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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACHKVALITY ANEZADOUCICHUCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH
PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - LEDEN 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0096406

0215476

0067550

0067550

0028274

0181338

0162180

Lécivy pripravek

WOBENZYM, TBL ENT
800

EBRANTIL 30 RETARD,
30MG CPS PRO 50

ALMIRAL GEL, GEL
250GMX10MG/GM,
250GM

ALMIRAL GEL, GEL
250GMX10MG/GM,
250GM

ALIMTA, 500MG INF
PLV CSL 1

FAYTON 4 MG/5 ML
KONCENTRAT PRO
INFUZNI ROZTOK,
4MG/5ML INF CNC
SOL 1X5ML

CIPROFLOXACIN KABI,
200MG/100ML INF
SOL 10X100ML

Drzitel rozhodnuti
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

MUCOS Pharma
GmbH & Co. KG,
Berlin, Némecko

Takeda GmbH,
Konstanz, Némecko

Medochemie Ltd.,
Limassol, Kypr

Medochemie Ltd.,
Limassol, Kypr

Eli Lilly Nederland
B.V., Utrecht,
Nizozemsko

Glenmark

Pharmaceuticals s.r.o.

Praha

Fresenius Kabi s.r.o.,
Praha

Vsechny
neoznacené

11242655

TOE26
TOE27

TOF61
TOF62
TOF63 TOF64

C556498K

PO0984
PP1440

151C521P1
15ID503P3
151D506P2
15ID516P3
151D520P1
15IE514P1
15IE516P4
151E524P1
15IE525P1
15IF517P2
15IF520P1
151G508P1
151G511P2
151G515P1
151G516P1
151G518P2
151G519P3
15IH504P3
15IH506P1
1511504P2
15IK511P3
151K513P1
15IL508P2
15IL517P2

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Preventivni
stazeniaz z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Pozastaveni
distribuce

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Chybéjici ¢islo Sarze
a doba pouzitelnosti na
obalu nékterych baleni

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
disoluce po 1 hodiné

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah necistot

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
obsah necistot

Provéreni vyskytu
padélku

Kontaminace cizorodou
latkou

Nespravné uvedeni
data pouzitelnosti na
obalu
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0162180

0195760

0195757

0166423

214598

Vysvétlivky:
Klasifikace pripadt stahovdni Sarzi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-

CIPROFLOXACIN KABI,

200MG/100ML INF
SOL 10X100ML

TELMARK PLUS,
80MG/12,5MG TBL
NOB 90

TELMARK PLUS,
80MG/12,5MG TBL
NOB 30

RILMENIDIN TEVA,
1TMG TBL NOB 90

FLAVOBION, 70MG
TBL FLM 50

Fresenius Kabi s.r.o.,
Praha

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.o., Praha, Ceska
republika

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.0., Praha, Ceské
republika

Teva Pharmaceuticals

CR, s.r.0.,, Praha, Ceska

republika

Takeda GmbH,
Konstanz, Némecko

tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

15KA515P1
15KB516P1
15KB517P1
151C243F1
151D203F1
151D207F1
151D227F1
151D240F2
151E227F1
151E231F1
151E232F2
15IF219F1
15IF234F1
15IF235F1
151G212F1
151G212F2
151G214F2
151G230F1
151G231F1
15IH211F1
1511209F1
1511233F1
1511234F1
151K227F1
151L212F2
15IL213F2
151L.244F2
15IM213F1
15KA249F2
15KB217F2

17150359
17150360
17150361

17161989
17150361

CZ279
CZ280
CZ281 CZ282

391336
391337

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadénido obéhu
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),

ale nespadaiji do tridy | a ll.

Nespravné uvedeni
data pouzitelnosti na

obalu

Nesoulad textd na
vnitfnim a vnéjsim
obalu

Nesoulad textd na
vnitinim a vnéjsim
obalu

Nesoulad doby
pouzitelnosti

s registracni
dokumentaci

Nesoulad s registracni

dokumentaci
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarz Opatieni drzitele rozhodnuti
o registraci/vyrobce o registraci

0087073 ERDOMED, 225 mg Angelini Pharma Ceska 97965 StaZzeni az z Grovné Zména zpUsobu vydeje
POR GRA SUS 20 republika s.r.o. 118732 zdravotnickych zafizeni
145493
145672

OSTATNI SDELENI SUKL:

Enterol - pfidani nové kontraindikace a informace o zplsobu manipulace s Ié¢ivym pfipravkem v nemocnicich
Saccharomyces boulardii je nové, na zdkladé vysledkl jednotného hodnoceni PSUR (PSUSA), kontraindikovana u kriticky
nemocnych a imunokompromitovanych pacientl vzhledem k riziku fungémie a ze stejného divodu byla doplnéna po-

drobnd informace o podavani a manipulaci s pfipravkem v nemocnicich.

