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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

15.12.2021

21.12.2021

21.12.2021

23.12.2021

6.12.2021

6.12.2021

6.12.2021

242043

0173179

0173178

0206189

187195

11671

11670

Lécivy pripravek

FIBROVEIN, 5MG/
ML INJ SOL 5x2ML

GAMMAGARD
S/D, 50MG/ML
INF PSO LQF
1+1X96ML

GAMMAGARD
S/D, 50MG/ML
INF PSO LQF
1+1X192ML

PRIAMLO
8MG/5MG TBL
NOB 90

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

PLASMALYTE, INF
SOL 10X1000ML

PLASMALYTE, INF
SOL 20X500ML

Spolec¢nost

STD
Pharmaceutical
(Ireland) Limited,
Dublin, Irsko

Baxalta
Innovations GmbH,
Viden, Rakousko

Baxalta
Innovations GmbH,
Viden, Rakousko

Zentiva k.s., Praha,
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

19153

LEO8XO013AL
LEO8X005AV
LEO8X005AQ
LEO8X005AH
LEO8W026AN
LEOBWO16AX
LEO8WO016AQ
LEO8WO10AT
LEOBWO16AG
LEO8WO002AX
LEO8WO002AM

LEO8X004AH
LEO8X004AE
LEOBWO35AS
LEOBWO35AK
LEO8X002AE
LEOBWO038AG
LEOSBWO021AV
LEOBWO031A)
LEOBWO021AS
LEO8BW021AM
LEO8W009BC
LEOSBWOO09AH
LEOSWO11AL
LEO8WO11AD
LEOBWOO05AG

2510820

2112213
21J0609
21J0708

21118E9A
21126E1B
21JO5ETE
21J18E9D

21129E8C
21JO7ESE

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Grovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeniaz z Grovné
zdravotnickych zafizeni

StaZzeniaz z Grovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

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 pripravku

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

Riziko vysledku I
mimo limit

specifikace

v parametru

obsah ucinné

latky, obsah muze

byt nizsi

Riziko nesterility I
aplika¢niho

pfrislusenstvi

Riziko nesterility I
aplika¢niho
pfrislusenstvi

Vysledek mimo II.
limit specifikace

Vv parametru

pevnost tablet

Neuvedeni kédu Il
SUKL na vnéjsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kédu Il
SUKL na vné&jsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

Neuvedeni kodu 1l
SUKL na vnéjsim

obalu a nesoulad

textl s registracni
dokumentaci

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

01
22

1. DULEZITA SDELENI

Datum
zverejnéni
opatreni

6.12.2021

6.12.2021

8.12.2021

9.12.2021

14.12.2021

14.12.2021

21.12.2021

Vysvétlivky:

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

11693

11696

203821

209310

211980

46646

203820

Lécivy pripravek

PLASMALYTE
S GLUKOZOU,
5% INF SOL
20X500ML

PLASMALYTE
S GLUKOZOU,
5% INF SOL
10X1000ML

FULLHALE,
25MCG/250MCG/
DAV INH SUS PSS
1X120DAV

TALTZ, 80MG INJ
SOL PEP 2X1ML

FLEXBUMIN,
200G/L INF SOL
1X100ML

ACTIVELLE,
1MG/0,5MG TBL
FLM 3X28

FULLHALE,
25MCG/125MCG/
DAV INH SUS PSS
1X120DAV

Spolec¢nost

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

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

Cipla Europe NV,
Antwerpen, Belgie

Eli Lilly and
Company

(Ireland) Limited,
Dunderrow Kinsale
Co. Cork, Irsko

Baxalta
Innovations GmbH,
Vidén, Rakousko

Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Dansko

Cipla Europe NV,
Antwerpen, Belgie

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:

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

21J04E7Z

21JOSETM

GB10905

D410381AD

LB060368
LB060525

LE73039
KE72073
LE72738

GB11011

Opatieni spole¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pi
poskytovéni 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 pfipravku

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

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

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

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad texttd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textu
s registracni
dokumentaci
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DALSI INFORMACE SUKL:

