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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - CERVEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL

Nazev LP

175379 LEVOTHYROXINE
TEVA 50 MIKRO-
GRAMU, POR
TBL NOB,

100 x 50 RG

136395 SOLCOSERYL,

ORMPST, 1x5G

167356 DOCETAXEL
TEVA 20 MG
KONCENTRAT,
INF CSL LQF,
1x0,5ML+

1x1,5ML

RINGERUV
ROZTOK BRAUN,
INF SOL,

10 x 500 ML

59357

SOLIRIS 300 MG,
INF CNC SOL,
1% 30 ML

Vysvétlivky:

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

Teva
Pharmaceuticals
CR, s.r.0., Praha

MEDA Pharma
s.r.0., Kodariska
1441/46, 100 00
Praha 10

Teva Pharma
B.V., Utrecht,
Computerweg
10, 3542DR,
Utrecht,
Nizozemsko

B.Braun
Melsungen AG

Alexion Europe
SAS, Paiiz

Sarze/
¢.certifikatu

05210127

920800

0380313

131958141

00015B
00017D
00021C
00023C
00024C
1250L2D
P0000402
P0000706
P0001101

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Pozastaveni
distribuce,
vydeje

a lécebného
pouziti

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Preventivni stazeni - I11.
u 3arzi starSich 14 mésict

byl v rdmci stabilitniho
zkouseni zjistén mirny

pokles v obsahu ucinné

latky.

Vysledky mimo limity 1.
specifikace (obsah kyseliny
mocové).

Vysledky mimo limit Il.
specifikace ve zkousce
Kazda dalsi nedistota.

Provéreni mozné zdvady
v jakosti.

Pritomnost viditelnych Il.
¢astic v 15. mésici doby
pouzitelnosti.
Upozornéni:

Lécivy pripravek je v CR
registrovan (reg. cislo:
EU/1/07/393/001).
Uvedené Sarze byly do
CR dovezeny v ramci
mimoradného dovozu

v anglické jazykové verzi.

Klasifikace pripadti stahovdni Sarzi kvili zdvaddm 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 zptsobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu lécby, ale nespadaiji do tfidy I.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaji do tridy | a ll.
OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni britské regulaéni autority

= Z dlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zdkladé sdéleni britské regula¢ni autority stahuje IéCivy pfipra-
vek Lipid Phase only of Parenteral Nutrition, vice $arzi. Uvedeny lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a byl distribuovan
pouze do konkrétnich nemocnic na tzemi Velké Britanie.

Sdéleni belgické regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (dvé poskozené lahvicky) se na zakladé sdéleni belgické regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Velcade 3,5 mg, inj.sol.plv., DELSC000-DELSCO1, DELSDO0O. Lé¢ivy piipravek je v CR registrovan, uvedené sarze
véak nebyly dovezeny do CR.

Sdéleni polské regula¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic) se na zakladé sdéleni polské regula¢ni autority stahuje vice
sarzi lécivych pripravka s [é¢ivou latkou vankomycin, v jejichz vyrobnim fetézci figuruje vyrobce Agila Specialities Po-
land Sp. z 0. 0., Var3ava. Z uvedenych pfipravk( je v CR registrovan a obchodovén pouze lé¢ivy pfipravek Vancomycin
Actavis 500 mg a 1 000 mg. Stahované 3arze viak nebyly dovezeny do CR.

= Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic) se na zédkladé sdéleni polské regulacni autority preventivné
stahuji [écivé pfipravky s lécivou latkou kyselina zoledronovd, v jejichz vyrobnim fetézci figuruje vyrobce Agila Speci-
alities Poland Sp. z 0. 0., Var3ava. Z uvedenych lé¢ivych pfipravka je v CR registrovan pouze pfipravek Zoledronic acid
Mylan 4 mg/100 ml inf., Sarze 5001261 a Fayton 4 mg/100 ml, inf., SarZze 5001270. Stahované sarze uvedenych pfi-
pravk( viak nebyly dovezeny do CR.

Sdéleni finské regulac¢ni autority

= Z divodu zavady v jakosti (mozna nesterilita a oxidace pfipravku z dGvodu popraskani lahvicek) se na zékladé sdéleni
finské regula¢ni autority stahuje lécivy pfipravek Dopmin, inj., 5x5 ml, SarZze 1591569. Uvedeny |écivy pfipravek neni
v CR registrovéan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (krystalizace) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfipra-
vek Muro 128/Sodium Chloride, oph., ung., vice 3arzi. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Iécivy
ptipravek Marcaine 0.5%, 1x30 ml, inj., $arze 33-545-DD. Uvedeny lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dove-
zen do CR ani v ramci specifického léZebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvoduzévadyvjakosti(mikrobialnikontaminace) se nazakladé sdéleniU.S.Food and Drug Administration stahujilécivé
pripravky Pediatric Cardioplegia, Sarze 13-920741-0-1, Del Nildo Cardioplegia with Lidocaine, Sarze 13-920452-0-1
az 13-920452-0-30, Adenosine, Sarze 13-920757-0-1 az 13-920757-0-5, Low Potasium Cardioplegia, $arze 13-920739-01
az 13-920739-04. Uvedené |écivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

