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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - RiJEN 2013

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, Ié¢ivé a pomocné latky

Kod SUKL Nazev LP

014817 CONDROSULF
400, POR CPS

DUR, 60x400MG

144269 MIRENA, IUT INS

1x52 MG

VASELINUM
ALBUM, 3500 G

VASELINUM
FLAVUM, 3500 G

185211 LEFLON 20 MG,
PORTBL FLM,

30x20 MG |

185211 LEFLON 20 MG,
PORTBL FLM,

30x20 MG |

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

IBSA Slovakia

s.r.o., Bratislava,

Slovenska
republika

Pharmedex
s.r.o., Ceska
republika

Dr. Kulich
Pharma
s.r.o. Ceska
republika

Dr. Kulich
Pharma
s.r.o. Ceska
republika

ICN Polfa
Rzeszow

Spolka Akcyjna,

Rzeszow,
Polsko

ICN Polfa
Rzeszéw

Spolka Akcyjna,

Rzeszéw,
Polsko

Sarze/ ¢.atestu

111103
120201
120202
120401
120402

TUOO9RJ
TUOOAWC
TUOOC5N
TUOODRE
TUOOECS
TUOOEPF
TUOOF61
TUOOHOF
TUOOHXG
TUO00JG5
TUO0JV8
TUOOKKO
TUOOLJ5

Sarze
(¢.certifikatu)
957657
(0534/1112/538)
957657
(0534/1112/538)
127736
(0269/0513/538)
Sarze
(¢.certifikatu)
957354
(0535/1112/538)
957354
(0535/1112/538)

0203561

0203561

Opatreni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Uvolnéni k distribuci,

vydeji a |é¢ebnému
pouziti

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Pozastaveni
distribuce, vydeje
a lé¢ebného pouziti

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Duavod

Novéjsi konstrukce
aplikatoru
neodpovida
podminkam,

za kterych bylo
vydano povoleni

k soubéznému
dovozu.

Zéavada v jakosti

obalového materialu,

ktery byl pouzit pro
adjustaci (migrace
barviva z obalu do
suroviny).

Zavada v jakosti

obalového materialu,

ktery byl pouzit pro
adjustaci (migrace
barviva z obalu do
suroviny).

Provéreni rozsahu
zavady v jakosti.

Vzhled pfipravku
neodpovida

schvélené registracni

dokumentaci.
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostiedcich 1 . Dﬁ LEiITA S DELEN I’
26767 NOVOMIX 30 Novo Nordisk ~ CP51095 Stazeni z Grovné Néktera baleni |
FLEXPEN, A/S, Bagsvaerd, CP50904 pacientU pfipravku uvedenych
100 U/ML, INJ Dansko CP50650 Sarzi nespliuji
SUS, 5x3 ML specifikaci pro obsah
inzulinu.

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUtsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zputsobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a l.

OSTATNI SDELENI SUKL

Z4dna nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni britské regulaéni autority

Z divodu zavady v jakosti (zjisténi vyskytu cizorodych &astic v predplnéné stiikacce v rdmci stabilit) se na zakladé sdéleni
britské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Denosumab 60 mg/ml, Sarze 1041071, 1041477 a 1041478. Predmétny
lé¢ivy pFipravek je v CR registrovan pod nazvem Prolia 60 mg/ml, inj.sol. Pfedmétné 3arZe byly pouzity pouze v ramci klinic-
kého hodnoceni, nebyly viak do CR dovezeny.

Sdéleni $panélské regulacni autority

= Z dlivodu zdvady v jakosti (kontaminace Gc¢innou latkou desmopressin) se na zékladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority
stahuje lécivy pfipravek Atosiban Normon 7,5 mg/ml, inf. cnc. sol., $. H14A1, H29C1, H29D1, H29D2, H38K1 a Atosiban
Normon 7,5 mg/ml, inf. sol., §. H1491, HIN21, HIN31, HIN32. Pfredmétny Ié&ivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v ramci klinického hodnoceni ¢i specifického 1écebného programu.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z dGvodu zavady v jakosti (na Stitku je chybné uvedeno, Ze I1éCivy pfipravek je opatien détskou pojistkou a uzavérem) se
na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji 1éc¢ivé pfipravky Pharmasave Extra Strenght Ibuprofen Liquid
Capsules, ¢.5. 2C0692RK5, 2F0942S0P, 212242W9G a Remedy’s Rx Cold+Sinus, ¢.5. 2A218B2ML8, 2A219B2MLS8.
Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z dlivodu zévady v jakosti (podezieni na vyskyt ¢astic) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy
ptipravek Nitroglycerin in 5% Dextrose-400 mcg/ml, solution, $arze G103358. Lécivy pFipravek neni v CR registrovén
a nebyl dovezen ani v ramci specifického lIé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (mozna kontaminace chloramfenikolem) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority sta-
huji l1écivé pripravky:
Spectrazyme, tablets, Sarze 0413083
Kamizym-+, capsules, Sarze 13130KPL
Flora Essentials, capsules, Sarze 10342
Tumi-Ease, capsules, Sarze 13241Ca 13241D
Digestion Formula F, capsules, Sarze 13216B
Digestion Formula C, capsules, Sarze 13225B.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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4. Sdéleni U.S. Food and Drud Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych ¢astic v injekénim portu) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Adminis-
tration stahuje lé¢ivy pfipravek Aminosyn Il 10% Sulfite-Free, injectable, 26-138-JT. Lécivy ptipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni inspektoratu Velké Britanie

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych pripravkd, spole¢nosti Wockhardt Limited, L-1,
MIDC, Jalgaon Road, Chikalthana, Aurangabad, Maharashtra, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uve-
deny vyrobce neni soucasti vyrobniho fetézce lé¢ivych ptipravkl registrovanych v CR.

= Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych pfipravkd, spole¢nosti Wockhardt Limited, Survey
No.106/4-5-7, Kadaiya, Nani Daman, In-396210, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce
neni soulasti vyrobniho fetézce lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2.Sdéleni Spanélského inspektoratu

= Spanélska regulagni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych pfipravk, LABORATORIOS BIOTICA, S.L.L., Po-
ligono Industrial Los Palillos, Nave A-3-4, Alcala de Guadaira, Sevilla, 41500 Spain. Byly zjistény neshody se za-
sadami SVP. Uvedeny vyrobce neni sou¢asti vyrobniho fetézce lé¢ivych ptipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo sarze vydavajici autorita poznamka

Xanax 0,5 mg padélek lécivého A200768A Swissmedic v CR vyskyt nezjistén
pripravku

Pegasys 180 mcg padélek lé¢ivého B1299B03 Bfarm Némecko v CR vyskyt nezjistén
pfipravku

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

Quick Thin doplnék stravy s nedeklarovanou 10032011 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Bethel Advance doplnék stravy s nedeklarovanou 10092011 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

Best Slim 40 Pills doplnék stravy s nedeklarovanou 109400 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Simlife Garcinia doplnék stravy s nedeklarovanou 130416 IMB Irsko v CR vyskyt nezjistén

Cambogia Iécivou latkou

Episdrol doplnék stravy s nedeklarovanou  nezjisténo AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén

