SEKCE LABORATORNI KONTROLY - ODDELENi ANALYTICKE CHEMIE
ODBEROVE PROJEKTY ROK 2014

Pfi sestavovani projektll byla pfednostné vyuzita kritéria pouzivana bézné ostatnimi OMCL, fj.
zaméreni na skupiny velkoobjemovych generickych pfipravkd a doporuéeni ostatnich pracovist Gstavu.
Tyto projekty byly navrzeny v roce 2014 a uzavieny v roce 2015.

1. Projekt na kontrolu jakosti generickych pripravku:

Cil projektu: Ovéreni jakosti generik, zejména velkoobjemovych.

Zduavodnéni: V poslednich letech se vétSina OMCL soustfedi na posouzeni jakosti generik a potvrzeni
jejich kvality. Vzhledem k jejich vyhodné cené jejich spotfeba narlista oproti originalnim pfipravkiim. Je
vSak potfeba mit jistotu, Ze pacient dostava lécivo stejnych vlastnosti. Stale Castéji také dochazi ke
stiznostem vyrobcu referencnich pfipravki na jakost odpovidajicich generik.

a) pripravky obsahujici simvastatin:

LécCivé pripravky obsahujici simvastatin patfi mezi tzv. statiny, tedy pfipravky, které snizuji hladinu
cholesterolu v krvi. Spolu s rostoucim pocétem obéznich lidi a lidi s nadvahou ve spolecnosti, roste
kazdym rokem i spotfeba téchto 1&Civych pfipravku. Je proto tfeba, aby se k pacientim dostalo Ié€ivo
v odpovidajici kvalité. Ukolem tohoto projektu bylo pravé posouzeni této kvality.

V ramci projektu bylo analyzovano 12 pfipravkd (celkem 57 $arzi). U vSech vzork( byla provedena
zkouska totoznosti a obsahu G¢inné latky - simvastatinu, mikrobiologické jakosti, stanoveni hmotnostni
stejnomérnosti a primérné hmotnosti tablety. Posuzovan byl téz vzhled tablet.

Vsechny vzorky pripravkl vyhovovaly specifikacim dle platnych registraénich dokumentaci.

Reg.¢./ Nazev pripravku/ Drzitel rozhodnuti o | Pozadované Pocet Sarzi
MRP MRP registraci min. mnoZzstvi
vzorku

31/289/05-C APO-SIMVA 10 Apotex Europe B.V., 60 tbl. 2

NL/H/587/001 |POR TBL FLM Leiden

31/290/05-C APO-SIMVA 20 Apotex Europe B.V., 60 tbl. 2

NL/H/0587/002 |POR TBL FLM Leiden

31/291/05-C APO-SIMVA 40 Apotex Europe B.V., 60 tbl. 2

NL/H/0587/003 |POR TBL FLM Leiden

31/362/06-C CORALIP 20 MG PharmaSwiss CR 60 thl. 2

CZ/H/0330/002 | POR TBL FLM s.r.o., Praha

31/228/06-C CORSIM 10 PRO.MED.CS 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha a.s.

31/229/06-C CORSIM 20 PRO.MED.CS 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha a.s.

31/230/06-C CORSIM 40 PRO.MED.CS 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha a.s.

31/486/06-C EGILIPID 10 MG Egis 60 tbl. 1

NL/H/0873/001 |POR TBL FLM Pharmaceuticals,

Budapest

31/693/08-C GENSI 10 MG GENERICON s.r.0., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha

31/694/08-C GENSI 20 MG GENERICON s.r.0., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha

31/695/08-C GENSI 40 MG GENERICON s.r.0., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Praha

31/195/00-C SIMGAL 10 MG TEVA Czech 60 tbl. 2

CZ/H/0107/001 |POR TBL FLM Industries, s.r.o.

31/196/00-C SIMGAL 20 MG TEVA Czech 60 tbl. 2

CZ/H/0107/002 |POR TBL FLM Industries, s.r.o.

31/197/00-C SIMGAL 40 MG TEVA Czech 60 tbl. 2

CZ/H/0107/003 |POR TBL FLM Industries, s.r.o.

