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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

180471

0192337

0180470

0192338

84262

0067550

0215476

0215200

0015520

0214627

Nazev LP

EPIPEN 300
MIKROGRAMU,
300MCG,

300MCG INJ SOL PEP
1X0,3ML

EPIPEN 300
MIKROGRAMU,
300MCG,

300MCG INJ SOL PEP
2X0,3ML

EPIPEN 300
MIKROGRAMU,
300MCG,

150MCG INJ SOL PEP
1X0,3ML

EPIPEN 300
MIKROGRAMU,
300MCG,

150MCG INJ SOL PEP
2X0,3ML

TRALGIT GTT., 100MG/
ML
POR GTT SOL 96ML

ALMIRAL GEL,
GEL 250GMX10MG/
GM

EBRANTIL 30 RETARD
30MG CPS PRO 50

IBALGIN RAPIDCAPS
400 MG CPS MOL 20

FENISTIL, POR GTT
SOL 1X20MLX1MG/ML

VASOCARDIN 100,
100MG TBL NOB 50

Drzitel rozhodnuti

o registraci/ distributor/

vyrobce/predkladatel
SLP

MEDA Pharma s.r.o.,
Praha

MEDA Pharma s.r.o.,
Praha

MEDA Pharma s.r.o.,
Praha

MEDA Pharma s.r.o.,
Praha

Zentiva a.s., Bratislava,
Slovenska republika

Medochemie Ltd.,
Limassol, Kypr

Takeda GmbH, Konstanz,

Némecko

Zentiva, k.s., Praha

GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare
Czech Republic s.r.o.,
Praha

Takeda GmbH, Konstanz,

Némecko

6FA292N

6FA292M

5ED824H
6ED117Y

6ED117X

2030516

T9J03T9J04

11173464

N233

R01952B

R02310C

11222660

Opatfeni drzitele

rozhodnuti
o registraci

Pozastaveni
distribuce
avydeje

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Nizké riziko nevysunuti
jehly v pripadé aplikace
Iécivych pripravkl

Riziko pfitomnosti ¢asti
uzaveéru v lahvicce

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah necistot

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
disoluce po 4 hodinach

Riziko prosakovani
obsahu mékkych
tobolek

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
vzhled

Riziko pfitomnosti cizi
pfimési
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele
o registraci/ distributor/ rozhodnuti

vyrobce/predkladatel o registraci
SLP

0013304 NANO-ALBUMON KIT, Medi-Radiopharma Kft., NA-160101 Stazeni az

1MG-RAD KIT 3 Erd, Madarsko z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
0013313 SENTI-SCINT KIT, Medi-Radiopharma Kft, ~ SC-160202 Stazeni az Riziko kontaminace
TMG-RADKIT 3 Erd, Madarsko SC-151105 z Urovné cizorodymi latkami |
zdravotnickych z dlvodu zavady ’
zafizeni na vyrobnim zafizeni
0013302 MACRO-ALBUMON Medi-Radiopharma Kft,  MA-61008 Stazeni az
KIT, 2MG RAD KIT 6 Erd, Madarsko MA-51109 z Urovné
zdravotnickych
zafizeni
115265 CAJOVA SMES PRI Megafyt Pharmas.r.o., 930082016 Uvolnéni - -
NACHLAZENI, SPC 20 | 903112016 k distribuci, vydeji
alécebnému
pouziti

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipad( stahovdni Sarzi z dlivodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tidy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodt (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim uradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel rozhodnuti Opatreni drzitele
o registraci/ vyrobce rozhodnuti
o registraci
215121 EMERADE 150 PharmaSwiss Ceska RLO082A4B StaZeni az z Urovné Zkraceni doby
MIKROGRAMU, INJ SOL PEP, republika s.r.o., Praha zdravotnickych pouzitelnosti
1X0,15ML/150MCG zatizeni
215123 EMERADE 300 PharmaSwiss Ceska RLO082B6A Stazeni az z irovné Zkraceni doby
MIKROGRAMU, INJ SOL PEP, republika s.r.o., Praha zdravotnickych pouzitelnosti
1X0,3ML/300MCG zafizeni
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1. DULEZITA SDELENI

OSTATNI SDELENI SUKL:

= Postinor-2
SUKL upozoriiuje, ze od 18. 4. 2017 je uveden na trh Ié&ivy pfipravek Postinor-2 s novym zputsobem déavkovéni: obé
tablety s obsahem 0,75 mg levonorgestrelu se uzivaji soucasné (jako jednorazova davka) a co nejdfive - nejlépe
do 12 hodin, nejpozdéji vSak do 72 hodin po nechranéném pohlavnim styku. Baleni Ié¢ivého pfipravku s plvodnim
davkovanim (tj. uziti prvni tablety nejpozdéji do 72 hod. a druhé do 12 hod. po uziti prvni tablety) se budou jiz jen dopro-
davat. Dostupnost Iécivého pripravku tak nebude dotcena. Vice informaci je k dispozici v Informacnim dopisu pro zdra-
votnické pracovniky na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-postinor-2.

