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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kod
SUKL

211278

148068

148070

145855

0183553

Nazev LP

BORTEZOMIB TEVA 3,5 MG
PRASEK PRO INJEKCNI
ROZTOK, SDR + IVN INJ PLV
SOL,

1x3,5MG

ROSUCARD 10 MG,
PORTBL FLM
30x 10 MG

ROSUCARD 10 MG,
PORTBL FLM
90 x 10 MG

OMEPRAZOL MYLAN
40 MG,
INF PLV SOL, 5 x 40 MG

DYMISTIN
137 MIKROGRAMU/

50 MIKROGRAMU,

NAS SPR SUS, 1 x 17 ML

Drzitel
rozhodnuti

o registraci

Teva
Pharmaceuticals
CR, s.r.o., Praha

Zentiva, k.s.,
Praha

Zentiva, k.s.,
Praha

Mylan S.AS.,
Saint-Priest,
Francie

MEDA Pharma
s.r.o., Praha,
Ceska republika

1600615

2220515
2350915

2220515
2280815
2380915
2391015

R268
R301
R317
P221
P222

FC4152

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Po rekonstituci
byla v jedné
injekéni lahvicce
zjiSténa pritomnost
cizich castic
Nesoulad mnozstvi
barviva v potahové
vrstvé tablety

s registracni
dokumentaci

Nesoulad mnozstvi
barviva v potahové
vrstvé tablety

s registracni
dokumentaci

Nesoulad uvedené
doby
pouzitelnosti

s registracni
dokumentaci

Nalez vysledka
mimo limit
specifikace
(navyseni
koncentrace
[éCivych latek
oproti schvalené
registracni
dokumentaci)
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1. DULEZITA SDELENI

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kéd SUKL  Nazev LP Drzitel Z Opatreni drzitele  DGvod
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
725 PLEUMOLYSIN, POR TEVA Czech 3A410139 Stazeniazz urovné Zmeéna v souhrnu
GTTSOL, 1 x 10 ML Industries s.r.o., 3A412026 zdravotnickych udajli o pripravku,
Opava- 3A505083 zarizeni oznaceni na obalu
Komaroy, 3B405133 nebo pfibalové
3B503072 informace
0062864 CANDIBENE 1% SPRAY, Ratiopharm 010322 StaZeniaz z rovné Zména doby
DRM SPR SOL, GmbH, Ulm, 022234 zdravotnickych pouzitelnosti
1 x40 ML Némecko 024991 zafizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:

Kalium Chloratum Léciva 7,5 % - byla zjisténa administrativni chyba ve vyjadfeni koncentrace iontt. Spravna koncen-
trace je 1 mmol K* v 1 ml injekéniho roztoku (resp. 10 mmol v 10 ml).
Vice na_http://www.sukl.cz/kalium-chloratum-leciva-7-5-chybne-uvedeni-koncentrace-iontu

Fusafungin (Bioparox) - zdGvodu sice vzacnych, ale zdvaznych alergickych reakci a slabé ticinnosti bude podle rozhodnuti
EMA tomuto lé¢ivému piipravku zrusena registrace
(vice na http://www.sukl.cz/fusafungin-bioparox-informace-o-ruseni-registrace).

Inhalac¢ni kortikosteroidy — bylo ukonceno prehodnoceni jiz zndmého rizika vzniku pneumonie pfi [é¢bé& CHOPN. Vice na
http://www.sukl.cz/inhalacni-kortikosteroidy-prehodnoceni-rizika-pneumonie-pri

Natalizumab (Tysabri) — bylo ukonceno prehodnoceni rizika progresivni multifokalni leukoencefalopatie (PML) a doporu-
¢ena nova opatreni k jeji v€asné detekci. Vice na http://www.sukl.cz/tysabri-ema-schvalila-nova-doporuceni-k-omezeni-rizik

Glifloziny (inhibitory SGLT2) - bylo potvrzeno riziko vzniku diabetické ketoacidézy. Vice na http://www.sukl.cz/
glifloziny-inhibitory-sglt2-potvrzeno-riziko-vzniku

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (potencidlni pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje
|écivy pfipravek Amol, por.sol. a drm.sol., vice Sarzi distribuovanych v Polsku a Némecku. Lécivy piipravek neni registro-
véan v CR a 3arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

= ZdGvodu zévady v jakosti (nevalidovany proces sterilni filtrace pfi vyrobé) se na zdkladé sdéleni némecké regulacni auto-
rity stahuje lé¢ivy pripravek Ovastat/Treosulfan, 1000/5000 mg, inj.plv.sol., vice 3arzi. Léc¢ivy pfipravek neni v CR regist-
rovan. Je dovazen v ramci klinického hodnoceni. Zavadné sarze byly zlikvidovany.