31/516/00-C SIMVACARD 10 Zentiva, k.s., Praha 60 tbl. 2
POR TBL FLM

31/517/00-C SIMVACARD 20 Zentiva, k.s., Praha 60 tbl. 2
POR TBL FLM

31/518/00-C SIMVACARD 20 Zentiva, k.s., Praha 60 tbl. 2
POR TBL FLM
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31/471/06-C SIMVASTATIN MYLAN Generics (UK) Ltd., 60 tbl. 2
UK/H/0613/001 |10 MG POR TBL FLM Potters Bar,
Hertfordshire
31/472/06-C SIMVASTATIN MYLAN Generics (UK) Ltd., 60 tbl. 2
UK/H/0613/002 |20 MG POR TBL FLM PottersBar,
Hertfordshire
31/473/06-C SIMVASTATIN MYLAN Generics (UK) Ltd., 60 tbl. 2
UK/H/0613/003 |40 MG POR TBL FLM Potters Bar,
Hertfordshire
31/286/02-C SIMVASTATIN- Ratiopharm GmbH, 60 tbl. 2
RATIOPHARM Ulm
10 MG POR TBL FLM
31/287/02-C SIMVASTATIN- Ratiopharm GmbH, 60 tbl. 2
RATIOPHARM Ulm
20 MG POR TBL FLM
31/288/02-C SIMVASTATIN- Ratiopharm GmbH, 60 tbl. 2
RATIOPHARM Ulm
40 MG POR TBL FLM
31/011/02-C SIMVAX 10 Hexal AG, 60 tbl. 1
POR TBL FLM Holzkirchen
31/012/02-C SIMVAX 20 Hexal AG, 60 tbl. 1
POR TBL FLM Holzkirchen
31/282/00-C VASILIP 10 Krka, d.d., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Novo mesto
31/283/00-C VASILIP 20 Krka, d.d., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Novo mesto
31/266/00-C VASILIP 40 Krka, d.d., 60 tbl. 2
POR TBL FLM Novo mesto
31/155/92-B/C | ZOCOR 20 MG Merck 60 tbl. 2
POR TBL FLM Sharp&Dohme B.V.,
Haarlem
31/155/92-A/C | ZOCOR 10 MG Merck 60 tbl. 2
POR TBL FLM Sharp&Dohme B.V.,
Haarlem
31/155/92-C/C | ZOCOR FORTE 40 MG Merck 60 tbl. 2

POR TBL FLM

Sharp&Dohme B.V.,
Haarlem

b) pripravky obsahujici sumatriptan a dalSi antimigrenika s podobnou tuéinnou latkou:

Spotfeba léCivych pfipravku s tcéinnou latkou sumatriptan i jinych antimigrenik posledni dobou narusta
a objevuji se stale nové produkty. Je tifeba ovéfit, zda pacienti dostavaji kvalitni pfipravky.
Celkem bylo hodnoceno 32 pripravk(l antimigrenik s riznou Uc&innou latkou ( sumatriptan, eletriptan,
naratriptan, frovatriptan). Byly ovéfeny metody HPLC pro stanoveni obsahu ucinné latky dle
prislusnych registracnich dokumentaci. VSechny pouzité metody HPLC byly vhodné a vyhovujici.
VSechny zkousené pripravky antimigrenik byly shledany vyhovujicimi.

Reg.c./ Nazev pripravku/ Drzitel Pozadované | Pocet sarzi
MRP MRP rozhodnuti o min.
registraci mnoZzstvi
vzorku
33/390/07-C SUMATRIPTAN ACTAVIS | Actavis Group 30 tbl 2
IS/H/0214/001 50 MG PTC,
POR TBL OBD Hafnafjordur,
Island
33/005/06-C SUMATRIPTAN MYLAN Generics 30 tbl 2
NL/H/0675/001 |50 MG (UK)Ltd.Potters
POR TBL FLM Bar
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Hertfordshire, GB
33/006/06-C SUMATRIPTAN MYLAN Generics 30 tbl
NL/H/0675/002 |100 MG (UK)Ltd.Potters
POR TBL FLM Bar
Hertfordshire, GB
33/625/08-C SUMATRIPTAN ORION Orion 30 tbl
FI/H/0666/001 50 MG Corporation,
POR TBL FLM Espoo, Finsko
33/626/08-C SUMATRIPTAN ORION Orion 30 tbl
FI/H/0666/002 100 MG Corporation,
POR TBL FLM Espoo, Finsko
33/167/04-C SUMIGRA 50 MG Sandoz GmbH, 30 tbl
FI1/H/0348/001 POR TBL FLM Kundl, Rakousko
33/168/04-C SUMIGRA 100 MG Sandoz GmbH, 30 tbl
FI1/H/0348/002 POR TBL FLM Kundl, Rakousko
33/632/07-C SUMAMIGREN 50 MG Pharmaceutical 30 tbl
UK/H/0941/001 | POR TBL FLM Works
Polpharma S.A.,
Starograd
Gdanski, Polsko
33/633/07-C SUMAMIGREN 100 MG Pharmaceutical 30 tbl
UK/H/0941/002 |POR TBL FLM Works
Polpharma S.A.,
Starograd
Gdanski, Polsko
33/195/04-C ROSEMIG SPRINTAB Monstrose Fine 30 tbl
50 MG Company Ltd.,
POR TBL SUS Irvine, GB
33/304/06-C CINIE 50 ZENTIVA Zentiva k.s. 30 tbl
SK/H/0134/001 | POR TBL NOB Praha
33/305/06-C CINIE 100 ZENTIVA Zentiva k.s. 30 tbl
SK/H/0134/002 |POR TBL NOB Praha
33/030/05-C FROMEN Menarini 30 tbl
FR/H/0199/001 | TBL FLM International
Operations
Luxembourg
S.A,
Luxembourg
33/531/99-C NARAMIG 2,5MG Glaxo Group 30 tbl
TBL FLM Limited,
Brentford
33/304/00-C RELPAX 40 MG Pfizer, spol.s.r.o., 30 thl
POR TBL FLM Praha
33/305/00-C RELPAX 80 MG Pfizer, spol.s.r.o., 30 thl
POR TBL FLM Praha
33/630/99-C ZOMIG 5 MG Astra Zeneca UK 30 tbl
TBL FLM Limited, London

