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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - CERVEN 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

24.6.2022 252447 ANGUSTA, 25MCG Norgine B.V., B27021 Stazeni az z Urovné Vysledek mimo limit I
TBLNOB 8 Amsterdam, B26789 zdravotnickych zafizeni specifikace v obsahu
Nizozemsko nezndmé nedistoty
ve stabilitnich studiich
2.6.2022 27966 DIACOMIT, 250MG  BIOCODEX, 3311 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL M.
CPSDUR 60 Gentilly, 3381 uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Francie 3401 pouzivani pfi poskytovani
3421 zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku
2.6.2022 27975 DIACOMIT, 500MG  BIOCODEX, 3122 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL I,
PORPLV SUS 60 Gentilly, uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Francie pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku
2.6.2022 27972 DIACOMIT, 250MG  BIOCODEX, 3141 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL Ml.
POR PLV SUS 60 Gentilly, 3001 uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Francie 2851 pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku
2.6.2022 27969 DIACOMIT, 500MG  BIOCODEX, 3312 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL III.
CPS DUR 60 Gentilly, uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Francie pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku
2.6.2022 211306 DROSETUX NEO, BOIRON, M0050202  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL Ml
SIR 1X150ML Messimy, uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
Francie pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku
3.6.2022 67461 ADDITIVAVITAMIN  Dr. B. Scheffler 221011 Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu SUKL
C ZITRONE, Nachf. GmbH & 221012 uvadéni do obéhu nebo na vnéjsim obalu
1000MG TBL EFF Co.KG, Bergisch 221013 pouzivani pfi poskytovani
20 Gladbach, Némecko 221014 zdravotnich sluzeb lécivého
221015 piipravku
221016
221017
221018
221019
221039
221040
221041
221042
222004
222005
222006
222007

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Opatieni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL
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Datum
zverejnéni

opatreni

3.6.2022

3.6.2022

8.6.2022

9.6.2022

14.6.2022

14.6.2022

14.6.2022

15.6.2022

67459

13623

134247

vice*

40564

93922

93921

243409

Lécivy pripravek

ADDITIVA VITAMIN
C BLUTORANGE,
1000MG TBL EFF
20

PARAMAX RAPID,
500MG TBL NOB
100

PERINPA,
4MG/1,25MG TBL
NOB 90

Pfipravky
spolecnosti Boiron

ELENIUM, 10MG
TBL OBD 20

BENEMICIN,
300MG CPS DUR
100

BENEMICIN,
150MG CPS DUR
100

FORTRANS, POR
PLVSOL 4

Spolec¢nost

Dr. B. Scheffler
Nachf. GmbH &
Co.KG, Bergisch
Gladbach, Némecko

Vitabalans OY,
Hameenlinna,
Finsko

ratiopharm GmbH,
Ulm,
Némecko

BOIRON,
Messimy,
Francie

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"Polfa" S.A.,
Warszawa,
Polsko

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"Polfa" S.A.,
Warszawa,
Polsko

Tarchominskie
Zaktady
Farmaceutyczne
"Polfa" S.A.,
Warszawa,
Polsko

Ipsen Consumer
Healthcare,
Boulogne-
Billancourt,
Francie

221019
221020
221021
221022
221023
221024
221025
221034
221035
221036
221037
221038
221039
222001
222002
222003
222004
222005
222006

1047203

X12667R
X12871U

vice*

50720

11021
20121

80221

W10538
W10539
W10540
W10541
W10542

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
piipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
piipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Iécivého
piipravku

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

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



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

07
22

1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

opatreni

17.6.2022

17.6.2022

17.6.2022

22.6.2022

23.6.2022

28.6.2022

28.6.2022

30434

3550

46755

260423

20023

2430

2427

Lécivy pripravek

VEROSPIRON,
25MG TBL NOB 100

VEROSPIRON,
25MG TBL NOB 20

VEROSPIRON,
50MG CPS DUR 30

LACIDOFIL,
2X10A9CFU CPS
DUR 30

NEOSEPTOLETE
TRESEN, 1,2MG
PAS 18

ENTIZOL, 500MG
VAGTBL NOB 10

ENTIZOL, 250MG
TBL NOB 20

Spolec¢nost

Gedeon Richter Plc.,
Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter Plc.,
Budapest,
Madarsko

