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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - ZARi 2022

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

opatreni

3.9.2022

5.9.2022

12.9.2022

12.9.2022

15.9.2022

22.9.2022

22.9.2022

22.9.2022

22.9.2022

22.9.2022

22.9.2022

237376

237376

209358

149564

23815

246439

246437

246443

246441

246447

246446

Lécivy pripravek

NUROFEN PRO
DETIJAHODA,
20MG/ML POR SUS
100 ML 11

NUROFEN PRO
DETIJAHODA,
20MG/ML POR SUS
100 ML Il

TREVICTA, 525MG
INJ SUS PRO
1X2,625ML+2J)

SIMPONI, 50MG
INJ SOL PEP
1X0,5ML

VELAXIN, 50MG
TBL NOB 60(6X10)

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/100MCG
INH PLV DOS
1X60DAV

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/100MCG
INH PLV DOS
3X60DAV

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/250MCG
INH PLV DOS
1X60DAV

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/250MCG
INH PLV DOS
3X60DAV

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/500MCG
INH PLV DOS
1X60DAV

EVERIO
AIRMASTER,
50MCG/500MCG
INH PLV DOS
3X60DAV

Spolec¢nost

Reckitt Benckiser
(Czech Republic),
spol.s.r.o., Praha,
Ceska republika

Reckitt Benckiser
(Czech Republic),
spol. s.r.o., Praha,
Ceska republika

Janssen-Cilag
International N.V.,
Beerse, Belgie

Janssen Biologics
B.V., Leiden,
Nizozemsko

Egis
Pharmaceuticals
PLC, Budapest,
Madarsko

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

Zentiva, k.s., Praha,
Ceska republika

13463

13463

LBB3NOO

LJSOWMA

5744A0521

15890
17200

15890
17200

16209
16221
17213
17273
17165

16221
17273
17165

16292
17400
17906
18374

16292
16309
17400
18374

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Pozastaveni distribuce
avydeje

Stazeni aZ z Grovné pacientu

Uvolnéni distribuce a vydeje

Uvolnéni distribuce a vydeje

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z irovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

V lécivém piipravku -
byla zjisténa piitomnost
cizi ¢astice

Mozny vyskyt cizorodé .
Castice v baleni

V CR ptitomnost -
padélku nebyla
prokazana

V CR pfitomnost -
padélku nebyla
prokazana

Vysledek mimo limit 1.
specifikace v parametru
obsahu lécivé latky

Mozné riziko selhani II.
inhaldtoru

Mozné riziko selhani II.
inhalatoru

Mozné riziko selhani Il.
inhaldtoru

Mozné riziko selhani II.
inhalatoru

Mozné riziko selhani II.
inhalatoru

Mozné riziko selhani II.
inhaldtoru
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1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

opatreni

23.9.2022

1.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

7.9.2022

162187

57608

65484

42547

268768

268767

173414

136003

197748

19372

59928

Lécivy pripravek

CIPROFLOXACIN
KABI,
400MG/200ML INF
SOL 10X200ML

IBUMAX, 400MG
TBL FLM 100

CLOTRIMAZOL AL,
10MG/G CRM 20G

LACTULOSE AL,
667MG/ML SIR
1X500ML

LACTULOSE AL,
667MG/ML SIR
1X500ML

LACTULOSE AL,
667MG/ML SIR
1X200ML

TRUSPOT, 15MCG/
ML OPH GTT SOL
1X3ML

TAFLOTAN,
15MCG/ML OPH
GTT SOL MDC
90X0,3ML

TAPTIQOM,
15MCG/ML+5MG/
ML OPH GTT SOL
MDC 30X0,3ML

OFTAQUIX 5 MG/
ML OCNI KAPKY,
5MG/ML OPH GTT
SOL 1X5ML

OFTAN TIMOLOL,
5MG/ML OPH GTT
SOL 3X5ML

Spolec¢nost

Fresenius Kabi s.r.o.,
Ceska republika

Vitabalans OY,
Hameenlinna,
Finsko

STADA Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

STADA Arzneimittel
AG, Bad Vilbel,
Némecko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

15RAB530

1203201

2141
2146

12WRAA
132PDA

12V95A
12VW8A

12WW6A

1RE00218
1RE00237

20233F

30082D
30076D
30058-E
30050-C

1802462
1803723
1806601
1806613
1810573
1820072

1805734
1808687
1810542
1810543
1810546
1827252
1827257
1834223

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

StaZeni az z irovné
zdravotnickych zafizeni

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
pripravku

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

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
zbarveni roztoku

Nesoulad textl

s registra¢ni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Nesoulad textl
s registra¢ni
dokumentaci

Nesoulad textd

s registra¢ni
dokumentaci a uvedeni
nespravného kodu
SUKL na vnéjsim obalu

Nesoulad textl

s registracni
dokumentaci a uvedeni
nespravného kédu
SUKL na vnéjsim obalu

Nesoulad text(

s registra¢ni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Nesoulad textt

s registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Nesoulad textl

s registra¢ni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Nesoulad textl

s registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Nesoulad textl

s registra¢ni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

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



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

10

22

1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

Lécivy pripravek

opatreni

7.9.2022 128689 OFTAGEL, 2,5MG/G

OPH GEL 3x10G

7.9.2022 59511 OFTAGEL, 2,5MG/G

OPH GEL 10G

7.9.2022 224537 LECROLYN, 40MG/
ML OPH GTT SOL

1X10ML

7.9.2022 210405 IKERVIS, 1MG/
ML OPH GTT EML

30X0,3ML

7.9.2022 239041 DUCRESSA, 1MG/
ML+5MG/ML OPH

GTT SOL 1X5ML

7.9.2022 221713  COSOPT BEZ
KONZERVACNICH
PRISAD, 20MG/
ML+5MG/ML OPH

GTT SOL 1X10ML

PEROXID VODIKU
COO, 3% DRM SOL
100ML

8.9.2022 55911

Spolec¢nost

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

Santen OY, Tampere,
Finsko

COOPHARMA
s.r.o., Praha, Ceska
republika

302100
299548

301787

183799
183535
184663

5L76H
9L50H

U0191A1
U0191A2
U0381A1
U0519C1

T0623C1
T0798A1
U0098A1
uUo122C1
U0123C1
U0241A1
U0284C1
U0378C1
U0423C1
U0472B1

28-22
29-22
30-22
31-22
32-22
33-22
34-22
35-22
36-22
37-22
38-22
39-22
40-22
41-22
42-22
43-22
44-22
45-22
46-22
47-22
48-22
49-22
50-22
51-22
52-22

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

Neuvedeni kédu SUKL IIL.
na vné;jsim obalu

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

Neuvedeni kédu SUKL 1.
na vnéjsim obalu

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu SUKL II1.
na vné;jsim obalu