3. Sdéleni U. S. Food and Drug Administration

= Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Ié-
&ivy ptipravek 0,9% Sodium Chloride Intravenous Infusion Bieffe, 3arze G120162. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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= Z dlivodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje lécivy
ptipravek Fluconazole, inj., 3arze 40608. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje 1é-
Civy ptipravek Amikacin Sulfate Injection USP 1g/4ml (250mg/ml) vial. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regula¢ni autority

= Zdavodu zvyseného vyskytu ocekavanych nezadoucich ucinkd se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje
lé¢ivy ptipravek Menjugate liquid, inj.sus., $arze 150401. Lé¢ivy ptipravek je v CR registrovan, ale ma od data 20. 10. 2014
nahlaseno preruseni uvadéni lécivého pfipravku na trh. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se na zékladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje 1é-
¢ivy pripravek Draximage MDP, plv. sol., $arze 4N520. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni japonské regulacni autority

= Z davodu nepfiznivého poméru rizika a prospésnosti nize uvedneych Iécivych pripravkl se na zakladé sdéleni japon-
ské regulacni autority stahuji Ié¢ivé pripravky Leflose, tbl., 30 mg, Leflose, sirup, 0,5%, vSechny Sarze a Neuzym, tbl.,
viechny Sarze. Uvedené léc¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Theravectys - Villejuif, 1 Mail du Professeur Georges Mathé,
Batiment Villejuif Biopark, Villejuif, 94800, Francie. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevysky-
tuje ve vyrobnich Fetézcich Ié&ivych pFipravki registrovanych v CR.

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek Dongying Tiandong Pharmaceutical Co., Ltd.,
No. 1236, Nan-er Road, Dongying City, Shandong Province, China. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vy-
robce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich légivych ptipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni Statniho ustavu pro kontrolu lééiv, Ceska republika

= Statni ustav pro kontrolu léciv proved| inspekci u vyrobce Hubei Hongyuan Pharmaceuticals Co., Ltd., No. 8 Fengshan
Road, Industrial and Economic Development Zone, Luotian County, Huanggang City, Hubei Province, 438 600, China.
Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pfipravkd regis-
trovanych v CR.

Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Polska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce l1écivé latky diosmin, spole¢nosti Chendu Okay Pharmaceutical Co.
Ltd., No. 15 Chuangye Road Linqgiong Industrial Zone, Qionglai, Sinchuan, Province, 611530, China. Byly zjistény ne-
shody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

Sdéleni rumunské regulaéni autority

= Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce S.C.Ircon SRL, Str. Calea Chisinaulni nr. 6, lasi, Jud. lasi, 700181,
Romania. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pfi-
pravkd registrovanych v CR.

= Rumunska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Ié¢ivych latek, spolec¢nosti Zhuhai United Laboratoires Co. Ltd.,
Sanzao Science & Technology park, national Hi-Tech Zone, Zhuhai, Guangdong, 519040, China. Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného Ié¢ivého pfipravku. Dodavky
ptedmétného lé¢ivého pripravku do CR byly na zakladé vydani prohlaseni o neshodé se zésadami SVP preruseny.
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PADELKY A NELEGALN

i PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter pripravku

Cislo Sarze

Vydavajici autorita

Poznamka

Ledso, cps.

Dakavir, cps.

Bicnu (Sterile carmustine/

BCNU), inj.pso.lgf.,

Harvoni 90mg/400mg,
por.tbl.flm., 28 tbl.

Combigan,
2 mg/ml+5mg/ml,
oph.gtt.sol.

Botox, inj.plv.sol.

MabThera 500mg,
inf.cnc.sol.

