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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 - CERVENEC 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

K6d SUKL Néazev LP Drzitel Sarz Opatieni drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci/ o registraci
vyrobce
27197 KOGENATE BAYER Bayer Pharma  ITA28EK Stazeni az z urovné Vysledek mimo limit I.
1000 IU, INJ PSO LQF AG, Berlin, zdravotnickych specifikace, nizsi aktivita
1+1x25MLISP+ Némecko zafizeni lidského koagula¢niho
TNAS faktoru
29797 KOGENATE BAYER Bayer Pharma  ITA2C6E StaZeni az z irovné Vysledek mimo limit 1.
2000 IU, INJ PSO LQF AG, Berlin, zdravotnickych specifikace, nizsi aktivita
14+ 1x5MLISP + Némecko zafizeni lidského koagula¢niho
TNAS faktoru

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL

Noxafil (posakonazol) - davkovaci schéma je jiné pro tablety nez pro suspenzi.

Pripravek Noxafil je indikovan k 1é¢bé zdvaznych mykotickych infekci ve dvou perordinich formach, a to jako tablety
(100 mg) a perordlni suspenze (40 mg/ml). Doporucené davkovani se oviem u obou forem lisi. Vice informaci najdete na:
http://www.sukl.cz/noxafil-posakonazol-upozorneni-na-nezamenitelnost-v-1

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni némecké regula¢ni autority

= Z divodu zavady v jakosti (nesoulad se zasadami SVP u vyrobce léc¢ivého pfipravku Pharmaceutics International Inc., USA)
se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje lécivy pripravek Lutinus 100 mg, tbl.vag., Sarze 0804-306A-1.
Lécivy pripravek je v CRregistrovan, ale uvedend 3arze nebyla dodana do CR. Sarze na trhu v CR nebyly vyrobeny vyse uve-
denym vyrobcem.

2.Sdéleni polské regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace) se na zdkladé sdéleni polské regula¢ni autority stahuje Ié-
&ivy pripravek Vitacon, inj.sol., $arze 01CS0615. Uvedeny lécivy pipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3.Sdéleni svédské regulaéni autority

= Z ddvodu zadvady v jakosti (zdména baleni rliznych sil [é¢ivého pFipravku) se na zakladé sdéleni Svédské regula¢ni auto-
rity stahuje lécivy pripravek Fentanyl Orion 12 pg/h patch 10 SE, Sarze PO059AB0AA. Uvedeny lécivy pfipravek 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. Sdéleni chorvatské regula¢ni autority

= Chorvatska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivych latek, spole¢nosti Dhanuka Laboratories Ltd., 7 km,
Old Manesar Road, Village Mohammedpur, Gurgaon, Haryana, 122 001, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié&ivych ptipravki registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

se do CR zadna lé¢iva latka pro pripravu lé¢ivych pFipravk( nedovazi.Drzitel rozhodnuti o registraci dotéeného léc¢ivého
pfipravku potvrdil, ze |é¢iva latka je odebirdna od alternativniho registrovaného vyrobce.

2.Sdéleni némecké regulacni autority

= Némecka regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivych latek gabapentin, candesartan cilexetil, celecoxib,
spole¢nosti Jiangxi Fengxin Industrial Park, Fengxin 330700, Jiangxi, China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim Fetézci tfi lécivych pFipravkd registrovanych v CR. Pro vyrobu dvou lé¢ivych
pfipravkd byla pouzita léciva latka pochazejici od uvedeného vyrobce. Vysledky re-analyz 3arzi [écivé latky pouzité pro
vyrobu lécivych ptipravkl vyhovély specifikaci. Pro vyrobu tfetiho lé¢ivého pfipravku nebyla pouzita Iéciva latka od
vyse uvedeného vyrobce. Od uvedeného vyrobce se do CR zadna lé¢iva latka pro pFipravu lé¢ivych pripravk(i nedovazi.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

pripravku
Viread 245 mg, tbl. padélek SPMGD Némecka regulacni Baleni uvedené sarze nebo baleni pochazejici
flm., 30x 245 mg autorita od spolec¢nosti Perfect Care Distribution SRL,

Bukurest, Rumunsko by méla byt kontrolovana
s ohledem na legalnost distribu¢niho retézce
a mozné padélani légivého pripravku. Do CR
byla dovezena ¢esko-slovenska jazykova verze
baleni predmétné 3arze. Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku ¢islo sarze  vydavajici poznamka
autorita
Dream Body 450 mg  doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
[écivou latkou
Dream Body Extreme  doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Gold 800 mg Ié¢ivou latkou
Dream Body doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
Advanced 400 mg IéCivou latkou
RizerXL doplnék stravy s nedeklarovanou neuvedeno DKMA Déansko v CR vyskyt nezjistén

|é¢ivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 8.2016

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/sukl/ust-15-verze-4
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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
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Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 3

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

Metodika posuzovani pfijatelnosti nazva lécivych
pripravka pro Ucely registracniho fizeni

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 ptipravkd, 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

