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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH
VYZNAMNE PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - UNOR 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Nazev LP

0178515 MEDRACET

115688

115689

16444

16445

16444

16445

132752

37,5MG/325 MG, POR

TBL NOB, 30

DIROTON PLUS H
10 MG/12,5 MG
TABLETY, PORTBL
NOB, 30

DIROTON PLUS H
20 MG/12,5 MG
TABLETY, PORTBL
NOB, 30

TEGRETOL CR

200, PORTBL PRO,

50 x 200 MG

TEGRETOL CR

400, POR TBL PRO,

30 X 400 MG

TEGRETOL CR

200, PORTBL PRO,

50 x 200 MG

TEGRETOL CR

400, POR TBL PRO,

30 X 400 MG

AZALIA 75
MIKROGRAMU
POTAHOVANE
TABLETY, POR TBL

FLM, 3 x 28 x 75 MCG

Vyrobce
nebo drzitel

rozhodnuti
o registraci

PharmaSwiss
Ceska
republika s.r.o.,

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter
Plc., Budapest,
Madarsko

Novartis s.r.o.
Praha

Novartis s.r.o.
Praha

Novartis s.r.o.
Praha

Novartis s.r.o.
Praha

Roncor s.r.o.

Sarze/c.
certifikatu

80111681

H26003C
H2A056C
H2AO058A
H33025C

H24007E
H26010A
H29053C
H2A060B
H2A061B

T1242
T1282
T1304
T1338
T1373

T1865
T1903
T1955
T2037
T2076

T1418
T1478
T1520
T1570

T2148
T2236
T2239
T2308
T2309
T2379
T2395

T36162/R
T36162/R2
T36162/R3
T36162/R4
T37501/R
T37501/R2
T39259/R
T39259/R2
T39259/R3

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zartizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Preventivni
staZzeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Preventivni
stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Na vnéjsim obalu chybi
registracni Cislo

V ramci stabilitniho zkouseni
byly zjistény vysledky mimo
limit specifikace

V ramci stabilitniho zkouseni
byly zjistény vysledky mimo
limit specifikace

V ramci stabilitniho zkouseni
zjistény vysledky mimo

limit specifikace ve zkousce
disoluce

V ramci stabilitniho zkouseni
zjistény vysledky mimo

limit specifikace ve zkousce
disoluce

V ramci stabilitniho zkouseni
zjistény vysledky mimo

limit specifikace ve zkousce
disoluce

V ramci stabilitniho zkouseni
zjistény vysledky mimo

limit specifikace ve zkousce
disoluce

Analyzy prokazaly, Zze u vyse
uvedenych 3arzi doslo

v ramci dvouleté doby
pouzitelnosti k poklesu

obsahu ucinné latky a zvyseni

obsahu degradacnich
produktl (metabolity ucinné
latky)
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Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadti 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 zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

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

OSTATNI SDELENI SUKL
Hydroxyzin - riziko prodlouzeni QT intervalu

Vybor PRAC dokoncil prehodnoceni l1écivych pfipravkd obsahujicich hydroxyzin a doporucil nova opatreni ke snizeni rizika
kardiovaskularnich nezadoucich ucinkd. Vice na http://www.sukl.cz/hydroxyzin-riziko-prodlouzeni-gt-intervalu

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Spanélské regulac¢ni autority

= Z ddivodu zavady v jakosti (mozny vyskyt ¢astic) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje léCivy pripravek
Seguril 20mg/2ml solution for injection, 5 ampuli, inj.sol., $arze 4Y046. Uvedeny léivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2.Sdéleni nizozemské regulacni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (nizsi mnozstvi vody v lahvi¢kach) se na zakladé sdéleni nizozemské regula¢ni autority sta-
huje lécivy pripravek Cofact /Kanokad, 5001U, inj., Sarze 14J28G321B, 14K11G321A, 14K25G321A, 377-14K25C,
14L17G321A, 14L17G321B. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulac¢ni autority

= Z divodu zavady v jakosti (vyskyt OOS ve zkousce na velikost kapek v emulzi) se na zakladé sdéleni kanadské regu-
la¢ni autority stahuje lé¢ivy ptipravek PMS-Propofol, 10 mg/ml, emulze, Sarze A040877 (vyrobce Claris Lifestyle Ltd.,
India). Lécivy pripravek uvedeného vyrobce obsahuijici lé¢ivou latku propofol je v CR registrovan pod nazvem Anesia 10
mg/ml, injekéni/infuzni emulze. Uvedend 3arze nebyla uvedena na trh v CR.

