ZPRAVA O UZAVRENYCH PROJEKTECH ODBORU LABORATORNI
KONTROLY

Jednim z ukold ustavu je dle § 13 odst. 2 pism. f) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakoni namatkova kontrola jakosti hromadné vyradbénych 1écivych ptipravkl
odebranych z distribu¢niho fetézce. Vzorky jednotlivych 1éCivych ptipravkl jsou odebirany inspektory tstavu
zejména u distributord 1éCiv, castecné jsou doplnény od drziteldi registra¢nich rozhodnuti a jsou kontrolovany
formou projekti. Navrhy projekti pripravuje odbor laboratorni kontroly ve spolupraci s ostatnimi ttvary Ustavu,
zejména s registraéni sekci, podle standardniho postupu a jsou schvalovany internim tymem pro jakost 1éCiv,
ktery je tvofen zastupci jednotlivych odbornych Gtvar( ustavu. Tym pro jakost také schvaluje zpravu o ukonceni
projektu a hodnoti vysledky rozborti. Po ukonceni projektu jsou informovani drzitelé registra¢niho rozhodnuti o
vysledcich kontrol. Tento systém odpovida i systému pouzivanému v evropské siti kontrolnich laboratofi
(GEON = General European OMCL Network). Ve vSech projektech je pfednostné hodnocena jakost generickych
pripravkd.

V této zpraveé jsou uveiejnény zaveéry projektti uzavienych v roce 2007 a toto sdéleni navazuje na piedchozi
zpravu, ktera byla zvefejnéna ve Véstniku SUKL &. 10, 2007, str. 14-20.

Projekt: Kontrola jakosti generickych piipravki

V poslednich letech se vétsina OMCL soustied’uje na posouzeni jakosti generickych pfipravki. To bylo i
cilem projektu vypracované¢ho ve spolupréci s registracni sekci ustavu, kdy byla ovétovana jakost zejména
velkoobjemovych generickych ptipravki. Vzhledem k vyhodné cené spotieba téchto piipravki v celé Evropé
narusta oproti originalnim pfipravkim. Je vSak potfeba mit jistotu, Ze pacient dostava 1é¢ivy piipravek stejné
jakosti. Stale Castéji také dochazi ke stiznostem vyrobcl originalnich pfipravki na jakost odpovidajicich
generickych piipravkl. Pro potvrzeni jakosti téchto pfipravkd je vhodné ziskat vétsi pocet Sarzi stejného
pripravku. Cesky trh viak neni tak veliky, a proto se ne vzdy podaii tuto podminku splnit.

Projekt byl rozdélen na nékolik ¢asti podle 1é¢ivé latky daného pripravku. Pro ovéfeni jakosti generickych
pripravkd byl zvolen postup, kdy jsou vSechny pfipravky analyzovéany stejnymi metodami a to metodami
origindlniho pfipravku. Pouze v ptipadé, kdy metodu nelze zjakéhokoliv divodu aplikovat (napf. vliv
pomocnych latek) nebo v pfipadé nevyhovujiciho vysledku, jsou pouzity metody podle platné registracni
dokumentace konkrétniho generického piipravku.

a) Pripravky obsahujici atenolol:
Ovéfeni jakosti 1éC¢ivych piipravki s obsahem 1é¢ivé latky atenololum a srovnani jejich jakosti s originalnim

