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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - KVETEN 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Nazev LP

Drzitel
rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Opatreni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

0069417 DIAZEPAM DESITIN

RECTAL TUBE 5MG, RCT
SOL, 5% 2,5 ML x 5 MG

= POLYEMULSAN CUM
HELIANTHI OLEUM,

500G

= POLYEMULSAN CUM
HELIANTHI OLEUM,

1000 G

= EPISTATUS,
ORM SOL,
155 ML

Desitin
Arzneimittel

GmbH, Hamburg,

Némecko

VAKOS XT a.s.,
Ceska republika

VAKOS XT a.s.,
Ceska republika

Dovezen jako
neregistrovany
lé¢ivy pfipravek
v ramci
mimoradného
dovozu

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nazev LP

Drzitel

rozhodnuti
o registraci

13010078

PL031115

PL 040815

73234

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni
Stazeni az

z Urovné

zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az
z Urovné
pacientl

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Vysledek mimo 1.
limit specifikace

VvV parametru obsah
degradacniho

produktu Gcinné

latky diazepam

Podezreni na M.
moznou mikrobidlni
kontaminaci

Podezreni na 1.
moznou mikrobidlni
kontaminaci

Neékterd baleni I.
obsahuji nespravnou
velikost nastavce

lahvicky, ktery

neni kompatibilni

s pfiloZzenou oralni
stfikackou

0180901 MENOPUR 75 IU,

SDR+IMS INJ PSO LQF,

54+5x1MLx75IU

0180902 MENOPUR75 IU,

SDR + IMS INJ PSO LQF,
10+10x 1T ML x 751U

160482  MONACE COMBI

20 MG/12,5 MG,

PORTBL NOB, 98 TBL

Ferring-Léciva,
a.s., Ceska
republika

Ferring-Léciva,
a.s., Ceska
republika

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.o., Praha

K17630E

K17630B
K16991C
K15923C
K15561D
K14448B

144114

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Zkraceni doby pouzitelnosti
(z drive: 36 mésicli na nyni:
24 mésicl)

Zkraceni doby pouzitelnosti
(z dfive: 36 mésicu na nyni:
24 mésic)

Zkraceni doby pouzitelnosti
(z drive: 36 mésicli na nyni:
24 mésicl)
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1. DULEZITA SDELENI

OSTATNI SDELENI SUKL:

SUKL ptipomind, Ze i.v. lé¢ba megadavkami vitaminu C je Ié¢ba off-label.
Vice na http://www.sukl.cz/vitamin-c-intravenozni-lecba-vysokymi-davkami

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (riziko kiizové kontaminace) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuji 1écivé
pfipravky: Estreptomicina normon 1 g injection, inj. plv. sol., 1vial+1 solvent ampule, Estreptomicina normon 1 g, in-
jection, inj. plv. sol., 100 vials+100 solvent ampoules, Vancomicina normon 1 g EFG 1 vials, inj. plv. sol., Vancomicina
normon 1 g EFG 100 vials, inj. plv. sol., Vancomicina normon 500 mg EFG 1 vial, inj. plv. sol., Vancomicina normon
500 mg EFG 100 vials, inj. plv. sol., vice 3arzi. Uvedené lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (tiskova chyba na sekundarnim obalu pouze v némecké jazykové verzi) se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Diacomit, 250 mg, por. plv. sus., Sarze 2261, 2281, 2311. Lécivy pfi-
pravek je v CR registrovéan a $arze 2261 a 2281 byly do CR dovezeny. Zavada se tykala pouze némeckého textu.

Sdéleni korejské regulaéni autority

= Na zakladé vysledkd pfehodnoceni rizik a prospésnosti se na zdkladé sdéleni korejské regula¢ni autority stahuji viechny
|écivé pripravky obsahujici |écivé latky Lysozyme hydrochloride, Pronase A a Pronase B, vSechny Sarze. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI tykajici se vyroby a pFipravy lé¢ivych pFipravka:
Sdéleni britské regulaéni autority

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Marksans Pharma Limited, Plot No L-82, L-83, Verna Industrial Es-
tate, Verna, Goa, In-403 722, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fe-
tézci jednoho lécivého pripravku registrovaného v CR. Vyroba lé¢ivého pfipravku byla jiz od ¢ervna 2014 pievedena k al-
ternativnimu zaregistrovanému vyrobci.

