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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2026

PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 - DOPLNKU 2026

Cesky lékopis 2023 — Doplnék 2026 (CL 2023 — Dopl. 2026) je tietim doplitkem Ceského 1éko-
pisu 2023. Podle nové koncepce vydavani nejsou do Ceského 1ékopisu zatazovany pieklady
viech textd Evropského lékopisu (EL), ale pouze vybranych &lanki. Clanky jsou zvefejnény bud’
jako pieklady texti do ¢eského jazyka (cela Obecna Cast a vybrané texty Specialni ¢asti Evrop-
ského 1€kopisu), nebo formou tabulky ,,Seznam clankit Specialni casti Evropského lékopisu‘

v Uvodnich textech Narodni &asti.

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

EVROPSKA CAST

Evropsky 1ékopis od své 12. edice vychazi v novém formatu a méni se znaceni jednotlivych
vydani. Kazdy rok budou publikovana tfi vydani oznacena ¢islem 1, 2 a 3 (napf. pro 2026:

Ph. Eur 12.1, Ph. Eur 12.2, Ph. Eur 12.3). Cesky lékopis bude od roku 2026 v souladu s timto
formatem v jednom vydani zahrnovat vzdy jednu ro¢ni edici Evropského 1ékopisu.

Evropska ¢ast CL 2023 — Dopl. 2026 je aktualizovana ke tiem vydanim 12. edice Evropského
lékopisu (Ph. Eur. Issue 12.1 zavazny od 1. 1. 2026, Ph. Eur. Issue 12.2 zavazny od 1. 4. 2026,
Ph. Eur. Issue 12.3 zavazny od 1. 7. 2026). Obsahuje pieklady 120 texti. Jedna se o 95 novych
a revidovanych obecnych ¢lankd, obecnych stati a vybranych textl ze specialni ¢asti. Navic bylo
zafazeno 25 textd z predchozich vydani EL na zakladé pozadavkl odborné vetejnosti.

V Obecné casti jsou uvedeny pieklady vSech texti obecné ¢asti EL, publikovanych ve vydani 12.1
az 12.3. Jedna se o 31 obecnych stati, z toho 10 novych (2.6.41 Vysoce vykonné sekvenovani pro
detekci virovych cizich agens, 3.1.16 Polymery cykloolefinii, 3.1.17 Kopolymery cykloolefinii,
3.1.18 Blokove kopolymery styrenu pro obaly a uzavery pro parenterdlni a ocni pripravky,

5.32 Bunécné pripravky pro humanni pouziti, 5.36 mRNA vakciny pro humdanni pouziti, 5.37 Re-
kombinantni virové vektorové vakciny pro humanni pouziti, 5.38 Kvalita dat, 5.39 mRNA latky
pro vwrobu mRNA vakcin pro humdanni pouziti, 5.40 Templatové DNA pro pripravu mRNA latek),
18 revidovanych a 3 staté s drobnymi Gipravami. Z diivodu zmén ve struktufe EL v oblasti home-
opatik byly do obecné ¢asti opét zafazeny pieklady obecnych ¢lankt Praeparata homeopathica
(1038), Plantae medicinales ad praeparata homeopathica (2045) a Tincturae maternae ad
praeparata homeopathica (2029) a obecnych ¢lanka 1ékovych forem Granula ad praeparata
homeopathica (2153), Granula homeopathica imbuta (2079) a Granula homeopathica velata
(2786).

Cést 4 Zkoumadla byla zkrécena a do knizni verze jsou zafazena pouze zkoumadla nové a opra-
vend. Elektronickd verze obsahuje kompletni pfehled zkoumadel véetné nezménénych.

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 79 vybranych text. Jedna se o 61 revidovanych chemickych a bio-
logickych ¢lankid (monografii) 1éCivych latek, pomocnych latek a 1écivych piipravku, 4 ¢lanky
radiofarmak véetn& nového &lanku Fluoro ('8F) JK-PSMA-7 solutio iniectabilis (3205),

a 14 ¢lanka rostlinnych drog, z toho jeden novy ¢lanek Plantaginis extractum fluidum (2961).

Ostatni ¢lanky z vydani 12.1 az 12.3 Evropského 1ékopisu jsou v CL 2023 — Dopl. 2026 zveiej-
nény pouze formou seznamu v Narodni ¢asti a jejich pieklady publikovany nejsou.

