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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0153346

0153347

0107677

0093105

168948

168949

160320

151050

Lécivy pripravek

TISSEEL, SOL GKU
1X2ML

TISSEEL, SOL GKU
1X4ML

KALIUMCHLORID 7,45%
BRAUN, INF CNC SOL
20X100MLX74,5MG/ML

DEGAN 10 MG ROZTOK
PRO INJEKCI, 5MG/ML
INJ SOL 50X2ML

DESLORATADINE
ACTAVIS, 5MG TBL
FLM 50

DESLORATADINE
ACTAVIS, 5MG TBL
FLM 90

SEVOFLURANE BAXTER
100 %, 100 % INH LIQ
VAP 6X250ML |

DEPAKINE, 400MG/4ML
INJ PSO LQF 4+4X4ML

Drzitel rozhodnuti
o registraci /

distributor / vyrobce
/ predkladatel SLP

BAXTER CZECH spol.
sr.o0., Praha

BAXTER CZECH spol.
sr.o0., Praha

B. Braun Melsungen
AG, Némecko

Lek Pharmaceuticals
d.d., Ljubljana,
Slovinsko

Actavis Group PTC
ehf.,, Hafnarfjérdur,
Island

Actavis Group PTC
ehf.,, Hafnarfjérdur,
Island

BAXTER CZECH spol.
sr.0., Praha

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha

D8TO08AA

D8TO18AB
VND-
85002AD

162758091

HJ7822

F81520

F80999

A18E07A30

A7798
A7783
A7771
A7748
A7735
A5614
1A6671
A6671
A6627
A5600
A5546
A4540
A4502
1A4488
A4488
A4461
A3446

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o registraci /
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeniaz z irovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeniaz z irovné
zdravotnickych zatizeni

Uvolnéni distribuce,
vydeje a lécebného
pouziti

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

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého ptipravku

Odlupovani tisténého
inkoustu z injek¢nich
stiikacek typu PRIMA

Odlupovani tisténého
inkoustu z injek¢nich
stiikacek typu PRIMA

Tvorba castic
v roztoku

Zévada v jakosti
nepotvrzena

Nesoulad textt

Nesoulad textl

Nesoulad textu

Vysledek mimo
limit specifikace
v parametru
¢irost roztoku po
rekonstituci
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL | Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatreni drzitele
o registraci / rozhodnuti o registraci /
distributor / vyrobce Rozhodnuti SUKL
/ predkladatel SLP
29284 OLANZAPIN TEVA, Teva B.V., Haarlem, 3040318 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 111,
10MG TBL FLM 28 Nizozemsko vydeje, uvadénido

obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lé¢ivého pfipravku

41146 MACMIROR COMPLEX POLICHEM SA, 1801 Umoznéni distribuce, Zaména data 1.
500, 500MG/2000001U Luxembourg, vydeje, uvadéni do pouzitelnosti s datem
VAG CPS MOL 12 Lucembursko obéhu nebo pouzivani pfi  vyroby na vnéjsim

poskytovani zdravotnich obalu
sluzeb léc¢ivého ptipravku

152301 ELIGARD 7,5 MG, 7,5MG  Astellas Pharma 9932M1 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt 1Il.
INJ PSO LQF 1+1 1 s.r.o., Praha 8 vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarzZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on
Inspections and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:

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

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

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL | Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele
o registraci/ vyrobce rozhodnuti o registraci
0000965 SPECIES PECTORALES LEROS, s.r.o., Praha5 3231117 StaZeni az z Urovné Prekroceni doporuceného
PLANTA, SPC 100G - Zbraslav 3041217 zdravotnickych zafizeni limitu pro obsah
3160118 pyrrolizidinovych alkaloidG
3010218
3280318
0067550 ALMIRAL GEL, GEL Medochemie Ltd., TOM50 Stazeni az z rovné Zména doby pouzitelnosti
250GMX10MG/GM Limassol, Kypr TOM51 zdravotnickych zafizeni konecného pripravku
TOM52
TOMS53
TOM54
T1C50
T1C51
T1C52