Ne

Ano
Ano
Ano

Ano
Ne
Ne
Ano

Ano
Ne

Ano
Ano
Ano

Ano

Ano

Ano
Ano
Ano

Ano

Platnost od Nahrazuje

22.7.2016

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 2

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
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-3
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/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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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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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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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliiuje
verze od

CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.8.2013  CAU-04 verze 3 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce
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 2 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce
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 1 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce
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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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVENCI 2016

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 321 Pocet oznameni (&,j.) 10
Pocet pouzitych pripravkd 89 Pocet pouzitych piipravkd 5
Pocet pacientll 2913 Pocet pacientll 5
Pocet indikaci 126 Pocet indikaci 5
Pocet pracovist 106 Pocet pracovist 3

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

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUND. ~ VYBRANE ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA  BALEN[  ¢fsLo OBALU DOVAZENYM (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
0SCILLO- 1g Por.gra. 6x1g 93/364/92-C/  Galmed, as, TéSinskd ~ Galmed, a.s. TéSinska ~ Bez lé¢ebnych indikaci. Na déze
COCCINUM PI/001/16 1349/296, Radvanice,  1349/296, Ostrava - uvedend indikace ,Chfipkové
71600 Ostrava, Ceské ~ Radvanice, 716 00, syndromy” neni v CR schvalena.
republika Ceské republika (misto

vyroby: Marsdla
Rybalka 28, Pchery -
Theodor, 27308, CR)

SINUPRET Por.thl.  20tablet 94/843/11-C/ Galmed,as., TéSinska  Galmed, a.s., TéSinska Pomocné latky v potahové vrstvé:
FORTE obd PI/001/16 1349/296, Radvanice,  1349/296, Ostrava - SD: Zelen lakova E 104/132
71600 Ostrava, Ceskd  Radvanice, 716 00, Svétla zelen lakova E 104/132
republika Ceska republika (misto  R: Praskova sodna stil médnatého
vyroby: Marsala komplexu chlorofylinu
Rybalka 28, Pchery - Hlinity lak indigokarminu
Theodor, 27308, CR) Riboflavin
Obsah pomocnych latek
v potahoveé vrstvé:

Rozdilny obsah montanglykolového
vosku, sacharosy, oxidu titanicitého
Slozeni pomocnych latek
v potahoveé vrstvé:
SD: Uhlicitan sodny
Povidon 25
R: neobsahuje
Slozeni pomocnych latek
v potahové vrstvé:
SD: Roztok methakrylétového
kopolymeruE 12,5%  Cistény
ricinovy olej
R: Bazicky butylovany
methakrylatovy kopolymer
Panensky ricinovy ole]
Zpusob uchovani;
SD: Uchovévejte pfi teploté do 30 °C.
R:Tento |éCivy pipravek nevyzaduje
Zadné zvlastni podminky
uchovavani.
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JANGEE 0,02
mg/3 mg 28
potahovanych
tablet

STILNOX

3mg/
0,02mg

10mg

Por. thl.

fim.

Por. thl.

fim

3x 28 thl.

20 tablet

17/047/10-
C/PI/001
6

57/887/92-C/
PI/001/16

Roncor sr.o., ¢.p. 271,
25101 Cestlice, Ceska
republika

Kabu Pharma s.r.o,,

U Staré tvrze 285/21,
196 00 Praha 9, Ceska
republika

Galmed a.s., TéSinskd
1349/296, Ostrava
Radvanice, 71600,
Ceska republika
(misto vyroby: Marséla
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 27308, CR)
SVUS Pharma, ass.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska
republika

MEDIAP, spol. s r.0.,
Loretanské namésti
109/3, Hrad¢any, 118
00 Praha 1, Ceska
republika

(misto vyroby:
Dostihova 678,
Sluzovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalid, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika
Alliance Healthcare
5.0, Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika
Wake spol. sr.0,,
Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika
(s misty vyroby -
Rokycany a Stfibro)
Alliance Healthcare
s.1.0., Podle Trati 624/7,
Praha 10 - MaleSice,

108 00, Ceské republika

(misto vyroby: Alloga-
Centrum logistickych
sluzeb, Podle Trati
624/7,Praha 10 -
Maleice, 108 00, CR)

Zpusob uchovani:

SD: Tento léCivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

R: Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Doba pouzitelnosti:

SD: 2 roky

R: 3 roky

Pomocné latky v potahové vrstvé:
SD: Castecné hydrolyzovany
polyvinylalkohol

R: Polyvinylalkohol

Nazev Braillovym pismem:

SD: jangee 0,02 mg/ 3 mg

R: Jangee 0,02 mg/3 mg

28 potahovanych tablet

nejsou

%, SUKL
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AMOKSIKLAV 875 mg/ Por.tbl.  14tablet 15/496/00-C/ Roncorsro,Cp.271, Galmedas, Tésinska Nazev pfipravku na blistru:

1G 125mg fim PI/001/16 25101 Cestlice, Ceska ~ 1349/296, Ostrava SD: Amoksiklav 2x 1000 mg

republika

VELIKOST  REGISTRACNI
BALENI

LEKOVA
FORMA

DISTRIBUTOR

cisLo

Radvanice, 71600, Ceska
republika (misto vyroby:
Mar3éla Rybalka 28,
Pchery Theodor, 27308,
CR)

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceské republika
MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské nameésti
109/3, Hrad¢any, 118 00
Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceské republika
Alliance Healthcare
s.1.0,, Podle Trati 624/7,
Praha, Ceska republika
Wake spol. s 1.0,
Jakubska 647/2,

Praha, Ceska republika
(s misty vyroby -
Rokycany a Stiibro)
PRELEPOVAN{ SEKUND.
OBALU

R: Amoksiklav 1 g

VYBRANE ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD) A REFERENCNIM

LOKREN Por.thl. 28298

fim. thl.

58/297/91-C/
P1/002/16

Galmed, a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice,
71600 Ostrava, Ceska
republika

20mg

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

PRIPRAVKEM (R)

Pomocné latky v potahové vrstvé:
SD: neobsahuije cerveny oxid Zelezity
R: obsahuje Cerveny oxid Zelezity
Barva tablet:

SD: bila

R:rdzova

Doba poutzitelnosti:

SD: 3 roky

R:5 let

Zpusob uchovani:

SD: Uchovavejte pfi teploté do

25 °Cv plivodnim obalu.

R: Uchovavat pfi teploté do 25 °C.
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LOKREN 20mg Portbl. 28298  58/297/91-C/ Empower Pharma Alliance Healthcare Pomocné latky v potahové vrstvé:
fim. thl. PI/001/16 s.ro, U staré tvrze sr0, PodleTrati 624/7,  SD:neobsahuje cerveny oxid Zelezity

285/21, Praha - Praha 10 -MaleSice,  R: obsahuje terveny oxid zelezity

Treboradice, Ceska 10800, C,ESké republika  Barya tablet:

republika (misto vyrob}/: {L\Ilcfga- SD: bila
Centrum logistickych
sluzeb, Podle Trati
624/7,Praha 10 -

MaleSice, 10800, CR)  oD:3Toky
R: 5 let

Zpusob uchovani:

SD: Uchovavejte pfi teploté do
25°Cv plivodnim obalu.

R: Uchovavat pfi teploté do 25 °C.

R: rlzova
Doba poutzitelnosti

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI
2016

NAZEV SILA LEKOVAFORMA VELIKOSTBALENI  REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo

MERONEM 1G 19 Inj+inf.plv.sol. 10x1g 15/770/95-B/C/ Pharmedex s.r.0., Praha,
PI1/001/11 Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI 2016

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR

FORMA  BALENI c¢isLo

BONEFOS 800 mg 800 mg Por.tbl.flm. 60 tablet 44/291/99-C/ Setaria s.r.0., Praha, Ceska republika
P1/001/13

ZOVIRAX 59/100g Drm.crm. 1x2g 46/132/86-C/ Best Pharm a.s., Praha, Ceska republika
P1/001/11

ARIMIDEX 1 mg Por.tbl.flm. 28 tablet 44/1296/97-C/ Best Pharm a.s., Praha, Ceska republika
PI/001/13

TROMBEX 75 mg 75mg Por.tbl.flm. 30 tablet 16/351/09-C/ Best Pharm a.s., Praha, Ceska republika

potahované tablety P1/002/13
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Tridici znak

Oznaceni normy

Nazev normy

Véstnik UNMZ ¢. 7 (2016) Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-72: 36 4801
CSN EN ISO 80601-2-72 Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecénost

(Vydanim zrusuje CSN EN ISO 80601-2-72 a nezbytnou funk¢nost ventilatord pro domaci

vyhlasenou 03/2016 a s ucinnosti od 2018-09-30 péci o pacienty zavislé na ventilatoru

zrusuje CSN EN ISO 10651-2, vydani: 09/2009)

CSN 85 2762 (Vydanim zrusuje CSN 85 2762 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody 852762

vydanou 10/2014)
CSNENISO 1135-4

medicinalnich plynd - Pozadavky na rozméry
Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti - Cast 85 6205
4: Transfuzni soupravy pro jedno pouziti, gravita¢ni