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

Nesoulad textl .
s registra¢ni

dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL

na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL Il1.
na vné;jsim obalu

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

Neuvedeni kédu SUKL Il1.
na vnéjsim obalu

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu SUKL II1.
na vné;jsim obalu

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pripravku
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1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

opatieni

9.9.2022

14.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

125907

242457

40564

70633

62253

62264

77272

72614

62730

70633

72642

Lécivy pripravek

NUTRYELT, INF CNC
SOL 10x10ML

ROPIVACAINE
BIOQ, 2MG/ML
INF SOL APS
1X250ML+KATETR
I}

ELENIUM, 10MG
TBL OBD 20

DOLICHOS
PRURIENS, 2CH-
200CH GRA 4G

SOLIDAGO VIRGA
AUREA, 2CH-
200CH GRA 4G

URTICA URENS,
2CH-200CH GRA
4G

COLOCYNTHIS,
3CH-30CH GRA
1X4G

AILANTHUS
GLANDULOSA,
2CH-200CH GRA
1X4G

BENZOICUM
ACIDUM, 3CH-
200CH GRA 4G

DOLICHOS
PRURIENS, 2CH-
200CH GRA 4G

GLONOINUM, 3CH-
200CH GRA 1X4MG

Spolec¢nost

Laboratoire
Aguettant, Lyon,
Francie

BioQ Pharma
B.V., Amsterdam,
Nizozemsko

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

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

D0507A03

3DP702-A

3DM703-A

10122

C7848

8101

D58190

C15572

C15576

C9274

C7847

C1681

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL

na vné;jsim obalu
Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim
obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu
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1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni

opatreni

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

19.9.2022

22.9.2022

27.9.2022

29.9.2022

77602

72647

72641

62265

72144

70628

70771

70647

242329

218927

120102

Lécivy pripravek

RUTA
GRAVEOLENS,
31CH-200CH GRA
4G

HELONIAS DIOICA,
2CH-200CH GRA
1X4G

FLUORICUM
ACIDUM, 3CH-
200CH GRA 1X4G

VERATRUM
ALBUM, 2CH-
200CH GRA 4G

TARENTULA
HISPANA, 2CH-
200CH GRA 1X4G

CRATAEGUS
OXYACANTHA,
2CH-200CH GRA
1X4G

BARYTA
MURIATICA, 3CH-
200CH GRA 1X4G

FOLLICULINUM,
31CH-200CH GRA
1X4G

SOLIFENACIN
ACCORD, 5MG TBL
FLM 100

LAMYA, 0,075MG
TBL FLM 3X28 IV

BOOSTRIX, INJ SUS
ISP 1X0,5ML+1J

Spolec¢nost

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

BOIRON, Messimy,
Francie

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp. z 0.0,
Varsava, Polsko

Heaton k.s., Praha 4,
Ceska republika

GlaxoSmithKline
s.r.o., Praha 4

- Nusle, Ceska
republika

D59052

D52326

D57899

C9299

C7914

C9278

C7825

C9742

M2109466

ODX114AA

1DX058BA

AC37B421AA

Opatreni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvéadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vnéjsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Uvedeni nespravného
kédu SUKL na vnéjsim
obalu

Nesoulad textd

s registracni
dokumentaci

a neuvedeni kédu SUKL
na vné;jsim obalu

Nesoulad textl
s registra¢ni
dokumentaci
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Datum Lécivy pripravek Spolecnost Opatreni spolecnosti/
zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

30.9.2022 255460 NGENLA, 24MG INJ  Pfizer Europe MA GH6941 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textl M.
SOL 1X1,2ML EEIG, Bruxelles, uvadéni do obéhu nebo s registracni
Belgie pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb Ié¢ivého
pfipravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadii stahovadni Sarzi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlnim 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 .

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Condrosulf, 800 mg tbl. fim. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost IBSA Slovakia, s.r.o., Bratislava, informuje provozovatele o zavadé v jakosti Ié¢ivého
pfipravku Condrosulf, 800 mg tbl.fim.30, u néjz byla v rdmci registracnich procestd ponechana neodpovidajici Iékova forma
+potahované tablety’, namisto odpovidajici [ékové formy ,tablety”.

Vice na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-condrosulf-800-mg-tbl-flm-30

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Letrox (levothyroxinum natricum) zména pomocnych latek - sledo-
vani pacientt, ktefi piesli na nové tablety

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv a Evropskd agentura pro |écivé pripravky ve spolupraci se spole¢nosti BERLIN-CHEMIE AG by
Vas radi informovali o novych skutecnostech tykajicich se bezpe¢ného pouzivani ptipravku Letrox. Podrobnéjsi informace
naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-letrox

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky - Nulojix (belatacept) - riziko nespravného pouziti lécivého pfipravku
v dusledku zvyseni udrzovaci davky z 5mg/kg na 6 mg/kg

Statni ustav pro kontrolu Iéciv a Evropska agentura pro 1écivé pripravky ve spolupraci se spole¢nosti Bristol-Myers Squibb by
Vas radi informovali o dllezité zméné davkovani léc¢ivého pripravku Nulojix (belatacept). Podrobnéjsi informace naleznete
na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-nulojix

Topiramat v téhotenstvi a riziko neurovyvojovych poruch - zahajeno evropské prehodnoceni

Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze farmakovigilan¢ni vybor pro posuzovani rizik 1é¢ivych pfipravka (PRAC)
Evropské agentury pro lécivé pfipravky zahdjil pfezkum topiramdtu a rizika neurovyvojovych poruch u déti, je-
jichz matky uzivaly topiramat béhem téhotenstvi. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
topiramat-v-tehotenstvi-a-riziko-neurovyvojovych-poruch
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Nomegestrol, chlormadinon a riziko meningiomii - potvrzeni zavért vyboru PRAC

Statni Ustav pro kontrolu léciv informuje, Ze Vybor pro humanni lécivé pfipravky (CHMP) Evropské agentury pro lécivé pii-
pravky potvrdil zavéry Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik [é¢ivych pripravkd (PRAC) tykajici se probéhlého
prehodnocenilécivych pfipravkl obsahujicich uc¢inné latky nomegestrol a chlormadinon. Pfinosy 1é¢by nadale prevazuji nad
riziky, jsou vSak doporucena nova opatieni k minimalizaci rizika vzniku meningiomu. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/nomegestrol-chlormadinon-a-riziko-meningiomu-potvrzeni

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

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Brazilska regulaéni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic v roztoku) se stahuje léCivy pripravek Nidazofarma, 5 mg/ml, sol., Sarze
L21HO860A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

