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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - ZARi 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Nazev LP Vyrobce nebo Sarz Opatieni Drzitele
drzitel rozhodnuti rozhodnuti
o registraci nebo o registraci
soubézny dovozce
0089227 BACTROBAN SmithKline C702771 StaZeni z Urovné Potencialni Il.
NASAL, NAS UNG, Beecham Limited, C704368 zdravotnickych pfitomnost cizorodych
1x 3 GM/60 MG Brentford, Velka zafizeni castic v lécivé latce
Britanie
0162299 FLUOROPOS, URSAPHARM spol. 282465 Stazeni z Urovné Sarze nevyhovuje Il.
OPH GTT SUS, s r.o., Ri¢any, zdravotnickych pozadavkim
1x 5 ML/5 MG Ceska republika zafizeni specifikace ve

zkouskach na vzhled
a roztfepatelnost

129027  PROPOFOL-LIPURO B. Braun 152868071 StaZeniz Urovné Nesoulad textu Il.
1%, INJ+INF EML Melsungen AG, 153058072 zdravotnickych na vnéjsim obalu
10x 100 ML/1 000 MG Melsungen, zafizeni s registracni
Némecko dokumentaci — navic

a chybné uveden
udaj 500 mg/100 ml
o koncentraci lé¢ivého

pfipravku
14970 EPREX Janssen-Cilag s.r.o., EJS7L00 Preventivni Analyzy prokézaly -
1000 1U/0,1 ML, INJ Praha stazeni z Urovné trend rlstu obsahu
SOL, 6x 0,4 ML ST zdravotnickych oxidovaného
zafizeni methioninu
0065317 ELOTRACE, INF CNC Fresenius Kabi 16HD0227 Pozastaveni Provéreni mozné -
SOL, 10x 100 ML Austria GmbH, distribuce, vydeje  zavady v jakosti
Graz, Rakousko a lé¢ebného
pouziti
0132818 ARTIZIA Kabu Pharma s.r.o./ A0648/KB/1 Uvolnéni - -
0,075 MG/0,020 MG Zentiva k distribuci, vydeji
OBALENE TABLETY alécebnému
pouziti
0065317 ELOTRACE, INF CNC Fresenius Kabi 16HD0227 Uvolnéni - -
SOL, 10x 100 ML Austria GmbH, k distribuci, vydeji
Graz, Rakousko a lécebnému
pouziti

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Compilation of European Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information takto:

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

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

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kod Nazev LP Vyrobce nebo Z Opatieni Drzitele
SUKL drzitel rozhodnuti rozhodnuti o registraci
o registraci

65356 PENBENE 1 000 000, ratiopharm GmbH, M28143  StaZeni z Urovné Zména rozhodnuti
PORTBL FLM, Ulm, Némecko zdravotnickych zafizeni o registraci — zména doby
12x 1 MU pouzitelnosti

1881 PENBENE 1 000 000, ratiopharm GmbH, L38478  Stazeni z Urovné Zména rozhodnuti
PORTBL FLM, Ulm, Némecko zdravotnickych zafizeni o registraci — zména doby
21x 1 MU pouzitelnosti

49513 PENBENE 1 000 000, ratiopharm GmbH, L32710  StaZeniz Urovné Zména rozhodnuti
PORTBL FLM, Ulm, Némecko M05276 zdravotnickych zafizeni o registraci — zména doby
30x 1 MU N09649 pouzitelnosti

N13287

OSTATNI SDELENI SUKL

Fusafungin (Bioparox) - zahajeno celoevropské prehodnoceni

Bylo zahdjeno celoevropské prehodnoceni lécivych pripravkl s obsahem antibiotika fusafungin za Gc¢elem podrobnéjsiho
posouzeni pfinos( a rizik této lokalni 1écby. Vice zde.