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Anuh Pharma LTD, E-17/3 & 17/4 M.1.D.C., Tarapur, Thane
District, Boisar, Maharashira, 401 506, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych ptipravka registrovanych v CR. Lé¢iva latka erythromycin vyrobena vyse uvedenym vyrob-
cem byla do CR dovezena za U¢elem poutziti pro pfipravu légivych pfipravk( v Iékarnach. SUKL upozornil pfisluiné do-
vozce, Ze dotcenou lécivou latku vyrobenou vyse uvedenym vyrobcem neni mozné nadale distribuovat, ani odebirat.

= Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Dongying Tiandong Pharmaceutical Co., Ltd., No. 1236,
Nan-er Road, Dongying City, Shandong Provice, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se ne-
vyskytuje ve vyrobnich fetézcich légivych ptipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni Svédské regulacni autority

= Svédska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Bend Research Inc., 20503 Builders Street, 64550 Research
Road, Bend, Oregon, 97701, United States. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve
vyrobnich fetézcich lé¢ivych pipravki registrovanych v CR.

Sdéleni italské regula¢ni autority

= |talskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Krebs Biochemicals & Industries LTD, Plant Unit II, Kothapalli
Village, Kasimkota Mandal, Visakhapatnam, Andhra Pradesh, 531 031, India. Byly zjistény neshody se zadsadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich légivych ptipravkd registrovanych v CR.
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5. Sdéleni tchaj-wanské regulaéni autority

= Tchaj-wanska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Tien Chien Pharmaceuticals Co., Ltd., No. 132-35, Zhon-
gxing, Jiangjun Dist., Tainan City 725, Tchaj-wan. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevysky-
tuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravk( registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter  Cislo 3arze Vydavajici Poznamka
pripravku autorita

Humira 40 mg, Padélek 52077XH05 Bulharska Netyka se CR. Vice informaci zde.

sdr. inj. sol., regula¢ni autorita

2% 0,8 ml x 40 mg/I

Humira 40 mg, sdr. inj. sol., Padélek 56105XH08 Némecka Netyka se CR. Vice informaci zde.

2% 0,8 ml x 40 mg/I regula¢ni autorita

Soliris 300 mg, ivn. inf. cnc. sol., Padélek P0003601 EMA Cisla 3arzi odpovidaji originalnim

1x 30 ml P0003801 ¢islim sarzi 1é¢ivého pripravku,
P0004002 které byly dovezeny do CR jako
P0003704 neregistrovany lécivy pfipravek
P0004102 pro individualni pacienty.
P0003302 Vice informaci zde.

Viread 245 mg, Padélek TDVGD EMA Netyka se CR.

por. tbl. fim., 30x 245 mg Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
3rd Degree Doplnék stravy s nedeklarovanou Vsechny FDA USA V CR vyskyt
[é¢ivou latkou nezjistén.
Black Gold X Advanced Doplnék stravy s nedeklarovanou Viechny FDA USA V CR vyskyt
[é¢ivou latkou nezjistén.
Black Label X Doplnék stravy s nedeklarovanou Vsechny FDA USA V CR vyskyt
[é¢ivou latkou nezjistén.
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.6.2016

OBECNE PLATNE POKYNY

Nazev

UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého

verze4  pripravku

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcl vyhrazenych léciv

verze4  pfi podezfeni na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku

UST-16  Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

verze 1

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o IéCivo, piipadné lécivy

verze3  pripravek podléhajici registraci

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

UST-21 HI&seni vybranych lécivych pfipravkd

verze 3

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani
a obald - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzork{ humannich lécivych pripravki

verze 3

UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony provadéné

verze 5  nazadost

UST-27  Regulace reklamy na humdnni [é¢ivé pfipravky a lidské tkané

verze3  abunky

UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za

verze 16  ukony spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni
ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravkd od

verze4  jinych vyrobkd

UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR

verze 2

UST-32  Hl33eni a evidence EAN kodU

verze 2

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

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd pramyslové

verze 1 vyrdbénych lé¢ivych pfipravkl v terénu

UST-35  Neintervencni poregistracni studie

verze 2

Angl.
verze
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne
Ne
Ne
Ne
Ano

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Platnost

od

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

Nahrazuje Dopliiuje

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
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
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-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
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-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-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-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
verze od