c) pripravky obsahujici topiramat:

Vzhledem k narustajici spotfebé antiepileptik s G€innou latkou topiramat a skutecnosti, ze IéCivé
pFipravky s touto uginnou latkou jesté nebyly v SUKL analyzovany, bylo potfeba ovéfit, Ze pacient
dostava kvalitni IéCiva. Nékteré z uvedenych lé€ivych pfipravkl jsou generika, u kterych je potfeba
ovéfit kvalitu porovnanim s originalnim pfipravkem. V rdmci projektu bylo analyzovano 18 pfipravkd
(31 Sarzi), obsahujicich jako U€innou latku topiramat. Jednalo se o vzorky uvedené v zadani. Navic
byly analyzovany vzorky zaslané OMCL ve Francii (Epitomax 25 mg, tobolky; Epitomax 100 mg,
tablety).

Vsechny vzorky pripravkl vyhovovaly specifikacim dle platnych registraénich dokumentaci.
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Reg.c./ Nazev pripravku/ Drzitel rozhodnuti | Pozadované Pocet Sarzi
MRP MRP o registraci min. mnozstvi
vzorku
21/510/97-C TOPAMAX 25 MG Janssen-Cilag s.r.o., 60 tbl. 2
SE/H/0110/001 POR TBL FLM Praha
21/511/97-C TOPAMAX 50 MG Janssen-Cilag s.r.o., 60 tbl. 1
SE/H/0110/002 POR TBL FLM Praha
21/512/97-C TOPAMAX 100 MG Janssen-Cilag s.r.o., 60 tbl. 2
SE/H/0110/003 POR TBL FLM Praha
21/654/99-C TOPAMAX 25 MG Janssen-Cilag s.r.o., 60 cps. 2
SE/H/0110/008 POR CPS DUR Praha
21/653/99-C TOPAMAX 15 MG Janssen-Cilag s.r.o., 60 cps. 2
SE/H/0110/007 POR CPS DUR Praha
21/403/06-C TOPIRAMAT SANDOZ | SANDOZ s.r.0., 60 tbl. 2
FI1/H/0599/003 100 MG Praha
POR TBL FLM
21/402/06-C TOPIRAMAT SANDOZ | SANDOZ s.r.0., 60 tbl. 1
F1/H/0599/002 50 MG Praha
POR TBL FLM
21/401/06-C TOPIRAMAT SANDOZ | SANDOZ s.r.0., 60 tbl. 1
FI1/H/0599/001 25 MG Praha
POR TBL FLM
21/243/08-C TOPIMARK 25 MG Glenmark 60 tbl. 2
DE/H/0984/001 POR TBL FLM Pharmaceuticals
s.r.o., Praha
21/244/08-C TOPIMARK 50 MG Glenmark 60 tbl. 2
DE/H/0984/002 POR TBL FLM Pharmaceuticals
s.r.o., Praha
21/245/08-C TOPIMARK 100 MG Glenmark 60 tbl. 1
DE/H/0984/003 POR TBL FLM Pharmaceuticals
s.r.o., Praha
21/564/08-C TOPIRAMAT ORION Orion Corporation, 60 tbl. 1
FI1/H/0800/001 25 MG Espoo
POR TBL FLM
21/565/08-C TOPIRAMAT ORION Orion Corporation, 60 tbl. 1
F1/H/0800/002 50 MG Espoo
POR TBL FLM
21/566/08-C TOPIRAMAT ORION Orion Corporation, 60 tbl. 1
FI1/H/0800/003 100 MG Espoo
POR TBL FLM
21/567/08-C TOPIRAMAT ORION Orion Corporation, 60 tbl. 1
F1/H/0800/004 200 MG Espoo
POR TBL FLM
21/260/07-C TOPIRAMAT MYLAN Generics [UK] Ltd., 60 tbl. 1
NL/H/0717/001 25 MG Potters Bar,
POR TBL FLM Hertfordshire
21/261/07-C TOPIRAMAT MYLAN Generics [UK] Ltd., 60 tbl. 1
NL/H/0717/002 50 MG Potters Bar,
POR TBL FLM Hertfordshire
21/262/07-C TOPIRAMAT MYLAN Generics [UK] Ltd., 60 tbl. 2
NL/H/0717/003 100 MG Potters Bar,
POR TBL FLM Hertfordshire
21/606/09-C TOPIRAMAT ACTAVIS | Actavis Group PTC 60 tbl. 2
PT/H/0231/002 50 MG ehf., Hafnarfjérdur
21/455/08-C TOPILEX 50 MG G.L. Pharma GmbH, 60 tbl. 2
DK/H/1354/002 POR TBL FLM Lannach
21/454/08-C TOPILEX 25 MG G.L. Pharma GmbH, 60 tbl. 2
DK/H/1354/001 POR TBL FLM Lannach
21/456/08-C TOPILEX 100 MG G.L. Pharma GmbH, 60 tbl. 1
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| DK/H/1354/003

