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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - LISTOPAD 2021

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni

Lécivy pripravek

Spolec¢nost Opatfreni spolecnosti/

Rozhodnuti SUKL

opatreni

4.11.2021

4.11.2021

5.11.2021

5.11.2021

18.11.2021

4.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

0198867

0001918

0032917

0186665

0218696

0015222

158805

13447

13452

11671

11670

IKAMETIN,
50MG TBL FLM
301

DIABETAN, SPC
11V

PREDUCTAL
MR, 35MG TBL
RET 60

PREDUCTAL MR,
35MG TBL RET
180

PLEUMOLYSIN,
PORGTT SOL
1X10ML I

DALACIN,
20MG/G VAG
CRM 40G+7APL

GLUKOZA 10%
VIAFLO, 100MG/
ML INF SOL
20X500ML

HARTMANNUV
ROZTOK
VIAFLO, INF SOL
20X500ML

HARTMANNUV
ROZTOK
VIAFLO, INF SOL
10X1000ML

PLASMALYTE,
INF SOL
10X1000ML

PLASMALYTE,
INF SOL
20X500ML

Glenmark
Pharmaceuticals
s.r.o., Praha 4,
Ceska republika

LEROS, s.r.o., Ceska
republika

Les Laboratoires
Servier, Francie

Les Laboratoires
Servier, Francie

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

Pfizer, spol.sr.o.,
Praha 5, Ceska
republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

030419

219168
219457

335796

344484
344985

100024302

EL5914

21H13E8T
21102E3E

21103E3G

21H12E0K

21H26E1B
21102E0L
21103E1C
21104E1D
21110E9M
21113E9G

21H17E8N
21108E5C
21108E6D

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z irovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni aZ z Urovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeniaz z urovné
zdravotnickych zafizeni

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pripravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Vysledek mimo
limit specifikace
v parametru
rozpadavost
tablet

Mozna
pritomnost
cizorodych ¢astic
Pfitomnost
nedeklarované
necistoty

Pritomnost
nedeklarované
necistoty

Riziko netésnosti
uzavéru

Nesoulad text
s registra¢ni
dokumentaci

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatreni

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

9.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11693

11696

13440

13441

187184

187192

187183

187195

235772

186646

186666

Lécivy pripravek

PLASMALYTE
S GLUKOZOU,
5% INF SOL
20X500ML

PLASMALYTE
S GLUKOZOU,
5% INF SOL
10X1000ML

RINGERUV
ROZTOK
VIAFLO, INF SOL
20X500ML

RINGERUV
ROZTOK
VIAFLO, INF SOL
10X1000ML

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
6X2000MLII

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
8X1500ML |

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
8X1500ML 11

CHLORID SODNY
BAXTER 0,9%,
9MG/ML INF SOL
20X500ML 111

SODIUM
CHLORIDE BP
BAXTER 0,9 %,
9MG/ML INF SOL
10X1000ML

GRACIAL, TBL
NOB 3X22

OVESTIN, 0,5MG
VAG GLB 15

Spolec¢nost

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

BAXTER CZECH
spol.sr.o., Praha 5,
Ceska republika

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

21G14E3A

21H16E0K
21106E0P

21F21EIN
21104E7P

21A15E9M
21H31E9M

21C0117
21E1910
21F2108
21G2909
2111316

20K2510
21A1415

21C0113
21H1711
2111315

21G1002
21G1003
21H2008
21H2101

21F22BD

201803
211797
211242

G20104
G21021

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

Neuvedeni kédu
SUKL na vngjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vn&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vngjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci
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Datum
zverejnéni
opatreni

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

11.11.2021

186668

186669

192841

192842

192843

192844

192845

225888

225889

225890

225891

Lécivy pripravek

OVESTIN,1IMG/G
VAG CRM
15G+APL

OVESTIN, IMG
TBL NOB 30

ALKERAN, 50MG
INJ/INF PSO LQF
1+1X10ML

ALKERAN, 2MG
TBL FLM 25

LANVIS, 40MG
TBLNOB 25

LEUKERAN, 2MG
TBL FLM 25

MYLERAN, 2MG
TBLFLM 100

EMLA,25MG/
G+25MG/G CRM
1X30G

MARCAINE
SPINAL HEAVY,
5MG/ML INJ SOL
5X4ML

MARCAINE
SPINAL, 5MG/ML
INJ SOL 5X4ML

MARCAINE 0,5%,
5MG/ML INJ SOL
5X20ML

Spolec¢nost

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

19N003

206180
202851

CG2A

011035
16699

002223
011044

015559
107022
101635

912382

XC 7676
YE 7861
XK 7888

F0286-1
F0316-1

F0075-1
F0077-1

9947519
9948710
9950217

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pripravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

