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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - UNOR 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni
opatreni
4.2.2020

4.2.2020

6.2.2020

27.2.2020

28.2.2020

Kod
SUKL

Lécivy pripravek

64835 AXETINE 750MG INJ/

INF PLV SOL 10

223299  OXYKODONTEVA

20MGTBLPRO 60 Il

125158  CONOXIA 100%
MEDICINALNI PLYN,
STLACENY 100% GAS
CRS 21/400L IV
125525  APO-IBUPROFEN

400MGTBL FLM 30

0136528 ORNIBEL
0,12MG/0,015M

G/24HVAGINS 3

Spolecnost

MEDOCHEMIE Ltd.,
Limassol, Kypr

Teva
Pharmaceuticals
CR, s.ro., Praha,
Ceska republika

Linde Gas a.s.,
Praha, Ceska
republika

Apotex Europe BV,
Nizozemsko

Exeltis Czech
s.r.o., Praha,
Ceska republika

VCL18AH

403617

Viz seznam

10011240

LF11008AB
LF10929AC
LF11027AB
LF11258AB
LF11770AA
LF11679AA
LF11769AA
LF13258AA
LF13417CB
LF14267AB
LF15469AA
LF15470AA
LF15807AA
LF16429AA
LF16428AA
LF16427AA
LF16426AA
LF16430AA
LF16741AA
LF16742AA
LF16740AA
LF17456AA

Opatieni spolecnosti

Uvolnéni distribuce,
vydeje a lé¢ebného
pouzivani LP

StaZeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Urovné
pacientd

StaZeni az
zUrovné
zdravotnickych
zarfizeni

Zavada v jakosti se -
neprokazala

Vysledek mimo Il.
limit specifikace

Vv parametru obsah

lécivé latky

Eliminace rizika -
vyskytu zahoreni

Mozny vyskyt lahvicek I
se Stitkem uvadeéjici
chybny pocet tablet

v baleni

Mozné Il.
prasknuti

nebo zlomeni
vaginalniho

krouzku
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

Datum Kéd Lécivy pripravek Spolec¢nost Opatieni spolecnosti Davod

zverejnéni  SUKL
opatreni

28.2.2020 0136522 TEYLA Heaton k.s., LF11311AA StaZeni az z Grovné Mozné prasknuti Il.
0,12MG/0,015M Praha, Ceska LF11445AA zdravotnickych zafizeni nebo zlomeni
G/24HVAG INS 3 republika LF11980AB vaginalniho

LF12433AA krouzku
LF12811AB
LF13116AA
LF13277RA
LF13402CA
LF13639AA
LF13876AA
LF14555AA
LF14666AA
LF15160AA
LF15425AA
LF15437AA
LF15458AA
LF15697AA
LF15776AA
LF16746AA
LF16747AA
LF16749AA
LF16750AA
LF16751AA
LF16752AA
LF17916AA

10.2.2020 209130  PEMETREXED Accord PY01008 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
ACCORD, Healthcare S.L.U, vydeje, uvadéni do s registracni
500MG Barcelona, obéhu nebo pouzivénipfi  dokumentaci
INFPLVCSL1 Spanélsko poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

11.2.2020 0231696 BETALOC ZOK, Herbacos PO1 Umoznéni distribuce, Na vnitfnim obalu IIL.
25MGTBL Recordati s.r.o., vydeje, uvadéni do je
PRO 100 Pardubice obéhu nebo pouzivani pfi  zaménéno poradi
poskytovéni zdravotnich  variabilnich dat
sluzeb lécivého pripravku