[écivou latkou
Epistane doplnék stravy s nedeklarovanou  nezjisténo AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Phreak doplnék stravy s nedeklarovanou  nezjisténo AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.11.2013

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10.2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zésah z divodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze3 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 13.7.2009  UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 2

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni verze 2
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

UST-16 verze 1  Sponzorovani podle zdkona o regulaci Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
reklamy

UST-19 verze 3  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, Ano * 3.12.2012  UST-19 -
pripadné lécivy pripravek podléhajici verze 2
registraci

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003  5.6.2003 - -
specifického lé¢ebného programu

UST-21 verze 2 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 29.10.2009 UST-21 =

verze 1
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu  Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék
UST-23 verze 2 Poskytovani reklamnich vzorkl humdannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 -

[é¢ivych pfipravki verze 1

UST-24 verze 4 Promijeni a vraceni Uhrad nakladt za Ano * 1.7.2012 UST 24 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

UST-27 verze 3  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné Ukony, ndhrady za ukony spojené verze 13

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 3  Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 3.12.2012  UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 2

UST-31 verze 2 Principy identifikace humannich lécivych Ne * 24.7.2013  UST-31 -
ptipravkd v CR verze 1

UST-32 verze 2 Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9.2009  UST-32 -

verze 1

UST-33 Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpisli ve vztahu
k Ié¢ivaim

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne 3/2008 1.4.2008 - -
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

UST-35verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné tukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

UST 36
verze 3

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1
REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-62
REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-73 verze 1
REG-75 verze 1

REG-76 verze 1

REG-77 verze 3

REG-78 verze 4

REG-79 verze 1

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1
REG-83

Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni

pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravku
v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek
Parametrické propousténi

Z&dost o prevod registrace

Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého
pfipravku

Zadost o prodlouzeni registrace
Zafazovani |éc¢ivych pripravk( mezi
vyhrazend léciva

Zmény registrace lécivych pripravki
registrovanych narodni procedurou
Z&dost 0 zménu registrace lé¢ivého
pfipravku

Zadost o vedeni procedury vzajemného
uznavani s CR jako referenénim ¢lenskym
statem

Zakladni dokument o |écivé latce (Active
Substance Master File)

Zarazeni lécivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pripadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plynt

Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano
Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

*

*

11/1999

2/2002

*

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

17.9.2009
21.10.2008

1.1.2010

1.1.2010

23.5.2012

3.6.2011

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

REG-29
verze 1

REG-41

REG-59

REG-60

REG-69
verze 2

REG-72
verze 1

REG-73
REG-75

REG-76

REG-77

verze 2

REG-78
verze 3

REG-80

REG-81
REG-49

REG-79
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REG-84 verze 1  Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

REG-85 verze 1 Pridélovani DCP slott

REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

REG-87 Zadost o povoleni soubézného dovozu

REG-88 Zadost 0 zménu povoleni soub&zného
dovozu

REG-89 verze 1T Dokumentace predkladanad s zadosti
o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

* Pokyny jsou uvefejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev

PHV-3 verze 2 Neintervencni poregistracni studie

bezpecnosti humannich lécivych pfipravkl
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich uc¢inka

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke
jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

GVP Guidelines on good pharmacovigilance
practices (GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zakladni informace o zajisténi
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti
o registraci, ndrodni agentury a Evropskou
Iékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan
samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho

KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady
spravné klinické praxe

KLH-11 verze 1 Etické komise

Ano

Ano
Ne

Angl.

verze
Ne

Ne

Ne

Angl.
verze

Ano

Ano
Ano

Ano

KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano

pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 verze 1 Zadavatel

Ne

10/2008

Vydan

9/2008

*

Vydan
5/1998

5/1998

*

1.10.2008

5.10.2010
1.11.2011

1.11.2011
1.11.2011

20.9.2013

4.8.2013

REG-84 =

REG-85 =

UST-28 -
verze 1

REG-89 =

Platnost od Nahrazuje Dopliuje

16.9.2008

1.7.2013

1.7.2013

PHV 3
verze 1
PHV-4 -
verze 1

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.6.1998

1.6.1998
9.6.2011

10.6.2011
12.1.2011

10.6.2011

KLH-10 =
KLH-11 =
KLH-12 =

verze 2

KLH-16 =
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- PO KYNY S 0 KL

KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni léciva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 Hlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni verze 4

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 = =
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv
Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje

verze

DIS-8verze3  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 25.10.2013 DIS-8 -
k distribuci Ié¢ivych pfipravka verze 2

DIS-10verze 1  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano 7/2004  23.1.2009 DIS-10 -
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[é¢ivych pfipravkd vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-11verze 1  Pokyny pro Spravnou distribu¢ni praxi Ne * 15.1.2009 DIS-11 —
humannich Iécivych pripravki

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 -
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravki verze 3

DIS-14 verze 1 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 1é¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pfipravky

DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
a prepraveé léciv verze 2

VYR-10 verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009 VYR-10
aseptickych procesu

VYR-17 ProdlouZeni doby pouZzitelnosti Sarze Ano 6/2001  1.7.2001 VYR-13 -
Ié¢ivého pripravku vyrobené pred
schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 2 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne * 1.9.2008 VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé éc¢ivych verze 1

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajd o vyrobé
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY S 0 KL

VYR-28 verze 2 Zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni Ne * 1.9.2008 VYR-28 -
laboratore, zmény v povoleni k ¢innosti verze 1

kontrolni laboratore a pokyny pro
poskytovani blizsich udajl o ¢innosti

VYR-29 verze 2 Z&adost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatd sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008 VYR-31 -
pro vyrobce lécivych latek

VYR-32 verze 3  Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 1.12.2011  VYR-32 -

revize 2

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych pfipravkCi Ne * 1.9.2008 VYR-35 =

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych lécivych pfipravki ze tretich

zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 - -
VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobct Ne D 2.4.2013 = =
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze3 ~ Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 -
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zédost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5 verze 3 Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2013 LEK-5 verze 2 -
pfipravkl pripravenych v 1ékarné
LEK-9 verze 1 Zachazeni s lécivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -

zdravotnickych zafizenich

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 9


http://www.sukl.cz/leciva/vyr-28-verze-2
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2. POKYNY SUKL

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych

pripravkd v 1ékarnach
LEK-13 verze 4
LEK-14 verze 2

HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich
Kyslikové koncentratory pro pouziti
s rozvody medicinalnich plyn(

LEK-15verze 1 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody

medicinalnich plynt

LEK-16 verze 1  Z&sady zésilkového vydeje lécivych

pfipravka v 1ékarnach
* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev

12/2008

Angl.

verze

5.12.2008

1.12.2011
25.3.2013

15.3.2013

2.4.2013

LEK-13 verze 3
LEK-14 verze 1

LEK-15

LEK-16

ZP-19 verze2 Kontrola zdravotnickych prostiedki

u poskytovatell zdravotni péce

ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho
dozoru u zdravotnickych prostredkid véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice

ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni

zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev

CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni
vyse a podminek uhrady maximalni ceny
vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek uhrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse

a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse

a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce

maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Ne

Ano

Ano

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
* 15.4.2011 ZP-19 =
verze 1
9/2004 1.10.2004  PZT-15 -
10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
* 1.8.2013 CAU-04 =
verze 3
* 1.8.2013 CAU-05 -
verze 2
* 1.8.2013 CAU-06 -
verze 1
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Technické dokumentace
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje  Dopliuje
verze od
ERP-001 verze  Elektronické predepisovani humannich lécivych Ne 1.12.2011 ERP-001 LEK-13