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

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb léc¢ivého
pripravku

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu
SUKL na vnégjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vngjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vng&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vng&j$im
obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu
SUKL na vné&jsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu
SUKL na vnéjsim
obalu a nesoulad
textl s registracni
dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni
opatreni

11.11.2021

11.11.2021

15.11.2021

15.11.2021

15.11.2021

18.11.2021

19.11.2021

19.11.2021

22.11.021

226004

226005

54275

54276

226805

194630

132945

229926

215956

Lécivy pripravek

MIVACRON,
2MG/ML INJ SOL
5X5ML

MIVACRON,
2MG/ML INJ SOL
5X10ML

FOTIL FORTE,
40MG/
ML+/5MG/ML
OPH GTT SOL
1X5ML

FOTIL, 20MG/
ML+5MG/ML
OPH GTT SOL
1X5ML

TAFLOTAN,
15MCG/ML OPH
GTT SOL 1X3ML

MEMANTINE
ACCORD, 20MG
TBLFLM 56

LOGEST,
0,075MG/
0,02MG TBL OBD
3X21

PRENEWEL,
2MG/0,625MG
TBLNOB 301l

FSME-IMMUN,
0,5ML INJ SUS
ISP 1X0,5ML+)

Spolec¢nost

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Aspen Pharma
Trading Limited,
Dublin 24, Irsko

Santen OY,
Tampere, Finsko

Santen QY,
Tampere, Finsko

Santen QY,
Tampere, Finsko

Accord Healthcare
S.L.U., Barcelona
S/N, Spanélsko

Best Pharm a.s.,
Praha 9, Ceska
republika

Krka, d.d., Novo
meésto, Slovinsko

Pfizer, spol.sr.o.,
Praha 5, Ceska
republika

2R2D
KX9H
XL5P

NG2L
9U6S-A
9B6P

1775084
1775081
1829133

1819551

1779973
1797476
1809276
1819569

S103A1
S301C1
S301C2
T0146C1
T0731B1
U0153C1

P2006484

KT02574-A

KT02S74-B

KT046T7-A
KTO5CS6-A
KTO5S3A-A
KTO5S3A-B
KTO5S3A-C
KTO9JJL-A

P38371
P37769
P40216
P40819
P40818
P40947
P41191

P41406
P41801

P42316

DN5182Y
DP6984Y
DX2980Y

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

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

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku

Umoznéni distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu nebo
pouzivani pii poskytovani
zdravotnich sluzeb lé¢ivého
pfipravku

Neuvedeni kédu 1l
SUKL na vné&jsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu Ml
SUKL na vnéjsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu 11l
SUKL na vnégjsim

obalu a nesoulad

textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu 1l
SUKL na vnéjsim

obalu a nesoulad

textu s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kddu 1l
SUKL na vné&jsim

obalu a nesoulad

textu s registracni
dokumentaci

Uvedeni 1.
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

Nesoulad baleni 11l
s povolenim

k soubéznému

dovozu

Uvedeni .
nespravného
kédu SUKL na
vnéjsim obalu

Nesoulad textu 111
s registracni
dokumentaci
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Datum

zverejnéni
opatreni

22.11.2021 215948 FSME-IMMUN, Pfizer, spol.sr.o., DX2028Y Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad texta I,
0,25ML INJ SUS Praha 5, Ceska DN5176Y uvadéni do obéhu nebo s registra¢ni
ISP 1X0,25ML+)J republika pouzivani pii poskytovani dokumentaci
zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku
24.11.2021 12891 AULIN, 100MG Angelini Pharma 1034 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 11l
TBLNOB 15 Ceska republika 1597 uvadéni do obéhu nebo s registracni
s.r.o., Brno - Stary pouzivani pii poskytovani dokumentaci
Liskovec, Ceska zdravotnich sluzeb lécivého
republika pfipravku
24.11.2021 12892 AULIN, 100MG Angelini Pharma 1597 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textd 1.
TBL NOB 30 Ceska republika uvadéni do obéhu nebo s registracni
s.r.o., Brno - Stary pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
Liskovec, Ceska zdravotnich sluzeb léc¢ivého
republika pfipravku
24.11.2021 0169251 TROMBEX, 75MG  Zentiva, k.s., 1NA0170 Umoznéni distribuce, vydeje,  Nesoulad textd 1.
TBL FLM 30 Praha 10 - Dolni uvadéni do obéhu nebo s registra¢ni
Mécholupy, Ceska pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
republika zdravotnich sluzeb lécivého
pfipravku
24.11.2021 0169252 TROMBEX, 75MG  Zentiva, k.s., 1NA0078 Umoznéni distribuce, vydeje, Nesoulad textt .
TBL FLM 90 Praha 10 - Dolni 1NA0172 uvadéni do obéhu nebo s registra¢ni
Mécholupy, Ceska 1NA0173 pouzivani pfi poskytovani dokumentaci
republika 1NA0174 zdravotnich sluzeb léc¢ivého
1NA0175 pfipravku
1NA0176
1NA0177

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarzZi z divodu zdvad v jakosti - tidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

Lécivy pripravek

Spolec¢nost

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tidy I.

