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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - UNOR 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Nazev LP Drzitel z Opatieni
rozhodnuti drzitele
o registraci/ rozhodnuti
vyrobce o registraci
58236 AJATIN PROFARMA Profarma- 24260816 Stazeni az Zména vzhledu (roztok Il
TINKTURA, T00MG/ML Produkt, s.r.o., z Urovné neni ciry)
DRM SOL Jablonec nad zdravotnickych
1X50ML Nisou zarizeni
46214 ASPIRIN C, BAYER s.r.0., BTAH060 Stazeni az Nesoulad textt M.
400MG/240MG Praha z Urovné s registracni dokumentaci
TBL EFF 20 zdravotnickych
zarizeni
189677 TEZEO HCT 40 Zentiva, k.s., 2020316 Stazeni az Vysledek mimo Il
MG/12,5 MG, Praha. z Urovné limit specifikace
40MG/12,5MG zdravotnickych v parametru obsah
TBL NOB 28 zafizeni hydrochlorothiazidu
(obsah je nizsi)
107677 KALIUMCHLORID B. Braun 152648091 Stazeniaz Tvorba castic v roztoku l.
7,45% BRAUN, Melsungen AG, z Urovné
INF CNC SOL Némecko zdravotnickych
20X100MLX74,5MG/ zarfizeni
ML
0185376 CYNOMEL 0,025MG, Sanofi-aventis 6434C Stazeni az Moznost vyskytu tablet Il
TBL NOB 30 s.r.o., Praha z Urovneé mimo limit specifikace
zdravotnickych v parametru hmotnostni
zarizeni stejnomérnost

Vysvétlivky: Klasifikace pfipadl stahovani 3arzi z divodu zavad v jakosti - tfidy jsou definovény shodné s dokumentem Com-
pilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

Trida | - Zavady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpUsobit zavazné ohrozeni zdravi.
Trida Il - Zavady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplsobu Ié¢by, ale nespadaji do tFidy I.

Trida Ill - Zavady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovani z jinych divodi (ani nemusi byt poza-
dovéno pfislusnym regula¢nim ufadem), ale nespadaji do tfidy I a Il
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nazev LP Drzitel z Opatieni drzitele Diivod
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci/ o registraci
vyrobce
1125 MORPHIN BIOTIKA 1%, BBPharmaa.s., 00950214A Stazeni az z Urovné Zkraceni doby I
INJ SOL, Praha 02620414A zdravotnickych pouzitelnosti
10xTML/10MG 04190514A zarizeni
06470914A
08891114A
1127 MORPHIN BIOTIKA 1%, BBPharmaa.s, 02180314A StaZeni az z Grovné Zkraceni doby Il.
INJ SOL, Praha 03920514A zdravotnickych pouzitelnosti
10x2ML/20MG zafizeni
0000527  NATRIUM SALICYLI- BB Pharmaa.s,  06450815A Stazeni az z rovné Zkraceni doby I.
CUM BIOTIKA, Praha 06460815A zdravotnickych pouzitelnosti
IVN INJ SOL, 10x10ML zarizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:

Celoevropské prehodnoceni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik

EMA zahdjila pfehodnoceni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik urcenych pro celkové a inhala¢ni po-
dani. Bude posuzovano riziko pfetrvavani zavaznych nezddoucich ucinkll postihujicich zejména svaly, klouby a ner-
vovy systém. Moznost rozvoje téchto zadvaznych nezddoucich Uc¢inkd nabyva na dilezitosti, zejména pokud jsou
tyto lécivé pfripravky pouzivany k |écbé méné zavaznych infekci. Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/
chinolonova-a-fluorochinolonova-antibiotika-zahajeni

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské regulacni autority

= Z davodu zavady v jakosti (hodnota mimo limit specifikace v parametru obsah Gcinné latky) se na zakladé sdéleni polské
regulacni autority stahuje Iécivy pripravek Vidotin, 4 mg, tbl., Sarze H52022C, H52022E, H52022A, H52022D, H52022B,
H63010B, H63010C. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni danské regulacni autority

