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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - LISTOPAD 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL  Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatfeni
nebo drzitel ¢. certifikatu Drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
85483 ADVANTAM Bayer Pharma AG, Y0008V Stazeni Stabilitni studie prokazaly III.
MLEKO,DRM EML  Berlin, Némecko z Urovné vysledky mimo limit
1% 20 G/20 MG zdravotnickych specifikace (velmi
zafizeni mirné zvyseni obsahu
degradacnich produktt).
23699 ANTISTAX 360 MG Boehringer 418012 Stazeni Naruseni integrity potahu Il
POTAHOVANE Ingelheim 319690 z Urovné tablety.
TABLETY, PORTBL International 318189 zdravotnickych
FLM, 60 X 360 MG  GmbH, Ingelheim 318184 zafizeni
am Rhein, 219976
Némecko
Vysvétlivky:

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

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

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

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

OSTATNI SDELENI SUKL

Uvolnéni Sarze A21CCO054A vakciny INFANRIX HEXA k distribuci, vydeji a l1écebnému pouziti. Distribuce, vydej a 1é-
Cebné pouziti uvedené sarze byly v zafi 2014 pozastaveny preventivné na zdkladé hlaseni podezieni na jeden
zdvazny nezddouci Ucinek. Vy3etfovadni neprokdzalo pficinnou souvislost hlaseného neZddouciho Ucinku
s ockovanim. Uvedena 3arze se proto uvolnuje k distribuci, vydeji a Iécebnému pouziti http://www.sukl.cz/sukl/27-11-2014-
infanrix-hexa-uvolneni-sarze-k-distribuci-vydeji.

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
25646 Infanrix Hexa Inj. plv. sus. 10 X 0.5ml LA+ST  A21CCO054A 10/2015

Evropska agentura pro lécivé pripravky (EMA) ukoncila prehodnoceni piinosu a rizik ivabradinu (Iéc¢ivy pfipravek Pro-
coralan) a vydala nova doporuceni ke snizeni kardiovaskuldrniho rizika, v¢etné infarktu myokardu, bradykardie a fib-
rilace sini. Poc¢atecni davka ivabradinu nesmi prekrocit 5 mg 2x denné a udrzovaci ddvka nesmi prekrocit 7,5 mg
2x denné. Podavani ivabradinu soucasné s blokatory kalciového kandlu verapamilem a diltiazemem je kontraindiko-
vano. Je dllezité, aby pacienti vyhledali I1ékare, pokud se u nich objevi ptiznaky fibrilace sini anebo bradykardie. Vice na
http://www.sukl.cz/ivabradin-procoralan-nova-opatreni-ke-snizeni-rizika.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni italské regula¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (neni zajisténa sterilita pfipravku) se na zakladé sdéleni italské regulac¢ni autority stahuje Iécivy
pripravek Nitroglycerin PHT, inf.cnc.sol., $arze 3233. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do
CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

2.Sdéleni némecké regulacni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (neni zajisténa sterilita pfipravku) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Fenistil, inj.sol., $arze 11027154 a 11045012. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni britské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (béhem stabilitniho testovani zjistény hodnoty mimo limit specifikace) se na zakladé sdéleni
britské regula¢ni autority stahuje IéCivy pfipravek Mitoxantrone 2mg/ml, inf.cnc.sol., Sarze Z054636AB, A0O14636AB
a A024636AD. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadské autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (trhliny v kapslich) se na zakladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority stahuje lécivy pripravek
Tikosyn, cps., $arze H79633. Uvedeny lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci speci-
fického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni némeckého inspektoratu

= Némecka regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek colistin sulfate a tylosin tartrate spole¢nosti Zhe-
jiang Apeloa Kangyu Bio-Pharmaceutical Co. Ltd., Geshan IndustrialZone, Dongyang, 322109, China. Byly zjistény
neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce Iécivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravki re-
gistrovanych v CR.