= Ketoprofen k topické lécbé

Se zvysujicim se mnozstvim slunecniho svitu si dovolujeme pfipomenout riziko zavaznych fotosenzitivnich koznich re-
akci u topickych pripravkl s obsahem ketoprofenu: Fastum gel, Keplat, Ketonal 5% krém a Prontoflex 10%. V pribéhu
Ié¢by a 2 tydny po ni se nesmi |é¢end mista vystavovat slune¢nimu zafeni ani UV zafeni solaria. | v pfipadé obla¢ného po-
Casi je tfeba chranit Ié¢ené oblasti volnym odévem. Po kazdé aplikaci pfipravku je tfeba si dikladné umyt ruce, nebot re-
akce mlzZe vzniknout i na rukdch ¢i po ndhodném potieni jiné ¢asti téla (napfiklad obliceje). Objevi-li se jakakoliv kozni
reakce po aplikaci pfipravkuy, je tieba Ié¢bu ihned ukonéit. Zadame lékarniky a zdravotnické pracovniky, aby pfi vydani
pfipravku vyslovné upozornovali pacienty na toto riziko a zasady spravného pouzivani.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké requlaéni autority

» Z ddvodu zdvady v jakosti (nestejnomérnost davkovych jednotek) se na zdkladé sdéleni americké regulacni autority
stahuji [éc¢ivé pripravky Hyland’s Baby Teething Tablets a Hyland’s Baby Nighttime Teething Tablets, tbl., vice sarzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni finské requlaéni autority

» ZdGvodu vyskytu péti pfipadd zavaznych alergickych reakci v rdmci jednoho tydne se na zdkladé sdéleni finské regula¢ni
autority stahuje lécivy pfipravek Dotarem 279,3 mg/ml, prefilled syringe, 15 ml, Sarze 16GS641A. Lécivy pfipravek je
v CR registrovan. Drzitel registrace potvrdil, Ze dotéena 3arze nebyla uréena pro CR. Lé¢ivy pfipravek nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni kyperské regula¢ni autority

» Z dGvodu zdvady v jakosti (zdména lécivého pfipravku) se na zdkladé sdéleni kyperské regula¢ni autority stahuje lécivy
ptipravek Pramipexole Accord 0,7 mg a 0,18 mg, tbl., 3arze SO5590E. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni némecké regulacni autority

»  Zdlvodu zévady v jakosti (riziko pfitomnosti stfepin skla) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy
ptipravek Tetesept Husten Saft alkohol - und zuckerfrei, por. gtt., $arze 794418. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z ddvodu zévady v jakosti (riziko kontaminace cizorodymi latkami z dGvodu zavady na vyrobnim zafizeni) se na zakladé
sdéleni némecké regulac¢ni autority stahuje l1écivy pfipravek Albiomin/Human Albumin Biotest inf. sol., velikost baleni
50ml, 100ml, 250ml. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen v ramci specifického lé¢ebného programu.
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1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni francouzské regulaéni autority

» Francouzskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek, spole¢nosti NOVA DFL Industrie Commercio
SA, Estrada do Guerengue 2059, Rio de Janeiro, 22713-002, Brazilie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni irské regulacni autority

» Irskd regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce |écivych latek, spolecnosti Pharma International Company,
Al Qastal, Airport Road, P.O.Box 334, Ai Jubaiha 11941, Amman, Jordansko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita

Shire Human Albumin 20%  padélek PAA1Q032-AA SUKL Netyka se CR. Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravkd

Nazev pfripravku Charakter ptipravku Vydavajici autorita

PureCare Herbal Cream nelegélni Ié¢ivy pfipravek  neuvedeno kanadska autorita v CR vyskyt nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 5.2017

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 4

UST-16
verze 1

UST-19
verze 3

UST-20

UST-21
verze 3

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 6

UST-27
verze 3

UST-29

verze 17

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-32
verze 2

UST-33

UST-34
verze 1

UST-35
verze 2

UST-36
verze 5

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych léciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lécivého pripravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, pfipadné lécivy pFipravek
podléhajici registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oballi — doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych ptipravka

Promijeni a vraceni thrad nakladd za odborné tkony provadéné
na zadost

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a burky
Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nédhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobku

Principy identifikace humannich lécivych pripravka v CR

Hlaseni a evidence EAN koédu

Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist
ve vztahu k léc¢ivim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkl priimyslové vyrdbénych
|é¢ivych pfipravk( v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, ndhrady vydaja za odborné ukony provadéné

na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych tkanich a burikach)

