A. BILIA

NL dr. M. WANG

PL prof. W. KUKULA-KOCH
T™W prof. dr. Y. CHANG

Skupina VIT - Vitaminy
Experti:

CH dr. V. CICCONE
DE dr. R. FENDT

NL dr. R. DUKSTRA
PL dr. M. JAWORSKA
PK Z.ABIDIN

TR prof. C. YUCEL
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Skupina WAT — Voda pro farmaceutické pouZiti

Predseda: prof. dr. D. TOUW (NL)
Experti:

CH dr. H.-J. ANDERS

CH dr. A. H. PFENNINGER
DE S.NEUMANN

DE dr. F. ROEDER

FR dr. A. RAGON

Sl dr. M. KRAMER

SKUPINY EXPERTU S DOCASNE
POZASTAVENOU CINNOSTI

Skupina CND - Konduktivita

Experti:

CH dr. A. H. PFENNINGER
DE dr. K. REITHMAYER
FR dr. A.RAGON

Skupina CRP — PFiprava sloZenych radiofarmak

Experti:

BE prof. dr. J. AERTS

CH dr. R. HESSELMANN

DE dr. Ch. KRUMMEICH

DE prof. dr. H.-J. MACHULLA
DE dr.J. ZESSIN

NL dr. T. KROON

Skupina EXT — Extrakty

Experti:

AT dr. R. LAENGER

CH dr. B. HENEKA

CH prof. dr. B. MEIER

DE dr. F. WAIMER

DE dr. B. KLIER

DE K.REH

ES prof. dr. S. CANIGUERAL
ES G. GARCIA LORENTE
ES dr. P. PAIS

GB dr. L. ANDERSON

IT dr. F. VILLA

Skupina GEL — Zelatina

Experti:
DE dr. A. PROBST
FR S. AUDOLY
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Skupina HCP - Bilkoviny hostitelské buiiky
Experti:

CH dr. 0. ANDERKA
CH dr. R. GYSIN

CH dr.K. T.HO

CH dr. S. PAHLICH

DE dr. J. ENGELBERGS
DE dr. E. FRIEDL

DE dr. M. WIEDMANN
GB dr. A. KIPPEN

SE dr. K. SEWERIN

Skupina HFA — Propelenty

Skupina LBP — Zivé biologické 1é¢ivé piipravky

Experti:

DE dr. K. BUSS

DE dr. H. LOESSNER
DE I.PIETER

DK N. PRINGLER

ES dr. A. SAGREDO

FR dr. N. CHARLIER-BRET
FR M. CORDAILLAT-SIMMONS
GB dr. A. STEVENSON

IT dr. M. J. GOMEZ MIGUEL
SE L. LUNDKVIST

Skupina MQH — Mikrobiologicka jakost
rostlinnych drog

Experti:
CH

DE

dr. S.-Y. WANG-TSCHEN
dr. B.KLIER

Skupina MSL — Alkyl-mesilaty
Experti:
DE
DE
FR
GB

dr. M. KERST

dr. U. WOLLEIN

dr. C. CIVADE DELAY
prof. J. M. MIDGLEY

Skupina NMR — Nuklearni magneticka
rezonan¢ni spektroskopie

Experti:
CH

DE

FR

prof. dr. U. FREY
prof. dr. M. VEIT
prof. Ch. HERRENKNECHT

CL 2023 — Dopl. 2024

SE dr. T. RUNDLOEF
Sl dr. M. CRNUGELJ

Skupina PHP — Farmaceutické pripravky

Experti:

AT dr. E. LEITNER

BA E. VRANJES

CH dr. T. GOSDSCHAN

DK dr. V.N. HANDLOS

FR dr. A.LE

GB dr. G. LEE

NL dr. Y. M. A. W. VAN KOOIJ
SE dr. I. THORSON-KAIJA

SK dr. T. TESAR

Skupina PST — Zbytky pesticidi
Experti:

DE dr. B. KLIER

FR 0. SAPERAS

IT dr. G. RAMASCHI

Skupina RCG - Suroviny pro vyrobu lé¢ivych
pFipravki pro bunéénou a genovou terapii
Experti:

DE dr. Th. HINZ

FI dr.J. VESTERINEN

GB dr. L. BISSET

NL dr. A. JORRITSMA-SMIT

EMA  dr.C.VOLTZ-GIROLT

Skupina SRP — Specialni revizni program
Experti:
DE
GB
NL

dr. T.GUMZ
A.EVANS
dr. E. LAMME

Skupina STA — Statistika

Experti:
DE
FR
GB

dr. N. BENDA
H. THEVENIN
dr. R. E. GAINES DAS

Skupina WXT — Voda pro p¥ipravu extrakti
z rostlinnych drog

Experti:
CH

FR

D. PISCITELLO
J.-M. SEIGNEURET
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IV Texty CL 2023 — Dopl. 2024

A) Texty Evropského lékopisu (Ph. Eur. Suppl. 11.1, 11.2, 11.3 a 11.4)
zaiazené do CL 2023 — Dopl. 2024