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

DEY] Kéd SUKL
zverejnéni
opatieni

30.11.2021

Lécivy pripravek

Spolecnost Opatieni spolecnosti/

Rozhodnuti SUKL

0020053 BENOXI, 4MG/ML OPH

GTT SOL 1X10ML

UNIMED PHARMA spol. s r.o., Bratislava, 0503202
Slovenska republika 0503205

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Zkraceni doby
pouzitelnosti
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DALSI INFORMACE SUKL:

Forxiga (dapagliflozin) 5 mg: ukonéeni pouzivani k Ié¢bé diabetes mellitus 1. typu

Statni ustav pro kontrolu léciv (SUKL) ve spolupréci se spole¢nosti AstraZeneca AB a Evropskou agenturou pro lé&ivé pfipravky
(EMA) by Vas radi informovali o zruseni indikace k 1é¢bé diabetes mellitus 1. typu u lé¢ivého pfipravku Forxiga. Podrobnéjsi
informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-forxiga

Beovu (brolucizumab): Aktualizovana doporuceni k minimalizaci znamého rizika nitroo¢niho zanétu vcetné retinaini
vaskulitidy a/nebo retindlni vaskularni okluze

Spolec¢nost Novartis by Vas po dohodé s Evropskou agenturou pro Iécivé pfipravky a Statnim ustavem pro kontrolu léciv chtéla
informovat o aktualizovanych doporuceni k minimalizaci zndmého rizika nitroo¢niho zanétu vcetné retindini vaskulitidy
a/nebo retindlni vaskularni okluze. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-beovu

Leuco-Scint, 0,18MG RAD KIT 3+3+3 (exametazim) — nedostatky tykajicich se rychlosti sedimentace krevniho vzorku pfi
vysetfeni a moznost pouziti metody centrifugace odebrané krve

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv (SUKL), ve spolupraci se spole¢nosti Medi-Radiopharma Kft., Erd, Madarsko, by Vas chtél
informovat o pfipadnych nedostatcich pfi pouziti pfipravku Leuco-Scint tykajicich se rychlosti sedimentace krevniho vzorku
pfi vySetieni a 0 moznosti pouziti metody centrifugace odebrané krve. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-leuco-scint-0-18mg-rad-kit-3-3-3

Iberogast - riziko polékového poskozeni jater a nova doporuceni pro pouzivani ptipravku

Farmakovigilan¢ni vybor pro hodnoceni rizik lé¢iv (PRAC) Evropské agentury pro lécivé pripravky (EMA) doporucil
nova opatfeni omezujici pouzivani lécivého pfipravku Iberogast vztahujici se k nahldasenym pfipadidm polékového
poskozeni jater, vcetné pfipadl jaterniho selhdni. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
iberogast-riziko-polekoveho-poskozeni-jater-a-nova

Ercefuryl (nifuroxazid) - nova doporuceni pro pouziti pfipravku u fertilnich a kojicich zen

Statni Gstav pro kontrolu léciv informuje o novych doporucenich pro pouziti pripravku u fertilnich a kojicich
zen a u muzl, jejichz partnerky mohou otéhotnét. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
ercefuryl-nifuroxazid-nova-doporuceni-pro-pouziti-pripravku

Informace o dilezitych hodnocenich bezpecnosti vakcin proti covid-19 vyborem PRAC v mésici listopad 2021 jsou uvedeny
na: https://www.sukl.cz/covid-19.

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v listopadu 2021 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-listopad-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-listopad-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-listopad-202T1https://www.sukl.cz/
aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-5

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Polska requla¢ni autorita

Z dlvodu zéavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje lécivy pfipravek Thioealth, 1g, inj. plv. sol., Sarze
A0402001. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického léZebného pro-
gramu ani klinického hodnoceni.

