ANNEXE
SUPPRESSION DE L’ESSAI DES PYROGENES SUR LAPIN :

LISTE DES TEXTES ADOPTES LORS DE LA 179t SESSION DE LA COMMISSION
EUROPEENNE DE PHARMACOPEE

Numéro Titre TR EE Groupe d’experts/groupe de

du texte travail

TEXTES REVISES NE CONTENANT PLUS L’ESSAI DES PYROGENES SUR LAPIN

2034 Substances pour usage Monographie générale BET (Essai des endotoxines
pharmaceutique bactériennes)

1290 Sulfate d’amikacine Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0709 Succinate sodique de Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)
chloramphénicol

0319 Colistiméthate de sodium Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0663 Dicloxacilline sodique Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0668 Flucloxacilline sodique Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0033 Sulfate acide de kanamycine Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0032 Monosulfate de kanamycine Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

0203 Sulfate de polymyxine B Monographie spécifique | 7 (Antibiotiques)

1296 Lévulinate de calcium dihydraté Monographie spécifique | 10D (Chimie organique —

Produits synthétiques et
hémisynthétiques)

0412 Citrate de sodium Monographie spécifique | 9 (Chimie inorganique)
0177 Glucose Monographie spécifique | CRB (Hydrates de carbone)
0178 Glucose monohydraté Monographie spécifique | CRB (Hydrates de carbone)
2811 Préparations intravésicales Monographie de forme | 12 (Formes pharmaceutiques
pharmaceutique et méthodes de
pharmacotechnie)
0520 Préparations parentérales Monographie de forme | 12 (Formes pharmaceutiques
pharmaceutique et méthodes de
pharmacotechnie)
1116 Préparations pour irrigation Monographie de forme | 12 (Formes pharmaceutiques
pharmaceutique et méthodes de

pharmacotechnie)

1264 Solutions pour conservation Monographie spécifique | 12 (Formes pharmaceutiques
d’organes et méthodes de
pharmacotechnie)
0125 Préparations radiopharmaceutiques | Monographie générale 14 (Préparations
radiopharmaceutiques)
0084 Immunosérums d’origine animale Monographie générale 15 (Vaccins et sérums pour
pour usage humain usage humain)
0153 Vaccins pour usage humain Monographie générale 15 (Vaccins et sérums pour

usage humain)




1932 Vaccin diphtérique, tétanique, Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
coquelucheux (acellulaire, usage humain)
multicomposé) et conjugué de
I’haemophilus type b, adsorbé

2067 Vaccin diphtérique, tétanique, Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
coquelucheux (acellulaire, usage humain)
multicomposé), de I’hépatite B
(ADNrr), poliomyélitique (inactivé) et
conjugué de I’haemophilus type b,
adsorbé

2065 Vaccin diphtérique, tétanique, Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
coquelucheux (acellulaire, usage humain)
multicomposé), poliomyélitique
(inactivé) et conjugué de
I’haemophilus type b, adsorbé

2622 Vaccin haemophilus type b et Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
meéningococcique groupe C conjugué usage humain)

1219 Vaccin conjugué de I’haemophilus Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
type b usage humain)

1056 Vaccin de I’hépatite B (ADNr) Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour

usage humain)

3066 Vaccin méningococcique des Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
groupes A, C, W135 et Y conjugué usage humain)

2112 Vaccin conjugué méningococcique Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
groupe C usage humain)

0250 Vaccin méningococcique Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
polyosidique usage humain)

2150 Vaccin pneumococcique Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
polyosidique conjugué, adsorbé usage humain)

0966 Vaccin pneumococcique Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
polyosidique usage humain)

0216 Vaccin rabique pour usage humain Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
préparé sur cultures cellulaires usage humain)

1375 Vaccin inactivé de I'encéphalite Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
verno-estivale usage humain)

2537 Lipide A 3-O-désacyl-4'- Monographie spécifique | 15 (Vaccins et sérums pour
monophosphorylé usage humain)

5.2.11. Protéines vectrices pour la Chapitre général 15 (Vaccins et sérums pour
production de vaccins polyosidiques usage humain)
conjugués pour usage humain

3.3.4. Récipients stériles en matiéere Chapitre général 16 (Matieres plastiques,
plastique pour le sang humain et les récipients et fermetures en
produits du sang matiere plastique)

3.3.7. Nécessaires pour la transfusion du Chapitre général 16 (Matieres plastiques,
sang et des produits du sang récipients et fermetures en

matiere plastique)

0024 Fibrinogéne humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits

du sang)




0209 Solutions anticoagulantes et de Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
conservation du sang humain (MP) du sang)
0255 Solution d’albumine humaine Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
0275 Facteur VIl de coagulation humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
0338 Immunoglobuline humaine normale | Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
pour administration par voie du sang)
intramusculaire
0554 Complexe prothrombique humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
0878 Concentré d’antithrombine Il Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
humaine du sang)
0918 Immunoglobuline humaine normale | Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
pour administration par voie du sang)
intraveineuse
1223 Facteur IX de coagulation humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
1224 Facteur VIl de coagulation humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
1644 Facteur XI de coagulation humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
1646 Mélange de plasma humain traité Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
pour viro-inactivation du sang)
1928 Immunoglobuline animale anti- Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
lymphocytes T pour usage humain du sang)
2298 Facteur Willebrand humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
2387 Inhibiteur d’a-1-protéinase humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
2788 Immunoglobuline humaine normale | Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
pour administration par voie sous- du sang)
cutanée
2818 Inhibiteur de Cl-estérase humain Monographie spécifique | 6B (Sang humain et produits
du sang)
0128 Solutions pour hémodialyse Monographie spécifique | DIA (Dialyse)
0861 Solutions pour hémofiltration et Monographie spécifique | DIA (Dialyse)
pour hémodidfiltration
0862 Solutions pour dialyse péritonéale Monographie spécifique | DIA (Dialyse)
NOUVEAU TEXTE
5.1.13 Pyrogénicité Chapitre général BET (Essai des endotoxines
bactériennes)