2. Kanadska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (moznd pfitomnost tablet jiné sily v baleni) se stahuje lécivy pfipravek PMS-Hydromorphone
Tab 2mg, tbl,, $arze 639268. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického |é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (mozna piitomnost castic) se stahuje lécivy pfipravek Draximage MDP Kit, plv. sol., Sarze 1K144. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Singapurska regulacni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje léCivy piipravek Apo-Acyclovir Tablet 800mg, 100
tbl., $arze RP8516. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Némecka regulac¢ni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (zdména obalového materidlu) se stahuje lécivy pfipravek Bucain 5 mg/ml Injektionslésung
Kunststoffampullen, 5mg/ml, 5x5 amp., $arze 2132701002U a 2150201101. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR, a to ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regula¢ni autorita

= 7 ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah necistoty NDMA) se stahuje Ié¢ivy pripravek Diaformin Hydrochloride,
500 mg, tbl., 3arze 0519/037 a 1519/105. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Finska regulacni autorita

= Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah nitrosaminové necistoty) se stahuje Iécivy pripravek Rasagiline Accord 1 mg,
tbl., 3arze 00032H. Lécivy ptipravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Jihoafricka regulac¢ni autorita

= Zdlvodu zavady v jakosti (zména barvy tablet) se stahuje |éCivy pfipravek Adco-Napacod 500mg/10mg tbl., Sarze AD0433,
AC1264. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, ani v rdmci specifického lé¢ebného programu a kli-
nického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (odpadavani trysky spreje pfi pouzivani) se stahuje Iécivy pfipravek Coryx Throat Spray, 20 %
w/v sol., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni registrovan v CR a nebyl dovezen do CR, ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu a klinického hodnoceni.
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= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy pripravek Demetrin,
10mg tbl,, $arze DT3236. Lécivy pripravek neni registrovan v CR a nebyl dovezen do CR, ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu a klinického hodnoceni.

= Z davodu zavady v jakosti (poruseny primarni obal vody pro injekci) se stahuje 1éCivy pfipravek Rocephin, 1g inj. plv. sol.,
Sarze B0757B04. Lécivy pripravek neni registrovan v CR a nebyl dovezen do CR, ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu a klinického hodnoceni.

8. Japonska regulacni autorita

= Z dlvodu zavady v jakosti (riziko vysledku mimo limit specifikace v parametru obsah jedné u Uc¢innych latek) se stahuje

lé¢ivy pripravek Seirogan ,Kyokuto” pills, vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu a klinického hodnoceni.

TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Vitamin C 25 g/100 mlinf. cnc.sol.  padélek neuvedeno Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
Gamimune N 5% padélek neuvedeno Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Keytruda 100mg/4ml padélek DC68976 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde
DE68005
LT87333
NT87236
S012080
S032357
S035357
T009249
T021792
T032457
VZ01380
V011628
W002260

Higlobin5g padélek P100107626 Mexicka regulacni autorita Vice informaci zde

Ocrevus 300mg/10ml padélek B1018A01 Mexickd regula¢ni autorita Vice informaci zde
H0531B59
A3011Z02

Ozempic 0,5 mg/1,5 ml padélek neuvedeno Polska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Herceptin 440mg a padélky N7367B08 Mexicka regulaéni autorita Vice informaci zde
Herceptin 600mg B3123a

B1082B10,

B2109B08

Tin-Tec, 0,125mg po. liof. inj. iv.fa.  padélek 2203041 Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
vd. trans. X 5fa
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2. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravku

Nazev pripravku

Charakter pfipravku

Vydavajici autorita Poznamka

Cefixime 400 mg neregistrovany lécivy E.T1407101 Federal Agency for Medicines Vyskyt v CR nezjistén
pripravek and Health Products (FAMHP),
Belgie
TKTX neregistrovany lécivy neuvedeno Federal Agency for Medicines Vyskyt v CR nezjistén
pripravek and Health Products (FAMHP),
Belgie
Iclusig padélek PR084957 Incyte Biosciences Distribution
B.V., Nizozemi
Xeplion 150 mg Depot mozny padélek LCB0800/BD Regierungsprasidium Vyskyt v CR nezjistén
LCB0800/BE Darmstadt, Némecko
LEB4A01/BA
LEB4A01/BB
LEB4A01/BC
LIB1700/BA
LIB1700/BB
LIB1700/BC
LIBTMOO/BA
LIBTMO00/BB
LIBTM00/BC
LIB1M00/BD
LIBTMOO/BE
LKBOU00O/BB
LKBOU0O/BD
LKBOUOO/BF
Trevicta 525 mg Depot mozny padélek LHBOAO1/BA Regierungsprasidium Vyskyt v CR nezjistén
Darmstadt, Némecko
Zadame o predani téchto informaci dal$im institucim.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10. 2022

OBECNE PLATNE POKYNY

UST-11 verze 4

UST-15 verze 6

UST-16 verze 2

UST-19 verze 4

UST-20 verze 1

UST-21 verze 7

UST-22

UST-23 verze 3

UST-24 verze 9

UST-27 verze 3

UST-29 verze 22

UST-30 verze 4

UST-34 verze 2

UST-35 verze 2
UST-36 verze 6

\EYZY

Formuldf ozndmeni o poufziti neregistrovaného
lécivého pfipravku

Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct
vyhrazenych |éciv pfi podezieni na zadvadu v jakosti
¢i padélek Iécivého pripravku

Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

a poskytovani dari a jiného prospéchu odbornikiim

Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je
1é¢ivym pfripravkem

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického
|é¢ebného programu

Hlaseni vybranych lécivych piipravkd
a propousténi sarzi na trh

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani
a obald - doplnék

Poskytovéni reklamnich vzorkd huménnich
|éc¢ivych pripravkd

Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné
ukony provadéné na zadost, poskytovani
odbornych informaci pfislusnym orgdntim

Regulace reklamy na humanni [écivé pripravky
a lidské tkéné a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydaju za odborné
ukony, nahrady za ukony spojené s poskytovanim
informaci a ndhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych
pipravku od jinych vyrobku

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork
pramyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Neintervenc¢ni poregistracni studie, zpUsob hlaseni

Spravni poplatky, nahrady vydaj(i za odborné
ukony provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008
Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani
a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich

a bunkach)

Angl.
verze
Ne

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Platnost od

2.4.2013

9.11.2018

4.12.2020

1.11.2018

1.11.2020

1.4.2021

1.10.2003

10.11.2014

25.4.2022

19.9.2011

14.4.2022

1.1.2014

1.6.2019

12.1.2015
26.2.2019

NELTEVATT

UST-11 verze 3

UST-15 verze 5

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 6

UST-23 verze 2

UST 24 verze 8

UST-27 verze 2

UST-29 verze 21

UST-30 verze 3

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1
UST 36 verze 5

Hlavni zmény

doplnéni GDPR

upresnéni postupu;
Uprava Pfilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formulare

Aktualizace

v ndvaznosti na zakon
o navykovych latkach
a zakon o verejném
zdravotnim pojisténi.
Doplnéna nova Pfiloha
3 Z4dost o vraceni
nahrady vydajl podle
zakona o navykovych
latkach.