V ptipadé zdjmu o zatazeni prekladu evropského ¢lanku do CL lze kontaktovat sekretariat Léko-
pisné komise (LK) na adrese lekopis@sukl.gov.cz.

Z Evropské &asti CL 2023 — Dopl. 2026 se vypousti obecné staté 2.6.8 Zkouska na pyrogenni
latky, 2.6.10 Zkouska na pritomnost histaminu a 2.6.11 Zkouska na hypotenzivni latky a ¢lanek
Dextromoramidi tartras (0021).
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2026

NARODNI{ CAST

Narodni ¢ast CL 2023 — Dopl. 2026 obsahuje celkem 24 texti.

V ¢&asti 111 Uvodni texty je uveden aktualizovany Seznam ¢lankii Specidlni éasti Evropského 1éko-
pisu, ktery obsahuje piehled vSech ¢lankt EL se zakladnimi informacemi: latinsky nazev, cesky
nazev, anglicky nazev, ¢islo ¢lanku EL, ¢islo CAS, zavaznost EL (vydani EL) a posledni vydani
v CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tuéné, jsou uvedeny v CL 2023, CL 2023
— Dopl. 2024, CL 2023 — Dopl. 2025 nebo v tomto doplitku v plném znéni v &eském jazyce.

V obecné casti je aktualizovana stat’ Alternativni metody kontroly radiofarmak a v plném znéni jsou
uvedeny tabulky II, III, IV a V, které zahrnuji 1é¢ivé a pomocné latky uvedené ve 12. edici Evrop-
ského 1ékopisu a jeho tfech vydanich (12.1 az 12.3). Relativni atomové hmotnosti prvkti uvedené

v tabulce XI jsou aktualizovany dle tidaji zvefejnénych na webovych strankach IUPAC. Tabulka X
je doplnéna o nazvy deseti nové zarazenych standardnich termind 1ékovych forem, zplisobti podani
a obalti/uzavert podle databaze EDQM ,,Standard terms*. Tabulka XVI: Skladovani a doba pouzi-
telnosti ptipravkl pfipravenych v 1ékarné je aktualizovana na zakladé vysledka projektu IPLP VII,
zaméfeného na moznost skladovani lé¢ivych pripravka pii teploté 15 °C az 25 °C.

Do Specialni ¢asti je zafazeno 12 ¢lanku, které byly revidovany ve spolupraci s Lékarenskou sekci
LK. Byl zaveden novy ¢lanek Argenti diacetyltannatis albuminati oculoguttae (CZ 150) a soucasné
vypustén Clanek Argenti diacetyltannatis albuminati rhinoguttae (CZ 032). Z divodu poptavky na
trhu a sjednoceni receptur byly vypracovany nové ¢lanky Cremor leniens (CZ 152) a Cremor
leniens sine stabilisatoribus (CZ 153). Opétovné byla zatfazena mast Unguentum Whitfield (CZ 151)
s novym slozenim a dobou pouzitelnosti 6 mésicti pii skladovani pti 15 °C az 25 °C. Z divodu
nedostupnosti nékterych surovin na trhu bylo upraveno slozeni a doba pouzitelnosti v ¢lanku Zinci
oxidi pasta mollis (CZ 140), kde byly v receptufe alkoholy tuku z ov¢i viny nahrazeny tukem z ovei
vlny a upraveno skladovani na 6 mésict pfi teploté mistnosti. V ¢lanku Aqua conservans (CZ 030)
byla provedena zména slozeni, tykajici se poméru methyl- a propylparabenu. U ¢lankt Dexame-
thasoni acetas solutio 1% (CZ 051), Unguentum constituens pro antibioticis (CZ 129), Sulfathiazoli
globulus (CZ 120) a Sulfuris suspensio (CZ 123) doslo téz k upravé doby pouzitelnosti pfi teploté
mistnosti. V ¢lancich Unguentum molle (CZ 132) a Acidi salicylici unguentum (CZ 011) byly
provedeny pouze drobné upravy a doplnéni.

Nérodni ¢lanek Plantaginis extractum fluidum (CZ 101) se z Néarodni ¢asti vypousti, nebot’ je
nahrazen novym evropskym ¢lankem Plantaginis extractum fluidum (2961).

