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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LISTOPAD 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni
opatreni

3.11.2020 0173857  PIPERACILLIN/ CZ Pharmass.r.o., L165338 Uvolnéni k distribuci, Odstranéni zavady -
TAZOBACTAM Kostelec nad vydeji a lé¢ebnému v jakosti - chybné
OLIKLA, 4G/0,5G  Cernymi lesy, pouziti uvedena sila
PLV INF SOL 10 Ceska republika pfipravku na celni
strané vnéjsiho
obalu
5.11.2020 0136396  SOLCOSERYL, Mylan IRE 112767 Stazeni az z Urovné Nesoulad se II.
8,3MG/G OPH Healthcare zdravotnickych zafizeni ~ spravnou vyrobni
GEL 5G Limited, Dublin, praxi pfi vyrobé
Irsko |écivého pfipravku
16.11.2020 027440 CELLCEPT, Roche B8001B03 Stazeni az z Grovné Riziko uvolnéni I
500MG INF PLV Registration zdravotnickych zafizeni bezpecnostniho
CSL4 GmbH, Grenzach- uzavéru lahvicky
Wyhlen, Némecko
23.11.2020 0221060  STREPSILS Beta Pharm s.r.o., HE625 StaZeni az z Grovné Sarze neodpovida II.
MED A CITRON, Slavi¢in, Ceska zdravotnickych zafizeni podminkam,
0,6 MG/1,2MG republika za kterych bylo
PAS 24 vydano povoleni
k soubéznému
dovozu
2.11.2020 180456 THYMOMEL, SIR  TEVA Czech 100017995B  Umoznéni distribuce, Nesoulad textt M.
250ML Industries s.r.o., vydeje, uvadéni s registracni
Opava - Komarov, do obéhu nebo dokumentaci
Ceska republika pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
4.11.2020 210178 HUMALOG Eli Lilly Nederland  D261551H Umoznéni distribuce, Nesoulad textt M.
KWIKPEN, B.V., Utrecht, D243320F vydeje, uvadéni s registracni
200U/ML INJ Nizozemsko D173319E do obéhu nebo dokumentaci
SOL 5X3ML D128819N pouzivani pfi
D110085C poskytovani zdravotnich
C975624E sluzeb léc¢ivého
D038451F pfipravku
D017156F
5.11.2020 241249 SUBUTEX, 2MG Invidor Europe 3701 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt .
TBLSLG 7 Limited, Dublin2, 5717 vydeje, uvadéni s registracni
Irsko do obé&hu nebo dokumentaci
pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lé¢ivého
pfipravku
5.11.2020 241251 SUBUTEX, 8MG Invidor Europe 2903 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt M.

Lécivy
pripravek

TBLSLG7

Spolecnost

Limited, Dublin 2,
Irsko

Opatieni spolecnosti/
Rozhodnuti SUKL

vydeje, uvadéni

do obéhu nebo
pouzivani pri
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pfipravku

s registracni
dokumentaci
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

Datum ¢ Lécivy Spolec¢nost Opatieni spolec¢nosti/
zverejnéni pripravek Rozhodnuti SUKL
opatieni
24.11.2020 249223 ADVIL RAPID, GlaxoSmithKline EG3633 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt M.
400MG CPS Consumer vydeje, uvadéni s registracni
MOL 8| Healthcare Czech do obéhu nebo dokumentaci
Republics.r.o., pouzivani pii
Praha 4, Ceska poskytovani zdravotnich
republika sluzeb léc¢ivého
pfipravku
27.11.2020 191186 HERBADENT, Herbadent 1140720 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
GNG SOL s.r.o. Praha 4 - 1191020 vydeje, uvadéni s registracni
1X25ML Kunratice, Ceska do obéhu nebo dokumentaci
republika pouzivani pfi

poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého
pripravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

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

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

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Gilenya (fingolimod) - aktualizovana doporuceni k minimalizaci rizika Iékové indukovaného poskozeni jater (DILI)
Spolec¢nost Novartis ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a se Statnim Ustavem pro kontrolu Iéc¢iv informuji
o dllezitych aktualizovanych informacich tykajicich se minimalizace rizika DILI u pacientd Ié¢enych pfipravkem Gilenya.
Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-gilenya-8