V Pokynu a v Pfiloze

1 byly doplnény
poplatky podle ZoVZP
a zakona o navykovych
latkach.

Dopliiuje
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

UST-37 verze 1

Zadost o nemocniéni vyjimku pro |é¢ivé pripravky
pro moderni terapie

Neinterven¢ni poregistracni studie, které nejsou
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky
a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkd zdravotnickych
prostiedkl a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro

Sponzorovani a poskytovani dart a jiného
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

Pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv

k vytvareni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti
lécivého pripravku

Pozadavky Statniho tstavu pro kontrolu léciv

k vytvéreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zavadou v jakosti
|écivych pripravkd

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

10.5.2019

4.1.2016

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

1.2.2022

11.4.2022

Platnost od

UST-37 verze 0

Nahrazuje

Hlavni zmény

Dopliiuje

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

Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl lé¢ivych
piipravku pro ucely registracniho fizeni

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez
|ékarského predpisu

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky
po prvnim otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravka v souvislosti
s rizikem ptenosu plvodcu zvifecich
spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych piipravkd, 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 pripravku jiz registrovaného v CR
do procedury vzdjemného uznavani, piipadné
do decentralizované procedury

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici
se registracni agendy

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

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

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
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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
https://www.sukl.cz/sukl/ust-43
https://www.sukl.cz/sukl/ust-44
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
https://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-7
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

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-94 verze 2

REG-95 verze 1

REG-96 verze 1

Povolovéni soubézného dovozu lécivého pripravku

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu

Z&dost o zménu povoleni soubézného dovozu

Dokumentace predkladand s Zaddosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych
|éc¢ivych pripravkd

Zéadost o zménu v oznaceni na obalu nebo
pribalové informaci, ktera nesouvisi se souhrnem
udaju o pripravku

Pokyn pro ozndmené subjekty, které zadaji

o vydani stanoviska k 1é¢ivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

Zé&dost o vydani stanoviska k lé¢ivu, které je
integralni soucasti zdravotnického prostredku

Nésledna zadost o vydani stanoviska k Iécivu, které
je integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Zé&dost o konzultaci poskytnutou sekci registraci
SUKL (Scientific Advice)

Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného
dovozu

Pozadavky na predkladani grafickych navrha obald
|éc¢ivych pripravkd (mock-upt)

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Ne

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ano

Ne

24.10.2017

22.3.2021

22.3.2021

1.10.2020

1.10.2020

27.5.2021

1.1.2015

1.1.2015

24.5.2022

22.3.2021

1.4.2019

Platnost od

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

NELTEVATT

doplnén odstavec -
- dalsi podminka

uvedeni LP

prebaleného

do nového sekund.

obalu do prodeje (kap.

5); dopInéni tvodni

véty k zarazeni

doplnéni informace -
0 zpracovavani
osobnich udaju

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

Kompletni revize -
v souladu s novou
legislativou MDR.

rozdéleni plvodné -
dvojjazycné verze

na CZ aEN verzi

z davodu prehlednosti;
vynechani spisové

znacky v kolonce
administrativni data;
pfidani informace
ohledné GDPR

doplnéni informace =
0 zpracovavani
osobnich udajl

drobné revize

v souladu s novelou
vyhlasky o registraci
Iécivych pripravku

Hlavni zmény Dopliiuje

PHV-3 verze 4

Neinterven¢ni poregistra¢ni studie bezpecnosti
humannich Iécivych pripravkd

Ano

11.1.2016

PHV-3 verze 3

doplnéni maximalni -
velikosti prilohy (kap.

3); doplnéni véty

ohledné schvaleného
protokolu (kap. 2.B, C)
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-3
https://www.sukl.cz/leciva/reg-88-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-version-4?lang=1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
https://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/reg-95-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
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2. POKYNY SUKL

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

PHV-4 verze 8

PHV-6 verze 3

PHV-7 verze 2

Elektronicka hlaseni nezadoucich Gcinkd Ano 8.4.2022

Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF,

ke jmenovani kvalifikované osoby odpovédné

za farmakovigilanci a kontaktni osoby pro otazky
farmakovigilance v CR

Ano 8.4.2022

Pozadavky SUKL k vytvareni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019
edukacnich materialG urc¢enych pro zdravotnické

pracovniky a pacienty

Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014

Informacnich dopist pro zdravotnické pracovniky

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

Platnost od

PHV-4 verze 7

PHV-6 verze 2

PHV-7 verze 1

NELTEVATT

rusi povinnost =
predkladani kontaktd
0 osobé odpovédné
za odesilani hlaseni
nezadoucich

ucinkd na oddéleni
farmakovigilance
SUKL; upravuji
informace o lokalnich
pozadavcich

na hlaseni vytvorena
z literatury

Zavedeni povinnosti -
jmenovéni kontaktni
osoby pro otazky
farmakovigilance

pro viechny

drzitele rozhodnuti

o registraci.;
Sjednoceni lhat pro
hlaseni zmén, ktera
jsou vyzadana timto
pokynem, a upfesnéni
zpUsobu informovani
o0 zménach.

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
edukacnich materialt

a hodnoceni efektivity,
obecna aktualizace

Hlavni zmény Dopliiuje

KLH-8

KLH-9
KLH-10 verze 1

KLH-11 verze 1
KLH-12 verze 3

KLH-16 verze 1

KLH-17 verze 1
KLH-19 verze 2

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 1.6.1998
k protokolu

Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998
Vymezeni zakladnich pojmU a zasady spravné Ano 9.6.2011
klinické praxe

Etické komise Ano 10.6.2011
Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012
predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického

hodnoceni

Zadavatel Ne 10.6.2011
Zkousejici Ne 10.6.2011
Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 21.1.2019

hodnoceni lé¢iva — pozadavky na farmaceutickou
¢ast dokumentace

KLH-10

KLH-11
KLH-12 verze 2

KLH-16
KLH-17
KLH-19 verze 1

vychézi z ICH E6 s

vychdzi z ICH E6 -

vychdzi z ICH E6 -
vychazi z ICH E6 =

aktualizace dle EU -
guideline
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https://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-8
https://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
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22 2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje

KLH-20 verze 6  Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni  Ano 10.4. 2020 KLH-20 verze 5  aktualizace - -
vice dokumentt
v elektronické podobé
+ pozadavky na pIné

moci
KLH-21 verze 7  Hlaseni nezadoucich Gc¢inkd humannich Ano 20.7.2018 KLH-21 verze 6  aktualizace dle -
|écivych pripravki v klinickém hodnoceni pozadavku CT-3
a neregistrovanych lécivych pfipravkd guideline
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano 1.6.2022 KLH-22 verze4  doplnéni nové =
hodnoceni/informovaného souhlasu legislativy (nafizeni pro

KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporuceni tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Ucasti

v KH praktickému
|ékafri, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince

SKP-1 verze 2 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1 verze 1 Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou

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

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
DIS-8 verze 6 Zé&dost o povoleni/zrudeni povoleni Ne 2.10.2018 DIS-8 verze 5 Aktualizace z dlivodu -
k distribuci lécivych pfipravku GDPR - doplnéni

textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lé¢ivych
piipravkd, a to

na zdkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcéenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaju."
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https://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-6-1
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https://www.sukl.cz/sukl/dalsi-informace/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

DIS-10 verze 4

DIS-13 verze 7.1

DIS-14 verze 3

DIS-15 verze 4

VYR-10 verze 1
VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

VYR-32 verze 3

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti Ne 2.10.2018
na Gzemi CR / Oznadmeni zmény v Udajich

o distributorovi provadéjicim distribu¢ni

¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonceni

distribu¢ni ¢innosti na tzemi CR

HI&seni dodavek distribuovanych humannich  Ano 1.4.2020
1éc¢ivych piipravkud
Zasilky humanitérni pomoci obsahujici Ié¢ivé  Ne 1.3.2022

pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovéni Ne 22.7.2019

a prepravé léciv

Validace aseptickych procest Ne 1.3.2009

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne 31.7.2010

vyrobé lécivych latek

Zédost o povoleni k vyrobé lé¢ivych Ne 1.8.2018
pfipravkd, povoleni k ¢innosti kontrolni

laboratore a zmén v uvedenych povolenich

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne 10.8.2018
k vyrobé transfuznich pfipravki a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych ~ Ne 12.10.2015

pfipravkd na zadost

Vydavani certifikdtl spravné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018

vyrobce lécivych latek

Uvod k pokyntim pro spravnou vyrobni praxi  NE 1.12.2011

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 2

DIS-15 verze 3

VYR-10
VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 2

Aktualizace zdlvodu -
GDPR - doplnéni
textu "Statni Ustav
pro kontrolu

|é¢iv zpracovava
poskytnuté udaje

za Ucelem vydani
rozhodnuti o povoleni
k distribuci lécivych
pripravkd, a to

na zadkladé § 13 odst.
2 pism. a) bod 2
zakona ¢. 378/2007
Sb., o lécivech.

0 zpracovani
osobnich udaju,
zejména o pravech
dotcenych osob, jako
je pravo na pfistup

a na namitku, najdete
na webu www.sukl.
cz v sekci Ochrana
osobnich udaju."

Drobné tpravy -
a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskani
|écivych pripravki
darem od obcand,
podnikajicich
fyzickych osob

a pravnickych osob
nebo neziskovych
organizaci a dale
darovani léciv
humanitarnim
organizacim.

aktualizace a drobné -
doplnéni a opravy
textu

aktualizace origindlu -

aktualizace -
v souvislosti s GDPR

aktualizace =
v souvislosti s GDPR

aktualizace -
v souvislosti

se zménou pozadavku
WHO

aktualizace origindlu
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
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Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Dopliuje

VYR-32 kapitola 1
verze 4

VYR-32 kapitola 2
verze 4

VYR-32 kapitola 3
verze 4

VYR-32 kapitola 4

VYR-32 kapitola 5
verze 4

VYR-32 kapitola 6
verze 4

VYR-32 kapitola 7
verze 4

VYR-32 kapitola 8
verze 4

VYR-32 kapitola 9

VYR-32 Doplnék 1
verze 1

VYR-32 doplnék 2
verze 2

VYR-32 Doplnék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

VYR-32 Doplnék 6
verze 1

VYR-32 Doplnék 7
verze 1

VYR-32 Doplnék 8

VYR-32 Doplnék 9

VYR-32 Doplnék 10

VYR-32 Doplnék 11
verze 1

VYR-32 Doplnék 12

VYR-32 DoplInék 13
verze 1

VYR-32 Doplnék 14
verze 1

VYR-32 Doplnék 15
verze 1

VYR-32 Doplnék 16
verze 2

VYR-32 Doplnék 17
VYR-32 Doplnék 19

Farmaceuticky systém jakosti

Pracovnici

Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti

Reklamace a stahovani pripravka, zavady
v jakosti

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich lécivych pfipravka
Vyroba humannich biologickych Ié¢ivych
latek a lécivych pripravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinarnich 1é¢iv (jinych nez

imunologickych) — pokyn Ustavu pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparatt a Iéciv)

Vyroba imunologickych veterinarnich
lé¢iv - pokyn Ustavu pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatt a lé¢iv

Vyroba medicinalnich plynd
Vyroba rostlinnych lécivych pfipravku

Vzorkovani vychozich latek a obalovych
materiall

Vyroba tekutych Iékovych forem, krému
a masti

Vyroba aerosolovych pfipravk{ pro inhala¢ni

pouziti

Systémy fizené pocitacem

Pouzivani ionizujiciho zéfeni ve vyrobé
1écivych pfipravkld

Vyroba hodnocenych lécivych piipravkd
Vyroba lécivych pfipravkd pochazejicich
z lidské krve nebo lidské plazmy

Kvalifikace a validace

Certifikace kvalifikovanou
osobou a propousténi sarzi

Parametrické propousténi

Referenc¢ni a retencni vzorky

NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE
NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE

NE
NE

31.1.2013

16.2.2014

1.3.2015

30.6.2011
1.3.2015

1.10.2014

31.1.2013

1.3.2015

1.9.2008
1.3.2009

26.6.2018

01.03.2009

31.7.2010

1.9.2009

1.1.2004

1.1.2004

1.1.2004

30.6.2011

1.1.2004

31.7.2010

30.11.2011

1.10.2015

15.4.2016

1.1.2004
1.6.2006

VYR-32 kapitola 1
verze 3

VYR-32 kapitola 2
verze 3

VYR-32 kapitola 3
verze 3

VYR-32 kapitola 5
verze 3

VYR-32 kapitola 6
verze 3

VYR-32 kapitola 7
verze 3

VYR-32 kapitola 8
verze 3

VYR-32 doplnék 1

VYR-32 doplnék 2
verze 1

VYR-32 doplnék 3

VYR-32 doplnék 6

VYR-32 doplnék 7

VYR-32 Doplnék
11

VYR-32 doplnék 13

VYR-32 Doplnék
14

VYR-32 Doplnék
15

VYR-32 doplInék 16
verze 1

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

aktualizace origindlu

aktualizace originélu

novy nazev a zmény
dle aktualniho pokynu
EU
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https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-1-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-7-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-verze-3-kapitola-9
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-dopl-1-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-2-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-3-verze-1-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
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
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Nazev Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim ~ Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkéni a bunék urcenych k pouziti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne 26.2.2013 = =
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozct, vyrobct Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord Ié¢ivych latek a jejich oznameni
registrace v evropské databazi
VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi lé¢ivych Ne 22.5.2018 ° °

pfipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.1.2022 - -
humannich hodnocenych Iécivych pripravkl

KLP-01 Pokyn pro spravnou péstitelskou praxi rostlin -~ Ne 4.7.2022 - -
konopi pro Ié¢ebné pouziti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 =
SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami  Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti -
SLP se zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace -
v souvislosti s GDPR
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne 1.6.2010 - -
podminek SLP

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

LEK-5 verze 10 Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pfipravkG  Ne 3.3.2022 LEK-5 verze 9 Aktualizace se tyka =

pfipravovanych v [ékérné a pozadavky na jakost zmény zpusobu
¢isténé vody uchovavani
v lékarnach

pfipravovanych
|écivych pripravkl dle
zmén platného CL.
LEK-9 verze 3 Zachdézeni s lécivymi piipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lécivych
pfipravka a rozsahu
vybaveni pacienta
|é¢ivym pfipravkem.
LEK-12verze2 ~ Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych Ne 1.1.2020 LEK-12 verze 1 =
piipravkud v Iékdrnach

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 18


https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
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
https://www.sukl.cz/leciva/klp-01
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
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
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Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje

LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pripravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze 6 Promitnuti -
legislativnich zmén
(novela vyhlasky
¢. 84/2008 Sb.)
spocivajicich
v rozsiteni polozek
hlaseni do API rozhrani
pro automatizované
zasilani hlaseni
o vydanych lécivych

pripravcich.
LEK-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouZziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-14 verze3  Aktualizace se tykd
medicinalnich plyn doplnéni platné
legislativy.
LEK-15verze4  Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody Ne 1.5.2020 LEK-15verze3  Aktualizace se tyka -
medicinélnich plynt doplnéni platné
legislativy.
LEK-16 verze 4  Zasady zasilkového vydeje Ié¢ivych piipravkd Ne 16.4.2021 LEK-16 verze 3  Aktualizovana verze -
v [ékdrndch pokynu upravuje

vyhradné podminky
pro zésilkovy vydej
volné prodejnych
Iécivych pripravki
a nevztahuje
se na situace jiného
zpusobu objednani,
vyzvednuti nebo
doruceni lé¢ivych
ptipravki pacientovi.
LEK-17 Pfiprava sterilnich lé¢ivych pfipravkd v [ékéarné Ne 15.4.2016 - =
a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Platnost od | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributor( a dovozcli Ne 11.3.2019 = =
zdravotnickych prostredk
ZP-23 verze 1 PInéni povinnosti pii pouzivani zdravotnickych Ne 27.6.2022 ZP-23 zmény z divodu -
prostiedkl u poskytovatell zdravotnich sluzeb legislativnich zmén
v oblasti zdravotnickych
prostredkd a to

predevsim z dlivodu
nabyti U¢innosti
Evropského nafizeni

2017/745 a zdkona
¢.89/2021
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostiedky Ne 26.11.2021
a diagnostické zdravotnické prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovéni reklamnich vzorkd zdravotnickych Ne 26.11.2021 - -

prostredkdl a diagnostickych zdravotnickych
prostredkd in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani dart a jiného Ne 26.11.2021 - -
prospéchu odbornikiim u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro
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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

10
22 2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EFZY Angl. | Platnostod | Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

CAU-04 verze 6  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse Ne 1.1.2022 CAU-04 verze 5 Zmény v souvislosti =
a podminek uhrady / maximalni ceny vyrobce s novelou zakona
/ maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek o verejné zdravotnim
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni pojisténi.
lékarské ucely

CAU-05 verze 4  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne 1.1.2022 CAU-05 verze3  Zmény v souvislosti -
a podminek thrady / maximalni ceny vyrobce / s novelou zakona
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek uhrady o verejné zdravotnim
|écivého piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské pojisténi.
ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 =

a podminek Ghrady maximalni ceny vyrobce
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
|é¢ivého piipravku / potraviny pro zvlastni lékarské
Ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci Ne 18.3.2014 - -
do Uhradové soutéze

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

CAU-08 verze 1 Pozadavky na strukturu odbornych podkladt Ano 1.1.2022 CAU-08 Zmény v souvislosti -
doplnujicich zadost a na strukturu vyjadreni s novelou zakona
ostatnich ucastnikt pii predkladani dikaza o vefejné zdravotnim
v fizenich o stanoveni nebo zménu vyse pojisténi.

a podminek thrady LP/PZLU

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

CAU
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V ZARI 2022

Velikost
baleni

Distributor

Prebalovani sekundarniho
obalu

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (REF)

Dostinex 0,5mg tbl. nob. 2a8
Egilok 50 mg tbl. nob. 60
Neuromultivit 100 mg/ tbl. fim. 20a 100
200 mg/
0,2mg

Neurotop retard 300 mg tbl. pro. 50

21/007/91-A/C/

Chemark

s.r.o., U Staré
tvrze 285/21,
196 00 Praha 9
- Treboradice,
Ceska republika

Galmed a.s.,
Tésinska
1349/296,
Radvanice,

716 00 Ostrava,
Ceska republika

Roncor s.r.o.,
¢p.271,25101
Cestlice, Ceska
republika

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

Alliance Healthcare s.r.o., Podle
Trati 624/7, 10800 Praha 10 -
Malesice, Ceska republika

Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice, Ostrava,
(misto vyroby: Pchery —
Theodor) Ceska republika

1. Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice, Ostrava,
(misto vyroby: Pchery —
Theodor) Ceska republika
2.SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a,500 02 Hradec
Kralové, Ceska republika

3. MEDIAP, spol. s r.o.,
Dostihova 678,736 15
Sluovice, Ceska republika

4. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, 390 34 Tabor,
Ceska republika

5. Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha 10

- Malesice, 108 00, Ceska
republika

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

1. Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice, Ostrava,
(misto vyroby: Pchery —
Theodor) Ceska republika
2.SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo néabiezi
1238/20a,500 02 Hradec
Kralové, Ceska republika