Nové ¢lanky a revidované ¢lanky, u kterych doslo ke zméné slozeni, byly pfedlozeny k vetej-
nému Setieni (notifikovany) a pod jednotlivymi ¢isly (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 oznameny v souladu se smérnici Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. zaii 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych predpisi a ptedpisti pro sluzby informacni spole¢nosti.

Cesky 1ékopis 2023 — Dopl. 2026 vychézi v knizni podobé v jednom svazku, 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 zafazeny a maji v pii-
slusnych evropskych dopliicich revize, a nové zarazené texty (nové nebo ze starSich vydani EL).
V Narodni ¢asti jsou publikovany pouze revidované texty.

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

Pokud byly néekteré texty z 1ékopisu vypustény, v aktualni souhrnné elektronické verzi nejsou jiz
dale uvadény.
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2026

Elektronick4 verze CL ma informativni charakter a v piipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodu-
jici knizni verze CL.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podékovat v§em pracovnikiim, ktefi se podileli na
ptipravé predkladaného Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2026. 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, Farma-
ceutické fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Farmaceutické fakulty Masarykovy uni-
verzity v Brné€ a pracovnikiim nékterych nemocnic¢nich lékaren za jejich zajem, cenné rady a pfi-
pominky. Dale bych chtéla podékovat élenim 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 textdl. V neposledni fad¢ patii mij dik téz Ministerstvu
zdravotnictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada Publishing, a.s. za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2026
doc. PharmDr. Ludmila Matysové, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2025

PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2025

Cesky lékopis 2023 — Doplngk 2025 (CL 2023 — Dopl. 2025) je druhym doplitkem Ceského Iéko-
pisu 2023. Podle nové koncepce vydavani nejsou do Ceského Iékopisu zatazovany preklady viech
textt Evropského 1ékopisu (EL), ale pouze vybranych &lanki. Clanky jsou zvetejnény, bud’ jako
preklady textti do ¢eského jazyka (cela Obecna Cast a vybrané texty Specialni ¢asti Evropského
1ékopisu), nebo formou tabulky ,.Seznam clankii Specidlni cdsti Evropského lékopisu® v Uvodnich
textech Narodni ¢asti. Clanky pielozené do ¢eského jazyka a publikované v Ceském 1ékopise a jeho
doplricich jsou v této tabulce zvyraznény tuéné. V piipad¢ revize jiz zafazeného ¢lanku je text auto-
maticky aktualizovan podle posledniho platného vydani ¢lanku v Evropském Iékopisu. Pokud pte-
klad ¢lanku neni zafazen do CL (neni tuéné zvyraznén) a je zvefejnén pouze jako polozka ve vyse
zminéném seznamu, postupuje se podle posledni platné verze Evropského 1ékopisu.

V ptipadé zajmu o zafazeni prekladu evropského &lanku do CL Ize kontaktovat sekretariat
Lékopisné komise (LK) na adrese lekopis@sukl.gov.cz.

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

EVROPSKA CAST

Evropska ¢ast Ceského lékopisu obsahuje preklady 148 textil a je aktualizovéna ke Gtyfem doplit-
kim Evropského 1ékopisu 11.5 az 11.8 (Suppl. 11.5 zavazny od 1. 7. 2024, Suppl. 11.6 zdvazny od
1. 1. 2025, Suppl. 11.7 zavazny od 1. 4. 2025 a Suppl. 11.8 zavazny od 1. 7. 2025). Jedna se o 137
novych a revidovanych obecnych ¢lanki, obecnych stati a vybranych texttli ze specidlni ¢asti. Navic
bylo zatazeno 11 texti z predchozich vydani EL na zaklad€ pozadavkid odborné vefejnosti.

V Obecné ¢asti jsou uvedeny pieklady vSech textti obecné ¢asti EL, publikovanych v Suppl. 11.5 az
11.8. Jedna se 0 45 obecnych stati, z toho 9 novych (2.4.35 Extrahovatelné prvky v plastovych ma-
terialech pro farmaceutické pouziti, 2.5.44 Kapilarni izoelektrickad fokusace pro rekombinantni mo-
noklonalni protilatky pro terapeutické pouziti, 2.6.40 Zkouska aktivace monocytit pro vakciny obsa-
hujici inherentné pyrogenni slozky, 2.9.50 Analyza velikosti castic pomoci dynamického rozptylu
svetla, 5.1.13 Pyrogenita, 5.27 Srovnatelnost alternativnich analytickych postuput, 5.31 Lécive pii-
pravky pro fagovou terapii, 5.33 Planovani experimentii, 5.34 Dodatecné informace k lécivym pri-
pravkiim pro genovou terapii pro humdnni pouziti) a 34 revidovanych. Dvé obecné staté jsou zafa-
zeny z predchozich vydani EL z dGvodu tiskové opravy (2.4.31 Nikl v hydrogenovanych rostlin-
nych olejich a 2.7.29 Stanoveni poctu jadernych bunék a Zivotaschopnosti). Dale je zafazeno