Celkové tedy doslo ke zméné textl pripravkl v bodé 4.2. 4.3, 4.4 a 4.8, o které byli informovani Iékafi prostfednictvim infor-
macniho dopisu.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-enterol-250-mg

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulaéni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic) se na zdkladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje lécivy
pfipravek Pantoprazole Sodium, 40 mg per vial, inj. plv, sol., 3arze CPO170035. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Ampicillin and Sulbactam 1,5 g inj. plv. sol., 3arze AF0117001-A. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgické requlacni autority

» Z dlGvodu zavady v jakosti (¢aste¢né neodstranéni vicka stiikacky pro peroralni podani) se na zédkladé sdéleni belgické
regulacni autority stahuje Iéc¢ivy pfipravek Buccolam 2,5 mg; 5 mg; 7,5 mg a 10 mg orm. sol., vice Sarzi. LéCivy pfipravek
je v CR registrovan, ale neni obchodovén a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni ukrajinské requlacni autority

»  Zdlvodu zévady v jakosti (nesoulad kontrolnich metod) se na zédkladé sdéleni ukrajinské regula¢ni autority stahuje lécivy
pripravek Auroxone plv. sol. inj/inf., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci speci-
fického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zdvady v jakosti (nesoulad kvantitativniho stanoveni proteolytické aktivity) se na zédkladé sdéleni ukrajinské
regulaéni autority stahuje léc¢ivy ptipravek Pancreatin, plv., 3arze 222.621. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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4. Sdéleni kanadské regulaéni autority

» Zddvodu zévady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy
ptipravek Dianeal PD4 CAPD 1,5% dextrose 2,5% calcium sol., $arze W7K16T1B. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni svycarské regulacni autority

» Z davodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni Svycarské regula¢ni autority stahuje lécivy pripravek
Liquamin 25000 L.U./5 ml inj., vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni némecké regulacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority stahuje lécivy pfipravek
Mestinon 5 mg/ml inj. sol., 3arze 103267, 105262 a 109082. Lécivy pfipravek neni v CR v této lékové formé registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority stahuje lécivy pfipravek
Physioneal Clearflex 40 Glucose 2,27% 5L Single Clearflex, 3arze 7F28G72B. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni danské regulacni autority

» Danska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivé latky Kadam Exports Private Ltd., 205-207, G.I.D.C. Estate,
Mehsana, Gujarat, 384002, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich
lé¢ivych pripravki registrovanych v CR. Od uvedeného vyrobce nejsou do CR dovazeny lécivé latky za Gc¢elem pfipravy
Iécivych pripravk( v 1ékdrnach.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni o vyskytu padélku

Alimta, 500 mg, inf. plv. scl. Padélek C556498K Netyka se CR. Vice informaci zde.
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pfipravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

ALFIA 100 %
NATURAL WEIGHT
LOSS CAPSULES

HARD TIMES FOR
MEN

ULTIM8 CAPSULES

CHAO JIMENGNAN
TABLETS

YOU SLIM'XS

GREATER MAGIC

SOYBEAN DIET

SLIM LIFE RAPID SLIM

SLIMMING BOMB

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Doplnék stravy
s nedeklarovanou lécivou latkou

Neuvedeno

Vsechny
AMD-0001135
AMD-0001014
Vsechny
Vsechny
Vsechny

Vsechny

Vsechny

BfArM Némecko

FDA USA

AEMPS Spanélsko

FDA USA

DKMA Dansko

DKMA Dansko

DKMA Dansko

DKMA Dansko

V CR vyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.

V CRvyskyt nezjistén.

V CR vyskyt nezjistén.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.2.2018

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 5

UST-16
verze 1

UST-19
verze 3

UST-20

UST-21
verze 3

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 18

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 Iéciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lécivého piipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

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

Zéadost 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 ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgadntim

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 pFipravka v CR

Hlaseni a evidence EAN kédu

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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrdbénych
|é¢ivych pfipravk( v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné Ukony provadéné

na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢clovéka 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 bezpec¢nosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

2.4.2013

22.09.2017

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003
3.1.2014

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.1.2018

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 4

UST-16 =

UST-19 -
verze 2

UST-21 -
verze 2

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 17

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-15-verze-5
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-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
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-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
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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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Iécivych pfipravki pro tucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl 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 ptipravkl 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 zrueni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

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

REG-80 Zatazeni lé¢ivého ptipravku 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-86 Povolovéani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne 24.10.2017  REG-86 -
verze 3 verze 2

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

REG-88 Zé&dost 0 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 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pfipravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostiedku

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

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

zdravotnického prostiedku

REG-94  Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1

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-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
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-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95