pripravkem. Tato 1é¢iva latka je Casto pouzivanym beta-blokatorem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev piipravku pocet velikost baleni drzitel reg. rozhodnuti
analyzovanych
Sarzi
TENORMIN 100 TBL OBD | 28 x 100 mg AstraZeneca, UK
TENORMIN 50 TBL OBD 1 28 x 50 mg AstraZeneca, UK
APO-ATENOL 100 mg TBL 3 100 x 100 mg | APOTEX EUROPE, UK
APO-ATENOL 50 mg TBL 2 100 x 50 mg APOTEX EUROPE, UK
ATEBLOCOR 100 POR TBL FLM 1 30 x 100 mg PRO.MED.CS, CZ
ATEXEXAL 100 POR TBL FLM 1 100x 100 mg | HEXAL AG,D
ATEXEXAL 100 POR TBL FLM 1 50 x 100 mg HEXAL AG,D
ATEXEXAL 100 POR TBL FLM 1 30 x 100 mg HEXAL AG,D
ATEXEXAL 25 POR TBL FLM 2 30x25¢g HEXAL AG,D
ATEXEXAL 25 POR TBL FLM 1 50 x 25 mg HEXAL AG,D
ATEXEXAL 50 POR TBL FLM 2 30 x 50 mg HEXAL AG,D
ATEXEXAL 50 POR TBL FLM 1 50 x 50 mg HEXAL AG,D
ATENOBENE 25 mg POR TBL FLM 3 30 x 25 mg RATIOPHARM, D
ATENOBENE 50 mg POR TBL FLM 2 20 x 50 mg RATIOPHARM, D
ATENOBENE 50 mg POR TBL FLM 1 50 x 50 mg RATIOPHARM, D
ATENOLOL AL 100 POR TBL NOB 2 30 x 100 mg ALIUD PHARMA, D
ATENOLOL AL 100 POR TBL NOB 1 100x 100 mg | ALIUD PHARMA, D
ATENOLOL AL 25 POR TBL NOB 2 30 x 25 mg ALIUD PHARMA, D
ATENOLOL AL 25 POR TBL NOB 1 50 x 25 mg ALIUD PHARMA, D
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ATENOLOL AL 50 POR TBL NOB 1 30 x 50 mg ALIUD PHARMA, D

ATENOLOL AL 50 POR TBL NOB 1 50 x 50 mg ALIUD PHARMA, D

ATENOLOL AL 50 POR TBL NOB 1 100 x 50 mg ALIUD PHARMA, D

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo hodnoceno celkem 32 Sarzi od 13 piipravkd 6 vyrobci. Stanoveni
obsahu 1é¢ivé latky bylo provedeno podle registraéni dokumentace vyrobce originalniho pfipravku metodou
spektrofotometrie v ultrafialové oblasti, stanoveni pfibuznych latek podle jednotlivych registracnich
dokumentaci pfislusného pripravku kapalinovou chromatografii. VSechny piipravky vyhovély pozadavkim
registratnich dokumentaci véetné pozadavku na mikrobialni znecisténi a jsou tudiz srovnatelné z hlediska jakosti
s originalnim pfipravkem. K pouzitym metodam nebyly pfipominky.

b) Pripravky obsahujici diklofenak:
Oveéfeni jakosti 1é¢ivych piipravki s obsahem lécivé latky diclofenacum natricum, diclofenacum kalicum,
diclofenacum diethylaminum a diclofenacum epolaminum. Jedna se o 1é¢ivé piipravky s velkou spotiebou, Casto
volné prodejné, u kterych bylo opét provedeno srovnani jakosti s originalnim pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto piipravky:

nazev pripravku pocet velikost baleni drzitel reg. rozhodnuti
analyzovanych
Sarzi
VOLTAREN INJ 1 5x3ml NOVARTIS s.r.o., CZ
VOLTAREN 50 POR TBL ENT 1 20x 50mg | NOVARTIS s.r.0., CZ
VOLTAREN EMULGEL GEL 1 1x100g NOVARTIS s.r.0., CZ
VOLTAREN OPHTHA OPH GTT SOL 1 Ix5ml NOVARTIS s.r.o., CZ
VOLTAREN RETARD TBL RET 2 30x 100 mg | NOVARTIS s.r.0.,, CZ
VOLTAREN RAPID 50 mg DRG 1 10x 50 mg | NOVARTIS s.r.o.,, CZ
ALMIRAL INJ 2 10x3 ml Medochemie, CY
ALMIRAL 50 TBL OBD 3 20 x 50mg Medochemie, CY
ALMIRAL GEL GEL 2 1x25¢g Medochemie, CY
ALMIRAL GEL GEL 1 1x250¢g Medochemie, CY
APO-DICLO 25 mg TBL OBD 2 100x 25 mg | APOTEX EUROPE, UK
APO-DICLO 50 mg TBL OBD 2 100x 50 mg | APOTEX EUROPE, UK
APO-DICLO SR 100 TBL RET 2 30x 100 mg | APOTEX EUROPE, UK
DICLOFEN 25 SVUS TBL OBD 1 50x25mg | SVUS PHARMA, CZ
DICLOFENAC AL 100 RETARD POR 1 50 x 100 mg