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Némecka regulaéni autorita

» Z dUvodu zavady v jakosti (zjistény praskliny na 50 ml lahvickach) se stahuji [é¢ivé pripravky Isotone Natriumchloridlo-
sung 0,9 % Braun Injectionslosung, inj., 203568091, 203628091, 203668091, Glucose 50% w/v sterile concentrate,
inf.cnc.sol.,, Glucose B. Braun 500 mg/ml, inf.cnc.sol., Sarze 203718091, Aqua ad Iniectabilia B. Braun, Sterilt vann
B.Braun solvent for parenteral use, $arze 203728091. Dva z uvedenych lé¢ivych pfipravkd jsou v CR registrovany, avsak
uvedené $arze nebyly do CR dovezeny. Zadny vyse uvedeny légivy pripravek nebyl dovezen ani v rdmci specifického l¢-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Americka regulaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (mozna bakteridlni kontaminace) se stahuje Iécivy ptipravek Paroex, 0,12%, liq., vice Sarzi.
Lécivy pfipravek je v CR registrovan pod nazvem PERIOXEPT, aviak neni obchodovan a nebyl dovezen ani v ramci speci-
fického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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» Z dUvodu zdvady v jakosti (mozna kontaminace bakterii Burkholderia lata) se stahuje lécivy pfipravek Lohxa, oral solu-
tion, 0,12%, $arze T09101A, T08292A, T10011A, M10193A, T10223A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu nesouladu se spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych pripravkl se stahuje vice Sarzi lécivych pfipravka
vyrobce Milbar Laboratories, USA. Vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich 1écivych pripravkl registrovanych
v CR. Lé¢ivé pfipravky v uvedeném hlaseni nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Brazilska requlaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic v injekénim roztoku) se stahuje lécivy pripravek Bupican Heavy 5mg/ml, sol.,
darze 1937296, 1938224, 1939391. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulacni autorita

» Zdlvodu zavady v jakosti (riziko pfitomnosti isopropyl alkoholu) se stahuje Ié¢ivy pripravek Codeine Phosphate Syrup,
5 mg/ml, 500 ml, $arze 35MC. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZdGvodu zavady v jakosti (problémy s integritou dat tykajici se bioekvivalence produktu) se stahuji [é¢ivé pripravky Mar-
-Diltiazem CD 120 mg, cps., Sarze MA9Z001, MA9Z002 a MA9Z003, Mar-Diltiazem CD 180 mg, cps., Sarze MA9Z010,
MA9Z011 a MA9Z012, Mar-Diltiazem CD 240 mg, cps., Sarze MA9Z044 a MA9Z045 a Mar-Diltiazem CD 300 mg, cps.,
$arze MA01065. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného progra-
mu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (mozna bakteridlni kontaminace) se stahuje léCivy pfipravek Gum Paroex/Chlorhexidine Glu-
conate Oral Rinse USP 0,12%, 3arze C177GS, C177GT, C177GU, C219DH, C219DJ. Lé¢ivy pFipravek neniv CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dUvodu zavady v jakosti (mozna mikrobidlni kontaminace) se stahuje Iécivy pfipravek Reduced-Glutathione 200mg/
ml, 30 ml, lig., $arze SE28202 a DD02020. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifické-
ho Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Thajska regulacni autorita

» ZdGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Iécivy pfipravek Firide, 1mg,
tbl. flm. 30, $arze 1068150-1. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuéniho fetézce

Nazev pripravku Sarz Vydavajici autorita Poznamka
Vimpat, 100MG, TBLFLM 271213 (padélek) Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
296213 (padélek)
300987 (padélek)

254265 (podezieni z padélani)
286285 (podezieni z padélani)
291294 (podezieni z padélani)
261213 (podezieni z padélani)

Brimica Genuair, INHPLV ~ 313R (padélek) Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
331R (padélek)
300R (podezieni z padélani)
314R (podezieni z padélani)

Rasilez, TBL FLM TAD34 (padélek) Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
TCR31 (podezieni z padélani)

Ivermectina, 6 MG TBL 4 382820 (padélek) Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde

Ivermin, 6 MG, TBL 4 SC2025 (padélek)