20.2.2020 0024846  FENTANYLRATIOPHARM, ratiopharm GmbH, 015936 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
25MCG/HTDR EMP Ulm, Némecko vydeje, uvadéni do s registracni
5X4,125MG obéhu nebo pouzivani pfi  dokumentaci

poskytovéni zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

20.2.2020 0024854 FENTANYLRATIOPHARM, ratiopharm GmbH, 915675 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
50MCG/HTDR EMP Ulm, Némecko vydeje, uvadéni do s registracni
5X8,25MG obéhu nebo pouzivani pfi  dokumentaci

poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

25.2.2020 239576  VELETRI1,5MGINFPLY  Janssen-Cilag MM184M0501  Umoznéni distribuce, Na vnéjsim M.
SOL1 International NV, MM197M0201  vydeje, uvadéni do obalu neni
Beerse, Belgie obéhu nebo pouzivanipfi  uveden kéd

poskytovani zdravotnich ~ SUKL
sluzeb lécivého pripravku

25.2.2020 239577  VELETRIO5MGINFPLY  Janssen-Cilag LM022M0301  Umoznéni distribuce, Na vnéjsim Ml
SOL 1 International NV, vydeje, uvadéni do obalu neni
Beerse, Belgie obéhu nebo pouzivanipfi  uveden kéd

poskytovani zdravotnich ~ SUKL
sluzeb lécivého pripravku
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Datum
zverejnéni
opatreni
25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

25.2.2020

Kod
SUKL

194756

209341

209342

209343

209344

0209345

0209346

0209347

0209348

0209349

Lécivy pripravek

OPSUMIT 10MGTBL
FLM 30

UPTRAVI 200MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 200MCG TBL
FLM 140 TITRACNI BAL

UPTRAVI 400MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 600MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 800MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 1000MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 1200MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 1400MCG TBL
FLM 60

UPTRAVI 1600MCG TBL
FLM 60

Spolecnost

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

ZE012B0701

031442004
031466911
031494318

031466902
031466912
031494319

031441010
031441017
031531105

031467002
031467008
031467020

031467107
031467113
031490101

031441308
031490208
031531704

031467202
031467210
031531803

031441509
031467308
031490305

031467406
031467414
031490406

Opatieni spolecnosti

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovéni zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivéani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovéani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL
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Datum
zverejnéni
opatreni

25.2.2020 0194248  STAYVEER 125MGTBL Janssen-Cilag OWO030W0401  Umoznéni distribuce, Na vnéjsim M.
FLM 56 International NV, vydeje, uvadéni do obalu neni
Beerse, Belgie obéhu nebo pouzivénipfi  uveden kéd
poskytovani zdravotnich ~ SUKL
sluzeb lécivého pfipravku
25.2.2020 0027034 ZAVESCA 100MG CPS Janssen-Cilag WG042G0101  Umoznéni distribuce, Na vnéjsim M.
DUR 84 International NV, vydeje, uvadéni do obalu neni
Beerse, Belgie obéhu nebo pouzivani pfi  uveden kéd
poskytovani zdravotnich ~ SUKL
sluzeb lécivého pripravku
27.2.2020 0236264 XYLOMAXNEO TMG/ML  Dr. Max 35559 Umoznéni distribuce, Zaménéno poradi Il
NAS SPR SOL 1X10ML Pharma s.r.o, 35859 vydeje, uvadéni do variabilnich dat na
Praha obéhu nebo pouzivani pfi  vnitinim a vnéjsim
poskytovani zdravotnich ~ obalu
sluzeb lécivého pripravku
27.2.2020 209130  PEMETREXED 500MG INF  Accord Healthcare ~ PY03345 Umoznéni distribuce, Na vnéjsim obalu M.
PLVCSL 1 S.L.U., Barcelona, vydeje, uvadéni do neni uveden kéd
Spanélsko obéhu nebo pouzivanipfi  SUKL a nesoulad
poskytovani zdravotnich  textl s registracni
sluzeb lécivého pripravku  dokumentaci
27.2.2020 209131  PEMETREXED ACCORD Accord Healthcare ~ PY02393 Umoznéni distribuce, Na vnéjsim obalu M.

