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Str. 42 - tvrzení „Dle směrnic ICH by mělo být při určování linearity analyzováno více než 6 

kalibračních standardů [40].“ – nové znění „Dle směrnic ICH by mělo být při určování 

linearity analyzováno více než 5 kalibračních standardů [42].“ 

Str. 42  - odkaz na zdroj [40] nahrazen odkazem na zdroj [42] 

Oprava zdroje [41] US Department of Health and Human Services, FDA, CDER a CBER, 

Guidance for Industry Q3B(R2) Impurities in New Drug Products, ICH 2006, 1-7. 


