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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY ANEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH

PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - SRPEN 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0094921

0176174

0187195

0211972

0045339

0180456

0015520

0014873

55914

Nazev LP

AMBROBENE
15 MG/5ML,
15MG/5ML SIR T00ML

AMLODIPIN MYLAN
10MG, 1T0MG TBL
NOB 30

CHLORID SODNY 0,9%
BAXTER, 9MG/ML INF
SOL 20X500ML IlI

VITAROS, 3MG/G CRM
4X100MG

THYMOMEL, SIR
100ML

THYMOMEL, SIR
250ML

FENISTIL POR GTT SOL
1X20MLXTMG/ML

IALUGEN 0,5MG/
G+10MG/G LIG IPR
10KS

CHLORID SODNY
5,85% BRAUN,
5,85% INF CNC SOL
20X100ML

Drzitel rozhodnuti
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

Ratiopharm GmbH, Ulm,
Némecko

Generics [UK] Limited,
Potters Bar, Velka
Britanie

BAXTER CZECH
spol. s r.0., Praha

RECORDATI Ireland
Limited, Ringaskiddy Co.
Cork, Irsko

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Opava-Komarov

TEVA Czech
Industries s.r.o.,
Opava-Komarov

GlaxoSmithKline
Consumer Healthcare
Czech Republics.r.o.,
Praha

IBSA Slovakia s.r.o,
Bratislava, Slovenska
republika

B.Braun Melsungen AG,
Némecko

521858

8043954

17C2705

17C2805

6HO02A

3A503058

3A504043V

R03620E

R03691D

15120606

171818091

Opatfeni drzitele

rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné pacientt

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

StaZeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Umoznéni
distribuce,

vydeje, uvadéni

do obéhu

a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb

Sarze nevyhovéla
pozadavkim

na mikrobiologickou
jakost

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah necistot.

Protékani vaku
do sekundarniho obalu
pfipravku

Hrani¢ni vysledky pro
obsah lécivé latky
alprostadil zjisténé

v prabéhu stabilitni
studie po 12. mésicich

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah propylparabenu

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah propylparabenu

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
vzhled

Zména barvy pfipravku,
vyskyt hnédych skvrn

Nesoulad doby
pouzitelnosti

s registracni
dokumentaci (hamisto
3 let uvedeny 2 roky)
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL

107677 KALIUMCHLORID B.Braun Melsungen AG, Umoznéni Nesoulad doby 1.
7,45 % BRAUN, Némecko distribuce, pouzitelnosti
74,5MG/ML INF CNC vydeje, uvadéni s registra¢ni
SOL 20X100ML do obéhu dokumentaci (namisto
a pouzivani pfi 3 let uvedeny 2 roky)
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
115880 BUFOMIX EASYHALER  Orion Corporation, 1778457 Umoznéni Baleni obsahuji M.
80 MIKROGRAMU/ Espoo, Finsko distribuce, pribalovou informaci ze
4,5 MIKROGRAMU, vydeje, uvadéni dne 13.4.2016 namisto
80MCG/4,5MCG INH do obéhu ze dne 3.4.2017
PLV 1X120DAV | a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
197359 BUFOMIX EASYHALER  Orion Corporation, 1779740 Umoznéni Baleni obsahuji 1.
320 MIKROGRAMU/ Espoo, Finsko distribuce, pribalovou informaci ze
9 MIKROGRAMU, vydeje, uvadéni dne 7.11.2016 namisto
320MCG/9MCG INH do obéhu ze dne 3.4.2017
PLV 1X60DAV a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
215478 EBRANTIL 60 RETARD,  Takeda GmbH, 11373998 Umoznéni Nesoulad doby 1.
60MG CPS PRO 50 Konstanz, Némecko distribuce, pouzitelnosti
vydeje, uvadéni s registracni
do obéhu dokumentaci
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
45958 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, 7V6Y Umoznéni Baleni obsahuji M.
50 MIKROGRAMU/ Brentford, Velka Britanie distribuce, pfibalovou informaci ze
500 MIKROGRAMU vydeje, uvadéni dne 9. 11. 2016 namisto
50MCG/500MCG INH do obéhu ze dne 29.12.2016
PLV DOS 1X60DAV a pouzivani pti
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
45964 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, 7V6T-A Umoznéni Baleni obsahuji M.
50 MIKROGRAMU/ Brentford, Velka Britanie distribuce, pfibalovou informaci ze
250 MIKROGRAMU vydeje, uvadéni dne 9. 11. 2016 namisto
50MCG/250MCG INH do obéhu ze dne 29. 12. 2016
PLV DOS 1X60DAV a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich
sluzeb
Vysvétlivky:

Nazev LP

Drzitel rozhodnuti
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatreni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Klasifikace pripadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy 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 ohrozZeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodu (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele Divod
o registraci/ vyrobce rozhodnuti
o registraci
0189098 CALCICHEW D3 LEMON Takeda AS, Norsko 11115393 Stazeni az z Urovné Zkraceni doby
1000 MG/800 IU, 11115397 zdravotnickych pouzitelnosti
1000MG/800IU TBL MND 60 zafizeni
0182311 EVELLIEN 0,075 MG, TBLFLM  WH-Pharma s.r.o., 6DX001AE Stazeni az z Grovné Zkraceni doby
3X281 Kutna Hora 6DX002AB zdravotnickych pouzitelnosti
zafizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:
Zména zpUsobu vydeje u monokomponentnich pfipravka obsahujici dextrometorfan v pevnych lIékovych formach

Z dlivodu zneuzivani byl na zakladé dohody s drziteli monokomponentnich lécivych pfipravkl obsahujicich dextrometorfan
v pevné lékové formé (STOPEX NA SUCHY KASEL 30 MG TABLETY a MEDDEX VICKS PASTILKY NA SUCHY KASEL S MEDEM)
od 15.8.2017 zménén zplsob vydeje z dfive vydej pfipravku mozny bez lékafského pfedpisu na nyni vydej pfipravku
pouze na lékafsky predpis.

Dal3i informace jsou uvedeny na webovych strankéach: http://www.sukl.cz/stopex-na-suchy-kasel-30-mg-tablety-a-meddex-
-vicks-pastilky

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni japonské regulaéni autority

» Z dUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru sub-viditelné castice) se na zakladé sdéleni
japonské regulacni autority stahuje 1écivy pfipravek Mitomycin C Kyowa 20mg inj./inf. plv. sol. 5, Sarze G150439C
a G150439F. Lécivy pripravek je v CR registrovan. Dotéené Sarze viak nebyly propustény pro trh v CR.

2. Sdéleni italské a madarské regulacni autority

» Z duvodu zévady v jakosti (podezieni na Creutzfeldt-Jakobovu nemoc madarského darce) se na zakladé sdéleni italské
a madarské regulac¢ni autority stahuji Sarze lécivych pfipravkl Vena, Pasta di crio, Kedrialb, Humaclot, Uman Albumin,
Frazione Il od vyrobce Kedrion, Italie a Sarze lécivého pfipravku Human Albumin Human inf., Sarze ¢. 29620616,
od vyrobce Human BioPlazma, Madarsko, do kterych byly pouzity krevni derivaty pochazejici od pfislusného darce.
Dotéené 3arze lé¢ivych pfipravkd nebyly dodany na trh v CR. Léivé pFipravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

» Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost tablet jiné sily v blistru) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority stahuje
lé¢ivy pFipravek Oxycodon HCl Al 10 mg ret. tbl., 3arze 64112. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z davodu nesouladu se zdsadami SVP u vyrobce Dr. Reddy’s Laboratories Limited, Indie, se na zékladé sdéleni némec-
ké regulacni autority stahuje Iéc¢ivy pripravek Ramipril beta comp. 5mg/25mg Tabletten, Sarze B601097, B601549,
B601550. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.
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4, Sdéleni Spanélské requlaéni autority

