Navrh zapisu z jednani Lékopisné komise MZ €R konaného 21. 5. 2024
ve Statnim ustavu pro kontrolu lé¢iv, Srobarova 48, Praha 10

Pfitomni: Omluveni:

Ing. Hana Bizkova doc. PharmDr. Ludmila Matysova, Ph.D.
MVDr. Jifi Bures - ONLINE MUDr. Tomas Boran

PharmDr. Michal Jan(, Ph.D. Ing. Milan Houska, CSc.

RNDr. Hana Jdzova

Ing. Ivana Kohoutova

PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. - ONLINE
PharmDr. Jana Milstainova

PharmDr. Zdenék Pecinka

RNDr. Helena Puffrova

doc. PharmDr. Tomas Siatka, CSc.

doc. PharmDr. Zderika Sklubalova, Ph.D.
PharmDr. RNDr. Jifi Stépén, Ph.D.

prof. RNDr. Jarmila Vinsova, CSc. - ONLINE
MUDr. Eva Vitkova, CSc.

Neomluveni: MUDr. Jolana Schreiberova, CSc.

Hosté: RNDr. Eva Novotnd, Ph.D. (Katedra biochemickych véd, Faf UK), PharmDr. Irena Stverkova (SUKL),
Mgr. Jitka Chumchalova, Ph.D. (USKVBL) - ONLINE

Je pfitomna nadpolovicni vétsina Lékopisné komise, zaseddni je usndsenischopné.

PROGRAM

. Zahdjeni

. Kontrola zapisu ze zasedani LK ze dne 29. 3. 2023
. Organizacni zalezitosti LK

. Informace ze zaseddani ELK

. Informace o pfipravé CL 2023 — Dopl. 2024

. Informace o pfipravé CL 2023 — Dopl. 2025

N O b WWN -

.Rdzné

1. Zahajeni
Jednani zahdjil a vedl mistopredseda Lékopisné komise MVDr. Jifi Bures, ktery uvital vsechny ptitomné.

2. Kontrola zapisu ze zasedani LK ze dne 29.3.2023.

K zdpisu byly pfed jedndnim prijaty drobné pisemné pfipominky, které byly do zdpisu doplnény a na jedndni byl
predloZen doplnény zdpis.
Zadpis byl prijat.

3. Organizacni zaleZitosti Lékopisné komise
Ing. Bizkova informovala:

Zmény ve slozeni Lékopisné komise MZ CR:

Mgr. |. Storova byla odvoldna ministrem zdravotnictvi z funkce mistopfedsedkyné komise
vzhledem k odvolani z funkce feditelky SUKLu a ukon&eni pracovniho poméru na SUKL. Na misto
mistopredsedy byl jmenovan novy feditel SUKL MUDr. Tomas$ Borar.

Megr. Lucie Kopecka (zastupce SUKL v LK) ukongila pracovni pomér na SUKLu k 31.7.2023 a podala
rezignaci. Na jeji misto byla navrzena PharmDr. Irena Stverkova (SUKL - OKL).



Zmény ve slozeni odbornych sekci Lékopisné komise MZ CR:

Biochemicka sekce
RNDr. Eva Novotnda, Ph.D. (Katedra biochemickych véd, Faf UK) byla navriena na pozici
predsedkyné Biochemické sekce LK.

Lékarenska sekce

rezignace: Mgr. Lucie Kopecka
novy &len: PharmDr. Irena Stverkova (SUKL - OKL)

Sekce analytické chemie
rezignace: ing. Radka Lehejc¢kova (odchod do dlchodu)

Experti CR pfi EDQM (stav k 21.5. 2024)
Ing. lvana Haunerova (SUKL) ukontila pracovni pomér na SUKLu a také &innost v ramci CTP WP (produkty
bunécéné terapie) pfi ELK.

CR md 12 experti v 11 skupindch expertii/pracovnich skupindch:

7 (antibiotika): PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. (USKVBL)

10A (chemie): PharmDr. Jaroslav Maxa, Ph.D. (USKVBL)

10B (chemie): PharmDr. Petr Kastner, Ph.D. (Faf UK)

10C (chemie): Ing. Jana Humhejova, Ph.D. (Zentiva)

10D (chemie): Ing. Tomas Katek (Zentiva)

12 (Iékové formy): doc. PharmDr. Zderika Sklubalova, Ph.D. (Faf UK)
14 (radiofarmaka): prof. Ing. Ondfej Lebeda, Ph.D. (Ustav jaderné fyziky CAV)
15 (humanni vakciny): MUDr. Eva Vitkova, CSc. (SUKL)

15V (veterinarni vakciny): MVDr. Radka Smitalova, Ph.D. (USKVBL)

CST WP (chromatografické metody): doc. PharmDr. Radim Kucera Ph.D. (Faf UK)
BACT WP (bakteriofagy) Mgr. Jitka Chumchalovd, Ph.D. (USKVBL)

Mgr. Martin Benesik, Ph.D. (Masarykova univerzita)
Ing. Daniel Holy (SUKL)

LK s navrhovanymi zménami souhlasi.