3

ERP-002 verze

3
ERP-003

pripravkd verze 2

Vydej lécivych pfipravkd na zakladé elektronického Ne 1.12.2011 ERP-002 LEK-13
predpisu verze2
Pristup zdravotnich pojistoven k dokladiim Ne 1.12.2011 -
elektronickych predpist a vydejd na predpisy
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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2013

Alopatické pfipravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 227 Pocet oznameni (¢.j.) 1
Pocet pouzitych pripravkd 55 Pocet pouzitych pripravkd 1
Pocet pacientl 1451 Pocet pacientl 1
Pocet indikaci 102 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 89 Pocet pracovist 1

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2013

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDILY MEZI
FORMA BALENI CisLo SEKUND. OBALU SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

HYALGAN 20mg/ Inj.sol. 1 predpln. 29/346/94-C/ BestPharmas., BestPharmas, Praha,  Zpusob uchovavani
20 mg/2 ml 2ml stiikacka PI1/003/13 Praha, Ceska Ceska republika pripravku:
republika SD: Uchovavejte pi

teploté do 25 °C, Chrarte
pred mrazem.
R: Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C, vnitini
obal v krabicce, aby byl

pfipravek chranén pred
svétlem.
TROMBEX 75mg Portblflm. 30tablet 16/351/09-C/ Best Pharm a.s,, Best Pharma.s, Praha,  nejsou
75mg P1/002/13 Praha, Ceskd Ceska republika
potahované republika
tablety
PREBALOVANI
SEKUND. OBALU
HYALGAN 20mg/ Inj.sol. 1predpln.  29/346/94-C/ Galmedas, Galmedas, Ostrava  ZpUsob uchovavani
20mg/2 ml 2ml strikacka PI/002/13 Ostrava- -Radvanice, Ceska pfipravku:
Radvanice, Ceska  republika (misto SD: Uchovavejte pfi
republika vyroby Pchery - teploté do 25 °C, ve
Theodor, CR) vnéjsi krabicce, aby byl

pfipravek chranén pred
svétlem. Chrarite pred
mrazem.

R: Uchovavejte pii
teploté do 25 °C, vnitini
obal v krabicce, aby byl
pfipravek chranén pred
svétlem.

Doba pouzitelnosti:

SD: 3 roky. Po otevieni by
mél byt pfipravek pouzit
okamyzité.

R:3 roky
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TROMBEX
75mg
potahované
tablety

AULIN

CILEST

CORDARONE

LOGEST

KLABAX
500 mg

75 mg Portblflm.  30a90thl.
100 mg Portbl.nob. 15a30tbl.
025mg/  Portblnob. 3x21thl.
0,035mg

200mg Portbl.nob. 30260 thl.

0,075mg/  Portbl. 21a3x21
0,02mg obd. tbl.
500 mg Portblflm.  14tbl.

16/351/09-C/
P1/001/13

29/179/97-C/
P1/002/13

17/132/91-C/
P1/001/13

13/135/82-C/
PI/001/13

17/530/96-C/
P1/001/13

15/222/03-C/
P1/001/13

Kabu Pharma
5.0, Praha, Ceska
republika

Kabu Pharma
sr.0, Praha, Ceska
republika

Roncors.r.o,
Dobfis, Ceska
republika

Kabu Pharma
510, Praha, Ceska
republika

Kabu Pharma
sr.0, Praha, Ceska
republika

Galmed as,,
Ostrava-
Radvanice, Ceska
republika

Alliance Healthcare
sr0, Praha, Ceska
republika

Dr. Muiller Pharma
5.0, Hradec Kralové,
Ceské republika

Alliance Healthcare
s1.0, Praha, Ceska
republika

Dr. Miller Pharma
s.r.0, Hradec Kralové,
Ceska republika

Galmed a.s,, Ostrava
~Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR) MEDIAP
spol. sr.o, SluSovice,
CR

Alliance Healthcare
510, Praha, Ceska
republika

Dr. Miller Pharma
s.r.0, Hradec Kralové,
Ceské republika

Alliance Healthcare
sr.0, Praha, Ceska
republika

Dr. Miller Pharma
s.r.0, Hradec Kralové,
Ceska republika

Galmed ass, Ostrava
~Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR)

nejsou

nejsou

Doba pouzZitelnosti:
SD:1

R: 3 roky

Zpusob uchovévéni
pfipravku:

SD: Uchovavejte pii
teploté do 25 °C.
Uchovavejte blistry

v krabicce.

R: Uchovavejte pri
teploté do 25 °C.

Druh obalu:

SD: PVC/Al blistr
R:strip

Zpusob uchovévéni
pripravku:

SD: Uchovavejte pfi
teploté do 25°C.
Uchovévejte v plvodnim
vnéjsim obalu, aby byl
pripravek chranén pied
svétlem.

R: Uchovévejte pri
teploté do 30°C.

Doba pouzitelnosti:
SD: 4 roky (schvaleny 3

roky)
R:3 roky

Zpusob uchovévani
pfipravku:

SD: Uchovavejte

pfi teploté do 25 °C

v pvodnim obalu.

R: Uchovavejte pri
teploté do 25°C

v pvodnim obalu, aby
byl pipravek chranén
pred vihkosti.
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BEPANTHEN

KATYA

NEURONTIN
300 mg

MARVELON

SMECTA

YASMINELLE
0,02mg/3 mg
potahované
tablety

50 mg/g

Drm.ung.

0075mg/  Portbl.

0,03mg

300mg

0,15mg/
0,03mg

39

3mg/
0,02mg

obd.

Por.cps.
dur.

100g

3x21tbl.

50a 100 cps.

Portbl.nob. 3x21tbl.

Por.plv.sus.

Portbl.fim.

10a30
sacka

3x21tbl.

46/547/93-C/
P1/001/13

17/192/07-C/
P1/002/13

21/462/97-C/
P1/001/13

17/126/91-C/
PI/001/13

49/212/93-C/
PI/001/13

17/192/06-C/
P1/001/13

Pharmedexs.r.o,,
Praha, Ceské
republika

Roncors.r.o,
Dobiis, Ceska
republika

Pharmedexs.r.o,,
Praha, Ceska
republika

Roncors.ro,
Dobiis, Ceska
republika

Galmedas,
Ostrava-
Radvanice, Ceska
republika

Roncors.r.o,
Dobiis, Ceskd
republika

1. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Tabor, CR
2.SVUSPharmaas,
Hradec Krélové, CR

3. Alliance Healthcare

sr.0, Praha, CR

4.Phoenix Iékarensky
velkoobchod ass.,

Praha, CR

5.MEDIAP spol.s .o,

Sluovice, CR

Galmed a.s,, Ostrava
~Radvanice, Ceska

republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR) MEDIAP
spol. sr.o, Slusovice,

