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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - CERVEN 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

K6d SUKL Néazev LP Drzitel Sarz Opatieni drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci/ o registraci
vyrobce
0185369  AFLUDITEN 25MG/ BB Pharmaa.s., 1510066 Stazeni az z urovné U nékterych baleni M.
ML,SDR+IMS INJ Praha zdravotnickych uvedené sarze chybi na
SOL, 5xTML zarizeni vnéjsim obalu cislo sarze
a doba pouzitelnosti
0062047  LOCOID LIPOCREAM Astellas 16B21/75 StaZeniazz irovné Nespravné oznaceni¢isla Il
0,1%, DRM CRM, Pharma s.r.o. zdravotnickych $arZe na vné;jsim obalu.
1x30GM zafizeni
- ZINCI OXIDI PASTA - FAGRON a.s. 15F02-T07- Stazeniazz Urovné Analyzou zjistén mirné M.
TAD, 500G 023120 zdravotnickych zvyseny obsah oxidu
zafizeni zine¢natého
- ZINCI OXIDI PASTA — FAGRON a.s. 15F02-T07- Stazeniazz Urovné Analyzou zjistén mirné M.
TAD, 1000G 023121 zdravotnickych zvyseny obsah oxidu
zafizeni zine¢natého

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL
Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se na zakladé sdéleni polské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Vidotin, 4 mg, tbl., Sarze H44088D (Polsko), H44088C (Rusko), H44088B (Ma-
darsko), H44088A (Rumunsko). Uvedeny Ié¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah lécivé latky) se na zakladé sdéleni polské
regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Syntarpen, por. tbl. obd., Sarze 010614. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programus ¢i klinického hodnoceni.

2.Sdéleni spanélské regula¢ni autority

= Z divodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zdkladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje Iécivy
ptipravek Yondelis 0,25 mg, plv. cnc. sol., vice 3arzi. Uvedeny |é¢ivy pFipravek je v CR registrovan, ale nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3.Sdéleni korejské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni korejské regula¢ni autority stahuje IéCivy
pripravek Klaricid 250 mg/5 ml, sirup, 70 ml, $arze 6057795. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni italské regula¢ni autority

= |talskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce J P Laboratories Private Limited Block A-76, M.I.D.C. Chemical
Zone Kurkumbh, Pune District, Daund, Maharashira, 413801, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho lé¢ivého pripravku registrovaného v CR, ktery ma hlaseny spotfeby.
Drzitel rozhodnuti o registraci dot¢eného Iécivého pripravku potvrdil, Ze 1é¢iva latka je odebirana od alternativniho re-
gistrovaného vyrobce.

2.Sdéleni francouzské regulaéni autority

= WHO a francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Minsheng Group Shaoxing Pharmaceuticals Co.
Ltd., located at 315 Tanggong Road, Paojiang Industrial Zone Shaoxing, Zhejiang Province, China, 312071. Byly zjis-
tény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pripravkl registrova-
nych v CR. Lé¢iva latka atropin sulphate vyrobena vyse uvedenym vyrobcem byla do CR dovezena za G¢elem pouziti
pro pipravu légivych pripravka. SUKL upozornil pfisluiné dovozce, ze dotéenou lé¢ivou latku vyrobenou vyse uvede-
nym vyrobcem neni mozné nadale odebirat.

3.Sdéleni britské regulac¢ni autority

= Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Akums Drugs & Pharmaceuticals Limited, Plant IV, Sector - 6A,
IIE, SIDCUL, HARIDWAR, UTTRAKHAND, 249403, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se ne-
vyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

4. Sdéleni tchaj-wanské regulac¢ni autority

= Tchaj-wanska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ta Fong Pharmaceutical Co., Ltd., No. 11, Antou Ln,,
Changhua City, Changhua County 500, Taiwan (R.O.C.). Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se ne-
vyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka
pripravku
Humira 40 mg, sdr.inj.sol., 2x 0,8 ml x 40 mg| padélek 56105XH09 Bulharska regulacni Netyka se CR. Vice
autorita informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze  Vydavajici Poznamka
autorita

La'Trim Plus 350 mg capsules doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

Oasis 500 mg capsules doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

Jenesis 350 mg capsules doplnék stravy vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

Maxtrazen Gold doplnék stravy neuvedeno Dénska regula¢ni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita

German Black Leopard doplnék stravy neuvedeno Danska regula¢ni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita

New Lishou doplnék stravy 151018 Danska regula¢ni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita
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Indidn Blackgold doplnék stravy neuvedeno Dénska regulaéni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou Iécivou latkou autorita
V8 Penis Increases doplnék stravy neuvedeno Danska regulaéni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita
Tibetan Dragon doplnék stravy neuvedeno Dénska regulaéni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou Iécivou latkou autorita
Slimming Hi Herb doplnék stravy neuvedeno Danska regulaéni v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita

ZADAME O PREDANI TECHTO INFORMACI DALSIM INSTITUCIM.

Mgr. Apolena Jonasova
Reditelka sekce dozoru

v z. RNDr. Helena Puffrova
Reditelka odboru laboratorni kontroly
(na zdkladé povéreni ze dne 6.1.2016)
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.7.2016

Obecné platné pokyny

UST-11 verze 4

UST-15 verze 4

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
16

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2
UST-33

UST-34 verze 1

UST-35 verze 2
UST-36 verze 4

Nazev

Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného
Iécivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct
vyhrazenych |é¢iv pfi podezfeni na zavadu v jakosti
IéCivého pfipravku

Sponzorovani podle zédkona o regulaci reklamy

Z4adost o vydani rozhodnuti, zda jde o IéCivo,
pfipadné |écivy pfipravek podléhajici registraci

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

HIlaseni vybranych lécivych piipravki

Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu podani
a oball - doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych
pripravkd

Promijeni a vraceni thrad nakladd za odborné
ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [écivé ptipravky

a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné
ukony, nédhrady za Ukony spojené s poskytovanim
informaci a nahrady za ostatni ukony

Zakladni principy rozliSovani huménnich Iéc¢ivych
pripravkl od jinych vyrobkd

Principy identifikace humannich Iécivych pfipravki
vCR

HIaseni a evidence EAN kodU

Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni

pozdéjsich predpist ve vztahu k [é¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorku
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl v terénu
Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné
ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

Zadost o nemocni¢ni vyjimku pro lé¢ivé pFipravky
pro moderni terapie

Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou
bezpecnosti - posuzovani reklamniho charakteru

Angl.
verze
Ne
Ne
Ne
Ano

Ne

Ne
Ne

Ne
Ano
Ne

Ano

Ne
Ano

Ano
Ne

Ne

Ano
Ano

Ano

Ne

Platnost od Nahrazuje

2.4.2013

30.10.2015

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014
1.10.2003

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

1.6.2016

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009
1.4.2007

15.3.2014

12.1.2015
1.7.2012

1.9.2013

4.1.2016

UST-11 verze 3

UST-15 verze 3

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 15

UST-30 verze 3

UST-31 verze 1

UST-32 verze 1
UST-13

UST-34

UST-35 verze 1
UST 36 verze 3

Dopliiuje
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-16
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-16
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY 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 verze 2
REG-87 verze 2

REG-88

REG-89 verze 3

REG-90

Nazev

Nazvy lécivych pripravki

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk( v souvislosti
s rizikem prenosu plivodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pri
jejichz vyrobé byly pouzity latky pochazejici z lidské
krve ¢i jejich slozek

Zé&dost o pievod registrace

Zadost o zruseni registrace lé¢ivého pfipravku
Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani

s CR jako referen¢nim ¢lenskym statem

Zatazeni |é¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR
do procedury vzajemného uzndavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plyn(

Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slot(

Povolovani soubézného dovozu lécivého pripravku
Zé&dost o povoleni soubézného dovozu

Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného dovozu

Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni
platnosti registrace

Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo
pfibalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pripravku

Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko
k 1é¢ivu, které je integralni soucasti zdravotnického
prostredku

Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

Nasledna zadost o stanovisko k [éCivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu

Angl.
verze

Ano
Ne
Ano

Ano

Ano
Ano
Ano

Ano
Ne
Ne
Ano

Ano
Ne

Ano
Ano
Ano

Ano

Ano

Ano
Ano
Ano

Ano

Platnost od Nahrazuje

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
4.1.2016
4.11.2014
1.11.2011
5.4.2016

4.8.2013

1.1.2015

1.1.2015

1.1.2015

22.10.2014

4.11.2014

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
REG-86 verze 1
REG-87 verze 1