3. MEDIAP, spol. s r.o.,
Dostihova 678, 736 15
Slusovice, Ceska republika

4. DITA vyr. druzstvo invalid,
Stranského 2510, 390 34 Tabor,
Ceska republika

5. Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha 10

— Malesice, 108 00, Ceska
republika

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

SD: funkce pulici
ryhy v textech
uvedena

REF: funkce pulici
ryhy v textech
neuvedena

ZpUsob uchovavani:
SD: Uchovavejte pfi
teploté do 25°C.
REF: Tento

|écivy pripravek
nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
uchovani.
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV ZARIi 2022

Velikost Registracni ¢islo | Distributor
baleni
Concor Cor 2,5 mg 2,5mg tbl. fim. 28 77/026/01-C/ Beta Pharm s.r.0., Nevsova 170, 76321 Slavicin
P1/013/17

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 15.9.2022 do 14. 10. 2022 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky do | Schvaleno/ | Datum vstupu
cislo Pfijato pokynti v platnost
22-726359 EMA/726359/2022 16.9.2022  Questions and answers on labelling = - -
rev.4 flexibilities for COVID-19 vaccine
22-735423  EMA/CHMP/ 20.9.2022  Concept Paper on the Establishment of 20.12.2022 - -
QWP/735423/2022/ a Guideline on the Development and
DRAFT Manufacture of Synthetic Oligonucleotides
22-735422  EMA/CHMP/ 20.9.2022  Concept Paper on the Establishment of 20.12.2022 - -
QWP/735422/2022/ a Guideline on the Development and
DRAFT Manufacture of Synthetic Peptides
22-78764 EMA/787647/2022/ 27.9.2022  Good Practice Guide for the use of the 16.11.2022 - -
DRAFT Metadata Catalogue of Real-World Data
Sources
22-782210 EMA/782210/2022 6.10.2022 ICH guideline E19 on a selective approach - 16.9.2022 16.3.2023

to safety data collection in specific late-
stage pre-approval or post-approval

clinical trials
22-804363 EMA/CHMP/ 10.10.2022 ICH Guideline Q5A(R2) on viral safety 10.2.2023 - -
ICH/804363/2022/ evaluation of biotechnology products
DRAFT derived from cell lines of human or animal
origin
Step 2b
22-774371  EMA/774371/2022 10.10.2022 ICH guideline S1B(R1) on testing for = 16.9.2022 16.3.2023

carcinogenicity of pharmaceuticals
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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
Véstnik UNMZ ¢. 10 (2022)

CSN EN IEC 60645-6 ed. 2
(S Giginnosti od 2025-04-14 se zrusuje CSN EN
60645-6, vydani: 07/2010)

CSNENIEC60118-16

€SN EN ISO 10079-1
(Jejim vydanim se zruuje CSN EN ISO 10079-1
ed. 2, vydani: 06/2016)

CSNEN 61675-1 ed. 2
Zména Z1

CSNEN 61689 ed. 3
Zména Z1

CSN EN 60645-6
Zména Z1

Nazev normy

Elektroakustika — Audiometrické pfistroje — Cast 6: Pfistroje pro méeni
otoakustickych emisi

Elektroakustika — Sluchadla — Cast 16: Definice a ovéfovéni vlastnosti sluchadel

Zdravotnickd odsavaci zafizeni — Cést 1: Elektrickd odséavaci zafizeni

Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkuebni podminky — Cést
1: Pozitronové emisni tomografy

Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody méreni
v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

Elektroakustika — Audiometrické pfistroje — Cast 6: PFistroje pro méfeni
otoakustickych emisi

Tridici znak

368 811

368 860

852703

364767

364 886

368811

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN
CSNEN IEC 61675-1 ed. 3
Plati od 2022-11-01(S G¢innosti od 2025-

04-22 se zrusuje CSN EN 61675-1 ed. 2,
vydani:11/2014)

CSNEN IEC 61689 ed. 4

Plati od 2022-11-01 (S uc¢innosti od 2025-04-
12 se zruduje CSN EN 61689 ed. 3, vydani:
12/2013)

CSN P CEN ISO/TS 20342-10
Plati od 2022-11-01

CSNENISO 20126

Plati od 2022-11-01 (Jejim vyhlasenim
se zrusuje CSN EN 1SO 20126, vyhlaseni:
08/2012)

CSNENISO 8536-15
Plati od 2022-11-01

CSNEN ISO 5832-6

Plati od 2022-11-01 (Jejim vyhlasenim
se zrusuje CSN EN ISO 5832-6, vyhlaseni:
04/2020)

CSN P CEN ISO/TS 17742
Plati od 2022-11-01

CSN EN ISO /IEEE 11073-40101
Plati od 2022-11-01

CSN EN ISO /IEEE 11073-40102
Plati od 2022-11-01

CSN EN ISO 27269
Plati od 2022-11-01 (Jejim vyhlasenim
se zruduje CSN EN 17269, vyhlageni: 05/2020)

€SN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2022-11-01 do 2022-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 60601-2-46 ed. 2

CSN EN ISO 81060-2

Radionuklidové zobrazovaci pristroje — Charakteristiky a zkusebni podminky — Cast
1: Pozitronové emisni tomografy

Ultrazvuk - Fyzioterapeutické systémy — Specifikace pole a metody méreni
v kmito¢tovém rozsahu 0,5 MHz az 5 MHz

Pomiicky pro integritu tkané pfi lezeni — Cast 10: Navod pro ¢isténi, dezinfekci a péci
o polyuretanové potahy pomicek pro integritu tkané pti lezeni

Stomatologie — Ru¢ni zubni kartacky — Obecné pozadavky a zkusebni metody

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 15: Pfed svétlem chrénici infuzni
soupravy pro jedno pouziti

Chirurgické implantaty — Kovové materialy — Cast 6: Tvafena slitina kobaltu, niklu,
chromu a molybdenu

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl
pro plnou zilni krev - Bez bunék izolovana cirkulujici RNA z plazmy

Zdravotnicka informatika — Interoperabilita zafizeni — C4st 40101: Zaklady —
Kyberneticka bezpecnost - Procesy posuzovani zranitelnosti

Zdravotnicka informatika - Interoperabilita zatizeni — Cast 40102: Zaklady -
Kyberneticka bezpecnost — Schopnosti pro zmirnéni dopad

Zdravotnicka informatika — Mezinarodni souhrn o pacientovi

Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-46: Zvlastni pozadavky na zékladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost operacnich stol