CR

1. DITA vyr. druzstvo
invalid(, Tabor, CR
2.SVUSPharmaas,
Hradec Krélové, CR

3. Alliance Healthcare

sr.0, Praha, CR

4.Phoenix Iékdrensky
velkoobchod ass.,

Praha, CR

5.MEDIAP spol.s .o,

Slusovice, CR

Galmed as,, Ostrava
~Radvanice, Ceska

republika

(misto vyroby Pchery -
Theodor, CR) MEDIAP
spol. sro, Slusovice, CR
Galmed a.s,, Ostrava
~Radvanice, Ceska

republika

(misto vyroby Pchery -

Theodor, CR)

Galmed ass,, Ostrava
-Radvanice, Ceska

republika

(misto vyroby Pchery -

Theodor, CR)

MEDIAP spol.sr.o,

Sludovice, CR

Nézev uvedeny na
vnitfnim obalu:

SD: BEPANTHENE
R: BEPANTHEN
Braillovo pismo:
SD: bepanthen

R: bepanthen mast

Nazev piipravku

uvedeny na blistru:
SD: KATYA 30/75 Coated

Tablets

R:KATYA

Barva Al folie blistru:
SD: svétle modra
R:fialova

nejsou

Slozeni pomocnych
SD: laktosa
R: monohydrét laktosy

Zpusob uchovévani
pripravku:

SD:Tento lécivy
pripravek nevyzaduje
Zadné zvlastni podminky
uchovavani.

R: Uchovavejte pii teploté
do 25 °C, v pivodnim
obalu, aby byl pfipravek
chrénén pred vihkosti.

Druh obalu:

SD: Blistry v papirovych
pouzdrech vlozeny do
karbicky.

R: Blistry zabaleny

do celofénového
transparentniho obalu.
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TOPAMAX 100mg  Portblfim.  60tbl. 21/512/97-C/PI/0  Kabu Pharma Alliance Healthcare nejsou
100mg 01/13 sr0, Praha, Ceska  sr.o, Praha, Ceska
republika republika
Dr. Mdiller Pharma
sro, Hradec Kralové,
Ceské republika
ZINNAT500mg 500 mg Portblflm.  10tbl. 15/061/88-C/C/  Glucopharma Alliance Healthcare SloZeni pomocnych
PI/001/13 sr.0, Praha, CR sr.0, Praha, CR latek:
Phoenix Iékdrensky ~ SD:Hydrogenovany
velkoobchod ass,, bavinikovy olej
Praha, CR R: Hydrogenovany

Galmedas, Ostrava  rostlinny olej
~Radvanice, Ceska ZpUsob uchovavani

republika pripravku:
(misto vyroby Pchery-  SD: Uchovavejte pi
Theodor, CR) teploté do 30°C,

v plivodnim obalu.
R: Uchovavejte pfi
teploté do 30°C.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2013

LEKOVA FORMA VELIKOST REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR
BALENI
VENORUTON 500 mg por.tbl.nob. 30 tbl. 85/244/95-C/P1/001/08 Pharmedex s.r.0., Praha,
FORTE Ceska republika
EZETROL 10 mg por.tbl.nob. 28 tbl. 31/267/03-C/P1/001/08 Pharmedex s.r.0., Praha,
10 mg tablety Ceska republika
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nézev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ & 10 (2013)
CSN ENISO 23640 Diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro - Hodnoceni 857015

(S u¢innosti od 2016-01-03 se zrusuje  stalosti diagnostickych Cinidel in vitro
CSN EN ISO 23640 vydanou 06/2012)

CSN EN ISO 27789 Zdravotnicka informatika — Auditni zaznamy elektronickych 98 2025
zdravotnich zaznamU

CSN EN 60601-1-8 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-8: Vseobecné pozadavky 364801

Zména A1l na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova

norma: V3eobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové
systémy zdravotnickych elektrickych ptistrojd a zdravotnickych
elektrickych systém

CSN EN ISO 10524-3 Redukéni ventily k pouziti s medicinalnimi plyny — Cést 3: 852750
Zména A1l Redukéni ventily sdruzené s ventily lahvi na plyny

CSN EN ISO 7396-1 Potrubni rozvody medicinalnich plyn( - Cast 1: Potrubni rozvody 85 2761
Zména A3 pro stlacené medicinalni plyny a podtlak

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 20857 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace suchym 855250
Plati od 2013-11-01 teplem - PoZadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu

sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostfedky
CSN EN ISO 3630-2 Stomatologie - Endodontické néstroje — Cast 2: Rozsifovace 856021

Plati od 2013-11-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 3630-2 vyhlaSenou 08/2001)

CSN EN ISO 6873 Stomatologie - Stomatologické sadrové vyrobky 856332
Plati od 2013-11-01

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

ISO 6873 vyhlasenou 07/2000)

CSNEN ISO 13356 Chirurgické implantaty — Keramické materialy na bazi yttria 85 6357
Plati od 2013-11-01 stabilizovaného tetragonalnim zirkoniem (Y-TZP)
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 103. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 21.-24. fijna 2013 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum vydani Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo do Prijato vstupu

pokynti
v platnost
13-603905 EMA/603905/2013 24.10.13 Questions and - 24.10.13 24.10.13
Answers on Design
Space Verification

13-617734 EMA/ 24.10.13 Concept paper on 31.01.14 = =
CHMP/617734/2013 need for revision
of the guideline on
medicinal products
for the treatment of
Alzheimer’s disease
and other dementias

13-429241 EMA/CHMP/ 27.06.13 Guideline on the use - 27.06.13 01.12.13
BWP/429241/2013 of starting materials
and intermediates
collected from
different sources in the
manufacturing of non-
recombinant biological
medicinal products

12-457920 EMA/CHMP/ 30.05.13 Guideline on the use - 30.05.13 01.12.13
BWP/457920/2012 of bovine serum in the
rev 1 manufacture of human
biological medicinal
products
97-785 CPMP/EWP/785/97  27.06.13 Guideline on the 15.01.14 - -
Rev. 1/DRAFT evaluation of
medicinal products
for 4 the treatment
of irritable bowel
syndrome
12-443879 EMA/CHMP/ 26.09.13 Work plan for the - 26.09.13 26.09.13
CVMP/JEG- joint CYMP/CHMP ad-
3Rs/443879/2012 hoc expert group on

the application of the
3Rs (replacement,
reduction and
refinement) in
regulatory testing of
medicinal products
(JEG 3Rs)
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

Narodni Narodni
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m8-13 m9-13 =m10-13

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2013

450

400

425
359 356
350 346 342
297
300 0
259
250
197
200
150
100
39 32 37 39
- H B
J - =

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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3. INFORMACE

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300

269

250

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typulll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
m8-13 ®9-13 m10-13 worksharing)

*Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2013

3500 3332
3011
3000
2500
2000
1500 1375
1206 1180
1000 923
645
553
500
0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB* typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

“x oy , . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 3. CTVRTLETI 2013 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

z celkového poctu

Stazeni z celkového
poctu

Prijato zadosti Vydana rozhodnuti  Zamitnuti
Zé&dost o povoleni KH 28 38
Ohlédseni KH 83 73
Ohlaseni dodatku ke KH 654 716
VHP procedury 0 18

VHP - Voluntary Harmonisation Procedure

Od zacdtku cervence docasné ukoncena ucast ve VHP procedurdch, posuzujeme pouze dodatky ke studiim, které jsme ve VHP schvadlili.