Adrenalinové autoinjektory - nova doporuceni k pouzivani

Na zékladé prehodnoceni pouzivani adrenalinovych autoinjektor( jsou doporucena nova opatreni k zajisténi rychlé a ucinné
Ié¢by anafylaxe. Vice zde.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némecké regulacni autority

= Z dUvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje léCivy pfipravek Pa-
lladon inject 20 mg/ml, inj. sol., 3arze BB949. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dGivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority stahuje lécivy pfipravek To-
potecan Medac 1 mg/ml, koncentrat pro pfipravu infuzniho roztoku, inf. cnc. sol., 1x4 ml/4 mg, vice 3arzi. Lécivy pii-
pravek je v CR registrovan. Na trh v CR byla uvedena pouze dvé baleni dotéené 3arze, ktera byla vracena drziteli rozhod-
nuti o registraci.

2.Sdéleni svycarské regulaéni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se na zakladé sdéleni Svycarské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Mydocalm/Mydoflex, sugar-coated tablets, vice 3arzi. V CR neni lé¢ivy pfipravek v uve-
dené lékové formé registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni finské regula¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (ve vnéjsim obalu pfitomnost 1 baleni jiného lé¢ivého pripravku) se na zékladé sdéleni finské
regulac¢ni autority stahuje lécivy pfipravek Fentanyl ratiopharm, 12 mcg/h, drm. emp. tdr., 5x2,1 mg, Sarze P51869. Lé-
¢ivy pripravek je v CR registrovan, ale pfedmétna 3arze nebyla uvedena na trh v CR.

= Z dlivodu zavady v jakosti (nesprdvné oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zdkladé sdéleni finské regula¢ni autority
stahuje lé¢ivy ptipravek Azactam 1g, inj. + inf. plv. sol., 3arze 4G80683. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Sdéleni irské regulacni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (pfitomnost cizorodych ¢astic) se na zakladé sdéleni irské regula¢ni autority stahuji 1é¢ivé pfi-
pravky Lacri-Lube 5 g, Refresh Lacri-Lube S.O.P. 7 g a 3,5 g, Coliquifilm 3,5 g, Coliquifilm Ointment 3,5 g, Lacri-Lube
3,5 g, Lacri-Lube SOP 3,5 g, Lacri-Lube S.O.P. Lubricant Eye Ointment, Blephamide 3,5 g, Ircal 2x3,5 g, Refresh PM
Ointment 0,12 oz (3,5 g), Refresh Night Time 3,5, Refresh Night Time 2x3,5 g, vice $arzi. Lé¢ivé pipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration
= Z ddvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy pfi-

pravek Prolotherapy with Phenol, injection, $arze RX328690, RX323132, RX321608. Lécivy pfipravek neni v CR regis-
trovan. Predmétné 3arze jsou jiz proexspirovany. Lé¢ivy pripravek nebyl do CR dovezen ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter Cislo3arze Vydavajici autorita Poznamka

pripravku

Norditropin SimpleXx padélek DC80754 Bulharska regula¢ni autorita  Netyka se CR. Vice informaci zde.
15 mg/1,5 ml, inj.sol.,

MabThera 500 mg, padélek N7009B03  Némecka regula¢ni autorita  Netyka se CR. Vice informaci zde.
inf.cnc.sol., 1x 50 ml

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydavajici Poznamka
autorita

Kaboom Action Strips doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

s nedeklarovanou lécivou

latkou
LiDa DaiDaiHua doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén

s nedeklarovanou lécivou

latkou
Pink Bikini and Short on the doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Beach s nedeklarovanou lécivou

latkou
MabThera 500 mg inf. cnc. sol. odcizeny |é¢ivy pfipravek N7025B07 EUROPOL  3arze uréena pro
1% 50 ml nizozemsky trh
MabThera 500 mg inf. cnc. sol. odcizeny Iécivy pfipravek N7019B01 EUROPOL  3arze uréena pro polsky trh
1x 50 ml
Herceptin 150 mgivn. inf. plv. odcizeny lécivy pfipravek H4517H02 EUROPOL  Sarze urcena pro polsky trh
sol. 1x 150 mg
Humira PEN, 40 mg/0,8 ml, odcizeny lécivy pfipravek 1041670 MHRA UK  obal: anglickd jazykova
solution for injection verze
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10. 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
15

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

1.8.2015

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 14

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-17
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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 4