= ZdUvodu zavady v jakosti (zdména - v baleni nalezeny tablety jiného Iéc¢ivého pfipravku) se na zdkladé sdéleni danské re-
gulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Pamol, 500 mg, tbl. flm., 300 tbl., $arze 11255945, Lé¢ivy pfipravek neniv CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programus ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kyperské regulac¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (zdména riznych sil 1é¢ivého pfipravku) se na zakladé sdéleni kyperské regula¢ni autority sta-
huji lécivé pfipravky Pramipexole Accord 0,7 mg tablets, Pramipexole Accord 0,18 mg tablets, Sarze SO5590E. Lécivé
pfipravky jsou v CR registrovany centralizovanou procedurou, nejsou viak v CR obchodovéany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni americké regulacni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje 1écivy pfi-
pravek Ibuprofen Lysine, 20 mg/2ml, inj., 3arze PLND1613. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

= Z dGvodu zévady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje 1écivy pfi-
pravek Vancomycin HCl, 10 g, inj., 3arze 591053A. Lécivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci spe-
cifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni $panélské regula¢ni autority

» Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivych latek, spole¢nosti EURO FAR ALERGI, S.L., Poligono In-
dustrial La Estacion, C/Grecia, nave F-4, Grifén, Madrid, 28970, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uve-
deny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé&ivych ptipravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki
Nejsou.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 3.2017

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013 UST-11 -
verze4  pripravku verze 3

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnikll a prodejct vyhrazenych Ne 30.10.2015 UST-15 -
verze4  |éciv pfi podezfeni na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku verze 3

UST-16 ~ Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -
verze 1

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

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

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

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

a oball - dopInék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzork humannich lécivych pripravki  Ne 10.11.2014 UST-23 -

verze 3 verze 2
UST-24  Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony Ano 1.1.2017  UST-24 -
verze6  provadéné na zadost verze 5

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

UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné tkony, ndhrady  Ano 1.1.2017  UST-29 -
verze 17  za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady verze 16
za ostatni ukony

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

verze4  od jinych vyrobki verze 3

UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR Ano 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1

UST-32  Hl&seni a evidence EAN kédi Ano 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1

UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne Vv revizi UST-13 -

pozdéjsich predpistl ve vztahu k [é¢iviim

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

UST-35  Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2. POKYNY SU KL
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydajli za odborné tkony Ano 1.1.2017  UST-36 -
verze 5  provadéné na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi verze 4
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urcenych
k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zakonUl (zakon
o lidskych tkanich a bunkach)
UST-37  Zadost o nemocniéni vyjimku pro léivé pripravky pro Ano 1.9.2013 - -
moderni terapie
UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -

bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

REG-29  Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Iécivych pripravkd pro  Ano 1.1.2017 REG-29 -

verze4  Ucely registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej Ne 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1

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

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

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

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

verze 1  do procedury vzdjemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury

REG-83 PoZadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005  REG-49 -
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registratniagendy ~ Ano 1.7.2015 REG-84 -
verze 4 verze 3
REG-85 Pridélovani DCP slotl Ano 27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
REG-86  Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1
REG-87 Z&dost o povoleni soubé&zného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze3 registrace verze 2

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

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

REG-92 Zadost o stanovisko k lécivuy, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostredku

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

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

REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich ~ Ano 11.01.2014 PHV-3 -

verze 4  lécivych pripravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka Ano 20.12.2016 PHV-4 -
verze 5 verze 4
PHV-6 Pozadavky SUKL k hla$eni zmén PSMF a ke jmenovani Ano 1.7.2013 - -

lokalni kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

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

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéreni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
Informacnich dopisd pro zdravotnické pracovniky

)
<
=

Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) —
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti

o registraci, narodni agentury a Evropskou lékovou
agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu  Ano 1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné klinické Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012  KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2

hodnoceni
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 Ié¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkl humannich Ié¢ivych Ano 1.12.2016  KLH-21 -
verze 6 pripravku v klinickém hodnoceni a neregistrovanych verze 5