Pentaglobin, 50 MG/ML B146088 (padélek) Némecka regulacni autorita Vice informaci zde

INF SOL 1x10 ML

Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkt

Nazev pfripravku Charakter pripravku M Vydavajici autorita

Fluzone® Quadrivalent Influenza  padélek EUH2174AC V CR vyskyt nezjistén
Vaccine EUHO71AB

EOHO71AB
Aphrodite slimming capsules neregistrovany lécivy pripravek  neznama Landesamt fiir V CR vyskyt nezjistén

soziale Dienste
Schleswig-Holstein

Dapoxetine Tablets 60 MG padélek 385-05 Némecka regulacni V CR vyskyt nezjistén
Dapotime Tablets autorita
Sildenafil Citrate Tablets 100MG  padélek TC-1260088  Némecka regulacni V CR vyskyt nezjistén
Cenforce-100 autorita
Vidalista 20 Tadalafil Tablets padélek TV-620034 Némecka regulacni Vyskyt v CR nezjistén
20 MG autorita
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 12. 2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 6

UST-16
verze 1

UST-19
verze 4

UST-20

UST-21
verze 6

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 19

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-34
verze 2

UST-35
verze 2

UST-36
verze 6

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného léc¢ivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych léciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lIécivého pripravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

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

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oball - doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( huménnich lécivych pripravkd

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 buriky
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
vyrobkd

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 vydaja 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 zakont (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

1.7.2007

1.11.2018

5.6.2003
1.6.2019

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

14.3.2017

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 =

UST-19 -
verze 3

UST-21 -
verze 5

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 18

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-34 -
verze 1

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvl Ié¢ivych pfipravki pro ucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez Iékaiského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 -
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouZzitelnosti 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 1.4.2019 REG-69 -

verze 4 verze 3

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 7.12.2018 REG-78 -

verze 6 ¢lenskym statem verze 5

REG-80 Zafazeni 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 21.11.2018  REG-84 -

verze 6 verze 5

REG-86 Povolovani 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 predkladand s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 1.10.2020 REG-89 -

verze 4 verze 3

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 1.10.2020 REG-90 -

verze 1 nesouvisi se souhrnem tdaja o pripravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

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

REG-93 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 -

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrha obalt 1écivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti huménnich Ié¢ivych no 11.01.2016 PHV-3

verze 4 piipravka verze 3

PHV-4 Elektronickd hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6

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 vytvareni, obsahu a distribuci eduka¢nich materialt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urcenych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1

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

pro zdravotnické pracovniky

VP 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 pii 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 léciva - Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HI&seni nezadoucich uc¢inkl huménnich 1é¢ivych pripravki Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravk verze 6
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 informovaného souhlasu verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 -
verze 0
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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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

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 3

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravka

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

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Ié¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé piipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léc¢iv
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

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravka 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 Iéc¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zéavady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism(

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

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

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

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

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

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 2

VYR-41
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Nérodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
verze 1
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pfipravkd pfipravenych 1.12.2019 LEK-5

verze 9 v lékarné verze 8

LEK-9 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zatizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 -

verze 3 verze 2

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych pfipravkd v 1ékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 -

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych pripravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 —

verze 7 verze 6

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

verze 5 verze 5

Doplnék 1

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

verze 4 verze 2

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

verze 4 verze 2

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

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich léc¢ivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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 zZddosti o zménu vyse a podminek thrady 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 zadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikaz(, které se predkladaji spolu  Ne 9.9.2019 - -
se zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0
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

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

12
20

3. INFORMACE

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

V LISTOPADU 2020

Lékova
forma

Nazev

FENISTIL 1mg/ml  Por.gtt.sol.

MONO 100mg  Tbl.pro.