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné ukony provadéné  Ano 1.7.2012 UST 36 -

verze4  nazadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti verze 3
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych k pouziti
u ¢lovéka

UST-37  Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé pripravky pro moderni Ano 1.9.2013 - -
terapie

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti - Ne 4.1.2016 - -

posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Platnost od Nahrazuje Dopliuje

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 lé¢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 lé¢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 registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registra¢niagendy  Ano  1.7.2015 REG-84 -
verze 4 verze 3
REG-85 Pridélovani DCP slotl 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
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
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
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Platnost od Nahrazuje Dopliuje

REG-87 Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
REG-88 Zadost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 5.4.2016  REG-89 -
verze3 registrace verze 2

REG-90 Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo ptibalové informaci, Ano  4.8.2013 - -
ktera nesouvisi se souhrnem udajll 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 souc¢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. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich Ano 11.01.2014 PHV-3 -
verze 4  lécivych pripravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka Ano  9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaeni zmén PSMF a ke jmenovanilokdlni  Ano  1.7.2013 - -
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci eduka¢nich ~ Ano  25.4.2014 - -
materiall urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéieni, obsahu a distribuci Informaénich ~ Ne 4.7.2014 - -
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.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Platnost Nahrazuje Dopliuje

od

KLH-EK-001

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano
Soubor informaci pro zkousejiciho Ano

Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady spravné klinické praxe  Ano

Etické komise Ano

Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni

Zadavatel Ne
Zkousejici Ne
Podklady pottebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano

[é¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace

Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano

HIaseni nezaddoucich uc¢inkd humannich Ié¢ivych pfipravkd Ano
v klinickém hodnoceni

Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano
informovaného souhlasu

Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
Zadost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano

hodnoceni v Ceské republice — pozadavky na ptedkladanou
dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

1.6.1998 - =

1.6.1998

9.6.2011  KLH-10 =

10.6.2011 KLH-11 =

1.1.2012  KLH-12 =

verze 2

10.6.2011 KLH-16 =

10.6.2011 KLH-17 =

21.10.

2008

KLH-19 =

1.1.2013  KLH-20 =

verze 4

1.6.2013  KLH-21 =

verze 4

22.3.2016 KLH-22 =

verze 1

1.7.2009 - -

1.7.2009 - =

Platnost od Nahrazuje

Dopliiuje

verze 4

DIS-13
Doplnék 3

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd

Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na uzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkd vydaného jinym ¢lenskym
stadtem EU

HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych pripravk

HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych pripravkl -
Doplnék 3

Ne

Ano

Ano

Ne

22.9.2014 DIS-8
verze 4

3.2.2014 DIS-10
verze 1

1.4.2011 DIS-13
verze 3

2.3.2016 DIS-13
Doplnék 2

DIS-13
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé pfipravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -

verze 1

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Iéciv Ne 6.11.2013 DIS-15 -

verze 3 verze 2

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest Ne 1.3.2009 VYR-10

verze 1

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

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pti vyrobé lécivych latek Ne 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 verze 1
VYR-27 Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié&ivych pFipravki, zmény povoleni Ne 10.5.2016 VYR-27 -
verze 4 k vyrobé lécivych ptipravkd a pokyny pro poskytovani blizsich udaji verze 3
o vyrobé
VYR-29 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 pfipravkil a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikath SVP pro vyrobu lécivych piipravkd na zadost Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 verze 2
VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych Ne 16.9.2015 VYR-31 -
verze 2 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, zavady v jakosti a stahovani piipravkd Ne 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad populace Ne 1.1.2005 - VYR-12
mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

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

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikdtu spravné  Ne 26.2.2013 - -
vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributord lécivych latek Ne 6.10.2014 VYR-41 -

verze 1 a jejich registrace v evropské databazi
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich 6 2- POKYNY Sl’j KL
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
verze od

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 dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
verze od

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravki Ne 2.11.2015 LEK-5 -

verze 6 pfipravenych v [ékarné verze 5

LEK-9 Zachdézeni s [é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 -

verze 2 verze 1

LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych pripravkl v Iékarnach ~ Ne 5.12.2008 - -

LEK-13  HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro poufZiti s rozvody medicindlnich Ne 25.3.2013 LEK-14 -
verze2 plynd verze 1