CSN EN 60601-2-8 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-8: 36 4801
ed.2 Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost
Zména A1l a nezbytnou funkcnost terapeutickych

rentgenovych piistrojd pracujicich v rozsahu 10 kV

az1 MV
CSN EN 285+A2 Sterilizace - Parni sterilizatory — Velké sterilizatory 84 7108
Zména Z1
CSNENISO 10651-2 Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — 852103
Zména Z1 Zvlastni pozadavky na zékladni bezpecnost

a zakladni vlastnosti — Cast 2: Ventilatory pro

domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru
CSN [EC 977 Zdravotnické elektrické pristroje — Lékarské 364763
Zrusena k 2016-08-01 urychlovace elektron pracujici v rozsahu 1 MeV

az 50 MeV - Smérnice pro funkéni charakteristiky
CSN IEC 878 Znacky nahrazujici napisy. Grafické znacky pro 36 4806
ZruSena k 2016-08-01 elektricka zafizeni ve zdravotnictvi
CSN IEC 1288-1 Defibrilatory — Defibrilatory — monitory — Cast 1: 36 4850
ZruSena k 2016-08-01 Provoz
CSN IEC 1288-2 Defibrilatory — Defibrilatory — monitory — Cast 2: 36 4850
Zru$ena k 2016-08-01 Udrzba
CSN IEC 1289-1 Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje — Cast 1: 36 4851
ZruSena k 2016-08-01 Provoz
CSN IEC 1289-2 Vysokofrekvenéni chirurgické pfistroje — Cést 2: 36 4851
Zru$ena k 2016-08-01 Udrzba
CSN IEC 930 Zéasady bezpecného pouzivani zdravotnickych 36 4890
ZruSena k 2016-08-01 elektrickych pfistroju pro administrativni

a zdravotnicky personal
CSN IEC 1258 Zdravotnické elektrické pfistroje — Navod na 36 4892
Zrudena k 2016-08-01 tvorbu a pouzivani skolicich material(
CSN IEC 788 Lékarska radiologie — Terminologie 84 0003

Zrusena k 2016-08-01

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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CSN EN ISO 21007-2
Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 21007-2,

vyhlaseni: 11/2013)

CSNENISO 11623

Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 11623,
vydani: 03/2003)

CSN EN ISO 13694

Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhlaSenim se zrusuje CSN EN ISO 13694,
vyhlaseni: 02/2001)

CSNENISO 11810

Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO 11810-
1, vyhlaseni: 11/2009 a CSN EN ISO 11810-2,
vyhlaseni: 12/2009)

CSNENISO 16128 ed.2
Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhladSenim se zrusuje CSN P CEN/TS 16677,

vyhlaseni: 08/2015 a CSN EN 16128, vyhlaseni:
08/2011)

CSN EN 285

Plati od 2016-08-01

(S i¢innosti od 2018-12-31 zru$uje CSN EN
285+A2, vydani: 12/2009)

CSNEN 1SO 1135-5

Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO1135-4,
vydani: 10/2012)

CSN EN ISO 26722

Plati od 2016-08-01

CSNENISO 13958

Plati od 2016-08-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO
13867+A1, vydani: 01/2010)

CSNEN ISO 13959
Plati od 2016-08-01

CSN EN ISO 8362-1
Plati od 2016-08-01
Zména A1
CSNENISO 13017
Plati od 2016-08-01
Zména Al

Lahve na plyny - Identifikace a znaceni s pouzitim
vysokofrekvenéni technologie - Cast 2: Cislovaci
schémata pro vysokofrekvencni identifikaci

Lahve na plyny - Konstrukce z kompozitnich
materiall - Periodicka kontrola a zkouseni

Optika a optické pristroje — Lasery a laserova
zafizeni - Metody méfeni rozdéleni hustoty
vykonu (energie) laserového svazku

Lasery a laserova zafizeni - Zkusebni metoda

a klasifikace odolnosti operacnich rousek a dalsich
prikryvek pro ochranu nemocného vici unikiim
laserového zareni — Primarni zapaleni, pranik,
sireni plamene a sekundarni zapaleni

Oc¢ni optika - Referen¢ni metoda zkouseni na
uvolrovani niklu z brylovych obrub a slune¢nich
bryli

Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

Transfuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti —
Cast 5: Transfuzni soupravy pro jedno pouziti
s tlakovym infuznim zafizenim

Uprava vody pro hemodialyzu a pfibuzné lé¢ebné

metody
Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici |é¢by

Voda pro hemodialyzu a souvisejici |é¢by

Obaly pro injekéni pFipravky a pfislusenstvi — Cast

1: Injekéni lahvicky ze sklenénych trubic

Stomatologie — Magnetické zasuvné spoje

07 8512

07 8529

192019

19 2024

195108

847108

85 6205

856216

856217

856218

703360

856356
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

Vrdmci 133. zasedani Vyboru pro humanni léc¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18. ¢ervence — 21. ¢ervence 2016
byly vydany nésledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

Oznaceni

15-677407 EMA/CHMP/
CVMP/JEG-

3Rs/677407/2015

14-94436  94436EMA/
CHMP/CVMP/

JEG-3Rs/94436/2014

08-532517 EMA/CHMP/
BWP/532517/2008

Rev 1

06-271475 EMA/CHMP/
BWP/271475/2006

Rev 1

99-3354 EMA/CHMP/
BWP/3354/1999

Rev 1

16-383118 EMA/CHMP/

BPWP/383118/2016

15-318360 EMA/

CHMP/318360/2015

15-594085 EMA/

CHMP/594085/2015

29.07.2016

29.07.2016

05.08.2016

05.08.2016

05.08.2016

01.08.2016

28.07.2016

26.07.2016

Review and update of EMA
guidelines to implement best
practice with regard to 3Rs
(replacement, reduction and
refinement) in regulatory
testing of medicinal products
- report on actions taken