4. Informace ze zasedani ELK podala ing. Bizkova

EDQM/Evropska Iékopisna komise (ELK)

feditelka EDQM - dr. Petra Dorr (Svycarsko)

predseda ELK - prof. Salvator Canigueral (Spanélsko)

1. mistopredsedkyné ELK - dr. Eugenia Cogliandro (Italie)
2. mistoptredsedkyné ELK - dr. Marija Malesevic (Srbsko)
Tajemnice ELK — dr. Cathie Vielle (Francie)

e 176. zasedani ELK (¢erven 2023) - schvalen Suppl. 11.5 (zavazny od 1.7.2024).
e 177.zasedani (listopad 2023) — schvalen Suppl. 11.6 (zavazny od 1.1.2025).
e 178. zasedani ELK (bfezen 2024) - schvalen Suppl. 11.7 (zavazny od 1.4.2025).

ELK ma nyni 886 odbornikl z ¢lenskych i neclenskych stati Ph. Eur. a 50 predsed( skupin expertl nebo
pracovnich skupin. Do nové vytvorené pracovni skupiny pro mRNA vakciny bylo komisi jmenovano 40
novych expertd.

Status pozorovatele ELK byl schvdlen pro: Egypt (2023), Kyrgyzska republika (2023), Etiopie (2022).


http://www.vfu.cz/lide/vyhledavani-lidi.jsp?idemployee=2536

ZMENA VE VYDAVANI PH. EUR.

Od 12. vydani Evropského Iékopisu (zavaznost od 1.1. 2026) bude Evropsky lIékopis vychazet pouze
v elektronické podobé s moznosti plnohodnotného tisku.

Béhem jednoho roku bude publikovano jedno vydani (Edition), které bude zahrnovat 3 dila (Issues,
dfive Supplements), napf:

2026:12.1,12.2,12.3

2027:13.1, 13.2, 13.3, atd.

Zavaznosti zUstanou stejné, tedy vidy k1.1, 1.4. a 1.7. v daném roce, ale texty budu k dispozici dfive
(s devitimési¢nim predstihem, nyni je to 6 mésic().

CANNABIS FLOS - novy ¢lanek v Suppl. 11.5

Na 176. zasedani ELK byla pfijata nova monografie Cannabis flos (3028)

Vzhledem k mimofradné vysokému zajmu o co nejrychlejsi pfistup k novému textu se Ph. Eur. rozhodla
monografii okamZzité zpfistupnit (pro informaci) na webovych strankach EDQM. Nyni uz je Suppl. 11.5
dostupny, ¢lanek byl z webu EDQM stazen.

Clanek je uveden v patém dopliiku Ph. Eur. — Suppl. 11.5 se zavaznosti od 1. 7. 2024, ¢eskd verze
v Dopl. 2024 se zavaznosti od 1.9.2024.

Do pracovniho programu ELK byl zafazen novy text tykajici se konopného tekutého extraktu,
standardizovaného s do¢asné neurcenym statusem — zatim se nejedna o monografii (status obecny text
je pravné nezavazny x status monografie je pravné zavazny).

BAKTERIOFAGY

Rostouci mira antimikrobidini rezistence, kterd je v poslednich letech povaZovdna za jednu z hlavnich

hrozeb pro celosvétové verejné zdravi, vyvolala novy zdjem o vyuZiti fagové terapie k IéCbé bakteridlnich

infekci.

Na 178. zasedani ELK v bfeznu 2024 byla schvalena nova obecna stat 5.31 Lécivé pripravky pro fagovou

terapii (Phage therapy medicinal products for human and veterinary use).

Vzhledem k velkému zajmu o tuto problematiku ELK rozhodla:

1. Tuto stat zpfistupnit uzivateldm Ph. Eur. co nejdfive prostfednictvim webovych stranek EDQM, dokud
nebude zverejnéna v Ph. Eur. Viz https://www.edgm.eu/en/-/new-general-chapter-on-phage-

therapy-medicinal-products-5.31-adopted-and-pre-published-on-the-edgm-website

2. Textzverejnit jiz v Suppl. 11.6, ktery bude dostupny od ¢ervence 2024 a zavazny od 1.1.2025 (vSechny
ostatni texty schvalené na 178. ELK budou zarazeny do Suppl. 11.7).