Nordette
150 ug levonorgestrog
30 ug ethinyl estradiol

padélek

padélek

padélek

padélek

padélek

padélek

padélek

padélek
el/

0022

0322

vice sarzi

004702

E74469
E73028

C3304C3

N7035B08

L84040

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravk

Nazev pripravku

Charakter pripravku

Cislo Sarze

Svétova zdravotnicka
organizace (WHO)

Svétova zdravotnicka
organizace (WHO)

Izraelska regulacni
autorita

Izraelska regulacni
autorita

Irska regula¢ni autorita

Irska regulac¢ni autorita

Némeckd regulaéni

autorita

Irska regulac¢ni autorita

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Poznamka

Forta Xpload

Durazest for men
Volume

Forta for Men Daily

Pink Bikini and
Shorts on the Beach

Super Herbs

doplnék stravy s nedeklarovanou
|écivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
|é¢ivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
|écivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
|é¢ivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
|écivou latkou

320,329

331

323,328

vSechny

neuvedeno

Vydavajici autorita

Kanadska regulacni

autorita

Kanadska regulacni

autorita

Kanadska regulacni

autorita

FDA USA

FDA USA

v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén

v CR vyskyt
nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 4.2016

OBECNE PLATNE POKYNY

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013 UST-11 -
verze4  pripravku verze 3

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct vyhrazenych lé¢iv Ne 30.10.2015 UST-15 -

verze4  pfi podezfeni na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku verze 3
UST-16 ~ Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -
verze 1

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné légivy Ano 3.12.2012 UST-19 -
verze3  pripravek podléhajici registraci verze 2

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického Ié¢ebného Ne 5.6.2003 - -

programu
UST-21 HI&seni vybranych lécivych pfipravkd Ne 3.1.2014 UST-21 -
verze 3 verze 2

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne 1.10.2003 - -

a oballl - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humdnnich lécivych pfipravkd  Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 verze 2

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony provadéné Ano 7.11.2014 UST-24 -
verze 5  nazadost verze 4

UST-27  Regulace reklamy na humanni [é¢ivé pripravky a lidské tkané Ne 19.9.2011 UST-27 -

verze3  aburky verze 2
UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajl za odborné tkony, ndhrady za Ano  1.8.2015 UST-29 -
verze 15  ukony spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni verze 14
ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich léc¢ivych pFipravki Ne 1.1.2014 UST-30 -
verze4  od jinych vyrobku verze 3
UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR Ano 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1
UST-32  Hla3eni a evidence EAN kodU Ano 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1

UST-33  Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich Ne 1.4.2007 UST-13 -
predpisu ve vztahu k [é¢iviim

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd pramyslové Ne 15.3.2014 UST-34 -
verze 1 vyrdbénych lécivych pfipravk{ v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné tkony provddéné Ano 1.7.2012  UST-36 -
verze4  nazadost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti verze 3

a bezpecnosti lidskych tkani a bunék ur¢enych k pouziti

u ¢lovéka
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje

verze

UST-37  Zadost o nemocniéni vyjimku pro Ié¢ivé pfipravky pro moderni  Ano  1.9.2013 - -
terapie

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpec¢nosti—-  Ne 4.1.2016 - -
posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
REG-29  Nazvy lécivych pfipravki Ano 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1

REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim  Ano  1.1.2000 - -
otevreni nebo rekonstituci

REG-59 PoZadavky na registraci pfipravki v souvislosti s rizikem Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1  prenosu puvodcl zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pti jejichz vyrobé Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1  byly pouzity latky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

REG-69 Zadost o pfevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2
REG-72  Zadost o zru$eni registrace |é¢ivého ptipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako Ano 18.11.2013 REG-78 -
verze 5 referen¢nim ¢lenskym statem verze 4
REG-80 Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1  procedury vzdjemného uznavani, pfipadné do decentralizované

procedury
REG-81 Registrace medicinalnich plynd Ne 12.2.2009 REG-81 -
verze 1
REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registracni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracniagendy Ano  1.7.2015 REG-84 -
verze 4 verze 3
REG-85 Pridélovani DCP slotu Ano  27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku Ne 4,.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1
REG-87 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
REG-88 Zadost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 1.11.2011 - -
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-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-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-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-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-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-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

REG-89 Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni platnosti Ano  4.3.2015 REG-89 -
verze 2  registrace verze 1

REG-90 Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo ptibalové informaci, Ano  4.8.2013 - -
ktera nesouvisi se souhrnem udajli o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k Iécivu, Ano 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického prostredku