Ercefuryl (nifuroxazidum) - Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky
Statni ustav pro kontrolu léciv (SUKL) se spole¢nosti Takeda GmbH Némecko by Vas chtéli informovat o novych doporuceni
pro pouziti u fertilnich a kojicich zen. https://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-ercefuryl

Iberogast (peroralni kapky, roztok) - Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv (SUKL) ve spolupréci se spole¢nosti Bayer by Vés chtéli informovat o riziku polékového
poskozeni jater a novych doporuceni pro pouzivani pfipravku. Podrobnéjsi informace naleznete na: https://www.sukl.cz/
leciva/informacni-dopis-iberogast

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

Aktualizace bezpecnosti pro jednotlivé vakciny v prosinci 2021 je uvedena na:
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-vaxzevria-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-comirnaty-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-spikevax-prosinec-2021
https://www.sukl.cz/aktualizace-bezpecnosti-vakciny-covid-19-vaccine-janssen-6

V prosinci 2021 také vyslo 4. &islo informaéniho zpravodaje SUKL NeZzadouci Ucinky lé¢iv. Mezi mnoha zajimavymi tématy
o nezadoucich ucincich rlznych léc¢iv obsahuje i souhrn dlilezitych bezpecnostnich informaci o vakcinach proti onemocnéni
covid-19. Je dostupné na https://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-leciv-4-2021

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Némecka regulaéni autorita

Z dGvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistot a obsah Ié¢ivé latky) se sta-
huje lécivy pripravek AmoxiClav-Denk 1000/125, 1000mg/125mg, plv.sus., Sarze 22521 a 22522. L éCivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji lécivé pfipravky Losar-Denk 25mg, 50mg
a 100mg a CoLosar-Denk 50mg/12,5mg a 100mg/12,5mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z ddvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji 1écivé pfipravky Losartan STADA 50mg,
Losartan STADA 100mg, Losartan/HCT STADA 50mg/12,5mg, Losartan/HCT STADA 100mg/12,5mg, Losartan/HCT
STADA 100mg/25mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (preventivni stahovani — v sekunddrnim obalu uvedené 3arze uréené pro Francii byly nalezeny
ampule jiné sily, jiného ¢isla 3arze uréené pro trh Ciny) se stahuje |é&ivy ptipravek Naropin 2mg/ml, 10 ml, inj.sol., 3arze
CAVG. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (obtizné stlacitelny pist injekéni stfikacky) se stahuje |écivy pripravek Lucentis, 10mg/ml, inj.
sol., 3arze 21B15IA, 21B15IB a 21B15IC. L&civy pripravek je v CR registrovan, aviak nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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2. Polska reguladni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lécivy pripravek
Elenium, 5mg, tbl., 3arze 50120, 40120, 30120, 20519 a 10519. Lé¢ivy pfipravek je v CR registrovan, aviak uvedené 3arze
nebyly dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

3. Portugalska requlacni autorita

Z davodu zavady v jakosti (v sekundarnim obalu oznac¢eném Pantoprazol Hikma byla nalezena lahvicka oznacena
Aciclovir Hikma) se stahuje lécivy pfipravek Pantoprazol Hikma, 40 mg, plv.inj.sol., Sarze 2010174.1. Lécivy pripravek
neni v CRregistrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

4. Danska regulacni autorita

Z dlvodu zéavady v jakosti (netésnici tuby) se stahuje lécivy pfipravek Stesolid rectal solution, 5mg a 10mg, 5x2,5ml,
sol., 3arze 09181 a 09182. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

5. Belgicka requlaéni autorita

Z davodu zéavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje IécCivy pripravek Vitamine K1 Sterop 1Tmg/1ml, inj.sol., Sarze
200042 a 200166. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje Iécivy ptipravek Digoxine Stepop 0,5 mg/2ml, Sarze 200182.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani
klinického hodnoceni.

