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PŘEDMLUVA K ČESKÉMU LÉKOPISU 2023 – DOPLŇKU 2026 

Český lékopis 2023 – Doplněk 2026 (ČL 2023 – Dopl. 2026) je třetím doplňkem Českého léko-
pisu 2023. Podle nové koncepce vydávání nejsou do Českého lékopisu zařazovány překlady 
všech textů Evropského lékopisu (EL), ale pouze vybraných článků. Články jsou zveřejněny buď 
jako překlady textů do českého jazyka (celá Obecná část a vybrané texty Speciální části Evrop-
ského lékopisu), nebo formou tabulky „Seznam článků Speciální části Evropského lékopisu“ 
v Úvodních textech Národní části. 

V případě pochybností nebo sporu je rozhodující text Evropského lékopisu v anglickém nebo 
francouzském jazyce.  

EVROPSKÁ ČÁST 

Evropský lékopis od své 12. edice vychází v novém formátu a mění se značení jednotlivých  
vydání. Každý rok budou publikována tři vydání označená číslem 1, 2 a 3 (např. pro 2026: 
Ph. Eur 12.1, Ph. Eur 12.2, Ph. Eur 12.3). Český lékopis bude od roku 2026 v souladu s tímto  
formátem v jednom vydání zahrnovat vždy jednu roční edici Evropského lékopisu.  

Evropská část ČL 2023 – Dopl. 2026 je aktualizována ke třem vydáním 12. edice Evropského  
lékopisu (Ph. Eur. Issue 12.1 závazný od 1. 1. 2026, Ph. Eur. Issue 12.2 závazný od 1. 4. 2026,  
Ph. Eur. Issue 12.3 závazný od 1. 7. 2026). Obsahuje překlady 120 textů. Jedná se o 95 nových 
a revidovaných obecných článků, obecných statí a vybraných textů ze speciální části. Navíc bylo 
zařazeno 25 textů z předchozích vydání EL na základě požadavků odborné veřejnosti. 

V Obecné části jsou uvedeny překlady všech textů obecné části EL, publikovaných ve vydání 12.1 
až 12.3. Jedná se o 31 obecných statí, z toho 10 nových (2.6.41 Vysoce výkonné sekvenování pro 
detekci virových cizích agens, 3.1.16 Polymery cykloolefinů, 3.1.17 Kopolymery cykloolefinů, 
3.1.18 Blokové kopolymery styrenu pro obaly a uzávěry pro parenterální a oční přípravky, 
5.32 Buněčné přípravky pro humánní použití, 5.36 mRNA vakcíny pro humánní použití, 5.37 Re-
kombinantní virové vektorové vakcíny pro humánní použití, 5.38 Kvalita dat, 5.39 mRNA látky 
pro výrobu mRNA vakcín pro humánní použití, 5.40 Templátové DNA pro přípravu mRNA látek), 
18 revidovaných a 3 statě s drobnými úpravami. Z důvodu změn ve struktuře EL v oblasti home-
opatik byly do obecné části opět zařazeny překlady obecných článků Praeparata homeopathica 
(1038), Plantae medicinales ad praeparata homeopathica (2045) a Tincturae maternae ad 
praeparata homeopathica (2029) a obecných článků lékových forem Granula ad praeparata  
homeopathica (2153), Granula homeopathica imbuta (2079) a Granula homeopathica velata 
(2786).  

Část 4 Zkoumadla byla zkrácena a do knižní verze jsou zařazena pouze zkoumadla nová a opra-
vená. Elektronická verze obsahuje kompletní přehled zkoumadel včetně nezměněných. 

Ve Speciální části je uvedeno 79 vybraných textů. Jedná se o 61 revidovaných chemických a bio-
logických článků (monografií) léčivých látek, pomocných látek a léčivých přípravků, 4 články 
radiofarmak včetně nového článku Fluoro (18F) JK-PSMA-7 solutio iniectabilis (3205), 
a 14 článků rostlinných drog, z toho jeden nový článek Plantaginis extractum fluidum (2961). 

Ostatní články z vydání 12.1 až 12.3 Evropského lékopisu jsou v ČL 2023 – Dopl. 2026 zveřej-
něny pouze formou seznamu v Národní části a jejich překlady publikovány nejsou.  

V případě zájmu o zařazení překladu evropského článku do ČL lze kontaktovat sekretariát Léko-
pisné komise (LK) na adrese lekopis@sukl.gov.cz. 

Z Evropské části ČL 2023 – Dopl. 2026 se vypouští obecné statě 2.6.8 Zkouška na pyrogenní 
látky, 2.6.10 Zkouška na přítomnost histaminu a 2.6.11 Zkouška na hypotenzivní látky a článek 
Dextromoramidi tartras (0021).  
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ČL 2023 – Dopl. 2026

NÁRODNÍ ČÁST 

Národní část ČL 2023 – Dopl. 2026 obsahuje celkem 24 textů.  