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

2.4.2013

30.10.2015

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003
3.1.2014

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2017

19.9.2011

1.1.2017

1.1.2014

14.3.2017

17.9.2009

Vv revizi

15.3.2014

12.1.2015

1.1.2017

1.9.2013

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 3

UST-16 =

UST-19 -
verze 2

UST-21 -
verze 2

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 5

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 16

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-32 -
verze 1

UST-13 =

UST-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4

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


http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Iécivych pfipravki pro ucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravk( pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci ptipravk{ v souvislosti s rizikem pfenosu pivodcti  Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii

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

REG-69 Zé&dost o prevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2

REG-72 Zé&dost o zruseni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného uznavani s CR jako referenénim Ano 18.11.2013  REG-78 -
verze 5 ¢lenskym statem verze 4

REG-80 Zatazeni lé&ivého pripravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1 vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se registracni agendy Ano 3.4.2017 REG-84 -
verze 5 verze 4

REG-85 Pridélovéani DCP slotl Ano 27.10.2014  REG-85 -
verze 2 verze 1

REG-86 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pripravku Ne 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1

REG-87 Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

REG-88 Z&dost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze 3 verze 2

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pribalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o piipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby Zadajici o stanovisko k [écivu, které je Ano 1.5.2017 REG-91 -

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni souc¢asti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku

REG-93 Naslednd zadost o stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -

zdravotnického prostredku

REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 22.10.2014

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti huménnich Iécivych no 11.01.2014 PHV-3
verze 4 piipravka verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 20.12.2016  PHV-4 -
verze 5 verze 4
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materiald ~ Ano 25.4.2014 - -

urcenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -
pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych
modulech jsou uvedeny zakladni informace o zajisténi farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu no 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojmU a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
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 Ié¢iva — Ano 21.10.2008  KLH-19 -
verze 1 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 Hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich Iécivych pfipravkl Ano 1.12.2016 KLH-21 -
verze 6 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 5
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 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
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-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-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
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13
verze 5

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 2

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci [é¢ivych
pripravkd

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Ié¢ivych pripravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravkd

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek
Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych ptipravkd, zmény povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd a pokyny pro poskytovani blizsich
Udaju o vyrobé

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravkad a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Iécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zévady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobct a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské databazi

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ne

Ne
Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

22.9.2014

7.10.2016

1.5.2017

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

10.5.2016

30.9.2016

12.10.2015

16.9.2015

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
1.1.2017

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 4

DIS-10 verze 2

DIS-13 verze 4
a Doplnék 3

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 1

VYR-41
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-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-6-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-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 verze -
verze 4 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZIY Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravkl pfipravenych Ne 1.9.2016 LEK-5 verze -

verze 7 v lékarné 6

LEK-9 Zachazeni s lé¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 verze =

verze 2 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni [éc¢ivych pripravkd v [ékdrnach Ne 5.12.2008 - -

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEK-15 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje lécivych piipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich 1écivych pripravkd v 1ékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 = =
zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek Uhrady Ne 1.8.2013 CAU-05 -
verze 3 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 2
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vypInéni Zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 1
Uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 21.10.2016

poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné

pouziti
SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
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
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V DUBNU 2017

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

Pocet oznameni (¢.j.) Pocet ozndmeni (¢.j.)

Pocet pouzitych pripravkd 100 Pocet pouzitych pripravkid 20
Pocet pacientt 1410 Pocet pacientt 94
Pocet indikaci 131 Pocet indikaci 15
Pocet pracovist 116 Pocet pracovist 6

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

Lékova Velikost | Registracni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma baleni cislo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referenénim
pripravkem (REF)
Vigantol 0,5mg/ml  Por.Gtt.Sol. 10ml 86/1140/93-C/  BestPharm a.s., Best Pharm a.s., Doba pouzitelnosti
P1/002/16 Beranovych 65,19902 Beranovych 65, po prvnim otevfeni:
Praha 9 - Letnany 19902 Praha 9 REF: 12 mésict
- Letnany SD: 6 mésich
MAITA- 3mg/ Por.Tbl. FIm. 3 x21 Best Pharm a.s., Best Pharm a.s.,
LON3mg/ 0,03mg Beranovych 65,19902 Beranovych 65,
0,03mg Praha 9 - Letiiany 19902 Praha 9
pota- - Lethany
hované
tablety

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV DUBNU 2017

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor

forma baleni cislo
HYALGAN 10mg/ ml Inj. Sol. 1 pfedplnéna 29/346/94-C/PI/001/12  Pharmedex s.r.0., Lisabonska 799,
20MG/2ML injekce 190 00, Praha 9, Ceska republika
PENTASA SLOW 500mg Por. Tbl. Ret. 100 29/014/95-C/PI/001/12  Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799,
RELEASE TABLETS 190 00, Praha 9, Ceska republika
500 MG
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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 prostiedk(, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 4 (2017)