| POR TBL FLM

| Lannach

d) pripravky obsahujici fenofibrat:

Pripravky obsahujici fenofibrat byly zafazeny do projektu na zakladé pozadavku sekce registraci. Pfi
prodlouzZeni registrace pfipravku Febira 200 bylo zjisténo, Ze disolu¢ni hodnoty pfipravku jsou odliSné
oproti ostatnim pfipravkim s fenofibratem (az 4x del$i uvolfovani). Bylo by proto zajimavé Zzjistit, zda
pfi zméFeni disoluce pfipravku Febira jinou metodou bude disoluce srovnatelna s ostatnimi pfipravky
obsahujicimi fenofibrat, pfipadné ¢im je délka disoluce zplisobena. Byl hodnocen vzhled, primérna
hmotnost, hmotnostni stejnomérnost, obsah, Cistota (degradacni produkty), disoluce, mikrobiologicka
jakost. V ramci projektu bylo hodnoceno 10 pfipravkl (celkem 19 Sarzi).
VSechny pripravky vyhovély pozadavkiim registraéni dokumentace. Zadné nesrovnalosti
v registraCnich dokumentacich nebyly zjistény.

Reg.c./ Nazev pripravku/ Drzitel rozhodnutio | PoZadované Pocet sarzi
MRP MRP registraci min. mnozstvi
vzorku
31/211/01-C APO-FENO APOTEX EUROPE 60 cps. 2
200 MG BV, Leiden,
POR CPS DUR NZ
31/344/02-C FEBIRA 200 ZENTIVA a.s., 60 cps. 2
200 MG Hlohovec,
POR CPS DUR SK
31/365/06-C FENOFIX 200 MG Ingers Industrial 60 cps. 2
200 MG Solution s.r.o.,
POR CPS DUR Brno, CR
31/366/06-C FENOFIX 267 MG Ingers Industrial 60 cps. 2
267 MG Solution s.r.0.,
POR CPS DUR Brno, CR
31/105/00-C LIPANTHYL 267 M Laboratiires Fournier 60 cps. 1
267 MG S.A. Dijon,
POR CPS DUR Francie
31/214/05-C LIPANTHYL NT 145 MG | Laboratiires Fournier 60 cps. 3
DE/H/0497/001 | 145 MG S.A. Dijon,
POR CPS DUR Francie
31/288/05-C LIPANTHYL S 215 MG Laboratiires Fournier 60 cps. 2
IE/H/0157/001 | 215 MG S.A. Dijon,
POR TBL FLM Francie
31/288/05-C LIPANTHYL SUPRA Laboratiires Fournier 60 cps. 2
160 MG S.A. Dijon,
POR TBL RET Francie
31/327/03-C LIPOHEXAL 250 Hexal AG, 60 cps. 1
RETARD Holzkirchen,
250 MG SRN
POR CPS RDR
31/341/01-C SUPERLIP PharmaSwiss CR 60 cps. 2
200 MG s.r.o., Praha,
POR CPS DUR CR

e) pripravky obsahujici clopidogrel:

PFipravky obsahujici clopidogrel patfi do skupiny protidestickovych é€iv pouzivanych k prevenci
aterotrombotickych a tromboembolickych pfihod. Tyto pfipravky maji na ¢eském trhu trvale vysoké
roCni spotfeby a jejich kvalita nebyla dosud ploSné kontrolovana.
V ramci projektu bylo hodnoceno 11 pfipravkl (celkem 18 Sarzi).
VsSechny pripravky vyhovély pozadavkim registraéni dokumentace.