TBL RET ALIUD PHARMA GmbH, D

DICLOFENAC AL 25 TBL OBD 1 20x25mg | ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC AL 25 TBL OBD 2 50x25mg | ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC AL 50 POR TBL FLM 3 50x50mg | ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC AL RETARD POR TBL 1 100 x 100 mg

RET ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC AL RETARD POR TBL 2 20 x 100 mg

RET ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC AL RETARD POR 1 50 x 100 mg

TBL RET ALIUD PHARMA GmbH, D
DICLOFENAC DUO PHARMAVIT 75 3 30x 75mg | BRISTOL-MYERS SQUIBB
mg CPS s.r.o., CZ

DICLOFENAC PHARMAVIT 50 mg 1 30x 50 mg | BRISTOL-MYERS SQUIBB
POR TBL FLM s.r.o., CZ

DICLOFENAC HBF EMULGEL DRM 1 1x100¢g BOCHEMIE, CZ

GEL

DICLOFENAC HBF EMULGEL DRM 3 1x50¢g BOCHEMIE, CZ

GEL

DICLOREUM 50 TBL OBD 5 30x50mg | ALFA WASSERMANN, |
DICLOREUM RETARD TBL RET 3 20x 100 mg | ALFA WASSERMANN, |
DOLMINA 25 TBL OBD 2 30x25mg | ZENTIVA, CZ

DOLMINA 50 TBL OBD 3 30x50mg | ZENTIVA, CZ

DOLMINA GEL DRM GEL 2 1x100g ZENTIVA, CZ
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DOLMINA GEL DRM GEL 1 1x50¢g ZENTIVA, CZ

DOLMINA INJ SOL 3 5x3ml ZENTIVA, CZ

FLECTOR EP GEL DRM GEL 3 1x100g IBSA, CH

FLECTOR EP GEL DRM GEL 1 1x60g IBSA, CH

FLECTOR EP RAPID 50 mg GRA 2 10x2g IBSA, CH

FLECTOR EP RAPID 50 mg GRA 1 20x2g IBSA, CH

MONOFLAM 25 mg POR TBL ENT 1 50x25mg | LICHTENSTEIN PHARM,, D
MONOFLAM 25 mg POR TBL ENT 1 20x25mg | LICHTENSTEIN PHARM.,, D
MONOFLAM 50 mg POR TBL ENT 2 50x 50 mg | LICHTENSTEIN PHARM,, D
MONOFLAM RETARD POR CPS RDR 1 50x 100 mg | LICHTENSTEIN PHARM,, D
MONOFLAM SF INJ SOL 1 5x3ml LICHTENSTEIN PHARM., D
NAKLOFEN DUO TOBOLKY POR 3 20x 75mg | KRKA, SLO

CPS RDR

OLFEN DRM GEL 3 1x50g MEPHA, P

OLFEN-100 SR CPS RET 2 20x 100 mg | MEPHA, P

OLFEN-25 POR TBL ENT 4 30x25mg |MEPHA,P

OLFEN-50 POR TBL ENT 3 20x 50 mg |MEPHA,P

OLFEN-75 INJ SOL 1 5x2ml MEPHA, P

REWODINA 25 POR TBL ENT 2 20x25mg | AWDPHARMA, D
REWODINA 25 POR TBL ENT 2 50x25mg | AWD PHARMA, D
REWODINA 50 POR TBL ENT 1 50x50mg | AWD PHARMA, D
REWODINA 50 POR TBL ENT 1 20x50mg | AWD PHARMA, D

VERAL 100 RETARD TBL RET 3 30x 100 mg | HERBACOS-BOFARMA,CZ
VERAL 25 mg POR TBL ENT 1 30x25mg | HERBACOS-BOFARMA,CZ
VERAL 50 mg POR TBL ENT 2 20x 50 mg | HERBACOS-BOFARMA,CZ
VERAL 50 mg POR TBL ENT 1 50x 50 mg | HERBACOS-BOFARMA,CZ
VERAL 75 RETARD TBL RET 2 20x 75 mg | HERBACOS-BOFARMA,CZ
VERAL GEL 3 1x100g HERBACOS-BOFARMA,CZ

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 107 Sarzi od 45 piipravka 15 vyrobc.
Stanoveni obsahu 1é¢ivé latky bylo provedeno podle registracni dokumentace originalniho piipravku metodou
kapalinové chromatografie, stanoveni pfibuznych latek podle jednotlivych registracnich dokumentaci
pfislusného ptipravku.