[é¢ivych pfipravkd
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 22.3.2016 KLH-22 =
verze 2 informovaného souhlasu verze 1
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice — pozadavky
na predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych ~ Ne 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pripravku verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR Ano 7.10.2016  DIS-10 -
verze 3 na zékladé povoleni k distribuci lécivych pfipravka verze 2

vydaného jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pripravka — Doplnék 3 Doplnék 2
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3

VESTNIK SUKL 1 -
Mésiéni informace o lécivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY SUKL
\EVZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje

verze

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

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Ne 6.11.2013 DIS-15 -
verze 3 [éciv verze 2

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

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti arze |é¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pfed schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pti vyrobé lécivych Ne 31.7.2010 VYR-26 -

verze 2 latek verze 1

VYR-27 Zé&dost o povoleni k vyrobé Iégivych pFipravkd, zmény Ne 10.5.2016  VYR-27 -

verze 4 povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravkl a pokyny pro verze 3
poskytovani blizsich udajl o vyrobé

VYR-29 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé Ne 30.9.2016 VYR-29 -

verze 3 transfuznich pfipravk( a surovin z krve nebo jejich slozek verze 2

pro dalsi vyrobu

VYR-30 Vydavani certifikath SVP pro vyrobu lécivych piipravki Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 na zadost verze 2

VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -

verze 2 Iécivych latek verze 1

VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici Ne 16.2.2014 VYR-32 -

verze 4 verze 3

VYR-32 Prostory a zafizeni Ne 1.3.2015  VYR-32 =

verze 4 verze 3

VYR-32 Viyroba Ne 1.3.2015  VYR-32 -

verze 4 verze 3

VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne 1.10.2014 VYR-32 -

verze 4 verze 3

VYR-32 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani piipravkd Ne 1.3.2015  VYR-32 -

verze 4 verze 3

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005  VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych Ne 1.1.2017  VYR-39 -

verze 2 tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka verze 1

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

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributort Ne 6.10.2014 VYR-41 -

verze 1 IéCivych latek a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

SLP-5 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010  SLP-5 -
verze 1

SLP-6 Néarodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015  SLP-6 -
verze 4 verze 3

SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych pripravk Ne 1.9.2016 LEK-5 -
verze 7 pfipravenych v [ékarné verze 6
LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych Ne 4.11.2014  LEK-9 -
verze 2 zafizenich verze 1
LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkd Ne 5.12.2008 - -
v [ékdrnach
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13
verze 5 verze 5
Doplnék 1
LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinéalnich Ne 10.9.2015  LEK-15 -
verze 2 plynt verze 1

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

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

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje  Dopliuje
verze od
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedk( u poskytovateld Ne 3.2.2014  ZP-19 -
verze 3  zdravotni péce verze 2
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

CAU-04  Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-04 -
verze4  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

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

a vyse a podminek Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

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

a vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do uhradové Ne 18.3.2014 - -
soutéze

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
SAKL-01  Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL Ne 21.10.2016 - -

a provozovatelem poskytujicim sluzby lékérenské péce
o prevodu konopi pro lIécebné pouziti

SAKL-02 Postup objednéavéni konopi pro lé¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Iécebné pouziti Ne 21.10.2016 - -

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 1


http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/sakl-01
http://www.sukl.cz/sakl-02
http://www.sukl.cz/sakl-03

03
17 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2017

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 579 Pocet oznameni (¢.j.) 29
Pocet pouzitych pfipravkd 113 Pocet pouzitych pfipravkd 13
Pocet pacient 2605 Pocet pacient 28
Pocet indikaci 160 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 131 Pocet pracovist 4

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2017

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma baleni ¢islo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referenénim
pripravkem (REF)
Triquilar por.tbl. 3x21 17/280/92-C/ VMT Union s.ro,  1.Galmed a.s., TéSinska Zpuisob uchovavani
obd. PI/003/16 ZleSickd 1852/13,  1349/296, Ostrava-Radvanice v SmPC:
148 00 PRAHA 4,  (misto vyroby: Marséla Rybalka SD: Uchovavejte pi
CESKA REPUBLIKA 28, Pchery — Theodor, CR) teploté do 25 °C.
Ceska republika REF: Pfi teploté do 25 °C.
2. MEDIAP, spol. s r.o., Nazev pomocné latky
Loretdnské namésti 109/3, v SmPC:
Hrad¢any, 118 00 Praha 1, SD: monohydrét laktosy