NOVE
Obecné staté
11.1 2.7.26 Bunééné zkousky pro stanoveni u¢innosti antagonisti TNF-alfa
114 2.7.37 Stanoveni obsahu alergenu Phl p 5
11.3 2.9.48 Stanoveni velikosti a tvaru ¢astic pomoci obrazové analyzy

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

11.3 Acrctii radix (2943)

115 Cannabis flos (3028)

11.2 Cucurbitae semen (2941)
11.3 Helichrysi flos (3089)

11.3 Hippocastani cortex (2945)
114 Rosae flos (2949)

Radiofarmaka a vychozi material pro radiofarmaka

11.3 Gallii (®3Ga) DOTANOC solutio iniectabilis (3051)
11.3 Gallii (*3Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis (3050)

REVIDOVANE A KORIGOVANE

Obecné staté

111 2.2.27 Tenkovrstva chromatografie

111 2.2.28 Plynova chromatografie

111 2.2.29 Kapalinova chromatografie

111 2.2.30 Vylucovaci chromatografie

11.3 2.2.35 Osmolalita

114 2.2.39 Stanoveni distribuce molekulovych hmotnosti v dextranu
111 2.2.45 Superkriticka fluidni chromatografie

11.3 2.2.46 Chromatografické separacni metody

11.3 2.6.16 Zkouska na cizi agens v humannich virovych vakcinach

111 2.6.17 Zkouska antikomplementarni aktivity imunoglobulinu

11.3 2.7.28 Stanoveni bunék tvoticich kolonie u lidskych krvetvornych progenitorovych
bunék

11.3 2.7.29 Stanoveni poctu jadernych bunék a zivotaschopnosti

11.1 2.8.2 Cizi pfimési

111 295 Hmotnostni stejnomérnost pevnych jednodavkovych lékovych forem
11.3 2.9.7 Odér neobalenych tablet

111 2.9.38 Odhad distribuce velikosti ¢astic analytickym prosévanim

111 3.29 Pryzové uzavéry obald na vodné, praskové a lyofilizované parenteralni
ptipravky
11.1-5 4 Zkoumadla (nova a revidovana)
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11.1 522 Chovy kurat prosté specifikovanych patogenti pro vyrobu a kontrolu jakosti

vakcin
114 526 Hodnoceni bezpecnosti veterinarnich vakein a imunosér
114 54 Zbytkova rozpoustédla
11.3 512 Referencni standardy
11.1 521 Chemometrické metody pro analyticka data
114 5.22 Néazvy rostlinnych drog pouzivanych v tradi¢ni ¢inské mediciné
11.1 5.28 Vicerozmérné statistické fizeni procesu

Obecné ¢lanky

11.2 Anticorpora monoclonalia ad usum humanum (2031)
11.3 Corpora ad usum pharmaceuticum (2034)

11.3 Praeparata pharmaceutica (2619)

111 Radiopharmaca (0125)

Obecné ¢lanky lékovych forem
11.1 Vaginalia (1164)

Clanky (monografie)

11.2 Acidum ascorbicum (0253)

11.2 Acidum stearicum (1474)

11.1 Aminophyllinum anhydricum (0300)
114 Aqua pro iniectione (0169)

114 Aqua purificata (0008)

114 Betadexum (1070)

114 Betamethasoni valeras (0811)

11.3 Bismuthi subcarbonas (0012)

11.3 Bismuthi subgallas (1493)

11.3 Bismuthi subnitras ponderosus (1494)
11.2 Calcii acetas (2128)

11.2 Calcii chloridum dihydricum (0015)
11.2 Calcii chloridum hexahydricum (0707)
11.2 Calcii pantothenas (0470)

114 Cholesterolum (0993)

11.3 Cinchocaini hydrochloridum (1088)
11.2 Clindamycini phosphas (0996)

11.1 Crotamitonum (1194)

114 Dapsonum (0077)

11.1 Dexpanthenolum (0761)

114 Dinatrii edetas dihydricus (0232)
11.1 Estriolum (1203)

11.2 Ether* (0650)

11.1 Fructosum (0188)

11.1 Glucosum anhydricum (0177)

11.1 Glucosum monohydricum (0178)
114 Hyetellosum (0336)

4v CL diive Ether solvens
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114
114
11.1
11.3
114
11.3
11.3
114
11.3
11.3
11.3
114
11.2
11.2
11.2
11.2
11.2
11.2
114
114
11.2
11.1
11.1
11.2
114
11.3
11.3
11.3
11.2
11.2
114
114
114
114
11.3
11.3
11.3
11.2

