- o STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Liekopisné oddelenie

Pripomienkovanie ¢lankov Europskeho liekopisu

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv informuje odbornii verejnost o moznosti pripomienkovania
navrhov novych a revidovanych ¢lankov pred ich zaradenim do Eurdpskeho liekopisu. Europsky
liekopis stanovuje zavdzné normy na posudenie kvality lie¢iv, pomocnych latok a liekovych
foriem. Pri priprave novych monografii a revizii pévodnych ¢lankov EDQM a Eurdpska
liekopisna komisia spolupracuje s vyrobcami a inymi zainteresovanymi stranami s cielom
zosuladit' poziadavky na kvalitu so suCasnymi vedeckymi poznatkami. Pri vypracovani
monografii sa pouzivaju viaceré postupy, vo vsetkych pripadoch je vSak navrh novej monografie
predlozeny na pripomienkovanie v publikécii Pharmeuropa.

Aktualne vydanie Pharmeuropa (27. 4) ddva moznost' pripomienkovat’

» 3 analytické metddy:

2.2.1. Clarity and degree of opalescence of liquids

2.2.38. Conductivity

2.2.49. Falling ball and automatic rolling ball viscometer methods
» Dbiologicku skusku 2.6.30. Monocyte-activation test
» 2 Clanky casti Reagencie:

4.2.1. Primary standards for volumetric solutions
4.2.2. Volumetric solutions

vSeobecny ¢lanok 5.15. Functionality-related characteristics of excipients
25 revidovanych monografii
9 novych monografii:
- Co-processed excipients (2969)
- Fipronil for veterinary use (2869)
-  Gammadex (2769)
- Isopropyl isostearate for external use (2867)
- Nicardipine hydrochloride (2776)
- Lutetium (177Lu) solution for radiolabelling (2798)
- Sodium pertechnetate (99MTc) injection (cyclotronproduced) (2891)
- Sodium pyrophosphate decahydrate for radiopharmaceutical preparations (2552)
- Topiramate (2616)

Y VV

NiZzSie uvadzame revidované ¢lanky a navrhované zmeny:

2.2.1. Clarity and degree of opalescence of liquids
Celkova revizia s cielom eliminovat’ duplicity v texte, na zédklade pripomienok od pouzivatel'ov
a vyrobcov sa menia poziadavky na presnost’ a opakovatel'nost’ pre pristroj

2.2.38. Conductivity
Navrhuje sa celkova revizia textu v stuvislosti s procesom harmonizacie liekopisov

2.2.49. Falling ball and automatic rolling ball viscometer methods
Néavrh zahfna opis viskozimetra s automaticky sa kotil'ajicou guli¢kou



2.6.30. Monocyte-activation test

V tejto biologickej skuske sa navrhuju viaceré zmeny, ktoré vyplynuli z prieskumu EDQM v r.
2013; su to zmeny v Castiach: Definicie, Zdroje buniek a kvalifikécia, Pripravné skasky, Metody
a Usmernenia.

4.2.1. Primary standards for volumetric solutions
Uhli¢itan sodny sa nahrddza trometamolom a uvadza sa novy primarny Standard, aby sa mohlo

vykovavat’ viac jednokrokovych Standardizécii. Pridavajui sa d’alSie odporti¢ania pre pouzivanie
primarnych Standardov

4.2.2. Volumetric solutions

Generalna revizia kapitoly s cielom zaviest viac jednokrokovych Standardizécii s pouzitim
primarneho Standardu. Doéraz sa kladie na pouzitie potenciometrického stanovenia koncového
bodu a menia sa podmienky pre pouzivanie komerénych roztokov.

5.15. Functionality-related characteristics of excipients
Kapitola bola kompletne revidovand anavrhuji sa mnohé zmeny z ddévodu zostladenia
s usmernenim ICH Q8 Pharmaceutical Development

Acanthopanax bark (2432)
Do definicie sa vklada schvaleny botanicky ndzov a do Casti Identifikdcia B sa pridava

vyobrazenie praskovanej drogy spolu s legendou

Astragalus mongholicus root (2435)
Do definicie sa vklada schvaleny botanicky ndzov, s nim stvisi aj zmena ndzvu monografie .

Do casti Identifikdcia B sa priddva vyobrazenie praskovanej drogy spolu s legendou. Pri
stanoveni obsahu sa navrhuje zmena v extrak¢nom postupe.