Reg.c./
MRP

Nazev pripravku/
MRP

Drzitel rozhodnuti o
registraci

Pozadované
min. mnozstvi
vzorku

Pocet Sarzi
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16/351/09-C TROMBEX 75 MG Zentiva, k.s., Praha 60 tbl.
CZ/H/0185/001 | POTAHOVANE TABLETY |CR
POR TBL FLM
16/012/10-C CLOPIDOGREL Actavis Group PTC 60 tbl.
DK/H/1615/001 | ACTAVIS 75 MG ehf., Hafnarfjordur
POR TBL FLM Island
EU/1/09/553 ZYLLT 75 MG Krka, d.d., Novo 60 tbl.
POR TBL FLM mesto
Slovinsko
16/060/10-C CLOPIDOGREL STADA | STADA Arzneimittel 60 tbl.
DE/H/1878/001 |75 MG POTAHOVANE AG, Bad Vilbel
TABLETY SRN
POR TBL FLM
EU/1/09/559 CLOPIDOGREL MYLAN | Mylan S.A.S., 60 tbl.
75 MG Saint-Priest
POR TBL FLM Francie
16/471/09-C EGITROMB 75 MG Egis 60 tbl.
HU/H/0206/001 | POR TBL FLM Pharmaceuticals
PLC, Budapest
Madarsko
16/007/10-C PLATEL 75 MG Medochemie Ltd., 60 tbl.
DK/H/1616/001 | POTAHOVANE TABLETY | Limassol
POR TBL FLM Kypr
16/722/09-C PLAVOCORIN SANDOZ s.r.0., 60 tbl.
DE/H/1732/001 |POR TBL FLM Praha
CR
EU/1/09/568/00 | CLOPIDOGREL APOTEX | Apotex Europe B.V., 60 tbl.
4 75 MG Leiden
POR TBL FLM Nizozemsko
16/679/09-C NOFARDOM 75 MG Zaklad 60 tbl.
PL/H/0113/001 | POTAHOVANE TABLETY | Farmaceutyczny
POR TBL FLM Adamed Pharma
S.A., Ksaweréw
16/061/10-C CLOPIGAMMA 75 MG Worwag Pharma 60 tbl.
DE/H/1873/001 |POR TBL FLM GmbH & Co. KG,
Bdblingen
SRN
2. Padélky

Projekt je zaméren na laboratorni kontrolu pfipravk(l odebranych z nelegalniho distribuéniho fetézce
ve spolupraci s Oddélenim zavad v jakosti ZJ a Oddélenim pravnich a legislativnich ¢innosti PRO (na
#adost Policie CR a Celni spravy CR)

Padélky tohoto typu byly jiz zachyceny v Ceské republice i v jinych evropskych zemich. Ukolem proto
je porovnat originalni pfipravky s podezfelymi vzorky za pouziti metod podle registraéni dokumentace
vyrobce a pfipadna identifikace padélkd. Jde o pokracovani projektd z pfedchozich let.

V ramci projektu bylo analyzovano celkem 167 vzorka pfipravk( prevazné s anabolickym Gc¢inkem (105
vzork(, 62,9 %), dale k lé¢bé erektilni dysfunkce (15 vzorku, 9,0%), bronchodilatancia (5 vzorka, 2,9
%), gynekologika (6 vzorkd, 3,6 %), antiestrogen (3 vzorky, 1,8 %), doplfiky stravy (4 vzorky, 2,4 %),
antiparazitika (2 vzorky, 1,2 %) a pfipravky s gonadotropnim hormonem (3 vzorky, 1,8 %).

24 vzorku (14,4 %) bylo dodano k analyzdm bez obalu s potfebnymi informacemi o slozeni daného
pFipravku.

Analyzovany byly dale 4 vzorky pfipravk(l na zadost Celni spravy, 8 dal$ich vzorkd pro Policii CR a 6
vzork( pfFipravkl na zadost ZJ.

V pfipadé anabolik se jednalo pfevazné o olejovité roztoky v ampulkach/lahvi¢kach nebo o tablety.

