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1 UCEL

Utelom metodického pokynu je zabezpeéit' jednotné kritéria pre hodnotenie obsahu
ucinnych latok a celkovych hmotnosti a objemov liekov pripravovanych v lekarnach.
Metodicky pokyn je uréeny pre vietky lekarne, in§pektorov SUKL a pracovnikov
OKDLaL, ktori kontroluja lieky pripravené v lekarnach na lekarsky predpis (Rp.), do
zasoby alebo pripravené k expedicii. Za pripravené k expedicii sa povazuju aj lieky,
ktoré boli do lekarne dodané od iné¢ho vyrobcu ako je lekaren, ale lekaren ich rozplnila
do mensSich obalov.

2 POUZITE SKRATKY

g gram

GTSU generalna tajomnicka sluzobného turadu

mL mililiter

MP metodicky pokyn

OKDLaL oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva
OMK oddelenie manazérstva kvality

RD riadeny dokument

Rp. recipe (vezmi) - lekarsky predpis
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3 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA

3.1  Predpisy a usmernenia

Europsky liekopis

Slovensky farmaceuticky kodex

3.2 Literatura

Stru¢na sdéleni SUKL, ro¢nik XXIIL., 1975, str. 68, 69
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4 POZIADAVKY NA OBSAH A CELKOVU HMOTNOST

Pri kontrole liekov pripravenych v lekdriach, ktorych rozmedzia obsahu lieciv a
celkovej hmotnosti alebo objemu nie st uvedené Slovenskom farmaceutickom kodexe
sa postupuje podla nasledujucich tabuliek:

Tabul’ka ¢. 1: Povolené rozmedzie pre celkovii hmotnost® alebo celkovy objem lieku

celkovy objem v (mL)

Predpisana celkova hmotnost v (g), alebo

Povolené rozmedzie
celkovej hmotnosti alebo celkového objemu

do 20 +10%
nad 20 az do 50 +5%
nad 50 az do 200 +3%
nad 200 +2%

Tabulka ¢. 2: Povolené rozmedzie obsahu lieciva v nedelenych liekovych formach

Obsah lie¢iva podl'a predpisu
v %

Povolené rozmedzie od predpisaného obsahu lieciva

pre lieky pripravené jednotlivo
na lekarsky predpis (Rp.)

pre lieky pripravené do
z4dsoby a pripravené k

expedicii
do 0,5 % +15% +10 %
nad 0,5 % az do 2,0 % +10% +7,5%
nad 2,0 % az do 10,0 % +75% +5%
nad 10,0 % +5% +5%

5 ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvéleny riaditel’kou SUKL a GTSU PharmDr. Zuzanou
Batovou PhD. 22.11.2018.
MP 132/2018 verzia 1. je G¢inny 30.11.2018.