Hypromellosum (0348)

Indometacinum (0092)

Isoniazidum (0146)

Isopropylis myristas (0725)

Isopropylis palmitas (0839)

Kalii acetas (1139)

Kalii sorbas (0618)

Ketoconazolum (0921)

Lactosum anhydricum (1061)

Lactosum monohydricum (0187)
Latanoprostum (2230)
Methylcellulosum (0345)

Miconazoli nitras (0513)

Natrii ascorbas (1791)

Polysorbatum 20 (0426)

Polysorbatum 40 (1914)

Polysorbatum 60 (0427)

Polysorbatum 80 (0428)

Povidonum (0685)

Prednisolonum (0353)

Prednisonum (0354)

Quinini hydrochloridum dihydricum (0018)
Raltegravirum kalicum (2887)
Riboflavini natrii phosphas hydricus® (0786)
Sildenafili citras (2270)

Sojae oleum raffinatum (1473)

Sotaloli hydrochloridum (2004)
Stavudinum (2130)

Thiopentalum natricum et natrii carbonas (0212)
Titanii dioxidum (0150)

Trolaminum (1577)

Vanillinum (0747)

Vaselinum album (1799)

Vaselinum flavum (1554)

Vitaminum A densatum oleosum (0219)
Xanthani gummi (1277)

Xylosum (1278)

Yohimbini hydrochloridum (2172)

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

11.3
11.2
114
111
11.3
111

Agni casti fructus (2147)

Arnicae flos (1391)

Camelliae sinensis folium non fermentatum (2668)°
Chelidonii herba (1861)

Colae semen (1504)

Coriandri etheroleum (1820)

5v CL dtive Riboflavini natrii phosphas
6 v CL diive Camelliae sinensis non fermentata folia

66

CL 2023 — Dopl. 2024



TEXTY CL 2023 — DOPL. 2024

111 Echinaceae purpureae herbae succus expressus et confirmatus sine ethanolo (2894)
111 Lavandulae etheroleum (1338)

11.3 Mate folium (2678)

11.3 Pauliniae semen (2669)

11.3 Pelargonii radix (2264)

114 Plantaginis folium (1884)

11.3 Psyllii semen (0858)

11.3 Quercus cortex (1887)

11.3 Rhei radix (0291)

11.3 Serpylli herba (1891)

11.3 Silybi mariani fructus (1860)

11.2 Solidaginis herba (1892)

11.2 Solidaginis virgaureae herba (1893)
11.3 Tormentillae rhizoma (1478)

11.3 Trifolii fibrini folium (1605)

Radiofarmaka a vychozi material pro radiofarmaka

11.3 Alovudini (*¥F) solutio iniectabilis (2460)

11.3 Fludeoxyglucosi (*3F) solutio iniectabilis (1325)

11.1 Flumazenili (N-[**C]methyl) solutio iniectabilis (1917)

11.3 Fluorocholini (*®F) solutio iniectabilis (2793)

11.3 Fluoromisonidazoli (*3F) solutio iniectabilis (2459)

114 Fluoro (*F) PSMA-1007 solutio iniectabilis (3116)

11.3 Gallii (58Ga) chloridi acceleratore formati solutio ad radiosignandum (3109)
11.4 Stanni pyrophosphatis et technetii (**Tc) solutio iniectabilis (0129)

11.3 Technetii (**™Tc) sestamibi solutio iniectabilis (1926)

B) Texty Evropského lékopisu (Ph. Eur. 11.0, 11.2, 11.3 a 11.4)
nezaiazené do CL 2023 — Dopl. 2024

NOVE

Clanky (monografie)

114 Brivaracetami tabulettae (3140)

114 Brivaracetami solutio iniectabilis seu infundibilis (3142)
114 Brivaracetami solutio peroralis (3141)

114 Brivaracetamum (3139)

11.3 Bupivacainum (2761)

114 Cabazitaxelum acetonum (3060)

114 Cabazitaxelum acetonum densatum ad infusionem (3061)
11.3 Dabigatrani etexilas mesilas (3095)

114 Etonogestrelum (3049)

11.1 Fulvestrantum iniectabile (3096)

114 Hypromellosi acetas succinas (3101)

11.3 Levocetirizini dihydrochloridum (3115)

11.2 Mirabegronum (3132)

11.2 Propylenglycoli monooctanodecanoas (2799)
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11.2
11.1

Saxagliptinum monohydricum (3136)
Valgancicloviri hydrochloridum (2930)

Vakciny pro veterinarni pouZziti
Vaccinum ulcerosis hiemalis ad salmonidas inactivatum cum adiuvatione oleosa

114

ad iniectionem (2151)