02

VESTNIK SUKL
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti huménnich Iécivych no 11.01.2016 PHV-3
verze 4 piipravka verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 5.12.2017 PHV-4 -
verze 6 verze 5
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 eduka¢nich materiald ~ Ano 25.4.2014 - -

urc¢enych 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 Ano 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojm0 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 lécivych piipravkl 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 14.9.2017 KLH-22 -
verze 3 informovaného souhlasu verze 2
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-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
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 Dopliiuje
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 lé¢ivych
pripravkd

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

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici lécivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

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

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
piipravka 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 Ié¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zédvady v jakosti a stahovani pfipravki

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 certifikdtu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributort [écivych
latek a jejich registrace v evropské databazi

Viyro¢ni zprava tkariového 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

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


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 4 verze 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 Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravkl pfipravenych Ne 1.12.2017 LEK-5

verze 8 v [ékarné verze 7

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

verze 2 verze 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych piipravkd v [ékdrnach Ne 1.1.2018 LEK 12 -

verze 1

LEK-13 HIaseni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HIa3eni o vydanych |écivych ptipravcich Ne 15.6.2016 = LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-14

verze 3 verze 2

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-15 -

verze 3 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [éCivych pfipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych 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 prostiedkd u poskytovatell 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-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
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-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
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-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
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

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

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

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni 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 léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Doplnuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirdni ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 22.12.2017 SAKL-01
verze 1 poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné
pouziti (KLP)

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro 1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LEDNU 2018

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

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

Pocet pouzitych pripravkd 109 Pocet pouzitych pripravkd 16
Pocet pacientt 1960 Pocet pacientt 187
Pocet indikaci 151 Pocet indikaci 7
Pocet pracovist 121 Pocet pracovist 5

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV LEDNU 2018

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

AROMASIN 25mg Tblflm. 30 tablet 44/005/01-C/PI/001/12  Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska republika
STILNOX 10 mg Tbl.flm. 10 a 20 tablet 57/887/92-C/PI/001/13 Kabu Pharma s.r.0., Praha, Ceska republika
QUETIAPIN 200 mg Tbl.flm. 60 tablet 68/407/07-C/P1/001/13 Beta Pharm s.r.0., Slavi¢in, Ceska republika
MYLAN 200 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 ¢. 1 (2018)

CSN EN ISO 18082 Anestetické a respiracni pfistroje — Rozméry nezaménitelnych zavitovych (NIST) 85 2121
Zména Al nizkotlakych konektor(i pro medicinélni plyny

CSN EN ISO 5339 Anestetické a respiracni pristroje — Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti 852760
ed.2 s medicinalnimi plyny

Zména Al

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

CSN EN ISO 15621 Inkontinen¢ni pomicky pro absorpci moci a/nebo stolice - Obecna smérnice pro 841033
Plati od 2018-02-01 hodnoceni

CSN EN ISO 25539-1 Kardiovaskularni implantaty — Endovaskularni prostfedky — Cast 1: Endovaskularni 852928
Plati od 2018-02-01 protézy

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 25539-1,
vydani:10/2009)

CSNEN ISO 11608-7 Jehlové injekéeni systémy pro lékaiské ucely — Pozadavky a metody zkouseni — Cast 7: 85 5930
Plati od 2018-02-01 Pristupnost pro osoby s poskozenim zraku
CSN EN ISO 9873 Stomatologie - Zubni zrcatka 85 6080

Plati od 2018-02-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 9873,

vyhlaseni: 05/2001)

CSN EN ISO 19490 Stomatologie — Nastroje pro sinus-lift 85 6046
Plati od 2018-02-01
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14. 1. 2018 do 13. 2. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské

unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

Oznaceni

Pfipominky
do

Schvaleno
/ Prijato

Datum
vstupu

pokynt
v platnost

17-383892  EMA/CHMP/383892/2017 18.1.2018 Work plan for the Respiratory Drafting - 14.12.2017 Leden 18
Group (RDG) for 2018
17-517878  EMA/CHMP/517878/2017 18.1.2018 Work plan for the Infectious Diseases - 14.12.2017 Leden 18
Working Party (IDWP) for 2018
17-420509 EMA/CHMP/ 18.1.2018 Work plan for the Biosimilar Medicinal - 14.12.2017 Leden 18
BMWP/420509/2017 Products Working Party (BMWP) for
2018
17-399637 EMA/CHMP/ 18.1.2018 Work plan for the Blood Product - 14.12.2017 Leden 18
BPWP/399637/2017 Working Party (BPWP) for 2018
17-765041  EMA/765041/2017 24.1.2018 Draft qualification opinion on 07.03.2018 - -
molecular neuroimaging of the
dopamine transporter as biomarker to
identify patients with early manifest
Parkinsonism in Parkinson’s disease
16-745358  EMA/CHMP/745358/2016/ 24.1.2018 Guideline on core SmPC and package  31.03.2018 - -
DRAFT leaflet for technetium (99m Tc)
macrosalb
17-428950 EMA/428950/2017 Rev. 1 25.1.2018 EudraVigilance Expert Working Group - 6.2.2018 Unor 18
(EV-EWG) work programme 2018
17-672198  EMA/CHMP/672198/2017 29.1.2018 Work plan for the CHMP Excipients = 25.1.2018 Unor 18
Drafting Group (ExcpDG) for
the revision of the EC guideline
‘Excipients in the labelling and
package leaflet of medicinal products
for human use’ for 2018
17-800802 EMA/CHMP/800802/2017/ 31.1.2018 Agomelatine oral tablet 25 mg 30.4.2018 - -
DRAFT product-specific bioequivalence
guidance
17-800759 EMA/CHMP/800759/2017/ 31.1.2018 Cholic acid capsules 50 mg 30.4.2018 - -
DRAFT and 250 mg product-specific
bioequivalence guidance
17-800785 EMA/CHMP/800785/2017/ 31.1.2018 Posaconazole gastro-resistant 30.4.2018 = =
DRAFT tablet 100 mg product specific
bioequivalence guidance
17-800789  EMA/CHMP/800789/2017/ 31.1.2018 Ledipasvir/sofosbuvir film-coated 30.4.2018 - -
DRAFT tablet 90 mg/400 mg product-specific
bioequivalence guidance
17-800794 EMA/CHMP/800794/2017/ 31.1.2018 Vismodegib hard capsule 150 mg 30.4.2018 - -

DRAFT

product-specific bioequivalence
guidance
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Identifik. Oznaceni 3 Pfipominky | Schvaleno | Datum
cislo ani / Prijato vstupu
pokynu
v platnost
08-14377 EMA/CHMP/ 01.02.2018  Addendum to the guideline on the - 20.07.2018  01.02.2018
EWP/14377/2008 Rev. 1 evaluation of medicinal products

indicated for treatment of bacterial
infections to address the clinical
development of new agents to
treat pulmonary disease due to
Mycobacterium tuberculosis

16-535116  EMA/CHMP/535116/2016/ 01.02.2018  Reflection paper on investigation 31.7.2018 - -
DRAFT of pharmacokinetics and
pharmacodynamics in the obese
population
17-356874  EMA/CHMP/356874/2017 01.02.2018  Dolutegravir film-coated tablets = 25.01.2018  01.08.2018

10 mg, 25 mg and 50 mg product-
specific bioequivalence guidance

17-356887 EMA/CHMP/356875/2017 01.02.2018  Dronedarone film-coated - 25.01.2018  01.08.2018
tablets 400 mg product-specific
bioequivalence guidance

17-356877 EMA/CHMP/356877/2017 01.02.2018 Paracetamol oral use immediate = 25.01.2018 01.08.2018
release formulations product-specific
bioequivalence guidance

17-729976  EMA/CHMP/729976/2017 01.02.2018 Overview of comments received on = 25.01.2018 01.08.2018
'Paracetamol oral use, immediate
release formulations product-specific
bioequivalence guidance' (EMA/

CHMP/356877/2017)

17-356878 EMA/CHMP/356878/2017 01.02.2018 Rilpivirine film-coated tablets 25 mg = 25.01.2018 01.08.2018
product-specific bioequivalence
guidance

17-730771  EMA/CHMP/730771/2017 01.02.2018  Overview of comments received on = 25.01.2018  01.08.2018

‘Rilpivirine film-coated tablets 25 mg
product-specific bioequivalence
guidance’ (EMA/CHMP/356878/2017)

14-315234  EMA/CHMP/315234/2014/ 01.02.2018 Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg, = 25.01.2018 01.08.2018
Rev.1 5mg, 10 mg and 20 mg product-
specific bioequivalence guidance

17-644909 EMA/CHMP/644909/2017 01.02.2018 Overview of comments received on = 25.01.2018 01.08.2018
'Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg,
5mg, 10 mg and 20 mg product-
specific bioequivalence guidance'
(EMA/CHMP/315234/2014/Rev.1)

08-149995 EMEA/149995/2008 rev.1/ 01.02.2018  Guideline on safety and efficacy 30.04.2018 - -
DRAFT follow-up and risk management
of Advanced Therapy Medicinal
Products

00-1080 CPMP/EWP/1080/00 Rev. 2/ 07.02.2018 Guideline on clinical investigation of 15.08.2018 = =
DRAFT medicinal products in the treatment
or prevention of diabetes mellitus

17-802259 EMA/CHMP/ 09.02.2018  Qualification Opinion - The European ~ 09.04.2018 - =
SAWP/802259/2017 Cystic Fibrosis Society Patient Registry
(ECFSPR)
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