V části III Úvodní texty je uveden aktualizovaný Seznam článků Speciální části Evropského léko-
pisu, který obsahuje přehled všech článků EL se základními informacemi: latinský název, český 
název, anglický název, číslo článku EL, číslo CAS, závaznost EL (vydání EL) a poslední vydání 
v ČL. Články, které jsou v tomto seznamu zvýrazněny tučně, jsou uvedeny v ČL 2023, ČL 2023 
– Dopl. 2024, ČL 2023 – Dopl. 2025 nebo v tomto doplňku v plném znění v českém jazyce.  

V obecné části je aktualizována stať Alternativní metody kontroly radiofarmak a v plném znění jsou 
uvedeny tabulky II, III, IV a V, které zahrnují léčivé a pomocné látky uvedené ve 12. edici Evrop-
ského lékopisu a jeho třech vydáních (12.1 až 12.3). Relativní atomové hmotnosti prvků uvedené 
v tabulce XI jsou aktualizovány dle údajů zveřejněných na webových stránkách IUPAC. Tabulka X 
je doplněna o názvy deseti nově zařazených standardních termínů lékových forem, způsobů podání 
a obalů/uzávěrů podle databáze EDQM „Standard terms“. Tabulka XVI: Skladování a doba použi-
telnosti přípravků připravených v lékárně je aktualizována na základě výsledků projektu IPLP VII, 
zaměřeného na možnost skladování léčivých přípravků při teplotě 15 °C až 25 °C.  

Do Speciální části je zařazeno 12 článků, které byly revidovány ve spolupráci s Lékárenskou sekcí 
LK. Byl zaveden nový článek Argenti diacetyltannatis albuminati oculoguttae (CZ 150) a současně 
vypuštěn článek Argenti diacetyltannatis albuminati rhinoguttae (CZ 032). Z důvodu poptávky na 
trhu a sjednocení receptur byly vypracovány nové články Cremor leniens (CZ 152) a Cremor 
leniens sine stabilisatoribus (CZ 153). Opětovně byla zařazena mast Unguentum Whitfield (CZ 151) 
s novým složením a dobou použitelnosti 6 měsíců při skladování při 15 °C až 25 °C. Z důvodu  
nedostupnosti některých surovin na trhu bylo upraveno složení a doba použitelnosti v článku Zinci 
oxidi pasta mollis (CZ 140), kde byly v receptuře alkoholy tuku z ovčí vlny nahrazeny tukem z ovčí 
vlny a upraveno skladování na 6 měsíců při teplotě místnosti. V článku Aqua conservans (CZ 030) 
byla provedena změna složení, týkající se poměru methyl- a propylparabenu. U článků Dexame-
thasoni acetas solutio 1% (CZ 051), Unguentum constituens pro antibioticis (CZ 129), Sulfathiazoli 
globulus (CZ 120) a Sulfuris suspensio (CZ 123) došlo též k úpravě doby použitelnosti při teplotě 
místnosti. V článcích Unguentum molle (CZ 132) a Acidi salicylici unguentum (CZ 011) byly  
provedeny pouze drobné úpravy a doplnění. 

Národní článek Plantaginis extractum fluidum (CZ 101) se z Národní části vypouští, neboť je 
nahrazen novým evropským článkem Plantaginis extractum fluidum (2961). 

Nové články a revidované články, u kterých došlo ke změně složení, byly předloženy k veřej-
nému šetření (notifikovány) a pod jednotlivými čísly (Cremor leniens – 2026/0115/CZ, Cremor 
leniens sine stabilisatoribus – 2026/0115/CZ, Argenti diacetyltannatis albuminati oculoguttae –
2026/0116/CZ, Unguentum Whitfield – 2026/0117/CZ, Aqua conservans – 2026/0114/CZ, Zinci 
oxidi pasta mollis – 2026/0119/CZ), byly oznámeny v souladu se směrnicí Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti 
technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti. 

Český lékopis 2023 – Dopl. 2026 vychází v knižní podobě v jednom svazku, a také jako elektro-
nická verze, která je dostupná buď samostatně, nebo v kompletu s knižním vydáním.  

Knižní verze obsahuje v Evropské části pouze texty, které již byly do ČL zařazeny a mají v pří-
slušných evropských doplňcích revize, a nově zařazené texty (nové nebo ze starších vydání EL). 
V Národní části jsou publikovány pouze revidované texty. 

Elektronická verze je kumulativní, obsahuje platné texty celé Obecné části EL, vybrané články ze 
Speciální části EL a všechny platné texty Národní části. 