CSN EN 60601-2-24 ed. 2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-24: Zvlastni pozadavky na zakladni 36 4801
(Jejim vydanim se s ucinnosti bezpecnost a nezbytnou funkenost infuznich pump a regulatort

od 2018-04-14 zruduje CSN EN

60601-2-24, vydani: 6/1999 a jejim

vydéanim se zruuje CSN EN 60601-2-

24 ed. 2, vyhlaseni: 12/2015)

CSN EN 60601-2-24 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-24: Zvlastni pozadavky na bezpeénost 36 4800
Zména Z1 infuznich pump a regulatord

Vyhldsené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivéni jako CSN

CSNENISO 5361 Anestetické a respiracni pfistroje — Trachealni trubice a konektory 852110
ed.2

Plati od 2017-05-01

(Jejim vyhlasenim se s uc¢innosti

od 2019-09-30 zruuje CSN EN ISO

5361, vyhlaseni: 02/2013)

CSN EN ISO 5364 Anestetické a respiracni pfistroje — Orofaryngealni vzduchovody 852131
ed.2

Plati od 2017-05-01

(Jejim vyhlasenim se s uc¢innosti

od 2019-09-30 zruguje CSN EN ISO

5364, vyhlaseni: 10/2011)

CSNENISO 5366 Anestetické a respiracni pristroje — Tracheostomickeé trubice a spojky 852150
Plati od 2017-05-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN

ISO 5366-1, vydani:

11/2009)

CSNENISO 7153-1 Chirurgické nastroje — Cést 1: Kovy 855710
Plati od 2017-05-01

(Jejim vyhlasenim se zruuje CSN EN

ISO 7153-1, vyhlaseni: 08/2001)

CSN ENISO 17509 Stomatologie — Unasec krouticiho momentu do stomatologickych nasadct 856083
Plati od 2017-05-01

CSNENISO 8536-13 Infuzni ptistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 13: Odstupfiované regulatory toku 85 6206
Plati od 2017-05-01 pro jedno pouziti v kontaktu s kapalinou

CSN EN ISO 5361 Anestetické a respiracni pristroje — Trachedlni trubice a konektory 852110
Zména Z1

Plati od 2017-05-01

(Soubézné s touto normou plati CSN
EN ISO 5361 ed. 2 zdubna 2017,
ktera tuto normu zcela nahradi

od 2019-09-30)
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
CSNENISO 5364 Anestetické a respiracni pristroje — Orofaryngealni vzduchovody 852131
Zména Z1

Plati od 2017-05-01

(Soubézné s touto normou plati CSN
EN ISO 5364 ed. 2 zdubna 2017,
ktera tuto normu zcela nahradi

od 2019-09-30)

CSNENV 12611 Zdravotnicka informatika — Hlavni pojmové tfidy spole¢né struktury 981002
Vydani: 08/2000 terminologickych systému — Zdravotnické prostfedky
Zrudena k 2017-05-01

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2017-05-01 do 2017-05-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrueni (soubé&zna
platnost)

CSN EN ISO 10079-2 Zdravotnicka odsavaci zafizeni — Cést 2: Odsavaci zafizeni pohanéna ru¢né 852703
(vydana 2009-09-01)

CSN ENISO 10079-3 Zdravotnicka odsavaci zatizeni — Cést 3: Odsavaci zafizeni pohanéna vakuovym nebo 852703
(vydana 2009-09-01) tlakovym zdrojem

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13.04.2017 do 12. 05. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky Schvéleno Datum
cislo do / Pfijato vstupu
pokynt
v platnost
16-583702 EMA/CHMP/BPWP/ 21.04.2017 Work plan for the Blood Product - Duben 2017 -
583702/2016 Rev. Working Party (BPWP) for 2017
16-649301 EMA/CHMP/649301/ 26.04.2017 Guideline on core SmPC and 31.08.2017 - -
2016/DRAFT Package Leaflet for sodium iodide
(131 1) therapy capsule
16-813269 EMA/CHMP/813269/ 26.04.2017 Guideline on core SmPC and 31.08.2017 = =
2016/DRAFT Package Leaflet for iopamidol 300
16-813144 EMA/CHMP/813144/ 26.04.2017 Guideline on core SmPC and 31.08.2017 - -
2016/DRAFT Package Leaflet for iopamidol 370
16-448599 EMA/CHMP/448599/ 04.05.2017 Concept paper on the revision 31.07.2017 - -
2016/DRAFT of the guideline on the role

of pharmacokinetics in the
development of medicinal
products in the paediatric

population
16-808940 EMA/CHMP/EWP/ 04.04.2017 Concept paper on a guideline 31.07.2017 - -
808940/2016 on the evaluation of medicinal
products indicated for treatment
of influenza
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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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Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017
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%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 15