Ceska republika (misto vyroby: REF: laktosa
Dostihova 678, Slusovice,
763 15, CR)

3.SVUS Pharma as.,
Smetanovo nabiezi 1238/20a,
Hradec Kralové, Ceska
republika

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

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

6. Wake spol. s.r.o.,, Jakubska
647/2,11000 Praha 1, Staré
mésto, Ceska republika (Mista
vyroby:

Arbesova 797/1ll, 33701
Rokycany, CR

Tovarni 510, 34901 Sttibro, CR)
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3. INFORMACE

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma baleni ¢islo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referen¢nim
pripravkem (REF)
Adele 0,15mg/ por.tbl. 3x21 17/662/10-C/ VMT Unions.ro,  1.Galmed a.s., Tésinska
0,03mg nob. PI/001/16 Zlesickd 1852/13,  1349/296, Ostrava-Radvanice

148 00 PRAHA 4,  (misto vyroby: Marséala Rybalka
CESKA REPUBLIKA 28, Pchery — Theodor, CR)
Ceska republika
2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby:
Dostihova 678, Slusovice,
76315, CR)
3.SVUS Pharma ass.,
Smetanovo nabreZi 1238/20a,
Hradec Kralové, Ceska
republika
4. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor,
Ceska republika
5. Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika
6. Wake spol. s.r.o., Jakubska
647/2,11000 Praha 1, Staré
mésto, Ceska republika (Mista
vyroby:
Arbesova 797/I11l, 33701
Rokycany, CR
Tovarni 510, 34901 Sttibro, CR)

Natalya 0,15mg/ por.thl. 3x21 17/663/10-C/ VMT Unions.ro,  1.Galmed a.s., TéSinska
0,02mg Nob. PI/001/16 Zlesicka 1852/13,  1349/296, Ostrava-Radvanice
148 00 PRAHA 4,  (misto vyroby: Marséla Rybalka
CESKA REPUBLIKA 28, Pchery - Theodor, CR)
Ceska republika
2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby:
Dostihova 678, Slusovice,
763 15, CR)
3.SVUS Pharma a.s.,
Smetanovo nabiezi 1238/20a,
Hradec Kralové, Ceska
republika
4. DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor,
Ceska republika
5. Alliance Healthcare s.r.o.,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika
6. Wake spol. s.r.o., Jakubska
647/2, 11000 Praha 1, Staré
mésto, Ceska republika (Mista
vyroby:
Arbesova 797/I1l, 33701
Rokycany, CR
Tovérni 510, 34901 Stfibro, CR)

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



03
17

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

Sila

Lékova Velikost
forma

Registracni

baleni cislo

Pirebalovani
sekundarniho
obalu

Distributor

Vybrané rozdily mezi
soubézné dovazenym
(SD) a referen¢nim

Yaz 0,02mg/ por.thl. 3x21 17/316/08-C/
0,02mg/ 3mg flm. PI/002/16

3 mg po-

tahované

tablety

VMT Union s.r.o., 1. Galmed a.s., TéSinska
Zlesicka 1852/13,  1349/296, Ostrava-Radvanice
148 00 PRAHA 4,  (misto vyroby: Marséala Rybalka
CESKA REPUBLIKA 28, Pchery — Theodor, CR)

Ceska republika

2. MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceska republika (misto vyroby:
Dostihova 678, Slusovice,

763 15, CR)

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

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

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

6. Wake spol. s.r.o., Jakubska
647/2, 11000 Praha 1, Staré
mésto, Ceska republika (Mista
vyroby:

Arbesova 797/, 33701
Rokycany, CR

Tovarni 510, 34901 Stfibro, CR)

pfipravkem (REF)

Vnéjsi obal:

SD: krabicka

REF: prdhledna folie
- celofan

Zpusob uchovavani

na obalu:

SD: -

REF: Tento Iécivy pfipravek
nevyzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

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

V UNORU 2017

Lékova

forma

Velikost
baleni

Registrac¢ni
cislo

Distributor

Citalopram-Teva 20mg por. tbl. fim.
20mg
Tamsulosin-HCL- 0,4mg por. cps. rdr.