Neinvazivni tonometry — Cast 2: Klinicka zkouska typu s automatizovanym méfenim

364767

364 886

841 040

856012

856 206

856 358

857 043

980014

980014

981 006

364 801

852701
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG K MDR A IVDR

Oznaceni Nazev pokynu Cesky nazev Zvetejnéno
MDCG 2022-15 Guidance on appropriate surveillance regarding Pokyny k provadéni pfislusné dozorové ¢innosti zafi 22
the transitional provisions under Article 110 of the tykajici se pfechodnych ustanoveni podle ¢lanku
IVDR with regard to devices covered by certificates 110 IVDR u prostiedkd, na které se vztahuji
according to the IVDD certifikaty podle IVDD
MDCG 2021-22 rev.1 Clarification on “first certification for that type Objasnéni "prvni certifikace daného typu zafi 22
of device” and corresponding procedures to prostredku" a odpovidajicich postupt, které
be followed by notified bodies, in context of maji oznamené subjekty dodrzovat, v souvislosti
the consultation of the expert panel referred to in s konzultaci odborné skupiny podle ¢l. 48 odst. 6
Article 48(6) of Regulation (EU) 2017/746 narizeni (EU) 2017/746
Manual on Borderline Manual on borderline and classification for medical  Pfirucka pro hrani¢ni produkty a klasifikaci Zari 22
devices under MDR and IVDR zdravotnickych prostiedk dle MDR a IVDR
MDCG 2022-14 Transition to the MDR and IVDR - Notified body Pfechod na MDR a IVDR - kapacita oznamenych srpen 22
capacity and availability of medical devices and subjektl a dostupnost prostiedkd a diagnostickych
IVDs prostiedkdl na trhu
MDCG 2022-13 Designation, re-assessment and notification of Jmenovani, opakované posuzovani a oznamovani  srpen 22
conformity assessment bodies and notified bodies  subjektl posuzovéni shody a oznamenych subjektl
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140

120

Narodni typu lA  Ndrodnitypu IB  Nérodnitypull NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVII-22 mVII-22 1X-22 *Jedna zadost muZe zahrnovat vice registragnich &isel.

Agenda registraci - piehled Zadosti o zménu v roce 2022

1600
1419
1400 1349
1281
1215 1200
1200
1116
1000
800
600
400
312 312 313 304 300
255
200
0
Nové Vyfizené, Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna 24dost miZe zahrnovat vice registratnih Cisel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

60

Narodni RMS CMS Narodni RMS CcMS Zruseni registrace

mVI-22 mVII-22 ®IX-22

Agenda registraci - pirehled Zadosti v roce 2022

450
400
350
300 286 295
253

250 233
200
150
100
50 30

18
,om W = m

Nové \Vy?izené‘ Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové Vyrlzene Nové \VyFizené‘ Nové \Vy?izené

Narodni ‘ RMS ‘ CMS ‘ Narodni RMS ‘ CMS ‘
Nova registrace ‘ Prodlouzeni registrace ‘ Zruseni registrace ‘
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22 3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1. 9. do 30.9.2022.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych ptipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, 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 pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadeéjici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

0N OV WL,

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

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

U 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 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, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci léc¢ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zarizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi lé¢ivych pFipravki
Nenastalo

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
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6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Vékose, s.r.o. Hradec Kralové K Sokolovné 309/1b - - - LP
1. NOVITFARMACIE CZ Ostrava Hradni 27/37 604 201 321 = jaroslav.harsany@ LP
S.I.o. egsystem.cz
Kyowa Kirin Pharmas.r.o. Praha Senovazné namésti 602 213 305 - petr.daniel@kyowakirin. LP
992/8 com
Shakespeare Pharma Brno Kulkova 4001/4 - - - LP

S.r.0.

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

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 30.9.2022

Kéd SUKL Néazev pripravku Spisova znacka

0249644 REBLOZYL SUKLS75774/2021 39308,89
0249645 REBLOZYL SUKLS75774/2021 117926,66
0255093 ADTRALZA SUKLS222268/2021 30999,72
0217584 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 705,00
0217585 PROZERO COKOLADOVA PRICHUT SUKLS34363/2022 960,00
0255178 BIMZELX SUKLS330117/2021 57715,00
0255182 BIMZELX SUKLS330117/2021 57715,00
0217579 NUTREGO FRUTY PLUS BORUVKA SUKLS341130/2021 200,00
0217580 NUTREGO FRUTY PLUS BROSKEV SUKLS341130/2021 200,00
0217581 NUTREGO FRUTY PLUS JABLKO SUKLS341130/2021 200,00
0217582 NUTREGO FRUTY PLUS MALINA SUKLS341130/2021 200,00
0264554 ZIVAFERT SUKLS345432/2021 400,00
0222702 JORVEZA SUKLS345555/2021 9368,64
0222701 JORVEZA SUKLS345555/2021 6221,70
0222700 JORVEZA SUKLS345555/2021 3203,95
0249521 JORVEZA SUKLS345555/2021 4799,45
0250545 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5500,00
0250546 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250547 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0250549 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250550 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0250679 ONTOZRY SUKLS323935/2021 3000,00
0250680 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0252540 ONTOZRY SUKLS323935/2021 2255,38
0252541 ONTOZRY SUKLS323935/2021 5800,00
0238387 SLENYTO SUKLS337858/2021 600,00
0255172 RINVOQ SUKLS311431/2021 50000,00
0255140 EVRENZO SUKLS323500/2021 2500,00
0255141 EVRENZO SUKLS323500/2021 6200,00
0255142 EVRENZO SUKLS323500/2021 8600,00
0255143 EVRENZO SUKLS323500/2021 12300,00
0255144 EVRENZO SUKLS323500/2021 18400,00
0222097 XELJANZ SUKLS345410/2021 70 000,00
0250391 INREBIC SUKLS321654/2021 117293,85
0238242 XELJANZ SUKLS345425/2021 40000,00
0255385 CIBINQO SUKLS345439/2021 33000,00
0255380 CIBINQO SUKLS345439/2021 33000,00
0255375 CIBINQO SUKLS345439/2021 33000,00
0255386 CIBINQO SUKLS345439/2021 108000,00
0255381 CIBINQO SUKLS345439/2021 108000,00
0255376 CIBINQO SUKLS345439/2021 108000,00
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Kéd SUKL Néazev pripravku

Spisova znacka

0217586 ENSURE CREME PROTEIN BANANOVA PRICHUT
0217587 ENSURE CREME PROTEIN COKOLADOVA PRICHUT
0217589 ENSURE CREME PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
0217588 ENSURE CREME PROTEIN VANILKOVA PRICHUT

SUKLS47287/2022
SUKLS47287/2022
SUKLS47287/2022
SUKLS47287/2022

196,07
196,07
196,07
196,07
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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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List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of

September 2022
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