Gedeon Richter Plc.,
Budapest,
Madarsko

Lallemand SAS,
Blagnac - Parc
d’Activité de Font
Grasse,

Francie

Krka, d.d., Novo
meésto,
Slovinsko

Zaklady
Farmaceutyczne
Polpharma SA,
Starogard Gdanski,
Polsko

Zaklady
Farmaceutyczne
Polpharma SA,
Starogard Gdarski,
Polsko

T22366A
T22367A
T22368A
T22369A
T22370A

T23544B

T22263B
T21578A

NF08941

192852

20122

30821

11121

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
piipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Iécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
piipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Iécivého
pfipravku

*https.//www.sukl.cz/leciva/seznam-lecivych-pripravku-povolenych-dle-13-pism-m-zakona-o

Vysvétlivky:
Klasifikace pripad( stahovdni sarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

Inspections and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tridy I.

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim

uradem), ale nespadaiji do tiidy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

Nesoulad text
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Na vnéjsich obalech
je uveden SUKL kéd
v nespravném formétu

Na vnéjsich obalech
je uveden SUKL kéd
v nespravném formatu
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DALSI INFORMACE SUKL

Informace o dulezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici cerven 2022 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19

V ¢ervnu 2022 také vyslo atypické 2. ¢islo informacniho zpravodaje SUKL Nezadouci Gcinky lé¢iv, které pfinasi tentokrat
pouze dva ¢lanky - jeden z nich je pravidelné kazdoro¢né zverejiiovany prehled hlaseni podezreni na nezadouci ucinky vak-
cin (mimo vakcin proti COVID-19) a druhy ¢lanek popisuje prehled hlaseni na vakciny proti covid-19 za predchozi rok. Zpra-
vodaj je dostupny na: https://www.sukl.cz/sukl/rok-2022

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Némecka regulacni autorita

= Z dlivodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na obalu pfipravku) se stahuje lécivy pfipravek Abstral 600 ug, tbl.,
3arze 609797202 a 609580903-A. Lécivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Lunaldin. Dotéené $arze nebyly do CR
dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska regulac¢ni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢ernych cizorodych ¢astic v suspenzi a chybéjici Udaje na obalu pfipravku) se stahuje 1é-
Civy pripravek Cloreto de Sodio - 0,9% inj. sol. CX 8 CT 100 amp. plast trans x 10ml, 3arze CWM. Lé¢ivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Losartana Potdssica, 50 mg, tbl. fim.,
vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Ukrajinska regulacni autorita
= Z dlvodu zavady v jakosti (nafouknuty obal se surovinou) se stahuje 1éciva latka iron sucrose pro farmaceutické vyuziti,
300 kg, 3arze 2ISP(B)0070721. Léciva latka od pfedmétného vyrobce neni dovazena do CR.

4. Kanadska regulac¢ni autorita

= Z davodu zavady v jakosti (zdména sil LP v baleni) se stahuje Iécivy ptipravek AA-Feno-Super, 160 mg, tbl., Sarze TK2571.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

5. Americka regulacni autorita

» Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko mikrobialni kontaminace) se stahuje smés pomocnych latek SyrSpend SF Suspending
Base Cherry Flavored, liq., $arze A67185 a A7186. Smés pomocnych latek nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Jihoafricka regulac¢ni autorita
= Z dlvodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje lécivé latka lactulose concentrate, cnc.sol., vice Sarzi.
Do CR byla dovezena jedna $arze |éivé latky, ktera byla vyvezena do Uzbekistanu a Ukrajiny.
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TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Ceska regula¢ni autorita

= Ceska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Radim Bake$ — Galenicka laboratof Ostrava, na adrese Obrancd miru
41, Ostrava - Vitkovice, 703 00, a na adrese Priimyslové centrum, Vratimovska ¢. 624/11, aredl Homola, hala H7, Ostrava-
-Kunticky, 718 00, Ceska republika. Byly zjistény neshody se zésadami spravné vyrobni praxe. Vyrobce se nachazi ve vyrob-
nich Fetézcich nékolika lécivych pFipravkd registrovanych v CR. Z diivodu nastavenych preventivnich a napravnych opat-
feni nebylo vici sarzim dotcenych lécivych pfipravki prijato Zadné opatieni.