LEK-15  Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 10.9.2015 LEK-15 -

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

LEK-17  Priprava sterilnich lécivych ptipravk( v Iékarné a zdravotnickych ~ Ne 15.4.2016 - -
zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostredk( u poskytovateld Ne 3.2.2014  ZP-19 -
verze 3  zdravotni péce verze 2
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6 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek  Ne 1.8.2013  CAU-04 -
verze 4 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-05 -
verze 3 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 2

a vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruSeni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-06 -
verze 2 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 1

a vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékaiské ucely

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

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2016

Alopatické pfipravky Homeopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 375 Pocet oznameni (¢.j.) 15
Pocet pouzitych pfipravkd 91 Pocet pouzitych pfipravkd 7
Pocet pacientl 920 Pocet pacient 15
Pocet indikaci 122 Pocet indikaci 8
Pocet pracovist 100 Pocet pracovist 3

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

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND.OBALU  VYBRANE
FORMA  BALENI cisLo ROZDILY MEZI
SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
PANCREOLAN 220mg  por. 60 tablet  49/283/ Roncor Galmed a.s., Tésinska Pomocné latky:
FORTE tbl. ent. 71-C/ s.r.o., ¢.p. 1349/296, Radvanice, SD: SODNA sUL
P1/001/16 271, 251 716 00 Ostrava (misto vy- KARBOXYME-
01 Cestlice,  roby: Marséla Rybalka 28, THYLSKROBU
Ceska Pchery Theodor, 273 08, CR)  (Typ Q)

republika MEDIAP, spol. s r.o., Loretan-  REF: SODNA
ské namésti 109/3, Hrad- SUL KARBO-
¢any, Praha, Ceska republika  XYMETHYLSK-
(misto vyroby: Slusovice) ROBU
SVUS Pharma a.s., Smeta-
novo nabrezi 1238/20a,
Hradec Kralové, Ceska
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor,
Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o,,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika
Wake spol. s r.o., Jakubska
647/2, Praha, Ceska repub-
lika (s misty vyroby — Roky-
cany a Stfibro)
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6 3. INFORMACE

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST ~ REGISTRACNI DISTRIBUTOR  PRELEPOVANI SEKUND.OBALU  VYBRANE
FORMA  BALENI cisLo ROZDILY MEZI
SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

TRIQUILAR por. 3% 21 17/280/  Galmeda.s., Galmed a.s., TéSinska ZpUsob
tbl. obale- 92-C/ Tésinska 1349/296, Radvanice, uchovani:
obd. nych PI/001/16  1349/296, 716 00 Ostrava (misto SD: Tento Ié-
tablet Radvanice,  vyroby: Marsala Rybalka civy pripravek
716 00 28, Pchery Theodor, 273 08, nevyzaduje
Ostrava, CR) Z4dné zvlastni
Ceska podminky
republika uchovavani.
REF: Uchova-
vejte pfi tep-
loté do 25 °C.

Pomocné
latky:

SD: laktosa
REF: mono-
hydrat laktosy

Pouzdro:
SD: Neni sou-
Casti obalu.
REF: Je sou-
Casti obalu.
Cavinton 10 mg Por.tbl. 90tablet 83/365/ Galmed a.s, Galmed a.s., Tésinska
Forte nob. 07-C/ Tésinska 1349/296, Radvanice,
P1/001/16 1349/296, 716 00 Ostrava (misto
Radvanice,  vyroby: Marsala Rybalka
716 00 28, Pchery Theodor, 273 08,
Ostrava CR)
JEANINE 2 mg/ por. 3% 21 17/407/  Galmeda.s., Galmed a.s., TéSinska Pomocné latky
0,03mg tbl. obale- 00-C/ Tésinska 1349/296, Radvanice, uvedené na
obd. nych PI/001/16 1349/296, 716 00 Ostrava (misto obalu:
tablet Radvanice,  vyroby: Marsala Rybalka SD:
716 00 28, Pchery Theodor, 273 08, Monohydrat
Ostrava CR) laktosy,
sacharodza,
tekutd glukosa
REF:
Monohydrat
laktosy,
sacharosa
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6 3. INFORMACE