05
17 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI V 1. CTVRTLETI 2017 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Agenda neregistrovanych lécivych pripravkil - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 1851 oznameni

Klinické hodnoceni prijato vydana Zamitnuti Stazeni Nezahajeno

Zzadosti rozhodnuti* z celkového z celkového z celk. poctu
poctu poctu vyfizenych

Zéadost o povoleni KH 30 24 3

Ohlaseni KH 70 70 5

Ohléseni dodatku ke KH 678 739

VHP procedury (Voluntary Harmonisation

Procedure)

Pocet predlozenych Zadosti o specifické |écebné programy 14

Pocet posouzenych zadosti o specifické |é¢cebné programy 10

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 2

Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminar 0
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 1. CTVRTLETI 2017

Zadosti
Nedoreseno | pfijato souhlasné nesouhlasné | zamitnuti | stazeni | prechazi % zadosti
zminulého |Zadosti |stanovisko |stanovisko |Zadosti zadosti | do nového zpraco-
obdobi obdobi vanych
v terminu
Zadost o vydani
stanoviska 5 72 67 0 0 0 10 29 100 1
(Iékarna)
Zadost o vydani
stanoviska 0 5 3 0 0 1 1 0 100 0
(vydejna ZP)

7adosti o konzultace

NedoreSeno | pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi s uhradou % zédosti

zminulého Zadosti vyjadreni zadosti zadosti do nového nakladt zpracovanych
obdobi obdobi v terminu

Technické a vécné
vybaveni zdravot- 1 29 28 0 0 2 26 100
nickych zafizeni

Konzultace ostatni 0 22 22 0 0 0 1 100
Inspekce
oprav- [JELUET
pozasta- pozastaveni | navrhy nénych
veni pfri- provozu namitek
pravy
Lékarny 222 218 4 117 70 35 1 0 41 2 99,6%
Kontrola
navykovych latek 118 118 0 72 37 9 0 0 10 0 101,7%
a prekursorud
Cenova kontrola 27 25 2 17 x ndlez 0 0 7 0 103,8%
ONM 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100%

Pracovisté
pfipravujici 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100%
autovakciny

Zdravotnicka

yavor 73* 67 6 44 21 6 0 0 4 0 98,6%
zarizeni
Prodejci
LEREER 30 30 0 19 6 5 0 0 3 0 100%
|écivych

pripravkd

* 2 kontroly nebyly klasifikovdny
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DISTRIBUCE

Zadosti
Nedo- |prijato |vydana ¢ pocet prechazi | rozhodnuti ¢ pocet pocet pocet
feSeno |zadosti |rozhod- i zastaveni/ | do no- vydana odvolani | odvolani re- | odvolani,
Z mi- nuti 1 stazeni vého v terminu (celkem) |Senych au- |kterym
nulého obdobi (%) toremedu- | vyhovélo
obdobi rou Mz

Zadost

o povoleni 7 12 7 0 0 12 100 0 0 0 0

distribuce

Zadost

©zmenu 38 24 0 1 17 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Zadost

O zrusen 8 6 0 0 3 100 0 0 0 0

povoleni

distribuce

Nedoreseno prijato vydana pocet pocet prechazi Potvrzeni

z minulého zadosti potvrzeni zamitnuti | zastaveni/ | donového vydana
obdobi stazeni obdobi v terminu (%)

Zadost o zapis do registru

zprostiedkovatelli v 3 2 0 0 1 100
Zados’E 0zmenu v registru 0 0 0 o 0 o o
zprostiedkovatell

Zadost o vymaz z registru 0 0 s 0 o 0 o

zprostredkovateld

Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspek¢ni certifikaty 3 pocet
SDP oprav-

nénych
Uvodni |plano- |cilené |zména |dobré |uspo- |neuspo- bez s ome- namitek

vané kojivé | kojivé ome- |zenim
zeni

13 59 3 8 44 12 6 0 27 12 20 2 108,8%
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU V 1. CTVRTLETI 2017

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

nasledna e zména + spliuje | nespliuje | kritické | poruseni |nehodno-
nasledna zakona ceno

Vyrobci lécivych

pripravka 1 16 1 1 0 15 1 0 2 3
:g:l’(bd e 0 6 0 0 0 5 0 0 0 1
Kontrolni laboratofe 0 3 0 1 0 4 0 0 0 0
DLL 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2
KB 0 8 0 0 0 8 0 0 0 0
ZTS 2 13 0 0 0 13 0 0 0 2
SKP — EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 10 2 1 0 10 0 0 0 3
DL 1 0 0 3 0 0 0 0 0 4
(074 1 10 0 0 0 0 0 0 0 11