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.
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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni polské requlacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace — sterilita) se na zékladé sdéleni némecké regula¢ni autority
stahuje |é¢ivy pfipravek Calcium Gluconate Injection USP 10 %, inj., $arze 041017. Lécivy pfipravek neniv CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace — sterilita) se na zékladé sdéleni némecké regula¢ni autority
stahuje lécivy pfipravek Calcium Gluconate Injection USP 10 %, inj., Sarze 040218, 010218, 020218. Lécivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni izraelské regulacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (uvolnéni kovového uzavéru) se na zakladé sdéleni izraelské regulac¢ni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Elelyso® 200-U/5 mL vials, powder for solution for infusion, 3arze $91608. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zévady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni izraelské regula¢ni autority stahuji 1écivé pfipravky
Omr-igG —am 5%, Omr Hep B 5%, viechny $arZe s exspiraci 1/2018-4/2018. L&civé pFipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni rakouské regulacni autority

» Z dGvodu zdvady v jakosti (zdména lécivého pfipravku) se na zakladé sdéleni rakouské regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek: Halcion 0,25 mg Tabletten, tbl., $arze W28311. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni kanadské regulaéni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Erfa-Tranexamic 100 mg/ml 5 ml + 50 ml, inj. sol., Sarze P322A, P321A, P347A, P348A, P349A, P146A.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

»  ZdGvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji 1é¢ivé pfipravky
Dextrose 5% inj. 5 mg/100 ml USP + Sodium Chloride 0,9% inj. 900 mg/100 ml USP, vice Sarzi. Lécivé pfipravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Zdlvodu zavady v jakosti (riziko protékani vaku) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji 1é¢ivé pripravky
Dextrose 5% inj. USP 50 ml + Sodium Chloride 0,9% inj. USP 50 ml, sarze 85-015-JT a 85-025-JT. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni belgické requlacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic skla) se na zakladé sdéleni belgické regulac¢ni autority stahuje lécivy
ptipravek Verzol 400 mg/10 ml, por. sus., $arze SE 2469. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni evropské requlaéni autority

» Z dlivodu zavady v jakosti (bezpecnost a snizena ucinnost) se na zakladé sdéleni evropské regula¢ni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Lumicitabine sol. sus. Lécivy pfipravek se v CR nachazi v klinickém hodnoceni. Bylo potvrzeno, ze CR
neni timto pfipadem dotcena.
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7. Sdéleni svycarské regulacni autority

»  Zdlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah lécivé latky) se na zadkladé sdéleni Svycarské regula¢ni
autority stahuji lécivé pfipravky Irinotecan Hydrochloride Injection USP 40 mg/2mL + 100 mg/5mlL, inj., vice $arzi.
Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

8. Sdéleni némecké regulacni autority

» ZdGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah |écivé latky) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni
autority stahuje léCivy pfipravek Trametinib TMT212 0,041 mg/g powder, oral 12,3 g, Sarze 2019353. Lécivy pripravek se
v CR vyskytuje v klinickém hodnoceni. Drzitel rozhodnuti o registraci dotéenou $arzi stahnul ze zdravotnickych zafizeni.

9. Sdéleni madarské regulaéni autority

»  Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad s registra¢ni dokumentaci - neschvaleny dodavatel) se na zékladé sdéleni madarské
regulacni autority stahuje lécivy pripravek Advil Cold Rapid 200 mg/30 mg lagy kapszula, cps., vice Sarzi. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10.Sdéleni francouzské requlaéni autority

»  Zdlvodu zdvady v jakosti (¢astice v roztoku) se na zakladé sdéleni francouzské regulac¢ni autority stahuji 1écivé pfipravky
drzitele rozhodnuti o registraci LFB BIOMEDICAMENTS (92), Francie, vice 3arzi. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

11.Sdéleni holandské regulaéni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (zdména vnéjsich oball) se na zékladé sdéleni holandské regulacni autority stahuji lécivé
ptipravky drzitele rozhodnuti o registraci Clexane 6000 IE/0,6 ml, inj., $arze 7CG83A, 7CF21B. Lécivy ptipravek je v CR
registrovan, dotéené $arze nebyly dovezeny a propustény na trh CR.