= Z dlvodu zévady v jakosti (mozny vyskyt cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje |é-
civy pripravek Cefazoline for injection, 1 g, plv.inj.sol., $arze 117E005 a Sarze 117E006. Uvedeny lécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni portugalského inspektoratu

= Portugalska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivych latek linezolid a rivaroxaban spole¢nosti Survey
N° 353, Domaduru (Village), Jinnaram (Mandal), Medak (Dist), Telangana, India. Byly zjistény neshody se zasadami
SVP. Uvedeny vyrobce lé¢ivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich légivych pripravk registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

Artemether/ padélek DYI1402542 WHO V CR vyskyt nezjistén.
Lumefatrine
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pripravku charakter pfipravku cislo sarze vydavajici poznamka
autorita

Cane doplnék stravy s nedeklarovanou neuvedeno  MOH Israel v CR vyskyt nezjistén
[écivou latkou

Man King doplnék stravy s nedeklarovanou neuvedeno  AGES Rakousko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Xstrong Up for Him doplnék stravy s nedeklarovanou 140314 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

Golf Max doplInék stravy s nedeklarovanou neuvedeno  AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Vifort Vigor doplnék stravy s nedeklarovanou 27 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

Havoc doplnék stravy s nedeklarovanou 4500614 AEMPS Spanélsko v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

EDGE Amplified doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

Weight Release [é¢ivou latkou

iNDIGO doplnék stravy s nedeklarovanou 34 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

AMPD Gold Bee Pollen doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[é¢ivou latkou

BtRim Max doplnék stravy s nedeklarovanou 2 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
IéCivou latkou

iNSANE Bee Pollen doplnék stravy s nedeklarovanou 0000:02 FDA USA v CR vyskyt nezjistén

Iéc¢ivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 3.2015

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 5

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

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

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

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

7.11.2014

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

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 4

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-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
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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-5
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
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2. POKYNY SUKL

UST-35 verze 2

UST-36 verze 4

UST-37

Neintervencni poregistra¢ni studie

Spravni poplatky, ndhrady vydaju 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

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 2

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 2

REG-86

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 pouZzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym
statem

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

Registrace medicindlnich plynt
PoZadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lécivého
pfipravku

Ne

Ano

Ne

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano
Ano

Ne

Vydan

*

11/1999

12/2008

*

8/2005

1.2.2015

1.7.2012

1.9.2013

UST-35 -
verze 1

UST 36 -
verze 3

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.7.2014

27.10.2014

1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2
REG-72 -
verze 1
REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 2
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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-2
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-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-87 verze 2 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano * 4.11.2014  REG-87 -

verze 1

REG-88 Zadost o zmé&nu 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 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -
o stanovisko k [écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano *® 1.1.2015 - -
integrdIni soucasti zdravotnického
prostfedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano o 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

REG-94 Zéadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano * 22.10.2014 = =
registraci SUKL (Scientific Advice)

REG-95 Zé&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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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod 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 zakladnich pojm0 a zdsady 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 povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni lé¢iva - 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 HIlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni verze 4

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano * 1.2.2015 - -
hodnoceni/ informovaného souhlasu

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 uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8 verze 5 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.9.2014 DIS-8 -
k distribuci léc¢ivych pfipravk verze 4

DIS-10 verze 2  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 =
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

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 Ié¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pripravky
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DIS-15 verze 3  Sledovani a kontrola teploty pii skladovani Ne * 6.11.2013  DIS-15 -

a prepravé léciv verze 2
VYR-10verze 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 =

IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim 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 3  Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl 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 certifikat spravné 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-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Ne * 1.10.2014  VYR-32 -
Kontrola jakosti verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiac¢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 povolovani vyroby lécivych pfipravki Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz [écivych pripravki a dovoz
hodnocenych Iécivych pripravki ze tietich 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 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobcu Ne D 6.10.2014  VYR-41 -

a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvetejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprévné 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
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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 zvef'ejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravku ptipravenych 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 pouZziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt

LEK-15 verze 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 -
pripravkd v 1ékdrnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnostod 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
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod 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 lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské 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 l1ékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vy3e 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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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2015