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL — dovozci a distributofi léCivych Idtek

Druh naslednych opatieni

Spliuje ‘ Nerozhodnuto ‘ Nespliuje

SLP inspekce Pocet kontrol

Celkemzal.Q 0

Druh naslednych opatreni

Standardni

SKP OSTATNI inspekce | Pocet kontrol

Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkemzal.Q 7
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 1 1
Zé&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 2
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pfipravka 16 10
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 7 5
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pfipravk( 0 1
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 1
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby — ZTS 1 1
Zé&dost o povoleni tkafiového zatizeni 1 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 0 1
Zé&dost o0 zménu povoleni tkafového zafizeni 16 16
Z4dost o zménu povoleni odbérového zatizeni 0 0
Zadost 0 zménu povoleni diagnostické laboratote 3 4
Zé&dost o zru$eni povoleni tkafového zafizeni 1 0
Zé&dost o zruseni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o zruseni povoleni diagnostické laboratofe 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych

‘

Certifikat pro lécivy pripravek 80 80
Certifikat SLP 0 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 4 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 0 0
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 299 299
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 3 24
do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2017

Ustav pini Gkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2017 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkiim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedkd, kontrol zdra-
votnickych prostiedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb a registrace a notifikace zdravotnickych prostredkd.

A. Prehled udaju o ¢innosti oddéleni vigilance.

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo ozndameno
a zahajeno 3etfeni 150 nezadoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedkd (ZP) pri po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho se 1 nezadouci pfihoda stala v AlZirsku se ZP ¢eského vyrobce. Pfijato bylo 300 hlaseni
o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatieni od vyrobcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, distributord pii-
padné od piislusnych uradl. Z celkového poctu prijatych hlaseni se 152 tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

B. Prehled udaji o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedk.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkid bylo provedeno 5 kontrol u poskytovateld zdravotnich sluzeb, pfi
kterych bylo zkontrolovano 5 druhd ZP. Ke viem klinickym zkouskam probihajicim v CR bylo ve 4. ¢tvrtleti ozndmeno 20 za-
vaznych nepfiznivych udalosti.

Bylo vydano 8 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 5 Rozhodnuti o povoleni zmény podminek klinické
zkousky v souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich. Déle byla vydana 4 Usneseni o zasta-

veni fizeni o povoleni provedeni klinické zkousky ZP.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb

KZ = klinické zkousky

C. Piehled adaju o éinnosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedki u poskytovatelt zdravotnich sluzeb

V 1. étvrtleti roku 2017 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 51 kontrol, z toho 16 kontrol u poskytovatel(
zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 35 kontrol u vyrobc(, distributor(i, dovozc( a servisnich or-
ganizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéreno 253 ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP
a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 51
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 12
Pocet kontrolovanych ZP 253
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 1
Pocet kontrolovanych ZP llb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 67
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatki (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 185*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 40*
Pocet nedostatk 96*
Pocet nedostatkl u ZP lIb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 49*
Pocet pfedanych podnétd na jiné Grady 1
Pocet predanych podnétt na PPZ (navrh na zahajeni spravniho fizeni) 8
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U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 16 kontrol, v rdmci kterych se u 80 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 35 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 173 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do ob-
lasti dozoru nad trhem, bylo 82 a u poskytovatell zdravotnich sluzeb jich bylo 14.

Pocet ztoho 1* %* 2% %* 3* %*

kontrol na podnét
ARO 2 0 2 100% 0 0% 0 0%
plasticka chirurgie 3 3 2 67% 1 33% 0 0%
psychiatrie 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
radiologie 3 0 3 100% 0 0% 0 0%
rehabilitace 6 0 3 50% 3 50% 0 0%
hemodialyza¢ni stfedisko 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
Vydejci 3 0 2 67% 1 33% 0 0%
Prodejci 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
Distributofi/dovozci 18 2 6 33% 9 50% 3 17%
Servis 12 3 8 67% 2 17% 2 17%
Vyrobci 1 1 0 0% 0 0% 1 100%
CELKEM 51 12 29 57% 16 31% 6 12%

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavreny, jednd se o kvalifikovany odhad.
Hodnoceni kontrol se provadi v souladu interni klasifikaci nedostatk(, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN — drobny/
zadny nedostatek -1, VN - vyznamny nedostatek - 2, KN - kriticky nedostatek - 3). Kontrola se vyhodnoti, tak Ze nejzavazné;jsi

nedostatek zaradi kontrolu k pfislusnému cislu.