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)

Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminafr

13
1

Agenda neregistrovanych lécivych ptipravki - pfijato, zaevidovano, zpracovéano - 531 ozndmeni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 3. CTVRTLETI

Zamitnuti

zadosti

Stazeni
zadosti

2013
Zadosti
Nedoreseno Prijato Souhlasné Nesouhlasné
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko
obdobi
Zadost
O 13 354 337 0
stanoviska
(Iékarna)
Zé&dost
Oyl 2 4 4 0
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce

Hodnoceni
zavad

Typ kontroly Povaha inspekce

celkem nasledna na 1 3
podnét

Lékarny 200 192 8 120 51 29
Kontrola 89 80 9 73 1 5

navykovych

latek

Cenova 27 2 25 15x 0 0

kontrola nalez

ONM 4 4 0 2 0 2

Sankce

pozastaveni

pfipravy provozu

0

0
1 0
0 0

pozastaveni

Prechazi S inspekci
do nového
o] oo o] o]
29 42
1 4

Pocet PInéni
opravné- planu
nych %

vydané "R
namitek

prikazy

0 106,4
123,6
128,6
0 0 80
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich 1 3 3. IN FO RMACE
Pracovisté 1 1 0 0 0 1 0 0 0 0 100
pfipravujici
autovakciny
Zdravotnické 22 22 0 13 6 3 0 0 0 0 115,8
prostredky
Zdravotnicka 62 58 4 52 8 2 0 0 0 0 87,3
zarizeni
Prodejci 11 9 2 10 0 1 0 0 0 0 91,7
vyhrazenych
léciv

Hodnoceni:

1 - bez zdvad nebo drobnd zdvada
2 -vyznamnd zdvada
3 — kritickd zdvada

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedofeseno  Prijato Zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni / do nového
obdobi stazeni obdobi
Zé&dost o povoleni 3 21 15 0 0 9
distribuce
Zé&dost 0 zménu 30 26 36 0 0 20
povoleni distribuce
Zadost o zrueni 3 9 10 0 0 2
povoleni distribuce
Inspekce
Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni nasledné cilené zména dobré uspoko- neuspo- kritické poruseni nehodno- pocet plnéni
jivé kojivé zdkona  ceno opravné- planu
nych (nasledné)
namitek
17 43 2 12 37 5 3 3 44 0 0 96%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETI 2013

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni nasledna cilena zména zména+ spliuje nespl- X kritické poruseni nehodno-
nasledna nuje zakona ceno

Vyrobci 1 11 0 4 0 16 0 X 0 0 0
[é¢ivych
pripravk{
Vyrobci 0 0 1 0 1 2 0 X 0 0 0
[éCivych
latek
Kontrolni 3 3 0 1 0 7 0 X 0 0 0
laboratore
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KB 0 0 0 0 0 0 0 X 0 0 0
Uvodni nasledna cilend zména zména+ dobré uspoko- neuspo- kritické poruseni nehodno-
nasledna jivé kojivé zakona ceno

ZTS 1 12 1 0 1 16 0 0 0 0 0

SKP - EK 5 0 0 0 0 0 0 0 0 5

TZ 2 0 0 0 0 0 0 0 0 6

DL 0 0 0 1 0 0 0 0 0 0 1

0oz 5 21 0 0 0 0 0 0 0 0 26

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatreni
Splniuje Nerozhodnuto Nesplnuje
Celkem za lll. Q 1
SKP OSTATNI Poéet kontrol Druh naslednych opatfeni
inspekce
Standardni Zastaveni studie Porudeni zékona
Celkemzal.Q 1 0

Vydana povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zéadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki 3 1
Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 3
Zéadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pripravki 20 24
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 10 13
Zadost o zrudeni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravki 0 1
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zadost o zrudeni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkafového zafizeni 3 2
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratofe 1 0
Z4dost 0 zménu povoleni tkafiového zafizeni 9 10
Zadost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z4dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 1 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 1 1
Certifikat pro lécivy pfipravek 62 62
Certifikat SLP 2 0
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek

Certifikat SKP 0 0
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 3. IN FORMACE
Certifikace EU/MRA 6 6

Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 303 303

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci 9 40

a vlozené do EudraGMP databaze

PREHLED UDAJU O CINNOSTI SUKL V OBLASTI ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI ROKU 2013

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostredkd je zaméfena na plnéni pozadavkl zakona ¢. 123/2000
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péc¢e byla poskytovana vhodnymi, bezpeé¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k u¢eltm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2013 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 22 kontrol u poskytovateld zdra-
votni péce (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 150 zdravotnickych prostredkd (dale
jen,ZP").

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskute¢nénych podle planu a pocty cilenych inspekci provedenych na zakladé
podnétd.

Inspekce jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle vyskytu a zdvaznosti zjisténych zévad.

Tabulka 1. Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013

Povaha inspekce Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)

celkem na podnét 1 % 2 % 3 %

22 0 13 59 6 27 3 14 0

Tabulka 2. Kontroly ZP u poskytovatell zdravotni péce v roce 2013 dle zdravotnickych zafizeni

Kontrolované zdravotnické zafizeni Celkové hodnoceni Sankce
(navrh na
pokutu)

nazev pocet na 1 % 2 % 3 %

kontrol  podnét

O¢ni 6 0 3 50 3 50 0 0 0

Stomatologicka 7 0 4 57 0 0 3 40 0

Nemocnice 2 2 2 100 0 0 0 0

Rehabilitace 2 0 1 50 1 50 0 0 0

Gynekologie 1 0 0 0 1 100 0 0 0

ORL 2 0 2 10 0 0 0 0 0

Poliklinika 2 0 1 50 1 50 0 0 0

CELKEM 22 0 13 59 6 27 3 14 0

Klasifikace

1- bez zdvad nebo drobné zdvady
2- vyznamné zdvady

3- kritické zdvady
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Celkem bylo zkontrolovéno 36 pfistroju, které byly uvedeny do provozu do konce roku 1999. Bez zavad bylo 26 pfistroja,
u10 pfistroju bylo zjisténo 24 zavad (0 drobnych zavad, 24 vyznamnych a 0 kritickych), pficemz 5 ptistrojli patfilo dle miry
rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy Ilb. U vSech 36 pristrojua byly kontrolovany doklady o splnéni podminek pro pouzi-
vani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Celkovy pocet kontrolovanych ZP, které byly uvedeny do provozu po roce 2000, byl 114 pfistroji, z toho bez zavad bylo
84 pristroja. U 30 pristroja bylo identifikovano celkem 66 zavad (1 drobna zdvada, 65 vyznamnych zavad a 0 zavad kritic-
kych), zadvady byly zjistény u 15 pfistrojd zafazenych dle miry rizika pro uzivatele do klasifika¢ni tfidy llb. U vSech 114 pfistrojd
byly kontrolovany doklady o spInéni podminek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce.

Stanovenych méfidel bylo kontrolovdano v tomto obdobi 29, z ¢ehoz neovérené byly nalezeny 3 pfistroje, jednalo se
o tonometry.