U jednoho z ptipravkll nevyhovély vSechny zkouSené Sarze pozadavku registracni dokumentace ve zkousce na
Cistotu. Obsahovaly nadlimitni mnozstvi jedné ze sledovanych necistot. Ptipad byl feSen ve spolupraci
s referatem reklamaci SUKL a nasledné i s vyrobcem. Vsechny vzorky byly na zadost vyrobce znovu
analyzovany metodou dodanou drzitelem v ramci prodlouZeni registrace. I touto metodou byla zavada v jakosti
potvrzena. Ostatni pfipravky vyhovély pozadavkim registracnich dokumentaci a jejich jakost byla srovnatelna
s originalnim pfipravkem. K metodam nebyly pfipominky.

¢) Pripravky obsahujici fenofibrat:
Oveéfeni jakosti 1éCivych pripravkil s obsahem ucinné latky fenofibratum s velkou spotiebou, vzhledem

k indikaci jako hypolipidemika a jejich srovnani s originalnim pfipravkem.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost baleni drZzitel reg. rozhodnuti
analyzovanych
Sarzi
LIPANTHYL 100CPS 1 50 x 100 mg LABORATOIRES
FOURNIER,F
LIPANTHYL 200 M POR CPS DUR 1 60 x 200 mg LABORATOIRES
FOURNIER,F
LIPANTHYL SUPRA 160 M POR 1 30x 160 mg LABORATOIRES
TBL RET FOURNIER,F
LIPANTHYL 267 M POR CPS DUR 1 30 x 267 mg LABORATOIRES
FOURNIER,F
FENOFIX 200 POR CPS DUR 2 30 x 200 mg IVAX,CZ
SUPRELIP POR CPS DUR 3 30 x 200 mg BRISTOL-MYERS
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SQUIBB, CZ
FENOFIBRATE BMS CPS 3 30x 250 mg BRISTOL-MYERS
SQUIBB, CZ

30 x 200 mg WINTHROP, F

30x 160 mg WINTHROP, F

30 x 200 mg ZENTIVA,SK

30 x 200 mg APOTEX EUROPE, UK
30 x 250 mg HEXAL, D

LIPIREX 200 mg POR CPS DUR
LIPIREX 160 mg POR CPS DUR
FEBIRA 200 POR CPS DUR
APO-FENO POR CPS DUR
LIPOHEXAL 250 RETARD POR
CPS RDR

NN NN

Celkové vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 22 $arzi 12 vyrobcl. K hodnoceni piipravki
byly pouzity metody podle registra¢ni dokumentace originalniho pfipravku, tj. zkousky totoznosti, zkousky na
Cistotu a stanoveni obsahu 1écivé latky byly provedeny metodou kapalinové chromatografie. Disoluce byla
hodnocena spektrofotometricky v UV oblasti podle pfislusnych registracnich dokumentaci.

Vsechny ptipravky vyhovély, byly srovnatelné co se tyka jakosti s originalnim pfipravkem a k metodam
nebyly pfipominky.

d) Pripravky obsahujici ranitidin-hydrochlorid:
Pripravky obsahujici jako 1é¢ivou latku ranitidin-hydrochlorid jsou ¢asto pouzivanymi antiulceréznimi

1€Civy, proto byl projekt opét zaméfen na srovnani jakosti generickych piipravk s pfipravkem originalnim.

V projektu byly hodnoceny tyto pfipravky:

nazev pripravku pocet velikost baleni drzitel reg. rozhodnuti
analyzovanych
sarzi
ZANTAC 75 TBL OBD 1 10 x 75 mg GLAXO, UK
APO-RANITIDINE 150 mg TBL 2 100 x 150 mg | APOTEX EUROPE, UK
ARNETIN INJEKCE INJ 3 5x2ml MEDOCHEMIE, CY
HISTAC 150 POR TBL FLM 1 20 x 150 mg RANBAXY, UK
HISTAC 75 POR TBL FLM 1 6 x 75 mg RANBAXY, UK
HISTAC 75 POR TBL FLM 1 12 x 75 mg RANBAXY, UK
RANISAN INJEKCE 50 mg INJ 3
SOL 10 x 2 ml PRO.MED.CS, CZ
RANITAL 300 mg POTAH TBL 1
POR TBL FLM 30 x 300 mg LEK, SLO
RANITAL 50 mg /2 ml INJ SOL 2 5x2ml LEK, SLO
ULCOSAN POR TBL FLM 3 30 x 150 mg IVAX, CZ

