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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - BREZEN 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

5.3.2021 076334  FORMOTEROL Orion Corporation, 2006410  Stazeni lécivého pfipravku az Riziko deformace II.
EASYHALER, 12MCG/  Espoo, Finsko z Urovné zdravotnickych zafizeni vnitfni ¢asti
DAV INH PLV 120 inhalatoru
11.3.2021 0060825 COCCULUS INDICUS, Boiron, Messimy, D71796 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt .
2CH-30CH GRA 1X4G  Francie F50411 uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
D55477 pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ~ dokumentaci
D70997 |écivého pripravku
D65489
18.3.2021 0026902 VFEND, 200MG INF Pfizer Europe MA 7667407  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt .
PLVSOL 1 EEIG, Bruxelles, uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registra¢ni
Belgie pii poskytovani zdravotnich sluzeb ~ dokumentaci
|écivého pripravku
19.3.2021 0011706 BISEPTOL, 80MG/ Warszawskie 05CE0121  Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt M.
ML+16MG/ML INF Zaklady uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
CNC SOL 10X5ML Farmaceutyczne pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dokumentaci
PolfaS.A., |écivého pripravku
Warszawa, Polsko
25.3.2021 0015222 DALACIN, 20MG/G Pfizer, spol.sr.0., EJ6639 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd Il
VAG CRM 40G+7APL  Praha 5 Ceska uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
republika pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dokumentaci
|écivého pfipravku
29.3.2021 167043 FIRDAPSE, TOMG TBL  SERBS.A., Brusel, 918105-1  Umoznéni distribuce, vydeje, Neuvedeni kédu .
NOB 100X1 Belgie uvadéni do obéhu nebo pouzivani SUKL na vnéjsim
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ~ obalu
|écivého pripravku
30.3.2021 31950 CARBOCIT, IMUNA PHARM, a.s., 100120 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt M.
320MG/25MG/ Sarigské Michalany, uvadéni do obéhu nebo pouzivéni s registracni
3MG TBL NOB 20 Slovenska republika pfi poskytovani zdravotnich sluzeb dokumentaci
|écivého pripravku
30.3.2021 31951 CARBOSORB, 320MG  IMUNA PHARM, a.s., 930919 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt 1]
TBL NOB 20 Sarisské Michalany, 940919 uvadéni do obéhu nebo pouzivani s registracni
Slovenska republika 961019 pfi poskytovani zdravotnich sluzeb ~ dokumentaci
981019 |écivého pripravku
991019
10220
30.3.2021 194630 MEMANTINE ACCORD, Accord Healthcare ~ P2005261 Umoznéni distribuce, vydeje, Uvedeni .
20MG TBL FLM 56 S.L.U., Barcelona uvadéni do obéhu nebo pouzivéni nespravného
S/N, Spanélsko pfi poskytovani zdravotnich sluzeb kédu SUKL na

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

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

tions and Exchange of Information v aktudlinim znénf takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zzivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tidy .

Opatieni spole¢nosti/Rozhodnuti
SUKL

|écivého pfipravku

vnéjsim obalu

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Datum Kéd SUKL | Lé¢ivy pripravek | Spoleénost Opatfreni spolecnosti/

zvefejnéni Rozhodnuti SUKL

opatreni

31.3.2021 0020053 BENOXI, 4MG/ UNIMED PHARMA, 0502191 Stazeni lécivého pfipravku  Zkraceni doby pouzitelnosti
ML OPH GTT SOL spol.sr.o., Ceska az z Urovné zdravotnickych
1X10ML republika zafizeni

DALSI INFORMACE SUKL:

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky: COVID-19 Vaccine AstraZeneca

« Statni Ustav pro kontrolu léciv a drzitel rozhodnuti o registraci AstraZeneca AB v souladu s Evropskou agenturou pro
[éc¢ivé pfipravky Vas chtéji informovat o rizicich trombocytopenie a poruch koagulace. Podrobné;jsi informace naleznete
na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-covid-19-vaccine-astrazeneca

EMA po dukladném hodnoceni: Ockovani vakcinou od spolec¢nosti AstraZeneca mtize pokracovat