» Z dUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota D) se na zdkladé Spanélské regula¢ni
autority stahuje lécivy pfipravek Enalapril/Hidroclorotiazida Teva 20 mg/12,5mg tbl., Sarze 40316, 20316, 210516. Lé-
¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodno-
ceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni némecké regulacni autority

= Némeckd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spolecnosti Dr. Reddy’s Laboratories FTO 2, Sur-
vey No. 42, 45 & 46, Bachupally Village, Qutubullapur Mandal, Ranga Reddy District, Telangana 500 090, Indie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachézi ve vyrobnich fetézcich lécivych pfipravkd registrova-
nych v CR. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR dovazeny lécivé latky pro pfipravu v Iékarnach.

2. Sdéleni britské regulaéni autority

= Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spole¢nosti Bristol Laboratories Limited
- Unit 5, Traynor Way, Whitehouse Business Park, PETERLEE, SR8 2RU, United Kingdom
- Laporte Way, LUTON, Bedfordshire, LU4 8WL, United Kingdom
- Unit 3, Canalside, Northbridge Road, BERKHAMSTED, HP4 1EG, United Kingdom
Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci tii 1écivych pFipravkd, které vsak
nemaji na trhu v CR hlaseny spotieby. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR dovazeny lé¢ivé latky pro pipravu v lékar-
nach.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

Melphalan Koanaa 50mg, inj. pso. Igf.  padélek vsechny sarze  rakouska autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.

Velcade 3,5mg inj. plv. sol. 1 padélek GGZT800 némecka autorita Sarze (GGZT800 a GCZTQO0) byly
GCZTQO00 dodany na trh CR, aviak v ¢esko-
FGZSLO1 slovensko-polské jazykové verzi.
FJZT800 Vice informaci zde.

Sovaldi, 400mg tbl. flm. 28 padélek VVDXD némecka autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.

Neiromidin 20 mg, tbl. 50 padélek 400914 lotysska autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.

Xeplion, 150 mg inj. sus. pro. 1+2j padélek HAB5G00 némecka autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pfipravku Charakter ptipravku Vydavajici autorita

Fluffy Unicorn doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny kanadska autorita V CR vyskyt nezjistén.
|é¢ivou latkou

Insane doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny kanadska autorita V CR vyskyt nezjistén.
Iécivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.9.2017

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
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
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

Ano

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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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V SRPNU 2017

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

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

Pocet pouzitych pripravkd 103 Pocet pouzitych pripravkid 18
Pocet pacientt 903 Pocet pacientt 103
Pocet indikaci 146 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 125 Pocet pracovist 7

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

Lékova | Velikost | Registra¢ni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma | baleni cislo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referen¢nim
pripravkem (REF)
Neurontin 300mg  cps.dur. 100 21/462/97-C/  Best Pharmass., Best Pharm a.s.,
300mg P1/014/17 Beranovych 65,199 02 Beranovych 65, 199 02
Praha 9 - Letnany, Praha 9 - Letnany,
Ceska republika Ceska republika
Cavinton 10mg tbl. nob. 90 83/365/07-C/  Best Pharmass., Best Pharm a.s., ZpUsob uchovavani:
Forte P1/008/17 Beranovych 65,199 02 Beranovych 65,19902  SD: Uchovavejte
Praha 9 - Letnany, Praha 9 - Letriany, pfi teploté do 25°C.
Ceska republika Ceska republika Uchovavejte blistr
v krabicce, aby byl
pripravek chranén
pred svétlem.
REF: Uchovévejte
blistr v krabi¢ce, aby
byl pfipravek chranén
pred svétlem.
Doba pouzitelnosti:
SD: 2 roky
REF: 5 let
Yadine 3mg/ thl. fim.  3x21 17/606/00-C/  Chemarks.r.o., Alliance Healthcare Nazev pomocné latky:
0,03mg PI/010/17 U Staré tvrze 285/21,  s.r.o., Podle Trati 624/7,  SD: Pfedbobtnaly
Treboradice, 196 00 108 00 Praha 10, Ceské  kukufi¢ny skrob
Praha 9, Ceska republika REF: Modifikovany
republika Skrob
SD: povidon 25000
REF: polyvidon 25
Kartonové pouzdro:
SD: neni soucasti
baleni
REF: je soucasti baleni
Yasnal 10mg 10mg tbl.flim. 28 06/167/06-C/ Empower Alliance Healthcare
P1/009/17 Pharmas.r.o., Praha-  s.r.o. Podle Trati