REG-89 verze 2

Dopliiuje

%, SUKL
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
PHV-3 verze4  Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti Ano 11.01.2014 PHV-3 verze 3 -
humannich Iécivych pfipravki
PHV-4 verze 4  Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano  9.6.2015 PHV-4 verze 3 -
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ano  1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéieni, obsahu a distribuci Ano  25.4.2014 - -
edukacnich materiald urcenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
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 platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

\EYAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  1.6.1998 - =
KLH-10 verze 1  Vymezeni zakladnich pojm{ a zasady spravné Ano  9.6.2011 KLH-10 -
klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano  10.6.2011  KLH-11 -
KLH-12 verze 3  Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2 -
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni 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  21.10.2008 KLH-19 -

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni  Ano  1.1.2013 KLH-20 verze 4 =

KLH-21 verze 5 Hla3eni nezddoucich uc¢inkd humannich Ié¢ivych Ano  1.6.2013 KLH-21 verze 4 -
pfipravka v klinickém hodnoceni

KLH-22 verze 2  Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano  22.3.2016  KLH-22verze 1 -
hodnoceni/ informovaného souhlasu

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -

KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni Ano  1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice -
pozadavky na predkladanou dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

07

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich
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Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv

\EYY Angl. Platnost  Nahrazuje Dopliiuje
verze od
DIS-8 verze 5 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci Ne 22.9.2014 DIS-8 verze 4 -

|éc¢ivych pripravki

DIS-10 verze 2 Ozndmeni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na Uzemi Ano 3.2.2014 DIS-10verze 1 -
CR na zakladé povoleni k distribuci lé¢ivych
pfipravkd vydaného jinym clenskym statem EU

DIS-13 verze 4 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Ano 1.4.2011 DIS-13 verze 3 -
|écivych pripravkd

DIS-13 Doplnék 3 Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ne 2.3.2016 DIS-13 DIS-13
|éc¢ivych pripravkd - Doplnék 3 Doplnék 2

DIS-14 verze 1 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé Ne 19.1.2009 DIS-14 -
pfipravky

DIS-15 verze 3 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne 6.11.2013 DIS-15 verze 2 -

a prepraveé léciv
VYR-10 verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych Ne 1.3.2009 VYR-10 -
procesu

VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze lé¢ivého Ano 1.7.2001 VYR-13 -
pfipravku vyrobené pred schvalenim prislusné
zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro spradvnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 =
|éc¢ivych latek

VYR-27 verze 4 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravki, Ne 10.5.2016 VYR-27 verze 3 -
zmény povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl
a pokyny pro poskytovani blizsich tdaji o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé Ne 22.1.2010 VYR-29verze 1 -
transfuznich pripravki a surovin z krve nebo jejich
slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 3 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych Ne 12.10.2015 VYR-30 verze 2 -
pfipravkd na zadost

VYR-31 verze 2 Vydavani certifikatd spravné vyrobni praxe pro Ne 16.9.2015 VYR-31 verze 1 -
vyrobce lécivych latek

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

VYR-32 verze 4 Prostory a zafizeni Ne 1.3.2015 VYR-32verze 3 -

VYR-32 verze 4 Vyroba Ne 1.3.2015 VYR-32verze 3 -

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti  Ne 1.10.2014 VYR-32verze 3 -

VYR-32 verze 4 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani pripravkd  Ne 1.3.2015 VYR-32verze 3 -

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace Ne 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismi

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 1 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 1.6.2010 VYR-39 =
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém forméatu povoleni k vyrobé Ne 26.2.2013 - -

a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcy, vyrobcl a distributorll  Ne 6.10.2014 VYR-41 -
|éc¢ivych latek a jejich registrace v evropské databazi
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
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Pokyny platné pro laboratore
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
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-6verze 3 =
zasadami SLP
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -
podminek SLP
Pokyny platné pro Iékarny
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
LEK-5verze6  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych Ne 2.11.2015 LEK-5verze 5 -

pripravki ptipravenych v 1ékarné
LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve zdravotnickych Ne 4.11.2014 LEK-9verze 1 =

zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych Ne 5.12.2008 - =
pfipravkd v 1ékarnach
LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych léCivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13verze 4 -
LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13 verze 5
Doplnék 1
LEK-15 verze 2 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 10.9.2015 LEK-15verze 1 -

medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 3  Zésady zasilkového vydeje lécivych pripravkl Ne 20.6.2016 LEK-16 verze 2 -
v [ékdrnach