Celkove vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 18 Sarzi 9 ptipravkl od 7 vyrobced. Piipravky
byly analyzovany podle registracni dokumentace originalniho pfipravku, v pfipadé injekci podle dokumentace
jednotlivych piipravku. Ke stanoveni piibuznych latek, obsahu 1écivé latky a disoluce peroralnich ptipravki byla
pouzita kapalinova chromatografie. V injek¢nich pfipravcich byl obsah lécivé latky stanoven metodou HPLC a
Cistota byla hodnocena tenkovrstvou chromatografii. Déle byly pfipravky hodnoceny na mikrobidlni znecisténi,
resp. sterilitu u injek¢nich pfipravkl. Z hodnocenych vzorki dvé Sarze jednoho piipravku nevyhovély ve
zkouSce na vzhled. O této zavadé v jakosti byl informovan referat feSeni zavad v jakosti, ktery ji fesil
standardnim postupem. Ostatni pfipravky vyhovély, byly jakosti srovnatelné s origindlnim piipravkem a
k metodam nebyly pfipominky.

Projekt: Kontrola jakosti vybranych radiofarmak

Projekt byl zaméfen na radioaktivni slouceniny a na neradioaktivni kity. Jeho cilem bylo provéfit kontrolni
metody registrovanych neradioaktivnich kitt, kontrolni metody registrovanych radiofarmak obsahujicich izotop
jodu metodou HPLC a metody hodnoceni radionuklidovych generatorti, které se dodavaji na pracovisté ONM a
pouzivaji se ke znaeni neradioaktivnich kitti. Dale mél projekt za tikol zhodnotit generatory dodavané rtiznymi
firmami.

Neradioaktivni kity se pfipravuji znacenim piislusnym radionuklidem pfimo na oddé¢leni nuklearni mediciny
(ONM) pred podéanim pacientim. Podle piibalové informace, ktera je nedilnou soucasti registracni dokumentace,
je povinnost po pfipravé pied podanim pacientim zkontrolovat jakost - hodnoti se radiochemicka cistota;
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vzhledem ke kratké dobé pouzitelnosti piipravku vétSinou orientaéné. V ramci projektu se pii hodnoceni
radiochemické ¢istoty porovnaly metody podle registraéni dokumentace a podle postupit pouzivanych na ONM.
Postupy pouzivané na ONM se fidi bud’ metodami uvedenymi v ptibalové informaci nebo se pouzivaji metody
vlastni. Vlastni metody pouzivané na ONM byly predlozeny v prib&hu inspekce téchto pracovist. Byly rovnéz
porovnany 3 zptusoby méfeni chromatogramti a zhodnocena presnost méteni.

V ramci projektu se hodnotily pfipravky s obsahem jodu-131, resp. s obsahem jodu-123 a vSechny pouzivané
lékové formy, tj. injekeni roztoky, peroralni roztoky, tobolky. Pfi hodnoceni se postupovalo podle registracni
dokumentace a podle CL 2005. Hlavni diiraz byl kladen na odzkouseni novych metod stanoveni radiochemické
Cistoty téchto pfipravkll pomoci kapalinové chromatografie.
Déale se hodnotily generatory dodavané rtiznymi firmami. Pti kontrole se postupovalo podle registracni
dokumentace a CL 2005. Sou¢asné byly generétory pouZity ke znaéeni jednotlivych neradioaktivnich kiti.