-Teva 0,4mg

30a100

30/122/06-C/PI/001/12 Top Pharmex Topol'¢any spol. s r.o.,

Topol ¢any, Slovenska republika

100

87/524/05-C/P1/001/12 Top Pharmex Topol ¢any spol. s r.o.,

Topol ¢any, Slovenska republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedka, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Néazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢&. 2 (2017)

CSN P CEN/TS 14237 Textilie pro zdravotnictvi a zafizeni socialnich sluzeb 804110
(Jejim vydanim se zrusuje

CSN P ENV 14237

vydani: 05/2003)

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

CSN EN ISO 13078-2 Stomatologie — Dentélni pec — Cast 2: Metoda zkougeni program(ipece 856014
Plati od 2017-03-01 pomoci vypaleni
CSN EN ISO 17254 Stomatologie - Pruziny pro pouziti v ortodoncii 85 6096

Plati od 2017-03-01

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 14.02.2017 do 13.03. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humdnni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky Schvaleno Datum
cislo do / Prijato vstupu

pokynli
v platnost

16-661488 EMA/CHMP/ 16.02.2017 Concept paper on developing  16.05.2017 - -
QWP/BWP/ a guideline on Quality
661488/2016 requirements of medicinal
products containing a device
component for delivery or use
of the medicinal product

17-135817 EMA/CHMP/ 24.02.2017 Scientific advice and protocol - 23.02.2017 -
SAWP/135817/ assistance
2017 Adopted during the CHMP
meeting 20 - 23 February
2017
17-124164 EMA/CHMP/ 24.02.2017 First hormone replacement - 23.02.2017 -
124164/2017 therapy for thyroid disorder
15-25975 EMA/CHMP/ 24.02.2017 Overview of comments - = =
CVMP/JEG-3Rs/ received on, Guideline on
25975/2015 regulatory acceptance of

3R (replacement, reduction,
refinement) testing
approaches’ (EMA/CHMP/
CVMP/JEG-3Rs/450091/2012)
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Identifik. Oznaceni A Pfipominky Schvaleno Datum
cislo ani do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
16-668803 EMA/668803/ Recommendations on - -
2016 01.03.2017 eligibility to PRIME scheme 20.-23.2.
2017
16-474883 EMA/CHMP/ Vandetanib film-coated - 23.02.2017 01.09.2017

474883/2016 23.02.2017 tablets 100 mg and 300
mg product-specific
bioequivalence guidance

16-476248 EMA/CHMP/ Vemurafenib film-coated - 23.02.2017 01.09.2017
476248/2016 23.02.2017 tablets 240 mg product-
specific bioequivalence
guidance

16-474712 EMA/CHMP/ Abiraterone tablets 250 - 23.02.2017 01.09.2017
474712/2016 23.02.2017 mg product-specific
bioequivalence guidance

16-474782 EMA/CHMP/ Exenatide powder and = 23.02.2017 01.09.2017
474782/2016 23.02.2017 solvent for prolonged-release
suspension for injection, 2 mg,
and powder and solvent for
prolonged-release suspension
for injection in pre-filled
pen, 2 mg product-specific
bioequivalence guidance

16-428135 EMA/CHMP/ Concept paper on the need 06.06.2017 - -
CVMP/QWP/ 06.03.2017 for revision of note for
BWP/428135/ guidance on quality of water
2016 for pharmaceutical use (H+V)

16-474825 EMA/CHMP/ Paliperidone palmitate depot = 23.02.2017 01.09.2017

474825/2016 23.02.2017 suspension for injection 25
mg, 50 mg, 75 mg, 100 mg
and 150 mg productspecific
bioequivalence guidance

13-353369 EMA/CHMP/ ICH guideline Q3D on - Prosinec Prosinec
ICH/353369/ 25.07.2016 elemental impurities Step 5 2014 2017
2013

17-115498 EMA/CHMP/ Implementation strategy of - Prosinec -
QWP/115498/ 08.03.2016 ICH Q3D guideline 2016
2017
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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obal obal zmény (grouping,
worksharing)
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Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017
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7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.02. - 28.02.2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pfipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tietich
zemi ().