Oddéleni kontroly pfijalo 28 podnéta tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostfedki na trh a déle jejich
pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

D. Pfehled tdaja o ¢innosti oddéleni registrace a notifikace (RAN)

V 1. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovévanim podanych ohlaseni a zadosti v modulech Osoba a Zdra-
votnické prostfedky (ZP) Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO) a to v souladu se zdkonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisd.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni a Zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2017 a pocet zpracovanych ohlaseni a zadosti je
uveden v tabulce ¢. 1.
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Tabulka 1: Pocet prijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2017

Obdobi 1.1.2017-31.3.2017 (1Q 2017)

Modul Osoba Typ zadosti Pocet pfrijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni

Ohlaseni osoby 154
Ohléseni ¢innosti 29 41

Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 34
Ohlé&seni zmény udajli osoby 146 189

Ohléseni vymazu osoby

Modul ZP Typ Zzadosti Pocet prijatych zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/
potvrzeni

Zé&dost o novy ZP 13449 1306
Z4dost 0 zménu Gdajti ZP 460 290
Zé&dost o prodlouzeni ZP 0 282
Zé&dost o vymaz ZP

Certifikaty volného | Typ zadosti Pocet pfijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
prodeje (FSC)

Z&dost o vydani FSC

Oddéleni RAN se dale v prvnim kvartalu roku 2017 podilelo na posuzovani spravného zatfidéni zdravotnickych prostiedk
a povahy hranic¢nich vyrobka.

-

E. Prehled tidajui o ¢innosti oddéleni vyhotoveni odbornych posudki a certifikatt volného prodeje (OPC

V 1. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni OPC zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudki o povaze hra-
ni¢nich vyrobkl a zatfidéni zdravotnickych prostfedkd, a to v souladu se zékonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych pro-
stredcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

OPC obdrzelo v 1. Ctvrtleti roku 2017 celkem 6 Zadosti o vydani stanoviska (nize uvedend Tabulka 1) a vydalo 7 stanovisek
(nize uvedena Tabulka 2). Vy3si pocet vydanych stanovisek nez pfijatych Zadosti je dan zpracovavanim zadosti podanych

v roce 2016. Zadost o vypracovani posudku neobdrzelo OPC v 1. &tvrtleti roku 2017 Zadnou.

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 1. ¢tvrtleti roku 2017

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy vyrobku | Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni povahy vyrobku a zatfidéni ZP

Externi 3 1 1

Interni 1 - -

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 1. ¢tvrtleti roku 2017

Typ Zzadosti Zadost o posouzeni povahy vyrobku Zadost o zattidéni ZP Zadost o posouzeni povahy vyrobku a zattidéni ZP

Externi

Interni 2 1 1

Vypracovani stanovisek probihalo v 1. ¢tvrtleti roku 2017 v soucinnosti s RAN, na OPC zacala byt tato agenda pfenasena az
v prlbéhu mésice Unora. Vydavani certifikdtl volného prodeje v tomto obdobi zajistovalo odd. RAN.
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PREHLED NOVYCH LEKAREN SCHVALENYCH SUKL V 1. CTVRTLETi 2017
Kodlkr Typ Lkr Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
33995210 z Lékarna Velesin Budgjovickd 148 PharmDr. Petr Kucharcik 770110 356
Velesin, 382 32
49995280 z Dr.Max LEKARNA Benesova ul.147 PharmDr. Tomas Kotala -
Stiibro, 349 01
64995500 yA Dr.Max LEKARNA Husova 69 Mgr. Eva Holubova 499 397 738
Jaromér, 551 01
63995490 z Lékarna Barakova 324 Mgr. Alena Mydlarova 491202 214
Hofice, 508 01
72995224 YA Lékéarna TYPOS Prazské 665/78 PharmDr. Hana Kotolova 733 602 282
Brno, 642 00
91995155 z BENU Lékarna Vyskovicka 3086/44 Mgr. Andrea Mecova 731638 168
Ostrava-Zabreh, 700 30
- OOVL OOVL - L VOLARY Nameésti Miru 15 PharmDr.Roman  Kejzlar 602 447 364
Bavorov, 387 73
87995133 z BENU Lékarna U Stadionu 1640/1 PharmDr. Dana Kurec¢kova 731638171
Havitov-Podlesi, 736 01
57995440 YA Lékarna ipc Tesco Rudolickd 1706 Mgr. Petr Dusek 601579 227
Most Most, 434 01
22995580 Z EUC Lékarna Kladno  Hutska 211 PharmDr. Michaela Cerna 312247 804
Kladno, 272 80
87995129 z Lékarna SANO Mirova 1537 Mgr. Lucyna Macurova 606 034 033
Rychvald, 735 32
75995101 z Teta lékarna Kratka 4088/2 PharmDr. Jiti Plasek 516411778

Hodonin, 695 01
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
DUBNU 2017

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.04. - 30.04.2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravkl ze tre-
tich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych pFipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
distributory IéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadgjici distribuci lé¢ivych pFipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Iécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon( (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 cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 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