REG-92 Zadost o stanovisko k lé&ivu, které je integralni sou¢asti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostiedku

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

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL Ano 22.10.2014 - -
(Scientific Advice)

REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost odNahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich Ano 11.1.2014 PHV-3 -
verze 4  lécivych pfipravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka Ano 9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni Ano 1.7.2013
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéaieni, obsahu a distribuci edukaénich Ano  25.4.2014
materialt urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéreni, obsahu a distribuci Informaénich ~ Ne 4.7.2014 - -
dopist pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) —
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci,
narodni agentury a Evropskou Iékovou agenturu, kaZdé oblasti
je vénovan samostatny modul.
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
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POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev Angl. Platnost NahrazujeDopliuje
verze od

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1

KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1

KLH-12 PoZzadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -

verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1

KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnocenilé¢iva- Ano  21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich é¢ivych pfipravka Ano 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 v klinickém hodnoceni verze 4
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano  22.3.2016 KLH-22 -
verze 2 informovaného souhlasu verze 1
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -

KLH-EK-001 Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodno- Ano  1.7.2009 - -
ceni v Ceské republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych Ne 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pfipravkd verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR na zdkladé Ano  3.2.2014 DIS-10 -
verze 2 povoleni k distribuci lécivych pripravkd vydaného jinym verze 1

¢lenskym statem EU
DIS-13 HI&Seni dodévek distribuovanych humaénnich léc¢ivych Ano  1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pfipravkd verze 3
DIS-13 Hlaseni dodévek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pfipravkd — Doplnék 3 Doplnék 2
DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici |é¢ivé pripravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
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\EVY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Iéc¢iv Ne 6.11.2013 DIS-15 -

verze 3 verze 2
VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti Ne 1.3.2009  VYR-10
verze 1

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ié¢ivého piipravku Ano  1.7.2001 VYR-13 -

vyrobené pred schvalenim piislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek Ne 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 verze 1

VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé Iégivych pFipravk(, zmény povoleni Ne 15.1.2013 VYR-27 -
verze 3 k vyrobé lécivych ptipravkd a pokyny pro poskytovani blizsich verze 2
Udaju o vyrobé

VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne 22.1.2010 VYR-29 -

verze 2 pfipravki a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych ptipravkl na Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 zadost verze 2
VYR-31 Vydavani certifikatd spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -
verze 2 [é¢ivych latek verze 1
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici Ne 16.2.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Prostory a zafizeni Ne 1.3.2015  VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Vyroba Ne 1.3.2015  VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne 1.10.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Reklamace, zévady v jakosti a stahovani pfipravkd Ne 1.3.2015  VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1.1.2005 - VYR-12

populace mikroorganism
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005  VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby Iécivych pripravkd v rozsahu dovoz  Ne 1.9.2008  VYR-35 -
verze 1 [éc¢ivych pfipravkll a dovoz hodnocenych Iécivych pfipravkl ze

tretich zemi
VYR-36  Cisté prostory Ne  1.3.2009 - -
VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani Ne 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikdtu Ne 26.2.2013 - -

spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcu a distributord lécivych Ne 6.10.2014 VYR-41 -
verze 1 latek a jejich registrace v evropské databazi
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
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Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Platnost odNahrazuje Doplnuje
verze

SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -

verze 1

SLP-6 Narodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -

verze 4 verze 3

SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -

SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovéani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Angl. Platnost odNahrazuje Doplnuje
verze
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravki Ne 2.11.2015 LEK-5 -
verze 6 pfipravenych v lékarné verze 5

LEK-9 Zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 -

verze 2 verze 1

LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pfipravkl Ne 5.12.2008 - -
v [ékdrnach

LEK-13  HIa3eni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich Ne 25.3.2013 LEK-14 -
verze2 plynl verze 1

LEK-15  Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plyni  Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1
LEK-16 ~ Zasady zésilkového vydeje Ié¢ivych pripravkl v Iékdrnach Ne 19.8.2015 LEK-16 -
verze 2 verze 1

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje

verze

ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostfedkl u poskytovatelli zdravotni  Ne 3.2.2014  ZP-19 -
verze3 péce verze 2
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
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http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev

Angl.