V pfipadé jednoho vzorku se jednalo o mékkeé tobolky a 3 vzorky obsahovaly oddélené ampulky s
roztokem chloridu sodného a prasku s ucinnou latkou. Ostatni vzorky byly ve formé tablet.

3. Lékarenské vzorky
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Projekt je zaméfen na laboratorni kontrolu pfipravkl pfipravovanych v Iékarnach. Cilem je zjistit, zda
dochazi k zlepSeni prace lékaren pfi pfipravé léCivych pFipravkd.
Lékarenské vzorky jsou v SUKL bé&zné& kontrolovany. Vyrobci légivych a pomocnych latek jsou
kontrolovani inspekénim odborem SUKL. Kontroly jsou zaméfeny na dodrzovani pozadavkd SVP.
Vzorky galenik a léCivych pfipravku v rezimu surovina nebyly pfed zahrnutim do projekt pravidelné
kontrolovany.
Projekt bezprostfedné navazal na projekty 3/2010, 3/2011, 3/2012 a 3/2013 Lékarenské vzorky.
Umozriuje proto srovnani vysledkld péti po sobé jdoucich let. V rdmci projektu bylo dodano 200
pfipravkd. Z toho 179 pfipravkd (89,50 %) vyhovélo pfislusnym kontrolnim pfedpisim. U 10 pFipravkd
(tj. 5,00 % z celkového poctu) byla prokdzana zavada v jakosti.
Zavady byly feSeny v zavislosti na pfipravku:

= pripravek pfipraveny pfimo v |ékarné — vysledky analyzy byly pfedany pfislusné OKL,

ktera vzorek v Iékarné odebrala

= galenikum (nebo IéCivy pFipravek v rezimu surovina) dodané do Iékarny
vyrobcem HVLP — vysledky analyzy byly pfedany pfislusné OKL s tim, Ze na protokolu bylo navic
uvedeno ,SUKL bude Fesit s vyrobcem*. Kopie protokolu byla predana oddéleni ZJ SUKL, ktery
nasledné fesil zjiSténou zavadu v jakosti pfimo s vyrobcem. U 3 pfipravkd (tj. 1,50 % z celkového
poctu) byla zjisténa nevyhovujici hmotnost obsahu baleni. U 8 pfipravku (ij. 4,00 % z celkového poctu)
byly OKL zjistény nedostatky ve znaceni na obale pfipravku.
Vysledky ukazuji, ze kvalita lIékarenskych vzorkl zna¢né kolisa.

V kontrole lIékarenskych vzorkl se proto bude pokracovat i v roce 2015.

4. Horké napoje + dalsi pripravky k léébé chripky a nachlazeni

U téchto pfipravku se vyskytuje vysoka sezonni spotfeba, ktera je podporena masivni reklamni
kampani. Je tfeba mit jistotu, Ze pacient dostava pfipravek odpovidajiciho sloZeni a kvality.

V ramci projektu bylo analyzovano celkem 15 pfipravkl (29 Sarzi).
Vsechny vzorky pripravkl vyhovovaly specifikacim dle platnych registraénich dokumentaci.

Reg.c./ Nazev pripravku/ Drzitel rozhodnutio | PoZadované Pocet sarzi
MRP MRP registraci min. mnozstvi
vzorku
07/275/13-C Ibalgin Grip 200m . 3x12 tbl 2
UK/H/4930/001 POIg TBL ELM ’ Zentiva, k.s., Praha
07/321/12-C Paralen Grip chfipka a _ 2x24 thl 2
CZ/H/0224/001 bolest Zentiva, k.s., Praha
POR TBL FLM
Paralen Grip horky néapoj 3x12 sacki 2
07/307/13-C treSen Zentiva, k.s., Praha
POR GRA SOL
Paralen Grip horky napoj 3x12 sacku 2
07/221/05-C citréon Zentiva, k.s., Praha
POR GRA SUS
Febrisan Nycomed Pharma 3x12 sacki 2
07/404/07-C POR PLV EFF Sp. z.0.0, Polsko
Procter & Gamble 2x20 tobolek 2
Grippostad GmbH, Schwalbach-
07/054/96-C POR CPS DUR am-Taunus,
Némecko
GlaxoSmithKline 3x14 sackl 2
Coldrex horky napoj citron Consumer
07/182/92-C POR PLV SOL Healthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
GlaxoSmithKline 2x10 sackl 1
07/429/08-C Coldrex Junior citrén Eg;ﬁﬁ?aer;
PORPLV SOL GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
07/618/10-C E:érzllen Grip chfipka a Zentiva, k.s., Praha 2x24 tbl 2
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POR TBL FLM
GlaxoSmithKline 6x5 sackl 2
o, Consumer
07/166/02-C gggrﬁ,"l_\'\/"g)&r Ip Citron | Y ealthcare,
GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
GlaxoSmithKline 3x10 sacku. 2
Coldrex MaxGrip lesni Consumer
07/479/12-C | ovoce Healthcare,
POR PLV SOL GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
GlaxoSmithKline 3x10 sacku 2
Coldrex horky napoj citrén | Consumer
07/367/09-C |s medem Healthcare,
POR PLV SOL GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
GlaxoSmithKline 2 x 24 tbl 2
Cold o Consumer
oldrex tablety Healthcare,
07/180/92-C | poR TRL NOB GlaxoSmithKline
Export Ltd., Brentford
Procter & Gamble 3x10 sacku 2
07/603/10-C Vicks SymptoMed Forte | GmbH, Schwalbach-
UK/H/1189/001 POR PLV SOL am-Taunus,
Némecko
. Procter & Gamble 3x10 sacku 2
07/592/10-C V'Cksci{gl‘epttg'\"ed GmbH, Schwalbach-
UK/H/1191/001 POR PLV SOL ar?—Taunus
Némecko