« Farmakovigilan¢nivybor prohodnocenirizik lécivych ptipravkl Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky dokoncil predbézny
prezkum signalu vzniku krevnich srazenin u lidi ockovanych vakcinou proti COVID-19 spolec¢nosti AstraZeneca. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/sukl/ema-po-dukladnem-hodnoceni-ockovani-vakcinou-od-spolecnosti

Betoptic S: navraceni ptivodniho nazvu u lé¢ivého pfipravku Betoptic v sile 2,5 mg/ml ve formé o¢nich kapek, suspenze

« SUKLinformuje zdravotnické pracovniky a pacienty o Upravé nazvu lé¢ivého pFipravku, spocivajici v navraceni,S" do nazvu
[é¢ivého pripravku s nedavno upravenym nazvem Betoptic, 2,5MG/ML, oph.gtt.sus. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/betoptic-s-navraceni-puvodniho-nazvu-u-leciveho-pripravku

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky: Xeljanz - Prvotni vysledky klinické studie ukazuji na zvysené riziko

zavaznych nezadoucich kardiovaskularnich pfihod a malignit (vyjma NMSC) pfi uzivani tofacitinibu ve srovnani

s TNF-a inhibitory

+ Drzitel rozhodnuti o registraci spolecnost Pfizer ve spolupraci se Statnim uUstavem pro kontrolu Iéciv a Evropskou
I[ékovou agenturou by Vés radi informovali o prvotnich vysledcich klinické studie ukazuji na zvySené
riziko zdvaznych nezddoucich kardiovaskuldrnich pfihod a malignit. Podrobnéjsi informace naleznete na:
https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-xeljanz-3

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Americka regulacni autorita

« Z ddvodu zavady v jakosti (nespravné oznacena sila na obalu Ié¢ivého pfipravku) se stahuje Iécivy pFipravek Spirono-
lactone, tbl. 25 mg, 50 mg, 3arze 148969, 148791, 148991 a 148992. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Brazilska requlaéni autorita

« Zdavodu zévady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru rozpustnost) se stahuje lécivy pfipravek
Duloxetine Delayed Release Capsules USP, 30 mg, cps., Sarze 1905010463, 1905010465, 1905010466, 1905010467,
1905010468, 1905010464, 2005005904, 2005005905, 2005006707 a 2005006708. Lécivy pfipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Zdlvodu zavady v jakosti (riziko ptitomnosti cizich ¢astic) se stahuje 1écivy pFipravek CPHD GENIUS - HC-24-90 concen-
trated acid solution - injectable solution, 950 ml, sol., $arze B8JC1812. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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« Zddvodu neuspokojivé inspekce u vyrobce Zhejiang Hisun Pharmaceutical Co., Ltd. (56 Binhai Road, Jiaojiang District,
Taizhou City, Zhejiang Province - 318000, Taizhou, Cina) pozastavuje brazilska autorita dovoz vice Ié¢ivych latek.

« Zdlvodu zévady v jakosti (odchylka v pInéni) se stahuje léCivy piipravek Depo-provera, 150 mg/ml, sus., Sarze DP5764.
Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dot¢ena 3arze nebyla dovezena ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

« Z dlGvodu zavady v jakosti (zjisténa hodnota mimo limit specifikace v parametru viditelné castice) se stahuje l1écivy pii-
pravek LP Ocrevus, 30 mg/ml, sol., Sarze H0037. Vysledek mimo limit specifikace se tykd pouze Brazilie a USA. Lécivy
ptipravek je v CR registrovan. Jedna $arze vyrobena z dotéené 3arze lé¢ivé latky byla dovezena do CR a v tuto chvili je jiz
proexspirovana. Dotcena Sarze byla nalezena v klinickém hodnoceni. Dle vyjadieni EMA neni vSak potieba zavadét zadna
opatreni.