FDA provedlo inspekci u vyrobce Iéc¢ivych latek, spole¢nosti Ranbaxy Laboratories, Toansa, Indie. Byly zjistény neshody se
zasadami SVP. Na zakladé téchto zjisténi byl tomuto vyrobci v lednu 2014 pozastaven GMP certifikat pro Evropskou Unii. In-
spektofi z Némecka, Irska, Velké Britanie, Svycarska a Australie provedli nasledné neohlasenou mezinarodni inspekci u to-
hoto vyrobce. Inspekcni tym dospél k zavéru, ze écivé pripravky obsahujici 1écivé latky vyrobené v tomto vyrobnim misté,
nepredstavuji nebezpedi pro zdravi pacientll a odpovidaji pozadované specifikaci, coz bylo potvrzeno analyzami. Pfijata na-
pravna a preventivni opatfeni povazoval tym inspektorl za vyhovuijici. Z toho dlivodu bude GMP certifikat pro toto vyrobni
misto obnoven (Cela zprava EMA).
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze  vydavajici autorita poznamka

Kaletra, 200 mg/ padélek lé¢ivého 345118D Federal Institute for Drugs Sarze nebyly

50 mg, por. tbl. flm.,  ptipravku 276268D and Medical Devices (BfArM) uvedeny na cesky trh
120 tbl. 336398D Pharmacovigilance Division,Unit (podrobnosti zde)

Risk Assessment Procedures,
Pharmacovigilance Inspections,
Bonn,Némecko

Aktualizace informace tykajici se krddezi a podezieni na padélani nékterych lécivych pfipravkl a o ndsledném uvedeni
moznych padélkl na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde na webovych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

nazev pripravku charakter pripravku Cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

African Black Ant doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Black Ant doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

Mojo Risen doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

XZen Gold doplnék stravy s nedeklarovanou 30310GL FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

XZen Platinum doplnék stravy s nedeklarovanou 130520PL FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

XZen 1200 doplnék stravy s nedeklarovanou 13051012 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

XZone Gold doplnék stravy s nedeklarovanou 13071012 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[éCivou latkou

XZone 1200 doplnék stravy s nedeklarovanou 131110GL FDA USA v CR vyskyt nezjistén

[écivou latkou

Captomer doplnék stravy s nedeklarovanou viechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Captomer-250 doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.7.2014

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfetrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10. 2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze4 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 2.4.2013 UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 3

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 pripravku

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 |é¢ebného programu

UST-21 verze 3  Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 =

verze 2
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpiisobu  Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

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

[éc¢ivych pfipravkil 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 ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 1.1.2014 UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 3

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

UST-32verze 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 predpist ve vztahu
k Ié¢ivaim

UST-34 verze 1  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne * 15.3.2014  UST-34 -
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -
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2. POKYNY SUKL

UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné ukony 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

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

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-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 1

REG-86

REG-87 verze 1

Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

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

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi
vyhrazena léciva

Zéadost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynG
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

Z&dost o povoleni soubézného dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano

*

*

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

21.10.2008

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.7.2014

5.10.2010
1.11.2011

19.3.2014

REG-29 -
verze 1

REG-41 =

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-75 =

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 2
REG-85 -
UST-28 -
verze 1
REG-87 -
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REG-88 Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne * 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiald uréenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 5/1998  1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008 21 10.2008 KLH-19 =
hodnoceni IéCiva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Z&dost o povoleni / ohlaeni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4
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KLH-21 verze 5

Hlaseni nezadoucich G¢inkd humannich Ano

[éc¢ivych pfipravkl v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci
* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv
Nazev Angl.
verze
DIS-8verze4  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka
DIS-10 verze 2 Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano

DIS-12 verze 2

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 4

VYR-33

uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci

[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci |écivych latek Ne
a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Iécivé pfipravky

HIa3eni dodéavek distribuovanych humannich Ano
[é¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé  Ne
pfipravky

Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano
IéCivého pfipravku vyrobené pred

schvalenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych  Ne
pripravkd

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe Ne
pro vyrobce Iécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni Ne
praxi — Pracovnici

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne
a odhad populace mikroorganism?