124

120 116

102

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

mXI-17 mXi-17 1-18 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018

140

124

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NdrodnitypuPla| 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

70

Narodni RMS Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

mX-17 mXI-17 =1-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018

60

54

50

a4

40

30

26
23

20

14

10

5 3 3 4 ° .
. mm [ | .. o

Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené

Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMS

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace
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PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 4. CTVRTLETI 2017 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Agenda neregistrovanych lécivych pripravkil - pfijato, zaevidovano, zpracovano — 1 645 oznameni

Klinické hodnoceni pfijato

Zadosti

Zéadost o povoleni KH 22
Ohlaseni KH 54
Ohlaseni dodatku ke KH 863

VHP procedury (Voluntary Harmonisation

Procedure) U

Pocet predlozenych Zadosti o specifické |écebné programy
Pocet posouzenych zadosti o specifické |é¢cebné programy

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie)
Pocet pracovnich schlizek MEK

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminar

vydand Zamitnuti Stazeni Nezahdjeno

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

16 0

64 0 4

765

3 2 0 0

11
14
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY
DISTRUBUCE ZA 4. CTVRTLETI 2017

Zadosti
Nedo- |prijato |vydana pocet prechazi |rozhodnuti | pocet | pocet pocet pocet
feSeno |zadosti |rozhod- zastaveni/ | do no- vydana odvolani | odvolanife- | odvolani,
zmi- nuti stazeni vého v terminu (celkem) | 3enychau- | kterym
nulého obdobi (%) toremedu- | vyhovélo
obdobi rou Mz

Zadost

o povoleni 7 44 42 0 1 8 100 0 0 0 0

distribuce

Zadost

ozmenu -y 149 142 1 1 9 100 1 0 0 0

povoleni

distribuce

Zadost

0 zrusent 1 34 31 0 0 4 100 0 1 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 zépis do registru

zprostiedkovateld 0 7 16 0 0 1 100
Zados’E 0zmeénu v registru 0 1 1 0 0 0 100
zprostredkovatel

Zadost o vymaz z registru 0 5 1 0 0 1 100

zprostiedkovatel

Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekeni certifikaty | navrhy | pocet
SDP oprav-

; ) — nénych
uvodni cilené neuspo- namitek
kojivé

44 253 15 43 196 54 18 2 151 49 47 5 103,5%
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Zadosti
Nedo- |prijato |vydana
feSeno | zadosti | rozhod-
Z mi- nuti
nulého
obdobi
Zadost
o povoleni 4 12 7 0 1
distribuce
Zéadost
0 zmenu 13 39 42 1 0
povoleni
distribuce
Zadost
o zruleni 5 6 7 0 0
povoleni
distribuce
Inspekce

Distributofi

Nedofeseno

z minulého
obdobi

pocet

zastaveni/ | do no-
stazeni

prijato
zadosti

rozhodnuti
vydana

v terminu
(%)

prechazi

vého
obdobi

8 100
9 100
4 100

neuspo-
kojivé

pocet
zamitnuti

vydana
potvrzeni

31

pocet

zastaveni /

stazeni

pocet
odvolani
(celkem)

rou

0 0
0 0
1 0

hodnoceni inspekci poinspekéni ifikaty | navrhy
SDP

prechazi

obdobi

pocet
odvolani re-
Senych au-
toremedu-

do nového

pocet
odvolani,
kterym
vyhovélo
Mz

pocet
oprav-
nénych

namitek

2 108,9%

Potvrzeni
vydana
v terminu (%)

Zadost o zapis do registru

zprostiedkovatell v .
Zadost 0 zménu v registru

. 5 0 1
zprostiedkovatell
Zé&dost o vymaz z registru 0 1

zprostredkovateld

2 0
1 0
0 0

100

100

100
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 4. CTVRTLETI 2017

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

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

Vyrobci lécivych

SHipravkd 2 10 0 2 0 14 0 0 4 0
:g;‘l’(bd 7 0 2 0 2 0 4 0 0 0 0
Kontrolni laboratore 1 3 0 0 0 4 0 0 0 0
DLL 0 2 0 0 0 0 0 0 0 2
KB 0 5 0 0 0 5 0 0 0 0
zTs 0 14 0 2 0 14 0 0 0 2
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
1z 2 10 1 3 0

DL 2 0 0 0 0 0 0 0 0 2
0z 2 4 0 0 0 0 0 0 0 6

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

Celkem za IV.Q 1 0

Druh naslednych opatreni

Standardni

SKP OSTATNI inspekce | Pocet kontrol

Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem za IV.Q 8
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobci

Druhy Zadosti o povoleni Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pripravkd 1 1
Zé&dost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zé&dost o povoleni vyroby - ZTS 1 1
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pfipravkl 13 14
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 1
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 4 6
Zé&dost o zru$eni povoleni vyroby - vyrobce lécivych pfipravk( 0 0
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkarového zatizeni 1 0
Zé&dost o povoleni k distribuci tkani a bunék 1 0
Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 2 0
Zé&dost o zménu povoleni tkafového zatizeni 7 8
Z4dost o zménu povoleni odbérového zatizeni 0 1
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratote 0 0
Zé&dost o zru$eni povoleni tkafového zafizeni 0 0
Zé&dost o zruseni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zéadost o zruseni povoleni diagnostické laboratofe 1 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych

‘

Certifikat pro lécivy pripravek 50 50
Certifikat SLP 2 1
Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 2 0
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 1 1
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 0 0
Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 289 289
Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a vlozené do - 32
EudraGMP databaze

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 23



02

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 4. CTVRTLETI 2017

Ustav plni tkoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostiedk(i. Ve tietim ¢tvrtleti roku 2017 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkiim ¢innosti 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 zahdjeno 3etfeni 104 nezadoucich pfihod dévanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostiedkd (ZP) pii posky-
tovani zdravotnich sluzeb. Pfijato bylo 269 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatreni od vyrobct nebo je-
jich zplnomocnénych zéastupcd, distributord pripadné od pfislusnych Grad. Z celkového poctu pfrijatych hlaseni se 115 ty-
kalo ZP distribuovanych na ¢esky 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 byly zkontrolovany 4 druhy ZP. Ke viem klinickym zkouskéam probihajicim v CR bylo ve 4. ¢tvrtleti ozndmeno 9 za-
vaznych nepfiznivych udalosti.

Bylo vydano 10 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky a 2 Rozhodnuti o povoleni zmény podminek klinické
zkousky v souladu s § 9 pism. h) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostredcich.

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

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2017 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 38 kontrol, z toho 14 kontrol u poskytova-
teld zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 17 kontrol u vyrobcd, distributort, dovozc( a servis-
nich organizaci. Pfi téchto kontroldch bylo provéreno 174, ZP. Podrobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolova-
nych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 38
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 5
Pocet kontrolovanych ZP 174
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 4
Pocet kontrolovanych ZP llb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 45
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatkd (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 143*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 27*
Pocet nedostatk 31*
Pocet nedostatkl u ZP lIb a Il (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 7*
Pocet pfedanych podnétd na jiné Grady 0
Pocet predanych podnétt na PPZ (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 6
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U poskytovateld zdravotnich sluzeb probéhlo 14 kontrol, v rdmci kterych se u 85 ZP zkontrolovaly doklady o spInéni podmi-
nek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Dale bylo provedeno 24 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde bylo
kontrolovano 62 ZP z pohledu pozadavk(i na dodani ZP na trh. Pocet nedostatk( nalezenych u osob, které spadaji do oblasti
dozoru nad trhem, bylo 21 a u poskytovatel( zdravotnich sluzeb byl 8.

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

kontrol na podnét
ARO 1 0 1 100% 0 0% 0 0%
Radiologie 6 0 4 67% 0 0% 2 33%
Rehabilitace 5 0 5 100% 0 0% 0 0%
Traumatologie 1 1 0 0% 1 100% 0 0%
Poskytovatel - reduk¢ni ventily MZ Liberec 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
Vydejci 3 0 3 100% 0 0% 0 0%
Distributofi/dovozci 10 0 5 20% 3 50% 2 30%
Servis 7 0 3 50% 1 33% 3 17%
Cenové kontrola 1 1 1 100% 0 0% 0 0%
CELKEM 35 3 23 64% 5 24% 7 12%

*Vzhledem ke skutecnosti, Ze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, 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 zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu.

Oddéleni kontroly pfijalo 19 podnéta tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostredkd na trh a dale jejich
pouzivani pii poskytovani zdravotnich sluzeb.

D. Prehled udaji o ¢innosti oddéleni registrace a notifikace (RAN)

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni RAN zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni a zadosti v modulech Osoba a Zdra-
votnické prostiedky (ZP) Registru zdravotnickych prostfedk( (RZPRO) a to v souladu se zakonem ¢. 268/2014 Sb., o zdravot-
nickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni a Zadosti za 4. Ctvrtleti 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 4. ¢tvrtleti roku 2017

Obdobi 1.10.2017 - 31.12.2017 (4. Q 2017)

Modul Osoba Typ Zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni

Ohlaseni osoby

Ohléseni ¢innosti 15 10
Ohlaseni prodlouzeni registrace 0 8
Ohlaseni zmény udajli osoby 93 66

Ohlé&seni vymazu osoby

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

Zé&dost o novy ZP 2372

Zé&dost 0 zménu tdajt ZP 236 79
Zé4dost o prodlouzeni ZP 8 59
Zadost o vymaz ZP

Certifikaty volného prodeje (FSC) | Typ Zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC

Zé&dost o vydani FSC

,

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

Ve 4. ¢tvrtleti roku 2017 se oddéleni OPC zabyvalo zadostmi o vypracovani odbornych stanovisek a posudkd 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.