Pokud byly některé texty z lékopisu vypuštěny, v aktuální souhrnné elektronické verzi nejsou již 
dále uváděny.  
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Elektronická verze ČL má informativní charakter a v případě pochybností nebo sporu je rozhodu-
jící knižní verze ČL. 

Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem pracovníkům, kteří se podíleli na 
přípravě předkládaného Českého lékopisu 2023 – Dopl. 2026. V první řadě děkuji členům odbor-
ných sekcí a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního  
ústavu pro kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Farma-
ceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Farmaceutické fakulty Masarykovy uni-
verzity v Brně a pracovníkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné rady a při-
pomínky. Dále bych chtěla poděkovat členům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ 
ČR, zejména tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou práci při koordinaci přípravy  
celého díla a při konečném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též Ministerstvu 
zdravotnictví ČR za podporu a vydavatelství Grada Publishing, a.s. za hmotné zajištění díla. 

  

 

 V Praze dne 31. ledna 2026 
 doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 
 předsedkyně Lékopisné komise  
 Ministerstva zdravotnictví ČR 
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PŘEDMLUVA K ČESKÉMU LÉKOPISU 2023 – DOPLŇKU 2025 

Český lékopis 2023 – Doplněk 2025 (ČL 2023 – Dopl. 2025) je druhým doplňkem Českého léko-
pisu 2023. Podle nové koncepce vydávání nejsou do Českého lékopisu zařazovány překlady všech 
textů Evropského lékopisu (EL), ale pouze vybraných článků. Články jsou zveřejněny, buď jako 
překlady textů do českého jazyka (celá Obecná část a vybrané texty Speciální části Evropského  
lékopisu), nebo formou tabulky „Seznam článků Speciální části Evropského lékopisu“ v Úvodních 
textech Národní části. Články přeložené do českého jazyka a publikované v Českém lékopise a jeho 
doplňcích jsou v této tabulce zvýrazněny tučně. V případě revize již zařazeného článku je text auto-
maticky aktualizován podle posledního platného vydání článku v Evropském lékopisu. Pokud pře-
klad článku není zařazen do ČL (není tučně zvýrazněn) a je zveřejněn pouze jako položka ve výše 
zmíněném seznamu, postupuje se podle poslední platné verze Evropského lékopisu.  

V případě zájmu o zařazení překladu evropského článku do ČL lze kontaktovat sekretariát  
Lékopisné komise (LK) na adrese lekopis@sukl.gov.cz. 

V případě pochybností nebo sporu je rozhodující text Evropského lékopisu v anglickém nebo 
francouzském jazyce. 

EVROPSKÁ ČÁST 

Evropská část Českého lékopisu obsahuje překlady 148 textů a je aktualizována ke čtyřem doplň-
kům Evropského lékopisu 11.5 až 11.8 (Suppl. 11.5 závazný od 1. 7. 2024, Suppl. 11.6 závazný od 
1. 1. 2025, Suppl. 11.7 závazný od 1. 4. 2025 a Suppl. 11.8 závazný od 1. 7. 2025). Jedná se o 137 
nových a revidovaných obecných článků, obecných statí a vybraných textů ze speciální části. Navíc 
bylo zařazeno 11 textů z předchozích vydání EL na základě požadavků odborné veřejnosti. 

V Obecné části jsou uvedeny překlady všech textů obecné části EL, publikovaných v Suppl. 11.5 až 
11.8. Jedná se o 45 obecných statí, z toho 9 nových (2.4.35 Extrahovatelné prvky v plastových ma-
teriálech pro farmaceutické použití, 2.5.44 Kapilární izoelektrická fokusace pro rekombinantní mo-
noklonální protilátky pro terapeutické použití, 2.6.40 Zkouška aktivace monocytů pro vakcíny obsa-
hující inherentně pyrogenní složky, 2.9.50 Analýza velikosti částic pomocí dynamického rozptylu 
světla, 5.1.13 Pyrogenita, 5.27 Srovnatelnost alternativních analytických postupů, 5.31 Léčivé pří-
pravky pro fágovou terapii, 5.33 Plánování experimentů, 5.34 Dodatečné informace k léčivým pří-
pravkům pro genovou terapii pro humánní použití) a 34 revidovaných. Dvě obecné statě jsou zařa-
zeny z předchozích vydání EL z důvodu tiskové opravy (2.4.31 Nikl v hydrogenovaných rostlin-
ných olejích a 2.7.29 Stanovení počtu jaderných buněk a životaschopnosti). Dále je zařazeno 
9 obecných článků, z toho jeden nový [Medicinae ab curatione genetica ad usum humanum (3186)] 
a 6 obecných článků lékových forem, z toho jeden nový [Laminae pro orodispersione (3195)].  