Treboradice, U Staré  624/7,108 00 Praha 10
tvrze 285/21,196 00, - Malesice, Ceska
Ceska republika republika
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V SRPNU 2017

Lékova Velikost | Registracni Distributor
forma baleni cislo

Augmentin1g  875mg/ 125mg tbl. fim. 14 15/644/96-C/P1/001/12 Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799, 190 00
Praha 9, Ceska republika

Isicom 100g 100mg tbl. nob. 100 27/423/94-C/P1/001/12 Galmed a.s., Té3inska 1349/296, 716 00
Ostrava-Radvanice, Ceska republika

Isicom 250mg 250mg tbl. nob. 100 27/155/91-C/P1/001/12 Galmed a.s., Tésinska 1349/296, 716 00
Ostrava-Radvanice, Ceska republika

Lindynette 20 75mcg/20 mcg tbl. obd. 3x21 17/184/03-C/P1/001/16 Kabu Pharma s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
Tieboradice, 196 00 Praha 9, Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 8 (2017)

CSN EN ISO 11138-2 (Jejim vydanim Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Biologické indikatory — 847111
se zrusuje CSN EN ISO 11138-2, Cast 2: Biologické indikatory pro sterilizaci ethylenoxidem

vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 11138-3 (Jejim vydanim Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Biologické indikatory — 847111
se zru$uje CSNENISO 11138-3, Cést 3: Biologické indikatory pro sterilizaci vihkym teplem

vydani: 12/2009)

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

CSN EN 868-2 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —Cast 2: 77 0360
Plati od 2017-09-01 Steriliza¢ni obal — Pozadavky a zku$ebni metody

(Jejim vydanim se zrusuje

CSN EN 868-2, vydani: 12/2009)

CSNEN 868-3 Obaly pro zdravotnické prostfedky sterilizované v koneéném obalu — Cést 3: Papir 77 0360
Plati od 2017-09-01 pro vyrobu papirovych sacki (specifikovanych v EN 868-4) a pro vyrobu plochych
(Jejim vydanim se zrusuje sackd a navinl (specifikovanych v EN 868-5) — Pozadavky a zkusebni metody

CSN EN 868-3, vydani: 12/2009)

CSN EN 868-4 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu —Cast 4: 77 0360
Plati od 2017-09-01 Papirové sacky — Pozadavky a zkusebni metody

(Jejim vydanim se zrusuje

CSN EN 868-4, vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 7199 Plati od 2017-09-01  Kardiovaskularni implantaty a umélé organy -Vymeéniky krevnich plynd 85 6250
(Jejim vydanim se zrusuje (oxygenétory);
CSN EN ISO 7199, vydani: 01/2015)
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15.08.2017 do 14.09. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

16-337681

08-534107

17-257305

17-336031

98-544278

17-43622

Oznaceni

EMA/
CHMP/337681/2016

EMA/534107/2008
Rev.1

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/257305/2017

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/336031/2017

EMA/CHMP/
ICH/544278/1998

EMA/CHMP/
ICH/436221/2017

13.09.2017

04.09.2017

15.08.2017

15.08.2017

31.08.2017

31.08.2017

Guideline on core SmPC and Package
Leaflet for (68Ge/68Ga) generator

EMA procedural advice for medicinal
products intended exclusively for markets
outside the European Union under
Article 58 of Regulation (EC) No 726/2004
in the context of co-operation with the
World Health Organisation

(WHO)