Oddéleni OPC obdrzelo ve 4. Ctvrtleti roku 2017 celkem 33 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedena Tabulka 1) a vydalo 36
stanovisek (nize uvedena Tabulka 2). Vy3$3i pocet vydanych stanovisek, nez pfijatych zadosti je dan zpracovavanim zadosti
podanych jesté v roce 2016, ale i zpracovanim zadosti, které byly oddéleni OPC doruceny ve 3. Ctvrtleti roku 2017 a které byly
zpracovany az ve 4. Ctvrtleti roku 2017.

Tabulka 1: Pocet pfijatych zadosti o stanovisko za 4. ¢tvrtleti roku 2017

Typ zadosti Zadost o posouzeni Zadost o zatfidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet podanych
povahy vyrobku povahy vyrobku zadosti
a zattidéni ZP
Externi 2 6 0 8
Interni 17 8 0 25
Celkem 33
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Tabulka 2: Pocet vydanych stanovisek za 4. ¢tvrtleti roku 2017

Typ zadosti Zadost o posouzeni Zadost o zattidéni ZP Zadost o posouzeni Celkovy pocet podanych
povahy vyrobku povahy vyrobku Zzadosti
a zattidéni ZP
Externi 1 2 4 7
Interni 15 14 0 29
Celkem 36

Vydavani certifikdtl volného prodeje (FSC) zajistovalo do 31. 10. 2017 odd. RAN. Od 01. 11. 2017 tuto agendu pievzalo
oddéleni OPC. Statistika vydanych FSC je za celé 4. ¢tvrtleti zahrnuta vyse v Tabulce 1 oddilu D. Pfehled udajd o ¢innosti
oddéleni registrace a notifikace (RAN).

PREHLED NOVYCH LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 4. CTVRTLETi 2017

Kodlkr Typ Lkr Lékérna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
75995102 z LEKARNA Strazovska 1247/22 Mgr. Marcela Stirbova 518 601 902
Nemocnice Kyjov Il. 697 01 Kyjov
72995239 z Teta Iékédrna Videriska 281/77 Mgr. Eva Machova 541210 145
639 00 Brno
61995840 z Lékérna Loreta Masarykovo namésti 1459/15 PharmDr. Katefina Kuklova 494323770
504 01 Novy Bydzov
33995220 YA MB lékarna Skolni 296 Mgr. Olga Smrzova 774 256 631
382 11 Vétini
20995440 z Lékarna Condor Komenského namésti 155 Mgr. Ivana Stérbova 311 722 001
259 01 Votice
23995390 Z BENU Lékarna Jana Kouly 445 Mgr. Lucie Bouzidova 608 730 873
Cesky Brod 282 01 Cesky Brod
- OO0OVL OOVL-L Lékdrnana Nové Hrady 20 Mgr. Dagmar Drabikova 461721 333
Poliklinice 539 45 Nové Hrady
75995104 z Lékarna U Cyrilka Okruzni 1112 Magr. Vladislava Bednafikova 774235719
696 17 Dolni Bojanovice
89995980 z Fit Lékdrna Druzebni 768/2b PharmDr. Lucie Santava 730778 301
779 00 Olomouc
83995340 z Dr. Max LEKARNA Kucharovicka 3611/11 PharmDr. Lucia Hanakova 542 213 980
669 02 Znojmo
59995620 Nz Nemocni¢ni lékdrna  V Podhaji 500/23 PharmDr. Jifi Koksal 477 114 253
KZ - V Podhéji 400 01 Usti nad Labem
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 01.01.-31.01.2018.

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).

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

5. Rozhodnuti SUKL o zruseni 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 vyrobclm lécivych latek podle & 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (& 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona (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 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, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

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

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
BioLab spol. s r.o. Klatovy Nadrazni 844 376322 081 biolab@biolab-kt.cz DL
IFCOR-KLINICKE Blansko Celakovského 1725/27 511 158 403 flek@ifcor.cz DL

LABORATORE, s.r.0.