Ve Speciální části je uvedeno 88 vybraných textů. Jedná se o 52 chemických a biologických 
článků pro léčivé látky, pomocné látky a léčivé přípravky, z toho dva nové [Cannabidiolum 
(3151) a Oxygenum 98% (3098)], 45 revidovaných a 5 článků zařazených z předchozích vydání 
EL [Methioninum racemicum (0624), Natrii hydrogenophosphas anhydricus (1509), 
Phenoxyethanolum (0781), Vaselinum album (1799) a Vaselinum flavum (1554)]. Z oblasti rost-
linných drog je zařazeno 28 článků, z toho čtyři nové [Juglandis folium (2946), Phaseoli fructus 
sine semine (2952), Rhodiolae rhizoma et radix (2893), Vitis viniferae folium (2667)], 23 revido-
vaných [včetně nově zařazeného článku Bursae pastoris herba (2947)] a jeden článek zařazený 
z předchozích vydání EL [Plantaginis ovatae testa (1334)]. V části Radiofarmaka je uvedeno 
8 článků, z toho 5 revidovaných a 3 články z předchozích vydání EL [Methionini ([11C]methyl) 
solutio iniectabilis (1617), Technetii (99mTc) et etifenini solutio iniectabilis (0585), Technetii 
(99mTc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393)]. 
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Ostatní články z doplňků 11.5 až 11.8 Evropského lékopisu jsou v ČL 2023 – Dopl. 2025 zveřej-
něny pouze jako seznam v Národní části a jejich překlady publikovány nejsou.  

Článek Cannabis flos (3028), který v EL vyšel v doplňku 11.5, byl již publikován v předchozím 
vydání ČL 2023 - Dopl. 2024, a tedy není součástí tohoto doplňku. 

Z Evropské části ČL 2023 – Dopl. 2025 se vypouští obecná stať 5.14 Léčivé přípravky pro pře-
nos genů pro humánní použití a články Fluphenazini enantas (1015), Hydroxocobalamini sulfas 
(0915), Isoprenalini sulfas dihydricus (0502), Phenylhydrargyri boras (0103), Vaccinum hepati-
tidis A inactivatum virosomale (1935), Vaccinum influenzae inactivatum ex cellulis virisque inte-
gris praeparatum (2308).  

NÁRODNÍ ČÁST 

Národní část ČL 2023 – Dopl. 2025 obsahuje celkem 17 textů.  

V části III Úvodních textů je uveden aktualizovaný Seznam článků Speciální části Evropského 
lékopisu, který obsahuje přehled všech článků EL se základními informacemi: latinský název, 
český název, anglický název, číslo článku EL, číslo CAS, závaznost EL (vydání EL) a poslední 
vydání v ČL. Články, které jsou v tomto seznamu zvýrazněny tučně, jsou uvedeny v ČL 2023, 
ČL 2023 – Dopl. 2024 nebo v tomto doplňku v plném znění v českém jazyce.  

V obecné části je aktualizována stať Referenční látky použité v národních článcích. Národní 
referenční látky je možné objednat na internetových stránkách SÚKL 
(https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-lekarny-prodejci). 

Dále jsou v plném znění uvedeny tabulky I, II, III, IV, V, XII a XVI, které zahrnují léčivé a po-
mocné látky uvedené v 11. vydání Evropského lékopisu a jeho osmi doplňcích (11.1 až 11.8) 
a Tabulka X, která je doplněna o názvy nově zařazených standardních termínů lékových forem, 
způsobů podání a obalů/uzávěrů podle databáze EDQM „Standard terms“. Tabulka XVI: Sklado-
vání a doba použitelnosti přípravků připravených v lékárně je aktualizována na základě výsledků 
projektu IPLP VI.  

Do Speciální části je zařazeno pět článků, které byly revidovány ve spolupráci s Lékárenskou 
sekcí LK. V článku Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033) je upraveno složení a pro-
dloužena doba použitelnosti na 6 měsíců, v článku Unguentum molle (CZ 132) je upravena doba 
použitelnosti na 6 měsíců a teplota skladování na 15 °C až 25 °C. Z důvodu nedostupnosti někte-
rých surovin na trhu byly v článku Zinci oxidi suspensio (CZ 142) provedeny změny ve složení, 
postupu přípravy a zkoušení (bentonitová disperze byla nahrazena bezvodým koloidním oxidem 
křemičitým). V článku Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143) je upraveno složení 
a postup přípravy (ethanol 85% je nahrazen ethanolem 96%). V článku Homatropini hydrobro-
midi oculoguttae euacida (CZ 071) bylo rozšířeno rozmezí pH a teplota skladování byla 
upravena o možnost skladování při 15 °C až 25 °C.  