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim Iéc¢ivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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 jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iécivych 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 meziproduktt 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 ptipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1,
602 00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz
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1. Novi vyrobci léc¢ivych pripravki a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfazni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
UNICAplasma Koptivnice  Stefanikova 731 646 593 = gulcikova@mojeplazma.cz TP
Morava s.r.o. 1301/4
Plasma place s.ro.  Praha4 Kloknerova 724100 304 kubova@plasmaplace.cz TP
1245/1,
Chodov

3. Nové tkanové zatizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo

4. Novi distributofi Iécivych pfipravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

FedCor-CZ s.r.o. Brno Prikop 843/4 608 070 041 == gabriela.u@seznam.cz LP

VOLTAX s.r.o. Znojmo K Suchopadu 606 753195 - krivanek@voltax.cz LP
316/6

JaBo s.r.o. Praha 10  Na vysociné 728107789 - lekarnajabo@seznam.cz LP
829/10

Rp. GALENICA, a.s. Ustinad  Smetanova 602333105 465426111 lekarna.koruna@zamberk.cz LP

Orlici /1390

Pastille pharm s.r.o.  Ostrava Nadrazni +48 607 355  --- --- LP

601/159 106

5. Zrueni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice ve Frydek El. Krdsnohor- 558 415 837 - vaculova@nemfm.cz TP
Frydku-Mistku, p.o. — Mistek  ské 321 558 415 835

Ing.Petr Svec - Praha 10  Radiova 226 060 682 — svec@pentachemicals.eu KJ
PENTA s.r.o. 1122/1

Aalborg — Pharma, Kovarska Dlouha 99 474 396 050 474396 043 dlouha85@yahoo.de LP
S.r.O.
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VESTNIK SUKL °3
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FORMACE
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
WDT Pharma s.r.o. Jitikov 9. kvétna +490268396  -- froeming@tierartz24.de LP
1667/27 22 80
Actavis CZ a.s. Praha 5 Radlickd 608/2 251001 686 251554667 actavis@actavis.cz LP
FOMEI a.s. Praha 8 U Liberiského 495056 111 495056511 faltus@fomei.com LP
pivovaru 603 587 487
2015/10
PKZM s.r.o. Byst Byst 48 495515 045 495515045 pkzm@centrum.cz LP
UNIPHARM, s.r.o. Brno Na kovarné 577 932 864 -— info@unipharmsro.cz LP
109/2 725 893 233

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
OTSUKA PHARMACEUTICAL EUROPE LIMITED, Gallions, Wexham Springs, Framewood Road, Wexham, SL3 6P)J, Velka Bri-
tanie — ukonceni
Galenica AB, Medeon Science Park, P A Hanssons vag 41, SE 205 12, Malmg, Svédsko - novi

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek

Nenastalo

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

Nenastalo
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Stav k 28.2.2017

Kéd SUKL Nazev pripravku

ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 30X12SQ-HDM
ACARIZAX 12SQ-HDM POR LYO 90X125SQ-HDM
ADASUVE 9,1 MG

AKYNZEO 300MG/0,5mG

BENLYSTA 400 MG

0213247
0213248
0194807
0210492
0185080
0185079
0187000
0209100
0209117
0209105
0209109
0209113
0193215
0193216
0209056
0211000
0210999
0217108
0217109
0217110
0210271
0209329
0209330
0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993
0209038
0209039

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU

BRIVIACT 10 MG, PORTBL FLM 14X10MG
BRIVIACT 100 MG, PORTBL FLM 56X100MG
BRIVIACT 25 MG, PORTBL FLM 56X25MG
BRIVIACT 50 MG, PORTBL FLM 56X50MG
BRIVIACT 75 MG, PORTBL FLM 56X75MG
BRONCHITOL 40 MG

BRONCHITOL 40 MG

COTELLIC 20 MG

CRESEMBA 100MG

CRESEMBA 200 MG

CUBITAN S PRICHUTi COKOLADOVOU
CUBITAN S PRICHUTI JAHODOVOU
CUBITAN S PRICHUTI VANILKOVOU
CYRAMZA 10MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