5. Bromhexin - roztoky/kapky obsahujici bromhexin hydrochlorid

Ovéreni jakosti 1&Civych pripravkl a sledovani vlivu podminek jejich skladovani po otevreni baleni na
pFitomnost nezadoucich organickych rozpoustédel (acetonu). V minulosti se v laboratofich SUKL
opakované fesily reklamace pfipravk(l Bromhexin 12KM — kapky, u kterych byly pacienty podany
stiznosti na podezrely vzhled a zapach pfipravk(. Laboratorni testy prokazaly neshody s pFislusnou
registracni dokumentaci ve vzhledu a pfitomnost acetonu v reklamovanych balenich. U pfipravku byly
priibézné sledovany vzhled a pfitomnost acetonu. Od kazdé Sarze pfipravku bylo odebrano 7 baleni.
Sest z nich bylo po otevieni a provedeni pogateénich analyz uchovavano za riiznych podminek a
opakované analyzovano v pribéhu nasledujicich 6 mésict. Sedmé baleni bylo jako kontrolni po celou
dobu skladovano v originalnim neotevieném stavu v temperované mistnosti (18°C) pro ukladani
vzorku oddéleni ANA a analyzovano soucasné s poslednim méfenim ¢asové fady.
VsSechny pripravky vyhovély pozadavkim na obsah acetonu.

Pét pripravki vyhovélo pozadavku na nepfitomnost acetonu za vSech podminek uchovavani a po
celou dobu sledovani.

U pfipravku jednoho pfipravku byl v obou Sarzich u nékterych vzork(i nalezen pik odpovidajici acetonu
- od 3 mésicl od otevfeni jiz ve vyznamnéjSim mnozZstvi.

Soucasné u nich byla pozorovana postupna zmeéna vzhledu (barvy) — z pivodné témeér bezbarvého se
staval nazloutly roztok. Obsah detekovaného acetonu byl kvantifikovan. Pro aceton jako rozpoustédlo
3. tfidy je limitni hodnota obsahu ve vzorku 0,5%. Ve vSech vySe zminénych pfipadech se jednalo o

obsah pod hodnotou tohoto limitu.

Reg.c./ Nazev pripravku/ Drzitel rozhodnuti o Pozadované | Pocet Sarzi
MRP MRP registraci min. mnozstvi
vzorku
52/296/03-C BROMHEXIN 12 KM- Krewel Meuselbach 7 baleni
KAPKY GmbH, Eitorf po min. 30 ml 2
POR GTT SOL 30ML SRN od kazdého &.S.
52/100/85-C BROMHEXIN 8 KM Krewel Meuselbach 7 baleni
KAPKY GmbH, Eitorf po min. 30 ml 2
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POR GTT SOL SRN od kazdého ¢.8.

52/350/97-C BROMHEXIN 12 BC BERLIN-CHEMIE AG, 7 baleni
POR GTT SOL 1X30ML Berlin po min. 30 ml
SRN od kazdého ¢.8.

52/323/06-C BROMHEXIN GALMED 12 | GALMED a.s., Ostrava — 7 baleni

POR GTT SOL 1X30ML

Radvanice

po min. 30 ml

CR od kazdého &.3.

52/049/06-C | BROMHEXIN GALMED 8 | GALMED a.s., 7 baleni
POR GTT SOL 1X20ML Ostrava — Radvanice po min. 30 ml
CR od kazdého &.8.