2. Svycarska regulaéni autorita

= Svycarska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Legacy Pharmaceuticals Switzerland GmbH, Riihrbergstrasse
21, Birsfelden, 4127 Svycarsko. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje
ve vyrobnich Fetézcich dvou lécivych pfipravki registrovanych v CR. Jeden Ié¢ivy pFipravek byl stazen z Urovné zdravot-
nickych zafizeni https://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-5-11-2020. K druhému léc¢ivému pfipravku byl z divodu nena-
hraditelnosti vydan DHPC s doporu¢enym postupem pred pouzitim pfipravku. Dale byly pfedlozeny vysledky reanalyz,
které vyhovély specifikaci.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4 ml padélek 1153971 Brazilska regulac¢ni autorita Vice informaci zde
Caltrate D3, 600mg/400I1U tbl. flm.  padélek R64248 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
60

Omnitrope, 5mg/1,5ml inj. sol. padélek LM4521 Mexicka regulac¢ni autorita Vice informaci zde
5X1,5ml KG5787

Omnitrope, 10mg/1,5ml inj. sol. padélek GV8327

5X1,5ml

2. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Imunoglobulinu G padélek 05 G 0050 WHO Vyskyt v CR nezjistén
Endovenosa Biotest 3C30000087

Intratec 1009/l solution for padélek C146181P02 WHO Vyskyt v CR nezjistén
Infusion (10%)

Intratect 2,5 g/50 ml padélek B842961 WHO Vyskyt v CR nezjistén
Botulinum Toxin padélek C3709C3 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Testosteron depo inj. 250mg/ml, padélek 14115 Ministry of Health of Republic Vyskyt v CR nezjistén
5x1ml of Serbia

Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 22 2. PO KYNY S 0 KL
PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.7.2022
OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Doplriuje
verze
UST-11verze4  Formuldf ozndmeni o pouZziti neregistrovaného lécivého pripravku Ne 2.4.2013 UST-11verze3 -
UST-15verze 6  Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct vyhrazenych léciv pi Ne 9.11.2018 UST-15 verze5 -
podezieni na zadvadu v jakosti ¢i padélek lécivého pfipravku
UST-16 verze 2  Sponzorovani podle zakona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
UST-19verze4  Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym pfipravkem Ano 1.11.2018 UST-19verze3 -
UST-20 verze 1 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného Ano 1.11.2020 UST-20 -
programu
UST-21 verze 7 Hlaseni vybranych lécivych piipravkd a propousténi sarzi na trh Ano 1.4.2021 UST-21 verze6 -
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani a obal(i - doplnék  Ne 1.10.2003 = =
UST-23 verze3  Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich Iécivych pripravki Ne 10.11.2014 UST-23verze2 -
UST-24 verze 9  Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné Ano 25.4.2022 UST 24 verze8 -
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgdntim
UST-27 verze 3 Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky a lidské tkdné a bunky ~ Ne 19.9.2011 UST-27 verze2 -
UST-29 verze 22 Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné ukony, ndhrady Ano 14.4.2022 UST-29 verze 21 -
za Ukony spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni
ukony
UST-30verze4  Zékladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravkd od jingch ~ Ne 1.1.2014 UST-30verze3 -
vyrobkd
UST-34 verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(i prdmyslové vyrdbénych ~ Ne 1.6.2019 UST-34verze1 -
|écivych pripravki v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35verze1 -
UST-36 verze 6  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné ukony provadéné Ano 26.2.2019 UST 36 verze5 -
na zadost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka a o zméné
souvisejicich zakonU (zakon o lidskych tkanich a bunkach)
UST-37 verze 1 Zéadost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé pripravky pro moderni Ne 10.5.2019 UST-37 verze0 -
terapie
UST-38 Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — Ne 4.1.2016 - -
posuzovani reklamniho charakteru
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické Ne 26.11.2021
zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorkd zdravotnickych prostredku Ne 26.11.2021 - -
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro
UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim Ne 26.11.2021 - -
u reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro
UST-43 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu Ne 1.2.2022 - -
a distribuci dopisu pro zdravotnické pracovniky souvisejici
s dostupnosti Ié¢ivého pfipravku
UST-44 Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv k vytvareni, obsahu Ne 25.4.2022 - -

a distribuci dopisu pro provozovatele souvisejiciho se zavadou
v jakosti lécivych pripravka
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