*

*

*

Vydan

*

10/2008

6/2001

1/2005

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

3.2.2014

3.2.2014

25.10.2013

1.1.2011

19.1.2009

6.11.2013

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

15.1.2013

22.1.2010

1.1.2010

6.10.2008

16.2.2014

1.1.2005

KLH-21
verze 4

DIS-8
verze 3

DIS-10
verze 1

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 2

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

VYR-31

VYR-32
verze 3

Dopliiuje

VYR-12
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VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby léc¢ivych pfipravkd Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych Iécivych 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 uré¢enych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct Ne * 2.4.2013 - -
a distributoru lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost od 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 Zéadost 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 Platnostod Nahrazuje Dopliuje

LEK-5verze4  Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 10.6.2014  LEK-5 -
pripravkl pripravenych v 1ékarné verze 3

LEK-9 verze 1 Zachazeni s 1éc¢ivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 = =
pripravka v 1ékarnach

LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 -

verze 4

LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody * 25.3.2013  LEK-14 -
medicinalnich plynU verze 1

LEK-15verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych pripravkd * 2.4.2013 LEK-16 -
v |ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze3  Kontrola zdravotnickych prostredki Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredkid veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 —
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vy$e a podminek Uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
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 Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV
DISTRIBUCE A VYDEJ LECIV V CESKE REPUBLICE V 1. CTVRTLETI 2014

Udaje predkladané v tomto &lanku se vztahuiji k 1é¢ivym pripravk(im, které Ize v CR uvadét do obéhu na zakladé platné re-
gistrace Statniho uUstavu pro kontrolu léCiv nebo registrace schvélené centralizovanym postupem EU, k [é¢ivym pfipravkim,
pro které byly povoleny tzv. specifické lé¢ebné programy a k pfipravkiim neregistrovanym, dodanym na zékladé Iékarského
predpisu pro konkrétniho pacienta.

S ohledem na potiebu porovnani financnich objemu lécivych ptipravk( prochazejicich distribu¢nim fetézcem v pribéhu let
jsou i v hodnoceni roku 2014 v ¢lanku pouzity udaje o financnich objemech lécivych pfipravkd, které vychazeji pouze z vy-
robnich cen oznamenych distributory a vyrobci (Udaje o finan¢nich ndkladech tedy nezahrnuji DPH a obchodni ptirazku).

1. Informace o distribuci léciv Iékarnam, jinym zdravotnickym zafizenim a prodejcim vyhrazenych léciv

Informace obsahuji vyhradné udaje z hlaseni distributor( dle pokynu SUKL DIS-13, aktualni verze, o distribuci lé¢ivych pti-
pravkd, nejedna se o realnou spotiebu léki pacienty, tedy o data, kterd by popisovala konkrétni vydeje pacientlim.

Udaje o mnozstevnich objemech lé¢ivych pripravk( prochazejicich distribuénim fetézcem byly ziskany integraci mési¢nich
hlaseni subjektt opravnénych v Ceské republice distribuovat lé¢ivé pFipravky. Predmétem hlaseni jsou dodavky lécivych pfi-
pravkd od distributor( a findlnich vyrobct (distribuce vyrobcem vyrobenych lécivych pripravk(l) do Iékaren, dalSich zdravot-
nickych zafizeni a veterindrnim Iékafim opradvnénym vykondvat odbornou veterinarni ¢innost.

Pro sledovani trend(i v dodavkach Iécivych pripravkill jsou pouzivana porovnani distribuovanych objem v poctech baleni,
financnich ukazatelich a definovanych dennich davkach (dale jen,,DDD") po ¢tvrtletich v uplynulych péti letech.

Hodnoceni vyvoje distribuce Iécivych pripravki (véetné specifickych Iécebnych programii) za 1. ¢tvrtleti 2014

Z celkového poctu 54 254 registrovanych variant* Iécivych pripravki a 716 homeopatik (ke dni 1. 4.2014), bylo v 1. ¢tvrt-
leti roku 2014 do sité zdravotnickych zafizeni dodano 8 025 variant pripravki (coz je 14,79 % z celkového poctu registrova-
nych variant) a 327 homeopatik, z toho 5 756 variant dodavanych pfipravkii ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojis-
téni (coz je 71,73 % z poctu obchodovanych variant 1écivych pfipravka).

*Variantou lé¢ivého pFipravku se rozumi lé¢ivy ptipravek identifikovany kédem SUKL, ktery je pfidélen kazdému pfipravku zvldst's ohledem na silu, velikost baleni
a lékovou formu.

Srovnani Udajua o distribuci [é¢iv ve finan¢nim vyjadreni, poctech baleni a DDD po ctvrtletich v uplynulych péti letech je uve-
deno v tabulce 1.