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

1.7.2015

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 3
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
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VESTNIK SUKL 1 -

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- PO KYNY S U KL

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 2 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 4.3.2015 REG-89 —
o prodlouzeni platnosti registrace verze 1

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 4  Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 9.6.2015 PHV-4 -

verze 3

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

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 verze 1 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano * 8.9.2015 KLH-22 -
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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http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
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2. POKYNY SUKL

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 2

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-35 verze 1

VYR-36
VYR-39 verze 1

VYR-40

VYR-41 verze 1

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze
IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zéadost o povoleni k vyrobé lé&ivych
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin

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

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe
pro vyrobce léCivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni

praxi — Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi —
Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti a stahovani
pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace
a odhad populace mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz lé¢ivych pfipravki a dovoz
hodnocenych lé¢ivych pfipravki ze tretich zemi

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
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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 verze4  Narodni program monitorovani shody se Ne * 1.7.2015 SLP-6 =
zasadami SLP verze 3
SLP-7 Zadost 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
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
LEK-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravki 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 2 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 10.9.2015  LEK-15verze 1 -
medicinalnich plyn(
LEK-16 verze 2 Zésady zasilkového vydeje lécivych * 19.8.2015  LEK-16verze 1 -
pripravkd v I1ékdrnach
* 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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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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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V ZARI 2015

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 306 Pocet oznameni (&,j.) 11
Pocet pouzitych pripravkd 69 Pocet pouzitych piipravkd 6
Pocet pacientd 730 Pocet pacientt 11
Pocet indikaci 129 Pocet indikaci

Pocet pracovist 101 Pocet pracovist

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

VELIKOST
BALENI

REGISTRACNI
CisLo

DISTRIBUTOR

PRELEPOVANI
SEKUND. OBALU

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

SILA LEKOVA

FORMA

LAGOSA 150mg  por.tbl.
obd.

SORBIFER 320mg/  por.tbl.
DURULES 60 mg fim.

LEKOVA

FORMA

100 tablet

50 tablet

VELIKOST
BALENI

94/409/97-C/
PI/001/15

12/416/91-S/C/
PI/001/15

REGISTRACNI
CisLo

Galmed, a.s.,
Tésinska
1349/296,
Ostrava -
Radvanice, Cesk4
republika

Galmed as.,
Tésinska
1349/296,
Radvanice, 716
00 Ostrava, Ceské
republika

DISTRIBUTOR

Galmed, a.s., TéSinska
1349/296, Ostrava -
Radvanice, 716 00, Ceska
republika (misto vyroby:
Mar3éla Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

Galmed, a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava -
Radvanice, 716 00, Ceska
republika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)

Doba pouzitelnosti:

SD: 3 roky

REF: 4 roky

ZpUsob uchovani:

SD: Uchovévejte pfi teploté

15-25 °C, v neporuseném obalu.
REF: Tento lécivy pfipravek
nevyzaduje Zidné zvlastni
podminky uchovavani.

Pomocné latky na obalu:

SD: Na vnéjsim obalu jsou uvedeny
vSechny pomocné latky.

REF: Na vnéjsim obalu jsou
uvedeny pouze pomocné latky se
zndmym Gcinkem.

Pomocné latky:

SD: POVIDON 25KARBOMER 934 P
REF: POVIDON KARBOMER 934
Pomocné latky na obalu:

SD: Na vnéjsim obalu jsou uvedeny
véechny pomocné latky.

REF: -

Zpusob uchovavani:

SD: Uchovévejte pfi teploté do

25 °C, chrante prred vihkosti.

REF: Uchovavejte pfi teploté do
25 °C v dobie uzaviené lahvicce,
aby byl pfipravek chranén pred
vihkosti.

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)

Postinor-2  0,75mg  por. thl.

nob.