Overview of comments received on
“Reflection paper on the dissolution
specification for generic solid oral
immediate release products with
systemic action”
(EMA/CHMP/CVMP/QWP/37330/2016)

Reflection paper on the dissolution
specification for generic solid oral
immediate release products with
systemic action

ICH S5 (R3) guideline on reproductive
toxicology: detection of toxicity to
reproduction for human pharmaceuticals
Step 2b

ICH E9 (R1) addendum on estimands and
sensitivity analysis in clinical trials to the
guideline on statistical principles for
clinical trials

Step 2b

Pfipominky
do

28.02.2018

28.02.2018

Schvaleno
/ Prijato

20.7.2017

Srpen
2017

10.08.2017

DE{I )]
vstupu

pokynt
v platnost

01.08.2017

Srpen
2017
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVI-17 mVII-17 VIil-17 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017

900
830
800
700
600
500
400
300
200
100
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené] Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |N&rodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

Nérodni

Nova registrace

Narodni

ProdlouzZeni registrace

mVI-17 mVIl-17 =VIlI-17

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2017

350

Zruseni registrace

300

311

263

250

200

165
153

150

100

107

131
116

50

49
30 24 28 I

44
- [ |

Nové | Vyfizené

Narodni

Nové | Vyfizené Nové Vytizené

RMS CMS

Nova registrace

Nové Vyfizené Nové | Vyfizené

Narodni RMS

ProdlouZeni registrace

Nové Vytizené Nové Vyfizené

CMS

Zruseni registrace
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1.8.do 31. 8. 2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravka 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), odbé&rového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektim, které d¥ive nebyly

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

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

pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

>

©NOWm

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 pripadé, 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, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1,
602 00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

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

Nenastalo

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 S R S

Kelabit s.r.o. Ostrava Na Mlynici 362/13

Simply You Praha 3 Rohdac¢ova 188/37

Pharmaceuticals a.s.

ViaPharma Hospital a.s.  Brno Havlickova 118/5

725633 136 - michal.sotak@kelabit.cz
774 559 969 - lunackova@pharmazet.com LP
605 288 882 --- miroslav.lekes@gmail.com LP

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

S O N R

Pardubice  Strosova 239,
Bilé Predmésti

MeDila spol. s r.o.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice

GREEN - SWAN Praha 4
PHARMACEUTICALS CR, a.s. 1662/27
Lékarna Karlov s.r.o. Prostéjov  Karlov 2389/1

TYM PRO FARMACII s.r.0. Holubice  ¢.p. 286

Pod Visnovkou

466 610 260 466 265390  jezdinsky@medila.cz

Telefon Fax E-mail Typ
736 483 913 --—- stransky@gs.cz LP
736 483 895 metys@qgs.cz

602 508 447 LP
774877 677 --- info@tymprofarmacii.cz LP

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

Janssen Pharmaceutica NV, Turnhoutseweg 30, 2340 Beerse, Belgie
HB-Medical ApS, Dr. Neergaardsvej 17, DK-2970, Harsholm, Dédnsko
PharmaComp s.r.o., Bystricka 901, 966 81 Zarnovica, Slovensko
Myoderm Limited, 1 Meer End, Birstall, Leicester LE4 3EH, UK
SanaClis s.r.o., Staré Guty 130, Bratislava, 841 04, Slovensko

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

Stavk31.8.2017

0213247
0213248
0194807
0193650
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0215004
0214997
0214990
0185080
0185079
0187000
0209100
0209117

0209105
0209109
0209113

0193215

0193216
0219026
0219028
0219030
0209056
0211000
0210999
0210271

0209329
0209330

0186995

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

ADCETRIS 50 MG

ALPROLIX 1000 IU

ALPROLIX 2000 IU

ALPROLIX 250 U

ALPROLIX 3000 IU

ALPROLIX 500 IU

ASBIMA 10 MG/160 MG

ASBIMA 5 MG/160 MG

ASBIMA 5 MG/80 MG

BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU

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

BRONCHITOL 40 MG

CABOMETYX 20 MG

CABOMETYX 40 MG

CABOMETYX 60 MG

COTELLIC 20 MG

CRESEMBA 100MG

CRESEMBA 200 MG

CYRAMZA 10MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

ELOCTA 1000 IU

SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016

2135,81
6369,58
1939,62
85 140,00
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
385,57
308,55
192,79
12128,99
3620,51
76584,60
1090,82
4775,92
4457,42
4457,42
4324,91
319,83
7209,67
172047,60
172047,60
172047,60
153839,21
19871,24
10543,92
32886,27
13467,96
54034,71

