ZPRAVA O UZAVRENYCH PROJEKTECH ODBORU LABORATORNiI KONTROLY

Jednim z ukolu ustavu je dle §13 odst. 2 pism. f) zakona &. 378/2007 Sb., o
|éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl namatkova kontrola hromadné
vyrabénych |éCivych pfipravkd odebranych z distribuéniho fetézce. Vzorky
jednotlivych Ié€ivych pfipravkl jsou odebirany inspektory uUstavu zejména u
distributorl 1éCiv, ¢aste¢né jsou doplnény od drzitell registracnich rozhodnuti a
kontrolovany formou projektu. Navrhy projektl pfipravuje odbor laboratorni kontroly
ve spolupraci s ostatnimi utvary ustavu, zejména s registraéni sekci, podle
standardniho postupu a jsou schvalovany internim tymem pro jakost |€Civ, ktery je
tvofen zastupci jednotlivych odbornych utvart ustavu. Tym pro jakost také schvaluje
zpravy o ukonceni projektu a hodnoti vysledky rozbor(. Po ukonceni projektu jsou
informovani drzitelé registraCniho rozhodnuti. Tento systém odpovida i systému
pouzivanému v evropské siti kontrolnich laboratofi (GEON = General European
OMCL Network). V posledni dobé se vSechny staty EU potykaji s vyskytem padélki
|éCivych pripravkl a odbor laboratorni kontroly zareagoval na tento trend. Prvni
z fady planovanych projektl je projekt hodnotici padélky pripravku Cialis, které byly
ziskany ve spolupraci s oddélenim enforcementu a regulace reklamy. Toto oddéleni
spolupracuje pfi zachytu padélkii s Policii CR a Celni spravou.

Projekt: Kontrola jakosti generickych pripravk

V poslednich letech se vétS§ina OMCL soustfeduje na posouzeni a potvrzeni
jakosti generik. To bylo i cilem projektu vypracovaného ve spolupraci s registracni
sekci ustavu, kdy byla ovéfovana jakost zejména velkoobjemovych generik
Vzhledem k vyhodné cené spotfeba generik v celé Evropé narlsta oproti originalnim
pripravkim. Je vSak potfeba mit jistotu, ze pacient dostava IéCivo stejnych kvalit.
Stale Castéji také dochazi ke stiznostem vyrobcl originalnich pfipravkd na jakost
odpovidajicich generik. Projekt byl rozdélen na nékolik Casti podle ucinné latky
daného generika.

a) Pripravky obsahujici ibuprofen:
Ovéreni jakosti léCivych pfipravkd s obsahem uc€inné latky ibuprofen a srovnani
jakosti s originalnim pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi
BRUFEN 400 1 30 x400mg |ABBOTT GMBH, D
POR TBL FLM
BRUFEN 400 1 30 x400mg |ABBOTT GMBH, D
POR TBL FLM
BRUFEN SIRUP 1 1x100 ml ABBOTT GMBH, D
POR SIR
APO-IBUPROFEN 400 MG 1 100 x 400 mg |APOTEX EUROPE,
POR TBL FLM UK
APO-IBUPROFEN 400 MG 1 30 x400 mg |APOTEX EUROPE,