Dalsi text, kterou skupina BACT (Bacteriophage Working Party) pfipravuje je obecna stat tykajici se
stanoveni Ucinnosti bakteriofagQ: 2.7.38 Bacteriophage potency determination.

STRATEGIE 3R - snaha o zredukovani/vypousténi zkousek na zvifatech

Zavedeni nové obecné staté 5.1.13 Pyrogenita (méla by se schvalovat na ELK v ¢ervnu 2024, pokud bude
schvalena, tak bude publikovana v Suppl. 11.8, zavaznost od 1.7.2025)

Cilem tohoto nového textu je poskytnout uzivateldm navod pro vybér a provedeni vhodné zkousky pro
kontrolu pyrogenity jejich vyrobkid (BET nebo MAT) a zdlvodnit tuto volbu. Nova obecna stat 5.1.13
Pyrogenita bude obsahovat odkazy na stdvajici obecné staté, v nichZ jsou popsany metody, které Ize pouzit
pro kontrolu pyrogenity (2.6.14 Bakteridlni endotoxiny, 2.6.30 Zkouska aktivace monocytu, 2.6.32.
Zkouska na bakteridlni endotoxiny za pouZiti rekombinantniho faktoru C).

Vypracovani obecné staté 5.1.13 je soucasti Sirsiho ukolu, ktery se tyka vice text( Ph. Eur. a jehoZ cilem je
Uplné odstranéni zkousky na pyrogeny na kralicich z Ph. Eur. (=zruseni obecné staté 2.6.8 Zkouska na
pyrogenni ldtky).

Kromé toho ELK zamysli z Ph. Eur. vypustit obecné staté 2.6.10 Zkouska na pritomnost histaminu a 2.6.11
Zkouska na hypotenzivni ldatky, popisujicich zkousky provadéné na morcatech, resp. kockach. Z tohoto
dlvodu bude revidovano 14 monografii.


https://www.edqm.eu/en/-/new-general-chapter-on-phage-therapy-medicinal-products-5.31-adopted-and-pre-published-on-the-edqm-website
https://www.edqm.eu/en/-/new-general-chapter-on-phage-therapy-medicinal-products-5.31-adopted-and-pre-published-on-the-edqm-website

HARMONIZACE - skupina PDG

Tato skupina ma za ukol harmonizovat |ékopisné texty v rdmci USP, JP, Ph. Eur. a nyni nové i Indického
lIékopisu. Jednd se o obecné texty a monografie pomocnych latek.

Indicka lékopisna komise (Indian Pharmacopoeia Commission, IPC) je od fijna 2023 ¢lenem harmonizacni
skupiny PDG (Pharmacopoeial Discussion Group).

5. CL 2023 - DopInék 2024
Dopl. 2024 bude zahrnovat 4 evropské doplnky — Suppl. 11.1 az 11.4.

Sekretariat LK sleduje revize jiz vybranych ¢lank( v Ph. Eur., a v pfipadé zmén je bude v Dopl. 2024 aktualizovat.
O revizi jiz zarfazenych textl neni tfeba znovu Zadat.

Zavaznost od 1. 9. 2024, 2 svazky.

Na webu je zverejnén aktualizovany seznam evropskych ¢lanka, ktery zahrnuje Suppl. 11.1 az 11.4.

Cervené jsou zvyraznéné nové ¢lanky (Suppl. 11.1 a7 11.4) a tu¢né ¢lanky, jejich? preklady jsou zafazeny do CL.
Prijimani Zadosti o zafazeni do Dopl. 2024 je jiZ uzavieno.

Seznam textl Dopl. 2024 byl zasldn v pfiloze mailu.

Evropska cast

V Obecné casti jsou uvedeny preklady vech text(i obecné casti EL, publikovanych v Suppl. 11.1 az 11.4. Jedna
se o 37 textl, z toho 32 obecnych stati (z toho tfi nové: 2.7.26 Bunécné zkousky pro stanoveni ucinnosti
antagonisti TNF-alfa; 2.7.37 Stanoveni obsahu alergenu Phl p 5; 2.9.48 Stanoveni velikosti a tvaru c¢dstic
pomoci obrazové analyzy), ctyfi obecné ¢lanky a jeden obecny ¢lanek Iékovych forem.

Ve Specidlni ¢asti je uvedeno 237 vybranych textd, z toho: 73 chemickych a biologickych ¢lankl pro IéCivé latky,
pomocné latky a lécivé pripravky, 153 ¢lank( rostlinnych drog [z toho Sest novych: 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 predchoziho vydani EL] a 11 ¢lank( 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 casovym predstihem
mimo stanoveny obsah CL 2023 - Dopl. 2024 (v EL vy3el v Suppl. 11.5 se zdvaznosti od 1. 7. 2024).