MACK

DEPOT

YADINE 03mg/  Tbl.flm.
3mg

MOMMOX  0,05mg/ Nas.spr.sus.

davka

Velikost
baleni

Registracni
cislo

20ml 24/129/92-S/C/
P1/055/19

28 tbl. 83/035/88- S/C/
P1/054/19

3x21tbl.  17/606/00-C/
P1/051/19

189, 69/693/12- C/

140 davek  P1/039/19

Distributor

GALMED a.s.,
Tésinska 1349/296,
Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska
republika

GALMED as.,
Tésinska 1349/296,
Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska
republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65,
199 02 Praha 9 -
Letriany, Ceska
republika

Beta Pharm s.r.o.,
Vevsova 170,

763 21 Slavicin,
Ceska republika

Piebalovani sekund.
obalu

GALMED a. s,
Tésinska 1349/296,
Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska
republika (misto
vyroby: Marsala
Rybalka 28, 273 08
Pchery-Theodor, CR)

GALMED a.s.,
Tésinska 1349/296,
Radvanice, 716 00
Ostrava, Ceska
republika (misto
vyroby: Marséla
Rybalka 28, 273 08
Pchery-Theodor, CR)

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65,
199 02 Praha 9 -
Letriany, Ceska
republika

Beta Pharm s.r.o.,
Nevsova 170, 76321
Slavicin (misto
vyroby: Beta Pharm
s.r.o., €.p.51, 76321
Slavic¢in)

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
areferen¢nim
pripravkem (R)

Uzavér:
SD: kapaci uzaveér
z LDPE a vicko z PP.

R: kapaci PE uzavér
a détské bezpecnostni
PP vicko

Pomocné latky:

SD: Montanglykolovy
vosk

R: Montanni vosk

Obsah balent:

SD: Baleni neobsahuje
kartonové pouzdro.

R: Baleni obsahuje
kartonové pouzdro

Nézev pomocné latky:
SD: Pfedbobtnaly
kukufi¢ny skrob

R: Modifikovany $krob

nejsou
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V LISTOPADU 2020

Nazev Sila Lékova | Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

ZALDIAR 37,5mg/325mg Tblflm.  10a30tbl. 65/237/02-C/P1/001/15 Top Pharmex Topol¢any, spol. s r.o.,
Topol¢any, Slovenska republika

RHONYA 3mg/ 3mg/ 20 mcg Tblflm.  3x21tbl. 17/096/10-C/PI/001/15 Empower Pharma s.r.o., Praha, Ceska
20 mcg republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LISTOPADU 2020

Nazev Sila Lékova | Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

REGULON 150 mcg/30mcg  Tblfim. 3 x21tbl. 17/191/99-C/P1/001/14 Chemark s.r.o., Praha, Ceska republika
150 mcg/30 mcg

potahované

tablety
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13.11.2020 do 14. 12. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
95-205 EMA/CHMP/205/95 Rev.6/  16.11.2020  Guideline on the clinical evaluation of ~ 15.2.2021 - -
DRAFT anticancer medicinal products

18-257298 EMA/CHMP/257298/2018/ 17.11.2020  Lapatinib film-coated tablet 250 mg 31.1.2021 - -

DRAFT product-specific bioequivalence
guidance
16-474712 EMA/CHMP/474712/2016 23.11.2020  Abiraterone tablets 250 mg = 12.11.2020 01.06.2021
Rev. 1 and 500 mg product-specific

bioequivalence guidance

20-567816 EMA/CHMP/567816/2020 23.11.2020  Overview of comments received = = =
on 'Abiraterone tablets 250 mg
and 500 mg product-specific
bioequivalence guidance'
(EMA/CHMP/474712/2016 Rev. 1)

20-472421 EMA/CHMP/472421/2020/  23.11.2020  Palbociclib hard capsule 75mg, 28.02.2021
Rev.1/DRAFT 100 mg and 125 mg and film-coated
tablet 75mg, 100mg and 125mg
product specific bioequivalence
guidance

20-567884 EMA/CHMP/567884/2020  23.11.2020  Overview of comments received on = - -
'Lapatinib film-coated tablet 250 mg
product-specific bioequivalence
guidance'
(EMA/CHMP/257298/2018)

20-658070 EMA/658070/2020 08.12.2020  Overview of comments received on - - -
ICH guideline E14/57B on clinical
and nonclinical evaluation of QT/
QTc interval prolongation and
proarrhythmic potential - questions
& answers
(EMA/CHMP/ICH/415588/2020)

20-415588 EMA/CHMP/ 10.12.2020  ICH reflection paper on proposed ICH  07.03.2021
ICH/415588/2020/DRAFT guideline work to advance patient
focused drug Development
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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