Z poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o zdravotnickych prostiedcich nebylo v ramci pfikazniho fizeni vydano
zadné rozhodnuti o uloZeni pokuty.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a zaha-
jeno Setfeni 63 nezadoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedk( pfi poskytovani zdra-
votnich sluzeb. Z toho 7 neZadoucich pfihod se stalo mimo Gzemi Ceské republiky (Slovensko, Holandsko, Francie, Velka
Britanie, Némecko 3x) se ZP ceského vyrobce. Pfijato bylo 243 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatrenich od kom-
petentnich autorit, vyrobct nebo jejich zplnomocnénych zastupct, pripadné distributor(. Z celkového poctu pfijatych hla-
$eni mélo 97 hldseni informativni charakter, dot¢ené zdravotnické prostiedky nebyly distribuovany na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostfedki byly provedeny 2 kontroly a zkontrolovany 2 druhy ZP. Ke vsem pro-
bihajicim klinickym zkouskédm v CR bylo oznameno 23 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 3. Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné Kritické

KZ ZP u poskytovatele 2 2 0 2 3
zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky

PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 3. CTVRTLETi 2013

Kodlkr TypLkr Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
90995443 Z Lékarna Dolni namésti Dolni néamésti 304/22, Mgr. Ivana Hamplovia 553 662 854
Opava, 746 01
91995124 Z Lékarna Na Hlavni Osvobozeni 1562/38, Karvina PharmDr. Eva Hordkovd 596 321 177
— Nové Mésto, 735 06
69995570 Z LEKARNA NA POLIKLINICE Rooseveltova 474, Dvir Mgr. Alena Demlova 499 629 285
DVUR KRALOVE NAD Kralové nad Labem, 544 01
LABEM
54995640 Z Lékarna Papirova Papirova 525/10, Liberec, Mgr. Vaclav Samoél 481 120 400
460 01
41995590 Z BENU Lékarna 26.dubna 583/14, Cheb, 35002 Mgr. Maria Jurkovicova 246 063 192,
773477 772
32995920 L Lékarna Poliklinika Nabrezi Svatopluka Cecha Mgr. Alena Betustiakova 723 113 469
664, Trhové Sviny, 374 01
78995500 Z BENU Lékarna Olomoucka 4619/120, PharmDr. Edita 731638 106
Prostéjov, 798 11 Molndrova
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82995670 Z BENU Lékérna Nameésti Miru 174, Zlin, 76001  Mgr. Pavla Pazova 731 638 050
44995800 Z Dr.Max LEKARNA Gerska 2237/25 OC Albert, Mgr. Monika Bednafovd 373 322 531
Plzen, 323 00
72995167 Z Lékarna Bonus Masarykova 433/23, Brno, Mgr. Romana Crhakovéa 542 210 143
602 00
- OOVL  OOVL Brtnice Siroka 376, Brtnice, 58832 Mgr. Jana Matejkova 567213731
58995470 Z Lékarna MAGISTRA U Hristé 6, Teplice, 415 01 RNDr. Antonin Dudik 730573737
72995168 Z Lékarna Lancier Cejl 817/105, Brno, 602 00 Mgr. Jana Baseova 533101777
92995510 Z Dr.Max LEKARNA Wilsonova, Prerov, 750 02 Mgr. Markéta 581215181
Kamenikova
69995590 Z Dr.Max LEKARNA Obchodni 135, Trutnov, PharmDr. lva Bozkova 499 426 261
541 01
24995280 Z Dr.Max LEKARNA Jenikovska 1983, Caslav, Mgr. Jana Pankova =
286 01
62995500 Z Lékarna Violka Za Pilou 205, Luze, 538 54 PharmDr. Véra 730 806 402
Sedliakova
03995900 Z sLéky lékarna Konévova 2596/211, Praha 3, Mgr. Darina Katzerova 266 611 190
13000
82995680 Z Lékarna Medica Zahlinicka ul. ¢. 1216, Hulin,  PharmDr. Helena 573 350483
768 24 Hrubanova
30995390 Z Dr. Max LEKARNA Prazska ul. OC KIK, Dobfis, Mgr. Juta Soustalova 314003 055
26301
- OOVL OOVLL - Lékarna Semtin  Semtinska 56, Pardubice - Tomas Lébl -
Ohrazenice, 533 53
42995680 Z Dr.Max LEKARNA Sokolovska 1019/48, Karlovy ~ PharmDr. Martin Roman 353 561 107
Vary, 360 05
52995450 Z Novolékdrna Chomutov ~ Mosteckd ul.,, Chomutov, Magr. Petr Dusek 220 105 294
43001
71995530 Z Magistr Tom, RGZové namésti 2128/5, PharmDr. Hana 724061011,
Lékarna+zdrava vyziva Boskovice, 680 01 Boleslavova 728 894 343

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvalenych vyrobcl a distributorG lé¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.10.2013 do 31. 10. 2013.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci léc¢ivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které d¥ive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.
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6. Rozhodnuti SUKL o zruieni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zadkon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributort l1écivych pripravkd.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych ptipravkd (LP) nebo drZitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora lé¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobdm opravnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Cara Plasma s.r.o. Praha 1 Perlova 371/5 607 016 550 - beresova@caraplasma.cz TP

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

\EYZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Arlego s.r.o. Konstantinovy Lazeriska 191 606633691 224915478 vosahlik@arlego.cz LP
lazné

arex PHARMA s.r.0. Byst Byst 78 722 922 208 - zuzkoho@centrum.cz  LP

Tillotts Pharma Czech Praha 4 Na Pankraci 225992228 - - LP

S.r.o. 1724/129

COLGATE-PALMOLIVE Praha 8 Sokolovska 100/94 257087 111 - colgate-professional@ LP

Ceska republika spol. s r.o. colpal.com

FOMEI a.s. Praha 8 U Liberiského 495056111 495056511 faltus@fomei.cz LP

pivovaru 2015/10

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce
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\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
HENRY SCHEIN Brno Palackého tfida 537/163 541426 326 - LP,
DENTAL s.r.0. LP-plyny

Stara lékarna, s.r.o. Dvlr Kralové

Namésti Odboje 294
nad Labem

603 449 144

- stara.lekarna@wo.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo.

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nenastalo.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.10.2013

Kéd SUKL

Nazev pfripravku

Spisova znacka

0193650
0167615
0168083
0185079
0185080
0181631
0181632
0168730
0168250
0168249
0193696
0168377
0168378
0193660
0193661
0193832
0193830
0149255
0188722
0134668
0168456
0168458
0193646
0193648
0017928
0017929

ADCETRIS 50 MG

ARZERRA 100 MG INF CNC SOL 20MG/ML
ARZERRA 1000 MG

BENLYSTA 120 MG

BENLYSTA 400 MG

CAPECITABINE FRESENIUS KABI 150 MG
CAPECITABINE FRESENIUS KABI 500 MG
EDURANT 25 MG

ESBRIET

ESBRIET

EYLEA 40 MG/ML

FAMPYRA 10 MG

FAMPYRA 10 MG

FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG

LYXUMIA 10 MCG + 20 MCG INJEKCNI ROZTOK
LYXUMIA 20 MCG INJEKCNI ROZTOK
RENVELA 2,4 GM

TESTIM 50 MG GEL

TETMODIS

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

VOTUBIA 2,5 MG/5 MG

XALKORI 200 MG

XALKORI 250 MG

ZALDIAR

ZALDIAR

SUKLS82343/2013
SUKLS152215/2010
SUKLS4691/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS85026/2012
SUKLS77844/2013
SUKLS77844/2013
SUKLS39396/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS15191/2013
SUKLS12856/2013
SUKLS206982/2011
SUKLS206982/2011
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS61913/2013
SUKLS221353/2012
SUKLS85057/2013
SUKLS35266/2011
SUKLS71013/2012
SUKLS71013/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS276208/2012
SUKLS45066/2011
SUKLS45066/2011

