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16 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - ZARi 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL Nazev LP

Drzitel
rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

0098924 ATRAM 12,5, Zentiva, k. s., 2561215 Stazeni azzrovné Mozna zdaména
TBLNOB 30x 12,5MG  Praha pacientl [éc¢ivych pfipravk
0091788 NEUROL 0,25, Zentiva, k. s., 2070116 StazeniazzUrovné Mozna zdména
TBLNOB 30x 0,25MG  Praha 2090116 pacient( [éc¢ivych pfipravki
0006618 NEUROL 0,5, Zentiva, k. s., 2010116 Stazeni azzrovné Mozna zdména
TBL NOB 30x%0,5 MG Praha 2371215 pacient( |éc¢ivych pripravki
2381215
0001940 OXAZEPAM LECIVA, Zentiva, k. s., 3091215 Stazeniaz z Grovné Mozna zaména
TBL NOB 20x 10 MG Praha pacient( |éc¢ivych pripravki
0002963 PREDNISON 20 LECIVA, Zentiva, k. s., 3510116 Stazeni azzrovné Mozna zdména
TBL NOB 20x 20 MG Praha pacientt |éc¢ivych pripravki
0083741 GLUCAGEN 1 MG Novo Nordisk FS6X718 Stazeniazz urovné Riziko oddéleni
HYPOKIT, A/S, Bagsveerd, pacientt jehly od injekéni
INJ PSO LQF Dansko stiikacky
1+1 ML+STRx 1 MG
58880 DOLMINA 100 SR, Zentiva, k. s., 3521214 Stazeniazz Urovné Mozna zaména
TBL PRO 20x 100 MG Praha zdravotnickych blistr( v baleni
zarizeni |écivych pripravka
168 HYDROCHLOROTHIAZID Zentiva, k.s., 5010216 Stazeniazz Uurovné Mozna zaména
LECIVA, Praha zdravotnickych blistrd v baleni
TBL NOB 20x 25 MG zafizeni Ié¢ivych pripravki
91788 NEUROL 0,25, Zentiva, k. s., 2021215 Stazeniazz Uurovné Mozna zaména
TBL NOB 30x 0,25 MG Praha 2031215 zdravotnickych blistrd v baleni
zafizeni Iéc¢ivych pripravki
280 PYRIDOXIN LECIVA, Zentiva, k. s., 3010216 Stazeniaz z Grovné Mozna zdména
TBL NOB 20x 20 MG Praha zdravotnickych blistr( v baleni

zarfizeni

Ié¢ivych pripravki
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel Opatreni drzitele Duvod

58773

0182311

0132893

0134675

25578

25580

SIMVACARD 10,
TBL FLM 28x 10 MG

EVELLIEN 0,075 MG,
TBL FLM 3% 28

OSPEN 1 500,

TBL FLM 30x 1 500 KU

LUTINUS 100 MG,
VAGTBL 21+APLX
100 MG

QUINAX,
SOL OPH 1x 15 ML

HELIXATE NEXGEN
2501V,

INJ PSO LQF

1+1x 2,5 ML+SET

HELIXATE NEXGEN
1000 IU,

INJ PSO LQF

1+1x 2,5 ML+SET

rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Zentiva, k. s.,
Praha

WH-Pharma s.r.o.,
Praha, Ceska
republika

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

Ferring-Léciva,
a.s., Jesenice
u Prahy

Dovezen jako
neregistrovany
|écCivy pripravek

Bayer Pharma AG,
Berlin, Némecko

Bayer Pharma AG,
Berlin, Némecko

3020216

4DX030A
4DX029B
4DX107A
5DX002AB
5DX028AC

EG5674

0804.263A-1

14A222

270ROLTC

270R1C6G

rozhodnuti
o registraci

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Mozna zdména
blistrd v baleni
[éc¢ivych pfipravki

Vysledek mimo
limit specifikace
V parametru
obsah necistot

Uvedeni
nespravné doby
pouzitelnosti na
obale soubézné
dovazeného
|écivého
pfipravku
Nesoulad se
zasadami spravné
vyrobni praxe pfi
vyrobé |é¢ivého
pfipravku
Vysledek mimo
limit specifikace
v parametru
obsah u¢inné
latky (obsah
ucinné latky je
niz3i)