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

S S S R S

Pharmazet Group s.r.o. Praha 9 Trtinova 260/1 220990 139 283 931 447 lunackova@pharmazet.com

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

S S N S

Stecca pharm s.r.o. Ostrava Nédrazni 601/159 +48 607 355106 -

Ing. Ales Zévorka Praha 6 Nam. Interbrigady 640/8 602 336 666 257222712 almeda@almeda-prague.cz LP

- ALMEDA

BENEDICTUS PLUS s.r.o.  Praha 10 Béchovicka 701/26 +421948 123838 - stefan.gortha@retia.cz LP

MIRUMA EXPORT s.r.o. Brno Sochorova 3178/23 545214 398 = umarov@mirumaexport.cz LP
777730772

LEK-BIOR, s.r.o. Slatinany  T.G. Masaryka 138 602 245 031 = mm@ipcnet.cz LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice ve Frydku- Frydek-Mistek  El. Krdsnohorské 321 558 415 855 - jaworski@nemfm.cz LP
Mistku, pfispévkova

organizace

PILULKA, s.r.0. Brno Ponavka 185/2 603 173 579 545216121 ismidova@click.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
bene-Arzneimittel GmbH, Herterichstrasse 1-3, 81479 Munich, Deutschland

IPSEN PHARMA, 65 Quai Georges Gorse, 921 00 Boulogne Billancourt, France

Medac Gesellschaft flr klinische Spezialpraparate mbH, Theaterstrasse 6, 22880 Wedel, Deutschland

INTEC PHARMA s.r.0., Elektrarenskd 4, 831 04 Bratislava, Slovenska republika

THERISMOS LIMITED, 32 GreenBox, Westonhall Road, Stoke Prior, Bromsgrove, Worcs B60 4AL, United Kingdom

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. 4.2017

0213247
0213248
0194807
0210492
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0185080
0185079
0187000
0209100
0209117
0209105
0209109
0209113
0193215
0193216
0209056
0211000
0210999
0210271
0209329
0209330
0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993

0209038

ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM
ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125SQ-HDM
ADASUVE 9,1 MG

AKYNZEO 300MG/0,5mG

ALPROLIX 1000 IU

ALPROLIX 2000 IU

ALPROLIX 250 IU

ALPROLIX 3000 IU

ALPROLIX 500 IU

BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU

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

BRONCHITOL 40 MG

COTELLIC 20MG

CRESEMBA 100MG

CRESEMBA 200 MG

CYRAMZA 10MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 IU

ELOCTA 3000 IU

ELOCTA 500 IU

ENTRESTO 24 MG/26 MG

SUKL156142/2016

SUKL156142/2016

SUKLS138678/2014
SUKLS35798/2016

SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
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
SUKLS155956/2015
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016

SUKLS64514/2016

2135,81
6369,58
1939,62
3500,00
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
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
32886,27
13467,96
54034,71
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57

1765,62
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0209039
0209040
0209043
0210049
0209411
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
0026077
0500313
0500315
0208563

0208789

ENTRESTO 49 MG/51 MG
ENTRESTO 49 MG/51 MG
ENTRESTO 97 MG/103 MG
ENTYVIO 300 MG
EPCLUSA 400 MG/100MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5MG + 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
NEUPRO 2 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
NEUPRO 3 MG/24 H
OSMIGEN 500 MG
OSMIGEN 500 MG

SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS259835/2016
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
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS209282/2016
SUKLS209282/2016

1765,62
3531,23
3531,23
72000,00
420674,05
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
1067,61
821,00
3283,99
263,00
527,00
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0210310 OTEZLA 10MG + 20 MG + 30 MG SUKLS64032/2016 9753,07
0210309 OTEZLA 30MG SUKLS64032/2016 20228,59
0193689 PICATO 150 MIKROGRAMU/G SUKLS155581/2015 1873,54
0186952 PRALUENT 150 MG 2X1ML SUKLS217185/2015 12696,00
0186946 PRALUENT 75 MG 2X1ML SUKLS217180/2015 12696,01
0172340 PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS229133/2016 2069,47
0210922 REPATHA 140 MG SUKLS161525/2015 12565,11
0206474 SOOLANTRA 10MG/G KREM SUKLS173072/2015 578,83
0500574 SPRYCEL 100MG SUKLS231445/2015 85100,00
0209310 TALTZ 80 MG SUKLS157624/2016 55023,95
0209355 TREVICTA 175MG SUKLS190808/2016 19074,36
0209356 TREVICTA 263 MG SUKLS190808/2016 26593,52
0209357 TREVICTA 350 MG SUKLS190808/2016 34473,55
0209358 TREVICTA 525 MG SUKLS190808/2016 51856,95
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0194229 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6516,00
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0210144 ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd 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
SUKLV ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2017

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