V nasledujiicich monografiach sa do Casti Identifikacia B  priddva vyobrazenie praskovanej
drogy spolu s legendou:

- Aucklandia root (1797)

- Coix seed (2454)

- Drynaria rhizome (2563)
- Eclipta herb (2564)

- Eucommia bark (2412)

Cefpodoxime proxetil (2341)
zmeny Vv Casti Pribuzné latky a Necistoty

Estriol (1203)
Stanovenie obsahu: metéda UV absorbancie je nahradend modifikovanou metddou kvapalinovej

chromatografie, s ktorou stivisi zmena v poziadavkach na obsah a vyuZiva sa aj v skiiskach
totoznosti

Folic acid dihydrate (0067)

Uvadza sa stupeni hydratacie, v ¢asti Skusky totoznosti sa kvapalinova chromatografia nahradza
infraCervenou spektrometriou, pridava sa referencia na obsah vody, zruSené druhotné skusky
totoznosti; zmeny v Casti Pribuzné latky a Uchovavanie
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Glossary (1502)
Navrhuji sa zmeny v definicidch: baza, koloidnd disperzia, emulzia, suspenzia, roztok,

referen¢ny nazov

Glycerol monostearate 40-55 (0495)
Pridava sa Cast’ Funk¢né charakteristiky

Guaifenesin (0615)
Skuska totoznosti C: meni sa detekény roztok; zmeny v Casti Pribuzné latky, v Casti Stanovenie

obsahu sa navrhuje nahradit’ si¢asni metédu kvapalinovou chromatografiou

Poloxamers (1464)
Pridava sa Cast’ Funk¢né charakteristiky

Prednisone (0354)
Odstranené¢ druhotné skusky totoznosti; v skiske na Pribuzné latky sa navrhuje prepracovana

metodda kvapalinovej chromatografie, ktora sa vyuziva aj pri skuskach totoznosti (namiesto
tenkovrstvovej chromatografie ) a pri stanoveni obsahu (namiesto UV absorbancie). V suvislosti
so zmenou metddy sa upravuju limity obsahu ucinnej latky a obsahu necistot. V skuske na
opticku otacavost’ sa dioxan nahradza etanolom 96%, s tym suvisi aj prava limitov.

Proguanil hydrochloride (2002)
Odstranené druhotné skusky totoZznosti a skiska na chloranilin, v Casti Pribuzné latky sa uvadza

nova metoda kvapalinovej chromatografie, upravuja sa limity pre necistoty

Ranitidine hydrochloride (0946)
Pribuzné latky: zmeny v zozname necistot

Sildenafil citrate (2270)
Pribuzné latky: uvadza sa nova metdda kvapalinovej chromatografie na kontrolu d’al§ich necistot

Teicoplanin (2358)

Oprava v chemickej Strukture, v Casti Pribuzné latky doplnend informacia o retencnych
Casoch, upravili sa rovnice pre vypocet obsahu, revidované limity pre pribuzné latky; odstranena
skuska na bakteridlne endotoxiny

Vindesine sulfate (1276)

Voda: termogravimetrické stanovenie sa nahrddza mikrostanovenim s pouZitim vyparovacej
techniky, zmeny v Casti Pribuzné latky, v ¢asti Uchovavanie sa propylén nahradza polyetylénom,
ktory je odolnejsi voci nizkej teplote.

Vsulade  spoziadavkami  nove]  vSeobecnej  monografie  Chemicé  prekurzory
v radiofarmaceutickych pripravkoch (2902) bol revidovany limit pre bakteridlne endotoxiny
(menej ako 100 IU na 1 g) v tychto monografiach:

- Copper tetramibi tetrafluoroborate for radiopharmaceutical preparations (2547)
- lobenguane sulfate for radiopharmaceutical preparations (2351)

- Medronic acid for radiopharmaceutical preparations (2350)

- Sodium iodohippurate dihydrate for radiopharmaceutical preparations (2352)

- Tetra-o-acetyl-mannose triflate for radiopharmaceutical preparations (2294)
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Uplné znenie aj s vyznadenim zmien je dostupné na stranke EDQM http://pharmeuropa.edqm.eu.
Termin pripomienkovania je do 20. decembra 2015.

Pripomienky posiclajte na Liekopisné oddelenie SUKL (peter.hoffman@sukl.sk), ktoré
sprostredkuje ich doruc¢enie do EDQM.