V projektu byly hodnoceny tyto piipravky:

AGENT, RADKIT.

nazev pripravku pocet velikost baleni drzitel reg. rozhodnuti
analyzovanych
Sarzi
KITY:
BRAIN-SPECT KIT, RAD.KIT. 1 6 LAHV. MEDI-RADIOPHARMA, H
CARDIO-SPECT KIT, 1 6 LAHV. MEDI-RADIOPHARMA, H
RADKIT.
LEUCO-SCINT KIT, RAD.KIT. 1 sada pro 3 MEDI-RADIOPHARMA, H
pacienty
MACRO-ALBUMON KIT, 1 6 LAHV. MEDI-RADIOPHARMA, H
RADKIT.
NANO-ALBUMON KIT, 1 6 LAHV. MEDI-RADIOPHARMA, H
RADKIT.
SENTI-SCINT KIT, RAD.KIT. 1 6 LAHV. MEDI-RADIOPHARMA, H
TECHNESCAN DMSA, 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
RADKIT.
TECHNESCAN DTPA, 1 5LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
RADKIT.
TECHNESCAN 1 5LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
DTPA/AEROSOL, RADKIT.
TECHNESCAN HDP, RAD.KIT. 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
TECHNESCAN HIG, RAD.KIT. 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
TECHNESCAN LYOMAA, 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
RADKIT.
TECHNESCAN MAG 3, 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
PLV.SOL.
TECHNESCAN PYP, PLV.SOL. 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
TECHNESCAN HSA, IVN RAD 1 5LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
KIT
ULTRATAG RBC, RADKIT. 1 5 LAHV. MALLINCKRODT MEDICAL, NL
DMSA KIT, RAD.KIT 1 5LAHV. UJV Rezas., CZ
DTPA KIT, PLV.SOL. 1 5 LAHV. UJV Rezas., CZ
HIBIDA KIT, RAD.KIT 1 5 LAHV. UJV Rezas., CZ
HM-PAO KIT, RAD.KIT 1 5 LAHV. UJV Rezas., CZ
8-MDP KIT, RAD.KIT 1 5 LAHV. UJV Rezas., CZ
AMERSCAN MEDRONATE II 1 5 LAHV. GE HELATHCARE, UK
AGENT , RADKIT.
AMERSCAN HEPATATE 1l 1 5 LAHV. GE HELATHCARE, UK
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AMERSCAN STANNOUS 1 S5LAHV. |GEHELATHCARE, UK

AGENT, RAD KIT.

MACROTEC, RAD.KIT. 1 5LAHV. |AMERSHAM HEALTH, I
MYOVIEW, RAD.KIT. 1 5LAHV. |GEHELATHCARE, UK
NANOCOLL, RADKIT. 1 5LAHV. |AMERSHAM HEALTH, I
STABILISED CERETEC, 1 2+2 LAHV. |GE HELATHCARE, UK

RAD.KIT.

CERETEC, RADKIT. 1 5LAHV. |GE HELATHCARE, UK

ISOTOPY

1311 JODID SODNY ROZTOK 1 900 MBg/ml | UJV Rez a.s., CZ

PRO PERORALNI APLIKACI,

POR.SOL.

1311 NATRIUM 1 200 MBg/10 ml | UJV Rez as., CZ
IODHIPPURICUM INJ.,

INJ.SOL.

GENETECH,RAD.GEN. 1 7,5 GBq UJV Rez as., CZ

GENETECH, RAD.GEN. 1 11 GBq UJV Rez as., CZ
ULTRATECHNEKOW FM, 1 10,75 GBq | MALLINCKRODT MEDICAL, NL
RAD.GEN.

ULTRATECHNEKOW FM, 1 8,6 GBq MALLINCKRODT MEDICAL, NL
RAD.GEN.

HIPPURAN "I INJECTION, 1 37MBg/ml | MALLINCKRODT MEDICAL, NL
SOL.

MIBG "1 INJECTION, SOL. 1 74 MBg/ml | MALLINCKRODT MEDICAL, NL
SODIUM IODIDE "I 1 37MBg/ml | MALLINCKRODT MEDICAL, NL
INJECTION, SOL.

HIPPURAN "'T INJECTION, 1 37MBg/ml | MALLINCKRODT MEDICAL, NL
SOL.

DRYGEN, RAD.GEN. 1 10 GBq AMERSHAM HEALTH, I
DRYGEN, RAD.GEN. 1 7,5 GBq AMERSHAM HEALTH, I
DRYTEC,RAD.GEN. 1 7,5 GBq GE HELATHCARE, UK
DRYTEC,RAD.GEN. 1 10 GBq GE HELATHCARE, UK
BIINATRIUMJIODID 1 3,7 MBq GE HELATHCARE, UK
DIAGNOSTIKKAPSELN,

CPS.DUR.

THERACAP, CPS.DUR. 1 250 MBq GE HELATHCARE, UK

SODIUM IODIDE (**'T) 1 370 MBq GE HELATHCARE, UK
INJECTION, SOL.