9 obecnych ¢lankd, z toho jeden novy [Medicinae ab curatione genetica ad usum humanum (3186)]
a 6 obecnych ¢lankt 1ékovych forem, z toho jeden novy [Laminae pro orodispersione (3195)].

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 88 vybranych textil. Jedna se o 52 chemickych a biologickych
¢lankd pro 1écivé latky, pomocné latky a 1é¢ivé ptipravky, z toho dva nové [Cannabidiolum
(3151) a Oxygenum 98% (3098)], 45 revidovanych a 5 ¢lankt zatazenych z piedchozich vydani
EL [Methioninum racemicum (0624), Natrii hydrogenophosphas anhydricus (1509),
Phenoxyethanolum (0781), Vaselinum album (1799) a Vaselinum flavum (1554)]. Z oblasti rost-
linnych drog je zatazeno 28 ¢lankd, z toho Ctyti nové [Juglandis folium (2946), Phaseoli fructus
sine semine (2952), Rhodiolae rhizoma et radix (2893), Vitis viniferae folium (2667)], 23 revido-
vanych [véetné nove zatazeného ¢lanku Bursae pastoris herba (2947)] a jeden Clanek zarazeny
z ptedchozich vydani EL [Plantaginis ovatae testa (1334)]. V ¢asti Radiofarmaka je uvedeno

8 ¢lank, z toho 5 revidovanych a 3 ¢lanky z predchozich vydani EL [Methionini (['! CJmethyl)
solutio iniectabilis (1617), Technetii (**"Tc) et etifenini solutio iniectabilis (0585), Technetii
(*’"Tc) mebrofenini solutio iniectabilis (2393)].
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PREDMLUVA K CESKEMU LEKOPISU 2023 — DOPLNKU 2025

Ostatni ¢lanky z dopliikti 11.5 az 11.8 Evropského lékopisu jsou v CL 2023 — Dopl. 2025 zveiej-
nény pouze jako seznam v Narodni ¢asti a jejich preklady publikovany nejsou.

Clanek Cannabis flos (3028), ktery v EL vysel v doplitku 11.5, byl jiz publikovéan v predchozim
vydani CL 2023 - Dopl. 2024, a tedy neni sou¢asti tohoto doplitku.

Z Evropské ¢asti CL 2023 — Dopl. 2025 se vypousti obecna stat’ 5.14 Lécivé pripravky pro pre-
nos genii pro humdnni pouziti a €lanky 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).

NARODNI CAST

Naérodni ¢ast CL 2023 — Dopl. 2025 obsahuje celkem 17 texti.

V &asti 111 Uvodnich texti je uveden aktualizovany Seznam c¢lankii Specidlni éasti Evropského
lékopisu, ktery obsahuje piehled vsech ¢lankt EL se zakladnimi informacemi: latinsky nazev,
Cesky nazev, anglicky nazev, ¢islo ¢lanku EL, ¢islo CAS, zavaznost EL (vydani EL) a posledni
vydani v CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tu¢né, jsou uvedeny v CL 2023,
CL 2023 — Dopl. 2024 nebo v tomto doplitku v plném znéni v eském jazyce.

V obecné Casti je aktualizovana stat’ Referencni latky pouzité v narodnich ¢lancich. Narodni
referenéni latky je mozné objednat na internetovych strankach SUKL
(https://formulare.sukl.cz/form/platby-nahrady-vydaju-lekarny-prodejci).

Dale jsou v plném znéni uvedeny tabulky I, II, ITI, IV, V, XII a X VI, které zahrnuji 1é¢ivé a po-
mocné latky uvedené v 11. vydani Evropského 1ékopisu a jeho osmi dopliicich (11.1 az 11.8)

a Tabulka X, ktera je doplnéna o nazvy novée zatrazenych standardnich termint 1ékovych forem,
zpisobll podani a oballi/uzaveéra podle databaze EDQM ,,Standard terms*. Tabulka XVI: Sklado-
vani a doba pouzitelnosti ptipravkl ptipravenych v 1ékarn€ je aktualizovana na zakladé vysledki
projektu IPLP VI.