Mozné riziko
snizeni aktivity
lidského
koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby
pouzitelnosti
Mozné riziko
snizeni aktivity
lidského
koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby
pouzitelnosti
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel Opatreni drzitele Duvod

149031

132918

0122874

0182127

27196

27195

HELIXATE NEXGEN
2000 I1U,

INJ PSO LQF

1+1x 5 ML+SETx
20001V

OSCILLOCOCCINUM,
GRA6x1GM

FLUDARABIN EBEWE
25 MG/ML
KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INJ NEBO
INF ROZTOKU,

INV INJ+INF CNC SOL,
1x 2 ML

LAMYA 0,075MG, TBL
FLM 3x 28x 0,075 MG lI

KOGENATE BAYER
2501V, INJ PSO LQF
14+1x 2,5 ML ISP+1NAS

KOGENATE BAYER
500 IU, INJ PSO LQF
14+1x 2,5ML ISP+T1NAS

rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Bayer Pharma AG,
Berlin, Némecko

Galmed a.s.,
Ostrava, Ceska
republika

EBEWE Pharma
Ges.m.b.H Nfg.
KG, Unterach,
Rakousko

Heaton k.s.

Bayer Pharma AG,
Berlin, Némecko

Bayer Pharma AG,
Berlin, Némecko

270RONPN,
270R9HPF

2A0224/G

EH5441

4DX014B
4DX015A
4DX020A
4DX109A

ITA21P8
ITA2KJB
ITA2JF2
ITA2JV2
ITA2NKE

ITA287H
ITA29AB
ITA29XE
ITA2C6P
ITA2FE9
ITA2I5V

ITA2JOE

ITA2L95

ITA2N60
ITA2POU

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
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych
zafizeni

Mozné riziko
snizeni aktivity
lidského
koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby
pouzitelnosti

Podezieni na
mechanické
poskozeni
sekundarniho
obalu (spoj

na klopé
sekundarniho
obalu nemusi byt
dostatecné
pevny)

Mozny vyskyt
nahnédlych ¢astic
o velikosti do 700
um v lahvi¢ce

s koncentratem

Zjisténa hodnota
mimo limit
specifikace

v parametru
obsah necistot

Mozné riziko
snizeni aktivity
lidského
koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby
pouzitelnosti
Mozné riziko
snizeni aktivity
lidského
koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby
pouzitelnosti
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel Opatreni drzitele Duvod
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci/ o registraci
vyrobce
27197 KOGENATE BAYER Bayer Pharma AG, ITA2A5Z Stazeniaz z irovné Mozné riziko I.
1000 1U, INJ PSO LQF Berlin, Némecko  ITA2K57 zdravotnickych snizeni aktivity
1+1%2,5 ML ISP+1NAS zarizeni lidského

koagula¢niho
faktoru VIl pred

uplynutim doby
pouzitelnosti
29797 KOGENATE BAYER Bayer Pharma AG, ITA2AUP Stazeni azz irovné Mozné riziko Il
2000 IU, INJ PSO LQF Berlin, Némecko ITA2E2Z zdravotnickych snizeni aktivity
1+1x 5ML ISP+1NAS ITA2FLI zarizeni lidského
ITA2NKL koagula¢niho
faktoru VIl pred
uplynutim doby

pouzitelnosti

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel rozhodnuti Opatfeni drzitele
o registraci/ rozhodnuti
vyrobce o registraci
0097393 LORATADIN- ratiopharm GmbH, N38934 Stazeni az Zména zpUsobu
RATIOPHARM 10MG, TBL  Ulm, Némecko 030541 z Urovné vydeje pro
NOB 30x 10 MG R30402 zdravotnickych velikost balenf
zarizeni 10, 20, 30 tablet

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni izraelské regula¢ni autority