Guidance for individual
laboratories for transfer of
quality control methods
Validated in Collaborative
Trials with a view to
implementing 3Rs

Guideline on development,
production, characterisation
and specification for
monoclonal antibodies and
related products

Guideline on potency testing
of cell based immunotherapy
medicinal products for the
treatment of cancer

Guideline on production
and quality control of animal
immunoglobulins and
immunosera for human use

Concept paper on revision
of guidelines on the clinical
investigation and core SmPC
of recombinant and human
plasma-derived factor VIII
products

Concept paper on the need
for revision of the Note

for Guidance on Clinical
Investigation of Medicinal
Products for the Treatment
and Prevention of Bipolar
Disorder

Guideline on the use of
pharmacokinetics and
pharmacodynamics in the
development of antimicrobial
medicinal products

Pfipominky Schvaleno/ Datum
do Prijato vstupu

pokynt
v platnost

31.10.2016 = =

31.01.2017 - -

= 21.07.2016 01.09.2016

= 21.07.2016 01.09.2016

- 21.07.2016 01.09.2016

30.09.2016 = =

31.10.2016 = =

= 27.07.2016 01.02.2017
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08-14377 EMA/CHMP/ 01.08.2016
EWP/14377/2008
Rev 1

164581101 EMA/ 29.07.2016
CHMP/458101/2016

16-259918 EMEA/CHMP/ 01.08.2016
EWP/9147/2008

16-231573 EMA/231573/2016  27.07.2016

16-453276 EMA/CHMP/ 28.07.2016
ICH/453276/2016

99-2887 EMA/CPMP/ 28.07.2016
ICH/2887/1999

16-453684 EMA/CHMP/ 28.07.2016
ICH/453684/2016

16-446302 EMA/ 21.07.2016
CHMP/446302/2016

16-317855 EMA/317855/2016  28.07.2016

Addendum to the guideline  31.01.2017
on the evaluation of

medicinal products indicated

for treatment of bacterial

infections to address the

clinical development of new

agents to treat disease due to

Mycobacterium tuberculosis

Guideline on the 31.01.2017
qualification and reporting

of Physiologically Based

Pharmacokinetic (PBPK)

Modelling and Simulation

Concept Paper for the 31.10.2016
revision of the Guideline on

the clinical development of

medicinal products for the

treatment of cystic fibrosis

Updated advice on the use of -
colistin products in animals

within the European Union:
development of resistance

and possible impact on

human and animal health

ICH guideline E17: general 28.01.2017
principles for planning and
design of multi-regional

clinical trials — Step 2b

MA4E(R2) - Common technical -
document for the registration

of pharmaceuticals for

human use - Efficacy — Step 5

ICH S9 guideline on
nonclinical evaluation for
anticancer pharmaceuticals —
questions and answers

- Step 2b

Concept paper on the
revision of the ‘Guideline on
strategies to identify and
mitigate risks for first-in-
human clinical trials with
investigational medicinal
products’

28.01.2017

30.09.2016

Concept paperontheneed  31.10.2016
for revision of the Guideline

on clinical investigation of

medicinal products in the

treatment or prevention of

diabetes mellitus

22.07.2016

21.07.2016 31.01.2017

%, SUKL

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ

WWW.SUKL.EU



08

VESTNIK SUKL

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 Narodni
Nov4 registrace Prodlouzeni registrace Zru$eni registrace

m5-16 m6-16 m7-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015
350

300

250

227

316
225
206
200 192
175
150
109

100

50

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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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

111 108

100

80

60

40

20

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,
85-16 =6-16 ®7-16 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015

1800
1631

1600
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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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTIV 2. CTVRTLETI 2016 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 1 236 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato Zzadosti  vydana zamitnuti stazeni Nezahajeno

rozhodnuti* z celkového z celkového z celk. poctu
poctu poctu vyfizenych

Zé&dost o povoleni KH 31 34 1

Ohlaseni KH 64 71 4

Ohlaseni dodatku ke KH 678 712

VHP procedury 14ztoho2RMS 19 1 2

(Voluntary Harmonisation

Procedure)

Pocet posouzenych zadosti o specifické l[é¢ebné programy 13

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 25

Pocet pracovnich schlizek MEK
Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaf 0

= 10 konzultaci s regulovanymi subjekty k pfipravé klinického hodnoceni (6 akademickych, 4 komeréni subjekty)

= 2 odbornd pisemna stanoviska ke klinickému hodnoceni na Zadost

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI 2016

Zadosti
nedore- prijato souhlasné nesou- zamitnuti stazeni prechazi sinspek- 9% zadosti pocet
seno zadosti stanovisko hlasné zadosti zadosti do ci zpracova- oprav
zminulého stanovisko nového nych
obdobi obdobi v terminu

Zadost 5 91 84 0 0 5 7 38 100 0

o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zadost 1 4 4 0 0 0 1 4 100 0

o vydani

stanoviska

(vydejna

ZP)