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

11.3 Adhatodae vasicae folium (2738)

114 Alpiniae oxyphyllae fructus (3161)

11.1 Berberidis aristatae caulis (2851)

11.3 Chrysanthemi flos (3162)

11.3 Ecliptae herba et radix (2852)

114 Grindeliae flos (2951)

11.3 Lonicerae japonicae flos (3159)

11.1 Pulsatillae chinensis rhizoma et radix (2972)

11.3 Rhei extractum siccum normatum (1845)

111 Saposhnikoviae radix (2728)
REVIDOVANE A KORIGOVANE

Clanky (monografie)

114 Acidum niflumicum (2115)

114 Alfadexum (1487)

11.3 Amikacinum (1289)

11.1 Aminophyllinum hydricum (0301)

114 Amphotericinum B (1292)

11.3 Ampicillinum natricum (0578)

11.1 Amylmetacresolum (2405)

11.1 Atorvastatinum calcicum hydricum (2191)

11.3 Atracurii besilas (1970)

11.3 Benzathini benzylpenicillinum tetrahydricum (0373)

11.1 Benzydamini hydrochloridum (2759)

114 Betamethasoni acetas (0975)

11.3 Bismuthi subsalicylas (1495)

11.2 Bupivacaini hydrochloridum monohydricum (0541)

11.2 Calcii ascorbas dihydricus (1182)

11.3 Calcii dobesilas monohydricus (1183)

114 Calcii folinas hydricus (0978)

114 Calcii levofolinas hydricus (1606)

114 Carbasalatum calcicum (1185)

11.2 Carboxymethylamylum natricum A (0983)

11.2 Carboxymethylamylum natricum B (0984)

114 Carmellosum calcicum (0886)

11.3 Cefaclorum monohydricum (0986)

11.1 Cefalotinum natricum (0987)

11.3 Clarithromycinum (1651)

11.3 Codeini hydrochloridum dihydricum (1412)
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11.3 Colecalciferolum (0072)

111 Colistimethatum natricum (0319)

111 Colistini sulfas (0320)

11.2 Cyclophosphamidum monohydricum (0711)
114 Daunorubicini hydrochloridum (0662)

11.2 Deferipronum (2236)

114 Dextromethorphani hydrobromidum monohydricum (0020)
111 Diclazurilum ad usum veterinarium (1718)
11.2 Dinatrii clodronas tetrahydricus (1777)

114 Dinatrii etidronas (1778)

11.3 Donepezili hydrochloridum anhydricum (2582)
114 Doxazosini mesilas (2125)

111 Enoxolonum (1511)

111 Erythromycini lactobionas (1098)

111 Etanerceptum (2895)

114 Ethylcellulosum (0822)

111 Everolimusum (2918)

111 Felodipinum (1013)

114 Fenbendazolum ad usum veterinarium (1208)
114 Fenticonazoli nitras (1211)

114 Fingolimodi hydrochloridum (2988)

11.2 Flunarizini dihydrochloridum (1722)

11.3 Fluocortoloni pivalas (1212)

111 Fulvestrantum (2443)

114 Gammadexum (2769)

11.3 Glyceroli distearas (1428)

11.3 Halofantrini hydrochloridum (1979)

11.2 Heparina massae molecularis minoris (0828)
114 Hydroxychloroquini sulfas (2849)

11.2 Hydroxypropylamylum (2165)

11.2 Hydroxypropylamylum pregelificatum (2645)
114 Hyprolosum (0337)

114 Hyprolosum substitutum humile (2083)

114 Immunoglobulinum humanum normale ad usum intramuscularium (0338)
114 Immunoglobulinum humanum normale ad usum intravenosum (0918)
114 Immunoglobulinum humanum normale ad usum subcutaneum (2788)
111 Infliximabum solutio concentrata (2928)

11.3 lodixanolum (2215)

111 Ketoprofenum (0922)

11.3 Letrozolum (2334)

11.3 Levodropropizinum (1535)

111 Levomepromazini hydrochloridum (0505)
11.2 Lysini acetas (2114)

111 Mefloquini hydrochloridum (1241)

11.3 Mepyramini maleas (0278)

114 Methylprednisoloni acetas (0933)

111 Moxonidinum (1758)
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114
11.1
11.3
114
11.1
11.3
11.1
11.2
11.2
11.2
11.3
11.1
114
11.2
11.2
11.3
11.3
11.3
11.3
11.1
11.1
11.1
11.3
11.3
11.2
11.1
114
11.3
11.2
11.2
11.2
11.2
114
114
114
11.1
11.3
114
114
11.1
11.1
11.3

Natrii lauroylsarcosinas’ (2542)

Natrii risedronas dihemihydricus (2572)
Neostigminii bromidum (0046)

Nicardipini hydrochloridum (2776)

Octreotidum (2414)