Tabulka 1. Udaje o objemech distribuovanych lé¢ivych pFipravki v CR po étvrtletich od roku 2009 - 1.Q.2014

Srovnani tdajti o distribuci lé¢iv v DDD, ve finanénim vyjadieni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zaFizeni v CR

Rok Q DDD celkem (mil.) Baleni (mil. ks) Finan¢ni objem
v cenach
ptivodce (mld. K¢)

2009 1 1445,335 83,537 14,224

2009 2 1507,852 76,709 14,948

2009 3 1397,076 74,113 14,284

2009 4 1426,234 77,944 14,851

2010 1 1551,922 80,436 14,988

2010 2 1585,344 76,644 15,085

2010 3 1399,081 71,978 14,025
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2010 4 1519,498 75,532 14,939
2011 1 1570,472 80,687 15,053
2011 2 1587,506 74,858 15,164
2011 3 1416,688 68,267 13,705
2011 4 1512,054 72,885 14,816
2012 1 1616,461 75,948 15,052
2012 2 1598,599 71,413 15,230
2012 3 1382,435 62,438 13,477
2012 4 1530,973 70,337 14,912
2013 1 1621,721 74,091 14,766
2013 2 1566,428 66,512 14,026
2013 3 1424,974 62,275 12,990
2013 4 1523,962 65,514 13,433
2014 1 1577,801 67,591 13,985

* Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Tabulka 2. Srovnani distribuce mezi étvrtletimi v letech 2012 az 1.Q.2014

Rok/&tvrtleti Pocet baleni (mil.) Narast/pokles% Finance bez OP Narist/pokles % DDD celkem
a DPH (mil.) (mil.)
2012/1 75,948 4,20 15 051,501 1,59 1616,461
2012/2 71,413 -5,97 15 229,644 1,18 1598,599
2012/3 62,438 -12,57 13 476,525 -11,51 1382,435
2012/4 70,337 12,65 14912,414 10,65 1530,973
2013/1 74,091 534 14 765,613 -0,98 1621,721
2013/2 66,512 -10,23 14 026,355 -5,01 1566,428
2013/3 62,275 -6,37 12 990,072 -7.39 1424,974
2013/4 65,514 5,20 13 432,520 3,41 1523,962
2014/1 67,591 317 13 984,691 4,11 1577,801

Tabulka 3. Srovnani distribuce po ¢tvrtletich meziro¢né

Rok/ctvrtleti Pocet baleni (mil.) Narist/pokles% FinancebezOP  NarGst/pokles% DDD celkem
a DPH (mil.) (mil.)

2010/1 80,436 -3,71 14 988,108 5,38 1551,922

2011/1 80,687 0,31 15 053,437 0,44 1570,472

2012/1 75,948 -5,87 15 051,501 -0,01 1616,461

2013/ 74,091 -2,44 14 765,613 -1,90 1621,721

2014/1 67,591 -8,77 13 984,691 -5,29 1577,801

V poctech baleni doslo v 1. ¢tvrtleti roku 2014 proti 4. ¢tvrtleti 2013 k nardstu objemu dodavek Ié¢ivych ptipravkd, zazna-
menavame dodéavky 67,591 mil. kust baleni, coz predstavuje narlst o 3,17 % oproti predchozimu ctvrtleti. V meziro¢nim
srovnani jde o pokles o0 8,77 %. Finan¢ni objemy (v cenach plvodce) pfi srovnani 4. ¢tvrtleti 2013 a 1. Ctvrtleti 2014 vzrostly
04,11 %, v meziro¢nim srovnani zaznamendvame pokles financi o 5,29 %.
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Z celkového poctu 67,591 mil. baleni bylo distribuovano 21,200 mil. kust Ié¢iv, tj. 31,4 % celkového poctu dodanych baleni
[é¢ivych pripravkd (celkem 146,026 mil. DDD), jejichz vydej je mozny bez Iékafského piedpisu, ve finan¢ni hodnoté v ce-
nach pGvodce 1 518,941 mil. K¢, coz je 10,9 % z celkovych financ¢nich objem(.

Do hlaseni jsou od ledna 2011 zahrnuty i dodavky lé¢iv mimo CR. Jako doplhujici informaci proto dale publikujeme tabulku
dodavek lé¢iv do zahrani¢i. Na webové strance SUKL rovnéz uvadime prehled lé¢ivych pfipravkd nejéastéji distribuovanych
do zahrani¢i http://www.sukl.cz/informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-14.

Tabulka 4. Celkové udaje o distribuci lé¢iv v DDD, finan¢nim vyjadreni a poctech baleni

Distribuce do sité zdravotnickych zafizeni Distribuce dal$im
v zahranici distributoriim v zahranici
Rok Q DDD Baleni (ks) Finanéni DDD Baleni (ks)
celkem (mil.) objemv cenach celkem (mil.)
plivodce
(mil. K¢)
2011 1 2,739 112535 51,125 15,426 3471738
2011 2 4,567 127 514 90,086 15,388 3707 583
2011 3 5,069 203 486 188,619 22,693 3518585
2011 4 5,659 205 940 203,106 23,780 4174775
2012 1 4,969 167 489 121,757 34,912 3822171
2012 2 4,912 132930 132,606 35,114 3594510
2012 3 4,631 107 177 120,288 36,297 3025509
2012 4 0,603 24 409 37,440 45,272 3905 584
2013 1 1,177 44732 47,470 49,284 4846112
2013 2 0,347 34436 18,918 41,991 2786748
2013 3 0,497 25753 1,830 48,592 3659765
2013 4 1,160 60 748 2,436 46,468 3245297
2014 1 0,838 37639 2,174 50,904 4358 189

*Hodnoty DDD jsou vypocitdny dle hodnot platnych v daném obdobi.