Ostatni ¢lanky z doplikd 11.1 a7 11.4 Evropského Iékopisu jsou v CL 2023 — Dopl. 2024 zveiejnény pouze
formou tabulky a jejich pfeklady publikovany nejsou.

Narodni ¢ast
Obsahuje celkem 23 textQ.

V ¢&asti 1l Uvodnich text( je uveden aktualizovany Seznam ¢&ldnki Specidini édsti Evropského lékopisu, ktery
obsahuje pfehled vSech ¢lankd EL se zakladnimi informacemi: latinsky nazev, ¢esky nazev, anglicky nazev, Cislo
¢lanku Ph. Eur., &islo CAS, zavaznost Ph. Eur. (vyddni Ph. Eur.) a posledni vydani v CL. Clanky, které jsou v tomto
seznamu zvyraznény tuéné, jsou uvedeny v CL 2023 nebo v tomto doplfiku v pIném znéni v éeském jazyce.

V obecné ¢asti je aktualizovana stat Zkoumadla pouzitd v narodnich ¢lancich. Zkoumadla specificka 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, Ill, IV, V, XIl a XVI, které zahrnuji 1éCivé a pomocné latky uvedené v
11. vydani Evropského lékopisu a jeho Ctyfech doplncich (11.1 az 11.4). V tabulkach IV a V: Doporucené
terapeutické davky pro dospélé, resp. pro déti u chloramphenikolu a methyl-salicylatu byly pfidany dalsi
koncentrace a zpGsoby podéni (na zadost dr. Klovrzové a dr. Snajdrové konzultovano s vedouci Farmakologické
sekce dr. Schreiberovou).



Obé tabulky byly dale doplnény o nové lékopisné IécCivé a pomocné latky, jejichZ ¢lanky byly zarazeny do

EL, i kdyZ v CL nejsou.

Tabulka X je doplnéna o nazvy nové zarazenych standardnich termina Iékovych forem, zplsob( podani a
oball/uzavérd podle databaze EDQM ,Standard terms”.

V Tabulce XVI: Skladovani a doba pouZitelnosti pripravkl pfipravenych v lékarné 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 predchozim vydani vyskytla tiskova chyba. V ¢lanku Aqua conservans (CZ 030) byly
upraveny podminky pouZitelnosti otevieného obalu. Na Zadost Lékdrenské sekce LK byla rozsifena teplota
skladovani o pGvodni 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
hydrochloridum (CZ 128) doslo ke zméné ndzvu zkoumadla (z dlvodu vypusténi evropského zkoumadla
hydrargyrum(ll)-acetat RS je zaveden hydrargyrum(ll)-acetat RS1N). V ¢lanku Spiritus ethereus (CZ 117) byl
v odstavci SloZzeni zménén nazev evropského ¢lanku (Ether solvens (0650) byl prejmenovan na Ether)
a v odstavci Skladovani byla zménéna teplota. V ¢lanku Unguentum ophthalmicum simplex (CZ 133) byla
pfidana doba skladovani otevieného obalu.

Z Narodni ¢asti Ceského lékopisu bude vypustén ¢ldnek Unguentum Whitfield (CZ 135). Clanek je zafazen do
pracovniho programu LK MZ a bude revidovan.

CL 2023 - Dopl. 2024 zavaznost od 1.9.2024

schvaleni ELK Publikace EL Zavaznost EL
Suppl. 11.1 3/2022 10/2022 1.4.2023
Suppl. 11.2 6/2022 1/2023 1.7.2023
Suppl. 11.3 11/2022 7/2023 1.1.2024
Suppl. 11.4 3/2023 10/2023 1.4.2024

6. €L 2023 - Doplnék 2025

Dopl. 2025 bude zahrnovat Ctyti evropské doplriky — Suppl. 11.5 az 11.8.
Na webu bude zverejnén aktualizovany seznam evropskych ¢lankd, ktery bude zahrnovat Suppl. 11.5 a7z 11.8

v pribéhu ¢ervence/srpna 2024.

Pracovni seznam textu Dopl. 2025, ktery byl zasldn v priloze mailu, jesté neni upiny.