3. Finska requlaéni autorita

« Zduvodu zavady v jakosti (v baleni 10 mg/ml byly nalezeny lahvicky oznac¢ené 20 mg/ml) se stahuje lécivy pfipravek Li-
docaine Baxter 10 mg/ml, inj.sol., $arze BSD0370A. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Francouzska reguladni autorita

« ZdOvoduzavadyv jakosti (kontaminace desmopresinem) se stahuje léCivy pfipravek Atosiban Ever Pharma 37,5 mg/5 ml,
inf. cnc. sol., $arze CSAW1A. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéena
3arze do CR nebyla dovezena.

5. Thajska regulacni autorita

« Z dlvodu zavady v jakosti (podtékani vialek) se stahuje Iécivy pripravek DBL Aciclovir, 250 mg, inf. cnc. sol., Sarze
G061193AA. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

« Z davodu zévady v jakosti (pfitomnost ¢ernych castic v roztoku) se stahuje lécivy pripravek Dextrose 50% in water,
50 g/100 ml, 200 ml, 3arze 2009102. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Spanélska requlaé¢ni autorita

- Spanélska regula¢ni autorita aktualizovala non-compliance report z07/2019 pro vyrobce Zhejiang Hisun Pharmaceutical
Co., Ltd. (Yantou Campus), 56 Binhai Road, Jiaojiang District, Taizhou, Zhejiang Province, 318000, Taizhou, Cina. Aktualizaci
non-compliance reportu neni CR dot¢ena.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev ptipravku Vydavajici autorita Poznamka

Saizen 8 mg/ml BA056009 TV . . . .
CD09228 Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde

Vidaza 25 mg/ml inj. plv. sus. 1X100mg 9C169A Brazilska regula¢ni autorita Vice informaci zde

COVID-19 Vaccine BNT162b2 783201 WHO Vice informaci zde

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 4


www.sukl.cz
www.sukl.eu
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-saizen
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-vidaza
https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-covid-19

04
21 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pripravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka
Rimobolan ampul 100 mg/ 1 ml padélek 54021 A MHRA V CR vyskyt
nezjistén
Vlitamin A (retinol) padélek U14004 39090439 WHO V CR vyskyt
nezjistén
Testoviron Depot padélek MP02125 V CR vyskyt
MHRA ey
nezjistén
Creatine Powder neregistrovany lécivy 03CRTN485
pripravek 1804CRTN497
1812CRTN608 Health Canada Government of V CR vyskyt
1905CRTN678 Canada nezjistén
1910CRTN756
2012CRTN886
COVID-19 PCR Rapid test padélek 0097654236 V CR vyskyt

Policie, Madarsko oy
nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 4. 2021

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11. Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku

verze 4

UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni
verze 6 na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku

UST-16 Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

verze 2

UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem

verze 4

UST-20 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

verze 1

UST-21 Hlaseni vybranych lécivych pripravkl

verze 6

UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a obalt — doplnék

UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka

verze 3

UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost,
verze 7 poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim

UST-27 Regulace reklamy na huménni [écivé pripravky a lidské tkané a buriky

verze 3

UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za tkony spojené
verze 19 s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

UST-30 Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobkd
verze 4

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrabénych lécivych
verze 2 piipravkud v terénu

UST-35 Neinterven¢ni poregistracni studie

verze 2

UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na zadost dle
verze 6 zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék

urcenych k pouziti u ¢lovéka a o zméné souvisejicich zdkonu (zakon o lidskych
tkanich a bunkach)

UST-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pFipravky pro moderni terapie
verze 1
UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani

reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne
Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