NAZEV i LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND.OBALU  VYBRANE
FORMA  BALENI cisLo ROZDILY MEZI

olU]:]74\4
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

NEO-ANGIN orm. 24 69/343/ Galmed a.s., Galmed a.s., Tésinska

BEZ CUKRU pas. pastilek 95-C/ Tésinska 1349/296, Radvanice,

PI/001/16  1349/296, 716 00 Ostrava (misto
Radvanice,  vyroby: Marsala Rybalka

716 00 28, Pchery Theodor, 273 08,
Ostrava CR)

LINDYNETTE 0,075 mg/ por. 3x 21 17/184/ Kabu Alliance Healthcare s.r.o., Nazev pfi-

20 002mg tbl. obale- 03-C/ Pharma Podle Trati 624/7, Praha, pravku uve-

obd. nych PI/001/16 s.ro., Ceska republika deny na blistru:
tablet U Staré SD:

tvrze Gestodelle 20
285/21, REF: Lindyne-
Trebora- tte 20
dice, 196 00
Praha 9, Pomocné latky
Ceska uvedené na
republika obalu:

SD: mono-
hydrat laktosy
a sacharosa

REF: monohyd-
rat laktosy

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

LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI cisLo

ANASTROZOL- 1mg POR.TBL.FLM. 28 tablet  44/471/07-C/ Pharmedex s.r.o., Lisabonska
Ratiopharm 1 mg PI/001/11 799, 190 00 Praha 9, Ceska
republika
Bioparox 125 mikrogramd/  nas.+orm.spr. 10 ml 15/833/92-S/C/  Kabu Pharma s.r.o., U Staré
davka sol. P1/002/14 tvrze 285/21, 196 00 Praha 9,
Ceska republika
Bioparox 125 mikrogramd/  nas.+orm.spr. 10 ml 15/833/92-S/C/  GALMED a.s., TéSinska
davka sol. P1/003/14 1349/296, Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska republika
Bioparox 125 mikrogramd/  nas.+orm.spr. 10 ml 15/833/92-S/C/ Pharmedex s.r.o., Lisabonska
davka sol. P1/001/13 799, 190 00 Praha 9, Ceska
republika
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-

kych prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ &. 5 (2016)

Nazev normy

Tridici znak

CSN EN 60601-2-18 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky 36 4801
(S ucinnosti od 2018-09-15 zruSuje  na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost endoskopickych
CSN 60601-2-18 vydanou 04/1999)  pfistrojd
CSN EN 60601-2-25 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na 36 4801
(S ucinnosti od 2018-09-15 zrusuje  zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost elektrokardiografii
CSN 60601-2-25 vydanou 10/1997
a CSN 60601-2-51 vydanou
02/2004)
CSN EN 60601-2-66 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-66: Zvlastni pozadavky 36 4801
(S ucinnosti od 2018-07-31 zruSuje  na zdkladni bezpecnost a nezbytnou funkénost pfistrojd pro
CSN 60601-2-66 vydanou 08/2013)  nedoslychavé a systém s pistroji pro nedoslychavé
CSN EN 14476 +A1 Chemické dezinfek¢ni piipravky a antiseptika — Kvantitativni zkouska 66 5217
(Rusi CSN EN 14476 vydanou s pouzitim suspenze ke stanoveni virucidniho Ucinku v oblasti
04/2014) zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2 / stupen 1)
CSNEN 61675-2 Radionuklidové zobrazovaci pristroje — Charakteristiky a zkusebni 36 4767
Zména Z1 podminky — Cast 2: Jednofotonové emisni poéitacové tomografy
CSNEN 61675-3 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkusebni 36 4767
Zména Z1 podminky — Cast 3: Systémy pro celotélové zobrazeni pomoci
gamakamery
CSN EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2: Zvladtni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost endoskopickych pfistrojl
CSN EN 60601-2-25 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z2 bezpecnost elektrokardiografl
CSN EN 60601-2-51 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-51: Zvlastni pozadavky na 36 4800
Zména Z1 bezpecnost a zakladni vlastnosti zd&znamovych a analyzacnich
jednokanalovych a vicekanalovych elektrokardiograft
CSN EN 60601-2-66 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-66: Vieobecné pozadavky 36 4800
Zména Z1 na zékladni bezpec¢nost a nezbytnou funkcnost piistroja pro
nedoslychavé a systéml s pristroji pro nedoslychavé
CSN EN 62304 Software lékarskych prostfedki — Procesy v Zivotnim cyklu softwaru 36 4830
Zména Al
CSN EN ISO 4047 Kondomy z pfirodniho latexu - Pozadavky a zkusebni metody 63 7000