CL 2023 - Dopl. 2025 zévaznost od ......... 2025

schvaleni ELK Publikace EL Zavaznost EL
Suppl. 11.5 6/2023 1/2024 1.7.2024
Suppl. 11.6 11/2023 7/2024 1.1.2025
Suppl. 11.7 3/2024 10/2024 1.4.2025
Suppl. 11.8 6/2024 1/2025 1.7.2025

Informace na webu: Lékopis, Statni Ustav pro kontrolu léciv (sukl.cz)

LK souhlasi s vyddnim Dopl.2025, ktery bude obsahovat nové a zménéné texty Obecné cdsti a vybrané texty
Specidlni ¢asti Ph.Eur. — Suppl. 11.5. aZ 11.8. a povéruje sekretariat pripravou rukopisu a projedndanim smlouvy
o vyddni s Grada Publishing.


https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/lekopis?highlightWords=l%C3%A9kopis

7. Ruzné

e Revize Organizacniho a jednaciho fadu LK MZ — dr. MilStainova informovala o probihajici revizi Jednaciho
a Organizacniho rfadu LK MZ.

e Dr.Janl informoval o jednani Lékarenské sekce, které probéhlo 18.4.2024:
0 Unguentum Whitfield (CZ 135)
Slozeni v CL neodpovidé slozeni dle BP (kyselina benzoovd: 5,7 a7 6,3 %, kyselina salicylovd: 2,7 a?
3,3 %) ani USP (2:1).
Bylo navrieno vypustit sou¢asny ¢lanek z CL a pfipravit revizi dle BP (nebo USP?), zménit nazev na Acidi
benzoici et acidi salicylici unguentum.
Skladovani — navrzena teplota 15-25 °C - nutno prezkouset
V pfipadé prevzeti ¢lanku z BP/USP je nutno pozadat prfislusSnou NPA o souhlas (NPA - Narodni
Iékopisna autorita).

LK s ndvrhem souhlasi a povéfuje Sekretariat LK o zaslani Zadosti zdstupciim BP o svoleni k pFevzeti
¢ldnku a jeho publikovdni V CL.

O Ung./Cr. leniens/refrigerans
Doc. Matysova na zakladé podkladd a dokumentace vyrobcl (Fagron, Herbacos-Recordati, Vakos)
a dostupnych Iékopisnych ¢lancich pfipravila navrhy ¢lankd Unguentum leniens, Cremor leniens a
Cremor refrigerans, a tabulku se srovnanim téchto tfi pfipravk(. Prace na ¢lancich stale probiha.
Definitivni navrhy Sekretariat LK rozesle k pfipominkovani.

0 Aqua conservans (CZ 030)
Bylo navrZeno upravit dobu pouZitelnosti otevienych oball. Dfive uvedeny text ,Oteviené obaly je
nutné ihned spotfebovat” se nahradi textem , Oteviené obaly se spotiebuji do 24 h pfi skladovani pfi
teploté 15 °C az 25 °C“.
Bude upraveno v Dopl. 2024 a nésledné v LEK-5.
Dale bylo navrieno provést revizi s Upravou sloZeni na zdkladé c¢lanku DAC - navrh pfipravi dr.

Klovrzova.

Methylparabenum (0409) 0,67g 0,075g
Propylparabenum (0431) 0,33 g 0,025 g
Aqua purificata (0008) ad 1000,0 g ad 100,0g

LK povéruje Sekretariat LK o zasldani Zadosti zdstupciim némecké NPA o svoleni k prevzeti informaci
z élanku a jejich publikovdni v CL.

0 Zinci oxidi pasta mollis (CZ 140)
Navrh na zménu sloZeni (neni surovina alcoholes adipis lanae, nahradit adeps lanae)

SLOZENI A POSTUP

Zinci oxidum (0252) (125) 308,0g

Helianthi oleum raffinatum (1371) 208,0g

Adeps lanae (0134) 50¢g

Alcoholesadipistanae{0593)}——50,0—g—0bé mozZnosti: Alcoholes adipis lanae (0593)
seu Adeps lanae (0134) 50¢g

Vaselinum flavum (1554) 450,0g

Navrzeno ponechat jeden ¢lanek, zaradit moZnost pouziti Alcoholes adipis lanae i Adeps lanae
Zaradit do projektu IPLP VII; vzorky je nutno pfipravit v Iékarnach!

O U pripravki Ergotamini tartras trituratus, Fluoresceini natrici oculoguttae, Homatropini
hydrobromidi oculoguttae, Tetracaini hydrochloridi oculoguttae byla na Zadost Lékarenské sekce
opét zatazena do CL teplota skladovani 2-8 °C. Clanky budou zahrnovat obé teploty skladovani (2-8 °C i
15-25 °C). Teploty budou zapracovany zpét do ¢lankd, Tabulky XVI (Dopl. 2024) a nasledné upraveny
v LEK-5.



O Roztok karbethopendecinium-bromidu (Carbethopendecinii bromidi solutio pro oculoguttae?)

dr. Kastner pftipravil navrh narodniho ¢lanku pro Roztok karbethopendecinium-bromidu, ktery by mohl

byt v Iékarnach pripravovan jako zdsobni roztok urceny jako protimikrobni pfidavek do ocnich kapek:

- jednd o zasobni roztok, z néhoz se bude v Iékarnach opakované odebirat. Navrh na provedeni zkouseni
doby pouZitelnosti je odebirat vzorky z jedné lahve v ¢asovych intervalech stabilitni studie, jelikoz se
jednd o vérnéjsi model nez mit pro kazdy ¢asovy odbér extra baleni, jak se to déla u pfipravk( (podobné
stabilitni studii po prvnim otevieni, jak se provadi u vicedavkovych tfeba peroralnich kapek).