Do Specialni ¢asti je zafazeno pét ¢lankd, které byly revidovany ve spolupraci s Lékarenskou
sekci LK. V ¢lanku Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033) je upraveno slozeni a pro-
dlouzena doba pouzitelnosti na 6 mésict, v ¢lanku Unguentum molle (CZ 132) je upravena doba
pouzitelnosti na 6 mésict a teplota skladovani na 15 °C az 25 °C. Z divodu nedostupnosti nékte-
rych surovin na trhu byly v ¢lanku Zinci oxidi suspensio (CZ 142) provedeny zmény ve slozeni,
postupu pripravy a zkouSeni (bentonitova disperze byla nahrazena bezvodym koloidnim oxidem
ktemicitym). V ¢lanku Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143) je upraveno sloZeni

a postup ptipravy (ethanol 85% je nahrazen ethanolem 96%). V ¢lanku Homatropini hydrobro-
midi oculoguttae euacida (CZ 071) bylo rozsifeno rozmezi pH a teplota skladovani byla
upravena o moznost skladovani pii 15 °C az 25 °C.

Revidované ¢lanky, u kterych doslo ke zméné slozeni, byly piedlozeny k vefejnému Setieni
(notifikovany) a pod jednotlivymi Cisly (Argenti nitratis unguentum compositum — 2024/0665/CZ,
Zinci oxidi suspensio — 2024/0663/CZ, Zinci oxidi suspensio cum levomentholo — 2024/0664/CZ)
byly ozndmeny v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne

9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpisti a predpist pro
sluzby informacni spole¢nosti.

Cesky lékopis 2023 — Dopl. 2025 vychazi v knizni podobé ve dvou svazcich, a také jako elektro-
nicka verze, kterd je dostupna bud’ samostatné, nebo v kompletu s kniznim vydanim.

Knizni verze obsahuje v Evropské ¢asti pouze texty, které jiz byly do CL zafazeny a maji v pii-
slusnych evropskych dopliicich revize, a nove vybrané texty (nové nebo ze starSich vydani EL).
V Narodni ¢asti jsou publikovany pouze revidované texty.
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Elektronicka verze je kumulativni, obsahuje platné texty celé Obecné ¢asti 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 pracovniklm, kteti se podileli na
ptipravé predkladaného Ceského lékopisu 2023 — Dopl. 2025. V prvni fadé dékuji ¢lentim odbor-
nych sekci a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho tistavu
pro kontrolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a 1é¢iv, Farmaceutické
fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity

v Brné a pracovnikiim nékterych nemocnicnich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a pfipo-
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 pii kone¢ném zpracovani textti. V neposledni fadé patii mtyj dik téz Ministerstvu zdravot-
nictvi CR za podporu a vydavatelstvi Grada Publishing, a. s. za hmotné zajisténi dila.

V Praze dne 31. ledna 2025
doc. PharmDr. Ludmila Matysovéa, Ph.D.
predsedkyné Lékopisné komise
Ministerstva zdravotnictvi CR
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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 1ékopisu zafazovany pieklady
viech textdl Evropského 1ékopisu (EL), ale pouze vybranych &lankt. Clanky jsou zveiejnény,
stejné jako v CL 2023, bud’ jako pieklady textd do Geského jazyka (cela Obecné ¢ast a vybrané
texty Specialni ¢asti Evropského 1ékopisu), nebo formou tabulky ,,Seznam clankii Specidlni casti
Evropského lékopisu™ v Uvodnich textech Nérodni &asti. Clanky prelozené do Eeského jazyka

a publikované v Ceském Iékopise 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 ptipadé 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 cast obsahuje celkem 270 texti a je aktualizovana ke ¢tyfem doplinktim Evropského
Iékopisu 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 zavazny od 1. 4. 2024).