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation

Lécivy pripravek

1000MG INF PLV CSL 1

Spolec¢nost

S.L.U., Barcelona,

Opatieni spolecnosti

vydeje, uvadéni do

Divod

neni uveden kéd

Spanélsko obéhu nebo pouzivanipfi  SUKL a nesoulad
poskytovani zdravotnich  textl s registracni
sluzeb lécivého pripravku  dokumentaci

of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

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

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno

prislusnym regulacnim aradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou

OSTATNI SDELENI SUKL:

VYSSIi RIZIKO MOZNE NEAKTIVACE LECIVEHO PRIPRAVKU EMERADE - INJEKCNi ROZTOK V PREDPLNENEM PERU

SUKL informuje o vy33im riziku mozné neaktivace pera Emerade a o postupu p¥i jeho pouziti. Informujte své pacienty, ze
pokud by se pero neaktivovalo okamzité, je nutné provést dalsi pokus o aktivaci pera za pouziti vyssi sily pfi tlaku v misté
aplikace. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-emerade-2

LINOLADIOL N (ESTRADIOL 100 MIKROGRAMU/GRAM KREMU) - RIZIKA SPOJENA SE SYSTEMOVOU EXPOZICI

SUKL informuje o omezeni doby lé¢by pFipravkem Linoladiol N (krém s obsahem 100 mikrogrami estradiolu/gram krému)
pouze na jednorazovou lé¢bu trvajici maximalné 4 tydny, z dGvodu absence Udaji o bezpecnosti pfi dlouhodobém uzivani
kréma s vysokym obsahem estradiolu. Podrobné;jsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-
linoladiol-n
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:
1. Americka regulac¢ni autorita

« Z dlvodu zédvady v jakosti (kfizovd kontaminace jinym produktem) se stahuje lécivy pfipravek LamotrigineTablets
100 mg, USP, tbl., 3arze 331771. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéena $arze nebyladovezena ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlivodu zavady v jakosti (poskozené uzavéry) se stahuje lécivy pripravek NetSpot, 40 mcg, kit, Sarze PG1919025,
PG1919026 a PG1919027. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

« Zdavodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace) se stahuiji 1éCivé ptipravky Rompe Pecho EX, liq., Sarze 19F332, Rompe
Pecho CF, liq., $arze 19H359 a Rompe Pecho MAX, liq., 3arze 19B42. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuji lécivé pfipravky
vyrobené z |é¢ivé latky ranitidine hydrochloride, USP, plv., Sarze 1IE0585. Lécivé pripravky s uvedenou lécivou latkou
a dotéenym vyrobcem ve vyrobnim fetézci nejsou v CR registrovany. Véechny dotcené $arze lé¢ivych pfipravkd s lé¢ivou
latkou ranitidine jiz byly stazeny z trhu v CR.

2. Kanadska regula¢ni autorita
Z dlGvodu zavady v jakosti (nespravnda doba exspirace na obalu) se stahuje |écivy pripravek Invokamet, tbl., Sarze IHLOBOO
a IHLOBO0O0.A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i

klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (poskozené uzavéry) se stahuje lécivy pripravek NetSpot, plv.sol., Sarze PG1919027. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zévady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuje IécCivy pripravek
Apo-Metformin ER, 500 mg, 100 tbl. a 500 tbl., Sarze NV3242, NV3244, NV3245 a NV3243. Lécivy pripravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita
Z dlvodu zavady v jakosti (zdvada integrovaného DIN konektoru) se stahuje Iécivy pripravek Oxygen medicAL 2L, 5L
a 10L, plyn, vice $arzi. Lé¢ivy pripravek s dotéenym vyrobcem ve vyrobnim fetézci neni v CR registrovén a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Italska regulacni autorita
Z diivodu zavady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) se stahuje |écivy pfipravek Nizax
150 mg, 20 cps., Sarze 1701T a 1701TA. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
[é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Spanélska regulaéni autorita

Z davodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuji individuadlné pripravované lécivé pripravky pripravené
v lékarné ve Spanélsku. Zadny z dotéenych ptipravkd nebyl do CR dovezen.
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6. Chorvatska regulacni autorita

« Z dlvodu zévady v jakosti (nadlimitni vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA)) se stahuje léCivy pfipravek Agnis
Combi 50x850 mg, tbl. fim., Sarze 23202079, 23282089, 23281089 a 24079129. Lécivy ptipravek je v CR registrovan,
ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického I1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Belgicka regulac¢ni autorita