Revidované články, u kterých došlo ke změně složení, byly předloženy k veřejnému šetření  
(notifikovány) a pod jednotlivými čísly (Argenti nitratis unguentum compositum – 2024/0665/CZ, 
Zinci oxidi suspensio – 2024/0663/CZ, Zinci oxidi suspensio cum levomentholo – 2024/0664/CZ) 
byly oznámeny v souladu se směrnicí Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 
9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro 
služby informační společnosti. 

Český lékopis 2023 – Dopl. 2025 vychází v knižní podobě ve dvou svazcích, a také jako elektro-
nická verze, která je dostupná buď samostatně, nebo v kompletu s knižním vydáním.  

Knižní verze obsahuje v Evropské části pouze texty, které již byly do ČL zařazeny a mají v pří-
slušných evropských doplňcích revize, a nově vybrané texty (nové nebo ze starších vydání EL). 
V Národní části jsou publikovány pouze revidované texty. 
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ČL 2023 – Dopl. 2026

Elektronická verze je kumulativní, obsahuje platné texty celé Obecné části EL, vybrané články ze 
Speciální části EL a všechny platné texty Národní části. 

Pokud byly některé texty z lékopisu vypuštěny, v aktuální souhrnné elektronické verzi nejsou již 
dále uváděny.  

Elektronická verze ČL má informativní charakter a v případě pochybností nebo sporu je rozhodu-
jící knižní verze ČL. 

Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem pracovníkům, kteří se podíleli na 
přípravě předkládaného Českého lékopisu 2023 – Dopl. 2025. V první řadě děkuji členům odbor-
ných sekcí a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu 
pro kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Farmaceutické 
fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity 
v Brně a pracovníkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné rady a připo-
mínky. Dále bych chtěla poděkovat členům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou práci při koordinaci přípravy celého 
díla a při konečném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též Ministerstvu zdravot-
nictví ČR za podporu a vydavatelství Grada Publishing, a. s. za hmotné zajištění díla. 

 V Praze dne 31. ledna 2025 
 doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 
 předsedkyně Lékopisné komise  

 Ministerstva zdravotnictví ČR 
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PŘEDMLUVA K ČESKÉMU LÉKOPISU 2023 – DOPLŇKU 2024 

Český lékopis 2023 – Doplněk 2024 (ČL 2023 – Dopl. 2024) je prvním doplňkem Českého  
lékopisu 2023. Podle nové koncepce vydávání nejsou do Českého lékopisu zařazovány překlady 
všech textů Evropského lékopisu (EL), ale pouze vybraných článků. Články jsou zveřejněny, 
stejně jako v ČL 2023, buď jako překlady textů do českého jazyka (celá Obecná část a vybrané 
texty Speciální části Evropského lékopisu), nebo formou tabulky „Seznam článků Speciální části 
Evropského lékopisu“ v Úvodních textech Národní části. Články přeložené do českého jazyka 
a publikované v Českém lékopise a jeho doplňcích jsou v této tabulce zvýrazněny tučně. V pří-
padě revize již zařazeného článku je text automaticky aktualizován podle posledního vydání 
článku v Evropském lékopisu.  

Pokud překlad článku není zařazen do ČL (není tučně zvýrazněn) a je zveřejněn pouze jako položka 
ve výše zmíněném seznamu, postupuje se podle poslední platné verze Evropského lékopisu.  

V případě zájmu o zařazení evropského článku do ČL lze kontaktovat sekretariát LK na adrese 
lekopis@sukl.cz. 

V případě pochybností nebo sporu je rozhodující text Evropského lékopisu v anglickém nebo 
francouzském jazyce. 

EVROPSKÁ ČÁST 

Evropská část obsahuje celkem 270 textů a je aktualizována ke čtyřem doplňkům Evropského  
lékopisu 11.1 až 11.4 (Suppl. 11.1 závazný od 1. 4. 2023, Suppl. 11.2 závazný od 1. 7. 2023, 
Suppl. 11.3 závazný od 1. 1. 2024 a Suppl. 11.4 závazný od 1. 4. 2024). 

Obsahuje překlady 129 nových a změněných obecných článků, obecných statí a vybraných textů 
speciální části a 141 vybraných nezměněných textů z předchozích vydání Evropského lékopisu. 

V Obecné části jsou uvedeny překlady všech textů obecné části EL, publikovaných v Suppl. 11.1 
až 11.4. Jedná se o 37 textů, z toho 32 obecných statí (z toho tři nové: 2.7.26 Buněčné zkoušky 
pro stanovení účinnosti antagonistů TNF-alfa; 2.7.37 Stanovení obsahu alergenu Phl p 5; 
2.9.48 Stanovení velikosti a tvaru částic pomocí obrazové analýzy), čtyři obecné články a jeden 
obecný článek lékových forem.  