12.Sdéleni americké requlaéni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni americké regulac¢ni autority stahuje lécivy
pfipravek Ampicillin a Sulbactam for injection 3 g/vial, inj., Sarze AS0317041-A, AS0317035-A. LécCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z duavodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych castic) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje
Iéc¢ivy pripravek Piperacillin a Tazobactam for injection 3.375 g/vial, inj., Sarze PP0317061-A, PP0317049-A. Vyrobce
Aurobindo Pharma Limited, Indie. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — nizsi obsah lécivé latky a obsah necistot) se na zakladé
sdéleni americké regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek Piperacillin a Tazobactam for injection USP 3.375 g/
vial a 4.5 g/vial, inj. plv. sol., vice 3arzi. Vyrobce Hospira Healthcare India Private Limited. Lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace — obsah necistot) se na zdkladé sdéleni americké regula¢ni
autority stahuje Iécivy pfipravek Piperacillin a Tazobactam for injection USP 3.375 g/vial a 4.5 g/vial, inj. plv. sol.,
vice $arzi. Vyrobce Hospira Healthcare India Private Limited. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni evropské regula¢ni autority

» Evropska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Laboratorio Jaer, S.A., Sant Vicenc dels Horts, Barcelona,
08620, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych
ptipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzské regulacni autority

» Francouzskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Dhanuka Laboratories Ltd., Old Manesar Road, Village
Mohammedpur, Gurgaon, Haryana, 122 001, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se
nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravk registrovanych v CR.

3. Sdéleni britské regulaéni autority

= Britskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Savior Lifetec Corporation, Chu-Nan Site, 29 Kejhong Road,
Hsinchu Science-Based Industrial Park, Miao-Li County, Taiwan 350. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny
vyrobce se nachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.V navaznosti na prohlaseni o nesouladu
se spravnou vyrobni praxi byly do CR zakazany dal$i dodavky lé¢ivych pripravkid od uvedeného vyrobce.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni reqgulaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pfipravku z Vydavajici autorita Poznamka
Quinine Sulphate Tablets  padélek 44680 Kyperska autorita Vice informaci zde.
BP 300 mg, tbl.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkd

Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.7.2018

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-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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd primyslové vyrabénych
|éc¢ivych pfipravkd v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné tkony provadéné

na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon( (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

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

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-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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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-92
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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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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
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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/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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http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVNU 2018

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

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

Pocet pouzitych pripravkd 108 Pocet pouzitych pripravkd 23
Pocet pacientt 2181 Pocet pacientt 101
Pocet indikaci 158 Pocet indikaci 13
Pocet pracovist 138 Pocet pracovist 5

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2018

V ¢ervnu 2018 nebyl schvalen zadny novy soubézny dovoz ani zadny nebyl ukoncen.
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime prabézny seznam noveé vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnickych
prostfedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy N&zev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 6 (2018)

CSNENISO 17664 Zpracovani vyrobkl pro zdravotni péci - Informace, které maji byt poskytnuty vyrobcem 855263
(Jejim vyhlasenim se zrusuje  zdravotnickych prostfedku pro zpracovani zdravotnickych prostiedkd

CSNENISO 17664,

vydani: 11/2004)

CSN EN ISO 7886-1 Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno pouziti — Cast 1: 856173
(Jejim vyhlasenim se zrusuje  Sttikacky pro manudlni pouziti

CSN EN ISO 7886-1,

vydani: 04/1999)

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

CSNENISO 14457 Stomatologie - Nasadce a motory 856016
Plati od 2018-07-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN 1SO 14457,

vyhlaseni: 02/2013)

CSN EN ISO 14889 Oc¢ni optika - Brylové coc¢ky - Zakladni pozadavky na dokoncené nezabrousené brylové 195106
Zména Al cocky
Plati od 2018-07-01

CSNENISO 16671 Oftalmologické implantéty - Iritacni roztoky pro o¢ni chirurgii 195303
Zména Al
Plati od 2018-07-01

CSN ENISO 15225 Zdravotnické prostredky — Management kvality — Struktura dat nomenklatury 84 0000
vydani: 09/2016 zdravotnickych prostredkd

Zru$ena k 2018-07-01

CSN CR 13694 Zdravotnicka informatika — Standardni protokol pro posouzeni kvality bezpecnosti 98 0004
vydani: 08/2000 a spolehlivosti norem zdravotnického softwaru (S5QS)

Zrusena k 2018-07-01

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-07-01 do 2018-07-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSN EN 60601-2-66 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 2-66: Vieobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4800
a nezbytnou funk¢nost pfistrojd pro nedoslychavé a systémd s pfistroji pro nedoslychavé

CSN EN 60118-0 + Al Sluchadla - Cast 0: Méfeni elektroakustickych vlastnosti 36 8860