2. Sdéleni spanélského inspektoratu

= Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek spole¢nosti Manuel Riesgo S.A., Avda. Real de
Pinto 142, Madrid, 28021, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce lé¢ivych latek se nevy-
skytuje ve vyrobnich fetézcich légivych pfipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze vydavajici autorita poznamka
Symbicort Turbohaler  padélek PBSM Defective Medicines ~ V CR vyskyt nezjistén.
320/9,INH PLV Report Centre / Vice informaci zde
Unlicensed Imports,
Londyn

Spanélska regula¢ni autorita (AEMPS) informovala o nelegalni distribuci lé¢ivych ptipravki ve Spanélsku. Distributofi na-
koupili humanni [écivé pripravky od Iékdren a nasledné je exportovali do 3. zemi nebo distribuovali do ¢lenskych zemi EU.
SUKL nema v tuto chvili informace o dopadu téchto zjisténi na éeského pacienta. Vice informaci zde.
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pripravku

charakter ptipravku

¢islo sarze

vydavajici autorita

poznamka

Sliming Diet

Slim Express
Magrim Power
Liquid Cia

Leisure 18 Slimming
Chocolate Drinks
Largent

King

CoB9 Dietary
Supplement

doplnék stravy s nedeklarovanou
IéCivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
IéCivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
IéCivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
IéCivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
Iécivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
|é¢ivou latkou

vsechny
vsechny
vsechny
TA4151401
131219
vsechny
vsechny

130214

DKMA Dansko

DKMA Dansko

DKMA Déansko

DKMA Déansko

DKMA Dansko

DKMA Déansko

DKMA Déansko

DKMA Déansko

v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén
v CR vyskyt nezjistén

v CR vyskyt nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.12.2014

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 4

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 3

UST-22

UST-23 verze 3

UST-24 verze 4

UST-27 verze 3

UST-29 verze
14

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2

UST-33

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zasah z dGivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formulédf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku
Postup zdravotnickych pracovnik

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,

pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptisobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkil

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, ndhrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

Zékladni principy rozlisovani humannich
[é¢ivych pripravkl od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
pripravka v CR

HIa3eni a evidence EAN kodU

Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu

k Ié¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Ano

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

9/2008

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

2.4.2013

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

10.11.2014

1.7.2012

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

1.10.2008

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 2

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 13

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-35

UST-17

%, SUKL

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU


http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné Uukony 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 zverejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

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 2

REG-86

REG-87 verze 2

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravk( 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
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zarfazovani lécivych pfipravk( mezi
vyhrazena léciva

Z&dost o vedeni procedury vzajemného
uznavani s CR jako referenénim &lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uzndavani, piipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plyntd
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého
pfipravku

Zadost o povoleni soub&zného dovozu

Ano * 1.7.2012 UST 36

verze 3

Ne * 1.9.2013 =

Angl. Vydan
verze
Ano * 1.9.2010 REG-29
verze 1
Ne * 10.6.2011 REG-41
Ano 11/1999 1.1.2000 -
Ano 28.1.2009 REG-59
Ne * 23.1.2009 REG-60
Ano * 5.8.2013 REG-69
verze 2
Ano * 2.4.2013 REG-72
verze 1
Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75
Ano * 18.11.2013 REG-78
verze 4
Ano 12/2008 10.11.2008 REG-80
Ne * 12.2.2009 REG-81
Ne 8/2005 1.9.2005 REG-49
Ano * 1.7.2014 REG-84
verze 2
Ano * 27.10.2014 REG-85
verze 1
Ne * 1.11.2011 UST-28
verze 1
Ano * 4,11.2014 REG-87
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
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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

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -
o stanovisko k [é¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostfedku

REG-92 Z&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je Ano i 1.1.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-93 Nésledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano *® 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického
prostfedku

REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano * 22.10.2014
registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95 Z&dost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano * 4.11.2014 = =
dovozu

* 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 ucink Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMFake  Ne & 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiall urcenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

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
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

KLH-10 verze 1
KLH-11 verze 1

KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1
KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

SKP-1
KLH-EK-01

Nazev

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky)
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho

Vymezeni zakladnich pojm0 a zdsady
spravné klinické praxe

Etické komise

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe
pri predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

Zadavatel

Zkousejici

Podklady pottebné pro povoleni klinického

hodnoceni lé¢iva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického
hodnoceni

HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni
Vydavani certifikatd spravné klinické praxe
Zadost o stanovisko etické komise

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 Ié¢iv

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 2

DIS-12 verze 2

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

Nazev

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni

k distribuci léc¢ivych pfipravk
Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci lécivych latek

a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

HIaSeni dodavek distribuovanych humannich
[é¢ivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé
pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani

a prepravé léciv

Angl. Vydan

verze

Ano 5/1998 1.6.1998
Ano 5/1998 1.6.1998
Ano * 9.6.2011
Ano * 10.6.2011
Ano * 1.1.2012
Ne s 10.6.2011
Ne * 10.6.2011
Ano 11/2008 21.10.2008
Ano * 1.1.2013
Ano * 1.6.2013
Ne s 1.7.2009
Ano * 1.7.2009