2. Ukrajinska reguladni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [é¢ivé pripravky Lozap Plus, 50mg, tbl., vsech-
ny Sarze, Lozap, 50mg, tbl., viechny 3arze, Lozap 100 Plus, 100mg/25mg, tbl., vSéechny 3arze a Lozap, 100mg, tbl.,
viechny 3arze. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebné-
ho programu ani klinického hodnoceni.
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3. Kanadska regulaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji lécivé pripravky Auro-Losartan HCT
50mg/12,5mg, tbl., vice Sarzi, Auro-Losartan HCT 100mg/12,5mg, tbl., vice $arzi a Auro-Losartan HCT 100mg/25mg,
tbl., vice 3arzi. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebné-
ho programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1écivé pfipravky Losartan HCT 50mg/12,5mg,
Losartan HCT 100mg/12,5mg, Losartan HCT 100mg/25mg, tbl., vice 3arzi. Lé&ivé ptipravky nejsou v CR registrovany a ne-
byly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

4. Turecka regulacni autorita

Z daivodu zavady v jakosti (viditelné ¢astice v roztoku) se stahuje 1écivy pfipravek Cordalin 150 mg/3 ml IV. solution for
injection, 150 mg/3ml, $arze 21623001. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

5. Americka regulaéni autorita

Z divodu zévady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se stahuje l1éCivy pfipravek Cubicin, 500 mg, inj., Sarze 934778.
Lécivy ptipravek je v CR registrovan, ale neni obchodovéan. Dotéend 3arze nebyla dovezena ani v ramci specifického lé-
¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost benzenu) se stahuji [é¢ivé pfipravky Lomitrin, aerosol spray, vice Sarzi a Tinactin,
aerosol spray, vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického
Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

6. Singapurska regula¢ni autorita

Z davodu zéavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji [é¢ivé pripravky Aprovel Film-Coated Tab-
let 150mg, Sarze AA365, Coaprovel Film-Coated Tablet 150/12,5mg, Sarze AA557 a Coaprovel Film-Coated Tablet
300/12,5mg, vice $arzi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

7. Brazilska requlaéni autorita

Z divodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy ptipravek Losartan Potassium 50 a 100
mg, tbl. fim., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje 1écivy pfipravek Losartan Potassium HCT
100mg/25mg a 50mg/12,5mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 8


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

12
21

1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Poznamka

Nazev pripravku
Pfizer-BioNTech COVID-19 Vaccines

Tempra Forte 650 mg, Duradoce

Charakter pfipravku

padélek
padélky

1mg/2 ml, Denvar 400 mg, Amaryl

4mg/1000mg, Agin

EH9899

AAM6801,
213991,
E201188,
16E211V1,
7045,

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravkd

Vydavajici autorita
WHO

Mexicka regulacni autorita

Vice informaci zde

Vice informaci zde

Poznamka

Nazev pripravku

Molnupiravir

Boners Libido Performa

Evoxa Extreme Strength

Pfizer-BioNTech COVID-19
NETRA

BONOBO MENS ENERGY

Go Slim

COVID-19 VACCINE
AstraZeneca

Sildenafil beta 100mg 48
Filmtabletten
Sildenafil beta 100mg 60
Filmtabletten

MEN FORCE X

Clitoris -100
Kamagra oral jelly
Kamagra -100, GOLD

Super VIGA 150000
Super VIGA 84000

Super Kamagra film tablet
V-Oral strips
Cenforce 200

Sextreme Red Force
Sextreme Black Force

Super Vikalis VX
Valetra

Erektion Booster Erevit

Charakter ptipravku
padélek

neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pfipravek

Padélek LP

neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pripravek

padélek

padélek

neregistrovany lécivy pfipravek

neregistrovany lécivy pfipravek
neregistrovany lécivy pfipravek
neregistrovany lécivy pfipravek

neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pfipravek
neregistrovany lécivy pfipravek
neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pfipravek

neregistrovany lécivy pfipravek
neregistrovany lécivy pripravek

neregistrovany lécivy pfipravek

neni uvedeno

2126

neni uvedeno

EH9899

neni uvedeno

neni uvedeno

neni uvedeno

neni uvedeno

BSJ907C
BSJ2001C
BSJ907D

neni uvedeno

TC-1490001
CT0959E
GT0230E

neni uvedeno

BN0O070I
SL0210118
TC-240022
TS-680001

TV-740001
TV-420003
516UA1123

Vydavajici autorita

Permanent Forum on International
Pharmaceutical Crime (PFIPC)

Swissmedic

Health Products Regulatory Authority,
Ireland

WHO

National Organization for Medicines,
Greece

National Organization for Medicines,
Greece

Landesamt fur Soziales, Jugend und
Versorgung Rheinland-Pfalz, Landau

WHO

BfArM

National Organization for Medicines,
Greece

Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia

Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia

Ministry of Health of Republic of Serbia
Ministry of Health of Republic of Serbia

Regierungsprasidium Karlsruhe

Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén

Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
Vyskyt v CR nezjistén
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.12.2021

