Pripomienkovanie ¢lankov Eurépskeho liekopisu

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv informuje odborn(i verejnost’ o moznosti pripomienkovania
navrhov novych arevidovanych clankov pred ich zaradenim do Europskeho liekopisu.
Europsky liekopis stanovuje zavdzné normy na posudenie kvality lieciv, pomocnych latok a
liekovych foriem. Pri priprave novych monografii a revizii pdvodnych ¢lankov EDQM
a Eurdpska liekopisnd komisia spolupracuje s vyrobcami a inymi zainteresovanymi stranami
s cielom zosuladit' poziadavky na kvalitu so stfasnymi vedeckymi poznatkami. Pri
vypracovani monografii sa pouzivaji viaceré postupy, vo vsetkych pripadoch je vSak navrh
novej monografie predlozeny na pripomienkovanie v publikéacii Pharmeuropa.

Aktuilne vydanie Pharmeuropa (27.2) dava moznost’ do 30.06. 2015 pripomienkovat’
viaceré vyznamné zmeny, napr. monografiu Water for injection (0169), ktora je vysledkom
niekol’koro¢nej diskusie o moznosti zaradit’ aj iné ako destilaéné metddy pre ich pripravu ale
aj novu vSeobecnl kapitolu, ktorou mozno preukazat, ¢i produkt vykazuje baktericidnu,
fungicidnu alebo protikvasinkova aktivitu. Vyznamnu zmenu bude predstavovat’ aj pridanie
stupiia hydratacie k nazvu monografie, ktord sa dotkne az 75 liekopisnych ¢lankov (napr.
monografia 0373 Benzylpenicillin, benzathine sa premenuje na Benzylpenicillin (benzathine)
tetrahydrate).

Niz$ie uvadzame revidované ¢lanky:

Water for injections (0169)

Po niekolkoro¢nej diskusii ohl'adom pripravy Vody na injekcie prichddza moZnost’ jej
pripravy aj inym sposobom neZ destilaciou — priprava reverznou osmozou kombinovanou
s d’alSou vhodnou metddou (deionizacia a/alebo ultrafiltracia). So zavedenim ne-destilacnych
technologii do monografie bude monografia Water, highly purified (Voda, vysoko Cistena
1927) odstranena z Eurdpskeho liekopisu.

2.2.9. Capillary viscometer method

Revizia v suvislosti s ISO 3105 Specifikuje Ubbelohde-ho viskozimeter pre stanovenie podl'a
uvedenej metody.

Cystine (0998)

NajvyznamnejSia zmena nastava v nahradeni tenkovrstvovej chromatografie Analyzou
aminokyselin (2.2.56), ktora suasne umozni kvantifikaciu amoniaku.

Glycerol monolinoleate (1429)

Zmeny vo vypoctoch percentualneho zloZenia mono-, di- a triacylglycerolov vzhl'adom na
obsah vody a vol'ného glycerolu

Glycerol mono-oleate (1430)

Zmeny vo vypoctoch percentualneho zloZenia mono-, di- a triacylglycerolov vzhl'adom na
obsah vody a vol'ného glycerolu.



Glycerol monostearate 40-55 (0495)

Zmeny vo vypoctoch percentudlneho zlozenia mono-, di- a triacylglycerolov vzhl'adom na
obsah vody a vol'ného glycerolu.

Indapamide (1108)

Pridany test na stanovenie necistoty C (1-amino-2-metyl indolin), ktorej boli preukazané
genotoxické ucinky.

Infectious chicken anaemia vaccine live (2038)
Zmeny v suvislosti so Smernicou 2010/63/EU, Annex 3, Cast’ 3.3
Norethisterone acetate (0850)

V stvislosti s vymenou potenciometrického stanovenia v Casti Stanovenie obsahu
kvapalinovou chromatografiou dochddza aj k zmene limitov obsahu (97-102% oproti
predchadzajicemu 98-101%).

Propylene glycol dilaurate (2087)

Zmeny vo vypoctoch percentudlneho zlozenia mono- a diesterov vzhl'adom na obsah vody
Propylene glycol monolaurate (1915)

Zmeny vo vypoctoch percentudlneho zloZenia mono- a diesterov vzh'adom na obsah vody
Substances for pharmaceutical use (2034)

Pre uc¢inné latky v novych Ziadostiach pre lieky na huménne pouZitie bude nahradeny odkaz
na EMA guideline on the limits of genotoxic impurities novym odkazom na ICH M7
guideline Assessment and Control of DNA Reactive (Mutagenic) Impurities in
Pharmaceuticals to Limit Potential Carcinogenic Risk

Nastava zmena v skuske na bakteridlne endotoxiny, ktord zahffia odporac¢ania pre stanovenia
limitov a informacie, ako stanovit’ pyrogenitu latok v stivislosti so zmenami v kapitole 5.1.10
(Guidelines for using the test for bacterial endotoxins)

Sucrose monopalmitate (2319)

Zmeny vo vypoctoch percentualneho zloZenia mono-, di-, tri- a polyesterov
Sucrose stearate (2318)

Zmeny vo vypoctoch percentualneho zloZenia mono-, di-, tri- a polyesterov
Triamcinolone hexacetonide (0867)

Tenkovrstvova chromatografia je nahradend odkazom na kvapalinova chromatografiu
a v suvislosti s touto zmenou nastdvaji zmeny limitov obsahu substancie ako aj sekcie
Necistoty, pricom sa pridavaji 2 nové necistoty



Triglycerides, medium-chain (0868)

NajvyznamnejSie zmeny v Casti Identifikacia. Identifikacia A je nahradend testom pre jodové
¢islo, identifikéacia D je nahradena testom viskozity.

Vecuronium bromide (1769)

Zmeny v zlozeni mobilnej fazy kvapalinovej chromatografie, upravy v sekcii Necistoty

Nové €lanky:

Raltegravir potassium (2887)

Temozolomide (2780)

Hydroxychloroquine sulfate (2849)

5.1.11. Determination of bactericidal, fungicidal or yeasticidal activity

Nova vSeobecna kapitola pre stanovenie antimikrobidlnej aktivity antiseptickych pripravkov
mieSatelnych s vodou a ur€enych na pouZitie na kozu alebo sliznice.

2.6.34. Host-cell protein assays

Nova vSeobecna kapitola, ktora pontika navod na vypracovanie a validaciu Host-cell protein
assay vyuzivanu pre testovanie produktov ziskanych technolégiou rekombinantnej DNA.

Odstranené ¢lanky:
Heavy metals 2.4.8

Uvedena monografia bude odstranena pri vydani 9. vydania Europskeho liekopisu (1.1.2017)

Introduction or modification of the degree of hydratation in monograph titles

Eurdopska liekopisna komisia rozhodla retroaktivne zmenit' nazvy vSetkych relevantnych
monografii (celkovo 75) ak odkazuji na Specificky stupeit hydratidcie. Zmeny budu
implementované pri vydani 9. vydania Eurépskeho liekopisu (1.1.2017).

Uplné  znenie aj svyznalenim zmien je dostupné na strinke EDQM
http://pharmeuropa.edgm.eu. Termin pripomienkovania je do 30. juna 2015.

Pripomienky posielajte na Liekopisné oddelenie SUKL (peter.hoffman@sukl.sk), ktoré
sprostredkuje ich dorucenie do EDQM.
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