Angl. Vydan Platnost od
verze

Ne * 22.9.2014
Ano * 3.2.2014
Ne * 25.10.2013
Ano * 1.1.2011
Ne * 19.1.2009
Ne * 6.11.2013

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

KLH-10

KLH-11

KLH-12
verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 4

Nahrazuje Dopliuje

DIS-8
verze 4

DIS-10
verze 1

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
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VYR-10verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008  1.3.2009 VYR-10

aseptickych procest
VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -

[é¢ivého pFipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

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

VYR-27 verze 3  Zadost o povoleni k vyrobé lécivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé léc¢ivych verze 2

pfipravkd a pokyny pro poskytovani blizSich
udaju o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010  VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( 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 certifikath sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008  VYR-31 -
pro vyrobce lécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni Ne * 16.2.2014  VYR-32 =
praxi — Pracovnici verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni 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-35 verze 1  Postup povolovéni vyroby lécivych pfipravki Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz [écivych pripravki a dovoz
hodnocenych lé¢ivych 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 urc¢enych k pouziti
u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobct Ne * 6.10.2014 VYR-41 -

a distributord 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 verze 3 Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 =
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne & 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -
podminek SLP

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravki ptripravenych v 1ékarné
LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve 6/2008 4.11.2014  LEK-9verze1 =
zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - -
pfipravkd 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 * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt
LEK-15verze 1 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -

medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1 ~ Zésady zasilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -
pripravkid v 1ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk 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 prostredki véetné
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 prostfedk( u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén 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 -
vyse a podminek uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely
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CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské 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 léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

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

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LISTOPADU 2014

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet pouzitych piipravkd

Pocet oznameni (&.j.) 326 Pocet oznameni (&,j.)
Pocet pouzitych pripravkd 75

Pocet pacientll 1535 Pocet pacientll
Pocet indikaci 123 Pocet indikaci

Pocet pracovist 112 Pocet pracovist

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

MIRENA

MIRENA

ARTIZIA
0,075 mg/
0,020 mg
obalené
tablety

REGISTRACNI
CisLo

LEKOVA
FORMA

SILA VELIKOST

BALENI

DISTRIBUTOR

52mg [UT. INS. 1 17/372/97-C/  Galmed a.s.,
(20 pg/24 h) intrauterinni ~ P1/002/14 Tésinska
inzert 1349/296,
Radvanice,
Ostrava, Ceska
republika
52mg IUT.INS. 1 17/372/97-C/
(20 ug/24 h) intrauterinni  PI/003/14 s.r.0., U Staré
inzert tvrze 285/21,
Praha 9, Ceska
republika
0075mg/  portblobd. 3x21 17/851/09-C/  Roncor sr.0.,
0,020mg obalenych  PI/003/14 Pleskotova 1695,
tablet Dob#t, Ceskd
republika

PRELEPOVANI SEKUND.
OBALU

Galmed, a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice, Ostrava
(misto vyroby: Pharmos a.s.,
Pchery - Theodor), Ceské
republika

Empower Pharma  Alliance Healthcare s.r.o,

Podle trati 624/7, Praha 10 -
Malesice, Ceska republika

Galmed a.s,, Tésinska
1349/296, Radvanice, Ostrava,
(misto vyroby: Pchery -
Theodor) Ceska republika
SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a,500 02
Hradec Kralové, Cesk4
republika

MEDIAP, spol. s r..,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceské republika

(misto vyroby: SluSovice)

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Druh obalu:

SD: Systém spolu s doplriky
je zataven ve sterilnim
tepelné tvarovaném blistru,
ktery je ulozen v krabicce.
REF: Systém spolu s doplfiky
je zataven ve sterilnim blistru
PE/APET nebo PE/PETG, ktery
je uloZen v krabicce.
Pomocné latky:

SD: Koloidni bezvody oxid
kfemicity

REF: ve slozeni neni uveden
Druh obalu:

SD: Systém spolu s doplriky
je zataven ve sterilnim
tepelné tvarovaném blistru,
ktery je ulozen v krabicce.
REF: Systém spolu s dopliky
je zataven ve sterilnim blistru
PE/APET nebo PE/PETG, ktery
je ulozen v krabicce.
Pomocné latky:

SD: Koloidni bezvody oxid
kfemicity

REF: ve slozeni neni uveden
Zkratky nazvi dnd v tydnu
uvedené na blistru:

SD: zkratky nazvl dnd

v tydnu na blistru jsou

v rumunsting, jejich preklad
je v PIL. Na blistru je
nalepend etiketa s ceskymi
zkratkami ndzv(i dnd

v tydnu.