OBECNE PLATNE POKYNY
Angl. Platnost od Dopliuje
verze
UST-11 Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku 2.4.2013 UST-11
verze 4 verze 3
UST-15 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni  Ne 9.11.2018 UST-15 -
verze 6 na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku verze 5
UST-16 Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 -
verze 2 verze 1
UST-19 Zadost o vydani rozhodnuti, zda vyrobek je lé¢ivym ptipravkem Ano 1.11.2018 UST-19 -
verze 4 verze 3
UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu Ne 1.11.2020 UST-20 -
verze 1
UST-21 Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh Ano 1.4.2021 UST-21 -
verze7 verze 6
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a oball — dopInék Ne 1.10.2003 - -
UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 verze 2
UST-24 Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost, Ano 20.7.2021 UST-24 -
verze 8 poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim verze 7
UST-27 Regulace reklamy na humanni lécivé piipravky a lidské tkané a buriky Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze 3 verze 2
UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, néhrady za tkony spojené Ano 26.5.2021 UST-29 -
verze 21 s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony verze 20
UST-30 Zakladni principy rozlisovani huménnich Iécivych pripravki od jinych vyrobkG  Ne 1.1.2014 UST-30 -
verze 4 verze 3
UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(i primyslové vyrabénych lé¢ivych ~ Ne 1.6.2019 UST-34 =
verze 2 piipravkud v terénu verze 1
UST-35 Neinterven¢ni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
UST-36 Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tikony provadéné na zédostdle ~ Ano 26.2.2019 UST-36 -
verze 6 zakona ¢.296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék verze 5

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 pipravky pro moderni terapie Ne 10.5.2019 UST-37 -
verze 1 verze 0
UST-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani Ne 4.1.2016 - -
reklamniho charakteru
UST-39 Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické Ne 26.11.2021
prostredky in vitro
UST-40 Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik" Ne 26.11.2021 - -
UST-41 Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych ~ Ne 26.11.2021 - -

zdravotnickych prostiredku in vitro

UST-42 Sponzorovani a poskytovani darl a jiného prospéchu odborniklim u reklamy  Ne 26.11.2021 - -
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
https://www.sukl.cz/sukl/ust-39
https://www.sukl.cz/sukl/ust-40
https://www.sukl.cz/sukl/ust-41
https://www.sukl.cz/sukl/ust-42
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvi lé¢ivych piipravkd pro tcely 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 Zé&dost o zrudeni registrace lé¢ivého pripravku 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 lécivého 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 predkladana s zadosti 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 piibalové informaci, ktera nesouvisi Ano 1.10.2020 REG-90 -
verze 1 se souhrnem udajt o pripravku
REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni Ano 27.5.2021 REG-91 -
verze 2 soucasti zdravotnického prostredku verze 1
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 Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného 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

GVP 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

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 pii predkladani 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 |écivych pfipravkl 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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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Doplrnuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

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 l1écivych
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 medicinélnich plynd 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6

verze 1

VYR-32 Doplnék 7  Vyroba rostlinnych lécivych pfipravka 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 DopInék 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 DopInék 17  Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19  Referencni a reten¢ni 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 - -

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

14


www.sukl.cz
www.sukl.eu
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-6-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-7-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-8-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-9
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-10
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-doplnek-11-verze-1
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-12
https://www.sukl.cz/leciva/doplnek-13-verze-1
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
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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 plyn( 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 4 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravka v [ékdrnach Ne 16.4.2021 LEK-16 verze3 -
LEK-17 Priprava sterilnich lé¢ivych piipravkd v Iékarné a zdravotnickych zafizenich  Ne 15.4.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EVAY Angl. | Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-22 verze 0 Metodika kontrol distributorti a dovozcl zdravotnickych prostiedkd Ne 11.3.2019 - -
ZP-23 verze 0  PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredkd Ne 11.3.2019 = =

u poskytovatell zdravotnich sluzeb dle zdkona o zdravotnickych
prostredcich

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVZY Angl. |Platnost od Dopliiuje
verze

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

piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu vyse a podminek Uhrady maximalni 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 Iékaiské ucely
CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o zruseni 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 |ékarské ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -
CAUN-01 Pokyny pro vypInéni zadosti o pfepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -

a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady
lé¢ivého ptipravku/potraviny pro zvlastni lIékarské ucely

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikazu, které se predkladaji spolu se Ano 9.9.2019 - -
z4dosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek Ghrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev 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 l1é¢ebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednévani konopi pro [écebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
SAKL-03 Reklamac¢ni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V LISTOPADU 2021