POR TBL FLM UK

IBALGIN 200 30x200 mg |[ZENTIVA, CZ

POR TBL FLM

IBALGIN 400 30x400 mg |[ZENTIVA, CZ

POR TBL FLM

IBALGIN 400 100 x 400 mg |ZENTIVA, CZ

POR TBL FLM

IBALGIN 600 30x600 mg |[ZENTIVA, CZ

POR TBL FLM

IBALGIN GEL 1x50g ZENTIVA, CZ

DRM GEL

IBALGIN SUS 1x100 ml ZENTIVA, CZ

POR SUS

IBU-HEPA 1x50g ZENTIVA, CZ

DRM CRM

DOLGIT 800 20x800 mg |DOLORGIET

POR TBL FLM PHAR-
MACEUTICALS, D

DOLGIT GEL 1x50g DOLORGIET

DRM GEL PHAR-
MACEUTICALS, D

DOLGIT KREM 1x100g DOLORGIET

DRM CRM PHAR-
MACEUTICALS, D

DOLGIT KREM 1x50g DOLORGIET

DRM CRM PHAR-
MACEUTICALS, D

IBUMAX 400 MG 100 x 400 mg | VITABALANS QOY,

POR TBL FLM SF

IBUMAX 400 MG 30 x400 mg |VITABALANS QY,

POR TBL FLM SF

IBUPROFEN AL 400 TBL 30 x400 mg |ALIUD PHARMA,D

OBD

IBUPROFEN AL 400 TBL 100 x 400 mg |ALIUD PHARMA,D

OBD

IBUPROFEN AL 400 TBL 50 x 400 mg |ALIUD PHARMA,D

OBD

URGO 5% IBUPROFEN 1x60g LABORATOIRES

GEL DRM GEL URGO S.A, |

MODAFEN 12x200 mg |ZENTIVA,AS., CZ

POR TBL OBD

MODAFEN 24 x200 mg |[ZENTIVA, AS., CZ

POR TBL OBD

NUROFEN ACTIVE 12 x 100 mg |RECKITT BENCKI-

ORM TBL BUC SER HEALTHCARE
INT., UK

NUROFEN PRO DETI 1x100 ml RECKITT BENCKI-

POR SUS SER HEALTHCARE

INT., UK




NUROFEN 1 24 x 200 mg |RECKITT BENCKI-
POR TBL OBD SER HEALTHCARE
INT., UK
NUROFEN 1 12 x 200 mg |RECKITT BENCKI-
POR TBL OBD SER HEALTHCARE
INT., UK
NUROFEN FORTE 2 12 x 400 mg |RECKITT BENCKI-
POR TBL OBD SER HEALTHCARE
INT., UK
NUROFEN STOPGRIP 1 24 x 200 mg |RECKITT BENCKI-
POR TBL FLM SER HEALTHCARE
INT., UK
NUROFEN STOPGRIP 1 12 x 200 mg |RECKITT BENCKI-
POR TBL FLM SER HEALTHCARE
INT., UK
NUROFEN LIQUID 1 10 x 200 mg |RECKITT BENCKI-
CAPSULES SER HEALTHCARE
POR CPS MOL INT., UK

V pribéhu projektu byl kromé uvedenych vzorkG opakované analyzovan v ramci
reklamace pfipravek Nurofen pro déti susp.

nazev pripravku pocet velikost baleni | drzitel registraéniho
analyzovanych rozhodnuti
Sarzi
NUROFEN PRO DETI 2 1x 100 ml RECKITT BENCKI-
POR SUS SER HEALTHCARE
INT., UK

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 22 pfipravki
(40 Sarzi v 6 lékovych formach + 2 Sarze vramci reklamace) obsahujicich jako
ucinnou latku ibuprofenum.

Bylo zjisténo, ze obsah ucinné latky ibuprofenu se ve vSech analyzovanych
pfipravcich pohybuje v povoleném rozmezi, tj. mezi 95,0 a 105,0 % deklarovaného
mnozstvi.

Do projektu byla aktualné zahrnuta analyza pripravku Nurofen pro déti susp., ktery
byl opakované reklamovan pacientem z divodu konzistence pfipravku.

Reklamace pfipravku Nurofen pro déti susp.:

a) Analyza prvné reklamovaného vzorku byla provedena soubé&zné s analyzou
stejného pfipravku s odlisSnym Cislem SarZe. Pfi porovnani vzhledu bylo zjisténo, ze
srovnavaci pripravek byl témérf bila sirupovitda homogenni suspenze jahodové viné.
Reklamovany pfipravek byl témér bila sirupovitd suspenze jahodové vuné s bilymi
shluky. Reklamovana lahvi¢ka byla z 1/3 prazdna, nebyla znama doba otevieni
lahvicky a zplsob uchovavani. Pod hrdlem byly zfetelné pruhy zaschlé suspenze,
které se po protfepani uvolfiovaly a vytvarely shluky - mohlo se jednat o dusledek
dlouho oteviené lahvicky a nevhodného ulozeni. Stanoveni totoznosti, obsahu
ucinné latky, obsahu necistot, hustoté, pH a chuti neprokazalo zadné vyznamné
rozdily mezi reklamovanym a porovnavacim vzorkem.




b) PFfi opakované reklamaci (opét Slo o nacaté baleni pfipravku) bylo vyzadano
originalni baleni pfipravku stejného Cisla Sarze. Byl porovnan vzhled pfipravka -
reklamovany pfipravek v nacCatém i originalnim baleni obsahoval témér bilou
sirupovitou  suspenzi jahodové vuné s viditelnymi bilymi shluky. Srovnavaci
pripravek jiné Sarze obsahoval bilou sirupovitou homogenni suspenzi jahodové viné.
Celkova chemicka analyza jiz nebyla provadéna, ale podafilo se izolovat shluky a
provést stanoveni jejich totoznosti metodou infraCervené spektrometrie, ktera
potvrdila, Ze shluky jsou tvofeny Easticemi ucinné latky (ibuprofenem).