Ve Speciální části je uvedeno 237 vybraných textů, z toho: 73 chemických a biologických článků 
pro léčivé látky, pomocné látky a léčivé přípravky, 153 článků rostlinných drog [z toho šest no-
vých: Arctii radix (2943), Cucurbitae semen (2941), Helichrysi flos (3089), Hippocastani cortex 
(2945), Rosae flos (2949), Cannabis flos (3028); 20 revidovaných a 127 nezměněných článků 
z předchozího vydání EL] a 11 článků radiofarmak [z toho dva nové: Gallii (68Ga) DOTANOC 
solutio iniectabilis (3051) a Gallii (68Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis (3050)]. 

Nový článek Cannabis flos (3028) byl vzhledem ke zvýšenému zájmu zařazen přednostně s časo-
vým předstihem mimo stanovený obsah ČL 2023 - Dopl. 2024 (v EL vyšel v Suppl. 11.5 se zá-
vazností od 1. 7. 2024).  

Ostatní články z doplňků 11.1 až 11.4 Evropského lékopisu jsou v ČL 2023 – Dopl. 2024 zveřej-
něny pouze formou tabulky a jejich překlady publikovány nejsou.  

Z Evropské části ČL 2023 – Dopl. 2024 se vypouštějí články 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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ČL 2023 – Dopl. 2026

NÁRODNÍ ČÁST 

Národní část ČL 2023 – Dopl. 2024 obsahuje celkem 23 textů.  

V části III Úvodních textů je uveden aktualizovaný Seznam článků Speciální části Evropského 
lékopisu, který obsahuje přehled všech článků EL se základními informacemi: latinský název, 
český název, anglický název, číslo článku Ph. Eur., číslo CAS, závaznost Ph. Eur. (vydání  
Ph. Eur.) a poslední vydání v ČL. Články, které jsou v tomto seznamu zvýrazněny tučně, jsou 
uvedeny v ČL 2023 nebo v tomto doplňku v plném znění v českém jazyce.  

V obecné části je aktualizována stať Zkoumadla použitá v národních článcích. Zkoumadla speci-
fická pro Národní část jsou označena „RN“ a referenční látky použité v národních článcích jsou 
označeny „CRLN“. Národní referenční látky je možné objednat na internetových stránkách 
www.sukl.cz.  

Dále jsou v plném znění uvedeny tabulky I, III, IV, V, XII a XVI, které zahrnují léčivé a po-
mocné látky uvedené v 11. vydání Evropského lékopisu a jeho čtyřech doplňcích (11.1 až 11.4) 
a Tabulka X, která je doplněna o názvy nově zařazených standardních termínů lékových forem, 
způsobů podání a obalů/uzávěrů podle databáze EDQM „Standard terms“. V Tabulce XVI: Skla-
dování a doba použitelnosti přípravků připravených v lékárně jsou upraveny teploty skladování 
u Aqua conservans, Ergotamini tartras trituratus, Fluoresceini natrici oculoguttae, Homatropini 
hydrobromidi oculoguttae a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae.  

Ve Speciální části jsou uvedeny články Aluminii acetotartratis otoguttae (CZ 024) a Geranii  
etheroleum (CZ 066), u kterých se v předchozím vydání vyskytla tisková chyba. V článku Aqua 
conservans (CZ 030) byly upraveny podmínky použitelnosti otevřeného obalu. Na žádost 
Lékárenské sekce LK byla rozšířena teplota skladování o původní hodnotu 2 °C až 8 °C v článcích: 
Ergotamini tartras trituratus (CZ 054), Fluoresceini natrici oculoguttae (CZ 062), Homatropini 
hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) a Tetracaini hydrochloridi oculoguttae (CZ 125). V článcích 
Carbethopendecinii bromidum (CZ 045), Suxamethonii diiodidum (CZ 124) a Trimecaini hydro-
chloridum (CZ 128) došlo ke změně názvu zkoumadla (z důvodu vypuštění evropského zkoumadla 
hydrargyrum(II)-acetát RS je zaveden hydrargyrum(II)-acetát RS1N). V článku Spiritus ethereus 
(CZ 117) byl v odstavci Složení změněn název evropského článku (Ether solvens (0650) byl  
přejmenován na Ether) a v odstavci Skladování byla změněna teplota. V článku Unguentum 
ophthalmicum simplex (CZ 133) byla přidána doba skladování otevřeného obalu. 

Z Národní části Českého lékopisu se vypouští článek Unguentum Whitfield (CZ 135). Článek je 
zařazen do pracovního programu LK MZ a bude revidován. 