- dr. Kastner vyvinul HPLC metodu a pfipravil prvni navrh ¢lanku. Jednalo by se o dvé koncentrace: 0,2 %
a2%.

Sekretaridtem LK bylo navrZeno zatazeni do projektu IPLP; pfezkouseni protimikrobni Uc¢innosti je

nutnosti (U¢innost protimikrobni pfisady v nizkych koncentracich, roztok musi byt sterilni - o¢ni kapky!)

Dr. Puffrovd konstatovala, Ze prezkouset Ize jen jednotlivé obaly po prvnim otevieni. Nelze zkouset

obal, z kterého se bude opakované odebirat.

0 IPLP VI - projekt probiha ve spolupréci s laboratofemi SUKL dle harmonogramu (za¢atek 1/2024),
zkouseni v ¢ase 0-3-6 mésicl pfi teploté 15-25°C. Jednd se o &lanky:
Argenti nitratis unguentum compositum (CZ 033)
Unguentum molle (CZ 132)
Zinci oxidi suspensio (CZ 142)
Zinci oxidi suspensio cum levomentholo (CZ 143)

Ing. Kohoutova informovala:

0 vysledku Zadosti uvadét v Ph.Eur. kmeny z ¢eskych sbirek. ELK Zadosti nevyhovéla, protoze je pfilis
mnoho Zadatel( a kmeny v Ph. Eur. jsou uvedeny pro informaci jako pfiklad a Ize poufZit i jiné kmeny
z ovéFenych zdroj. Na webu SUKL bude zvefejnéna kratkd informace;

O o vySetfovani zavady v jakosti Methylrosanilinii chloridi solutio 0,5%. Lékarny nedodrzuji postup uvedeny
v CL a vysledkem je mikrobialni kontaminace.

Dr. Stépan informoval o praci sekce Radiofarmaka:

0 byly provedeny revize ¢lankd pro Dopl. 2024; na zadost bylo zafazeno 11 vybranych evropskych
¢lankd (z toho 2 nové);

O vyjadreni k dotaznikim EDQM: Chemické prekurzory radiofarmak (konkrétné vybrané peptidy) —
nase vyjadreni, Ze nespadaji pod ¢lanek Latky pro farmaceutické pouZziti (2034);

0 vyjadfeni k ndvrhu k zafazeni do pracovniho programu nového &lanku Voda-(*20) pro
radiofarmaceutické pripravky — ndzor na zatazeni neni jednotny;

0 zazaddno o zafazeni 3 ¢lankd radiofarmak do CL 2023 - Dopl. 2025 [Methionini ([**C]methyl) solutio
iniectabilis (1617), Technetii (**™Tc) et etifenini solutio iniectabilis (0585), Technetii (**™Tc)
mebrofenini solutio iniectabilis (2393)].

Doc. Sklubalova informovala o zasedanich skupiny G12 (Iékové formy):

o Clenové pracuji v diléich subkomisich pro parenteralni pfipravky, naplasti, veterinarni p¥ipravky,
disolucni testy a davkovani, coz zrychluje proces revizi monografii. Aktualné probihaji revize jak
monografii zminénych lékovych forem, tak i hodnoticich metod. Zahdjena byla také revize stati 2.9.9
Méreni konzistence penetrometricky. Zmény se dotykaji i Uprav standardnich nazvu.

0 G12 hleda dobrovolnika na pomoc pfti vypracovani nové monografie ,,Stanoveni aktivity vody
v nevodnych piipravcich®, co? bude limitni kriterium pfi hodnoceni 5.1.4 U&innost protimikrobnich
latek.

Dr. Chumchalova (USKVBL) informovala o praci skupiny Bakteriofagy (BACT) pii EDQM:
0 Vroce 2021 vznikla skupina BACT, ktera méla 14 ¢lenl ze 7 zemi. Pfedchazela tomu Zadost ¢eské
delegace o pfidani Vseobecné monografie pro veterinarni [éCivé pripravky obsahujici aktivni fagové
slozky (pAPI) v roce 2016 a nasledné Zadost belgické delegace v roce 2019.