REG-29 verze 4

REG-41 verze 3
REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 4
REG-72 verze 3
REG-78 verze 6

REG-80 verze 1

REG-83

REG-84 verze 7
REG-86 verze 2
REG-87 verze 3
REG-88 verze 1
REG-89 verze 4

REG-90 verze 1

REG-91 verze 2

REG-92

REG-93

REG-94 verze 2

REG-95 verze 1
REG-96 verze 1

\EYZY

Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvl Ié¢ivych pripravkd pro ucely
registra¢niho fizeni

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej bez |ékafského predpisu

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim
otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravkd v souvislosti s rizikem pfenosu
puvodcu zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly
pouzity latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

Zadost o prevod registrace
Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého pfipravku

Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako
referen¢nim ¢lenskym statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci
Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy
Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Zéadost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladana s Zaddosti o prodlouzeni platnosti
registrace

Zé&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera
nesouvisi se souhrnem Udaju o pfipravku

Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k |écivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Zadost o stanovisko k lécivu, které je integrélni souc¢asti
zdravotnického prostredku

Nasledna Zadost o stanovisko k Iécivu, které je integralni soucasti
zdravotnického prostredku

Zadost o konzultaci poskytnutou sekci registraci SUKL (Scientific
Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych navrha obald 1écivych piipravka
(mock-upt)

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ano
Ne
Ano
Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Platnost od

1.1.2017

1.8.2020
1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.4.2019
14.11.2018
7.12.2018

10.11.2008

1.9.2005
1.6.2020
24.10.2017
22.3.2021
22.3.2021
1.10.2020

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

25.4.2022

22.3.2021
1.4.2019

Nahrazuje

REG-29 verze 3

REG-41 verze 2

REG-59

REG-60

REG-69 verze 3
REG-72 verze 2
REG-78 verze 5

REG-80

REG-49
REG-84 verze 6
REG-86 verze 2
REG-87 verze 2
REG-88
REG-89 verze 3

REG-90

REG-91 verze 1

REG-94 verze 1

REG-95
REG-96

Doplriuje
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti humannich Ié¢ivych Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3
pripravkd
PHV-4 verze 8 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkd Ano 8.4.2022 PHV-4 verze 7
PHV-6 verze 3 Pozadavky SUKL k hlaseni zmé&n PSMF, ke jmenovani kvalifikované Ano 8.4.2022 PHV-6 verze 2
osoby odpovédné za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR
PHV-7 verze 2 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci edukaénich Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1
material( uréenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty
PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Informa¢nich dopisé  Ne 4.7.2014 -
pro zdravotnické pracovniky
GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) -
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zakladni informace o zajisténi
farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni
agentury a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan
samostatny modul.
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje
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-10verze 1~ Vymezeni zékladnich pojmu a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani zddosti ~ Ne 1.1.2012 KLH-12 verze 2
o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1~ Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17
KLH-19 verze 2 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva - Ano 21.1.2019 KLH-19 verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20verze 6  Z&dost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 verze 5
KLH-21 verze 7  Hlaseni nezadoucich ucinkd humannich Iécivych piipravki Ano 20.7.2018 KLH-21 verze 6
v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pripravki
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/informovaného  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4
souhlasu
SKP-1 verze 2 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 verze 1
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceni  Ano 1.7.2009 -