Rozdéleni distribuce podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu distribuovanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 67,591 mil.
distribuovanych baleni v hodnoté 13,985 mld. spada do tohoto pasma 53,358 mil. baleni (934,116 mil. DDD); tato skupina
tedy tvofi 78,9 % celkového poctu baleni Iécivych pfipravkd distribuovanych v 1. ¢tvrtleti 2014 a odpovida financ¢ni hod-
noté 3,585 mld. K¢, coz je 25,6 % v cenach plvodce. Z celkového poctu 53,358 mil. baleni v 1. cenovém pasmu odpovida
20,261 mil. baleni (coz je 30,0 % z celkového poctu baleni v tomto pasmu) pfipravkim, které nejsou vazany na lékarsky
predpis.

Do 8. pasma pak spadaji financné narocnéjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢&), napf. ze skupiny cyto-
statik a imunomodulacnich latek. Z celkového poctu 67,591 mil. distribuovanych baleni spada do tohoto pasma 0,133 mil.
(0,2 %) ve finan¢ni hodnoté 2,934 mld. K¢, coz je 21,0 % z celkovych néakladd.

Souhrnné hodnoceni vyvoje distribuce hrazenych lécivych pfipravka

Celkovy finan¢ni objem distribuovanych lécivych pfipravkl podle stanovenych uhrad teoreticky v 1. ¢tvrtleti 2014 vzrostl
oproti pfedchozimu ¢tvrtleti z 13,958 mld. K& na 14,430 mld. K¢, tj. o 3,38 %. Celkovy finan¢ni objem distribuovanych pfi-
pravkd podle stanovenych thrad v 1. ¢tvrtleti 2014 teoreticky klesl oproti stejnému obdobi v minulém roce z 15,361 mld. K¢
na 14,430 mld. K¢, tj. o 6,06 %. Pro vypocet jsou vsak pouzivany maximalni stanovené hodnoty uhrady ze zdravotniho
pojisténi (viz Seznam hrazenych lécivych pfipravkd a potravin pro zvlastni [ékarské ucely), které vsak nemusi byt realné
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uplatnény. Uvedené tdaje proto nepredstavuji realné vynalozené uhrady ze zdravotniho pojisténi, ale maximalni mozné,
které mohou byt v nékterych pfipadech nadhodnoceny.

Kompletni hodnoceni dodavek Iéciv zahrnujici grafy a dal$i Udaje naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/
informace-o-distribuci-leciv-lekarnam-jinym-zdravotnickym-14.

V souhrnném prehledu jsou uvadény jmenovité pfipravky s nejvyssim poc¢tem dodanych baleni i s nejvyssim finan¢nim ob-
jemem (top 50), porovnani moznych vydajli ze zdravotniho pojisténi podle ATC skupiny za 1. ¢tvrtleti 2013 a 1. Ctvrtleti 2014
a porovnani 4. ¢tvrtleti 2013 a 1. ¢tvrtleti 2014 a Udaje o spotiebé Iécivych pripravkl s rozlisenim podle 1écivé latky, kterd je
v nich obsazena a podle cesty podani.

2. Informace ziskané z hlaseni o vydanych Iécivych ptipravcich od provozovatelii opravnénych k vydeji

HIaseni o vydanych Iécivych pripravcich od provozovatelld opravnénych k vydeji zahrnuji pouze pfipravky vydavané na za-
kladé lékafského predpisu nebo vydané v ramci kategorie bez lékafského predpisu s omezenim, které SUKL na zakladé po-
kynu LEK-13, aktualni verze, sleduje v rdmci monitorovani spotfeb lécivych pfipravk( v CR. Informace obsahuji hlaseni od
2 475 provozovatel(l Iékdren. Data zahrnuji i informace o specifickych [é¢ebnych programech.

Vydeje lécivych pripravki

Z celkového poctu 54 254 registrovanych variant [écivych ptipravkd bez homeopatik (ke dni 1. 4. 2014) byl v 1. ¢tvrtleti roku
2014 hlasen vydej u 8 418 variant pfipravku (coz je 15,52 % z celkového poctu registrovanych variant), 5 702 variant vydanych
pfipravk{ ma stanovenu thradu ze zdravotniho pojisténi (coz je 67,74 % z poc¢tu obchodovanych variant lé¢ivych pfipravkd).