Zadosti o konzultace

nedofre- pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi s uhradou % zadosti
seno zadosti vyjadreni Zadosti zadosti donového naklada zpracova-

zminulého obdobi nych
obdobi v terminu

Technické 2 31 31 0 1 1 23 100
a vécné vybaveni
zdravotnickych zaftizeni

Konzultace ostatni 2 52 53 0 0 1 0 100
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Inspekce

povaha inspekce

Typ kontroly

celkem planované na
podnét

232 11
143 0

243
143

Lékarny
Kontrola
navykovych
latek

a prekursort

Cenova 28 27 1
kontrola

ONM

Pracovisté 2 2 0
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnickd 75 57 18
zarizeni

Prodejci 34 34 0
vyhrazenych

[écivych

pripravka

DISTRIBUCE
Zéadosti
vydana

rozhod-
nuti

nedore-
seno
Z minu-

prijato
zadosti
nuti

lého
obdobi

Zéadost 5 8 11 0
o povoleni
distribuce

Zéadost 8 32
0zménu

povoleni

distribuce

Zadost 1 5 6 0
o zruseni

povoleni
distribuce

hodnoceni zavad

1

132
88

37

30

pocet
zamit-

2 3

68 43

37 18
11x nélez

1 0

1

21 17

3 1

pocet
zastaveni
/stazeni

precha-
zido

nového
obdobi

sankce

pozasta- pozasta-
veni veni
pfipravy provozu
4 0

0 0

0 0

0 0

1 0

0 0

rozhod- pocet
nuti oprav
vydana

v termi-

nu (%)

100 0

91 1

100 0

navrhy

na

pokutu

40
14

16

pocet
opravne-
nych
namitek

pocet
odvo-
lani
resenych
autore-
medurou

1

101,3 %
113,5%

100 %

75 %
200 %

92,6 %

109,7 %

pocet
odvola-
ni,
kterym
vyhové-
lo MZ

0
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nedofre- pfijato vydana pocet pocet prechazi potvrzeni

seno z minulé- Zadosti potvrzeni zamitnuti zastaveni donového vydana
ho obdobi /stazeni obdobi v terminu (%)

Zé&dost o zapis do registru 0 2 2 0 0 0 100
zprostiedkovatell

Z&dost o zménu v registru 0 0 0 0 0 0 0
zprostiedkovatell

Zadost o vymaz zregistru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovatell

Inspekce

Distri- pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni navrhy pocet pInéni
butofi certifikaty SDP na opravné- planu
pokutu nych

uvod- plano- cilené zména dobré uspoko- neuspo- NCR bez some- A
namitek

ni vané jivé kojivé ome- zenim
zeni
8 81 8 8 57 24 8 3 42 7 5 0 122%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2016

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
uvodni néslednd cilena zména zména+ spliuje nespliuje kritické poruseni nehod-
naslednd zdkona noceno

Vyrobci 2 9 0 2 0 5 8
[é¢ivych
pfipravkd
Vyrobci 0 4 1 0 0 2 2
[éCivych
latek
Kontrolni 1 3 0 0 0 3 1
laboratore
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 6 0 0 0 5 0 0 1 0
ZTS 0 11 0 0 0 11 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 6 0 1 0 6 0 0 0 1
DL 0 9 0 1 0 0 0 0 0 10
0z 1 5 0 0 0 0 0 0 0 6

KB - krevni banka, SKP EK - etické komise, TZ - tkdriové zafizeni, DL - diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni, DLL — dovozci a distributofi léCivych Idtek

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Nerozhodnuto Nesplnuje

Celkemzall.Q 3
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SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

inspekce Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkemzall.Q 5

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti

—_
—_

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki

—_
o

Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof
Zéadost o povoleni vyroby — ZTS

o
o

Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pripravkii
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof

Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS

Zéadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pFipravki
Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

Zadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS

Zé&dost o povoleni tkafového zafizeni

Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék

Zé&dost o povoleni odbé&rového zafizeni

Zé&dost o povoleni diagnostické laboratofe

w
o

Z&dost o zmé&nu povoleni tkanového zafizeni
Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni
Zé&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe
Zé&dost o zruseni povoleni tkafového zafizeni
Zé&dost o zru$eni povoleni odbérového zatizeni

O O O N O = O O O O O O o v o = o
O O O N O = O O OO0 O o —= o0 O = O

Zéadost o zruseni povoleni diagnostické laboratofe

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikét pro lécivy pripravek 50 50

Certifikat SLP 4 3

Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 3 1

Certifikat SKP 1 0

Certifikace EU/MRA 0 0

Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0

Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 394 394

Certifikace vyrobc(ll a kontrolnich laboratofi po inspekci 6 35

a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 2. CTVRTLETI 2016

Ustav plni Gkoly také v oblasti requlace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2016 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkdim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostredk( a kontrol zdra-
votnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotnich sluzeb.