Protoze by shluky mohly ovlivnit davkovani ucinné latky pfipravku a jedna se o
pfipravek pro déti, bylo provedeno stanoveni obsahové stejnomérnosti u 10 davek
podle CL 2009. Davky byly odebrany pipetkou (je soudasti baleni pfipravku) a
nasledné zvazeny, Obsah ibuprofenu v analyzovanych davkach byl v rozsahu 85,27
— 105,79 %. Protoze se potvrdilo nestejnomérné davkovani ucinné latky a
skuteCnost, ze vétsi shluky nelze pipetkou nabrat, bylo z baleni odebrano jesté
dalSich 25 davek. Zbytek v lahvi€ce s nakumulovanymi shluky byl pfimo z lahvicky
navazen tak, aby hmotnost navazek odpovidala hmotnostem zjisténym pfi odebirani
vzorku pipetkou. V poslednich dvou davkach byl zjistén obsah ucinné latky 156,26 a
156,40 mg/5ml.

Vysledky byly pfedany inspekénimu odboru SUKL. Vyrobek byl stazen z Grovné
pacientd.

b) Pripravky obsahujici risperidon:
Ovéfeni jakosti IéCivych pFipravku s obsahem uc&inné latky risperidon. Jedna se
o pfipravky s velkou spotfebou, opét bylo provedeno srovnani jakosti s originalnim
pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi

RISPERDAL POR SOL 1 1 x 30 mi Janssen-Cilag, CZ

1x30 ML/30 MG

RISPERDAL 1 MG POR 1 20x 1 mg |Janssen-Cilag, CZ

TBL FLM

RISPERDAL 2 MG POR 1 20x2mg |Janssen-Cilag, CZ

TBL FLM

RISPERDAL 3 MG POR 1 20x 3 mg |Janssen-Cilag, CZ

TBL FLM

RISPERDAL 4 MG 1 20x4 mg |Janssen-Cilag, CZ

POR TBL FLM

RISPERDAL CONSTA 25 1 1x2ml Janssen-Cilag, CZ

MG INJ PSU LQF

HYPOINT

RISPERDAL CONSTA 1 1x2ml Janssen-Cilag, CZ

37,5 MG INJ PSU LQF

HYPOINT




RISPERDAL CONSTA 50 1x2mi Janssen-Cilag, CZ

MG INJ PSU LQF

HYPOINT

RISPEN 1 POR TBL FLM 20x1mg |Zentiva, a.s. Praha,
(674

RISPEN 2 POR TBL FLM 50x2mg |Zentiva, a.s. Praha,
(674

RISPEN 2 POR TBL FLM 20x2mg |Zentiva, a.s. Praha,
(674

RISPEN 3 POR TBL FLM 20x3 mg |Zentiva, a.s. Praha,
(674

RISPEN 4 POR TBL FLM 20x4 mg |Zentiva, a.s. Praha,
CZ

RISPERA 1 MG POR TBL 20x1mg |Ingers Idustrial

FLM Solutions, s.r.o Brno

RISPERA 2 MG POR TBL 20x2mg |Ingers Idustrial

FLM Solutions, s.r.o Brno

RISPERA 3 MG POR TBL 20x3 mg |Ingers Idustrial

FLM Solutions, s.r.o Brno

RISPERA 4 MG POR TBL 20 x4 mg |Ingers Idustrial

FLM Solutions, s.r.o Brno

RISPERIDON ACTAVIS 1 20x1 mg |Actavis Group Ltd., IS

MG POR TBL FLM

RISPERIDON ACTAVIS 2 20x2 mg |Actavis Group Ltd., IS

MG POR TBL FLM

RISPERIDON ACTAVIS 3 20x3 mg |Actavis Group Ltd., IS

MG POR TBL FLM

RISPERIDON 20x1mg |Ratiopharm GmbH,

RATIOPHARM 1 POR TBL Ulm, D

FLM

RISPERIDON 20x2mg |Ratiopharm GmbH,

RATIOPHARM 2 POR TBL Ulm, D

FLM

RISPERIDON 20x3 mg |Ratiopharm GmbH,

RATIOPHARM 3 POR TBL Ulm, D

FLM

RISPOLUX 1 MG 20x1mg |Sandoz, GmbH, A

POTAH.TABL POR TBL

FLM

RISPOLUX 2 MG 20x2mg |Sandoz, GmbH, A

POTAH.TABL POR TBL

FLM

RISPOLUX 3 MG 20x3 mg |Sandoz, GmbH, A

POTAH.TABL POR TBL

FLM

RISPOLUX 4 MG 20x4 mg |Sandoz, GmbH, A

POTAH.TABL POR TBL
FLM

RISPERIDON 1 MG POR

20x 1 mg

Sandoz, GmbH, A




[TBL FLM

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo hodnoceno celkem 27 pfipravku
(36 Sarzi).VSechny hodnocené pfipravky byly shledany vyhovujicimi, rovnéz pouzité
metody byly shledany vhodnymi a srovnatelnymi s metodami referenéniho pfipravku.

c) Pripravky obsahujici metformin-hydrochlorid
Ovéreni jakosti generik, srovnani s referenénim pfipravkem; analyza obsahu,
totoznosti, Cistoty, disoluce (popf. rozpadavosti tablet), hmotnostni stejnomérnosti a

mikrobialni jakosti.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi
GLUCOPHAGE 850 MG 1 30 x 850 mg Merck Santé, Francie
POR TBL FLM
GLUCOPHAGE 850 MG 1 100 x 850 mg Merck Santé, Francie
POR TBL FLM
GLUCOPHAGE 1000 2 60 x 1000 mg Merck Santé, Francie
MG POR TBL FLM
GLUCOPHAGE 500 MG 2 50 x 500 mg Merck Santé, Francie
POR TBL FLM
GLUCOPHAGE XR POR 2 60 x 500 mg |Merck Santé, Francie
TBL PRO
GLUCOVANCE 500 3 60 x 500 mg |Merck Santé, Francie
MG/2,5 MG POR TBL 12,5 mg
FLM
GLUCOVANCE 500 MG/ 3 60 x 500mg / |Merck Santé, Francie
5 MG POR TBL FLM 5 mg
GLIBOMET POR TBL 3 100 x 400 mg |Laboratori ~ Guidotti,
FLM /2,5 mg ltalie
METFORMIN-TEVA 850 3 60 x 850 mg |Teva Pharmaceuticals
MG POR TBL FLM CR
METFORMIN-TEVA 500 3 60 x 500 mg |Teva Pharmaceuticals
MG POR TBL FLM CR
METFORMIN-TEVA 3 60 x 1000 mg [Teva Pharmaceuticals
1000 MG POR TBL FLM CR
LANGERIN 500 POR 3 60 x 500 mg |Zentiva a.s., SR
TBL FLM
LANGERIN 850 POR 3 60 x 850 mg |Zentiva a.s., SR
TBL FLM
LANGERIN 1000 POR 3 60 x 1000 mg |Zentiva a.s., SR
TBL FLM
SIOFOR 500 MG POR 3 60 x 500 mg |Berlin Chemie, SRN
TBL FLM
SIOFOR 850 MG POR 3 60 x 850 mg |Berlin Chemie, SRN