4.12.2020

1.11.2018

1.11.2020

1.6.2019

1.10.2003
10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

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 -
verze 1

UST-19 -
verze 3

UST-20 =

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-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. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti ndzvl [écivych pripravki pro Gcely Ano 1.1.2017 REG-29 —
verze 4 registracniho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pfipravkd pro vydej bez Iékafského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 =
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni nebo Ano 1.1.2000 - -
rekonstituci
REG-59 Pozadavky na registraci pripravkl v souvislosti s rizikem prenosu pdvodct Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60 PoZadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity latky ~ Ne 23.1.2009 REG-60 =
verze 1 pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69 Zadost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 =
verze 4 verze 3
REG-72 Zadost o zrugeni registrace lé¢ivého piipravku Ano 14.11.2018 REG-72 -
verze 3 verze 2
REG-78 Zadost o vedeni procedury vzajemného uznévani s CR jako referen¢nim Ano 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5
REG-80 Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR do procedury vzajemného  Ano 10.11.2008 REG-80 =
verze 1 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 1.6.2020 REG-84 -
verze 7 verze 6
REG-86 Povolovani soubézného dovozu lécivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86 =
verze 3 verze 2
REG-87 Zadost o povoleni soubé&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-87 =
verze 3 verze 2
REG-88 Zadost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 =
verze 1
REG-89 Dokumentace pfedkladana s Zzadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 1.10.2020 REG-89 =
verze 4 verze 3
REG-90 Z&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera nesouvisi se Ano 1.10.2020 REG-90 -
verze 1 souhrnem Gdaju o pripravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k |écivu, které je integralni Ano 1.5.2017 REG-91 =
verze 1 soucasti zdravotnického prostredku
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 Iécivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 = =
prostfedku
REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1
REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 -
verze 1
REG-96 Pozadavky na pfedkladani grafickych navrh( oballi lécivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 =
verze 1 (mock-uptl)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EFZY Angl. Platnost od Doplniuje
verze

Neinterven¢ni poregistracni studie bezpe¢nosti humannich 1é¢ivych no 11.1.2016 PHV-3
verze 4 pripravkd verze 3
PHV-4 Elektronicka hldseni nezadoucich acinkd Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani kvalifikované osoby Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 2 odpovédné za farmakovigilanci, pfipadné kontaktni osoby pro otazky verze 1
farmakovigilance v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich materilt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1
PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informa¢nich dopist pro Ne 4.7.2014 - -

zdravotnické pracovniky

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

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu 1.6.1998

KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojmi 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 pfedkladani Zadosti Ne 1.1.2012 KLH-12 =
verze 3 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 potfebné pro povoleni klinického hodnoceni [é¢iva — pozadavky Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1

KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 10.4.2020 KLH-20 =
verze 6 verze 5

KLH-21 HIaseni nezadoucich ucinkd humannich lécivych pfipravkd v klinickém Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 hodnoceni a neregistrovanych lécivych piipravkd verze 6

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ informovaného Ano 14.11.2018 KLH-22 =
verze 4 souhlasu verze 3

SKP-1 Vydavani certifikatli spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 =
verze 1 verze 0
KLH-EK-001  Z&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického hodnoceniv Ceské ~ Ano 1.7.2009 - -

republice - pozadavky na predkladanou dokumentaci
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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplrnuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

DIS-14 verze 2
DIS-15 verze 4
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 3

VYR-32 kapitola 1
verze 4

VYR-32 kapitola 2
verze 4

VYR-32 kapitola 3
verze 4

VYR-32 kapitola 4

VYR-32 kapitola 5
verze 4

VYR-32 kapitola 6
verze 4

VYR-32 kapitola 7
verze 4

VYR-32 kapitola 8
verze 4

VYR-32 kapitola 9

VYR-32 Doplnék 1
verze 1

VYR-32 doplnék 2
verze 2

VYR-32 Doplnék 3
verze 1

VYR-32 Doplnék 4

VYR-32 Doplnék 5

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé&ivych
pripravkd

Oznameni zahdjeni distribuéni ¢&innosti na uzemi CR / Ozndmeni
zmény v udajich o distributorovi provadéjicim distribucni
¢innost na tzemi CR / Oznameni ukonéenti distribu¢ni ¢innosti na
tzemi CR

Hlaseni dodévek distribuovanych huménnich Iécivych pripravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici 1é¢ivé pfipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesti

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze [é¢ivého pripravku vyrobené
pred schvélenim piislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé Iécivych latek

Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravkd, povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratofe a zmén v uvedenych povolenich

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikdtt SVP pro vyrobu léc¢ivych pfipravki na zadost

Vydavani certifikdtd spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Uvod k pokyn(im pro spravnou vyrobni praxi