0 Na lednovém zasedani skupiny BACT v roce 2024 se dokoncil ¢lanek 5.31 Lécivé pripravky pro
fagovou terapii pro humanni a veterinarni pouziti (Phage therapy medicinal products for human and
veterinary use), ktery byl publikovan ve Pharmeuropa 35.2. Ten byl v bfeznu 2024 na 178. zasedani
ELK schvélen a zptistupnén uzivatelim Ph. Eur. prostfednictvim webovych stranek EDQM, dokud
nebude zverejnéna v Ph. Eur. Text bude zvefejnén jiz v Suppl. 11.6, ktery bude dostupny od cervence
2024 a zdvazny od 1.1.2025.

0 Skupina pokracuje pfipravou stati 2.7.38 Bacteriophage potency determination. V soucasné dobé ma
skupina 27 ¢lenl z 12 zemi.

0 Dale se diskutovala role trénovani fagli a soubézna aplikace fagl s antibiotiky.

e Dr. Maxa informoval o zasedani Veterinarni sekce LK a prdci ve skupinach 10Aa 7:

0 25.1.2024 probéhlo zaseddani Veterinarni sekce, v rdmci kterého Dr. Smitalova informovalo o praci
skupiny 15V, Dr. Chumchalova o skupiné pro bakteriofagy a Dr. Maxa o skupinach 7 (antibiotika)
a 10A. O clenstvi ve ,veterinarni“ sekci projevila zajem Dr. Alzbéta KruZicova (feditelka odboru Uredni
laboratore USKVBL). V rdmci zasedani dale Dr. Bure$ informoval o nové legislativé v oblasti
veterinarnich léCiv a Dr. Maxa o situaci ohledné navrhu na zédkaz vétsiny polyfluorovanych sloucenin.

0 G7 - stale probiha revize monografii amoxicilinu (dofeseni ptipravy referencnich roztokl pro
identifikaci specifikovanych necistot - plijde do nejblizsi Pharmeuropy), tvorba nové monografie
florfenikolu (na poslednim zasedani skupiny odsouhlasena varianta metody pro enantiomerni Cistotu
pro publikaci ve Pharmeuropé). Laboratof EDQM pracuje na HPLC metodé pro stanoveni histaminu
jako nahrady za zrusené biologické zkousky.

0 GI10A — pracuje se na nové monografii ropivakainu HCI, revizi monografii butylhydroxytoluenu
a butylhydroxyanisolu (¢eka se na dalsi vzorky od vyrobcl), paracetamolu, kyseliny salicylové,
kyseliny acetylsalicylové aj.

e Dr. Pecinka uvedl:
0 pro MO zUstava stale stéZejni prace s tisténou knihou;
0 nabidl spolupréci v rdmci jejich laboratofi na piipravé ¢lank( pro Narodni ¢ast CL. Této nabidky bude
vyuzito pro stanoveni doby pouZitelnosti pevnych Iékovych forem. Lékarenska sekce vytipuje Casto
pfipravované pevné IPLP s jednou LL nejcastéji pfipravované do zasoby.

e Dr. Vitkova informovala o aktivitach Group of Experts 15 Séra a vakciny: aktivita a prace skupiny 15 je
v soucasné dobé zamérena zejména na zpracovani textl k novym vakcindm a na podporu a prosazovani
metod in vitro ndhradou za testy in vivo (aktivita 3R a VAC2VAC):

0 Novy text: Pyrogenicity — pfipravovan s cilem nahradit zcela zkousku Ph. Eur. 2.6.8 Zkouska na
pyrogenni latky (provadi se na kralilcich) pfednostné testem MAT (Monocyty aktivujici test Ph. Eur.
2.6.31). Zaroven posoudit tuto zménu a jeji dopad na texty vakcin — aktualné Pharmeuropa.

0 Nové texty: 5.37 Recombinant viral vectored vaccines for human use — zpracovani navrhu kone¢ného
textu,

0 Revize — Vaccines for human use (0153) — dopad revize 2.6.7 Mycoplasma na texty vakcin (15 text(
humannich vakcin)

O BSP148 Standardisation of in vitro assay for potency control of human rabies vaccines — nahrada NIH
testu na mysich. V probihajici studii je ovéfovan ELISA test v kontrolnich laboratofich; bylo
prokazano, Ze je pouzitelny a funkcni pro vSechny bézné pouzivané kmeny v humannich a
veterinarnich vakcinach a zaroven byl ovéren Uspésny transfer metody ve vSech Ucastnicich se
laboratofich, ovéfena presnost, opakovatelnost a reprodukovatelnost metody.

O BINACLE Assay — in vitro zkouska na pfitomnost tetanického toxinu v tetanickém toxoidu — nahrada
in vivo testu na morcatech.

¢ Ing. Bizkova informovala o dalSich aktivitach EDQM:

0 Evropsky receptar nedostatkovych léciv (European Drug Shortages Formulary) — pracovni skupina
European Drug Shortages Formulary Working Party (EDSForm WP) pfi EDQM (EPC)



Ukolem Evropské pracovni skupiny nedostatkovych lék&i (EDSForm WP), kterd vznikla na konci
listopadu 2023, je definovat kratkodoba i dlouhodobd opatfeni zamérena na zmirnéni negativniho
dopadu nedostatku lékli na verejné zdravi.