2 tablety

17/834/99-C/
PI/001/15

Empower Pharma
s.r.o, U staré
tvrze 285/21,

196 00 Praha -
Treboradice,
Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha 10 -
Maleice, 108 00, Ceska
republika

Text na blistru je v rumunétiné

%, SUKL
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3 . I N F 0 RMAC E
LOGEST 0,075mg/ portblobd. 3x21 17/530/96-C/  GlucoPharma Galmed a.s., Tésinska Text na blistru a na sacku je
002mg obalenych  PI/001/15 sr0, Tvrdého 47,  296/1349, Ostrava- v rumunsting, pfeklad je uveden
tablet 19900Praha9,  Radvanice, 71600, Ceska v Pribalové informaci. V krabicce
Ceskérepublika  republika (misto vyroby je vlozena etiketa s ceskymi
Marséla Rybalka 28, Pchery  zkratkami ndzvli dnd v tydnu.
Theodor, 273 08, Ceska
republika) Obal:
Alliance Healthcare sr.0., Kazdy blistr je zabaleny v AL sacku.
Podle Trati 624/7, Praha 10
- Malesice, 108 00, Ceska
republika
LINDYNETTE  0,075mg/ por.tbl.obd. 3x 21 17/184/03-C/  Roncors.r.o,, Galmed a.s., Tésinska Nazev pfipravku:
20 0,02mg obalenych  PI/003/15 Pleskotova 1695,  1349/296, Ostrava SD: Gestodelle 20 (tento nazev je
tablet Dobiis, Ceska Radvanice, 71600, Ceska uveden na blistru)
republika republika (misto vyroby: REF: Lindynette 20
Marséla Rybalka 28, Pchery  Pomocné latky uvedené na obalu:
Theodor, 27308, CR) SD: monohydrat laktosy
SVUS Pharma, a.s., asachardza
Smetanovo nabifezi REF: monohydrét laktosy
1238/20a, Hradec Kralové, Text na blistru je ve francouzském,
Ceské republika nizozemském a némeckém jazyce.
MEDIAP, spol. s r.0., Na blistru je nalepena etiketa

Loretanské namésti 109/3, s Ceskym texem.
Hrad¢any, 118 00 Praha 1,

Ceska republika

(misto vyroby: Dostihova

678, Slusovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo

invalidd, Stranského

2510, Tabor, 390 34, Ceska

republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V ZARI 2015

SiLA LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI CISLO DISTRIBUTOR
BONEFOS 800 mg 800mg  por. tbl. flm. 60 tablet 44/291/99-C/ Kabu Pharma s.r.o., U Staré
P1/002/14 tvrze 285/21, 196 00 Praha
9, Ceska republika
DETRALEX 500mg  por.tbl. fim. 4x 15 85/392/91-C/ Galmed a.s., Tésinska
P1/001/10 1349/296, Radvanice, 716

00 Ostrava, Ceska republika
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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
Véstnik UNMZ ¢&. 9 (2015)

CSNEN 61331-1 ed. 2 (Rudi CSN EN 61331-1 ed.

2 vyhlasenou 04/2015 a s ucinnosti 2017-06-11
se rusi CSN EN 61331-1 vydana 01/2003)

CSNEN 61331-2 ed. 2 (Ru$i CSN EN 61331-2 ed.

2 vyhlasenou 04/2015 a s u¢innosti 2017-06-11
se ru$i CSN EN 61331-2 vydana 01/2003)

CSNEN 61331-3 ed. 2 (Rudi CSN EN 61331-3 ed.

2 vyhlasenou 04/2015 a s u¢innosti 2017-06-11
se rusi CSN EN 61331-3 vydanou 12/1999)

CSN EN 1SO 9999 (Rusi CSN EN 1SO 9999
vyhlasenou 12/2011)

CSN EN 1SO 5356-1 (Rusi CSN EN I1SO 5356-1
vydanou 11/2004)

CSN EN ISO 21549-2 (Rusi CSN EN ISO 21549-2
vyhlasenou 07/2014)

CSN EN ISO 21549-3 (Ruéi CSN EN 1SO 21549-3
vyhlasenou 07/2014)

CSN EN ISO 21549-4 (Rusi CSN EN ISO 21549-4
vyhlasenou 07/2014)

CSNEN 61331-1
Zména Z1

CSN EN 61331-2
Zména Z1

CSNEN 61331-3
Zména Z1

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych

Nazev normy

Ochranné prostiedky pred lékafskym diagnostickym
rentgenovym zafenim — Cast 1: Stanoveni vlastnosti
zeslabeni materidlG