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravki v 1ékarné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zafizenich

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk Ne 3.2.2014 ZP-19 verze 2 -

u poskytovateld zdravotni péce
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.8.2013  CAU-04 verze -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce 3
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne 1.8.2013  CAU-05 verze -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce 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 verze -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce 1
maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Ne 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze
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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVNU 2016

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.)

Pocet pouzitych pripravkd

Pocet pacientl

Pocet indikaci

Pocet pracovist

463 Pocet oznameni (&,j.)

119 Pocet pouzitych pripravki
1580 Pocet pacientll

175 Pocet indikaci

121 Pocet pracovist

—_
(]

N U1 N

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVNU 2016

NAZEV

MINESSE
POTAHOVANE
TABLETY

SILA

0,06 mg/
0,015mg

LEKOVA  VELIKOST ~REGISTRACNI

FORMA

Por. Thl.
Flm.

BALENI  ¢isLo

3x 28 17/123/00-C/  Roncor sr.0, Cp. 271,
25101 Cestlice, Ceska

PI/001/16
republika

DISTRIBUTOR

PREBALOVAN SEKUND.
OBALU

1. Galmed a.s,, Tésinska
1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava (misto
vyroby: Marséla
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 273 08, CR)

2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hradcany, Praha,
Ceské republika (misto
vyroby: SluSovice)
3.SVUS Pharma as,,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska
republika

4. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, Cesk
republika

5. Alliance Healthcare
s1.0, Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika
6. Wake spol. s r.0,,
Jakubska 647/2, Praha,
Ceska republika (s misty
vyroby - Rokycany

a Stfibro)

VYBRANE ROZDILY MEZI SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Slozeni jadra neaktivnich tablet:
SD: Monohydrét laktosy, Kukuficny
Skrob, Magnesium-stearét

REF: Monohydrat laktosy, Kukuficny
Skrob, Magnesium-stearét

nebo

Monohydrét laktosy,
Mikrokrystalicka celulosa
Magnesium stearét, Draselné sl
polakrilinu

Potahova vrstva aktivnich tablet:
SD: AquaPolish P zluta
(Hypromelosa, oxid titanicity, zluty
oxid Zelezity, cerveny oxid Zelezity,
makrogol 1500)

REF: AquaPolish P Zluta nebo
Opadry YS-1-6386G zluta
(hypromelosa, oxid titanicity, zluty
oxid Zelezity, Cerveny oxid zelezity),
makrogol 1450, montanglykolovy
vosk

Potahovd vrstva neaktivnich tablet
SD: AquaPolish P bila
(Hypromelosa, hyprolosa, oxid
titanicity, makrogol400, makrogol
1500)

REF: AquaPolish P bila nebo
Opadry Y-5R-18024-A bila
(Hypromelosa, hyprolosa, oxid
titanicity, makrogol) makrogol
15000, montanglykolovy vosk
Obsah laktosy v neaktivnich
tabletach:

SD: 57,51 mg

REF: 57,51 mg nebo 39,90 mg
Doba pouzitelnosti:

SD: 34 mésichi

REF: 3 roky
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BONADEA

TRI-REGOL
OBALENE
TABLETY

MERCILON

SMECTA

IMODIUM

portblflm.

por.tbl.obd.

por. thl.
nob.

por. plv.
sus.

por. cps.
dur.

20mg/  3x21

0,03mg

3x 21

015mg/ 3x21
0,02mg

39

2mg 20

17/599/11-C/
PI/001/16

17/613/00-C/
PI/001/16

17/875/92-C/
PI/001/16

49/212/93-C/
PI/001/16

49/071/92-
SIC/
PI/001/16

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65,199

02 Praha 9 - Letiiany,

Ceska republika
Best Pharmass,,
Beranovych 65,199

02 Praha 9- Lethany,

Ceské republika

Roncor s.r.o., ¢.p. 271,

25101 Cestlice

Beta Pharm s.r.0,,
Slavicin - Nevsova
170,76321, Ceska
republika

Beta Pharms.r.o.,
Slavicin - Nevsova
170, 76321, Ceska
republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65,199
02 Praha 9 - Letiiany,
Ceské republika
Best Pharmass.,
Beranovych 65,199
02 Praha 9 - Lethany,
Ceské republika

1. Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava (misto
vyroby: Marsala
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 273 08, CR)

2. MEDIAP, spol.sr.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hrad¢any, Praha,
Ceské republika (misto
vyroby: SluSovice)
3.SVUS Pharma ass,,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
4.DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, Ceska
republika

5. Alliance Healthcare
5.0, Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika
6.Wake spol. s .o,
Jakubska 647/2, Praha,
Ceské republika (s misty
vyroby - Rokycany

a Stfibro)

Beta Pharm s.r.o.,
Slavicin - Nevsova 170,
76321, Ceska republika
(misto vyroby: Slavi¢in
¢p.51,76321 Slavicin,
CR)

Beta Pharmss.ro,,
Slavicin - Nevsova 170,
76321, Ceské republika
(misto vyroby: Slavicin
¢p.51,76321 Slavicin,
CR)

Vzhled tobolek:

SD: vrchni ¢ast tmavé zelené barvy,
spodni ¢ast svétle zelené barvy
REF: vrchni ¢ast zelené barvy, spodni
Cést tmavosedé barvy

Slozeni tobolky:

SD: Zelatina, oxid titanicity,
erythrosin, Zluty oxid Zelezity,
patentni modrV, ¢erny oxid Zelezity
REF: Zelatina, oxid titanicity, Zluty
oxid Zelezity, indigokarmin, sodna
sul erythrosinu, cerny oxid Zelezity
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VIGANTOL por.gtt.sol. 05mg/  10ml 86/1140/93-C/  Roncors.r.o,€p.271, 1.Galmed as, TéSinskd  Doba pouzitelnosti po prvnim

ol PI/001/16 25101 Cestlice 1349/296, Radvanice,  otevreni:
716 00 Ostrava (misto  §D: 6 mésica
vyroby: Marsala REF: 12 mésicd
Rybalka 28, Pchery Nazev:
Theodor, 27308, CR) SD: Vigant0|

2. MEDIAP, spol. s r.o,,
Loretanské ndmésti
109/3, Hradcany, Praha,
Ceské republika (misto
vyroby: Slusovice)
3.SVUS Pharmaass,,
Smetanovo ndbrezi
1238/20a, Hradec
Krélové, Ceska
republika
4. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, Ceska
republika
5. Alliance Healthcare
sr.0., Podle Trati 624/7,
Praha, Ceské republika
6. Wake spol.sr.o.,
Jakubska 647/2, Praha,
Ceské republika (s misty
vyroby - Rokycany
a Stiibro)
LEFLON20MG  portblfim. 20mg 30 29/498/11-C/  Pharmedex sr.o,, 1. DITA vyr. druzstvo
PI/001/16  Lisabonska799/8,  invalidd, Strénského
Vysocany, 190 00 2510,Tabor, Ceskad
Praha 9 republika
2.SVUS Pharma, ass.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska
republika
3. MEDIAP, spol. s .0,
Loretdnské nam.
109/3,118 00 Praha 1,
Ceské republika (misto
vyroby: Dostihové 678,
Slusovice, 763 15)

REF: Vigantol Oil
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SINGULAIR10  portblfilm.  10mg 28298  14/351/99-C/ RONCORs.ro, C.p.

PI/001/16 271,251 01 Cestlice,

Ceska republika

SINGULAIR 5 por. thl. 5mg 28298  14/350/99-C/ RONCORSsr.0, C.p.