« Zdlvoduzévadyvjakosti(zvysenistiznostinaldmavostkrouzk() se stahujilécivé pfipravkylzziring0,120mg/0,015mg/24h
a Ringafema 0,120mg/0,015mg/24h (1, 3 or 6 rings), vSechny Sarze vyrobené pied 27/9/2019. Lécivy pfipravek
Izziring je v CR registrovan pod nazvem Teyla, 0,12 mg/0,015 mg/24h vag. ins. 3 a byl pfedmétem stahovani ze dne
28.2.2020, viz http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-28-2- 2020?highlightWords=teyla. Lécivy pfipravek Ringafema
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Korejska regulacni autorita

 Korejska regulacni autorita informuje o pozastaveni ¢innosti pro vyrobce llsung Pharmaceuticals, Korea, z divodu
pochybeni pfi vyrobé. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé&ivych ptipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legélniho distribu¢niho fetézce

Nazev pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Aflubin, por.gtt.sol. 20 ml 1647033A Ukrajinskd autorita Vice informaci zde

Avastin, 25 mg/ml inf.cnc.sol. 1x16 ml B7246B09 Ukrajinskd autorita Vice informaci zde.

Norditropin Simplexx Norditropin Flexpro Ww7210089 Evropska lékova agentura Vice informaci zde.
vsechny sarze

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Nejsou
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20 2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 2.2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular oznameni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného lécivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravk( Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork(i humannich  Ne 10.11.2014  UST-23 -
verze 3 |é¢ivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni nahrad vydaji za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgadntm

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 pripravky a lidské tkané a buniky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017  UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 -
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkont (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne 10.5.2019 -UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkd pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 ~ Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pripravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pripravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zadost o pfevod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 -
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008 REG-80 -
verzel  verze-1 registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze 6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pfipravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014  REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladdana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2

REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - -
piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k lécivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostredku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94- Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obalt 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd
PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze-7 ucinka verze 6
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7- Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.7.2019 PHV-7
verze 2 verze-2 obsahu a distribuci edukacnich verze 1
materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky
a pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisli pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
nérodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 1. 6.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 1. 6.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmt Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 =
verze 1 verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva — verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zé&dost o povoleni / ohlaseni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HIaseni nezadoucich ucinkd Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 verze-7 huménnich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

pripravkd
KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 =
verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3

informovaného souhlasu

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikdtd spravné Ne 10.8.2018 SKP-1 verze -
klinické praxe 0

KLH-EK-001  http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zadost o stanovisko etické komise  Ano 1.7.2009 - -
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice — pozadavky na
predkladanou dokumentaci
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-7

http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-
verze-1

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-
verze-2

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-2-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-

3-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-5-verze-4

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

Zé&dost o povoleni/zménu
v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki

Oznémeni zahdjeni distribuc¢ni
&innosti na uzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich Iécivych ptipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovéni a preprave léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
Sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|éc¢ivych pfipravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravku a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pripravki na
zadost

Vydavani certifikatd 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 pripravkud

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

14.1.2020

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
6

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

Dopliiuje

VYR-12
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
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-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-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-33
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VYR-34 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34 Procesy sterilizace teplem Ne 01.08.2005  VYR-12 -
VYR-36  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36 Cisté prostory Ne 01.03.2009 - -
VYR-39  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39- Povoleni ¢innosti souvisejicich se Ne 10.08.2018  VYR-39 -
verze 3 verze-3 zajisténim lidskych tkani a bunék verze 2
urcenych k pouziti u ¢clovéka
VYR-40  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40 Informace o novém forméatu Ne 26.02.2013 - =
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe
VYR-41 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41- Oznémeni ¢innosti dovozcd, Ne 06.10.2014  VYR-41 -
verze 1 verze-1 vyrobct a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi
VYR-42 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni  Ne 01.12.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5- Dokumenty spravné laboratorni Ne 01.05.2010  SLP-5 -
verze 1 verze-1 praxe OECD
SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze- Nérodni program monitorovani Ne 1.1.2020 SLP-6 -
verze 5  5?highlightWords=slp-6 shody se zdsadami SLP verze 4
SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7- Zédost o vydani certifikatu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