Farmaceuticky systém jakosti
Pracovnici
Prostory a zafizeni

Dokumentace

Vyroba

Kontrola jakosti

Externé zajistované cinnosti
Reklamace a stahovani pripravkd

Vnitini inspekce

Vyroba sterilnich é¢ivych pfipravkd

Vyroba humannich biologickych lécivych latek a lécivych
pfipravkd

Vyroba radiofarmak

Vyroba veterinadrnich léciv (jinych nez imunologickych) - pokyn
Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a lé¢iv)
Vyroba imunologickych veterinarnich |é¢iv - pokyn Ustavu pro
statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a léciv

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne
Ne

Ne

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

22.7.2019
22.7.2019
1.3.2009
1.7.2001

31.7.2010
1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015
1.8.2018

1.12.2011
31.1.2013

16.2.2014

1.3.2015

30.6.2011
1.3.2015

1.10.2014

31.1.2013

1.3.2015

1.9.2008
1.3.2009

26.6.2018

1.3.2009

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
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 2

VYR-32 kapitola 1
verze 3

VYR-32 kapitola 2
verze 3

VYR-32 kapitola 3
verze 3

VYR-32 kapitola 5
verze 3

VYR-32 kapitola 6
verze 3

VYR-32 kapitola 7
verze 3

VYR-32 kapitola 8
verze 3

VYR-32 doplnék 1

VYR-32 doplnék 2
verze 1

VYR-32 doplnék 3
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Angl. Platnost od Dopliuje
verze

VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicinalnich plynt 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6

verze 1

VYR-32 DoplInék 7 Vyroba rostlinnych lécivych ptipravkd platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7

verze 1

VYR-32 Doplnék 8 Vzorkovani vychozich latek a obalovych material( NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych [ékovych forem, krémi a masti NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 10 Vyroba aerosolovych pfipravkd pro inhalacni pouziti NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 1

VYR-32 Doplnék 12 Pouzivani ionizujiciho zareni ve vyrobé Iécivych pripravkd NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych Iéc¢ivych ptipravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék

verze 1 13

VYR-32 Doplnék 14 Vyroba lécivych pfipravkl pochazejicich z lidské krve nebo lidské NE 30.11.2011 VYR-32 doplnék

verze 1 plazmy 14

VYR-32 Doplnék 15 Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 doplnék

verze 1 15

VYR-32 Doplnék 16 Certifikace kvalifikovanou osobou a propousténi sarzi NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék

verze 2 16 verze 1

VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19 Referencni a retencni vzorky NE 1.6.2006

VYR-32 Doplnék 20  Rizeni rizik pro jakost NE 1.3.2008

VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace Ne 1.1.2005 - VYR-12
mikroorganisma

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkdnia bunék Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 =
urcenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -
spravné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobct a distributorl [éc¢ivych latek  Ne 6.10.2014 VYR-41 -
a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi [é¢ivych pfipravkd pro Ne 22.5.2018

moderni terapie

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5

SLP-6 verze 5 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.1.2020 SLP-6 verze4 -
SLP-7 verze 1 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 -
SLP-8 Zasady postupu pfi sledovani dodrzovéni podminek SLP Ne 1.6.2010 - -
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https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-14-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-15-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-16-verze-2
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-17
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-19
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-20
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-43
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-5?highlightWords=slp-6
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. |Platnost od Dopliuje
verze

LEK-5verze9  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych piipravkd pfipravovanych Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
v lékarné

LEK-9 verze 3  Zachdzeni s lécivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 10.5.2019 LEK-9verze2 -
LEK-12 verze 2 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych piipravki v Iékédrnach Ne 1.1.2020 LEK-12verze1 -
LEK-13 verze 7 Hlaseni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 verze6 -
LEk-14 verze 4 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynt Ne 1.5.2020 LEK-14 verze 3

LEK-15 verze 4 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinalnich plyntd Ne 1.5.2020 LEK-15verze3 -
LEK-16 verze 3  Zasady zésilkového vydeje lécivych pripravka v [ékdrnach Ne 20.6.2016 LEK-16 verze2 -
LEK-17 Priprava sterilnich lé¢ivych piipravkd v Iékarné a zdravotnickych zafizenich  Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EVY Angl. | Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributord a dovozcli zdravotnickych prostiedki Ne 11.3.2019 - -