Lékova
forma

Nazev Velikost | Registracni

baleni

VIGANTOL 0,5mg/ Por.gtt. 10ml 86/1140/93- C/
ml sol. P1/016/21

DIANE 2mg/ tbl.obd. 3x21 17/154/84- C/
0,035 mg tbl. P1/017/21

ELOCOM 1mg/g Crm. 159 46/237/90-C/

P1/009/21

Distributor

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

ViaPharmas.r.o.,
Na Florenci
2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

Prebalovani sekund. obalu

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678,
763 15 Slugovice, Ceska republika
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110
00 Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Tovarni 510, 349 01 Stiibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090,
Praha 4, 140 00, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678,
763 15 Slugovice, Ceska republika
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110
00 Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Tovéarni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.o., &p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090,
Praha 4, 140 00, Ceska republika

SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
Ceska republika

MEDIAP, spol. s r.o., Dostihové 678,
763 15 Slugovice, Ceska republika
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110
00 Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Tovérni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090,
Praha 4, 140 00, Ceska republika

Vybrané rozdily mezi
soubézné dovazenym (SD)

a referen¢nim
pripravkem (R)

Nazev pripravku:

SD: Vigantol Oil 0,5 mg/ml
R: Vigantol

Doba pouzitelnosti po
prvnim otevfeni:

SD: 6 mésicl
R: 12 mésicu

Pomocna latka:

SD: Povidon K 90
R: Povidon 700 000

nejsou
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Velikost | Registracni Distributor Pirebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily mezi
soubézné dovazenym (SD)

a referencnim
pripravkem (R)

COLDREX 1000 mg/ Por.plv. 7,10 07/166/02- C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
MAXGRIP 10 mg/ sol.scc. all PI/002/21 s.r.o., Lisabonska nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
CITRON mg sacka 799/8, 190 Ceska republika

00 Prvaha 9- . MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678,
Vysocany, Ceské 743 15 Slugovice, Ceska republika

republika Wake spol. s r.o., Jakubskd 647/2, 110
00 Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Tovarni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)

Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

Coopharma s.r.o., Zeleny pruh 1090,
Praha 4, 140 00, Ceska republika

TRIQUILAR Tbl.obd. 3x21 17/280/92-C/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., Tésinska 1349/296, nejsou
tbl. PI/013/21 ¢.p.271,25101  Ostrava Radvanice, 71600, Ceska
Cestlice, Ceskd  republika (misto vyroby: Marsala
republika 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 Slugovice, Ceska republika
DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.o., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska republika
Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (s misty
vyroby — Rokycany a Stfibro)
Roncor s.r.o0., &.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

BELARA 0,03mg/ Tbl.flm. 3x21 17/101/02-C/ Roncorss.r.o., Galmed a.s., Tésinskda 1349/296, Nazev piipravku na blistru:
2mg tbl. P1/005/21 ¢.p.271,25101  Ostrava Radvanice, 71600, Ceska SD: Bellina

Cestlice, Ceska  republika (misto vyroby: Marsala R: Belara

republika Rybalka 28, Pchery Theodor, 27308,
CR)
SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678,
763 15 Slugovice, Ceska republika

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

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 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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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V LISTOPADU 2021

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

FOXINETTE NEO 2mg/ 0,03 mg Tbl.flm. 3x 21 tbl. 17/527/12-C/P1/001/16 Galmed a.s., Ostrava - Radvanice, Ceska republika
KATYA 0,075 mg/ 0,03 mg Tbl.obd. 3x 21 thl. 17/192/07-C/P1/001/16 Galmed a.s., Ostrava - Radvanice, Ceska republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 12.11.2021 do 14. 12. 2021 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum vstupu
cislo / Prijato pokynu
v platnost
19-569288 EMA/569288/2019 15.11.2021  Dates of 2022 SAWP meetings and submission - 10.11.2021 -
Rev.2 deadlines Scientific advice, protocol assistance,

qualification of biomarkers and EMA/EUnetHTA
parallel consultation requests

16-474712 EMA/CHMP/474712/ 1711.2021  Abiraterone acetate tablets 250 mg and 500 mg

16.9.2021 1.6.2022

2016 Rev. 2* product specific bioequivalence guidance
06-82260 EMA/CHMP/ 20.11.2021  ICH guideline Q3C (R8) on impurities: guideline for - 20.5.2021 20.11.2021
1CH/82260/2006 residual solvents - Step 5
21-725078 EMA/CHMP/QWP/ 08.12.2021 Overview of comments on the draft guideline on - - -
BWP/725078/2021 quality requirements for drug-device combinations
(EMA/CHMP/QWP/BWP/259165/2019)
21-743397 EMA/743397/2021 09.12.2021  Overview of comments received on ICH guideline - - -

M7 on assessment and control of DNA reactive
(mutagenic) impurities in pharmaceuticals to limit
potential carcinogenic risk — addendum Step 2b