Celkove vyhodnoceni: V ramci projektu bylo analyzovano celkem 42 piipravki. Vzhledem k malé spotiebé
téchto pripravkid byla analyzovana vzdy pouze 1 SarZe. Byly pouzity metody uvedené v registra¢ni dokumentaci
kazdého piipravku. U kitd byla navic pouzita metoda kontroly radiochemické Cistoty (G€innosti znaceni)
uvedena v piibalové informaci a modifikovand metoda pouzivana na ONM.

Ctyii piipravky (tj. 9,5 %) nevyhovély pozadavkim registraéni dokumentace. Viechny zavady byly
hlaseny referatu feSeni zavad jakosti 1éCiv ustavu. Zavady v jakosti byly rizné — neodpovidajici znaceni na
obalu, vzhled piipravku, radiochemicka Cistota, radioaktivita v 1 lahvicce. U Sesti pfipravku (tj. 14,3 %) byly
pripominky k metodam registra¢ni dokumentace. O pripominkach byli informovani zastupci drzitele rozhodnuti
o registraci v ramci Informace o rozboru vzorku.

Pii porovnani metod uvedenych v registrani dokumentaci s metodou pouzivanou na ONM lze
konstatovat, ze tato metoda je vhodna pro orienta¢ni kontrolu jakosti znaceni vétsiny kitt.

Porovnani tfi zpasobu vyhodnocovani: chromatogramy ziskané za pouziti orienta¢ni metody stanoveni
radiochemické Cistoty podle pracovist ONM byly vyhodnocovany tfemi zpusoby. Pfi srovnani metod
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vyhodnocovani ziskanych chromatogrami bylo zjisténo, Ze vysledky ziskané méfenim celého chromatogramu na
pfistroji Bioscan jsou srovnatelné s vysledky ziskanymi po rozstiihani chromatogramu na 1 cm dilky a zméfeni v
pristroji MC 1256. Pouziti Curiementoru se naproti tomu ukazalo jako nevhodné. Jeho rozliSeni (0,1 MBq)
nepostacuje pro zméteni obsahu necistoty pii obvyklém postupu znaceni kitu.

Porovnani generatori: Viechny kontrolované generitory *"Tc vyhovély pozadavkiim registratni
dokumentace a CL 2005. Mezi jednotlivymi vyrobci nebyl zjistén zadny vyznamny rozdil.

Provéteni stanoveni radiochemickeé Cistoty a totoznosti metodou HPLC: ukézalo se, Ze metody vyuzivajici
HPLC pii kontrole piipravkd obsahujicich '*’I nebo *'I jsou na nasem oddéleni realizovatelné. Pouze u jednoho
pripravku byla pfipominka k registra¢ni dokumentaci. Jako nevyhoda se potvrdila nepfitomnost autosampleru.

Celkovy zavér: V ramci vyse uvedenych projekti bylo celkem hodnoceno 221 sarzi od 121 1é¢ivych ptipravka.
Z tohoto poctu bylo shledano nevyhovujicich celkem 9 Sarzi tii 1éCivych pfipravki, coz piedstavuje 4,1 % a je
cca dvojnasobné oproti vysledkim z ptedchozich zprav.
Nedostatky, které bylo tieba fesit bezodkladné (zavady v jakosti), byly feSeny ihned predanim pisemné
informace odpovédnym pracovnikiim. Ostatni zjisténé nedostatky se promitly v planech ¢innosti Gistavu a fesi se
prabézné. U 7 piipravku (5,8 %) byly zjistény nedostatky v prislusné registracni dokumentaci. Tento pocet je
naopak nizsi nez je vysledek projektu z posledni zpravy. O zminénych nedostatcich byla informovana registra¢ni
sekce. Na vSechny zavady v jakosti, které byly v prubchu provadéni projektt zjistény, byli upozornéni piimo
zastupci drzitele registraéniho rozhodnuti v CR prostiednictvim odpovédnych pracovnikii.

Uvedena zjisténi dokazuji vyznam namatkové kontroly léCiv na trhu, jak je ustavu ulozeno zdkonem C.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zdkonti a odbor laboratorni kontroly tuto formu
kontroly jakosti bude dale rozvijet.

Odbor LAB, 29.9.2008
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