= Zdlvodu mozné zavady v jakosti (zvyseny pocet hlaseni nezadoucich Gcink() se na zakladé sdéleni izraelské regula¢ni au-
tority stahuje léCivy pripravek Albiomin 20% - Plasma Protein Fraction 200G/L, inf.sol., Sarze B235435. Lécivy pripravek
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 britské regulac¢ni autority

e Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spoleénosti Hospira Healthcare India
Private Limited, Plot Nos: B3-B4, B5 (Part of), B6 (Part of), B11-B18, Sipcot Industrial Park, Irungattukottai,
Spiperumbudur, IN-602 105, India. Byly zjiStény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve
vyrobnich Fetézcich Ié¢ivych pripravk( registrovanych v CR, aviak predmétné Iécivé pripravky nejsou v CR
obchodovany.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze Vydavajici autorita Poznamka
Basuka A.K.47 Power — Doplnék stravy Neuvedeno DKMA Dansko V CR vyskyt
Good in Bed s nedeklarovanou lécivou latkou nezjistén
No. 1 Doplnék stravy Neuvedeno DKMA Dansko V CR vyskyt
s nedeklarovanou lécivou latkou nezjistén
Rapidcuts Shredded Doplnék stravy G4016, Health Canada V CR vyskyt
Capsule s nedeklarovanou léCivou latkou  G4016A nezjistén
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10.2016

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013  UST-11 -
verze4  pripravku verze 3

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikll a prodejct vyhrazenych Ne 30.10.2015 UST-15 -

verze4  |éciv pfi podezfeni na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku verze 3
UST-16  Sponzorovéni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -
verze 1

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, ptipadné lé¢ivy  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 Iécivych pfipravki Ne 3.1.2014  UST-21 -
verze 3 verze 2

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

a oball - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych pfipravkli  Ne 10.11.2014 UST-23 -

verze 3 verze 2
UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony Ano 7.11.2014 UST 24 -
verze 5  provadéné na zadost verze 4

UST-27  Regulace reklamy na humanni [é¢ivé pripravky a lidské tkané Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze3  abunky verze 2

UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydaj za odborné tkony, ndhrady ~ Ano 1.6.2016  UST-29 -
verze 16 za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady za verze 15
ostatni ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravki Ne 1.1.2014  UST-30 -

verze4  od jinych vyrobki verze 3
UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR Ano 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1
UST-32  Hl&seni a evidence EAN kédi Ano 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne 1.4.2007 UST-13 -
pozdéjsich predpistl ve vztahu k [é¢iviim

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

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
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Platnost Nahrazuje Dopliuje

od

UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajl za odborné ukony Ano 1.7.2012 UST 36 -
verze4  provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi verze 3
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urc¢enych
k pouziti u ¢lovéka

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

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

REG-29  Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvl Ié¢ivych pripravki Ano 22.7.2016 REG-29 -

verze 3  pro Ucely registracniho fizeni verze 2
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pripravky po Ano 1.1.2000 - -

prvnim otevieni 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 Z&dost 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 Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1  do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005  REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni Ano 1.7.2015 REG-84 -
verze4 agendy verze 3
REG-85 Pfidélovani DCP slott 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 soubé&zného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-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
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného 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 Ano  4.8.2013 - -

informaci, ktera nesouvisi se souhrnem udajl o pfipravku

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

REG-92 Zadost o stanovisko k lé¢ivuy, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostiedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [é¢ivu, které je integrélni Ano 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL Ano  22.10.2014 - -
(Scientific Advice)
REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich ~ Ano 11.01.2014 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 hla$eni zmén PSMF a ke jmenovani Ano 1.7.2013 - -

lokalni 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 vytvéfeni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
Informacnich dopisd pro zdravotnické pracovniky

)
<
o

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 lékovou
agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
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
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-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 PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
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 Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012  KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2
hodnoceni
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 hodnoceni Ano 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 Ié¢iva — 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¢inkl humannich Ié¢ivych Ano 1.6.2013  KLH-21 -
verze 5 pfipravkd 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 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

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 distribué¢ni ¢&innosti na tzemi CR na Ano 3.2.2014  DIS-10 -
verze 2 zakladé povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravkl vydaného verze 1

jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HI&Seni dodévek distribuovanych huménnich léc¢ivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pfipravkd verze 3
DIS-13 HIaseni dodévek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pfipravkd — Doplnék 3 Doplnék 2