CSNEN 60118-1 Sluchadla - Cast 1: Sluchadla s indukénim snimacem na vstupu 36 8860

CSN EN 60118-2 Sluchadla - Cast 2: Sluchadla s obvody automatického Fizeni zesileni 36 8860

CSNEN 60118-6 Sluchadla - Cast 6: Vlastnosti elektrickych vstupnich obvodd sluchadel 36 8860
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14. 6. 2018 do 12. 7. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

16-453276

17-478309

17-421315

16-805498

16-158772

16-154812

17-356876

17-800775

18-291450

18-291499

18-257026

18-257298

18-291571

18-423488

18-414679

18-171100

Oznaceni

EMA/CHMP/
ICH/453276/2016

EMA/478309/2017
rev 2

EMA/CHMP/421315/
2017

EMA/CHMP/805498/
2016

EMA/CHMP/158772/
2016/rev 1

EMA/154812/
2016/rev 1

EMA/CHMP/356876/
2017

EMA/CHMP/800775/
2017/DRAFT

EMA/CHMP/291450/
2018/DRAFT

EMA/CHMP/291499/
2018/DRAFT

EMA/CHMP/257026/
2018/DRAFT

EMA/CHMP/257298/
2018/DRAFT

EMA/CHMP/291571/
2018/DRAFT

EMA/CHMP/
SAWP/423488/2018/
DRAFT

EMA/CHMP/414679/
2018

EMA/CHMP/171100/
2018/DRAFT

18.12.2017

19.6.2018

26.6.2018

26.6.2018

26.6.2018

26.6.2018

26.6.2018

26.6.2018

5.7.2018

27.6.2018

27.6.2018

27.6.2018

27.6.2018

27.6.2018

29.6.2018

29.6.2018

9.7.2018

ICH guideline E17 on general principles for
planning and design of multi-regional clinical trials

Practical guidance for procedures related to Brexit
for MP for human and veterinary use within the
framework of the centralised procedure

Dimethyl fumarate gastro-resistant capsule 120 mg
and 240 mg product-specific bioequivalence
guidance

Dabigatran etexilate hard capsule 75 mg, 110 mg
and 150 mg product-specific bioequivalence
guidance

Prasugrel hydrochloride film-coated tablets 5 mg
and 10 mg product —specific bioequivalence
guidance

Paliperidone prolonged-release tablet 1,5 mg,
3 mg, 6 mg, 9 mg and 12 mg product-specific
bioequivalence guidance

Ibuprofen oral use immediate release formulations
200-800 mg product-specific bioequivalence
guidance

Pegylated liposomal doxorubicin hydrochloride
concentrate for solution 2 mg/ml product-specific
bioequivalence guidance

Aliskiren film-coated tablet 150 mg and 300 mg
product-specific bioequivalence guidance

Draft apixaban film-coated tablet 2,5 and 5 mg
product-specific bioequivalence guidance

Draft genitib film-coated tablet 250 mg product
specific guidance

Draft lapatinib film-coated tablet 250 mg product-
specific guidance

Draft octreotide acetate depot powder and solvent
for suspension for injection 10 mg, 20 mg or 30 mg
product-specific bioequivalence guidance

Draft qualification opinion on Cellular therapy
module of the European Society for Blood and
Marrow Transplantation (EBMT) Registry

Summary of opinion (post authorisation) Inovelon

Concept paper on the need to develop a reflection
paper on development of MP to prevent and treat
acute kidney injury

Pfipomin-
ky do

30.9.2018

30.9.2018

30.9.2018

30.9.2018

30.9.2018

30.9.2018

21.8.2018

31.3.2019

Schvaleno
/ Prijato

1712.2017

31.5.2018

31.5.2018

31.5.2018

31.5.2018

31.5.2018

28.6.2018

Datum
vstupu

pokynt
v platnost

14.6.2018

1.12.2018

1.12.2018

1.12.2018

1.12.2018

1.12.2018
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

114

112

68
34
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
mIV-18 mV-18 VI-18 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018

800

691

700

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

50

45

40

35

30

25

20

15

10 3

0o o

Narodni

Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

m|V-18 mV-18 mVI-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018

300

284
250
213
200
160 157
150 141
929
100
50 40
31
23 28 22
17 l 15 I 14
i N H =
Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace 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 1.6.-30.6.2018.

