Informations pratiques

Mise a jour du programme de travail
de la Pharmacopée Européenne

(juin 2011)

Les points suivants ont été récemment ajoutés au programme de travail de la Commission européenne de Pharmacopée.
Le programme de travail cumulatif est disponible dans la base de données Knowledge (www.edgm.eu/fr/ipage_10.php).

Les parties intéressées sont invitées a contacter la DEQM via le HelpDesk (www.edgm.eu/hd) pour participer aux

travaux sur les sujets qui les intéressent.

TEXTES A REVISER

2.6.24. Vaccins viraux aviaires : recherche des agents
étrangers dans les lots de semence

Difficultés dans la neutralisation de certains virus dans le
test d’inoculation dans le sac vitellin

Calcium (hydrogénophosphate de) anhydre (0981)

Limite inférieure de teneur

Dexaméthasone (phosphate sodique de) (0549)

Essais de 1’éthanol et de I'eau

Encens indien (2310)

Préparation de la solution témoin dans le dosage

Glucosamine (chlorhydrate de) (2446)

Essai d’aspect de la solution

Glucosamine (sulfate de) - chlorure de (2447)

Essai d’aspect de la solution

Glycérol (distéarate de) (1428)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Glycérol (mono-oléate de) (1430)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Glycérol (monostéarate de) 40-55 (0495)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Huiles essentielles (2098)

Introduction de colonnes apolaires dans le profil
chromatographique

Hydralazine (chlorhydrate d’) (0829)

Essai de I'’hydrazine

Inhibiteur d’alpha-1- protéinase humain (2387)

Introduction de I’essai des endotoxines bactériennes en
remplacement de ’essai des pyrogénes chez le lapin

Macrogol 20 glycérol (monostéarate de) (2044)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides (hydroxystéarate de) (1083)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides (ricinoléate de) (1082)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides lauriques (1231)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides linoléiques (1232)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides oléiques (1249)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides stéariques (1268)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Macrogolglycérides caprylocapriques (1184)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Méthylthioninium (chlorure de) (1132)

Révision générale incluant les essais des substances
apparentées et des métaux

Orthosiphon (1229)

Remplacement de la sinensétine par I'acide rosmarinique
comme témoin dans le dosage

Oxygene (0417)

Réduction du nombre d’essais lorsque la cryodistillation
est utilisée comme méthode de production

Poloxameres (1464)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Sorbitan (laurate de) (1040)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Sorbitan (oléate de) (1041)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Sorbitan (palmitate de) (1042)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

(
(
Sorbitan (sesquioléate de) (1916)
Sorbitan (stéarate de) (1043)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Sorbitan (trioléate de) (1044)

Caractéristiques liées a la fonctionnalité

Thiopental et carbonate sodiques (0212)

Carbonate sodique, détermination du pH, dosage
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NOUVEAUX TEXTES A ELABORER

Chapitre général sur le concept d’impacteur a nombre d’étages réduit AIM-EDA (Abbreviated Impactor Measurement-
Efficient Data Analysis)

Amorolfine (chlorhydrate d’) (2756)

Benzydamine (chlorhydrate de) (2759)

Brimonidine (tartrate de) (2760)

Bupivacaine (2761)

Cisatracurium (bésilate de) (2763)

Coptidis rhizoma (2715)

Eplérénone (2765)

Exémestane (2766)

Ezétimibe (2767)

Forsythiae fructus (2720)

Gammadex (2769)

Ibandronate sodique (2771)

Latanoprost (2230)

Leonuri herba / Yi Mu Cao (2785)

Mémantine (2773)

Mivacurium (chlorure de) (2774)

Nébivolol (2775)

Nicardipine (chlorhydrate de) (2776)

Rabéprazole sodique (2331)

Solutions concentrées pour hémofiltration et hémodiafiltration (2770)
Solutions concentrées pour hémofiltration et pour hémodiafiltration (eau pour dilution des) (2784)
Témozolomide (2780)

Toltérodine (2781)

Vaccin diphtérique, tétanique et coquelucheux (acellulaire), a teneur réduite en antigéne(s) (2764)

Vaccin grippal vivant atténué intranasal (2772)
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