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 10


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
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\EVY Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici Ié¢ivé pfipravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -

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 procest Ne 1.3.2009  VYR-10

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti arze lécivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pred schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iécivych latek ~ Ne 31.7.2010 VYR-26 -

verze 2 verze 1
VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pFipravk(, zmény Ne 10.5.2016 VYR-27 -
verze 4 povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravkd a pokyny pro verze 3

poskytovani blizsich udajd o vyrobé

VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich ~ Ne 30.9.2016 VYR-29 -

verze 3 pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi verze 2
vyrobu
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych ptipravkl na Ne 12.10. VYR-30 -
verze 3 zadost 2015 verze 2
VYR-31 Vydavani certifikatd spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -
verze 2 [éc¢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 pripravkud 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 mikroorganismu

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 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 dovozc(, vyrobcu a distributord lé¢ivych ~ 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-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
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-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 PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
verze od

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

verze 1

SLP-6 Néarodni 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 Ié¢ivych pripravk Ne 1.9.2016  LEK-5 -
verze 7 pfipravenych v [ékarné verze 6
LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych Ne 4.11.2014 LEK-9 -
verze 2 zafizenich verze 1
LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkd Ne 5.12.2008 - -

v [ékdrnach
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014  LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13
verze 5 verze 5
Doplnék 1
LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinéalnich Ne 10.9.2015 LEK-15 -
verze 2 plynt verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkud v [ékdrnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -
verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pripravki v [ékarné Ne 15.4.2016 - -
a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostfedk( u poskytovateld Ne 3.2.2014 ZP-19 -
verze 3  zdravotni péce verze 2
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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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 -
verze4  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni |ékarské ucely

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-05 -
verze3  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 2

a vyse a podminek Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni |ékarské ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-06 -
verze2  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 1

a vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni |ékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V ZARI 2016

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 355 Pocet oznameni (¢.j.) 11
Pocet pouzitych pfipravkd 926 Pocet pouzitych pfipravkd 11
Pocet pacient( 1317  Pocet pacient( 9
Pocet indikaci 109 Pocet indikaci 8
Pocet pracovist 103 Pocet pracovist 3

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

VYBRANE ROZDILY
MEZI SOUBEZNE

PREBALOVANI SEKUNDARNIHO
OBALU

REGISTRACNI
cisLo

LEKOVA
FORMA

NAZEV SILA VELIKOST

BALENi

DISTRIBUTOR

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

HYALGAN 20
20 mg/
mg/2 ml 2 ml
COLDREX
MAXGRIP

CITRON

Inj.sol.

Por.plv.
sol.
scc.

1 predpl-

néna in-

jekeni
stiikacka

10 sackd

29/346/
94-C/
P1/001/16

VMT Union
S.r.o.,
Zlesicka
1852/13,
148 00 Praha
4, Ceska
republika

07/166/
02-C/
Pl/001/16

Setaria s.r.o.,
Prazska
810/16, 102
00 Praha 10 -
Hostivar,
Ceska
republika

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

SVUS Pharma, a.s.,
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, Slusovice, 763 15, CR)
Alliance Healthcare s.r.0,,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika

Wake spol. s r.0., Jakubska
647/2,

Praha, Ceska republika

(s misty vyroby — Rokycany
a Stribro)

COOPHARMA s.r.0.,
Zeleny pruh 1090, 140 00
Praha 4, Ceska republika

Zpusob
uchovavani:
SD: Uchovavejte
pfi teploté

do 25°C.
Uchovavejte
vnitini obal

v krabicce, aby
byl pripravek
chranén pred
svétlem. Chrarite
pred mrazem.
R: Uchovavejte
pfi teploté

do 25°C.
Uchovavejte
vnitini obal

v krabicce, aby
byl pripravek
chranén pred
svétlem.