JUNIOR

mnd. zvyka-  PI/001/16 271,251 01 Cestlice,

cich Ceské republika
tablet

1. Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava (misto
vyroby: Marséla
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 273 08, CR)

2. MEDIAP, spol. s r.o,,
Loretanské namésti
109/3, Hradcany, Praha,
Ceské republika (misto
vyroby: Slusovice)
3.SVUS Pharma a.s,,
Smetanovo nabiezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska
republika

4. DITA vyr. druzstvo
invalid, Stranského
2510, Tabor, Ceska
republika

5. Alliance Healthcare
5.0, Podle Trati 624/7,
Praha, Ceské republika
6. Wake spol.sr.o,,
Jakubskd 647/2, Praha,
Ceské republika (s misty
vyroby - Rokycany

a Stfibro)

1. Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava (misto
vyroby: Marsala
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 273 08, CR)

2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hrad¢any, Praha,
Ceské republika (misto
vyroby: Slusovice)
3.SVUS Pharma a.s,,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
4. DITA vyr. druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, Ceska
republika

5. Alliance Healthcare
s.r.0., Podle Trati 624/7,
Praha, Ceské republika
6.Wake spol.sr.o.,
Jakubska 647/2, Praha,
Ceska republika (s misty
vyroby - Rokycany

a Stibro)

Nazev:
SD: Singulair 5

REF: Singulair 5 Junior
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 6 (2016) Zdravotnickeé elektrické pristroje — Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na zakladni 364801
CSN EN 60601-2-1 ed.2 bezpecnost a nezbytnou funkénost urychlovaci elektrond pracujicich

(S c¢innosti od 2018-09-15 v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV
zru$uje CSN EN 60601-2-1,
vydani: 08/1999)

CSN EN 60601-2-5 ed.2 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-5: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(S ucinnostiod 2018-09-15  bezpecnost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych fyzioterapeutickych

zruduje CSN EN 60601-2-5,  pfistroja

vydani: 09/2001)

CSN EN 60601-2-23 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-23: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(S u¢innostiod 2018-09-15  bezpecnost a nezbytnou funkénost transkutannich monitord parcidlniho

zruduje CSN EN 60601-2-23, tlaku

vydani: 12/2000)

CSN EN 60601-2-49 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(S ucinnosti od 2018-09-15  bezpecnost a nezbytnou funkénost multifunkénich pacientskych monitord

zruduje CSN EN 60601-2-49,

vydani: 08/2002)

CSN EN 62321-7-1 Stanoveni nékterych latek v elektrotechnickych vyrobcich — Cast 7-1: 36 9080
Sestimocny chrom - Pfitomnost $estimocného chromu (Cr (VI)) v bezbarvych
a barevnych antikoroznich ochrannych povlacich na kovech kolorimetrickou
metodou

CSN EN 13727+A2 Chemickeé dezinfek¢ni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska 665213
(Jejim vydanim se zrusuje s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidni aktivity v oblasti

CSN EN 13727+A1, vydani:  zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)

07/2014)

CSN EN ISO 10079-1 ed. 2 Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 1: Elektricka odsavaci zafizeni 852703
(S uc¢innosti od 2018-11-

30 se zrusuje CSN EN ISO

10079-1, vydani: 09/2009)

CSN EN 60601-2-1 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost urychlovact elektronl pracujicich v rozsahu od 1 MeV do

50 MeV
CSN EN 60601-2-5 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-5: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost ultrazvukovych fyzioterapeutickych pristrojd
CSN EN 60601-2-23 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-23: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost a zakladni vlastnosti transkutannich monitort parcialniho tlaku
CSN EN 60601-2-49 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost multifunkcnich pacientskych monitord
CSN EN 1SO 10079-1 Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cast 1: Elektricka odsavaci zafizeni - 852703
Zména Z1 Pozadavky na bezpecnost

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FORMACE
CSN EN ISO 22442-1 Zdravotnické prostfedky pouzivajici Zivogisné tkané a jejich derivaty - Cast 1: 85 7501

Plati od 2016-07-01 Aplikace Fizeni rizika

(Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN 1SO 22442-

1, vydani: 09/2008)

CSN EN I1SO 22442-2 Zdravotnické prostiedky pouzivajici Zivocisné tkané a jejich derivaty — Cast 2: 85 7501

Plati od 2016-07-01 Kontrola plivodu, odbéru a manipulace

(Jejim vyhlasenim se
zru$uje CSN EN 1SO 22442-
2, vydani: 10/2008)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