Český lékopis 2023 – Dopl. 2024 vychází v knižní podobě ve dvou svazcích, a také jako elektro-
nická verze, která je dostupná buď samostatně, nebo v kompletu s knižním vydáním.  

Knižní verze obsahuje v Evropské části pouze texty, které již byly do ČL zařazeny a jsou revido-
vány, a nově vybrané texty (nové nebo ze starších vydání EL). V Národní části jsou publikovány 
pouze revidované texty. 

Elektronická verze je kumulativní, obsahuje platné texty celé Obecné části EL, vybrané články ze 
Speciální části EL a všechny platné texty Národní části. 

Pokud byly některé texty z lékopisu vypuštěny, v aktuální souhrnné elektronické verzi nejsou již 
dále uváděny.  

Elektronická verze ČL má informativní charakter a v případě pochybností nebo sporu je rozhodu-
jící knižní verze ČL. 

Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem pracovníkům, kteří se podíleli na 
přípravě předkládaného Českého lékopisu 2023 – Dopl. 2024. V první řadě děkuji členům odbor-
ných sekcí a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu 
pro kontrolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, Farmaceutické 
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fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Králové, Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity 
v Brně a pracovníkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné rady a připo-
mínky. Dále bych chtěla poděkovat členům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou práci při koordinaci přípravy celého 
díla a při konečném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též Ministerstvu zdravot-
nictví ČR za podporu a vydavatelství Grada Publishing, a.s., za hmotné zajištění díla. 

 
 V Praze dne 31. ledna 2024 
 
 
 doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 

 předsedkyně Lékopisné komise  
  Ministerstva zdravotnictví ČR
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PŘEDMLUVA K ČESKÉMU LÉKOPISU 2023 

Český lékopis 2023 (ČL 2023) vychází v nové podobě a je připraven podle nové koncepce  
vydávání lékopisu, schválené Lékopisnou komisí MZ ČR. 

Změny se týkají Evropské speciální části, která od tohoto vydání bude překládána pouze výbě-
rově. Výběr textů provedla LK ve spolupráci s odbornou zdravotnickou veřejností tak, aby Český 
lékopis i nadále obsahoval překlady článků, které jsou v českém zdravotnickém a farmaceutickém 
prostředí využívány. Evropská speciální část obsahuje české překlady všech článků, na které  
odkazuje Národní část a obecná stať 4. Zkoumadla, a dále články zařazené na žádost odborné  
veřejnosti. Články, které do ČL nebyly vybrány, nebudou nadále překládány, a tedy ani nebudou 
součástí Českého lékopisu, nadále však zůstávají závazné v Evropském lékopisu. Obecná část 
Evropského lékopisu je přeložena a publikována kompletní.  

Evropská část ČL 2023 obsahuje překlady nových a změněných textů jedenáctého vydání Evrop-
ského lékopisu (Ph. Eur. 11.0) závazného od 1. 1. 2023 a nezměněné texty z předchozích vydání. 
Celkem se jedná o 995 textů. 

V Obecné části je uvedeno 411 textů, z toho 358 obecných statí (z toho 3 nové: 2.6.39 Mikrobiolo-
gické zkoušení lidských tkání, 2.7.36 Stanovení obsahu alergenu Bet v1, 5.26 Implementace lékopis-
ných postupů), 21 obecných článků a 32 obecných článků lékových forem.  

Ve Speciální části je uvedeno 584 vybraných textů, z toho: 499 chemických a biologických 
článků pro léčivé látky, pomocné látky a léčivé přípravky, 46 článků rostlinných drog, 1 článek 
vakcíny pro humánní použití a 38 článků radiofarmak. Ostatní články 11. vydání Evropského  
lékopisu (včetně nových nebo revidovaných) v ČL 2023 publikovány nejsou.  

V Evropské části Českého lékopisu se vypouští článek Gonadotropinum sericum equinum ad usum 
veterinarium (0719) z důvodu nedostupnosti mezinárodního referenčního standardu WHO. 

Národní část ČL 2023 obsahuje česká specifika a je publikována kompletní. Jedná se celkem 
161 textů. 

Novým velmi rozsáhlým textem je Seznam článků Speciální části Evropského lékopisu, který  
obsahuje seznam všech evropských článků se základními informacemi: latinský název, český  
název, anglický název, číslo článku Ph. Eur., číslo CAS, závaznost Ph. Eur. (vydání Ph. Eur.) 
a vydání ČL. Články, které jsou v tomto seznamu zvýrazněny tučně, jsou přeloženy a zařazeny 
do ČL 2023.  