verze

Platnost Nahrazuje Doplnuje

od

Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek
Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady lé¢ivého pripravku / potraviny pro zvlastni
lékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady
maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek Uhrady lécivého ptipravku / potraviny pro zvlastni
[ékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady
maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse

a podminek thrady lé¢ivého ptipravku / potraviny pro zvlastni
[ékarské ucely

Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze

Ne

Ne

Ne

Ne

1.8.2013 CAU-04
verze 3

1.8.2013 CAU-05
verze 2

1.8.2013 CAU-06
verze 1

18.3.2014 -
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V BREZNU 2016

Alopatické pfipravky Homeopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 328 Pocet oznameni (¢.j.) 24
Pocet pouzitych pfipravkd 84 Pocet pouzitych pfipravkd 14
Pocet pacient 811 Pocet pacient 26
Pocet indikaci 126 Pocet indikaci il
Pocet pracovist 97 Pocet pracovist 4

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

SILA LEKOVA VELIKOST ~ REGISTRACNI DISTRIBUTOR  PREBALOVANI VYBRANE
FORMA BALENI ¢isLo SEKUNDARNIHO OBALU ROZDILY MEZI
SOUBEZNE
DOVAZENYM
(SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
DIENILLE 2mg Portblflm. 3 x 21 17/094/09-C/ Galmed, Galmed, a.s., TéSinska  nejsou
POTAHOVANE /0,03 mg potaho-  PI/001/16 a.s., 1349/296, Ostrava —
TABLETY vanych Tésinska Radvanice, 716 00,
tablet 1349/296,  Ceska republika
Radvanice, (misto vyroby:
71600 Marséla Rybalka 28,
Ostrava, Pchery - Theodor,
Ceska 27308, CR)
republika

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 13



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

SILA LEKOVA
FORMA

YAZ0,02mg/ 0,02mg Por.tbl.fim.

3 mg /3mg

REGULON 0,15mg/ Por.tbl.flm.
150 pg/30 pg 0,03 mg
POTAHOVANE

TABLETY

17/316/08-C/

17/191/99-C/

DISTRIBUTOR

Roncor
s.r.o., ¢.p.
271,251 01
Cestlice,
Ceska
republika

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

PREBALOVANI VYBRANE

SEKUNDARNIHO OBALU ROZDILY MEZI
SOUBEZNE
DOVAZENYM

(D)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Galmed a.s., TéSinska  Vnéjsi obal:
1349/296, Ostrava SD: krabicka
Radvanice, 716 00, R: prahledna
Ceska republika folie —
(misto vyroby: celofén
Marsala Rybalka

28, Pchery Theodor,

27308, CR)

SVUS Pharma, a.s.,

Smetanovo nabrezi

1238/20a, Hradec

Kralové, Ceska

republika

MEDIAP, spol. s r.o.,

Loretanské namésti

109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1, Ceska

republika

(misto vyroby:

Dostihova 678,

Slusovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo

invalidd, Stranského

2510, Tabor, 390 34,

Ceska republika

Alliance Healthcare

s.r.o., Podle Trati

624/7, Praha, Ceska

republika

Wake spol. s r.o.,

Jakubska 647/2,

Praha, Ceska

republika (s misty

vyroby - Rokycany

a Stiibro)

Galmed, a.s., Tésinska  nejsou
1349/296, Ostrava —

Radvanice, 716 00,

Ceska republika

(misto vyroby:

Marséla Rybalka 28,

Pchery - Theodor,

27308, CR)
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REGISTRACNI
cisLo

LEKOVA
FORMA

VELIKOST
BALENI

DISTRIBUTOR

Por.tbl. 60
nob. tablet

EGILOK25mg 25mg 58/450/99-C/

PI/001/16

Roncor
s.r.o., ¢.p.
271,251 01
Cestlice,
Ceska
republika

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO OBALU

Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava
Radvanice, 71600,
Ceska republika
(misto vyroby:
Marsala Rybalka
28, Pchery Theodor,
27308, CR)

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska
republika

MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hradcany,

118 00 Praha 1, Ceska

republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,

Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo

invalidd, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika
Alliance Healthcare
s.r.o., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska
republika

Wake spol. s r.o.,
Jakubska 647/2,
Praha, Ceska
republika (s misty
vyroby - Rokycany
a Stfibro)