v Ceské republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

\EVAY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
DIS-8 verze 6 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 =
pripravkd
DIS-10 verze 4 Oznéameni zahajeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Oznémeni Ne 2.10.2018 DIS-10 verze 3 =
zmény v Udajich o distributorovi provadéjicim distribucni ¢innost
na Gzemi CR / Oznameni ukonéeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR
DIS-13 verze 7.1 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych piipravki Ano 1.4.2020 DIS-13 verze 7 -
DIS-14 verze 3 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé pfipravky Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 -
DIS-15 verze 4 Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 -
VYR-10 verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti Ne 1.3.2009 VYR-10
VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku vyrobené  Ano 1.7.2001 VYR-13 =
pred schvélenim piislusné zmény v registraci
VYR-26 verze 2 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 =
VYR-27 verze 5 Zadost o povoleni k vyrobé lécivych piipravkii, povolenik ¢&innosti ~ Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 =
kontrolni laboratore a zmén v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 4 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne 10.8.2018 VYR-29 verze 3 -
piipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
VYR-30 verze 3 Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravk( na zadost Ne 12.10.2015  VYR-30 verze 2 =
VYR-31 verze 3 Vydavani certifikat( spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek ~ Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyniim pro spravnou vyrobni praxi NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 1
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola 2
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 3 Prostory a zafizeni NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 3
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola5  Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 5
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola6 ~ Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola 6
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 7 Externé zajistované cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola 7
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola8  Reklamace a stahovani pipravkd NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitini inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lécivych pfipravkd NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 1
verze 1
VYR-32 doplnék 2 Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych pripravk  NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2
verze 2 verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 01.03.2009  VYR-32 doplnék 3
verze 1
VYR-32 Doplnék4  Vyroba veterinarnich Iéciv (jinych nez imunologickych) - pokyn NE
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a lé¢iv)
VYR-32 DopInék 5  Vyroba imunologickych veterinarnich lé¢iv - pokyn Ustavu pro NE
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv
VYR-32 Doplnék 6  Vyroba medicinélnich plynt NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verze 1
VYR-32 Doplnék 7 Vyroba rostlinnych Iécivych pripravkd platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7
verze 1
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
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\EVAY

VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovani vychozich latek a obalovych materiald
VYR-32 Doplnék 9
VYR-32 Doplnék 10

VYR-32 Doplnék 11
verze 1

VYR-32 Doplnék 12

VYR-32 DoplInék 13
verze 1

Vyroba tekutych Iékovych forem, krému a masti
Vyroba aerosolovych pfipravk{ pro inhala¢ni pouziti

Systémy fizené pocitacem

Pouzivani ionizujiciho zéfeni ve vyrobé Iécivych pripravkl

Vyroba hodnocenych |écivych pfipravki

Vyroba lécivych pripravkl pochazejicich z lidské krve nebo lidské
plazmy

VYR-32 DoplInék 14
verze 1

VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace

verze 1

VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi sarzi

verze 2
VYR-32 Doplnék 17  Parametrické propousténi
VYR-32 Doplnék 19

VYR-32 Doplnék 20

Referenc¢ni a retencni vzorky

Rizeni rizik pro jakost

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

VYR-34 Procesy sterilizace teplem

VYR-36 Cisté prostory

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani a bunék

urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu

spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozct, vyrobct a distributor( lécivych latek

a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lécCivych pfipravk( pro moderni
terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi humannich hodnocenych

lécivych pfipravkd

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EYZY

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP
SLP-7 verze 1

SLP-8

Zadost o vydani certifikatu SLP

Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek SLP

Angl.
verze

NE
NE
NE
NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE
NE
NE
Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Angl.
verze

Ne
Ne
Ne
Ne

Platnost od | Nahrazuje Dopliuje
1.1.2004
1.1.2004
1.1.2004
30.6.2011 VYR-32 Doplnék

1
1.1.2004
31.7.2010 VYR-32 doplnék 13
30.11.2011  VYR-32 Doplnék

14
1.10.2015 VYR-32 Doplnék

15
15.4.2016 VYR-32 doplnék 16

verze 1
1.1.2004
1.6.2006
1.3.2008
1.1.2005 = VYR-12
1.8.2005 VYR-12 o
1.3.2009 = -
10.8.2018 VYR-39 verze 2 =
26.2.2013 - -
6.10.2014 VYR-41 =
1.12.2016 - -
22.5.2018 = =
31.1.2022 = =
Platnost od | Nahrazuje Dopliuje
1.5.2010 SLP-5 =
1.1.2020 SLP-6 verze 4 =
1.9.2018 SLP-7 -
1.6.2010 = =
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-44
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkl pripravovanych Ne 3.3.2022 LEK-5 verze 9 =
v [ékérné a pozadavky na jakost ¢isténé vody