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 pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pfipravkl ze tietich
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 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)

>

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributord [é¢ivych pfipravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych ptipravkl 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 IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Zze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 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.

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo.
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Pharmis s.r.o. Praha1 RGzova 972/1 608 977 185 --- pharmis.cz@gmail.com LP
W-Pharm Lekarna Praha1 K¥izovnicka 86/6 222959 139 - lekarnakarlin@gmail.com LP
Praha 5 s.r.o. 724005 051

Spréva statnich hmotnych  Praha Sefikova 616/1 222806342 251510314  psvagr@sshr.cz LP
rezerv 702210730

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Bohemia Pharmaceuticals  Praha 10 Pramyslové 1472/11 == LP

S.r.o

IVF Science Ostrava a.s. Ostrava Dr. Slabihoudka -—- - michal.polacek@ivfostrava. TZ
6232/11 com

Lékarska genetika MUDr. Hradec Na Bifi¢ce 360/2a 494 940 164 info@genetikapardubice.cz DL

Iva Bélobradkova s.r.o. Krélové

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Taurus HM s.r.o. Jablonec nad BoZeny Némcové 483311980  --- --- LP
Nisou 3914/7

Mendelova lékérna, s.r.o. Novy Ji¢in Bezrucova 413/2 556 794 101 - varadinova.lekarna@ LP
602 872776 dumlekaru.cz

EXPHARMA s.r.o. Praha 1 Dlouha 714/36 222 321631 == petr.svoboda@expharma.eu LP
602 613 465

RV-APA1, s.r.o. Prostéjov Slovenska 15 602 705 141 - rv0003@tiscali.cz LP

RV-APA 2, s.r.0. Trest namésti TGM 17 602 705 141 - rv0003@tiscali.cz LP

STAVEBNI OBNOVA Olomouc Libusina 103 244062 265 244462660 fandrlik@soz.cz LP

ZELEZNIC a.s.

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

Nenastalo.

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo.

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

Nenastalo.
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE
UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.6.2018

0194807 ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS266396/2016 85140,00
0219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156144,14
0209337 ALPROLIX 1000 IU SUKLS234544/2016 54078,00
0209338 ALPROLIX 2000 IU SUKLS234544/2016 108156,00
0209335 ALPROLIX 250 IU SUKLS234544/2016 13519,50
0209339 ALPROLIX 3000 IU SUKLS234544/2016 162234,00
0209336 ALPROLIX 500 U SUKLS234544/2016 27039,00
0134903 ATRILESTO SUKLS162306/2017 25000,00
0134907 ATRILESTO SUKLS162306/2017 25000,00
0134904 ATRILESTO SUKLS162306/2017 25000,00
0222464 BAVENCIO SUKLS402354/2017 24500,00
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12128,99
0185079 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282196,60
0209100 BRIVIACT 10 MG, POR TBL FLM 14X10MG SUKLS178062/2016 1090,82
0209117 BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG SUKLS178062/2016 4775,92
0209105 BRIVIACT 25 MG, POR TBL FLM 56X25MG SUKLS178062/2016 4457,42
0209109 BRIVIACT 50 MG, POR TBL FLM 56X50MG SUKLS178062/2016 4457,42
0209113 BRIVIACT 75 MG, POR TBL FLM 56X75MG SUKLS178062/2016 4324,91
0209485 CINQAERO SUKLS356530/2017 14500,00
0222172 CINQAERO SUKLS356530/2017 3625,00
0211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19871,24
0210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10543,92
0216471 CYCLO 3 FORT SUKLS15928/2018 130,00
0217114 DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110,00
0209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13467,96
0209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54034,71
0217119 DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250,00
0225942 EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA SUKLS162306/2017 25000,00
0225945 EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA SUKLS162306/2017 25000,00
0225943 EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA SUKLS162306/2017 25000,00
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0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993
0209327
0209327
0217190