Souhrn tdajl o vydeji Iéciv ve finan¢nim vyjadieni, poctech baleni a DDD je uveden v tabulce 6. Tabulka uvadi pouze lécivé
pfipravky s vydejem na lékaisky predpis a OTC s omezenim.

Tabulka 6. Udaje o objemech vydanych/distribuovanych lé¢ivych pFipravki na recept a OTC s omezenim v CR

Baleni (mil.) DDD (mil.) Financ¢ni objem v cenach
puvodce (mld.)
vydané distribuované  vydané distribuované vydané distribuované
2010 1 25,769 51,375 833,147 1388453 4,612 13,238
2010 2 26,834 51,699 866,402 1451,110 4,726 13,469
2010 3 22,460 45,090 736,021 1242,299 3,991 12,388
2010 4 25,768 50,295 847,728 1376,123 4,539 13,269
2011 1 28,147 50,781 917,938 1391,336 5,037 13,217
2011 2 31,442 51,627 1 064,680 1452,631 5,789 13,596
2011 3 30,370 45,291 1 049,395 1275,386 5,418 12,181
2011 4 29,993 49,122 1024,947 1368,428 5,445 13,185
2012 1 29,615 50,562 1 008,057 1452,586 5,406 13,345
2012 2 29,092 50,312 1021,526 1465,139 5,397 13,749
2012 3 26,556 42,964 945,174 1261,355 5,007 12,116
2012 4 31,071 47,734 1102,501 1 386,287 5,834 13,329
2013 1 31,227 48,763 1 086,445 1 454,864 5,748 13,045
2013 2 31,987 46,992 1 149,705 1434,092 5,866 12,626
2013 3 29,810 42,193 1085,118 1291,895 5,449 11,565
2013 4 32,215 44,972 1167,590 1 379,098 5,795 11,918
2014 1 25,769 51,375 833,147 1388,453 4,612 13,238
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Hodnoceni vydeje podle cenovych pasem

Naprosta vétsina celkového objemu vydanych baleni spada do 1. cenového pasma. Z celkového poctu 33,357 mil. vydanych
baleni v hodnoté 5,903 mld. K¢ spada do tohoto pasma 18,672 mil. baleni. Tato skupina tedy tvofii 55,98 % celkového poctu
baleni [é¢ivych ptipravkd vydanych v 1. Q. 2014 ve finan¢ni hodnoté v cendch pivodce 1 275,397 mil. K¢, coz je 21,61 %
z celkovych finanénich objem.

Do 8. pasma pak spadaji financné naroc¢néjsi lécivé pripravky (s cenou vyrobce vétsi nez 10.000 K¢). Z celkového poctu
33,357 mil. vydanych baleni v hodnoté 5,903 mld. K¢ spada do tohoto pasma 63 820 kus. Tato skupina tedy tvofri 0,2 % cel-
kového poctu vydanych baleni lécivych pfipravki ve finan¢ni hodnoté v cenach plvodce 212,265 mil. K¢, coz je 3,60 % z cel-
kovych finan¢nich objemd.

Podrobnéjsi udaje ziskané z hlaseni vydejii véetné grafl naleznete na webové strance Ustavu http://www.sukl.cz/informace-
-ziskane-z-hlaseni-lekaren-o-vydanych-lecivych-14. Clanek zahrnuje graf s pocty hlasicich Iékaren po jednotlivych mésicich,
tabulku hodnoceni vydeje podle cenovych pasem, podle lécivych latek a lécivych ptipravk(, hodnoceni vydeje u hrazenych
[é¢ivych pripravki a v jednotlivych ATC skupinach.
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVNU 2014

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 339 Pocet oznameni (&.j.) 1
Pocet pouzitych piipravkd 58 Pocet pouzitych piipravkd 1
Pocet pacientl 2529 Pocet pacientl 1
Pocet indikaci 102 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 126 Pocet pracovist 1

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2014

SILA LEKOVA VELIKOST ~ REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE

FORMA BALENI cisLo OBALU DOVAZENYM (SD)
AREFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)
MIRENA 52mg lut.ins. Tiutins.  17/372/97-C/  BetaPharms.r.o,, Pharma Solutions sr.0, Brno,  Druh obalu:
PI/001/14 Slavicin, Ceska Ceska republika SD: Systém spolu s dopliiky je
republika zataven ve sterilnim tepelné

tvarovaném blistru, ktery je
ulozen v krabicce. Na vnéjsi
strané krabicky je umisténa
Pribalova informace spolu

s Pokyny pro zavadéni formou
blocku s informacemi.
Soucasti baleni neni,Pacientska
karta o zavedeni”