LEK-9 verze 3 Zachdézeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinickd hodnoceni écivych pfipravkl v Iékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 -
LEK-13 verze 7 HIaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze4  Zésady zasilkového vydeje Iécivych pripravki v Iékdrnach Ne 16.4.2021 LEK-16 verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pfipravki v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 = =

zarizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor(i a dovozct zdravotnickych prostiedkd Ne 11.3.2019 = =
ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych prostredkd Ne 27.6.2022 ZP-23 -
u poskytovatell zdravotnich sluzeb
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky a diagnostické Ne 26.11.2021
zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorki zdravotnickych prostredku Ne 26.11.2021 - -

a diagnostickych zdravotnickych prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani daru a jiného prospéchu odbornikiim Ne 26.11.2021 - -
u reklamy na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro
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https://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-10
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-7?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-4
https://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-4
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-22-verze0_Metodika_kontrol_distributor%C5%AF_a_dovozc%C5%AF_zdravotnick%C3%BDch_prost%C5%99edk%C5%AF.pdf
https://www.niszp.cz/sites/default/files/dokumenty/ZP-23-verze1_Pln%C4%9Bn%C3%AD%20povinnost%C3%AD%20p%C5%99i%20pou%C5%BE%C3%ADv%C3%A1n%C3%AD%20zdravotnick%C3%BDch%20prost%C5%99edk%C5%AF%20u%20poskytovatel%C5%AF%20zdravotn%C3%ADch%20slu%C5%BEeb.pdf
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady / Ne 1.1.2022 CAU-04 verze5 -
maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni [ékaiské ucely

CAU-05 verze4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady / Ne 1.1.2022 CAU-05 verze3 -
maximalni ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek thrady Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek Uhrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni Iékaiské ucely

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladt doplnujicich zadost Ano 1.1.2022 CAU-08 -
a na strukturu vyjadreni ostatnich Gcastnikd pii predkladani dikaza
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

CAU-10 Zadost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci CAU Ne 21.2.2022 - -

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Dopliuje
verze
SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 22.12.2017  SAKL-01 =

poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro Ié¢ebné
pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednavani konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 22.12.2017  SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro [écebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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https://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-6
https://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
https://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/cau-10
http://www.sukl.cz/sakl-01
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
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3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2022

Prebalovani sekundarniho
obalu

Velikost Distributor

baleni

Registracni
cislo

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

FASTUM 25 mg/g Gel 50 29/658/96- ViaPharmas.ro,  SVUS Pharma, a.s.,, Smetanovo  Nejsou
al100g C/P1/013/22 Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec
2116/15, Nové Kralové, Ceska republika
Mésto, 110 00, MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
Praha 1 Ceska 678, 763 15 Sludovice, Ceska
republika republika
Roncor s.r.o., ¢.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika
Coopharma s.r.o., Zeleny pruh
1090, Praha 4, 140 00, Ceska
republika
ACIDUM 10 mg Tbl.obd. 45 tbl. 12/099/69- GALMED Galmed a.s., Tésinska Nejsou
FOLICUM Léciva C/P1/010/22 a.s., Tésinska 1349/296, Ostrava Radvanice,
1349/296, 71600, Ceska republika (misto
Radvanice, vyroby: Marsala Rybalka 28,
716 00 Ostrava, Pchery Theodor, 27308, CR)
Ceska republika
IMODIUM 2mg Cps.dur. 25 cps. 49/071/92-S/C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Slozeni tobolky:
P1/029/21 s.r.o. Lisabonska nabiezi 1238/20a, Hradec SD: Erythrosin
799/8, 190 00 Kralové, Ceska republika P
Praha 9 - MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova . c;‘ na.su
Vysocany, Ceskd 678, 763 15 Slugovice, Ceska SREE AT
republika republika
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského 2510,
Tabor, 390 34, Ceska republika
NEO-ANGIN BEZ 1,2 mg/ Pas. 24 69/343/95-C/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., Tésinska nejsou
CUKRU 0,6 mg/ pastilek P1/008/22 ¢.p. 271,251 01 1349/296, Ostrava Radvanice,
5,72mg Cestlice, Ceska 71600, Ceska republika (misto

republika

vyroby: Marsala Rybalka 28,
Pchery Theodor, 27308, CR)
SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova
678, 763 15 Slusovice, Ceska
republika