6. Ukrajinska regulaéni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota-C) se stahuje lécivy pripravek
Ketorol Express, 10 mg, 10 tbl., $arze V090024, Lécivy pfipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického l1é¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

7. Kanadska requlaéni autorita

Z davodu zavady v jakosti (v baleni ozna¢eném Riva-Risperidone 0,25 mg, tbl. se mlZe vyskytovat Riva-Gabapentin
100 mg, cps.) se stahuje lé¢ivy piipravek Riva-Risperidone 0,25 mg, tbl., $arze C9323. Lé¢ivy pfipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuji 1écivé pfipravky Maximum Strength Acid Reducer Without
Prescription, tbl., vice 3arzi a Acid Reducer, tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

8. Americka regulaéni autorita

Z ddvodu zavady v jakosti (riziko snizeni G¢innosti) se stahuje lécivy ptipravek Enoxaparin Sodium Injection, USP,
40mg/0,4ml, inj., 3arze SAB06761A. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci spe-
cifického lécebného programu ani klinického hodnoceni.

9. Brazilska requlaéni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje [é¢ivy pripravek Ceftriaxona dissédica hemieptaidratada
1000 mg, plv.sol.inj./inf. IV CX 100 FA VD Il TRANS, 3arze 21050398. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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Z duvodu zavady vjakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje [écivy pfipravek Novalgina 500 mg/ml, inj.sol., 50 ampx2ml.,
$arze BRA01654V. Lécivy piipravek neni v CR registrovéan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (chybné oznaceni sily na obalu) se stahuje Iécivy pfipravek Ipsilon, 4g, sol., Sarze 0621027.
Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani kli-
nického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (vyrobeno v nesouladu s registra¢ni dokumentaci) se stahuje lécivy Terizidex, 250 mg, cps.,
$arze vyrobené po 10. kvétnu 2021. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci spe-
cifického lécebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlvodu zévady v jakosti (nedodrzeni podminek sterility pfi procesu plnéni u vyrobce) se stahuje Ié¢ivy Zemaira,
1000mg, inf. pso. Igf., 3arze Y413909 a P100145418. Lécivy pripravek je v CR registrovan pod nazvem Respreeza 1000
mg, pfipad se tyka CR a je déle Fesen.

Z divodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru viditelné &astice - zvy3ena opalescence)
se stahuje lé¢ivy Ocrevus, 30mg/ml, sol., $arze H0037. Lécivy ptipravek je v CR registrovan. Jedna $arze vyrobena z do-
téené Sarze léc¢ivé latky byla dovezena do CR, ale je jiz proexspirovana. Dotéena $arze lé¢ivého pfipravku Ocrevus byla
nalezena v klinickém hodnoceni, ale dle vyjadieni EMA neni potieba zavadét zadna opatieni. Zvysend opalescence nema
vliv na kvalitu pfipravku a bezpe¢nost pacienta.

10.Thajska regulaéni autorita

11

Z dlvodu zévady v jakosti (vyskyt krystal() se stahuje I1éCivy pripravek Ikervis, 1Tmg/ml, oph.gtt.eml., Sarze 8K38P. Lécivy
ptipravek je v CR registrovan, aviak uvedena 3arze nebyla dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ani klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje 1écivy pripravek Glucophage, 500 mg, tbl. fim., sarze
176166. Lécivy piipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu
ani klinického hodnoceni.

Z dlvodu zéavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuji Ié¢ivé pripravky Polimorfin, 500 mg, tbl. fim. 10, Sarze
70144 a 70145 a Polimorfin 850, 850 mg, tbl. fim. 10, 3arZe 90145. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny do CR, a to ani v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z davodu zéavady v jakosti (pfitomnost cerné castice po rekonstituci) se stahuje Iéc¢ivy pripravek Tazocin, 49/500mg,
plv.inf.sol.,, 3arzeAMG7/12. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specifického
Ié¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zjistén vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se stahuje lécivy pfipravek Becosol,
500 ml a 1000 ml, $arze 2107089. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z duvodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Diaformin, 500 mg, tbl., Sarze 3418/228
a2019/93. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného progra-
mu ani klinického hodnoceni.

.Svédska requlaé¢ni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje IéCivy pfipravek Losartan, tbl., 25 mg, 50 mg
a 100 mg, 3arze 2200698, 2200699 a 2200700. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani
v ramci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.
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12.Malajska regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt krystall) se stahuje lécivy pfipravek lkervis Tmg/ml, oph.gtt.eml., Sarze 1L49Q
a 8K38L. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, aviak nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného progra-
mu ani klinického hodnoceni.