verze 1 verze-1

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8 Zasady postupu pii sledovani Ne 01.06.2010 - -
dodrzovani podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
verze 9 |écivych pripravkl pripravenych
v lékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachdzeni s IéCivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinické hodnoceni Ne 1.1.2020 LEK-12 -
verze 2 verze-2 Iécivych pripravkd v Iékarnach verze 1
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hld3eni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 -
verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hlaseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje lécivych Ne 20.06.2016 LEK-16 =
verze 3 verze-3 pripravkl v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potreby DDmen Nazev Angl. Platnostod  Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ Ne 322014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel( zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské tcely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vyplnéni zadostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zaddosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek thrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek hrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnénizadosti Ne 18.03.2014 - -

o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnénizadosti o prepis ~ Ne 22.11.2017 - -
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely
CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  Pozadavky na strukturu odbornych Ne 09.09.2019 - -
dlikazy, které se predkladaji spolu se
zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22122017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednévani konopi pro Ne 22.12.2017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklama¢ni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2020

SILA LEKOVA FORMA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUNDARNIHO VYBRANE ROZDILY
BALENI CisLo OBALU MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
Bonissa 0,03 tbl.flm. 3x21 17/809/11 ViaPharma s.r.o.,, 1.SVUSPharmaa.s., nejsou
mg/2 mg -C/P1/018/19  Na Florenci Smetanovo nabrezi 1238/20a,

2116/15,Nové 500 02, Hradec Kralové,
Mésto, 110 00 Cesbartovavka republika
Praha 1, Ceskd  2.Mediap spol.sr.o,
republika Dostihova 678, Slusovice,
Ceska republika
3.Wake spol. s r.o, Jakubska
647/2,11000 Praha 1,
Ceska republika (misto
vyroby:Tovarni 510,349 01
Stiibro, Ceska republika)

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnickych
prostedkii, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovény ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ &. 2 (2020)

CSNEN 14476+A2 Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska s pouzitim suspenze 66 5217
(Jejim vydanim zrusuje ke stanoveni virucidniho Ucinku v oblasti zdravotnictvi - Metoda zkouseni a pozadavky
CSN EN 14476+A1, vydani: 05/2016)  (faze 2/ stupeni 1)

CSN EN 16844+A2 (Jejim vydanim Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka Iékarska osetieni 763104
zrusuje
CSN EN 16844+A1, vydani: 03/2019)

CSNENISO 5356-2 ed. 2 Anestetické a respiraéni pfistroje — Kuzelové konektory — Cést 2: Zavitové nosné konektory 852111
Zména Al

Vyhlasené €SN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN IEC 63009 Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody méreni v kmitoctovém 36 4886
Plati od 2020-03-01 rozsahu 20 kHz az 500 kHz
CSN P CEN/TS 17287 Pozadavky a zkusebni metody pro elektronické cigarety 56 9551

Plati od 2020-03-01

CSN EN 14683+AC Zdravotnické oblicejové masky — Pozadavky a metody zkouseni 855812
Plati od 2020-03-01

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN

14683, vyhlaseni: 10/2019)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-03-01 do 2020-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soub&zna platnost)

CSN EN 12006-2+A1 Neaktivni chirurgické implantéty — Zvlastni pozadavky na srdecni a cévniimplantaty — 852929
Cast 2: Cévni protézy véetné konduitt srde¢nich chlopni
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 12. 2. 2020 do 12. 3. 2020 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni |écivé pripravky
Evropské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum vydani Nazev Pripominkydo  Schvéleno Datum vstupu

cislo / Prijato pokynti v platnost

17-436221 EMA/CHMP/ 18.2.2020 ICH E9 (R1) addendum on = 30.1.2020 30.7.2020
ICH/436221/2017 estimands and sensitivity

analysis in clinical trials to
the guideline on statistical
principles for clinical trials
Step 5

98-544278 EMA/CHMP/ 18.2.2020 ICH S5 (R3) guideline on = 30.1.2020 30.7.2020
ICH/544278/1998 reproductive toxicology:
Detection of Toxicity to
Reproduction for Human
Pharmaceuticals
Step 5

17-831751 EMA/CHMP/ 4.3.2020 ICH guideline Q12 on technical - 30.1.2020 -
ICH/831751/2017 and regulatory considerations
for pharmaceutical product
lifecycle management - annexes

Step 5
17-804273 EMA/CHMP/ 4.3.2020 ICH guideline Q12 on technical - 30.1.2020 =
ICH/804273/2017 and regulatory considerations

for pharmaceutical product
lifecycle management
Step 5
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI UNOR 2020

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributord [é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1. 2. -29. 2. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkii (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkariového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provéadéjici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpistl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é-

c¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [é¢ivych pfipravka.