ZP-23 verze 0 PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkd u poskytovatell  Ne 11.3.2019 = =
zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. |Platnost od Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vypInéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Uhrady maximalni  Ne 29.3.2021 CAU-04 verze 4
verze 5 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vySe a podminek uhrady lécivého

piipravku / potraviny pro zvlastni Iékafské ucely
CAU-05 Pokyny pro vypInéni zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady maximélni ceny Ne 1.8.2013 CAU-05 verze 2 -
verze 3 vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lécivého pripravku

/ potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zrudeni vyse a podminek thrady maximalni Ne 1.8.2013 CAU-06 verze 1 -
verze 2 ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého

pfipravku / potraviny pro zvlastni lékarské ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni 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 Uhrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
lécivého pripravku/potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikazd, které se predkladaji spolu se Ano 9.9.2019 - -
zé&dosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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

SAKL-02 verze 1  Postup objednévani konopi pro lécebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamac¢ni fad konopi pro [é¢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-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-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V BREZNU 2021

Lékova Distributor Piebalovani sekund. obalu

forma

Nazev Velikost | Registra¢ni

baleni

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referencnim
pripravkem (R)

FENISTIL 1mg/ml  Por.gtt. 20ml 24/129/92-S/C/ Roncor,s.r.o0., ¢.p.271, Galmed, a.s., Tésinska 1349/296, Ostrava  nejsou
sol. P1/022/20 25101 Cestlice, Ceskd  Radvanice, 71600, Ceska republika (misto
republika vyroby: Marsala Rybalka 28, Pchery
Theodor, 27308, CR)
SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabfezi
1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol.s r.0., Dostihova 678, 763 15
Slusovice, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34, Ceska
republika
Alliance Healthcare, s.r. 0., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska republika
Wake, spol.sr.o., Jakubské 647/2, Praha,
Ceska republika (s misty vyroby —
Rokycany a Stiibro)
Roncor, s.r.0., €. p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika
FENISTIL 1mg/ml  Por.gtt. 20ml 24/129/92-S/C/ Chemark, s.r.0., U Staré Alliance Healthcare, s.r. 0., Podle Trati nejsou
sol. PI/019/20 tvrze 285/21, 196 00 624/7, 108 00 Praha 10 — Malesice, Ceska
Praha 9 - Treboradice, republika
Ceska republika
FENISTIL 1mg/ml  Por.gtt. 20ml 24/129/92- S/C/ Best Pharm, a.s., Best Pharm, a. s., Beranovych 65, 199 02 nejsou
sol. P1/012/20 Beranovych 65, 199 Praha 9 - Letrany, Ceska republika
02 Praha 9 - Letiany,
Ceska republika
FENISTIL 1mg/ml  Por.gtt. 20ml 24/129/92-S/C/ Beta Pharm,s.r.o., Beta Pharm, s.r. 0., Nevsova 170, 763 21 nejsou
sol. P1/030/20 Vevsova 170, 763 21 Slavi¢in (misto vyroby: Beta Pharm, s.r. 0.,
Slavi¢in, Ceska ¢.p. 51,763 21 Slavicin)
republika
FENISTIL 1mg/g gel 309 46/130/92-S/C/ Roncor,s.r.o.,¢.p.271, Galmed, a.s., TéSinska 1349/296, Ostrava  nejsou

P1/027/20

251 01 Cestlice, Ceska
republika

Radvanice, 71600, Ceska republika (misto
vyroby: Marsala Rybalka 28, Pchery
Theodor, 27308, CR)

SVUS Pharma, a. s., Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol.s r.0., Dostihova 678, 763 15
Sludovice, Ceska republika

DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stréanského 2510, Tabor, 390 34, Ceska
republika

Alliance Healthcare, s.r. 0., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska republika

Wake, spol.sr.o., Jakubskd 647/2, Praha,
Ceska republika (s misty vyroby —
Rokycany a Stfibro)

Roncor, s.r.0., €. p.. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika
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Registracni Distributor Prebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
cislo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)