Nézev pfipravku
na sacku:

SD: COLDREX
MAXGRIP o smaku
cytrynowym

R: COLDREX
MAXGRIP CITRON
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NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNi  DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUNDARNIHO ~ VYBRANE ROZDILY
FORMA BALENI CisLo OBALU MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
AREFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
CITALEC20 20mg Portbl. 30a60 30/553/  Pharmedex  SVUSPharma,as., Smetanovo nejsou
ZENTIVA flm. tablet 05-C/ S.r.o., nabrezi 1238/20a, 500
PI/001/16 Lisabonska 02 Hradec Krélové, Ceska
799/8, republika
190 00 MEDIAP, spol. s .o, Loretanské
Praha 9 - namésti 109/3,118 00 Praha 1 -
Vlysocany, Hrad¢any, Ceska republika
Ceska (misto vyroby: Dostihova 678,

republika Slugovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Strénského 2510, 390 34 Tabor,
Ceska republika

CAVINTON 10mg Por.tbl. 90 tablet 83/365/ Roncors.ro., Galmed a.s., Tésinska Funkce pulici
FORTE nob. 07-C/ ¢.p.271,251  1349/296, Ostrava ryhy:
P1/002/16 01 Cestlice, Radvanice, 71600, Ceska SD: Tabletu
Ceska republika (misto vyroby: Ize rozdélit na
republika Marsala Rybalka 28, Pchery  stejné davky.
Theodor, 273 08, CR) R: Funkce neni
SVUS Pharma, a.s., uvedena.
Smetanovo nabiezi

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
invalid(, Stranského

2510, Tabor, 390 34, Ceska
republika

Alliance Healthcare s.r.0.,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika

Wake spol. s r.0., Jakubska
647/2,

Praha, Ceska republika

(s misty vyroby — Rokycany

a Stribro)
TOPAMAX 100 Por.tbl. 60 tbl. 21/512/  Galmedass., Galmed a.s., Tésinskd Nazev Braillovym
100 mg mg flm. 97-C/ Tésinska 1349/296, Ostrava pismem:
PI1/002/16  1349/296, Radvanice, 71600, Ceskd ~ SD: topamax
Ostrava Ra- republika (misto vyroby: 100 mg tablety
dvanice, Marséla Rybalka 28, Pchery R:topamax 100 mg
716 00, Ceska  Theodor, 27308, CR) potahované tablety

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI cisLo
REMESTYP 1,0 0,1 mg/ml Inj.sol. 5% 10 ml 84/110/98-C/ Leram s.r.0., Brno, Ceska republika
P1/001/11
TORVACARD 20 20 mg Por.tbl.fim. 30a90tablet 31/205/04-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska republika
P1/001/11

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

SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI cisLo
BONEFOS 800 800 mg Por.tbl.fim. 60 tablet 44/291/99-C/ VMT Union s.r.0., Praha, Ceska republika
mg P1/001/14
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

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

Véstnik UNMZ ¢&. 9 (2016)

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

CSN EN ISO 8362-5 Obaly pro injekéni pfipravky a pFislusenstvi — Cast 5: 70 3360
Plati od 2016-10-01 Lyofilizované uzavéry pro injekéni lahvicky

CSN EN ISO 15225 Zdravotnické prostiredky — Management kvality — Struktura dat 84 0000
Plati od 2016-10-01 nomenklatury zdravotnickych prostredki

(Jejim vyhlasenim se zruduje CSN EN ISO
15225, vyhlaseni: 10/2010)

CSN EN I1SO 80369-6 Konektory s malym vnitinim prdmérem pro kapaliny a plyny 852112
Plati od 2016-10-01 pouzivané ve zdravotnictvi - Cast 6: Konektory pro neuraxialni

pouziti
CSNEN ISO 13485 ed. 2 Zdravotnické prostredky — Systémy managementu kvality — 855001
Plati od 2016-10-01 Pozadavky pro tcely predpist
CSN EN ISO 18397 Stomatologie - Pohanéné skrabky 85 6025

Plati od 2016-10-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO
15606, vyhlaseni: 07/2000 a CSN EN I1SO
22374, vyhlaseni: 03/2006)