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

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

Ve Specialni ¢asti je uvedeno 237 vybranych textd, z toho: 73 chemickych a biologickych ¢lankd
pro 1écivé latky, pomocné latky a 1écivé piipravky, 153 ¢lankt 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 ¢lankd

z pedchoziho vydani EL] a 11 ¢lankd radiofarmak [z toho dva nové: Gallii (**Ga) DOTANOC
solutio iniectabilis (3051) a Gallii (**Ga) oxodotreotidi solutio iniectabilis (3050)].

Novy ¢lanek Cannabis flos (3028) byl vzhledem ke zvySenému zajmu zafazen prednostné s ¢aso-
vym predstihem mimo stanoveny obsah CL 2023 - Dopl. 2024 (v EL vysel v Suppl. 11.5 se za-
vaznosti od 1. 7. 2024).

Ostatni ¢lanky z doplitkd 11.1 az 11.4 Evropského 1ékopisu jsou v CL 2023 — Dopl. 2024 zveiej-
nény pouze formou tabulky a jejich pteklady publikovany nejsou.

Z Evropské ¢asti CL 2023 — Dopl. 2024 se vypoustsji ¢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

Narodni ¢ast CL 2023 — Dopl. 2024 obsahuje celkem 23 textiL.

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

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

V obecné ¢asti je aktualizovana stat’ Zkoumadla pouzita v narodnich clancich. Zkoumadla speci-
ficka pro Narodni ¢ast jsou oznacena ,,RN “ a referenéni latky pouzité v narodnich ¢lancich jsou
oznaceny ,,CRLN “. Narodni referencni 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 ¢tytech doplicich (11.1 az 11.4)
a Tabulka X, ktera je doplnéna o nazvy nové zarazenych standardnich termind 1ékovych forem,
zpusobtl podani a obalt/uzavéri podle databaze EDQM ,,Standard terms®. V Tabulce XVI: Skla-
dovani a doba pouzitelnosti pfipravkid pfipravenych v 1ékarné jsou upraveny teploty skladovani
u Aqua 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
Lékarenské sekce LK byla rozsitena teplota skladovani o pivodni 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 dtivodu vypusténi evropského zkoumadla
hydrargyrum(Il)-acetat RS je zaveden hydrargyrum(Il)-acetat RSIN). V Clanku Spiritus ethereus
(CZ 117) byl v odstavci Slozeni zménén nazev evropského clanku (Ether solvens (0650) byl
pfejmenovan na Ether) a v odstavci Skladovani byla zménéna teplota. V ¢lanku Unguentum
ophthalmicum simplex (CZ 133) byla ptidana 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 vychazi 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-
vany, a nove vybrané texty (nové nebo ze starSich vydani EL). V Narodni ¢asti jsou publikovany
pouze revidované texty.

Elektronicka verze je kumulativni, obsahuje platné texty celé Obecné ¢asti 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 podékovat v§em pracovniktim, ktefi se podileli na
pripravé piedkladaného Ceského Iékopisu 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 biopreparatd a 1é¢iv, Farmaceutické
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fakulty Univerzity Karlovy v Hradci Kralové, Farmaceutické fakulty Masarykovy univerzity

v Brné a pracovnikiim nékterych nemocnicnich 1ékéaren za jejich zajem, cenné rady a pfipo-
minky. Déle bych chtéla podékovat ¢lentim Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci pii koordinaci ptipravy celého
dila a pfi kone¢ném zpracovani textti. V neposledni fad¢ patii mtj 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 Matysova, 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 pipraven podle nové koncepce
vydavani 1ékopisu, schvalené Lékopisnou komisi MZ CR.

Zmeény se tykaji Evropské specidlni ¢asti, ktera od tohoto vydani bude prekladana pouze vybe-
rové. Vybér textil provedla LK ve spolupraci s odbornou zdravotnickou vefejnosti tak, aby Cesky
1€kopis i nadale obsahoval pieklady ¢lankd, které jsou v Ceském zdravotnickém a farmaceutickém
prostiedi vyuzivany. Evropska specialni ¢ast obsahuje ¢eské pieklady vSech ¢lankt, na které
odkazuje Narodni Cast a obecna stat’ 4. Zkoumadla, a dale ¢lanky zatazené na zZadost odborné
vefejnosti. Clanky, které do CL nebyly vybrany, nebudou nadale piekladany, a tedy ani nebudou
soudasti Ceského lékopisu, nadale vsak zistavaji zdvazné v Evropském lékopisu. Obecna &ast
Evropského 1€kopisu je ptelozena a publikovana kompletni.