52/040/88-S/C | BROMHEXIN-EGIS Egis Pharmaceuticals PLC, 7 baleni

POR SOL
1X60ML/120MG

Budapest
Madarsko

po min. 30 ml
od kazdého &.5.




	Držitel rozhodnutí o registraci
	Apotex Europe B.V., Leiden
	Apotex Europe B.V., Leiden
	Apotex Europe B.V., Leiden
	PharmaSwiss ČR s.r.o., Praha
	PRO.MED.CS 
	Praha a.s.
	PRO.MED.CS 
	Praha a.s.
	PRO.MED.CS 
	Praha a.s.
	Egis Pharmaceuticals, Budapešť
	GENERICON s.r.o., Praha
	TEVA Czech Industries, s.r.o.
	TEVA Czech Industries, s.r.o.
	TEVA Czech Industries, s.r.o.
	Zentiva, k.s., Praha
	Zentiva, k.s., Praha
	Zentiva, k.s., Praha
	Generics (UK) Ltd., Potters Bar, Hertfordshire
	Generics (UK) Ltd., PottersBar, Hertfordshire
	Generics (UK) Ltd., Potters Bar, Hertfordshire
	Ratiopharm GmbH, Ulm
	Ratiopharm GmbH, Ulm
	Ratiopharm GmbH, Ulm
	Hexal AG, Holzkirchen
	Hexal AG, Holzkirchen
	Krka, d.d., 
	Novo mesto
	Krka, d.d., 
	Novo mesto
	Krka, d.d., 
	Novo mesto
	Merck Sharp&Dohme B.V., Haarlem
	Merck Sharp&Dohme B.V., Haarlem
	Merck Sharp&Dohme B.V., Haarlem
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Actavis Group PTC, Hafnafjordur, Island
	Generics (UK)Ltd.Potters Bar
	Hertfordshire, GB
	Generics (UK)Ltd.Potters Bar
	Hertfordshire, GB
	Orion Corporation, Espoo, Finsko
	Orion Corporation, Espoo, Finsko
	Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko
	Sandoz GmbH, Kundl, Rakousko
	PharmaceuticalWorks Polpharma S.A., Starograd Gdanski, Polsko
	PharmaceuticalWorks Polpharma S.A., Starograd Gdanski, Polsko
	Monstrose Fine Company Ltd., Irvine, GB
	Zentiva k.s. Praha
	Zentiva k.s. Praha
	Menarini International Operations Luxembourg S.A., Luxembourg
	Glaxo Group Limited, Brentford
	Pfizer, spol.s.r.o.,
	Pfizer, spol.s.r.o.,
	Praha
	Astra Zeneca UK Limited, London
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Držitel rozhodnutí o registraci
	APOTEX EUROPE BV, Leiden,
	ZENTIVA a.s., Hlohovec,
	Ingers Industrial Solution s.r.o.,
	Ingers Industrial Solution s.r.o.,
	Brno, ČR
	Laboratiires Fournier S.A. Dijon,
	Francie
	Laboratiires Fournier S.A. Dijon,
	Francie
	Laboratiires Fournier S.A. Dijon,
	Francie
	Laboratiires Fournier S.A. Dijon,
	Francie
	Hexal AG, Holzkirchen,
	SRN
	PharmaSwiss ČR s.r.o., Praha,
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Zentiva, k.s., Praha
	ČR
	Actavis Group PTC ehf., Hafnarfjördur
	Island
	Krka, d.d., Novo mesto
	Slovinsko
	STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel
	SRN
	Mylan S.A.S., 
	Saint-Priest
	Francie
	Egis Pharmaceuticals PLC, Budapešť
	Maďarsko
	Medochemie Ltd., Limassol
	Kypr
	SANDOZ s.r.o., Praha
	ČR
	Apotex Europe B.V., Leiden
	Nizozemsko
	Zaklad Farmaceutyczny Adamed Pharma S.A., Ksawerów
	Wörwag Pharma GmbH & Co. KG, Böblingen
	SRN
	Projekt je zaměřen na laboratorní kontrolu přípravků připravovaných v lékárnách. Cílem je zjistit, zda dochází k zlepšení práce lékáren při přípravě léčivých přípravků.
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Procter & Gamble GmbH, Schwalbach-am-Taunus, Německo
	Držitel rozhodnutí o registraci
	Krewel Meuselbach GmbH, Eitorf
	Krewel Meuselbach GmbH, Eitorf
	SRN
	BERLIN-CHEMIE AG, Berlín
	GALMED a.s., Ostrava – Radvanice
	GALMED a.s.,
	Ostrava – Radvanice
	Egis Pharmaceuticals PLC, Budapešť

