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Implemetace smeérnice ICH Q3D

- elementarni necistoty

Laboratofe ALS nabizi vyrobcim léciv analyzy kovi podle jejich individualnich potieb - od stanoveni
jednoho prvku pres sestavy prvkia definovanych v ICH Q3D ¢i USP <232> ai po vysledkové protokoly

s vice nei 60 prvky.

Smérnice ICH Q3D, kterd se zabyva stanovenim kovi jako necistot ve
farmaceuticky vyznamnych latkach, jiz dosahla faze implementace;
ICH Q3D se tyka jak novych lécivych pfipravkd, tak novych produktl
obsahujicich jiz existujici léc¢ivé substance.

Smérnici pfijal také Vybor Evropské lékové agentury (EMEA) pro
humanni lécivé pripravky (CHMP) a odpovidajici kapitoly USP vstupuji v
platnost 1. ledna 2018. Vyrobci léciv tedy stoji pied nutnosti zohlednit
vsech 24 prvk( uvedenych v ICH Q3D v analyze rizik a pfistoupit
zodpovédné ke stanoveni vybranych prvka.

Béhem analyzy rizik Ize vyuzit obecnou analytickou metodu a na
zdkladé vysledkd zvolit prvky, které budou analyzovény pravidelné
pomoci specificky validované metody.

Diky moderni ICP-MS instrumentaci a dlouholetym zkusenostem
s farmaceutickymi matricemi patfi specifické validace dle ICH
Q2 (R1), USP <233> a Ph.Eur. 2.4.20 mezi rutinné poskytované
sluiby ALS Czech Republic.
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Tabulka shrnuje prvky uvedené v ICH Q3D, jejich potencidlni zdroje a rizika. Nejvyznamnéjsi hrozbou jsou kovy pouzité pfi vyrobé Iéciva jako
katalyzator, jako dalsi zdroje je v3ak nutné zvazit napf. vyrobni vybaveni, pouZita rozpoustédla, vodu ¢i pomocné latky.

Prvek Trida (v§eczh?1r;ir)rl]]és£|)ri/dsgda’ni) Nepfidan zdmérné
Oral Parental Inhalation

- Cd (kadmium) 1 Ano Ano Ano Ano
- Pb (olovo) 1 Ano Ano Ano Ano
- As (arzen) 1 Ano Ano Ano Ano
- Hg (rtut) 1 Ano Ano Ano Ano
- Co (kobalt) 2A Ano Ano Ano Ano
- V (vanad) 2A Ano Ano Ano Ano
- Ni (nikl) 2A Ano Ano Ano Ano
- Tl (thallium) 2B Ano Ne Ne Ne
Au (zlato) 2B Ano Ne Ne Ne
- Pd (palladium) 2B Ano Ne Ne Ne
- Ir (iridium) 2B Ano Ne Ne Ne
- 0s (osmium) 2B Ano Ne Ne Ne
- Rh (rhodium) 2B Ano Ne Ne Ne
- Ru (rubidium) 2B Ano Ne Ne Ne
- Se (selen) 2B Ano Ne Ne Ne
- Ag (stfibro) 2B Ano Ne Ne Ne
- Pt (platina) 2B Ano Ne Ne Ne
-- Li (lithium) 3 Ano Ne Ano Ano
- ‘ Sb (antimon) 3 Ano Ne Ano Ano
- Ba (baryum) 3 Ano Ne Ne Ano
Mo (molybden) 3 Ano Ne Ne Ano
Cu (méd) 3 Ano Ne Yes Ano
- Sn (cin) 3 Ano Ne Ne Ano
Cr (chrom) 3 Ano Ne Ne Ano

Ano/Ne indikuje doporuceni, zda je potieba zahrnout dany prvek do analyzy rizik.
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