REF: zkratky nézvl dnd

v tydnu na blistru jsou

v Cedtiné

%, SUKL
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TRI-REGOL portblobd.  3x21 17/613/00-C/  Roncor sr.o., Galmed a.s,, Tésinska Zkratky nazvii dni v tydnu
obalenych  PI/002/14 Pleskotova 1695,  1349/296, Radvanice, Ostrava, ~uvedené na blistru:
tablet Dob#fs, Ceska (misto vyroby: Pchery - SD: zkratky nézv( dnGi
republika Theodor) Ceska republika v tydnu na blistru jsou
SVUS Pharma a.s.,, Smetanovo v rumunsting, jejich pireklad
nabrezi 1238/20a,500 02 je vPIL. Nablistru je
Hradec Kralové, Ceska nalepend etiketa s ceskymi
republika zkratkami ndzvl dnd
MEDIAP, spol. s .0, vtydnu.
Loretanské namésti 109/3, REF: zkratky nazv(i dn(
Hradcany, 118 00 Praha 1, v tydnu na blistru jsou
Ceska republika v desting
(misto vyroby: Slusovice)
XALACOM oph.gttsol.  3x2,5ml 64/403/01-C/  Pharmedexs.r.o,  SVUSPharma, a.s., Smetanovo

PI/001/14 Lisabonskd 799,  nabrezi 1238/20a, Hradec
Praha 9, Ceska Krélové, Ceské republika
republika

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 Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ & 11 (2014)
CSNEN 61675-1 ed.2 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — 36 4767
(S i¢innosti od 2016-10-30 rusi CSN EN 61675-1 Charakteristiky a zkusebni podminky — Cast 1:
vydanou 02/1999) Pozitronové emisni tomografy
CSN EN 60601-2-34 ed.3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-34: 36 4801
(S G¢innosti od 2017-06-27 ru3i CSN EN 60601-2-34  Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
ed.2 vydanou 10/2001) a nezbytnou funkénost pfistrojl pro invazivni

monitorovani krevniho tlaku
CSN EN ISO 81060-2 Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska 852701
(S uginnosti od 2017-04-30 rusi CSN EN 1060-4 typu s automatizovanym mérenim
vydanou 02/2005)
CSNEN 61675-1 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — 36 4767
Zména Z1 Charakteristiky a zkusebni podminky — Cést 1:

Pozitronové emisni tomografy
CSN EN 60601-2-34 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-34: 36 4800
Zména Z1 Zvlastni pozadavky na bezpecnost a zakladni

vlastnosti invazivnich monitord krevniho tlaku

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

CSN ENISO 11499 Stomatologie — NapIné pro lokalni anestezii pro 856179
Plati od 2014-12-01 jedno pouziti
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V ramci 114. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 17.-20. listopadu 2014 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
12-169430 EMA/CHMP/CVMP/  24.11.14 Guideline on setting health - 20.11.14  01.06.15
SWP/169430/2012 based exposure limits for

use in risk identification in
the manufacture of different
medicinal products in shared

facilities
12-362974 EMA/CHMP/ 24.11.14 Guideline on the use of - 20.11.14  01.06.15
SWP/362974/2012 phthalates as excipients in
human medicinal products
14-644851 EMA/ 28.11.14 Concept Paper on revision of 28.02.15 - -
CHMP/644851/2014 the Addendum to the note

for guidance on evaluation
of medicinal products
indicated for treatment

of bacterial infections to
specifically address the
clinical development of
new agents to treat disease
due to mycobacterium
tuberculosis

13-704195 EMA/ 01.12.14 Questions & answers on 28.02.15 - -
CHMP/704195/2013/ propylene glycol and
DRAFT esters 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 Rev.1)
13-333892 EMA/ 01.12.14 Background review for - - -
CHMP/333892/2013 cyclodextrins used as
excipients
13-495747 EMA/ 01.12.14 Questions and answers 28.02.15 - -
CHMP/495747/2013 on cyclodextrins 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

Rev. 1)
96-280 EMA/CHMP/ 27.11.14 Guideline on the - 20.11.14  01.06.15
EWP/280/96 pharmacokinetic and clinical

evaluation of modified
release dosage forms (EMA/
CPMP/EWP/280/96 Corr1)
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3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70

Narodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

19-14 =10-14 =11-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014
700

609
600
500
451
440 2419
400
324 310
300 278
200
100 83
J l l = H =

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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3. INFORMACE

Agenda registraci - prehled zadosti o zménu v roce 2014

300
271
250
200
176

150

100

50

25 34 21
8 9 M 8 7 10 8 9 7
00 0 2 > 1 1 0
0 0 0 0 o || 0
Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
#9-14 ®10-14 =11-14 worksharing)
*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.
PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 3. CTVRTLETI 2014 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI
4000
3590

3500

3000
2500
2000
1500
1000
500
0

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené 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,

s . . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.11.2014 do 30. 11.2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢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 lé¢ivych pfipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 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).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributor( lécivych ptipravkd.