ELOCTA 1000 U

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 1U

ELOCTA 3000 IU

ELOCTA 500 U

ENTRESTO 24 MG/26 MG

ENTRESTO 49 MG/51 MG

Spisova znacka
SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS35798/2016
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS192050/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016

2135,81
6369,58
1939,62
3500,00
12128,99
3620,51
76584,60
1090,82
4775,92
4457,42
4457,42
432491
319,83
7209,67
153839,21
19871,24
10543,92
242,57
242,57
239,21
32886,27
13467,96
54034,71
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
1765,62
1765,62
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Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0209040
0209043
0210049
0076570
0056534
0056535
0076571
0195000
0027855
0193947
0193948
0193949
0194249
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210911
0209035
0210607
0210612
0210618
0210625
0210631
0209320
0209322
0209323
0209325
0210256
0210072
0500304
0500306

ENTRESTO 49 MG/51 MG
ENTRESTO 97 MG/103 MG
ENTYVIO 300 MG
FLUXUM 3200 I.U. AXA
FLUXUM 4250 I.U. AXA
FLUXUM 4250 I.U. AXA
FLUXUM 6400 I.U. AXA
HEMANGIOL 3,75 MG/ML
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG
CHAMPIX 1 MG

ICLUSIG 15 MG
IMBRUVICA 140 MG
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
KEYTRUDA

KYPROLIS 60 MG

LIXIANA 15 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 60 MG

LIXIANA 60 MG

LONSURF 15 MG/6,14 MG
LONSURF 15 MG/6,14 MG
LONSURF 20 MG/8,19 MG
LONSURF 20 MG/8,19 MG
LYNPARZA 50 MG
MEKINIST 0,5 MG
NEUPRO 1 MG/24 H
NEUPRO 1 MG/24 H

SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS180545/2016
SUKLS180545/2016
SUKLS180545/2016
SUKLS180545/2016
SUKLS44577/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS106758/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS187526/2016
SUKLS187526/2016
SUKLS187526/2016
SUKLS187526/2016
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014

3531,23
3531,23
72000,00
350,00
150,00
450,00
600,00
5052,92
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
180000,00
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
55000,00
36164,71
650,00
2000,00
7000,00
2000,00
7000,00
20880,00
62640,00
27850,00
83550,00
135000,00
18174,61
630,37
2521,49

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

23



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

03

3.

INFORMACE

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0026077
0500313
0500315
0208563
0208789
0210310
0210309
0193689
0186952
0186946
0172340
0103556
0210922
0206474
0500574
0209310
0209355
0209356
0209357
0209358
0210208
0194229
0194232
0210348
0209429
0210144

NEUPRO 2 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

OSMIGEN 500 MG

OSMIGEN 500 MG

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

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PRALUENT 150 MG 2X1ML
PRALUENT 75 MG 2XTML
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
RALAGO 1 MG

REPATHA 140 MG

SOOLANTRA 10MG/G KREM
SPRYCEL 100MG

TALTZ 80 MG

TREVICTA 175 MG

TREVICTA 263 MG

TREVICTA 350 MG

TREVICTA 525 MG

VARGATEF 100 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XYDALBA 500 MG

ZEPATIER 50 MG/100 MG
ZYDELIG 150 MG

SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS209282/2016
SUKLS209282/2016
SUKLS64032/2016
SUKLS64032/2016
SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS173989/2016
SUKLS161525/2015
SUKLS173072/2015
SUKLS231445/2015
SUKLS157624/2016
SUKLS190808/2016
SUKLS190808/2016
SUKLS190808/2016
SUKLS190808/2016
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS124602/2016
SUKLS206821/2016
SUKLS5006/2015

1067,61
821,00
3283,99
263,00
527,00
9753,07
20228,59
1873,54
12696,00
12696,01
2069,47
2500,00
12565,11
578,83
85100,00
55023,95
19074,36
26593,52
34473,55
51856,95
65200,00
2172,00
6516,00
36000,00
422000,00
104605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2017

Pehled nové registrovanych pFipravk( a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-7

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2017

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2017

Prehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-8
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