Vramci 132. zasedani Vyboru pro humanni [écivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20. ¢ervna - 23. ¢ervna 2016 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo vydani do Prijato pokynt
v platnost
14-723009 EMA/CHMP/ 27.06.16 Reflection paper on viral - 23.06.16 -
BWP/723009/2014 safety of plasma-derived

medicinal products with
respect to Hepatitis E virus

13-748108 EMA/ 08.07.16 Guideline on clinical - 23.06.16  01.01.17
CHMP/748108/2013, investigation of medicinal
Rev. 3 products in the treatment
of lipid disorders
08-534898 EMA/CHMP/ 01.07.16 Guideline on the 31.12.16 - -
BWP/534898/2008 requirements for
rev. 1/DRAFT quality documentation

concerning biological
investigational medicinal
products in clinical trials

14-311805 EMA/ 08.07.16 Guideline on clinical - 23.06.16 01.01.17
CHMP/311805/2014 evaluation of medicinal
products used in weight
management
13-29947 EMA/ 08.07.16 Guideline on clinical - 23.06.16 01.01.17
CHMP/29947/2013/ investigation of medicinal
Rev. 4 (Previous products in the treatment
ref. number of hypertension
EMA/238/1995/
Rev. 3)
08-30039 EMEA/CHMP/ 07.07.16 Guideline on the clinical 31.12.16 - -
EWP/30039/2008 evaluation of direct
Rev 1/DRAFT acting antivirals for the
treatment of chronic
hepatitis
16-404489 EMA/404489/2016/ 12.07.16 Implementation strategy  12.08.16 - =
DRAFT of ICH Q3D guideline
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich 3. IN FORMACE
03-4891 CPMP/EWP/4891/03 01.07.16 Guideline on the 31.12.16 - -
Rev.1/DRAFT clinical investigation of
medicinal products for
the treatment of Axial
Spondyloarthritis
16-158542  EMA/ 25.05.16 Asenapine sublingual - 01.04.16  01.11.16
CHMP/158542/2016 tablets 5and 10 mg
product-specific
bioequivalence guidance*
16-160445  EMA/ 25.05.16 Entecavir film-coated - 01.04.16  01.11.16
CHMP/160445/2016 tablets 0.5 and 1 mg,
oral solution 0.05mg/
ml product-specific
bioequivalence guidance*
16-158772  EMA/ 25.05.16 Prasugrel film-coated - 01.04.16  01.11.16
CHMP/158772/2016 tablets 5 and 10 mg
product-specific
bioequivalence guidance*
16-160650  EMA/ 25.05.16 Rivaroxaban film-coated - 01.04.16  01.11.16
CHMP/160650/2016 tablets 2.5, 10, 15 and
20mg product-specific
bioequivalence guidance*
16-158934  EMA/ 25.05.16 Sitagliptin film-coated - 01.04.16  01.11.16
CHMP/158934/2016 tablets 25, 50 and 100
mg product-specific
bioequivalence guidance*
16-159744  EMA/ 25.05.16 Tacrolimus granules for - 01.04.16  01.11.16
CHMP/159744/2016 oral suspension 0.2 and
1 mg product-specific
bioequivalence guidance*
16-159882 EMA/ 25.05.16 Zonisamide hard capsules - 01.04.16  01.11.16
CHMP/159882/2016 25,50 and 100 mg,
orodispersible tablets
25,50, 100 and 300
mg product-specific
bioequivalence guidance*
16-177335  EMA/ 25.05.16 Lenalidomide hard - 01.04.16  01.11.16
CHMP/177335/2016 gelatine capsules
25,5,75,10,15and
25mg product-specific
bioequivalence guidance*
16-177281  EMA/ 25.05.16 Ticagrelor film-coated
CHMP/177281/2016 tablets 90mg product-

specific bioequivalence
guidance*

%, SUKL
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

55

Narodni RMS Narodni
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zru$eni registrace

m4-16 m5-16 m6-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015
300

250

209

200

281
197
171 174

150 148
100 83
50

38 34

I I 16 16 18

J - || m B

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CcMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zru$eni registrace
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3. INFORMACE

s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
350

296

300

250

200

150

100

50

0
Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
84-16 w5-16 w6-16 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015
1600

1471 1476
1400

1200

1000

800

600

400

200

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB¥ typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

s . . o worksharing)*
*Jedna zaddost mUze zahrnovat vice registracnich &isel. 9)
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 01.06.-30.06.2016.