86 000,00
17 654,14
50 188,54
3562,90
11 992,76
1129,71
7 563,09
5733,50
57 673,06
14 653,20
23 320,00
5067,37
9984,76
1250,00
3 500,00
1971,55
1971,55
6 071,84
839,35

3 587,96
37 000,00
67 500,00
135 868,23
151784,77
346,07
360,72
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.9.2013 DO 30.9.2013 S OHLEDEM NA NABYTi PRAVNI MOCI

AMLODIPIN/ATORVASTATIN PFIZER 10 mg/10 mg POTAHOVANE TABLETY 83/621/11-C

D:  PFIZER, SPOL.S R.0. PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0171195

PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171196

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171197

PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171198

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171199

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171200

PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171201

PORTBL FLM 56 BLI kod SUKL: 0171202

PORTBL FLM 60 BLI kod SUKL: 0171203

PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171204

PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0171205

PORTBL FLM 200 BLI kéd SUKL: 0171206

PORTBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0171207

PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0171208
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2013).
D:  PFIZER, SPOL. S R.O. PRAHA, Ceska republika
B: PORTBL FLM 7 BLI kéd SUKL: 0171182

PORTBL FLM 10 BLI kéd SUKL: 0171183

PORTBL FLM 14 BLI kéd SUKL: 0171184

PORTBL FLM 20 BLI kéd SUKL: 0171185

PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0171186

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0171187

PORTBL FLM 50 BLI kéd SUKL: 0171188

PORTBL FLM 56 BLI kéd SUKL: 0171189

PORTBL FLM 60 BLI kéd SUKL: 0171190

PORTBL FLM 90 BLI kéd SUKL: 0171191

PORTBL FLM 100 BLI kéd SUKL: 0171192

PORTBL FLM 30 TBC kéd SUKL: 0171193

PORTBL FLM 90 TBC kéd SUKL: 0171194

PORTBL FLM 200 BLI k6d SUKL: 0187205
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2013).
HYPOSART 16 mg TABLETY 58/144/12-C
D:  ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: POR TBL NOB 14X16MG BLI kéd SUKL: 0171057

PORTBL NOB 28X16MG BLI kéd SUKL: 0171058

PORTBL NOB 56X16MG BLI kod SUKL: 0171059
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 28



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

11
13 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

HYPOSART 32 mg TABLETY 58/145/12-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: PORTBL NOB 14X32MG BLI kéd SUKL: 0171060
POR TBL NOB 28X32MG BLI kéd SUKL: 0171061
POR TBL NOB 56X32MG BLI kod SUKL: 0171062
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
HYPOSART 4 mg TABLETY 58/142/12-C
D:  ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B:  PORTBL NOB 14X4MG BLI kéd SUKL: 0171051
PORTBL NOB 28X4MG BLI kéd SUKL: 0171052
POR TBL NOB 56X4MG BLI kéd SUKL: 0171053
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
HYPOSART 8 mg TABLETY 58/143/12-C
D: ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: PORTBL NOB 14X8MG BLI kéd SUKL: 0171054
POR TBL NOB 28X8MG BLI kéd SUKL: 0171055
POR TBL NOB 56X8MG BLI kéd SUKL: 0171056
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
INFUSIO GLUCOSI 5 MEDIEKOS G5 76/078/96-A/C
D:  BIOMEDICA, SPOL. S R.O., PRAHA, Ceska republika
B: INF SOL 500MLPP VAK kéd SUKL: 0050271
INF SOL 1000MLPP VAK kéd SUKL: 0050272
INF SOL 500MLPVC VAK kéd SUKL: 0083949
INF SOL 200MLPVC VAK kéd SUKL: 0092767
INF SOL 1000MLPVC VAK kéd SUKL: 0092768
INF SOL 2000MLPVC VAK kéd SUKL: 0092769
INF SOL 1000MLPVC VAK k6d SUKL: 0199949
INF SOL 2000MLPVC VAK kéd SUKL: 0199950
INF SOL 200MLPVC VAK k6d SUKL: 0199951
INF SOL 500MLPVC VAK kéd SUKL: 0199952
INF SOL 500MLPP VAK kéd SUKL: 0199953
INF SOL 1000MLPP VAK kéd SUKL: 0199954
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (17. 09. 2013).
IRBEZYD COMBI 150 mg/12,5 mg 58/996/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: PORTBL FLM 28 BLI k6d SUKL: 0156371
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0156372
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
IRBEZYD COMBI 300 mg/12,5 mg 58/997/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0156373
POR TBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0156374
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
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IRBEZYD COMBI 300 mg/25 mg 58/998/10-C
D: PHARMACEUTICAL WORKS POLPHARMA S.A., STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: PORTBL FLM 28 BLI kéd SUKL: 0156375

PORTBL FLM 30 BLI kéd SUKL: 0156376
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (04. 09. 2013).
MEXINAT 25 mg POTAHOVANE TABLETY 44/153/11-C
D:  CHANELLE MEDICAL, LOUGHREA, CO. GALWAY, Irsko
B: PORTBL FLM 15X25MG BLI kéd SUKL: 0156429

POR TBL FLM 30X25MG BLI kéd SUKL: 0156430

PORTBL FLM 90X25MG BLI kéd SUKL: 0156431

PORTBL FLM 100X25MG BLI kéd SUKL: 0156432

PORTBL FLM 14X25MG BLI kéd SUKL: 0176950

POR TBL FLM 20X25MG BLI kéd SUKL: 0176951

POR TBL FLM 60X25MG BLI kéd SUKL: 0176952

PORTBL FLM 120X25MG BLI kéd SUKL: 0176953
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (13. 09. 2013).
ROPINIROLE PHARMASWISS 2 mg 27/350/12-C
D:  PHARMASWISS D.O.0., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORTBL PRO 21X2MG BLI kéd SUKL: 0174059

PORTBL PRO 28X2MG BLI kéd SUKL: 0174060

POR TBL PRO 42X2MG BLI kéd SUKL: 0174061

PORTBL PRO 56X2MG BLI kéd SUKL: 0174062

POR TBL PRO 84X2MG BLI kéd SUKL: 0174063

PORTBL PRO 21X2MG TBC kéd SUKL: 0174064

POR TBL PRO 28X2MG TBC kéd SUKL: 0174065

POR TBL PRO 42X2MG TBC kéd SUKL: 0174066

PORTBL PRO 56X2MG TBC kéd SUKL: 0174067

POR TBL PRO 84X2MG TBC kéd SUKL: 0174068
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (07. 09. 2013).
ROPINIROLE PHARMASWISS 4 mg 27/351/12-C
D:  PHARMASWISS D.0O.0., LJUBLJANA, Slovinsko
B: PORTBL PRO 21X4MG BLI kéd SUKL: 0174069