MIRELLE 0,06 mg/ Tbl.flm. 3x28 17/408/00- C/ ViaPharma, s.r.o., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nabrezi Doba
0,015 mg tbl. PI/015/20 Na Florenci 2116/15, 1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika pouzitelnosti:
Nové Mésto, ”0, MEDIAP, spol.s r.0., Dostihova 678, 763 15  SD: 34 mésicli
00 Prl:lhli 1, Ceska Slugovice, Ceska republika R: 3 roky
republika
. Wake, spol.s r.o., Jakubska 647/2, 110
00 Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Tovérni 510, 349 01 St¥ibro, Ceska
republika)

BIOFENAC 100 mg Tbl.flm. 20a60 29/445/11-C/ Roncor, s.r.0.,¢.p.271, Galmed, a.s., TéSinska 1349/296, Ostrava  nejsou
tbl. PI/014/20 25101 Cestlice, Ceskd  Radvanice, 71600, Ceské republika (misto
republika vyroby: Marséla Rybalka 28, Pchery

Theodor, 27308, CR)
SVUS Pharma, a. s., Smetanovo nabfezi
1238/20a, Hradec Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol.s r.o., Dostihové 678, 763 15
Sludovice, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34, Ceska
republika
Alliance Healthcare, s.r. 0., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska republika
Wake, spol.sr.o., Jakubska 647/2, Praha,
Ceska republika (s misty vyroby -
Rokycany a Stfibro)
Roncor, s.r.0., €. p. 271, 251 01 Cestlice,
Ceska republika

EUTHYROX 50 mcg Tbl.nob. 100tbl. 56/804/92- A/C/ GALMED, a.s., TéSinskd GALMED, a.s., Tésinska 1349/296, nejsou
P1/010/20 1349/296, Radvanice, Radvanice, 716 00 Ostrava, Ceska
716 00 Ostrava, Ceska  republika (misto vyroby: Mar$éla Rybalka
republika 28, 273 08 Pchery-Theodor, CR)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V BREZNU 2021

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

EGILOK 25 mg 25mg Tbl. nob. 60 tbl. 58/450/99-C/P1/001/16 Roncor, s.r.0., Cestlice, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15. 3. 2021 do 14. 4. 2021 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu
cislo / Pfijato pokynt
v platnost

17-410962 EMA/410962/2017 17.3.2021 Guidance on parallel consultation - 17.3.2021 -

Rev 4
15-821278  EMA/821278/2015 26.3.2021 European Medicines Agency pre-authorisation - 26.3.2021 -

procedural advice for users of the centralised procedure

21-80561 EMA/CHMP/ 30.3.2021 EU recommendations for the seasonal influenza vaccine - 25.3.2021 -

BWP/80561/2021 composition for the season 2021/2022

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 zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ €. 3 (2021)

CSN EN ISO 81060-2 ed. 2 Neinvazivni tonometry — Cast 2: 852701
Zména Al Klinickd zkouska typu s intermitentnim automatizovanym méfenim

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

CSNEN 1789 Zdravotnické dopravni prostredky a jejich vybaveni - Silni¢ni ambulance 842110
Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim se

zruduje CSN 1789+A2, vydani: 05/2015)

CSNEN ISO 7376 Anestetické a respiracni pfistroje — Laryngoskopy pro trachedlni intubaci 852120
Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN ISO 7376, vydani: 03/2010)

CSN EN ISO 3630-5 Stomatologie - Stomatologické néstroje pro kofenové kanalky — Cast 5: 856021
Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim Tvarové a Cistici nastroje

se zrusuje CSN EN ISO 3630-5, vyhlaseni:

04/2012)

CSN EN ISO 16202-1 Stomatologie — Nazvoslovi oralnich anomalii - Cast 1: 85 6089
Plati od 2021-04-01 Kédovani pro reprezentaci ordlnich anomalii

CSN EN ISO 16202-2 Stomatologie — Nézvoslovi oralnich anomalii — Cast 2: 85 6089
Plati od 2021-04-01 Vyvojové anomalie zubu

CSN EN ISO 20127 Stomatologie - Fyzikalni vlastnosti elektrickych zubnich kartacka 85 6095

Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN ISO 20127, vyhlaseni: 09/2005)

CSNENISO 10271 Stomatologie - Metody koroznich zkousek kovovych materialt 856307
Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim se

zruduje CSN EN ISO 10271, vyhlageni: 01/2012)

CSN EN ISO 11073-10101 Zdravotnicka informatika - Interoperabilita zafizeni — Cast 10101: 98 0014
Plati od 2021-04-01 (Jejim vyhlasenim se Komunikacni zafizeni centra zdravotni péce - Nomenklatura

zru$uje CSN EN ISO 11073-10101, vyhlaseni:

04/2006)
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
160

144

140

120

100

80

60

40

20

24

Narodni typu IA  Narodni typu IB Narodni typu Pl a *MRP typu IB

obal

Narodni typu Il *MRP typu IA

m|-21 =21

1-21

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021

*MRP hromadné
zmény (grouping,
worksharing)

*MRP typu Il *MRP typu Pl a

obal

*Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

700
621 630
600
500
400
300
200
100
0
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
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobiod 1.3.-31.3.2021.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravk (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 tkdfového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive 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 vyrobclim lécivych latek podle & 41 g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (§ 70 odst. 1 zakon ¢.378/2007 Sb., o l1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

©NOWm

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

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

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, 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

SETARIA, s.r.0. Praha Prazska 810/16 281017 603
FBP 16, a.s. Brno Cejl 40/107 543232 442
PreventaMed, s.r. 0. Olomouc Domovina 774/2 588 500 566
PHARMIKS Europe, s.r.o.  Popovicky Na Stadlech 67 724 102 948
MAX HEALTH, s.r. 0. Praha Novodvorska 1062/12 602 558 092

241 404 301

E-mail Typ
setaria@centrum.cz LP
- LP
lekarna@vilazdravi.cz LP
miksa.t@pharmikseu.eu LP
zdenek.farar@seznam.cz LP

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

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

Gilead Science Limited, 280 High Holborn, London, WC1V 7EE, United Kingdom - zruseni
THERISMOS LIMITED, 32 GreenBox, Westonhall Road, Stoke Prior, Bromsgrove, Worcs B60 4AL, United Kingdom - zruseni

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

Nenastalo

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

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

Stav k 31.3.2021

0209431
0209433
0209432
0168994
0168955
0239580
222700
222701
222702
233041
238473
238474
238260
538548
238765
0179193
0208555
0243783
0208557
0243784
0232889
217464
0217466
0217467
0217468
0217469
0217474
0217475
0217470
0217471
0217476
0217472
0217473
0217479
0217480
0217481
0217482
0217483
0209311

QTERN

QTERN

QTERN

FAMPYRA

FAMPYRA

TEBOFORTAN

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

TAKHZYRO

ULTOMIRIS

SPRAVATO

CLARELUX

STALORAL

STALORAL

STALORAL

STALORAL

FIBRYGA

PKU EASY TABLETY

ALFAMINO HMO

ALFAMINO HMO

RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN JAHODOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KARAMELOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN KAVOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN PRICHUT LISKOVY ORISEK
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
RESOURCE ULTRA HIGH PROTEIN VANILKOVA PRICHUT
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTi BANANOVOU
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI COKOLADOVOU
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI KAVY

FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI LESNIHO OVOCE
FORTIMEL CREME 2 KCAL S PRICHUTI VANILKOVOU
TALTZ

SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS79449/2019

SUKLS79449/2019

SUKLS91010/2019

SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS227943/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS328237/2019
SUKLS329859/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS156447/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS218776/2020
SUKLS242029/2020
SUKLS245887/2020
SUKLS245887/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS255800/2020
SUKLS242926/2020

2100,00
2250,00
7500,00
1800,00
3500,00
900,00
3203,95
6221,70
9368,64
85932,17
176374,51
132280,90
379000,00
125000,00
5826,59
250,00
1204,66
1204,66
1204,66
1204,66
15000,00
8798,43
776,06
5344,09
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
221,00
221,00
221,00
221,00
221,00
86518,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2021

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 2021

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 2021

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