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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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
LaparoTech Brandys nad Labem Skolni /1534 326211977 326972043 Laparoinfo@ LP
Instruments s.r.o. laparotech.eu
zooplus AG Minchen Sonnenstrasse /15 602 586 870 - legal@zooplus.com LP
Dr. Max Pharmas.r.o. Praha 1 Na Florenci 2116/15 606 046 949 - hinnerova@drmax. LP
774 808 903 czkremenak@
drmax.cz

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

PharmDr. Jaroslava Hradec Krélové E.Benese 1565 569 697 131 - lek.kruc@ LP

Mokr4, CSc. 602 485 707 seznam.cz

BAYCO CRs.r0. Roudnice nad Labem Tfida T.G. 416837970 416839425 bayco@iol.cz LP
Masaryka 1452 777 014 411

Lékarna U ROBINA s.ro.  Novy Knin Kozi Hory 14 603 835 763 - hrouda@volny.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
GE Healthcare BV - KvK 17064140, De Rondom /8, AP Eindhoven - novy
LOGISTA PHARMA, S.A.U. - ESA61674347, Calle Trigo /39, Leganés — novy

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.6.2016

K6éd SUKL  Nazev pripravku
0194807 ADASUVE 9,1 MG
0185080 BENLYSTA 400 MG
0185079 BENLYSTA 400 MG
0193215 BRONCHITOL 40 MG
0193216 BRONCHITOL 40 MG
0213264 COSYREL 10 MG/10 MG
0213261 COSYREL 10 MG/5 MG
0213258 COSYREL 5 MG/10 MG
0213255 COSYREL 5 MG/5 MG
0210271 CYRAMZA 1T0MG/ML
0210118 DAKLINZA 60 MG
0210049 ENTYVIO 300 MG
0195000 HEMANGIOL 3,75 MG/ML
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193948 CHAMPIX 1 MG

0193949 CHAMPIX 1 MG

0194249 ICLUSIG 15 MG

0210187 IMBRUVICA 140 MG
0194120 JAKAVI 15 MG

0194123 JAKAVI 20 MG

0194117 JAKAVI 5 MG

0185303 KALYDECO 150 MG
0185304 KALYDECO 150 MG
0210911 KEYTRUDA

0500304 NEUPRO 1 MG/24 H
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H
0026077 NEUPRO 2 MG/24 H
0500313 NEUPRO 3 MG/24 H
0500315 NEUPRO 3 MG/24 H
0193803 NEXOBRID 2 G

0193804 NEXOBRID 5 G

0210146 NOXAFIL 300 MG
0210303 OFEV 100 MG

0210305 OFEV 150 MG

0210772 OPDIVO 10 MG/ML
0210773 OPDIVO 10 MG/ML
0193689 PICATO 150 MIKROGRAMU/G

Spisova znacka
SUKLS138678/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS49628/2015
SUKLS164619/2014
SUKLS44577/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS190746/2015
SUKLS190746/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015

1939,62
12 128,99
3620,51
319,83

7 209,67
450,00
350,00
400,00
300,00

32 886,27
275 000,00
72 000,00
5052,92
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
180 000,00
154 532,49
96 456,64
96 456,64
48 228,32
530 000,00
530 000,00
55 000,00
630,37
252149
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
45 000,00
65 000,00
16 500,00
40 500,00
1873,54
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0193303
0210085
0210082
0186952
0186946
0010734
0210922
0206474
0194770
0500574
0210208
0194987
0194229
0194232
0210190
0210144

PIXUVRI 29 MG
PLEGRIDY 125 MIKROGRAMU

PLEGRIDY 63 MIKROGRAMU + PLEGRIDY 94 MIKROGRAMU

PRALUENT 150 MG 2XTML
PRALUENT 75 MG 2X1ML
PROSTIN 15 M INJ.
REPATHA 140 MG
SOOLANTRA 10MG/G KREM
SOVALDI 400 MG

SPRYCEL 100MG

VARGATEF 100 MG

VIMIZIM TMG/ML

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG
XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML
ZYDELIG 150 MG

SUKLS166743/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS46840/2016
SUKLS161525/2015
SUKLS173072/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS231445/2015
SUKLS36338/2015
SUKLS170667/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS5006/2015

25 000,00
18 133,69
17 414,16
12 696,00
12696,01
586,16

12 565,11
578,83
382 683,00
85 100,00
65 200,00
24049
2172,00

6 516,00
3551,75
104 605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-5

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2016

Ptehled nové registrovanych piipravki centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-6

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2016

Ptehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-7
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