A. Prehled udaju o ¢innosti oddéleni vigilance.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpec¢nostnich napravnych opatieni bylo ozndmeno
a zahdjeno 3etfeni 145 nezddoucich ptihod ddvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedkd (ZP) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho se 1 nezadouci pfihoda stala mimo Gzemi Ceské republiky (Francie) se ZP ¢eského vy-
robce. Pfijato bylo 278 hlaseni o stanovenych bezpecénostnich ndpravnych opatfeni od vyrobcli nebo jejich zplnomocnénych
zastupcd, distributord pripadné od prislusnych arad(. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 136 tykalo ZP distribuovanych
na Cesky trh.

B. Piehled udaju o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostfedki bylo provedeno 6 kontrol u poskytovatel( zdravotnich sluzeb, pfi
kterych bylo zkontrolovano 6 druhd ZP. Ke viem klinickym zkouskéam probihajicim v CR bylo ozndmeno 30 zavaznych nepfi-
znivych udalosti.

Bylo vydano 6 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 3 Rozhodnuti o povoleni zmény podminek klinické
zkousky v souladu s § 9 pism. h) zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené Planované Drobné Vyznamné Kritické
celkem

KZ ZP u poskytovatele 6 6 1 4 2
zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky

C. Piehled udajt o ¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedki u poskytovateld zdravotnich sluzeb

V 2. ¢tvrtleti roku 2016 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 50 kontrol, z toho 35 kontrol u poskytovatelt
zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 15 kontrol u vyrobc, distributord, prodejct, vydejcl zdra-
votnickych prostiredkd (dale jen ,ZP") a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 483 ZP. Podrobnéjsi sta-
tistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 50
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 10
Pocet kontrolovanych ZP 483
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 10
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 158
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatkl (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 355%
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poc¢tu kontrolovanych ZP) 128*
Pocet nedostatki 288*
Pocet nedostatkd u ZP lIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 116*
Pocet predanych podnétd na jiné urady 3
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 19*
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U poskytovatel(l zdravotnich sluzeb probéhlo 35 kontrol, v rdmci kterych se u 364 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni pod-
minek pro pouzivani ZP pfi poskytovéni zdravotni péce. Déle bylo provedeno 15 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 119 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do ob-

lasti dozoru nad trhem, bylo 246 a u poskytovateld zdravotnich sluzeb jich bylo 42.

Pocet ztohona 1% %* 2% %*
kontrol podnét
ovéreni sterilnich ZP 3 3 0 0% 1 33%
v nemocnicich
gastroenterologie 12 0 12 100 % 0 0%
JIP 1 1 0 0% 1 100 %
plasticka chirurgie/ 7 0 57 % 3 43 %
dermatologie/chirurgie
stomatologie 11 0 9 82 % 2 18 %
sexuologie 1 1 0 0% 1 100 %
Prodejce 2 1 1 50 % 0 0%
Distributofi/dovozci 6 1 2 33% 2 33%
Servis 4 0 3 75 % 0 0%
Viyrobce 3 3 0 0% 2 67 %
CELKEM 50 10 31 62 % 12 24 %

3*

2

*V/zhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jedna se o kvalifikovany odhad.

0%
0%
0%

0%
0%
50 %
33%
25%
33%
14 %

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny
nedostatek — 1, VN - vyznamny nedostatek — 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti, tak Ze nejzavaznéjsi ne-

dostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 24 podnéta tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostredkd na trh a dale jejich

pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH SUKL V Il. CTVRTLETI 2016

Kodlkr

Typ Lkr

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Telefon

38995270

85995044

44995850

28995530

91995144

72995216

58995540

89995920
83995330

72995217

30995470
21995350
79995480

92995570

36995460
27995510
76995520

63995470
85995374

OOVL

Z/0O0VL
z
z

Lékarna
Poliklinika

Lékarna Brillovka

Dr. Max LEKARNA

Lékarna

Nemocnice Ri¢any
Dr. Max LEKARNA

Dr.Max LEKARNA

Lékarna Marsov

Dr.Max LEKARNA
Lékarna U Nadrazi

Chytra lékarna

OOVL - L Veronika

Lékarna Veronika
LEKARNA ZDICE
Lékarna U zamku

Lékarna Benu

Dr. Max LEKARNA
Lékarna v Italské

Lékarna Bedrich

Dr.Max LEKARNA

BENU Lékarna

Jana Wericha 502, Blatna,
38801

Bezrucova 211, Roznov pod
Radhostém, 756 61

Francouzska tfida 2015/1,
Plzen, 326 00

Smifickych 315/26, Ri¢any,
25101

Namésti Vaclava Vacka 6043/23,

Ostrava-Poruba, 708 00

Jakuba Obrovského 1389/1b,
Brno, 635 00

Revolucni 469/90, Krupka,
417 42

Sumperska 527, Uni¢ov, 783 91

Dr. Milady Horakové 884/7,
Znojmo, 669 02

Mendlovo nameésti 16, Brno,
603 00

Lochovice 308, Lochovice,
267 23

Zezickd 597, Pfibram, 261 01
Cs. armady 894, Zdice, 267 51

nam. Miru 22, Jaroméfice nad
Rokytnou, 675 51

Na Odpoledni 1042/19, Prerov,
750 02

U Hrebcince 2510, Pisek, 397 01
Italska 704, Milovice, 289 23
5. kvétna 347/2, Jihlava, 586 01