R: Systém spolu s dopliiky je
zataven ve sterilnim blistru PE/
APET nebo PE/PETG, ktery je

ulozen v krabicce.
Soucasti baleni je Pacientskd
karta o zavedent”,
VIGANTOL 0,5mg/ml Porgttsol.  10ml 86/1140/93-C/  Galmeda.s, Ostrava Galmed a.s., Ostrava - nejsou
PI/001/14 - Radvanice, Cesk  Radvanice, Ceska republika
republika (misto vyroby Pchery -
(misto vyroby Pchery  Theodor, CR)
~Theodor, CR)
NICORETTE ~ 4mg Orm.gum. 1050rm.  87/573/10-C/  BestPharmas, Best Pharm as, Praha, Ceské  Nazev pripravku:
ICEMINT mnd. gum.mnd.  PI/001/14 Praha, Ceska republika SD: Nicorette Icy White 4 mg gum
GUM4mg republika R: Nicorette Icemint Gum 4 mg
NICORETTE  4mg Orm.gum. 1050rm.  87/210/88-B/C/ BestPharmas,, Best Pharm a.s., Praha, Ceskd ~ Nazev pfipravku;
CLASSIC mnd. gum.mnd.  PI/001/14 Praha, Ceska republika SD: Nicorette 4 mg Gum
GUM4mg republika R: Nicorette Classic Gum 4 mg

PREBALOVANI SEKUND.
OBALU

FEMODEN 003mg/ Portblobd. 3x21tbl. 56/220/93-C/  AaraPharms.ro,, Angelini Pharma Ceska Nézev pripravku + zkratky dn0i

0,075mg P1/003/14 Ostrava, Ceska republika s.r.0. Brno, Ceska v tydnu uvedené na blistru:
republika republika SD: FEMODENE + ndzvy dndi

vanglictiné, jejich preklad je v PIL
R: FEMODEN+ zkratky dn(

v Cedtiné
NEURONTIN  300mg  Por.cps.dur. 50 cps. 21/462/97-C/  AaraPharmsro,  Medicom International s.ro,  nejsou
300 mg PI/001/14 Ostrava, Ceska Brno, Ceska republika
republika
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MIRELLE 0015mg/ Portblfim.  3x28thl. 17/408/00- C/  Roncors..0, Dobfi, Galmeda.s, Ostrava - Doba pouZitelnosti:
0,06 mg PI/002/14 Ceska republika Radvanice, CR SD: 34 mésic
(misto vyroby Pchery - R: 3 roky
Theodor, CR) Nazev pfipravku uvedeny na

SVUS Pharma a.s., Hradec blistru:

Kralové, Ceské republika SD: MICROGESTE
MEDIAP, spol. s r.o,, Slusovice, R:MIRELLE
Ceska republika

CERAZETTE  0,075mg  Portblflm. 28a84tbl. 17/273/03-C/  Pharmedexs.r.o., DITA vyr. druzstvo invalidd, nejsou
PI/003/14 Praha, Ceskd Tabor, Ceska republika
republika SVUS Pharma a.s., Hradec
Kralové, Ceské republika
Alliance Healthcare s.r.o,,
Praha, Ceska republika

BIOPAROX 125mcg/  Nas+orm.  10ml 15/833/92-S/C/  Galmed a.s., Ostrava  Galmed a.s., Ostrava - nejsou
davka spr.sol. P1/003/14 - Radvanice, Ceskd  Radvanice, Ceska republika
republika (misto vyroby Pchery -
(misto vyroby Pchery  Theodor, CR)
-Theodor, CR)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2014

SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo
SIMGAL40mg 40mg Por.tbl.flm. 28 a 84 tbl. 31/197/00-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha, Ceska
PI/001/13 republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2014

NAZEV SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR

cisLo
SOLU-MEDROL 500 mg Inj.pso.lgf. 1 lahvicka + 56/045/75-S/C/ Pharmedex s.r.o0., Praha, Ceska
500 mg rozpoustédlo P1/001/09 republika
SOLU-MEDROL 1000 mg Inj.pso.lqf. 1 lahvicka + 56/045/75-S/C/ Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska
1000 mg rozpoustédlo P1/002/09 republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Néazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 6 (2014)

CSNEN 60601-1 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na zakladni 36 4801
Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvéleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN ENISO 17304 Stomatologie - Smrsténi pfi polymeraci: Metoda pro stanoveni smrsténi pfi 856328
Plati od 2014-07-01 polymeraci vyplnhovych materidlt na bazi polymeru
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vrdmci 110. zaseddni Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 23.-26. cervna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni | Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo ani do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
14-211243 EMA/ 26.6.2014 Concept paper 30.09. 14 - -
CHMP/211243/2014 on qualification

and reporting of
physiologically-based
pharmacokinetic (PBPK)
modelling and analyses