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
BE-LAB s.r.o. Praha 2 Na Folimance 2155/15 +961 1373004  karol.michalak@ips-me.com LP

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkanového zarizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

\EFZY Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
IFCOR-99, s.r.o. Brno Vini¢ni 4049/235 511 158 403 flek@ifcor.cz DL

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
TRIBECA, spol.sr.o. Praha2  Rumunska /16 602307950  --- - LP
Kelabit s.r.o. Ostrava  Na Mlynici 362/13 725633136  --- michal.sotak@kelabit.cz LP
TRANSKONTAKT- Praha5 Na Zatlance 2174/5 542212616 542423713  ivana.kolovratkova@ LP
MEDICAL s.r.0. medicaltk.com

Lékarna Veletrzni s.r.o. Praha7  Malifska 1 233371806 233371806 - LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych ptipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

Trimb Healthcare AB, Ostermalmsgatan 19, Stockholm, SE-114 26, Sweden
Alfasigma S.p.A, Viale Sarca 223, 20126 Milano, Italy

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

Stavk31.1.2018

0213247
0213248
0194807
0193650
0219362
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0185080
0185079
0187000
0219026
0219028
0219030
0209056
0211000
0210999
0209329
0209330
0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993
0209327
0209327
0027855
0193947

0193948

ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM
ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125Q-HDM
ADASUVE 9,1 MG
ADCETRIS 50 MG
ALECENSA

ALPROLIX 1000 IU
ALPROLIX 2000 U
ALPROLIX 250 1U
ALPROLIX 3000 IU
ALPROLIX 500 IU
BENLYSTA 400 MG
BENLYSTA 400 MG
BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU
CABOMETYX 20 MG
CABOMETYX 40 MG
CABOMETYX 60 MG
COTELLIC 20 MG
CRESEMBA 100MG
CRESEMBA 200 MG
DARZALEX 20 MG/ML
DARZALEX 20 MG/ML
ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 1U

ELOCTA 3000 1U

ELOCTA 500 IU
EMPLICITI 300 MG
EMPLICITI 400 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

CHAMPIX 1 MG

SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS105703/2017
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS25452/2017
SUKLS25452/2017
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015

2135,81
6369,58
1939,62
85140,00
156144,14
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
12128,99
3620,51
76584,60
172047,60
172047,60
172047,60
153839,21
19871,24
10543,92
13467,96
54034,71
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
31500,00
42000,00
1615,13
1615,13

1615,13
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0193949
0219107
0219109
0219105
0209333
0209334
0209331
0209332
0210405
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210256
0210072
0168252
0210215
0210216
0209057
0209058
0219167
0219168
0219348
0219356
0219125
0219117
0219121
0193689
0186952
0186946
0172340
0209431

0209433

CHAMPIX 1 MG

IBRANCE

IBRANCE

IBRANCE

IDELVION 1000 IU
IDELVION 2000 U
IDELVION 250 U
IDELVION 500 IU

IKERVIS 1 MG/ML
IMBRUVICA 140 MG
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
LYNPARZA 50 MG
MEKINIST 0,5 MG
METHYLTHIONINIUMCHLORID PROVEBLUE
MOVENTIG 25 MG
MOVENTIG 25 MG
NUCALA

NUCALA

OCALIVA

OCALIVA

OLUMIANT

OLUMIANT

PARSABIV 10 MG
PARSABIV 2,5 MG
PARSABIV 5 MG

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

QTERN

SUKLS92992/2015
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS287266/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS166510/2017

SUKLS166510/2017

3220,73
105428,52
105428,52
105428,52
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
135000,00
18174,61
5850,00
1800,00
6100,00
34889,28
106125,53
70676,32
70676,32
31900,00
31900,00
9827,58
2672,74
5397,14
1873,54
12696,00
12696,01
2069,47
2100,00

2250,00
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0209432
0210992
0210922
0055477
0222066
0222067
0222068
0222069
0209152
0209153

0214314

0206651

0206655
0206643
0206647
0206635
0206639
0206627
0206631

0209341

0209342
0209343
0209344
0209345
0209346
0209347
0209348
0209349
0210208
0222098
0222096
0222097
0222090
0210348

0209415

QTERN

RAXONE

REPATHA 140 MG
SENSICUTAN

SULIQUA

SULIQUA

SULIQUA

SULIQUA

TAGRISSO 40 MG
TAGRISSO 80 MG
TARGIN

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
XELJANZ

XELJANZ

XELJANZ

XELJANZ

XYDALBA 500 MG

ZINBRYTA 150 MG

SUKLS166510/2017
SUKLS67189/2017
SUKLS161525/2015
SUKLS265699/2016
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS265207/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS108572/2017
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
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS124602/2016

SUKLS297407/2016

7500,00
173669,00
12565,11
189,54
2908,66
4847,77
2423,89
4039,81
173474,22
173474,22
715712
726,81
2180,43
568,62
1705,89
521,58
1564,77
363,42
1090,23
89340,00
204363,22
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
65200,00
24305,73
25436,66
76309,97
78986,01
36000,00

50000,00
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0209416 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0209417 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 50000,00

0209418 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0210144 ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2018

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2018

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2018

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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