Hradecka 1141, Ji¢in, 506 01

Radni¢ni 191/8, Rymaroyv,
795 01

Mgr. Jana Blahova

Mgr. Jana Rajnochova
PharmDr. Svétlana Tuhac¢kova
Mgr. Alena Eliasova

PharmDr. Tomas Jirik
PharmDr. Katefina Haringova
PharmDr. Romana Bobkova

Mgr. Katefina Hlouskova
PharmDr. Olga Vejlupkova

Mgr. Jana Suchankova
RNDr. Miroslava Marsikova

RNDr. Miroslava Marsikova
prom.farm. Rlizena Havlova
Mgr. Jakub Hodan

Mgr. Michal Petfik

Mgr. Lenka Kleinova
Mgr. Lucie Ko3afova
PharmDr. Petr Skalicky

PharmDr. Hana Kopfivova
PharmDr. Petr Karajannis

383421052

571116 567

736514137

720042 783

596 112 805

547 385 319

724902 704

515294 740

734754812

311514 801

326 550 050
311685112
702143175

581701 331

382212026
325511399

566 466 142,
566 466 132

493 720 561
731661 167
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI CERVENCI 2016

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.7.do 31.7.2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravk( (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 (1).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které d¥ive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru3eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 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).

9. 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 pfipravka 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 zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv 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

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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GENERIBIOTECH  Hradec Kralové Machkova 587 495 056 234 - vojtech.vejvoda@generi-biotech.com KJ
s.r.o.

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

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

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Alena Mydlarova s.r.o. Jicin Husova 393 602119050 - alena.mydlarova@seznam.cz LP
773 435786
GANNI MPM s.r.o. Praha 1 Biskupsky dvar 581701 331 - martinrehak.luv@seznam.cz  LP
2095/8
FATRADE s.r.o. Praha5 namésti 14.fijna 604899162 - jaroslava.konecna@fatrade.cz LP
1307/2

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
URSAPHARM spol.sr.o. Ricany Cernokostelecka 1621 323622715 323622649 info@ursapharm.cz LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
SERAG s.r.0. Cheb Na Vyhlidce 1835/17 354439644 739021 537 = LP
603 863 393

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

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek
Nenastalo.
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ROMAX INVEST s.ro. Brno Mlynska 326/13  +421911 180 624 - dtabachnev@gmail.com LP
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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

Stavk31.7.2016

Kéd SUKL  Nazev pripravku
0194807 ADASUVE 9,1 MG
0210492 AKYNZEO 300MG/0,5mG
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 10MG/ML
0209038 ENTRESTO 24 MG/26 MG
0209039 ENTRESTO 49 MG/51 MG
0209040 ENTRESTO 49 MG/51 MG
0209043 ENTRESTO 97 MG/103 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
0210772 OPDIVO 10 MG/ML

Spisova znacka

SUKLS138678/2014

SUKLS35798/2016

SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014

SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
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
SUKLS184898/2015

1939,62

3 500,00
12 128,99
3620,51
319,83

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

32 886,27
1765,62
1765,62
3531,23
3531,23
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
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
16 500,00
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0210773
0193689
0193303
0210085
0210082
0186952
0186946
0010734
0210922
0212972
0212964
0213004
0212996
0212988
0212980
0206474
0194770
0500574
0210208
0194987
0194229
0194232
0210190
0210144

OPDIVO 10 MG/ML

PICATO 150 MIKROGRAMU/G

PIXUVRI 29 MG

PLEGRIDY 125 MIKROGRAMU

PLEGRIDY 63 MIKROGRAMU + PLEGRIDY 94 MIKROGRAMU
PRALUENT 150 MG 2x 1 ML

PRALUENT 75 MG 2x 1 ML

PROSTIN 15 M INJ.
REPATHA 140 MG

ROSUDAPIN 10 MG/10 MG
ROSUDAPIN 10 MG/5 MG
ROSUDAPIN 15 MG/10 MG
ROSUDAPIN 15 MG/5 MG
ROSUDAPIN 20 MG/10 MG
ROSUDAPIN 20 MG/5 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

SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS46840/2016
SUKLS161525/2015
SUKLS41863/2016
SUKLS41863/2016
SUKLS41863/2016
SUKLS41863/2016
SUKLS41863/2016
SUKLS41863/2016
SUKLS173072/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS231445/2015
SUKLS36338/2015
SUKLS170667/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS5006/2015

40 500,00
1873,54
25 000,00
18 133,69
17 414,16
12 696,00
12 696,01
586,16

12 565,11
396,09
393,95
482,53
480,39
499,39
497,25
578,83
382 683,00
85100,00
65 200,00
24 049,00
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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