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 307 Pocet oznameni (&,j.) 20
Pocet pouzitych pripravkd 64 Pocet pouzitych piipravkd 10
Pocet pacientl 860 Pocet pacient( 20
Pocet indikaci 108 Pocet indikaci 9
Pocet pracovist 105 Pocet pracovist

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2015

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

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM
(R)

SINGULAIRS ~ 5mg  Portbl. 98 thl. 14/350/99-C/ Empower Pharma  Alliance Healthcare s.r.o, Praha,  Ndzev pfipravku:

JUNIOR mnd. PI/001/15 5.0, Praha, Ceské  Ceska republika SD: SINGULAIR 5 (uvedeno na
republika blistru)
R: SINGULAIR 5 JUNIOR
SINGULAIR10  10mg  Portblflm. 98 tbl. 14/351/99-C/ Empower Pharma  Alliance Healthcare s.r.o, Praha,  nejsou
PI/001/15 5.r.0, Praha, Ceskd  Ceské republika
republika

PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

CITALON 20mg  Portblflm. 28 1thl. 30/019/05-C/ Pharmedexs.ro,  SVUSPharmaas.s., Hradec nejsou

20mg PI/001/15 Praha, Ceskd Kralové, Ceské republika
republika MEDIAP, spol. s r.0,, Praha,
Ceské republika (misto vyroby:
Slusovice)

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Tabor, Ceska republika

IMODIUM 2mg  Porcpsdur. 20 cps. 49/071/92-S/C/ Roncor s.r.o, Galmed a.s., Ostrava - Pomocné latky:
PI/001/15 Dob##3, Ceska Radvanice, CR SD: PATENTN MODRYV
republika (misto vyroby Pchery - Theodor, ERYTHROSIN

CR) R: INDIGOKARMIN
SVUS Pharma as, Hradec SODNA SUL ERYTHROSINU
Kralové, Ceské republika Vzhled tobolek:
MEDIAP, spol. s .0., Praha, SD: vrchni ¢ést tmavé zelené
Ceské republika (misto vyroby:  barvy, spodni ¢ast svétle zelené
Sluovice) barvy
DITA vyr. druzstvo invalidd, R: vrchni ¢ast zelené barvy,
Tabor, Ceské republika spodni ¢ast tmavosedé barvy

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2015

SILA LEKOVAFORMA VELIKOSTBALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo
CITALON 20 mg 20 mg Por.tbl.fim. 28 tbl. 30/019/05-C/ Chemark s.r.o., Praha,
P1/002/11 Ceska republika
ZINNAT 500 mg 500mg  Por.tbl.flm. 10 tbl. 15/061/88-C/C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/002/12 Ostrava, Ceska republika
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 3. IN FORMACE
TULIP 20 mg 20 mg Por.tbl.fim. 30 tbl. 31/108/05-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/001/12 Ostrava, Ceska republika
SIMGAL 20 mg 20 mg Por.tbl.fim. 28 tbl. 31/196/00-C/ Galmed a.s., Radvanice,
PI/001/13 Ostrava, Ceska republika
EUPHYLLINCRN 200 200mg Por.cps.pro. 50 cps. 14/079/99-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/001/13 Ostrava, Ceska republika
AUGMENTIN 1 g 19 Por.tbl.fim. 14 tbl. 15/644/96-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/001/13 Ostrava, Ceska republika
ATORIS 10 10 mg Por.tbl.fim. 30 tbl. 31/021/05-C/ Galmed a.s., Radvanice,
PI/001/13 Ostrava, Ceska republika
ATORIS 20 20 mg Por.tbl.fim. 30 tbl. 31/022/05-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/001/13 Ostrava, Ceska republika
TRITACE 5 mg 5mg Por.tbl.nob. 30 tbl. 58/126/98-C/ Galmed a.s., Radvanice,
P1/001/13 Ostrava, Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zaméfenim na oblast zdravotnic-
kych prostfedk, pfipadné jejich zmén nebo zrudeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Tridici znak

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ ¢. 2 (2015)

CSN EN 60601-2-27 ed. 3
(S Gginnosti od 2017-08-22 se zrusuje CSN  pozadavky na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost

Nazev normy

Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-27: Zvlastni 36 4801

EN 60601-2-27 ed. 2 vydanou 11/2006)

CSNENISO 11135 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace 855252
(S G¢innosti od 2017-07-31 se zrusuje CSN  ethylenoxidem - Pozadavky na vyvoj, validaci a priibézné fizeni