Pracovni skupina EDSForm WP vypracovala zrychleny pracovni postup, diky némuz je mozno pruzné
arychle reagovat na nedostatek léciv. EPC se rozhodla vyzkouset tento novy postup na dvou
pretrvavajicich kriticky nedostatkovych lécich - pediatrické formé aprepitantu a amoxicilinu.

Viz web EDQM: https://www.edgm.eu/en/-/shortage-of-aprepitant-powder-for-oral-suspension-
expert-opinion-of-the-edsform-working-party

0 Paediatric Formulary zdarma dostupny na: https://paedform.edgm.eu/home
Obsah:
Introduction to the European PaedForm

General principles

Hydrochlorothiazide 0.5 mg/mL oral solution

Sotalol hydrochloride 20 mg/mL oral solution
Phosphate 60 mg/mL oral solution

Simple syrup (preservative-free)

Chloral hydrate 100 mg/mL oral solution

Furosemide 2 mg/mL oral solution

Clonidine hydrochloride 10 micrograms/mL oral solution

0 Pharmeuropa PaedForm — k pfipominkovani
Flecainide acetate 10 mg/mL oral solution

Valaciclovir 20 mg/mL oral solution

e Dr. Juzova informovala o mozZnosti pfipominkovat pfipravované ¢lanky EL prostfednictvim Pharmeuropy:

0 Pharmeuropa je zdarma po registraci dostupné na https://pharmeuropa.edgm.eu/home
Drafty ¢lankd posledniho vydani Pharmeuropa 36.2 Ize pfipominkovat do 30. 6 .2024.

Uplny seznam je uveden na www.sukl.cz v odkazu Pharmeuropa, Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

(sukl.cz)
Prehled novych ¢lanka
Nazev textu anglicky (anglicky/latinsky ¢i ¢esky) Cislo Pracovni
clanku skupina

2.6.41. HIGH-THROUGHPUT SEQUENCING FOR THE DETECTION OF | 20641 HTS
VIRAL EXTRANEOUS AGENTS
2.9.54. UNIFORMITY OF DELIVERED DOSE OF INHALATION AND NASAL | 20954 INH
PREPARATIONS
5.32 CELL-BASED PREPARATIONS FOR HUMAN USE 53200 CTP
5.36. mRNA VACCINES FOR HUMAN USE 53600 mMRNAVAC
5.37. RECOMBINANT VIRAL VECTORED VACCINES FOR HUMAN USE 53700 15v

5.39. mRNA SUBSTANCES FOR THE PRODUCTION OF mRNA VACCINES | 53900 mRNAVAC
FOR HUMAN USE
5.40. DNA TEMPLATE FOR THE PREPARATION OF mRNA SUBSTANCES | 54000 | mRNAVAC

CALENDULA FOR HOMOEOPATHIC PREPARATIONS 2492 HOM
CHAMOMILLA FOR HOMOEOPATHIC PREPARATIONS 2493 HOM
L-MALIC ACID / Acidum L-malicum 3143 10D
LINAGLIPTIN 3173 P4
MACROGOL POLY(VINYL ACETATE)-POLY(VINYLCAPROLACTAM) 3156 P4
GRAFTED COPOLYMER

MYRTLE OIL 2823 13A
OCTENIDINE DIHYDROCHLORIDE 3075 10A
SEVELAMER CARBONATE 2747 10A

SEVELAMER HYDROCHLORIDE 2748 10A



https://www.edqm.eu/en/-/shortage-of-aprepitant-powder-for-oral-suspension-expert-opinion-of-the-edsform-working-party
https://www.edqm.eu/en/-/shortage-of-aprepitant-powder-for-oral-suspension-expert-opinion-of-the-edsform-working-party
https://paedform.edqm.eu/home
https://paedform.edqm.eu/app/paed/content/paed_8/F0021E.htm
https://paedform.edqm.eu/app/paed/content/paed_8/F0023E.htm
https://pharmeuropa.edqm.eu/home
http://www.sukl.cz/
https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/pharmeuropa
https://www.sukl.cz/farmaceuticky-prumysl/pharmeuropa

Zavérem podékoval dr. Bure$ véem ¢lendim LK za Gcast na tomto zaseddni a za spolupraci pfi pripravé CL 2023
a nasledujicich doplnka.
PFisti zasedani se bude konat v prvnim pololeti 2025, nebo podle potreby.

Zapsala: ing. Bizkova schvalil: dr. Bure$

21.5.2024