CSN EN 1SO 3950 Stomatologie - Systém oznacovani zub( a oblasti Gstni dutiny 85 6090
Plati od 2016-10-01

(Jejim vyhlasenim se zruduje CSN EN ISO

3950, vyhlaseni: 12/2009)

CSNENISO 18739 Stomatologie - Slovnik pro procesy spojené s CAD/CAM 85 6306
Plati od 2016-10-01 systémy
CSN EN ISO 22674 Stomatologie - Kovové materidly pro fixni a snimatelné 856359
Plati od 2016-10-01 nahrady

(Jejim vyhlaenim se zrusuje CSNEN ISO  a aparaty
22674, vyhlaseni: 5/2007)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-10-01 do 2016-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zrudeni (soubézna platnost)

CSN EN ISO 8980-3 Oc¢ni optika — Dokoncené brylové ¢ocky s neopracovanym 195105
(vydana 2005-05-01) okrajem — Cast 3: Specifikace propustnosti a zkuiebni metody
CSNEN 61675-1 Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky 36 4767
(vydana 1999-02-01) a zkusebni podminky — Cast 1: Pozitronové emisni tomografy
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V rdmci 134. zasedani Vyboru pro humanni |é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 12. zafi-15. z&fi 2016 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

Oznaceni

Datum
vydani

Nazev
do

Pfipominky Schvaleno

/ Prijato

Datum
vstupu

pokynti
v platnost

16-242917 EMA/CHMP/ 22.07.2016 Questions and answers - 21.07.2016 -
SWP/242917/ on the withdrawal of the
2016 CPMP Note for guidance on
preclinical pharmacological
and toxicological testing of
vaccines
16-457879 EMA/CHMP/ 15.08.2016 Guideline on the development 31.01.2017 - -
457879/2016 of new medicinal products
for the treatment of
Crohn’s Disease (nahrazuje
CPMP/EWP/2284/99 Rev. 1)
16-457994 EMA/CHMP/ 01.08.2016 Guideline on the development 31.01.2017 - -
457994/2016 of new medicinal products for
the treatment of Ulcerative
Colitis
00-2990 EMEA/CHMP/ 04.08.2016 Guideline on the processing - 11.07.2016 01.11.2016
2990/00 Rev.5 of renewals in the centralised
procedure
99-2711 EMA/CPMP/ 13.10.2016 Addendum (R1) to 13.04.2017 - -
ICH/2711/1999 International Council
for Harmonisation (ICH
E11) Guideline 'Clinical
Investigation of Medicinal
Products in Paediatric
Population'
05-319619 EMA/CHMP/ 29.09.2016 Guideline on the core - 15.09.2016 01.04.2017
BPWP/319619/ SmPC for human Anti-D
2005 Rev. 2 immunoglobulin for
intravenous use
05-29205 EMA/CHMP/ 29.09.2016 Guideline on the core — 15.09.2016 01.04.2017
BPWP/29205/ SmPC for human Anti-D
2005 immunoglobulin for
intramuscular use
16-596747 EMA/CHMP/ 21.09.2016 BWP report: Viral safety of - 15.09.2016 -
BWP/596747/ plasma-derived and urine-
2016 derived medicinal products

with respect to Zika virus
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

100

80

60

g 29

27 2 27
23
18
11
6
NarodnitypulA NérodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,

worksharing)

m7-16 m8-16 9-16

*Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnicktisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2016

2000

1800

1600

1400

1200

1000

800

600

400

1848

542
493
440

359

222

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

NérodnitypulA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NéarodnitypuPl | MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
a obal aobal* zmény (grouping,
worksharing)*

* Jedna zadost mUze zahrnovat vice registra¢nich ¢isel.
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s

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

Narodni Narodni

Novd registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m7-16 m8-16 19-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2016

450

400 397

300 287
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Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI ZARI 2016

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.9.-30. 9. 2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby légivych pFipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravki ze tretich
zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (OZ), 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 zékona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (§70 odst. 1 zakon €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1é¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

N

0N Oy WL,

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

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

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iéc¢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 meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, 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
E&H servicesa.s.  Praha 1-Nové Mésto  Zitna 1633/47 731513309 info@ehss.eu KJ