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

Roncor s.r.o0., ¢.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika
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3. INFORMACE

Velikost Distributor

baleni

Registracni
cislo

Pfebalovani sekundarniho
obalu

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (sd)
a referen¢nim
pripravkem (r)

ZOVIRAXDUO 46/200/10-C/

P1/009/22

50mg/g+ Crm. 29
10 mg/g

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

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., Dostihova
678, 763 15 Slu3ovice, Ceska
republika

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

Roncor s.r.o0., &.p. 271,251 01
Cestlice, Ceska republika

Druh obalu:

SD: Hlinikova tuba
s epoxy-fenolovym
lakovanim

Z vnitini strany

se Sroubovacim
HDPE uzavérem.

R: HDPE tuba
potazena hlinikovou
vrstvou s HDPE
uzavérem nebo
hlinikova tuba

s epoxy-fenolovym
lakovanim

Z vnitini strany

se Sroubovacim
HDPE uzéavérem.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU

DOVOZU YV CERVNU 2022

Velikost
baleni

Registracni cislo

Distributor

VREYA Tblflm. 3x21tbl.  17/088/06-C/

P1/001/16

0,035 mg/
2mg

VMT Union s.r.o., Praha, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 13. 6. 2022 do 12. 7. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Pfijato pokynti v platnost
21-175959 EMA/175959/2021 23.6.2022  Procedural guidance for variant strain(s) - 13.6.2022 -
Rev.2 update to vaccines intended for protection
against Human coronavirus
21-371467 EMA/ 27.6.2022  Enzalutamide soft capsule 40 mg and film- - 23.6.2022 1.1.2023
CHMP/371467/2021 coated tablet 40 mg & 80 mg product-
specific bioequivalence guidance
21-371445 EMA/ 27.6.2022  lbrutinib hard capsules 140 mg and film- = 23.6.2022 1.1.2023
CHMP/371445/2021 coated tablets 140, 280, 420 & 560 mg
product-specific bioequivalence guidance
21-559890 EMA/ 27.6.2022  Ursodeoxycholic acid capsule 250 mg, - 23.6.2022 1.1.2023
CHMP/559890/2021 film-coated tablet 150 mg, 300 mg,

450 mg, 500 mg, 600 mg and suspension
50 mg/ml (250 mg/5 ml) product-specific
bioequivalence guidance

21-371470 EMA/ 27.6.2022  Olaparib 100 mg & 150 mg film-coated = 23.6.2022 1.1.2023
CHMP/371470/2021 tablets product specific bioequivalence
guidance
22-198592 EMA/198592/2022 1.7.2022 Guidance on the procedural aspects - 13.6.2022 -

for the consultation to the European
Medicines Agency by a notified body on
companion diagnostics

22-49401 EMA/49401/2022 12.7.2022  Reflection paper on the use of measurable - 4.10.2021 -
residual disease as a clinical endpointin
multiple myeloma studies
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 7 (2022)
CSNEN SO 21388 Akustika - Management pfizpGsobovani sluchadel 01 1640

(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN ISO 21388,
vyhlaseni: 01/2022)

CSNENISO 11114-2 Lahve na plyny - Kompatibilita materialti lahve a ventilu s plynnym obsahem - Cast 07 8609
(Jejim vydanim se zrusuje CSNENISO 11114~ 2: Nekovové materialy
2, vyhlaseni: 11/2013)

CSN P CEN/TS 14237 Textilie pro zdravotnictvi a zafizeni socialnich sluzeb 804110
(Jejim vydanim se zrusuje CSN P CEN/TS
14237, vydani: 02/2017)

CSNENISO 10993-7 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredkl — Cast 7: Rezidua pfi sterilizaci 855220
Zména A1l ethylenoxidem

Vyhlasené €SN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako €SN

CSN EN IEC 61223-3-7 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani zdravotnickych zobrazeni — Cast 3-7: 854012
Plati od 2022-08-01 Prejimaci zkousky a kontrola jakosti stomatologickych extraoralnich rentgenovych

zafizeni pro vypocetni tomografii s konickym svazkem
CSN P CEN/TS 17688-1 Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupt 85 7042
Plati od 2022-08-01 pro aspiraci tenkou jehlou (FNA) - Cst 1: Izolovana bunééna RNA
CSN P CEN/TS 17688-2 Molekularni diagnosticka vysetreni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupd 85 7042
Plati od 2022-08-01 pro aspiraci tenkou jehlou (FNA) — Cast 2: Izolované proteiny
CSN P CEN/TS 17688-3 Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupd 85 7042
Plati od 2022-08-01 pro aspiraci tenkou jehlou (FNA) - Cast 3: Izolovana genomicka DNA