Zména Z1
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN 62467-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetrické pfistroje pouzivané 36 4728
Plati od 2016-06-01 v brachyterapii — Cast 1: Pfistroje se studnicovymi ionizaénimi

komorami
CSNEN 61675-2 ed.2 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky 36 4767
Plati od 2016-06-01 a podminky — Cast 2: Gamakamery pro planarni, celotélové a SPECT

(S ucinnosti od 2018-09-10 zrusuje  zobrazovani
CSN EN 60789 ed.2 vyhlasenou

08/2006, CSN EN 61675-2 vydanou

02/1999 a CSN EN 61675-3

vydanou 02/1999)

CSN EN ISO 4074 ed.2 Kondomy z pfirodniho latexu — PoZzadavky a zkusebni metody 63 7000
Plati od 2016-06-01

(Jejim vyhlasenim se od

2017-11-30 zrusuje CSN EN ISO

4074, vydani: 02/2003)

CSN EN ISO 8362-2 Obaly pro injekéni ptipravky a pfislusenstvi — Cast 2: Uzavéry pro 703360
Plati od 2016-06-01 injekéni lahvicky

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 8362-2 vyhlasenou

02/2011)

CSNENISO 11663 Kvalita dialyza¢nich kapalin pro hemodialyzu a souvisejici |é¢by 856215
Plati od 2016-06-01

CSN EN 60789 ed.2 Zdravotnické elektrické pristroje — Charakteristiky a podminky 36 4765
Zména Z1 zkousek radionuklidovych zobrazovacich pfistroji — Gama kamery

Plati od 2016-06-01 Angerova typu

(Soubézné plati CSN EN 61675-2
ed. 2 zkvétna 2016, ktera
tuto normu zcela nahradi od

2018-09-10)
CSN EN ISO 11073-30200 Zdravotnickd informatika — Komunikacni zafizeni pro misto 980014
Zména A1l zdravotni péce — Cast 30200: Transportni profil - Propojeni kabelem

Plati od 2016-06-01
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

6 3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vramci 131. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 23. kvétna - 26. kvétna 2016 byly
vydany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Pfijato vstupu
pokynt
v platnost
10-44609 EMA/CHMP/ 02.06.16 Questions and answers - 26.05.16 -
SWP/44609/2010 on 'Guideline on the
Rev. 1 environmental risk assessment
of medicinal products for
human use'
16-320985 EMA/CHMP/ 31.05.16 ICH Guideline S3A: Note for 31.08.16 - -
ICH/320985/2016 guidance on toxicokinetics:

the assessment of systemic
exposure in toxicity studies -
questions and answers

Step 3

16-337681 EMA/ 01.06.16 Guideline on core SmPC 30.09.16 - -
CHMP/337681/ and Package Leaflet for
2016/DRAFT (68Ge/68Ga) generator

16-337958 EMA/ 01.06.16 Guideline on core SmPC and 30.09.16 - -
CHMP/337958/ Package Leaflet for fluorodopa
2016/DRAFT (18F)

16-337820 EMA/ 01.06.16 Guideline on core SmPC and 30.09.16 - -
CHMP/337820/ Package Leaflet for gadoteric
2016/DRAFT acid

16-231573  EMA/231573/2016 26.05.16 Updated advice on theuse of 26.06.16 - -
/DRAFT colistin products in animals

within the European Union:
development of resistance
and possible impact on
human and animal health
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6 3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

350
325
300 296
250
200
150
100 198
100 —
82
50 51 46 =
28
23 19 19
11 15 2
o Lo o : N o o Al o 0ol o
Nérodni typu IA Narodni typu IB Narodni typu I Narodni typu PI *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu PI *MRP hromadné
aobal aobal zmény (grouping,
worksharing)
m3-16 m4-16 5-16 * Jedna zadost miize zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2016
1600
1400 1366_1383_

1200

1000

800

600

400

200

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

Nérodni typu |A Narodni typu IB Nérodni typu Il Nérodni typu Pl MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
a obal a obal* zmény (grouping,
* Jedna zadost mize zahrnovat vice registracnich cisel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

55

50

Nérodni RMS Nérodni

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m3-16 W 4-16 5-16

Agenda registraci - pfehled Zzadosti o zménu v roce 2016

250
228
200
183
176
150 146 146 ——
134
100
79

50

I I : ; -

N O H N
Nové Vyrlzene Nové Vytizené Nové Vytizené Nové ‘ Vyfizené Nové ‘ Vytizené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Nérodni RMS CMs Nérodni RMS CMs
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 1.5.do 31.5. 2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich ptipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim

(TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafiového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

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

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

. Subjekty provadasjici distribuci lé¢ivych ptipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisli (8§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpis().