Omega-3 acidorum triglycerida (1352)
Ondansetroni hydrochloridum dihydricum (2016)
Oxytocinum (0780)

Pemetrexedum dinatricum dihemihydricum (3046)
Pemetrexedum dinatricum heptahydricum (2637)
Pimozidum (1254)

Pivmecillinami hydrochloridum (1359)
Pramipexoli dihydrochloridum monohydricum (2416)
Promazini hydrochloridum (1365)
Propylthiouracilum (0525)

Rabeprazolum natricum (2868)

Raloxifeni hydrochloridum (2375)

Raltegraviri kalii tabulettae® (2938)

Raltegraviri kalii tabulettae manducabiles® (2939)
Regorafenibi tabulettae (3023)

Rifaximinum (2362)

Rosuvastatinum calcicum (2631)

Salbutamoli sulfas (0687)

Salbutamolum (0529)

Salmeteroli xinafoas (1765)

Sevofluranum (2269)

Simvastatinum (1563)

Sitagliptini tabulettae (2927)

Somatropini solutio concentrata (0950)
Somatropinum iniectabile!® (2370)
Somatropinum (0951)

Somatropini pulvis ad praeparationem iniectabilem?! (0952)
Sulfobutylbetadexum natrium (2804)
Suxibuzonum ad usum veterinarium?®? (1574)
Temazepamum (0954)

Teriflunomidum (3036)

Thiamini nitras (0531)

Tiamulini fumaras ad usum veterinarium (1659)
Tiamulinum ad usum veterinarium (1660)
Tibolonum (1739)

Tilidini hydrochloridum hemihydricum (1767)
Tocoferoli alfa RRR acetas (1257)

7v CL dtive Natrii lauroylsarcosinas ad usum externum
8y CL dtive Raltegraviri tabulettae

9 v CL dtive Raltegraviri tabulettac manducabiles

10y CL diive Somatropini solutio iniectabilis

11y CL di{ve Somatropinum pro iniectione
12y CL dtive Suxibuzonum
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11.2 Triethylis citras (1479)

111 Trimetazidini dihydrochloridum (1741)
11.3 Trimethoprimum (0060)

11.3 Vitamini A pulvis (0218)

11.3 Vitaminum A in aqua dispergibile (0220)
11.3 Voriconazolum (2576)

11.3 Zinci acetas dihydricus (1482)

11.3 Ziprasidoni mesilas trihydricus (2649)
114 Zopiclonum (1060)

Vakciny pro huméanni pouZiti

11.3 Vaccinum febris flavae vivum (0537)
11.3 Vaccinum influenzae vivum intranasale (2772)

Vakciny pro veterinarni pouZiti

11.1 Vaccinum anaemiae infectivae pulli vivum (2038)

114 Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae inactivatum (0959)

11.1 Vaccinum bronchitidis infectivae aviariae vivum (0442)

114 Vaccinum bursitidis infectivae aviariae inactivatum (0960)

11.1 Vaccinum bursitidis infectivae aviariae vivum (0587)

114 Vaccinum cholerae aviariae inactivatum (1945)

11.2 Vaccinum Clostridii botulini ad usum veterinarium (0360)

114 Vaccinum coccidiosidis vivum ad pullum (2326)

114 Vaccinum encephalomyelitidis infectivae aviariae vivum (0588)
11.1 Vaccinum hepatitidis viralis anatis stirpe | vivum (1315)

114 Vaccinum influenzae equinae inactivatum (0249)

114 Vaccinum influenzae inactivatum ad suem (0963)

11.1 Vaccinum laryngotracheitidis infectivae aviariae vivum (1068)

114 Vaccinum morbi Aujeszkyi ad suem inactivatum (0744)

114 Vaccinum morbi haemorrhagici cuniculi inactivatum (2325)

114 Vaccinum morbi partus diminutionis MCMLXXVI inactivatum ad pullum (1202)
114 Vaccinum Mycoplasmatis galliseptici inactivatum (1942)

114 Vaccinum paramyxoviris 3 aviarii ad meleagrem inactivatum (1392)
114 Vaccinum pseudopestis aviariae inactivatum (0870)

11.1 Vaccinum pseudopestis aviariae vivum (0450)

11.1 Vaccinum rabiei inactivatum ad usum veterinarium (0451)

114 Vaccinum Salmonellae Enteritidis ad pullum inactivatum (1947)
114 Vaccinum Salmonellae Typhimurium ad pullum inactivatum (2361)
11.1 Vaccinum tenosynovitidis viralis aviariae vivum (1956)