€SN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-08-01 do 2022-08-31, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSN EN 60601-2-28 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-28: Zvlastni pozadavky na zékladni 36 4801
ed.2 bezpecnost a nezbytnou funkenost rentgenovych zéfica pro lékarskou diagnostiku

CSN EN 60601-2-49 Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-49: Zvlastni pozadavky na zékladni 36 4801
ed.2 bezpecnost a nezbytnou funkénost multifunkénich pacientskych monitord
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

180

160

140

120

100

80

60

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mIV-22 mV-22 ©VI-22

*Jedna zadost mUze zahrnovat vice registraénich &isel.

Agenda registraci - piehled Zadosti o zménu v roce 2022

1200
1048
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyiizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*becdry Fde el i b ek reoeg vior regrtratsh Sal worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

80

Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS Zruseni registrace

mIV-22 mV-22 mVI-22

Agenda registraci - pirehled Zadosti v roce 2022
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESICI
CERVNU 2022

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.06. - 30.06.2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié¢ivych pFipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly
vyrobci [é¢ivych pfipravk(. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravki ze tietich
zemi ().

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

. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL), po-
voleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekt@im, které dive nebyly
distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pripravki v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpisti (8§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakont (zékon o lé¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

w

N

0N Oy WL,

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

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych ptipravkd (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 léc¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé¢ivych latek a pomocnych latek osobadm opravnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd 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, Srobéarova 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, Stard 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Fakultni nemocnice Brno Jihlavska 340/20 - - fnbrno@fnbrno.cz KL
Brno

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
EUC Laboratofe s.r.o. Praha 1 Palackého 720/5 722958 837 = katerina.vesela@ DL

euclaboratore.cz
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4. Novi distributofi léc¢ivych pripravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Annabis, s.r.o. Olomouc Slechtitelt 813/21 777 103749 - info@annabis.cz LP LL
AGmed s.r.o. Ostrava Brandlova 1243/8 605 256 589 - katerina.rehulkova@ LP
agmed.cz
VIVACOM s.r.0. Praha 10 U Svehlova altanu 606 605 991 - vikus@vivacom.cz LP
1598/7

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Orifarm Generics A/S, Energivej 15, Odense S, 5260, Denmark — novi.

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

Stav k 30. 6. 2022

Kéd SUKL Nazev pfipravku Spisova znacka

249644 REBLOZYL SUKLS75774/2021 39 308,89
249645 REBLOZYL SUKLS75774/2021 117 926,66
249566 DARZALEX SUKLS40223/2021 110 898,83
255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
239051 CLINDAMYCIN HAMELN SUKLS303919/2021 400
239054 CLINDAMYCIN HAMELN SUKLS303919/2021 900
183876 GSCONDRO SUKLS293950/2021 500
217568 CLINI-BASE D SUKLS301985/2021 138,38
217584 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 705
217585 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 960
223074 KYMRIAH SUKLS39903/2022 7 185 465,57
255178 BIMZELX SUKLS330117/2021 57715
255182 BIMZELX SUKLS330117/2021 57715
217579 NUTREGO FRUTY PLUS BORUVKA SUKLS341130/2021 200
217580 NUTREGO FRUTY PLUS BROSKEV SUKLS341130/2021 200
217581 NUTREGO FRUTY PLUS JABLKO SUKLS341130/2021 200
217582 NUTREGO FRUTY PLUS MALINA SUKLS341130/2021 200
264554 ZIVAFERT SUKLS345432/2021 400
222702 JORVEZA SUKLS345555/2021 9368,64
222701 JORVEZA SUKLS345555/2021 6221,70
222700 JORVEZA SUKLS345555/2021 3203,95
249521 JORVEZA SUKLS345555/2021 4799,45
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2022

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-12

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2022

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-12

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2022

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych-1
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