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 18


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

12
21

3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢. 12 (2021)

CSN EN 1SO 20417
(Jejim vydanim se zruduje CSN EN
1041+A1, vydani: 04/2014)

CSNEN SO 18119
Zména Al

CSNEN 60601-1-6
ed.3
Zména A2

CSNEN 60601-1-10
Zména A2

CSNEN 60601-1-11
ed.2
Zména Al

CSN EN 60601-2-65
Zména A2

CSN EN 60825-1
ed.3
Zména Al1

CSNENISO 11737-1
Zména Al

CSNENISO 17511
Zména Z1

CSNENISO 8282
Zrusena k 2022-01-01

Nazev normy

Zdravotnické prostiedky - Informace poskytované vyrobcem

Lahve na plyny — Bezesvé lahve a velkoobjemové lahve ocelové a ze slitiny hliniku na plyny -
Periodicka kontrola a zkouseni

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost
a nezbytnou funk¢nost — Skupinové norma: Pouzitelnost

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-10: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj fyziologickych ovladacd
s uzavienou smyckou

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-11: Obecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické pfistroje
a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostfedi domaci zdravotni péce

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-65: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost
a nezbytnou funkénost stomatologickych intraoralnich rentgenovych zarizeni

Bezpe¢nost laserovych zatizeni - Cast 1: Klasifikace zaFizeni a pozadavky

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Mikrobiologické metody — Cast 1: Stanoveni
populace mikroorganismi na vyrobcich

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro — Méfeni velicin v biologickych vzorcich -
Metrologické navaznost hodnot pfifazenych kalibratordm a kontrolnim materialdm

Stomatologické vybaveni - Térné misky

Tridici znak

850004

07 8540

36 4801

36 4801

364801

364801

367750

855260

857020

85 6085

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkudebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN
CSN P CEN ISO/TS 12025

Plati od 2022-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN P CEN ISO/TS 12025, vyhlaseni:
11/2015)

CSN P CEN ISO/TS 17629
Plati od 2022-01-01

CSN EN ISO 407

Plati od 2022-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 407, vyhlaseni: 05/2005)

CSN EN ISO 19980

Plati od 2022-01-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 19980, vyhlaseni: 09/2012)

CSNEN ISO 11199-1

Plati od 2022-01-01

(Jejim vyhlaSenim se zrusuje
CSN EN ISO 11199-1, vyhlaseni:
04/2000)

Nanomateridly - Kvalifikace nanoobjektd uvolnénych z prask generovanych aerosolt

Nanotechnologie — Zkouseni skrabanim v nano a mikro méfitku

Malé lahve na plyny pro medicinélni tcely - Trmenova vystupni ventilova pfipojeni se
zajistovacimi koliky

Oftalmologické pfistroje - Rohovkové topografy

Pomticky pro chiizi ovlddané obéma rukama - Pozadavky a zkusebni metody - Cast 1:
Choditka

012030

012032

07 8647

195027

841012
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Oznaceni normy

CSNENISO 17511 ed. 2

Plati od 2022-01-01

(S G¢innosti od

2024-06-30 se zruduje

CSN EN ISO 17511, vydani: 06/2004)

CSN EN ISO 20184-3

Plati od 2022-01-01

(S ucinnosti od

2024-05-31 se zrusuje

CSN P CEN/TS 16826-3, vyhlasenti:
02/2019)

CSNEN SO 23118

Plati od 2022-01-01

(S ucinnosti od

2024-06-30 se zrusuje

CSN P CEN/TS 16945, vyhlasenti:
01/2017)

CSN P CEN/TS 16826-3

Zména Z1

Plati od 2022-01-01

(Soubézné s touto normou plati
CSN ENISO 20184-3 z prosince 2021,
ktera tuto normu zcela nahradi od
2024-05-31)

CSN P CEN/TS 16945

Zména Z1

Plati od 2022-01-01 (Soubézné s touto
normou plati CSN EN ISO 23118

(85 7033) z prosince 2021, kterd

tuto normu zcela nahradi od
2024-06-30)

Nazev normy Tridici znak

Diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro - Pozadavky na stanoveni metrologické 857020
navaznosti hodnot pfifazenych kalibratorim, kontrolnim materialim pravdivosti
a humannim vzorkim

Molekuldrni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetifovacich postupti pro 85 7031
¢erstvé zmrazenou tkan — Cést 3: Izolovanad DNA

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl pro 857033
metabolomy v mo¢i, krevnim séru a plazmé

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupt pro 85 7031
¢erstvé zmrazenou tkan — Cést 3: Izolovana DNA

Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetfovacich postupl pro 857033
metabolomiky v moci, krevnim séru a plazmé

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2022-01-01 do 2022-01-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna platnost)

CSN EN 60601-2-40

CSNEN 62464-1

Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-40: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
elektromyografli a vyhodnocovacii evokovanych potencialtd

Pistroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuzitim magnetické rezonance - Cést 1: Stanoveni 36 4840
zakladnich parametru kvality obrazu
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

133

122

120

100

80

60

40

34

26
2 23 24

20

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

® Radal ™ Rada2 Rada3 *Jedna zadost mize zahrnovat vice registraénich gisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021

1800
1630 1641
1600
1400
1200
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Ndrodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

40

Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace

mIX-21 mX-21 =X-21

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2021

600
511
500
401
400
341 336
300 280
244
200
129
100 92
59 67
45 31 30
ol | m W
Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vyfizené 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 obdobiod 1.11.-30.11.2021.

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

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Alius Pharma, s.r.o. Brno Prikop 843/4 +421915775541 - - LP
UPS SCS (Czech Republic) s.r.o. Tuchomérice Ke Kopaniné 559 739 896 669 - - LP

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

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
SIGMA PHARMACY s.r.o. Ostrava V Z4tisi 810/1 -—- -—- --- LP
Lékarna "U RAKA" s.r.o. Praha Husitska 74/39 519352509 --- = LP
ExclusivPharm, SE Praha Celetna 554/4 777729871 --- jira@exclusivpharm.com LP

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

Schiilke & Mayr GmbH, Seidengasse 9/2.1, 1070 Wien, Austria — 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. 2021

0168994
0168955
0222700
0222701
0222702
0233041
0238473
0238474
0238765
0208555
0243783
0208557
0232889
0217468
0217469
0217474
0217475
0217470
0217471
0217476
0217472
0217473
0209311
0194756
0194695
0193658
0193659
0217495
0217485
0217504
0238486
0194752
0249644
0249645
0217505
0217506
0217507
0217508
0217509
0217510

FAMPYRA

FAMPYRA

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

ILUMETRI

LORVIQUA

LORVIQUA

SPRAVATO

STALORAL

STALORAL

STALORAL

FIBRYGA

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
TALTZ

OPSUMIT

KINERET

FORXIGA

FORXIGA

ALFAMINO JUNIOR HMO

THICK & EASY CLEAR

DIBEN 1,5 KCAL HP

WAYLIVRA

BRINTELLIX

REBLOZYL

REBLOZYL

ISOSOURCE 2.0 PROTEIN FIBRE NEUTRALNI PRICHUT
ALFARE HMO

RESOURCE REFRESH PRICHUT BROSKVOVO-MATOVEHO CAJE
RESOURCE REFRESH PRICHUT CITRONOVEHO CAJE
RESOURCE REFRESH PRICHUT JAHODOVEHO CAJE
ENSURE COMPACT PROTEIN HMB BANANOVA PRICHUT

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS227943/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS218776/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS242926/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS311304/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS13824/2021
SUKLS28402/2021
SUKLS29884/2021
SUKLS151198/2021
SUKLS70917/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS48160/2021
SUKLS54867/2021
SUKLS55087/2021
SUKLS55087/2021
SUKLS55087/2021
SUKLS62774/2021

1800,00
3500,00
3203,95
6221,70
9368,64
85932,17
176374,51
132280,90
5826,59
3310,07
1950,49
3206,15
10634,00
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
86518,00
53717,64
5955,25
1000,00
3500,00
2240,34
210,14
3963,00
321912,94
589,00
39308,89
117926,66
4353,64
450,00
185,04
185,04
185,04
347,34
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0217511 ENSURE COMPACT PROTEIN HMB VANILKOVA PRICHUT SUKLS62774/2021 347,34
0238261 POTELIGEO SUKLS21061/2021 39000,00
0219354 OLUMIANT SUKLS40529/2021 25200,00
0242458 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 3347,00
0242456 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 3882,00
0242457 ROPIVACAINE BIOQ SUKLS197841/2021 4150,00
0217526 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTI COKOLADOVOU SUKLS88809/2021 270,00
0217524 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTi JAHODOVOU SUKLS88809/2021 270,00
0217525 FORTIMEL DIACARE S PRICHUTI VANILKOVOU SUKLS88809/2021 270,00
0249566 DARZALEX SUKLS40223/2021 110898,83
0217537 K.FLO SUKLS129368/2021 4544,81
0217536 PKU SQUEEZIE PRICHUT JABLKO-BANAN SUKLS129382/2021 6500,00
0217534 PROZERO SUKLS129317/2021 900,00
0217535 PROZERO SUKLS129317/2021 1200,00
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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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