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

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, 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. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

7, SUKL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 19


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
mailto:?subject=
mailto:?subject=

03
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. Novi vyrobci lécivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ

Vase laboratore s.r.o. Zlin U Lomu 638 602 303 098 --- loucky@vaselaboratore.cz DL

Znamed s.r.o. Brno Zahumni 530 350 260 - office@znamed.cz TZ
1050/14

4. Novi distributofi Iécivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Swixx Biopharma  Praha 1, Hybernska 242434226 - pavlina.jadamusova LP
S.I.O. Nové Mésto 1034/5 @swixxbiopharma.com

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
TEVA Praha 5 Radlicka 3185/1c 242 434 226 === == LP
Pharmaceuticals CR,

S.I.0.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Rena Olomouc  Zikova 736/1 608 434 083 - --- LP
Olomouc s.r.o.

Lafevr s.r.o. Brno Mérickova 1327/75 722907 526 - -— LP,
Crosspharm s.r.o. Praha V sadech 1081/4 777 791 557 === = LP

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

PPD Development Ireland Ltd, Building C, Garrycastle Business & Technology Park, Athlone, Co. Westmeath, N37 TE84,
Ireland - novi

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.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 29.2 2020

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017  2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017  2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017  7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017  125000,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018  74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
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0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
0222798 CRYSVITA SUKLS61054/2019 87180,09
0222799 CRYSVITA SUKLS61054/2019 174686,21
0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0220860 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  5598,56
0220861 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  16769,74
0238450 SKYRIZI SUKLS110905/2019  74616,51
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019  3014,67
0238422 AJOVY SUKLS192075/2019  15000,00
0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
223055 OZEMPIC SUKLS221648/2019  2030,40
238301 BEVESPI AEROSPHERE SUKLS220471/2019  1400,00
243788 WAMLOX SUKLS224438/2019 461,70
243792 WAMLOX SUKLS224438/2019  1385,10
243797 WAMLOX SUKLS224438/2019 461,70
243801 WAMLOX SUKLS224438/2019  1385,10
243806 WAMLOX SUKLS224438/2019 554,40
243810 WAMLOX SUKLS224438/2019  1663,20
243815 WAMLOX SUKLS224438/2019 554,40
243819 WAMLOX SUKLS224438/2019  1663,20
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019  3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019  6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019  9368,64
0222267 SKILARENCE SUKLS227930/2019  2328,31
0222270 SKILARENCE SUKLS227930/2019  5329,20
0222273 SKILARENCE SUKLS227930/2019  10381,10
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019  85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019  176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019  132280,90
238316 SIMPONI SUKLS247117/2019  27000,00
0217313 NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI CHLADIVEHO SUKLS239236/2019 315,00

CERVENEHO OVOCE
0217314 NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI HREJIVEHO ZAZVORU SUKLS239236/2019 315,00
0217315 NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI HREJIVEHO ZAZVORU SUKLS239236/2019 315,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Pfehled nové registrovanych pfipravk a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2020

Pehled nové registrovanych pFipravkl centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Prehled zrusenych registraci zverejriujeme pravidelné
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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Front page news
Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products, illegal products
and medical devices in the month of February 2020

List of guidelines valid as of March 1,2020
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List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of February 2020
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA)
Data on applications submitted to SUKL — marketing authorisations and variations thereto Data on numbers of
various types of applications submitted monthly to SUKL.
List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of February 2020

List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined reimbursement, for which
maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant as of February 29, 2020
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Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2020
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database in the year 2020

Revocations of marketing authorisations in the year 2020

7, SUKL STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 24


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz