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

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lé¢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 zméndch v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv 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.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.
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4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ViaPrevent s.r.o. Hostivice Olivova 1811 777 690 903 - tomas@viaprevent.cz LP
K.E.Lpharma, s.r.o. Brno Kolisté 47 545424850 545484 866 pharma@kei.cz LP
ECOPHARM Brno Olomoucka 731272 655 - distribuce@ecopharm.eu LP
supply s.r.o. 1190/77

5. Zruseni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Valdemar Gresik Natura s.r.o. Décin Saska 134/60 412528763 412529046 laborator@gresik.cz LP, LL
731 066 633

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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3.

INFORMACE

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

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk30.11.2014

K6éd SUKL  Nazev pripravku
0194643 ABILIFY MAINTENA 400 MG
0194867 ADEMPAS
0194870 ADEMPAS
0194871 ADEMPAS
0194873 ADEMPAS
0194874 ADEMPAS
0194876 ADEMPAS
0194877 ADEMPAS
0194879 ADEMPAS
0194880 ADEMPAS
0199243 BERINERT

0183553 DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU

0194286 ERIVEDGE 150MG

0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA
0194520 GIOTRIF 20 MG

0194523 GIOTRIF 30 MG

0194526 GIOTRIF 40 MG

0194290 IMNOVID 1 MG

0194291 IMNOVID 2 MG

0194292 IMNOVID 3 MG

0194293 IMNOVID 4 MG

0194462 INCRESYNC 12,5 MG/30 MG
0194471 INCRESYNC 12,5 MG/45 MG
0194480 INCRESYNC 25 MG/30 MG
0194489 INCRESYNC 25 MG/45 MG
0194605 INVOKANA 100 MG
0194607 INVOKANA 100 MG
0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML
0194633 KADCYLA 100 MG

0194634 KADCYLA 160 MG

0185303 KALYDECO 150 MG
0185304 KALYDECO 150 MG
0194394 LEMTRADA 12 MG
0194866 MABTHERA 1400 MG
0149219 MODIGRAF 0,2 MG
0149220 MODIGRAF 1 MG

0191662 NAXYL 10 MG VAGINALNI TABLETY
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H

Spisova znacka
SUKLS56042/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS10110/2014
SUKLS69910/2014
SUKLS730532/2014
SUKLS78053/2013
SUKLS15430/2014
SUKLS15430/2014
SUKLS15430/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS91249/2014
SUKLS49722/2014
SUKLS49722/2014
SUKLS143051/2013
SUKLS 57063/2014
SUKLS 57063/2014
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS20949/2014
SUKLS79443/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS20147/2014
SUKLS64981/2014

8513,71
46 100,88
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,98
92 201,76
1263241

450,00

174 000,00
312,80

52 920,00
52 920,00
52 920,00
254 875,10
258 875,21
262 874,10
266 872,90

1053,64

1053,64

1053,46

1053,46

1105,23

3684,10
82 000,00
50 550,00
80 880,00

450 000,00
450 000,00
199 325,28
55 000,00
1500,00

6 850,00
170,00
630,37
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0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 2521,49
0026077 NEUPRO 2 MG/24 H SUKLS64981/2014 1067,61
0500313 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 821,00
0500315 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 3283,99
0029966 NEVANAC 1 MG/ML SUKLS92399/2014 397,00
0194567 RELVAR ELLIPTA 184 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU SUKLS56175/2014 1189,04
0194564 RELVAR ELLIPTA 92 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU SUKLS56175/2014 896,71
0194184 STRIBILD SUKLS77679/2014 24 631,00
0194768 TECFIDERA 120MG SUKLS56171/2014 10319,62
0194769 TECFIDERA 240 MG SUKLS56171/2014 41 286,62
0193822 TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS61342/2014 2 339,65
0193826 TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML SUKLS61342/2014 2 813,07
0194229 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6516,00
0168332 YELLOX 0,9 MG/ML SUKLS77308/2014 168,21
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4. 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 pipravkd 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

Prehled 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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