0133790
0027855
0193947
0193948
0193949
0219107

0219109
0219105

0194249
0209333
0209334
0209331

0209332
0210405
0210187
0210187
0217203
0217202
0194120
0194123

0194117

0222234
0222238
0222240
0222236
0222427

0217120

ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 IU

ELOCTA 3000 IU

ELOCTA 500 IU
EMPLICITI 300 MG
EMPLICITI 400 MG
ENSURE PLUS ADVANCE RTH VANILKOVA PRICHUT
EPITEST

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG
CHAMPIX 1 MG
IBRANCE

IBRANCE

IBRANCE

ICLUSIG

IDELVION 1000 IU
IDELVION 2000 IU
IDELVION 250 1U
IDELVION 500 IU

IKERVIS 1 MG/ML
IMBRUVICA

IMBRUVICA 140 MG
ISOSOURCE 2,0 FIBRE POR SOL 12X500ML
ISOSOURCE 2,0 FIBRE POR SOL 1X500ML
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KEVZARA 150MG
KEVZARA 150MG
KEVZARA 200 MG
KEVZARA 200 MG
KEVZARA 200 MG
KIPROFIN RYZE

SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS25452/2017
SUKLS25452/2017
SUKLS252032/2017
SUKLS188963/2017
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS225645/2017
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017
SUKLS43768/2017
SUKLS127785/2015
SUKLS398071/2017
SUKLS398071/2017
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS368041/2017
SUKLS368041/2017
SUKLS336964/2017
SUKLS336964/2017
SUKLS336964/2017

SUKLS206741/2016

25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
31500,00
42000,00
197,37
5720,00
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
105428,52
105428,52
105428,52
180000,00
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
154532,49
1385,86
143,75
96456,64
96456,64
48228,32
28650,40
28650,40
28650,40
28650,40
28650,40

152,00
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0222398
0222334
0222174
0217115
0217118
0217113
0210256
0222414
0222415
0222417
0222376
0188636
0217117
0218116
0210215
0210216
0219151
0219152
0219153
0115844
0115845
0209057
0209058
0219167
0219168
0219348
0219356
0219125
0219117
0219121
0193689
0172340
0209431
0209433
0209432

0210992

KISQALI

KYNTHEUM

LARTRUVO

LOPROFIN SPAGETY
LOPROFIN MILK DRINK
LOPROFIN MIX

LYNPARZA 50 MG
MAVENCLAD

MAVENCLAD

MAVENCLAD

MAVIRET

METHOTREXAT ACCORD 25 MG/ML INJEKCNI ROZTOK
MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI
MILUPALP-DRINK
MOVENTIG 25 MG
MOVENTIG 25 MG

NINLARO

NINLARO

NINLARO

NOCDURNA

NOCDURNA

NUCALA

NUCALA

OCALIVA

OCALIVA

OLUMIANT

OLUMIANT

PARSABIV 10 MG

PARSABIV 2,5 MG

PARSABIV 5 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
QTERN

QTERN

QTERN

RAXONE

SUKLS317704/2017
SUKLS248636/2017
SUKLS187546/2017
SUKLS206730/2016
SUKLS206734/2016
SUKLS204956/2016
SUKLS167409/2016
sukls240536/2017
sukls240536/2017
sukls240536/2017
SUKLS245244/2017
SUKLS370394/2017
SUKLS206732/2016
SUKLS206732/2016
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS117501/2017
SUKLS117501/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS155581/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS67189/2017

97930,59
38808,51
28000,00
159,00
972,00
257,64
135000,00
67735,20
270940,80
406411,20
392329,90
228,00
347,00
734,00
1800,00
6100,00
187804,80
187804,80
187804,80
471,23
471,23
34889,28
106125,53
70676,32
70676,32
31900,00
31900,00
9827,58
2672,74
539714
1873,54
2069,47
2100,00
2250,00
7500,00

173669,00
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0222310 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
0222320 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
0222328 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
0222337 REAGILA SUKLS343371/2017 2191,06
0209293 REVOLADE 25 MG SUKLS124024/2017 44912,70
0055477 SENSICUTAN SUKLS265699/2016 189,54
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36
0209152 TAGRISSO 40 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0209153 TAGRISSO 80 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000,00
0222382 TRIMBOW SUKLS256877/2017 1560,27
0209341 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209342 UPTRAVI SUKLS298134/2016 204363,22
0209343 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209344 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209345 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209346 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209347 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209348 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0209349 UPTRAVI SUKLS298134/2016 89340,00
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0222098 XELJANZ SUKLS136737/2017 24305,73
0222096 XELJANZ SUKLS136737/2017 25436,66
0222097 XELJANZ SUKLS136737/2017 76309,97
0222090 XELJANZ SUKLS136737/2017 78986,01
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
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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