Véstnik UNMZ ¢. 11 (2020)

CSNEN 455-1

(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN 455-1 vydani:
07/2001)

CSNEN ISO 11737-2

(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN ISO 11737-2 vydani:
06/2010)

CSN EN ISO 80601-2-56 ed. 2
Zména Al

Nazev normy

Lékarské rukavice pro jedno pouziti — Cést 1: Pozadavky a zkouseni na nepfitomnost dér 63 7415
Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci - Mikrobiologické metody —Cast 2: Zkousky sterility 85 5260
provadéné pii definovani, validaci a udrzovani sterilizacniho procesu

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-56: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801

a nezbytnou funk¢nost Iékaiskych teplomérli pro méreni télesné teploty

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

CSN EN ISO 21850-1
Plati od 2020-12-01

CSN EN ISO 7886-2

Plati od 2020-12-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 7886-2 vydani:
04/1999)

CSN ENISO 7886-3

Plati od 2020-12-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 7886-3 vydani:
04/2010)

CSN EN ISO/IEEE 11073-10201
Zrusena k 2020-12-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 11073-10201
vyhlaseni: 04/2006)

Stomatologie — Materialy pro dentalni nastroje — Cast 1: Nerezova ocel 85 6079
Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno pouziti — Cast 2: Stiikacky pro pouziti se 856174
stiikackovymi ¢erpadly

Sterilni podkozni injekéni stfikacky pro jedno pouziti — Cast 3: Samoznehodnocovaci 856174
stfikacky pro fixni davky vakciny

Zdravotnicka informatika — Komunika¢ni zatizeni centra zdravotni péce — Cast 10201: 98 0014

Informac¢ni model domény

Tridici znak

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu

12
20

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

123

100

20 19 19

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
WIX-20 =mX-20 XI-20 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020
1600
1393 1423
1400
1200
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vytizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

50

40

30

20

10

Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS

W IX-20 mX-20 =XI-20

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020

400
350 339
313
294
300 279 283
246
250
200
150
100 a1
75
50 39
29 29 3>
. - 1
o . 1l . [ .
Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené 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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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
LISTOPADU 2020

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1. 11.-30. 11. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

2. Rozhodnuti SUKL o povolenivyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

distributory léCiv.

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.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-

déjsich predpisl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o lé¢i-

vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

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

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V 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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
DOVEMA s.r.0. Praha 6 Durychova 101/66, === === === LP
Lhotka

2. Nové zatizeni 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
Solvent CRs.r.0. Sestajovice  Podébradské 1162 603 858 008 - - LP
DOS Pharma s.r.o. Brno Stredni 549/61 734 575 055 === info@dospharm.cz LP
Simply You Praha Rohacova 188/37 777 730327 === === LP
Pharmaceuticals a.s.

MoonPharm s.r.o. Praha 9 Pted skalou 351/24 220990 139 - voboril@pharmazet.com LP
APREMEDA s.r.0. Brno Sirotkova 372/45 602 758 057 == — LP

5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MEDAC, spol.sr.o. Brno Marikova 2034/36 541 235672 LP

GERMIOX s.r.o. Brno Prikop 838/6 702 144 920 === trade@germiox.cz LP

HENRY SCHEIN s.r.o. Praha Cernokostelecka 602 266 551 -—- -—- LP
2085/24

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

FARMEDIC, spol. s r.o., Nobelova 34, 831 02 Bratislava, Slovenska republika — novi

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 30.11. 2020

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90
24772 NORMOSANG SUKLS69210/2020 90000,00
193655 FORXIGA sukls334596/2019 950,00
193656 FORXIGA sukls334596/2019 3600,00
238260 TAKHZYRO SUKLS328237/2019 379000,00
223067 CABLIVI sukls325340/2019 116961,70
209288 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
209289 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
538548 ULTOMIRIS SUKLS329859/2019 125000,00
0217453 PKU GMPRO S VANILKOVOU PRICHUTI SUKLS88117/2020 5030,00
193528 REVESTIVE SUKLS29015/2020 433804,00
222233 REVESTIVE SUKLS29015/2020 216902,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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