TBL FLM

SIOFOR 1000 MG POR 3 60 x 1000 mg | Berlin Chemie, SRN

TBL FLM

METFOGAMMA 850 3 120 x 850 mg | Worwag Pharma,

POR TBL FLM SRN

METFOGAMMA 500 2 120 x 500 mg | Worwag Pharma,

POR TBL FLM SRN

METFOGAMMA 500 1 30 x 500 mg |Wodrwag Pharma,

POR TBL FLM SRN

ADIMET POR TBL FLM 1 30 x 850 mg |Ratiopharm GmbH,
SRN

ADIMET POR TBL FLM 2 60 x 850 mg |Ratiopharm GmbH,
SRN

ADIMET 1000 MG POR 3 60 x 1000 mg | Ratiopharm GmbH,

TBL FLM SRN

STADAMET 500 POR 3 120 x 500 mg | Stada Arzneimittel,

TBL FLM SRN

STADAMET 850 POR 3 120 x 850 mg | Stada Arzneimittel,

TBL FLM SRN

STADAMET 1000 POR 1 120 x 1000 mg| Stada Arzneimittel,

TBL FLM SRN

STADAMET 1000 POR 2 60 x 1000 mg | Stada Arzneimittel,

TBL FLM SRN

DIAPHAGE 850 MG 3 100 x 850 mg | SVUS Pharma, CR

POR TBL FLM

DIAPHAGE 500 MG 1 100 x 500 mg | SVUS Pharma, CR

POR TBL FLM

METFIREX 500 MG POR 2 60 x 500 mg |Sanofi Aventis, CR

TBL FLM

METFIREX 850 MG POR 2 60 x 850 mg |Sanofi Aventis, CR

TBL FLM

METFIREX 1G POR TBL 2 60x1g Sanofi Aventis, CR

FLM

Celkové vyhodnoceni : V ramci projektu bylo hodnoceno celkem 28 pfipravku ( 75
Sarzi). V8echny hodnocené pfipravky vyhovély pozadavkim reg. dokumentaci, na
ojedinélé nesrovnalosti v metodach bylo upozornéno oddéleni posuzovani
farmaceutické dokumentace.

d) Pripravky obsahujici sertralin-hydrochlorid:

Ovéreni jakosti generik s vysokou spotfebou, srovnani s referenénim pfipravkem;
analyza obsahu, totoznosti, Cistoty, disoluce, hmotnostni stejnomérnosti a mikrobialni
jakosti.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

drzitel
reg.rozhodnuti

velikost
baleni

nazev pripravku pocet
analyzovanych

Sarzi




Zoloft 100 mg POR TBL
FLM

28 x100 mg

Pfizer spol. sr.o., CZ

Zoloft 50 mg POR TBL
FLM

28 x 50 mg

Pfizer spol. sr.o., CZ

APO-SERTRAL 100 30 x 100 mg | Apotex Europe Ltd.,
POR CPS DUR GB

APO-SERTRAL 50 POR 30 x 50 mg |Apotex Europe Ltd.,
CPS DUR GB

Asentra 100 POR TBL 28 x 100 mg|Krka d.d., SLO

FLM

Asentra 50 POR TBL 28 x50 mg |Krka d.d., SLO

FLM

Asentra 50 POR TBL 84 x 50mg |Krka d.d., SLO

FLM

Serlift 100 mg POR TBL 30 x 100 mg | Ranbaxy (UK) Ltd.,
FLM GB

Serlift 50 mg POR TBL 30 x 50 mg |Ranbaxy (UK) Ltd.,
FLM GB

Sertralin Actavis 100 mg 30 x 100 mg| Actavis Group Ltd., IS
POR TBL FLM

Sertralin Actavis 50 mg 30 x 50 mg |Actavis Group Ltd., IS
POR TBL FLM

Sertralina Davur 100 mg 30 x 100 mg| Laboratorios Davur,
POR TBL FLM S.L.,E

Sertralina Davur 50 mg 30 x 50 mg |Laboratorios Davur,
POR TBL FLM S.L,E

Sertralin HEXAL 50 mg 100 x 50 mg|Hexal A/S, DK

POR TBL FLM

Sertralin-ratiopharm 100 30 x 100 mg| Ratiopharm GmbH, D
mg POR TBL FLM

Sertralin-ratiopharm 50 30 x 50 mg |Ratiopharm GmbH, D
mg POR TBL FLM

Sertralin-ratiopharm 50 100 x 50 mg| Ratiopharm GmbH, D
mg POR TBL FLM

Sertralin-ratiopharm 50 500 x 50 mg| Ratiopharm GmbH, D
mg POR TBL FLM

Sertralin Sandoz 100 mg 28 x 100 mg| Sandoz GmbH, A
POR TBL FLM

Sertralin Sandoz 50 mg 28 x 50 mg |Sandoz GmbH, A
POR TBL FLM

Sertralin-Teva 100 mg 30 x 100 mg| Teva Pharmaceuticals
POR TBL FLM CRs.ro., CZ
Sertralin-Teva 50 mg 30 x 50 mg | Teva Pharmaceuticals
POR TBL FLM CRs.ro., CZ
Stimuloton 100 mg POR 28 x 100 mg| Egis Pharmaceuticals
TBL FLM Ltd., H