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo
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5. Novi distributofi lécivych pripravk
\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
GERMIOX s.r.0. Brno Prikop 838/6 702144920 - trade@germiox.cz LP
Luppino s.r.o. KralGv Dvar ZaHorizontem 512 739943898 - haase.daniel@seznam.cz  LP
Pharma MTP s.r.0. Bohumin Cs. arméady 360 603462712 - - LP
603 706 754
Pharma Bohumin s.ro.  Bohumin Cs. armady 360 603462712 - - LP
603 706 754

6. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

7. Zrueni povoleni distribuce
Nenastalo

8. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
B&C Group s.a., rue Granbonpré 11, Mont-Saint-Guibert, Belgie
Oncoscience AG, Osterbrooksweg 59, Schenfeld, Némecko
Les Laboratoires Servier, 50 Rue Carnot, 92 284 Suresnes Cedex, Francie

Ukoncili ¢innost:

Sandoz GmbH, Biochemiestrasse 10, Kundl, Némecko

PHARMADYNAMIKS UK LIMITED, Thomas Way, Lakesview Inter. Bussines Park 36, Hersden, Velka Britanie
NEXCAPE PHARMACEUTICALS LTD., Unit 4 Executive Park, Hatfield Road, St. Albans, Velka Britanie

Voxel Spdlka Akcyjna, Wieliczka 265, Krakéw, Polsko

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

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

Nenastalo

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

STAV K 30.9.2016

Kéd SUKL  Nazev pripravku Spisova znagka

0026065 ABILIFY 1 MG/ML SUKLS105490/2016 1 350,00
0194807 ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0210492 AKYNZEO 300 MG/0,5 mG SUKLS35798/2016 3 500,00
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
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Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0211304 COMBAIR 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU/DAVKA ROZTOK ~ SUKLS91026/2016 2330,74
KINHALACI V TLAK. OB
0213264 COSYREL 10 MG/10 MG SUKLS11943/2016 450,00
0213261 COSYREL 10 MG/5 MG SUKLS11943/2016 350,00
0213258 COSYREL 5 MG/10 MG SUKLS11943/2016 400,00
0213255 COSYREL 5 MG/5 MG SUKLS11943/2016 300,00
0209056 COTELLIC 20 MG SUKLS106792/2016 153 839,21
0210271 CYRAMZA 10 MG/ML SUKLS155956/2015 32 886,27
0186995 ELOCTA 1000 IU SUKLS127129/2016 25 699,24
0186996 ELOCTA 1500 IU SUKLS127129/2016 38 548,81
0186997 ELOCTA 2000 IU SUKLS127129/2016 51 398,48
0186992 ELOCTA 250 1U SUKLS127129/2016 6 424,79
0186998 ELOCTA 3000 IU SUKLS127129/2016 77 097,72
0186993 ELOCTA 500 1U SUKLS127129/2016 12 849,57
0209038 ENTRESTO 24 MG/26 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209039 ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209040 ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 3531,23
0209043 ENTRESTO 97 MG/103 MG SUKLS64514/2016 3531,23
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
0194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0210911 KEYTRUDA SUKLS220730/2015 55 000,00
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 630,37
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 2521,49
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Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210772
0210773
0210310
0210309
0193689
0193303
0210085
0210082
0186952
0186946
0010734
0210922
0212972
0212964
0213004
0212996
0212988
0212980
0206474
0194770
0500574
0210208
0194229
0194232
0210190
0210348
0210144

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H
NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

OPDIVO 10 MG/ML

OPDIVO 10 MG/ML

OTEZLA 10 MG + 20 MG + 30 MG
OTEZLA 30 MG

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
XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG
XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML
XYDALBA 500 MG

ZYDELIG 150 MG

SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS 64032/2016
SUKLS 64032/2016
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
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS 124602/2016
SUKLS5006/2015

1067,61
821,00

3 283,99
12 664,45
31636,90
16 500,00
40 500,00
9753,07
20 228,59
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
85 100,00
65 200,00
2172,00
6 516,00
3551,75
36 000,00
104 605,00
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16 3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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 pFipravkd 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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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich
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