EN ISO 11135-1 vydanou 01/2008 a CSN P sterilizaéniho postupu pro zdravotnické prostredky

CEN ISO/TS 11135-2 vyhldSenou 01/2009)

CSN EN 60601-2-27 ed. 2
Zména Z1

elektrokardiografickych monitorovacich pfistroji

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-27: Zvlastni 36 4800
pozadavky na bezpecnost a nélezité vlastnosti

elektrokardiografickych monitorovacich pfistroj(

CSNENISO 11135-1
Zména Z1

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem 85 5252
— Cast 1: Pozadavky na vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu
steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostredky

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

CSN EN ISO 8598-1

Plati od 2015-03-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO
8598 vyhlasenou 03/1999)

CSNENISO 13212

Plati od 2015-03-01

(Jejim vyhlaenim se zrusuje CSN EN ISO
13212 vyhlasenou 10/2011)

CSN EN I1SO 11979-2

Plati od 2015-03-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO
11979-2 vyhlasenou 09/2000)

Optika a optické pfistroje — Fokometry — Cast 1: Pfistroje pro 195015
vSeobecné pouziti pouzivané pro méreni ¢ocek bryli

Oc¢ni optika - Prostfedky pro o3etfovéani kontaktnich ¢ocek - 195223
Smérnice pro stanoveni doby Zivotnosti

Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni ¢ocky — Cast 2: Optické 19 5300
vlastnosti a zkusebni metody
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FORMACE
CSNENISO 11979-7 Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni ¢ocky — Cast 7: Klinickd 19 5300
Plati od 2015-03-01 hodnoceni

(Jejim vyhladenim se zru$uje CSN EN ISO
11979-7 vyhlasenou 10/2006)

CSN EN 1SO 11979-9 Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni ¢ocky — Cast 9: 19 5300
Plati od 2015-03-01 Multifokalni nitroo¢ni ¢ocky

Zména Al

CSNEN ISO 11979-10 Oftalmologické implantaty — Nitroo¢ni cocky — Phakické 195300
Plati od 2015-03-01 nitroo¢ni ¢ocky

Zména A1l

CSN P CEN ISO/TS 11135-2 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace 855252
Plati od 2015-03-01 ethylenoxidem — Cést 2: Pokyny pro pouziti 1SO 11135-1

Zména Z1

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2015-03-01 do 2015-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zrudeni (soubézna platnost)

CSN EN 60731 Zdravotnickeé elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi 364727
(vydana 1999-07-01) komorami pouzivané v radioterapii

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

Vrdmci 117. zasedani Vyboru pro humanni |é¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 23.-26. Unora 2015 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Prijato pokynti
v platnost
14-484880 EMA/CHMP/ 16.02.15 Work Plan for the CHMP - 23.01.15 23.01.15
BWP/484880/2014 Biologics Working Party
(BWP)2015
14-735521 EMA/ 09.02.15  Work plan for the Infectious = 22.01.15 22.01.15
CHMP/735521/2014 Diseases Working Party 2015
14-679474 EMA/679474/2014 16.02.15 Oncology Working Party - 23.01.15  23.01.15
(ONCWP) Work Plan 2015
15-43842 EMA/43842/2015 10.02.15 Work plan for the = 22.01.15 22.01.15
Radiopharmaceuticals
Drafting Group 2015
14-694677 EMA/CHMP/ 09.02.15 Work plan for the Biosimilar - 22.01.15 22.01.15
BMWP/694677/2014 Medicinal Products Working
Party (BMWP) 2015
14-632732 EMA/ 27.02.15 Work plan for the - 22.01.15 22.01.15
CHMP/632732/2014 Pharmacokinetics Working
Party (PKWP) 2015
14-686624 EMA/ 09.02.15 Work plan for the = 22.01.15 22.01.15
CHMP/686624/2014 Pharmacogenomics
Working Party (PGWP) 2015
05-32775  EMEA/CHMP/ 11.03.15 Guideline on non-clinical - 26.02.15  01.09.15
BMWP/32775/2005_ and clinical development of
Rev. 1 similar biological medicinal

products containing
recombinant human insulin
and insulin analogues
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci -
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vyftizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.2.2015 do 28. 2. 2015.