Ochranné prostiedky pred lékafskym diagnostickym
rentgenovym zafenim — Cést 2: Priihledné ochranné
tabule

Ochranné prostiedky pred lékafskym diagnostickym
rentgenovym zafenim — Cast 3: Ochranné odévy, bryle
a ochranna stinéni pacient(

Pomlcky pro osoby se zdravotnim postizenim
- Klasifikace a terminologie

Anestetické a respiracni pristroje — Kuzelové
konektory — Cast 1: Kuzelové zastréky a zasuvky

Zdravotnicka informatika — Data zdravotni karty
pacienta — Cast 2: Spole¢né objekty
Zdravotnicka informatika — Data zdravotni karty
pacienta — Cast 3: Limitovana klinické data

Zdravotnicka informatika — Data zdravotni karty
pacienta — Cast 4: Rozsifena klinicka data

Ochranné prostiedky pred lékafskym diagnostickym
rentgenovym zafenim — Cést 1: Stanoveni vlastnosti
zeslabeni materialQ

Ochranné prostiedky pred lékarskym diagnostickym
rentgenovym zafenim — Cast 2: Ochranna skla

Ochranné prostredky pred Iékafskym diagnostickym
rentgenovym zéafenim — Cast 3: Ochranné odévy
a ochranné prostiedky pro gonady

a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 1865-3+A1
Plati od 2015-10-01 (Rusi CSN EN 1865-3
vyhlasenou 11/2012)

CSN EN 13718-2
Plati od 2015-10-01 (Rugi CSN EN 13718-2
vyhlasenou 01/2009)

Prostredky pro manipulaci s pacientem pouzivané

v silni¢nich ambulancich - Cast 3: nositka pro velké
zatizeni

Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni -
Letecké ambulance - Cést 2: Provozni a technické
pozadavky na letecké ambulance

Tridici znak

364731

364731

364731

84 1001

852111

98 1026

98 1026

98 1026

364731

364731

364731

84 2111

842120

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2015-10-01 do 2015-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich

zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 12470-3+A1 (vydana 2010-01-01)
teplomér (s extrapolaci i bez extrapolace)
s maximalnim zafizenim

CSN EN 12470-4+A1 (vydana 2010-01-01)

CSN EN 12470-5 (vydana 2003-10-01)

Lékafské teploméry — Cést 3: Vlastnosti kompaktnich
elektronickych

Lékafské teploméry — Cést 4: Vlastnosti elektronickych
teplomért pro kontinualni méreni

Klinické teploméry — Cast 5: Vlastnosti infracervenych
usnich teplomérl (s maximalnim zatizenim)

258195

258195

258195

%, SUKL

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



10

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vrdmci 123. zasedani Vyboru pro humanni lé¢ivé pipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 21.-24. zafi 2015 byly vydany na-
sledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum \EYY Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Prijato pokynt
v platnost
06-14327 EMEA/CHMP/ 01.10.15 Guideline on 31.01.16 - -
BMWP/14327/2006 Immunogenicity
Rev. 1/DRAFT assessment of

biotechnology-derived
therapeutic proteins

99-2887 EMA/CPMP/ 07.10.15 MA4E(R2) - Common 31.12.15 = =
ICH/2887/1999 technical document
for the registration of
pharmaceuticals for
human use - Efficacy

15-594085 EMA/ 28.09.15 Guideline ontheuseof 31.03.16 - -
CHMP/594085/2015/ pharmacokinetics and
DRAFT pharmacodynamics in

the development of
antibacterial medicinal

products
15-151748 EMA/CHMP/ 06.10.15  Entecavir film-coated 01.01.16 - -
PKWP/151748/2015/ tablets 0.5 and 1 mg,
DRAFT oral solution 0.05mg/

ml product-specific
bioequivalence

guidance
15-152216  EMA/CHMP/ 06.10.15 Lenalidomide hard 01.01.16 - -
PKWP/152216/2015/ gelatine capsules
DRAFT 2.5,5,75,10,15