11.1 Vaccinum variolae gallinaceae vivum (0649)

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

11.3 Ballotae nigrae herba (1858)

114 Bursae pastoris herba (2947)

11.3 Plantaginis ovatae testa (1334)

11.2 Serratulae coronatae herba (2754)

11.3 Silybi mariani extractum siccum raffinatum et normatum (2071)

CL 2023 — Dopl. 2024 71



TEXTY CL 2023 — DOPL. 2024

Homeopatické piipravky
11.3 Calcii iodidum tetrahydricum ad praeparata homeopathica (2144)
11.3 Strychnos nux-vomica ad praeparata homeopathica (2514)

Radiofarmaka a vychozi material pro radiofarmaka

11.3 Fluorodopae (**F) ab nucleophila substitutione solutio iniectabilis (2481)
11.1 Methionini ([**C]methyl) solutio iniectabilis (1617)

11.1 Natrii acetatis ([1-1C]) solutio iniectabilis (1920)

11.1 Raclopridi ([**C]methoxy) solutio iniectabilis (1924)

C) Texty Evropského 1ékopisu beze zmény v Ph. Eur. Suppl. 11.1,
11.2,11.3 a 11.4 zarazené do CL 2023 — Dopl. 2024 (véetné nové
zarazenych texti z Ph. Eur. 11.0)

Clanky (monografie)

9.0 Aluminii chloridum hexahydricum (0971)
10.0 Arginini hydrochloridum (0805)

10.6 Bacitracinum (0465)

10.6 Cupri sulfas pentahydricus (0894)

10.0 Methanolum (1989)

9.0 Methenaminum (1545)

9.7 Natrii molybdas dihydricus (1565)

104 Vancomycini hydrochloridum (1058)

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog

7.0 Agrimoniae herba (1587)

9.8 Alchemillae herba (1387)

9.6 Allii sativi bulbus pulveratus (1216)
8.3 Aloe barbadensis (0257)

9.0 Aloe capensis (0258)

7.3 Althaeae folium (1856)

9.2 Anisi fructus (0262)

8.5 Aurantii amari pericarpium (1603)
11.0 Balsamum tolutanum (1596)

6.0 Benzoe sumatranus (1814)

8.6 Benzoe tonkinensis (2158)

9.0 Betulae folium (1174)

8.0 Bistortae rhizoma (2384)

8.7 Boldo folium (1396)

10.1 Calendulae flos (1297)

8.0 Capsici fructus (1859)

10.3 Carvi fructus (1080)

10.3 Caryophylli flos (0376)

6.0 Centaurii herba (1301)

9.0 Chamomillae romanae flos (0380)
8.1 Cimicifugae rhizoma (2069)
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7.0
7.1
6.0
8.2
10.3
10.1
10.0
8.3
9.0
10.0
9.8
11.0
10.5
10.5
10.5
10.8
10.5
7.0
8.8
7.4
8.2
7.8
7.7
10.0
7.0
10.0
7.1
7.5
6.0
9.2
7.0
9.8
11.0
9.2
8.6
7.0
9.6
8.1
10.4
9.0
9.0
9.8
9.5
7.6
10.3
6.8
7.1
7.3
7.0

Cinchonae cortex (0174)
Cinnamomi cortex (0387)
Colophonium (1862)

Coriandri fructus (1304)

Crataegi folium cum flore (1432)
Crataegi fructus (1220)

Curcumae longae rhizoma (2543)
Curcumae xanthorrhizae rhizoma (1441)
Cyamopsidis seminis pulvis (1218)
Cynarae folium (1866)

Cynosbati fructus (1510)

Digitalis purpureae folium (0117)
Echinaceae angustifoliae radix (1821)
Echinaceae pallidae radix (1822)
Echinaceae purpureae herba (1823)
Echinaceae purpureae herbae succus expressus et ethanolo confirmatus (2282)
Echinaceae purpureae radix (1824)
Eleutherococci radix (1419)
Ephedrae herba (2451)

Equiseti herba (1825)

Eucalypti folium (1320)

Fagopyri herba (2184)
Filipendulae ulmariae herba (1868)
Foeniculi amari fructus (0824)
Foeniculi amari herbae etheroleum (2380)
Foeniculi dulcis fructus (0825)
Frangulae cortex (0025)

Fraxini folium (1600)

Fucus (1426)

Fumariae herba (1869)

Ginkgo folium (1828)

Ginseng radix (1523)

Graminis rhizoma (1306)
Gummiresina myrrha (1349)
Hamamelidis cortex (2532)
Hamamelidis folium (0909)
Harpagophyti radix (1095)
Hederae folium (2148)

Hibisci sabdariffae flos (1623)
Hippocastani semen (1830)
Hyperici herba (1438)

Juniperi fructus (1532)

Lavandulae flos (1534)

Leonuri herba (1833)

Levistici radix (1233)

Lichen islandicus (1439)

Lini semen (0095)

Liquiritiae radix (0277)