13-495737 EMA/495737/2013/  30.6.2014 Questions and Answers 30.09.14 - -
DRAFT on Benzalkonium
chloride in the context
of the revision of the
guideline on ‘Excipients
in the label and package
leaflet of medicinal
products for human use’

(CPMP/463/00)
14-292464 EMA/ 17.6.2014 Reflection Paper on the 30.11.14 - -
CHMP/292464/2014/ use of patient reported
DRAFT outcome (PRO) measures

in oncology studies
14-63698 EMA/CHMP/CVMP/ 5.6.2014 Overview of comments - - -

QWP/63698/2014 received on NIR guideline

09-17760 EMEA/CHMP/CVMP/  5.6.2014 Guideline on the - Unor2014 5.12.2014
QWP/17760/2009 use of near infrared
Rev2 spectroscopy by the

pharmaceutical industry
and the data requirements
for new submissions and
variations

14-196292 EMA/196292/2014 4.6.2014 Guidance for the - 4.6.2014  4.6.2014
template for the qualified
person’s declaration
concerning GMP
compliance of active
substance manufacture
“The QP declaration
template”

14-334808 EMA/334808/2014 4.6.2014 Qualified - 4.6.2014  4.6.2014
Person’s declaration
concerning GMP
compliance of the active
substance manufacture
“The QP declaration
template”
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70 67

Nérodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrudeni registrace

m4-14 m5-14 mo6-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

350

300

250

339
245
240
213
200
150 141 146 145
100
57
5
22 27 21

14 16 14

= 0 0 N m =

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

o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300
277

250

228

200

150

100

5 10 10
02 0 0 O
0.0 0 o R
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
N4-14 55-14 =6-14 worksharing)
*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
2000
1844
1800
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200
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,

» oy . . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI CERVNU 2014

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.6.2014 do 30.6.2014

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié&ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (0Z), diagnostické laboratote (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravkii v CR na zakladé 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 zakon(, 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 lécivych pripravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt 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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

LONZA BIOTEC s.r.o. Koufim Okruzni 134 725915 648 - - KJLP
602 530 875

Ing. Petr Svec - PENTAsro.  Praha 10 Radiova 1122/1 226 060 682 - svec@pentachemicals.eu  KJLP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Nemocnice Boskovice Otakara Kubina 179 724 749 409 - distribuce@nembce.cz  LP

Boskovice s.r.o.

Vizopharma s.r.o. Vizovice Lutonina /11 577 452013 577452377 havrlant@vizopharma.cz LP

LékarnaTILIA, s.r.o.  Hradec Kralové trida Edvarda - - - LP
Benese 1412/35

PHARM-MED, Byst Byst 48 - - PKZM@centrum.cz LP

spol. s r.o.

Lékarna Podébrady Hradec Kralové Vrchlického 678/19 602 706 915 = = LP

s.r.o.

3ECH Pharmas.ro.  Cesky Té$in Havlickova 190/12 483000310 - info@3echpharma.cz LP

NWD Cesko, s.r.0. Brno Bratislavska 232/50 775770771 545242357 jan.mendlik@nwd.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Ing. Petr Svec - PENTA Praha 10 Radiova 1122/1 226 060 682 - svec@pentachemicals.eu KJLP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Mgr. Milada Pettikovd Usti nad Labem Kruhova 226/29 417564429 417 564 429 lekarna.medunka@ LP
centrum.cz
FABAS s.r.0. Brno Obla /75a 777 110001 - dosedlova@ LP
pharmawell.eu
VfG Cosmian s.r.o. Ceska Lipa Sedlackova 984 487 520730 - marketa.pauzrova@ LP
777 167 060 vfg.com
LEKARNAESOs.ro.  Olomouc Farského 414/21 585414179 - lekarna.eso@tiscalicz ~ LP
736 649 426

7. Subjekty provadsjici 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.
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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 30.6.2014

Kéd SUKL

0194319
0199243
0193660
0193661
0033806
0189423
0193475
0193474
0193946
0185303
0185304
0033828
0033829
0197973

Nazev pripravku
AUBAGIO
BERINERT
FORXIGA 10 MG
FORXIGA 10 MG

FRESUBIN RENAL VANILKA

INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML

JAKAVI 15 MG
JAKAVI 5 MG

JETREA 0,5 MG/0,2 ML

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
PKU GO
PKU GO
STRATTERA 80 MG

Spisova znacka
sukls2459/2014
SUKLS10110/2014
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS78053/2013
SUKLS112300/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS143051/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS207890/2013
SUKLS207890/2013
SUKLS9055/2014

MCv K¢
31257,13
1263241

1250,00

3700,00

312,80
300,00

105 000,00
53 050,00
82 000,00
450 000,00
450 000,00

3 059,28

4 498,25

2 269,37
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5. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-6
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

Prehled novych ptipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-3

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2014

Ptehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci
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