and 25mg product-
specific bioequivalence

guidance
15-151340 EMA/CHMP/ 06.10.15  Rivaroxaban film- 01.01.16 - -
PKWP/151340/2015/ coated tablets 2.5, 10,
DRAFT 15 and 20mg product-
specific bioequivalence
guidance
15-36648 EMA/CHMP/ 06.10.15 Tacrolimus granules 01.01.16 - -
PKWP/36648/2015/ for oral suspension
DRAFT 0.2 and 1 mg product-
specific bioequivalence
guidance
15-151478  EMA/CHMP/ 06.10.15 Ticagrelor film-coated  01.01.16 - -
PKWP/151478/2015/ tablets 90mg product-
DRAFT specific bioequivalence
guidance
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3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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30

|y
Narodni RMS CMS Narodni RMS
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500

476

400

350
319 311

300 273

250

263
221

200

150

100

48 49
50 20
- HE m B m

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

7, SUKL  STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16



10

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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267 269
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*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015
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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 1.9.2015 do 30.9. 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 ptipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1,
602 00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@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
Performa Medical, s.r.o. BeneSov  Prazskd 126 317763711 - info@performamedical.cz LP
606 267 307
739 390 505
Concept Pharmas.ro. Velké Roztocka 47 603 816 876 - asiedlecka@farmacenter.eu LP
Prilepy 777 760 746 vancak@email.cz

5. Zruseni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Baxter BioScience s.r.o.  Kostelec nad Jevany-Bohumil 321616 300 321616 391 info@baxter.com LP
Cernymi lesy

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
EAST — WEST Praha 2 Bélehradska 572 540 556 = ew.pharma@tiscali.cz LP
Pharma spol. s r.o. 643/77

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

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.
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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 30.9.2015

Kéd SUKL

0194807
0210032
0029890
0029889
0029888
0185080
0185079
0194726
0206461
0210317
0210118
0210108
0210049
0210291
0210201
0195000
0210035
0149219
0149220
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210146
0205019
0149903
0149902
0194770
0203076
0193822
0193826
0109797
0109799
0210172
0210173

Nazev pfipravku

ADASUVE 9,1 MG

ANORO 55 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU
BENEFIX 1000 IU

BENEFIX 250 U

BENEFIX 500 IU

BENLYSTA 400 MG
BENLYSTA 400 MG
BRINTELLIX 10 MG
CORTIMENT 9 MG
COSENTYX 1500 MG
DAKLINZA 60 MG

ELIQUIS 5 MG

ENTYVIO 300 MG

EXVIERA 250 MG

HARVONI 90 MG/400 MG
HEMANGIOL 3,75 MG/ML
INCRUSE 55 MIKROGRAMU
MODIGRAF 0,2 MG
MODIGRAF 1 MG

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
NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY
RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

SOVALDI 400 MG

TAKIPRIN 20 MG/ML INJEKCNi ROZTOK
TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
ULTRACOD

ULTRACOD

VELPHORO 500 MG
VELPHORO 500 MG

Spisova znacka
SUKLS138678/2014
SUKLS162831/2014
SUKLS45057/2015
SUKLS45057/2015
SUKLS45057/2015
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS33914/2015
SUKLS60152/2015
SUKLS35293/2015
SUKLS49628/2015
SUKLS173045/2014
SUKLS164619/2014
SUKLS35331/2015
SUKLS54007/2015
SUKLS44577/2015
SUKLS52966/2015
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS85/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS148153/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS139348/2014
SUKLS214361/2014
SUKLS214361/2014

1939,62
1459,26
17 908,84
4 834,85
8949,73
12 128,99
3620,51
992,50
2582,84
43 165,28
275 000,00
892,75
72 000,00
32677,75
443 020
5052,92
878,97
1500,00
6 850,00
630,37
252149
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
1508,00
1680,00
1080,00
382 683,00
1963,54
2 339,65
2813,07
70,00
180,00
2585,04
7 755,13
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0210292 VIEKIRAX 12,5 MG/75 MG/50 MG SUKLS35331/2015 375795,30
0194229 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6 516,00
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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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