Lupuli flos (1222)
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7.2
7.0
9.6
10.0
6.0
9.8
7.5
7.0
9.2
8.2
9.6
10.5
10.6
11.0
8.2
10.0
8.6
7.0
10.3
9.8
10.0
6.0
9.8
7.8
7.7
8.3
7.7
7.1
7.8
7.6
10.1
9.0
7.6
8.3
8.2
7.6
10.4
9.1
10.1
10.1
10.8
8.3
8.3
9.2
10.4
7.0
7.5
10.3
9.6
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Malvae folium (2391)

Malvae sylvestris flos (1541)
Marrubii herba (1835)

Mastix (1876)

Matricariae etheroleum (1836)
Matricariae flos (0404)

Meliloti herba (2120)

Melissae folium (1447)

Menthae piperitae folium (0406)
Millefolii herba (1382)

Myrtilli fructus recens (1602)
Muyrtilli fructus siccus (1588)
Oleae folium (1878)

Olibanum indicum (2310)
Ononidis radix (1879)

Origani herba (1880)
Orthosiphonis folium (1229)
Papaveris rhoeados flos (1881)
Passiflorae herba (1459)

Pini pumilionis etheroleum (2377)
Piperis fructus (2477)

Plantaginis ovatae semen (1333)
Polygalae radix (0202)

Polygoni avicularis herba (1885)
Primulae radix (1364)

Pruni africanae cortex (1886)
Quillajae cortex (1843)

Rhamni purshianae cortex (0105)
Ribis nigri folium (2528)
Rosmarini folium (1560)

Rubi idaei folium (2950)

Rusci radix (1847)

Salicis cortex (1583)

Salviae officinalis folium (1370)
Salviae trilobae folium (1561)
Sambuci nigrae flos (1217)
Sanguisorbae radix (2385)
Schisandrae chinensis fructus (2428)
Sennae folium (0206)

Sennae fructus (0207)

Serenoae fructus (1848)
Sophorae japonicae flos (2639)
Sophorae japonicae flos immaturus (2427)
Stramonii folium (0246)
Tanaceti parthenii herba (1516)
Taraxaci radix (1852)

Taraxaci radix cum herba (1851)
Tiliae flos (0957)

Trigonellae foenugraeci semen (1323)
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7.0 Urticae folium (1897)

10.6 Urticae radix (2538)

7.8 Uvae ursi folium (1054)

11.0 Verbasci flos (1853)

7.5 Verbenae herba (1854)

6.0 Violae herba cum flore (1855)
10.0 Zingiberis rhizoma (1522)

D) Texty vypusténé z Evropského 1ékopisu

od 1.7. 2023

Vakciny pro humanni pouZiti

Vaccinum diphtheriae, tetani et hepatitidis B (ADNr) adsorbatum (2062)

Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis ex cellulis integris, poliomyelitidis inactivatum
adsorbatum et haemophili stirpe b coniugatum (2066)

Vaccinum diphtheriae, tetani, pertussis sine cellulis ex elementis praeparatum et hepatitidis B
(ADNIrr) adsorbatum (1933)

Clanky (monografie)
Ether anestheticus (0367)

od 1. 4. 2023

Clanky (monografie)
Diethylstilbestrolum (0484)
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IV Texty CL 2023

A) Texty Evropského lékopisu (Ph. Eur. 11.0) zaifazené do CL 2023

NOVE

Obecné staté

2.6.39 Mikrobiologické zkouseni lidskych tkani
2.7.36 Stanoveni obsahu alergenu Bet v1

5.26 Implementace 1ékopisnych postupt

REVIDOVANE A KORIGOVANE

1 Vseobecné zasady (1.1 az 1.6)

2.1.3  Ultrafialové lampy pro analytické ucely

2.2.46 Chromatografické separacni metody

2.2.59 Analyza glykani v glykoproteinech

2.3.1  Zkousky totoznosti iontd a funkénich skupin

2.5.11 Chelatometrickeé titrace

2.5.15 Fenol v imunosérech a vakcinach

2.5.23 Kyselina sialova v polysacharidovych vakcinach

2.5.42 N-Nitrosaminy v 1é¢ivych latkach

2.6.14 Bakterialni endotoxiny

2.6.15 Aktivator prekalikreinu

2.6.20 Hemaglutininy anti-A a anti-B

2.6.26 Zkouska na protilatky anti-D v imunoglobulinu lidském

2.6.30 Zkouska aktivace monocytl

2.6.32 Zkouska na bakteridlni endotoxiny za pouziti rekombinantniho faktoru C
2.7.8  Stanoveni u¢innosti adsorbované vakciny proti tetanu