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

V Obecné ¢asti je uvedeno 411 texttl, z toho 358 obecnych stati (z toho 3 nové: 2.6.39 Mikrobiolo-
gicke zkousSeni lidskych tkani, 2.7.36 Stanoveni obsahu alergenu Bet v1, 5.26 Implementace lékopis-
nych postupit), 21 obecnych ¢lankd a 32 obecnych ¢lankt 1ékovych forem.

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

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

Narodni ¢ast CL 2023 obsahuje ¢eské specifika a je publikovana kompletni. Jedna se celkem
161 texta.

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

a vydani CL. Clanky, které jsou v tomto seznamu zvyraznény tuéné, jsou prelozeny a zatazeny
do CL 2023.

V Obecné ¢asti jsou uvedeny 4 texty: Zkoumadla pouzita v narodnich ¢lancich (znaceni ,,RN )
a Referencni latky pouzité v narodnich clancich (znaCeni ,,CRLN *) a obecna stat’ Alternativni
metody kontroly radiofarmak, ktera byla revidovana. Dale je v Obecné ¢asti uvedeno 15 tabulek.
Tabulky I, IL, III, IV, V, VI, VIII, XII a XV jsou doplnény o Gdaje noveé zarazenych latek ¢i pii-
pravkl a nejsou zde jiz uvedeny latky, které byly v nékterém z piedchozich vydani z 1ékopisu
vypustény. Tabulka X je doplnéna o nazvy noveé zatazenych standardnich terminti 1ékovych
forem, zplsobt podani a obalti/uzavéri v usporadani, jak je uvedeno v evropské databazi
Standard terms. Do Tabulky XI byly doplnény nové prvky. Tabulka XVI: Skladovani a doba
pouzitelnosti piipravki pfipravenych v 1ékarné byla aktualizovana na zakladé vysledkd projektu
,Doby pouzitelnosti IPLP V*.

Specialni ¢ast Narodni ¢asti obsahuje 140 ¢lankid. Nove bylo zavedeno trojmistné ¢islovani
¢lankl s oznacenim CZ, které je uvedeno v zahlavi ¢lanku, napt CZ 005:2023. V textu se uvadi
za nazvem ¢lanku v kulaté zavorce [napt. Acidi borici oculoguttae (CZ 005)]. Puvodni ¢lanek
Solutio Jarisch, ktery zahrnoval dvé moznosti sloZeni (s parabeny a bez parabentl), 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 Nérodni &asti CL bylo vypusténo 7 &lanki pro jejich neaktudlnost 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¢ vysledkii projektu Doby pouzitelnosti IPLP V byly revidovany tyto ¢lanky: Atropini
sulfatis oculoguttae (CZ 034) (rozsiteni rozsahu pH a zména teploty skladovani), Ergotamini
tartras trituratus (CZ 054) (ve sloZzeni 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 doslo k rozsiteni 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 nedostatecné terapeutické koncentrace a upraven postup piipravy. Vsechny revidované
¢lanky a novy ¢lanek Solutio Jarisch cum parabenis byly ptedlozeny 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. zaii 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti
technickych predpist a predpisi pro sluzby informac¢ni spolecnosti.

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

Cesky lékopis 2023 vychazi v knizni podobg, ale téz jako elektronické verze, ktera je dostupna
bud’ samostatné, nebo v kompletu s kniznim vydanim. Elektronicka verze ma informativni cha-
rakter a v ptipadé pochybnosti nebo sporu je rozhodujici knizni verze.

Narodni referenéni latky (CRLN) je mozné objednat na internetovych strankach www.sukl.cz.

Na tomto misté bych chtéla co nejsrdecnéji podekovat vSem pracovniklm, kteti se podileli na
ptipravé predkladaného Ceského lékopisu 2023. V prvni fadé dékuji &lentim odbornych sekei

a pracovnich skupin Lékopisné komise MZ CR, zejména pracovnikiim Statniho tistavu pro kon-
trolu 1é¢iv, Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatii a 1¢iv, obou farmaceutickych
fakult a pracovniktim nékterych nemocnicnich 1ékaren za jejich zajem, cenné rady a piipominky.
Dale bych chtéla podékovat ¢leniim Technického sekretariatu Lékopisné komise MZ CR,
zejména tajemnici komise Ing. Hané Bizkové, za obétavou praci pii koordinaci ptipravy 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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