POR TBL PRO 28X4MG BLI kéd SUKL: 0174070

PORTBL PRO 42X4MG BLI kéd SUKL: 0174071

POR TBL PRO 56X4MG BLI kéd SUKL: 0174072

PORTBL PRO 84X4MG BLI kéd SUKL: 0174073

POR TBL PRO 21X4MG TBC kéd SUKL: 0174074

POR TBL PRO 28X4MG TBC kéd SUKL: 0174075

PORTBL PRO 42X4MG TBC kéd SUKL: 0174076

POR TBL PRO 56X4MG TBC kéd SUKL: 0174077

PORTBL PRO 84X4MG TBC kéd SUKL: 0174078
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 09. 2013).
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ROPINIROLE PHARMASWISS 8 mg

ZR:

PHARMASWISS D.O.O., LJUBLJANA, Slovinsko
PORTBL PRO 21X8MG BLI kéd SUKL: 0174079
POR TBL PRO 28X8MG BLI kéd SUKL: 0174080
PORTBL PRO 42X8MG BLI kéd SUKL: 0174081
PORTBL PRO 56X8MG BLI kéd SUKL: 0174082
POR TBL PRO 84X8MG BLI kéd SUKL: 0174083
PORTBL PRO 21X8MG TBC kéd SUKL: 0174084
POR TBL PRO 28X8MG TBC kéd SUKL: 0174085
PORTBL PRO 42X8MG TBC kéd SUKL: 0174086
POR TBL PRO 56X8MG TBC kéd SUKL: 0174087
POR TBL PRO 84X8MG TBC kéd SUKL: 0174088

27/352/12-C

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (07. 09. 2013).

SALOXYL
HERBACOS RECORDATI S.R.0., PARDUBICE, Ceska republika

D:
B:

ZR:

DRM UNG 1X30GM TUB kéd SUKL: 0059983

46/804/99-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (17. 09. 2013).

TELMARK 20 mg
GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

PORTBL FLM 15X20MG BLI kéd SUKL: 0159056
POR TBL FLM 30X20MG BLI k6d SUKL: 0159057
POR TBL FLM 60X20MG BLI kéd SUKL: 0159058
POR TBL FLM 90X20MG BLI k6d SUKL: 0159059
PORTBL FLM 14X20MG BLI kéd SUKL: 0159060
PORTBL FLM 28X20MG BLI k6d SUKL: 0159061
POR TBL FLM 56X20MG BLI kéd SUKL: 0159062
PORTBL FLM 98X20MG BLI kéd SUKL: 0159063

58/375/11-C

Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2013).

TELMARK 40 mg
GLENMARK PHARMACEUTICALS S.R.0., PRAHA, Ceska republika

D:
B:

ZR:

PORTBL FLM 15X40MG BLI kéd SUKL: 0159064
POR TBL FLM 30X40MG BLI kéd SUKL: 0159065
POR TBL FLM 60X40MG BLI kod SUKL: 0159066
POR TBL FLM 90X40MG BLI kéd SUKL: 0159067
PORTBL FLM 14X40MG BLI k6d SUKL: 0159068
POR TBL FLM 28X40MG BLI kéd SUKL: 0159069
PORTBL FLM 56X40MG BLI kéd SUKL: 0159070
POR TBL FLM 98X40MG BLI kéd SUKL: 0159071

58/376/11-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (28. 09. 2013).
TULIP 80 mg

31/727/10-C

D:
B:

LEK PHARMACEUTICALS D.D., LJUBLJANA, Slovinsko

PORTBL FLM 7X80MG BLI kéd SUKL: 0148311
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ZR:

PORTBL FLM 10X80MG BLI kéd SUKL: 0148312
PORTBL FLM 28X80MG BLI kéd SUKL: 0148313
PORTBL FLM 30X80MG BLI kéd SUKL: 0148314
POR TBL FLM 56X80MG BLI kéd SUKL: 0148315
PORTBL FLM 60X80MG BLI kéd SUKL: 0148316
PORTBL FLM 90X80MG BLI kéd SUKL: 0148317
PORTBL FLM 100X80MG BLI kod SUKL: 0148318

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (11. 09. 2013).

Dodatky k pfedchozim seznamiim

I\
|

CLOPIDOGREL MEDANA 75 mg POTAHOVANE TABLETY

D:
B:

ZR:

MEDANA PHARMA S.A., SIERADZ, Polsko

PORTBL FLM 15X75MG BLI kéd SUKL: 0176615
PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0176616
PORTBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0176617
PORTBL FLM 30X75MG BLI kéd SUKL: 0176618
PORTBL FLM 50X75MG BLI kéd SUKL: 0176619

PORTBL FLM 50X1X75MG BLI kéd SUKL: 0176620

PORTBL FLM 56X75MG BLI kod SUKL: 0176621
POR TBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0176622
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0176623
POR TBL FLM 90X75MG BLI kéd SUKL: 0176624
PORTBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0176625
PORTBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0176626
PORTBL FLM 15X75MG BLI kéd SUKL: 0199488
PORTBL FLM 14X75MG BLI kéd SUKL: 0199489
POR TBL FLM 28X75MG BLI kéd SUKL: 0199490
PORTBL FLM 30X75MG BLI k6d SUKL: 0199491
POR TBL FLM 50X75MG BLI k6d SUKL: 0199492

PORTBL FLM 50X1X75MG BLI kéd SUKL: 0199493

PORTBL FLM 56X75MG BLI kéd SUKL: 0199494
PORTBL FLM 60X75MG BLI kéd SUKL: 0199495
PORTBL FLM 84X75MG BLI kéd SUKL: 0199496
POR TBL FLM 90X75MG BLI k6d SUKL: 0199497
PORTBL FLM 98X75MG BLI kéd SUKL: 0199498
PORTBL FLM 100X75MG BLI kéd SUKL: 0199499

16/885/10-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (10. 07. 2013).

NOAX PRONTO 50 mg
CSC PHARMACEUTICALS HANDELS GMBH, BISAMBERG, Rakousko

D:
B:

ZR:

PORTBL DIS 10X50MG BLI kéd SUKL: 0133075
POR TBL DIS 20X50MG BLI kéd SUKL: 0141411
PORTBL DIS 30X50MG BLI kéd SUKL: 0141412
POR TBL DIS 60X50MG BLI kdd SUKL: 0141413

65/835/10-C

Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 07. 2013).
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PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 2 G/0,25 G PRASEK PRO INFUZNi ROZTOK 15/854/09-C
D:  AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, FLORIANA, Malta
B: INF PLV SOL 1X2.25G VIA kéd SUKL: 0138239

INF PLV SOL 12X2.25G VIA kéd SUKL: 0138240

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (24. 08. 2013).

PIPERACILLIN/TAZOBACTAM AUROBINDO 4 G/0,5 G PRASEK PRO INFUZNi ROZTOK 15/855/09-C

D:  AUROBINDO PHARMA (MALTA) LIMITED, FLORIANA, Malta
B: INF PLV SOL 1X4.5G VIA kéd SUKL: 0138241
INF PLV SOL 12X4.5G VIA kéd SUKL: 0138242
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (24. 08. 2013).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2013

Pehled nové registrovanych pFipravkl zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2013

Ptehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL zde.
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