2.7.9  Zkouska na Fc funkci imunoglobulinu

2.7.12 Stanoveni Gc¢innosti heparinu v koagulacnich faktorech

2.7.13 Stanoveni uc¢innosti lidského imunoglobulinu anti-D

2.7.16 Stanoveni u¢innosti bezbunééné vakciny proti davivému kasli

2.7.18 Stanoveni Gcinnosti lidského koagula¢niho faktoru Il

2.7.19 Stanoveni Gcinnosti lidského koagula¢niho faktoru X

2.7.21 Stanoveni G¢innosti lidského von Willebrandova faktoru

2.7.25 Stanoveni Gc¢innosti inhibitoru lidského plazminu

2.7.30 Stanoveni uc¢innosti lidského proteinu C

2.7.32 Stanoveni G¢innosti lidského inhibitoru alfa-1-proteinasy

2.7.34 Stanoveni uc¢innosti lidského inhibitoru Ci-esterasy

2.9.2  Zkouska rozpadavosti pevnych rektalnich a vaginalnich lékovych forem?
2.9.3  Zkouska disoluce pevnych Iékovych forem

2.9.53 Hodnoceni kontaminace ¢asticemi pod hranici viditelnosti u neinjekcnich tekutych

3

ptipravkt
3.2.2  Obaly a uzavéry z plastii pro farmaceutické pouziti
4 Zkoumadla

13y CL 2017 Zkouska rozpadavosti rektalnich a vaginalnich piipravkd
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5.1.6  Alternativni metody kontroly mikrobiologické jakosti

54 Zbytkova rozpoustédla

5.6 Stanoveni u€innosti interferont

5.12 Referencéni standardy

5.17.1 Doporuceni pro zkousku disoluce

5.18 Metody predupravy pro piipravu tradicnich ¢inskych drog: obecné informace

Obecné ¢lanky

Anticorpora monoclonalia ad usum humanum (2031)
Immunosera ex animale ad usum humanum (0084)
Vaccina ad usum veterinarium (0062)

Obecné ¢lanky lékovych forem

Vysvétlivky (1502)
Praeparata intrauterinae ad usum veterinarium (1806)

Clanky (monografie)

Acidum glutamicum (0750)

Acidum maleicum (0365)

Acidum malicum racemicum (2080)
Acidum oleicum (0799)

Acidum stearicum (1474)

Adeninum (0800)

Alcohol polyvinylicus (1961)

Aqua pro iniectione (0169)

Bismuthi subnitras ponderosus (1494)
Butylhydroxytoluenum (0581)

Calcii chloridum hexahydricum (0707)
Calcii glucoheptonas (1399)

Camphora D (1400)

Carbomera (1299)

Carmellosum natricum conexum (0985)
Cetrimidum (0378)

Chlorali hydras (0265)

Ciclopiroxum olaminum (1302)
Cineolum (1973)

Cocaini hydrochloridum (0073)

Cocois oleum raffinatum (1410)
Demeclocyclini hydrochloridum (0176)
Dexamethasonum (0388)
Diethylenglycoli monoethylicum etherum (1198)
Digitoxinum (0078)

Erythromycinum (0179)

Ethylmorphini hydrochloridum dihydricum (0491)
Fibrinogenum humanum (0024)
Finasteridum (1615)

Flunitrazepamum (0717)

Flurazepami hydrochloridum (0905)
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Histamini dihydrochloridum (0143)
Homatropini hydrobromidum (0500)
Hyetellosum (0336)
Hypromellosum (0348)

Kalii iodidum (0186)

Lufenuronum ad usum veterinarium (2177)
Macrogola (1444)

Mannitolum (0559)

Maydis amylum (0344)
Menadionum (0507)

Methioninum racemicum (0624)
Methylcellulosum (0345)
Metronidazolum (0675)

Moranteli hydrogenotartras ad usum veterinarium (1546)
Natrii iodidum (0196)

Neomycini sulfas (0197)
Nicethamidum (0233)

Nifedipinum (0627)

Nitrogenum (1247)

Oryzae amylum (0349)
Phenolsulfonphthaleinum (0242)
Phenylbutazonum (0422)
Polysorbatum 80 (0428)
Propanolum (2036)

Resorcinolum (0290)

Saccharosum (0204)

Solani amylum (0355)
Sulfathiazolum (0742)
Tiabendazolum (0866)
Tretinoinum (0693)
Trometamolum (1053)

Vanillinum (0747)

Vaselinum album (1799)
Vaselinum flavum (1554)

Rostlinné drogy a pripravky z rostlinnych drog
Tragacantha (0532)

Radiofarmaka a vychozi material pro radiofarmaka
Tetra-O-acetylmannosi triflas ad radiopharmaceutica (2294)

B) Texty Evropského lékopisu (Ph. Eur. 11.0) nezaiazené do CL 2023

NOVE

Clanky (monografie)
Melatoninum (3059)
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