Stimuloton 50 mg POR 30 x 50 mg |Egis Pharmaceuticals
TBL FLM Ltd., H

Adjuvin 100 mg POR 10 x 100 mg | Lannacher Heilmittel




TBL FLM Ges.m.b.H., A
Adjuvin 100 mg POR 1 30 x 100 mg| Lannacher Heilmittel
TBL FLM Ges.m.b.H., A
Adjuvin 50 mg POR TBL 1 10 x 50 mg |Lannacher Heilmittel
FLM Ges.m.b.H., A
Adjuvin 50 mg POR TBL 1 30 x 50 mg |Lannacher Heilmittel
FLM Ges.m.b.H., A
Sertraline 100 mg tablets 3 30 x 100 mg| Arrow Generics Ltd.,
POR TBL FLM GB

Sertraline 50 mg tablets 3 30 x 50 mg |Arrow Generics Ltd.,
POR TBL FLM GB

Celkové vyhodnoceni : VSechny hodnocené pfipravky vyhovély poZzadavkim reg.
dokumentaci, na ojedinélé nesrovnalosti v metodach bylo upozornéno oddéleni
posuzovani farmaceutické dokumentace.

e) Pripravky obsahujici fluoxetin-hydrochlorid:
Ovéreni jakosti [&Civych pripravkd s obsahem ucginné latky fluoxetin-hydrochlorid
a porovnani s originalnim pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi
PROZAC por. cps. dur. 1 28 x 20 mg | Elli Lilly and Co.Ltd.,
GB

PORTAL por. cps. dur. 1 38 x20mg |Lek, SLO

DEPREX LECIVA por. 30 x20 mg |Zentiva a.s., CZ

cps. dur.

FLUZAK por. cps. dur. 2 30 x 20 mg |SVUS Pharma, CZ

FLUOXETIN- 2 100 x 20 mg| Ratiopharm GmbH, D

RATIOPHARM 20 mg

por. cps. dur.

FLUOXETIN- 1 30 x 20 mg |Ratiopharm GmbH, D

RATIOPHARM 20 mg

por. cps. dur.

APO-FLUOXETINE por. 3 30 x 20 mg |Apotex Europe, UK

cps. dur.

MAGRILAN por. cps. dur. 2 30 x 20 mg |Medochemie, CY

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 15 Sarzi
sedmi pfipravku. VSechny zkouSené pfipravky vyhovély pozadavkim
registracnich dokumentaci.

f) Pripravky obsahujici zolpidem-tartarat: Ovéreni jakosti generik, zejména
velkoobjemovych, srovnani s referenénim pfipravkem (Stilnox)



V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi
STILNOX por.tbl.flm. 1 20 x 10 mg | Sanofi-Aventis a.s.,
Praha,CR
HYPNOGEN por.tbl.flm. 2 20x 10 mg |Zentiva a.s.,
Praha, CR
ZOLPIDEM- 2 20 x 10 mg |Ratiopharm GmbH,
RATIOPHARM 10 mg Ulm, SRN
ZOLPINOX por.tbl.fim. 1 10 x 10 mg |SVUS Pharma a.s.,
Hradec Kralové, CR
ZOLPINOX por.tbl.fim. 1 50 x 10 mg |SVUS Pharma a.s.,
Hradec Kralové, CR
EANOX 10 mg por. tbl. 2 10 x 10 mg |Desitin Arzneimittel
flm. GmbH,
Hamburg,SRN
ZOLPIMERCK 1 100 x 10 mg| Genetice(UK), Ltd,
por.tbl.flm. Potters Bar,Herts, VB
ZOLSANA 10 mg 2 20 x 10 mg |Krka d.d.,Novo Mesto,
por.tbl.flm. Slovinsko

Celkové vyhodnoceni : V ramci projektu bylo analyzovano celkem 7 vzorku
pfipravku (12 Sarzi) obsahujicich jako ucinnou latku zolpidem-tartarat.
Vzorky pfipravkd byly analyzovany metodami uvedenymi v platné registracni
dokumentaci brand-leadera STILNOX a metodami uvedenymi v CL 2005
(rozpadavost, hmotnostni stejnomérnost a mikrobiologicka Cistota).
VSechny vzorky pfipravkad vyhovovaly specifikacim dle platnych registracnich
dokumentaci jednotlivych pfipravka.