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

H W

0N Oy WL,

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

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna 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 jedna o distributora lé¢ivych pfipravkl (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 meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a material pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602
00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

Novi vyrobci lécivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

Nové zafizeni transfuizni sluzby
Nenastalo

Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo
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4. Novi distributofi Iécivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Perfect Distribution a.s.  Prostéjov U Spalovny 4582/17 582400000 - info@pfd.agel.cz LP
sekretariat@pfd.agel.cz
FASTWIND PRO s.r.o. Velky Tynec  Tovarni /157 730145872 - petrhanak@seznam.cz LP
732122 566
HEBIOS, s.r.o. Ostrava Palackého 1094/72 596 108610 - info@hebios.cz LP

5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MORAVACOP spol.sr.o.  Kroméfiz Vejvanovského 374 602778880 - horny@apatyka.net LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Kuehne & Nagel (Ireland) Limited-Unit 5 Horizon Logistics Park, Swords — novy

A.Menarini Manufacturing Logistics and Services S.r.l. - 05006670482-Via Sette Santi /3, Florence-novy
Medical Intertrade d.o.o. - ID 080044487 — Dr. Franje Tudmana /3, Sveta Nedelja - novy

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk 31.5.2016

Kéd SUKL

0194807
0185080
0185079
0193215
0193216
0210118
0210049
0195000
0027855
0193947
0193948
0193949
0194249
0210187
0202438
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210911
0205992
0206001
0205998
0205995
0206004
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315

Nazev pripravku

ADASUVE 9,1 MG

BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG
BRONCHITOL 40 MG
BRONCHITOL 40 MG
DAKLINZA 60 MG

ENTYVIO 300 MG

HEMANGIOL 3,75 MG/ML
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG

CHAMPIX 1 MG

ICLUSIG 15 MG

IMBRUVICA 140 MG

INEGY 10 MG/40 MG TABLETY
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG

KALYDECO 150 MG

KEYTRUDA

LIPERTANCE 10 MG/5 MG/5 MG
LIPERTANCE 20 MG/10 MG/10 MG
LIPERTANCE 20 MG/10 MG/5 MG
LIPERTANCE 20 MG/5 MG/5 MG
LIPERTANCE 40 MG/10 MG/10 MG
NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

Spisova znacka
SUKLS138678/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS49628/2015
SUKLS164619/2014
SUKLS44577/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS229343/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS175340/2015
SUKLS175340/2015
SUKLS175340/2015
SUKLS175340/2015
SUKLS175340/2015
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014

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

7 209,67
275 000,00
72 000,00
5052,92
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
180 000,00
154 532,49
1 000,00
96 456,64
96 456,64
48 228,32
530 000,00
530 000,00
55000
246,32
368,14
361,98
253,42
520,95
630,37
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
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Kéd SUKL

0193803
0193804
0210146
0210305
0210303
0210772
0210773
0193689
0193303
0210085
0210082
0186952
0186946
0210922
0206474
0194770
0210208
0194229
0194232
0210190
0204756
0204760
0204757
0204763
0204762
0204766
0210144

Nazev pripravku

NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

OFEV 150 MG

OFEV 100 MG

OPDIVO 10 MG/ML

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

REPATHA 140 MG

SOOLANTRA 10 MG/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

Spisova znacka
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS190746/2015
SUKLS190746/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS161525/2015
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
31 636,90
15 000,00
65 000,00
45 000,00
16 500,00
40 500,00
1873,54
25 000,00
18 133,69
17 414,16
12 696,00
12 696,01
12 565,11
578,83
382683
65 200
2172,00
6 516,00
3551,75
3 540,87
11 802,87
3 540,87
3547,20
3 547,20
11 823,99

104 605,00
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2015

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

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2016

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