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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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna U Jakuba s.r.o. Hodonin Velkomoravska 378/1 775371 581 - lekarnaujakuba@ LP
seznam.cz

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax  E-mail Typ

Mélnicka zdravotni,a.s. Praha1 Celetna 590 315639 181 - lIékarna@ LP
602 706 915 nemochnicemelnik.cz

HB Service s.r.o. Praha8 Pomoranska 472/2 603 867 605 - hafinecv@gmail.com LP

Medix International a.s. Brno Palackého tfida 163a 541 426 389 - dusan.novotny@ LP
602 737 047 tamda.cz

Abbott Laboratoires, s.r.o. Praha6 Evropska 2590/33d 267 292 100 - info@abbott.cz LP
267 292 111

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.

09.03. 2015
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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 28.2.2015

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0181542 ACNATAC 10 MG/G + 0,25 MG/G GEL SUKLS138139/2014 375,70
0194807 ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0194867 ADEMPAS SUKLS97208/2014 46 100,88
0194870 ADEMPAS SUKLS97208/2014 46 100,88
0194871 ADEMPAS SUKLS97208/2014 92 201,76
0194873 ADEMPAS SUKLS97208/2014 46 100,88
0194874 ADEMPAS SUKLS97208/2014 92 201,76
0194876 ADEMPAS SUKLS97208/2014 46 100,88
0194877 ADEMPAS SUKLS97208/2014 92 201,76
0194879 ADEMPAS SUKLS97208/2014 46 100,98
0194880 ADEMPAS SUKLS97208/2014 92 201,76
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12 128,99
0185079 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0195484 CARAMLO 10 MG/16 MG TABLETY SUKLS127828/2014 449,96
0195474 CARAMLO 5 MG/8 MG TABLETY SUKLS127828/2014 414,00
0183553 DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU SUKLS69910/2014 450,00
0194286 ERIVEDGE 150MG SUKLS730532/2014 174 000,00
0185316 FYCOMPA 10 MG SUKLS107137/2014 3135,00
0185319 FYCOMPA 12 MG SUKLS107137/2014 3430,00
0185305 FYCOMPA 2 MG SUKLS107137/2014 530,00
0185307 FYCOMPA 4 MG SUKLS107137/2014 2 404,00
0185310 FYCOMPA 6 MG SUKLS107137/2014 2911,00
0185313 FYCOMPA 8 MG SUKLS107137/2014 3280,00
0194290 IMNOVID 1 MG SUKLS58379/2014 254 875,10
0194291 IMNOVID 2 MG SUKLS58379/2014 258 875,21
0194292 IMNOVID 3 MG SUKLS58379/2014 262 874,10
0194293 IMNOVID 4 MG SUKLS58379/2014 266 872,90
0194462 INCRESYNC 12,5 MG/30 MG SUKLS91249/2014 1053,64
0194471 INCRESYNC 12,5 MG/45 MG SUKLS91249/2014 1053,64
0194480 INCRESYNC 25 MG/30 MG SUKLS91249/2014 1053,46
0194489 INCRESYNC 25 MG/45 MG SUKLS91249/2014 1053,46
0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML SUKLS143051/2013 82 000,00
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0194394 LEMTRADA 12 MG SUKLS20949/2014 199 325,28
0194866 MABTHERA 1 400 MG SUKLS79443/2014 55000,00
0149219 MODIGRAF 0,2 MG SUKLS41605/2014 1500,00
0149220 MODIGRAF 1 MG SUKLS41605/2014 6 850,00
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0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0149903
0149902
0194770
0194184
0193822
0193826
0182633
0109797
0109799
0194992
0194989
0194229
0194232
0194781
0194775
0168332

NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H
RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

SOVALDI 400 MG

STRIBILD

TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
TRISPAN 20 MG/ML INJEKCNI SUSPENZE
ULTRACOD

ULTRACOD

VOKANAMET 50 MG/1 000 MG
VOKANAMET 50 MG/850 MG
XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XIGDUO 5 MG/1 000 MG
XIGDUO 5 MG/850 MG
YELLOX 0,9 MG/ML

SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS77679/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS105862/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS136201/2014
SUKLS136201/2014
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS130139/2014
SUKLS130139/2014
SUKLS77308/2014

630,37
252149
1067,61

821,00
3283,99
1680,00
1 080,00

382 683,00
24 631,00
2 339,65

2 813,07

2 000,00
70,00

180,00
1261,26
1249,86
2172,00
6 516,00
1350,00
1350,00

168,21
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

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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