VYBRANE
ROZDILY MEZI
SOUBEZNE
DOVAZENYM
(D)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

ZpUsob
uchovani:

SD: Uchova-
vejte pfi tep-
loté do 25 °C.
R: Tento lé-
Civy pripravek
nevyzaduje
z4dné zvlastni
teplotni
podminky
uchovévani.
Doba
pouzitelnosti:
SD: 3 roky

R:5 let

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

2016
NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI CiSLO
FORMA BALENI
FENISTIL 30mg/30g  Drm.gel. 1x30g  46/130/92-5/C/PI/001/11

DISTRIBUTOR

republika

Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska
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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 prostiedk, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy

Tridici
znak

Véstnik UNMZ ¢. 3(2016)

CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-2: Obecné pozadavky
ed.3 (S ucinnosti od 2018-12-31 zruduje na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova
CSN 60601-1-2 ed.2 vydanou 02/2008) norma: Elektromagnetickd ruseni - Pozadavky a zkousky

CSN EN 14885 Chemické dezinfekéni pripravky a antiseptika — Pouziti evropskych
(Rusi CSN EN 14885 vyhlasenou 04/2007) norem pro chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika

CSN EN 556-2 Sterilizace zdravotnickych prostfedkl — PoZzadavky na zdravotnické
(Rusi CSN EN 556-2 vydanou 08/2004) prostfedky oznacené jako,STERILNI” — C4st 2: Pozadavky na
zdravotnické prostredky vyrobené za aseptickych podminek

CSN EN ISO 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Hodnoceni
ed.2 (S Uc¢innosti od 2018-06-30 zrusuje stalosti diagnostickych cinidel in vitro
CSN EN I1SO 23640 vydanou 10/2013)

CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-2: Vseobecné pozadavky
ed.2 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova
Zména Z1 norma: Elektromagneticka kompatibilita - Pozadavky a zkousky
CSN EN ISO 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro - Hodnoceni
Zména Z1 stalosti diagnostickych cinidel in vitro

CSN EN 60601-2-43 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-43: Zvlastni pozadavky
ed.2 na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost rentgenovych
Oprava 1 zafizeni pro intervencni postupy

364801

66 5021

855255

857015

364801

857015

364801

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi o schvéleni evropskych

a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 16672 Oftalmologické implantaty — O¢ni endotamponady
Plati od 2016-04-01

(Jejim vyhlagenim zruduje CSN EN ISO

16672 vyhlasenou 09/2003)

CSNENISO 16671 Oftalmologické implantaty — Iritacni roztoky pro o¢ni chirurgii
Plati od 2016-04-01

Jejim vyhlasenim se zruduje CSN EN ISO

1667 1vyhlasenou 06/2004

CSNENISO Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-72: Zvlastni pozadavky
80601-2-72 na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost ventilatord pro
Plati od 2016-04-01 domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru

CSN EN ISO 16408 Stomatologie - Ustni hygienické vyrobky - Vyplachy ust

Plati od 2016-04-01
(Jejim vyhlaenim se zrusuje CSN EN ISO
16408 vyhlasenou 11/2004)

195302

195303

364801

85 6005
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CSN EN I1SO 8624 Oc¢ni optika - Brylové obruby — Méfici systém a terminologie 195101
Plati od 2016-04-01
Zména Al

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-04-01 do 2016-04-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum
jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 61689 ed.2 Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole 36 4886
(vydana 2008-07-01) a metody méreni v kmitoctovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 129. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 29. bfezna-1. dubna 2016 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Prijato vstupu

pokynti
v platnost

15-41230 EMA/CHMP/ 23.3.16 Guideline on clinical investigation
41230/2015 of medicinal products for
the treatment of venous
thromboembolic disease

25.2.16 01.09.16

95-205 EMA/ 15.03.16  Guideline on evaluation of 15.9.16 - -
CHMP/205/95 anticancer medicinal products in
Rev.5/DRAFT man

15-50549 EMA/CHMP/ 29.03.16  Reflection paper on assessment - 25.2.16 -
50549/2015 of cardiovascular safety profile of

medicinal products

15-834816 EMA/CHMP/ 12.04.16  Guideline on the requirements to 12.10.16 - -
QWP/834816/ the chemical and pharmaceutical
2015/DRAFT quality documentation concerning
investigational medicinal products
in clinical trials

15-833588 EMA/ 16.03.16 2016 Work plan for the CHMP Exci- - leden 16 -
CHMP/833588/ pients Drafting Group (ExcpDG) for
2015 the revision of the guideline “Excipi-

ents in the label and package leaf-
let of medicinal products for human
use” (CHMP/463/00)

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 17



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

6

3.

INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

50

40

30

20

2 2
o/ I O o

Nérodni ‘ RMS Nérodni

1

Nova registrace Prodlouzeni registrace

m1-16 m2-16 3-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2016

Zrudeni registrace

140
130
120
109
105
100
90

80 77
60
40
20

10 11

; [] ] I
o | Il =
Nové ‘Vyrlzene Nové Vynzene Nové ‘Vyﬁzené Nové Vyfizené Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMS Nérodni RMS CcMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIV V CR SCHVALENYCH V MESICI BREZNU 2016

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

400

350

300

250

200

150

100

50

23
12 14 1

8 11 4 4 4 7 5
o 0 0 0 o o 2 mm 0 | 0 0 0 1 0 0 0 L
NérodnitypulA  NérodnitypuIB  Nérodnitypull NarodnitypuPl  *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pl *MRP hromadné

aobal a obal zmény (grouping,
worksharing)

mi1-16 m2-16 3-16 *Jedna zadost mlze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015

1200

1000 979 —

800

600

400

200

Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyrizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Nérodnitypull | NarodnitypuPl | MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
aobal aobal* zmény (grouping,
worksharing)*

* Jedna zadost mlze zahrnovat vice registracnich cisel.
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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 31.3.2016

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0194807 ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12 128,99
0185079 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0193215 BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 319,83
0193216 BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 7 209,67
0210118 DAKLINZA 60 MG SUKLS49628/2015 275 000,00
0183553 DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU SUKLS162634/2015 434,00
0210049 ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72 000,00
0195000 HEMANGIOL 3,75 MG/ML SUKLS44577/2015 5052,92
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0194249 ICLUSIG 15 MG SUKLS90768/2015 180 000,00
0210187 IMBRUVICA 140 MG SUKLS127785/2015 154 532,49
0210035 INCRUSE 55 MIKROGRAMU SUKLS52966/2015 878,97
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0205992 LIPERTANCE 10 MG/5 MG/5 MG SUKLS175340/2015 203,00
0206001 LIPERTANCE 20 MG/10 MG/10 MG SUKLS175340/2015 279,00
0205998 LIPERTANCE 20 MG/10 MG/5 MG SUKLS175340/2015 272,76
0205995 LIPERTANCE 20 MG/5 MG/5 MG SUKLS175340/2015 204,26
0206004 LIPERTANCE 40 MG/10 MG/10 MG SUKLS175340/2015 280,09
0149219 MODIGRAF 0,2 MG SUKLS41605/2014 1500,00
0149220 MODIGRAF 1 MG SUKLS41605/2014 6 850,00
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 630,37
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 252149
0026077 NEUPRO 2 MG/24 H SUKLS64981/2014 1067,61
0500313 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 821,00
0500315 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 3283,99

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

20



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0193803
0193804
0210146
0210772
0210773
0193689
0193303
0205019
0210922
0149903
0149902
0206474
0194770
0210208
0194229
0194232
0210190
0204756
0204760
0204757
0204763
0204762
0204766
0210144

NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

OPDIVO 10 MG/ML

OPDIVO 10 MG/ML

PICATO 150 MIKROGRAMU/G

PIXUVRI 29 MG

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY
REPATHA 140 MG

RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

SOOLANTRA 10MG/G KREM

SOVALDI 400 MG

VARGATEF 100 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML
ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZYDELIG 150 MG

SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS85/2015
SUKLS161525/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS173072/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS5006/2015

12 664,45
31636,90
15 000,00
16 500,00
40 500,00
1873,54
25 000,00
1 508,00
12 565,11
1680,00
1080,00
578,83
382 683,00
65 200,00
2172,00
6 516,00
3551,75
3 540,87
11 802,87
3 540,87
3 547,20
3547,20
11823,99
104 605,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

Pehled nové registrovanych pFipravk a zmén v registracich zvefejfiujeme 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

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2016

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