V Obecné části jsou uvedeny 4 texty: Zkoumadla použitá v národních článcích (značení „RN“) 
a Referenční látky použité v národních článcích (značení „CRLN“) a obecná stať Alternativní  
metody kontroly radiofarmak, která byla revidována. Dále je v Obecné části uvedeno 15 tabulek. 
Tabulky I, II, III, IV, V, VI, VIII, XII a XV jsou doplněny o údaje nově zařazených látek či pří-
pravků a nejsou zde již uvedeny látky, které byly v některém z předchozích vydání z lékopisu  
vypuštěny. Tabulka X je doplněna o názvy nově zařazených standardních termínů lékových  
forem, způsobů podání a obalů/uzávěrů v uspořádání, jak je uvedeno v evropské databázi  
Standard terms. Do Tabulky XI byly doplněny nové prvky. Tabulka XVI: Skladování a doba  
použitelnosti přípravků připravených v lékárně byla aktualizována na základě výsledků projektu 
„Doby použitelnosti IPLP V“. 

Speciální část Národní části obsahuje 140 článků. Nově bylo zavedeno trojmístné číslování 
článků s označením CZ, které je uvedeno v záhlaví článků, např CZ 005:2023. V textu se uvádí 
za názvem článku v kulaté závorce [např. Acidi borici oculoguttae (CZ 005)]. Původní článek  
Solutio Jarisch, který zahrnoval dvě možnosti složení (s parabeny a bez parabenů), byl na zákla-
dě požadavků Lékárenské sekce LK MZ rozdělen na dva články: článek Solutio Jarisch (CZ 115) 
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bez konzervační látky a nový článek Solutio Jarisch cum parabenis (CZ 149), obsahující konzer-
vační vodu. Z Národní části ČL bylo vypuštěno 7 článků pro jejich neaktuálnost 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 základě výsledků projektu Doby použitelnosti IPLP V byly revidovány tyto články: Atropini 
sulfatis oculoguttae (CZ 034) (rozšíření rozsahu pH a změna teploty skladování), Ergotamini  
tartras trituratus (CZ 054) (ve složení přidána možnost použít laktosu bezvodou i laktosu mono-
hydrát, upraven limit ve zkoušce Ztráta sušením a změna teploty skladování), Homatropini  
hydrobromidi oculoguttae (CZ 070) (změna teploty skladování) a Tetracaini hydrochloridi 
oculoguttae (CZ 125) (změna teploty skladování). Dále byl revidován článek Geranii etheroleum 
(CZ 066), ve kterém došlo k rozšíření limitu ve zkouškách Číslo kyselosti a Zbytek po odpaření 
silic a článek Natrii tetraboratis globulus (CZ 089), kde bylo vypuštěno složení s obsahem 0,3 g 
z důvodu nedostatečné terapeutické koncentrace a upraven postup přípravy. Všechny revidované 
články a nový článek Solutio Jarisch cum parabenis byly předloženy k veřejnému šetření (notifi-
kovány) a pod číslem 2023/388/CZ byly oznámeny v souladu se směrnicí Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti 
technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti. 

Během přípravy ČL 2023 se změnilo složení některých skupin expertů i pracovních skupin  
Evropské lékopisné komise i odborných sekcí a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR.  

Přehledy nového složení uvádí ČL 2023 v úvodu jednotlivých částí vždy k danému datu. 

Český lékopis 2023 vychází v knižní podobě, ale též jako elektronická verze, která je dostupná 
buď samostatně, nebo v kompletu s knižním vydáním. Elektronická verze má informativní cha-
rakter a v případě pochybností nebo sporu je rozhodující knižní verze.  

Národní referenční látky (CRLN) je možné objednat na internetových stránkách www.sukl.cz. 

Na tomto místě bych chtěla co nejsrdečněji poděkovat všem pracovníkům, kteří se podíleli na 
přípravě předkládaného Českého lékopisu 2023. V první řadě děkuji členům odborných sekcí 
a pracovních skupin Lékopisné komise MZ ČR, zejména pracovníkům Státního ústavu pro kon-
trolu léčiv, Ústavu pro státní kontrolu veterinárních biopreparátů a léčiv, obou farmaceutických 
fakult a pracovníkům některých nemocničních lékáren za jejich zájem, cenné rady a připomínky. 
Dále bych chtěla poděkovat členům Technického sekretariátu Lékopisné komise MZ ČR, 
zejména tajemnici komise Ing. Haně Bízkové, za obětavou práci při koordinaci přípravy celého 
díla a při konečném zpracování textů. V neposlední řadě patří můj dík též Ministerstvu zdravot-
nictví ČR za podporu a vydavatelství Grada Publishing, a. s. za hmotné zajištění díla.  

 
 V Praze dne 31. ledna 2023 
 
 
 doc. PharmDr. Ludmila Matysová, Ph.D. 

 předsedkyně Lékopisné komise  
  Ministerstva zdravotnictví ČR 
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