25699,24
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0186996 ELOCTA 1500 IU SUKLS127129/2016 38548,81
0186997 ELOCTA 2000 IU SUKLS127129/2016 51398,48
0186992 ELOCTA 250 IU SUKLS127129/2016 6424,79
0186998 ELOCTA 3000 IU SUKLS127129/2016 77097,72
0186993 ELOCTA 500 IU SUKLS127129/2016 12849,57
0209038 ENTRESTO 24 MG/26 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209039 ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209040 ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 3531,23
0209043 ENTRESTO 97 MG/103 MG SUKLS64514/2016 3531,23
0210049 ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72000,00
0209411 EPCLUSA 400 MG/100MG SUKLS259835/2016 420674,05
0209362 GALAFOLD 123 MG SUKLS249325/2016 513999,35
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0209333 IDELVION 1000 IU SUKLS248235/2016 60000,00
0209334 IDELVION 2000 IU SUKLS248235/2016 12000,00
0209331 IDELVION 250 IU SUKLS248235/2016 15000,00
0209332 IDELVION 500 IU SUKLS248235/2016 30000,00
0210187 IMBRUVICA 140 MG SUKLS127785/2015 154532,49
0194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96456,64
0194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96456,64
0194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48228,32
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530000,00
0210911 KEYTRUDA SUKLS220730/2015 55000,00
0209035 KYPROLIS 60 MG SUKLS106758/2016 36164,71
0209320 LONSURF 15 MG/6,14 MG SUKLS187526/2016 20880,00
0209322 LONSURF 15 MG/6,14 MG SUKLS187526/2016 62640,00
0209323 LONSURF 20 MG/8,19 MG SUKLS187526/2016 27850,00
0209325 LONSURF 20 MG/8,19 MG SUKLS187526/2016 83550,00
0210256 LYNPARZA 50 MG SUKLS167409/2016 135000,00
0210072 MEKINIST 0,5 MG SUKLS155740/2016 18174,61
0210310 OTEZLA 10 MG + 20 MG + 30 MG SUKLS64032/2016 9753,07
0210309 OTEZLA 30 MG SUKLS64032/2016 20228,59
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0193689
0186952
0186946
0172340
0210922
0209152
0209153
0206651
0206655
0206643
0206647
0206635
0206639
0206627
0206631
0209341
0209342
0209343
0209344
0209345
0209346
0209347
0209348
0209349
0210208
0194229
0194232
0210348
0209415
0209416
0209417
0209418
0210144

0210469

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PRALUENT 150 MG 2X1ML
PRALUENT 75 MG 2X1ML
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
REPATHA 140 MG
TAGRISSO 40 MG
TAGRISSO 80 MG
TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

VARGATEF 100 MG
XARELTO 2,5 MG
XARELTO 2,5 MG
XYDALBA 500 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZYDELIG 150 MG

ZYKADIA 150 MG

SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS161525/2015
SUKLS265207/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS124602/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS5006/2015

SUKLS294556/2016

1873,54
12696,00
12696,01
2069,47
12565,11
173474,22
173474,22
726,81
2180,43
568,62
1705,89
521,58
1564,77
363,42
1090,23
98651,79
230187,51
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
65200,00
2172,00
6516,00
36000,00
50000,00
150000,00
50000,00
150000,00
104605,00

148898,63
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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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List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined
reimbursement, for which maximum price applies in the same amount as proposed by the

applicant as of August 31,2017 19
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in the year 2017 22
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