Projekt : Fytofarmaka — zbytkova rozpoustédia

Projekt byl zaméren na zbytkova rozpoustédla pouzita pfi pfipravé extrakti
z mateCnych rostlin. K pfipravé extraktll ztfezalky i zjinanu jsou pouzivana
organicka rozpoustédla (ethanol, methanol a aceton). V registracnich dokladech je
jen vyjimeéné stanovovan ethanol, pfipadné propan-2-ol jako jeho necistota. Cilem
projektu proto je ovéfit koncentraci zbytkovych rozpoustédel metodou GC.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky :

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi

Felisio 425 POR CPS 1 30 cps. Hexanel, CR

DUR

Gingio tablety POR TBL 3 30 tbl. Sandoz, CR

FLM

Gingio 80 2 30 tbl. Sandoz, CR

POR TBL FLM




Gingio 120 POR TBL 2 30 tbl. Sandoz, CR
FLM

Jarsin 300 POR TBL 3 100 tbl. Klosterfrau, SRN
OBD
Laif 600 POR TBL FLM 4 20 tbl. Steigerwald, SRN

Celkové vyhodnoceni: Pro hodnoceni pripravki byly pouzity metody dle CL:
Totoznost a kontrola zbytkovych rozpoustédel,Mikrobiologické zkouSeni nesterilnich
vyrobkl  (celkovy pocet Zivotaschopnych aerobnich mikroorganismd) a
Mikrobiologické  zkou$eni  nesterilnich  vyrobk( (zkouSky na  specifické
mikroorganismy). V8echny hodnocené pfipravky vyhovély zkouskam.

Projekt : Padélky pripravku Cialis, pfipravky obsahujici tadalafil

Projekt byl zaméFen na laboratorni kontrolu pfipravkt Cialis tbl. a pfipravku
s deklarovanou ucinnou latkou tadalafil, odebranych jak z legalniho, tak nelegalniho
distribuéniho fetézce. Padélky pFipravku Cialis byly jiz zachyceny v Ceské republice i
v jinych evropskych zemich. Ukolem proto bylo porovnat originalni piipravek s
podezielymi vzorky za pouZziti metod podle registracnhi dokumentace vyrobce a
pfipadna identifikace padélku.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky :

nazev pripravku pocet velikost drzitel
analyzovanych baleni reg.rozhodnuti
Sarzi
Cialis 10 mg 1 4x20mg |LILLY ICOS Ltd., GB
por. tbl. fim.
Cialis 20 mg 1 4x20mg |LILLY ICOS Ltd., GB
por. tbl. fim.
Cialis 20 mg 1 2 x 2 tbl. padélek
por. tbl. flm. v Al/PVC
blistru,
papirova
skladacCka
Cialis 20 mg 1 2 x 2 tbl. padélek
por. tbl. flm. v Al/PVC
blistru,
papirova
skladacCka
Cialis 20 mg 1 2 x 2 tbl. padélek
por. tbl. flm. v Al/PVC
blistru,
papirova
skladacCka
E 20 por. tbl. flm. 1 3 tbl. nelegalni produkt
v ustfizeném
blistru
Neznamy vzorek tbl. 1 1 tbl. nelegalni produkt




v ustfizeném
blistru
Celkové vyhodnoceni : Pfipravky byly analyzovany na totoZznost metodou
infradervené spektroskopie podle CL 2009 a na obsah metodou kapalinové
chromatografie. Dale byly porovnavany s originalnim pfipravkem v nasledujicich
parametrech: obal vnéjsi, obal vnitini, Iékova forma a vzhled tablet, hmotnost tablety.
Bylo analyzovano celkem sedm pfipravku, z toho dva vzorky byly originalni pfipravky
(vyznaceny tu¢né). Projekt probihal ve spolupraci s oddélenim enforcementu a regulace
reklamy SUKL. Tablety Cialis 20 mg a tableta neznamého slozeni byly zakoupeny od
neopravnéného prodejce na internetu, ptipravek E 20 byl analyzovan na zadost Policie CR.
V ramci projektu byly na oddéleni analytické chemie zavedeny metody pro identifikaci a
stanoveni obsahu tadalafilu v registrovanych i nelegalnich |éCivych pfipravcich a byla
ovéfena schopnost laboratore identifikovat padélky, které tuto u€innou latku obsahuji.