Z davodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje |écivy pfipravek Aprovasc Film Coated Tablet
300 mg/5mg a 300mg/10mg, tbl. fim., S3arze AMXAO001. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuji Ié¢ivé pripravky Aprovel 150mg Film-Coated
Tablets, 3. ¢. AA365, Coaprovel 300mg/12,5mg Tablet, 8. ¢. AA510, AA549, AA552, AA527 a Coaprovel 150mg/12,5mg
Tablet, . &. AA557. Lécivé pFipravky jsou v CR registrovéany, aviak v souc¢asné dobé nejsou obchodovany.

13.Singapurska requlacni autorita

Z dlvodu zévady v jakosti (nadlimitni obsah azidové necistoty) se stahuje Iécivy pfipravek Losagen 50 mg a 100 mg, tbl.,
$arze LOA20868A a LOA20867A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zména zbarveni PVdC félie blistrd) se stahuje Iécivy pfipravek Physeptone, 5mg, tbl., Sarze
128319. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
ani klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (zjisténa pfitomnost N-nitroso salbutamol) se stahuje lécivy pfipravek Ventolin Tablet 2mg,
tbl., $arze 20H010, 20M003 a 21E005. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR, a to ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ani klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Némecka regulaéni autorita

Némecka regulac¢niautorita provedla kontrolu u vyrobce Anthroposan Homoeopharm Produktionsgesellschaft GmbH,
Ohrdrufer Str.15, Geraberg, Thueringen, 98716, Némecko. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Lysodren 500 mg, tbl. nob. padélek 6J04317 Ukrajinska regula¢ni autorita Vice informaci zde
3V04873

Krytantek Ofento 5ml padélky 4020497 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde
4020050
4020848
4020329
4021412
4021617
4020979
4020733
4018893

Relacum 15mg/3ml a 50mg/10ml B20J424
B15U661

Bridion 2ml S003793
S029318

Avastin 400mg/16ml B9689B098
B96896

Herceptin 440mg N7396B01B3129
N7396B05
B3135
N7396

Testosterone Enanthate, 250mg/ padélek 80103 Némecka regula¢ni autorita Vice informaci zde
ml inj. sol.

Imbruvica, 140mg cps. dur. 90 padélek KIS0400 Janssen-Cilag s.r.o., Ceska republika Vice informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita Poznamka
Erektion Booster Erevit neregistrovany lé¢ivy pfipravek ~ 516UA1123 Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
MVP caps neregistrovany lé¢ivy pfipravek  neniuvedeno National Organization for Medicines (EOF) Vyskyt v CR nezjistén
Vidalista 20 mg Vitara V-20 neregistrovany lécivy pfipravek  neniuvedeno Regierungsprasidium Karlsruhe Vyskyt v CR nezjistén
YOHIMBINE + CAFFEINE neregistrovany |écivy pfipravek  neniuvedeno Pharmaceutical Inspection and Vyskyt v CR nezjistén
capsules Enforcement Department; Spanish
Agency for Medicines
BIKINI capsules neregistrovany lécivy pfipravek neniuvedeno AEMPS Vyskyt v CR nezjistén
Ichthyol padélek 160821 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
Humatrope padélek D154096F National Organization for Medicines (EOF), Vyskyt v CR nezjitén
Greece
Proviron 25MG/TAB padélek L7A5H National Organization for Medicines (EOF), Vyskyt v CR nezjistén
Greece
Viagra padélek 314833201 National Organization for Medicines (EOF), Vyskyt v CR nezjistén
Greece
SOLIRIS 300MG padélek 1001600 Estonian State Agency of Medicines Vyskyt v CR nezjistén
Concentrate for Solution
for Infusion
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 1.2022

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Formuldf ozndmeni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku

Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejct vyhrazenych léciv pfi podezieni
na zévadu v jakosti ¢i padélek Iécivého pfipravku

Sponzorovani podle zékona o regulaci reklamy

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

Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu
Hlaseni vybranych lécivych pripravkd a propousténi sarzi na trh

Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu podani a oball — dopInék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravka

Promijeni a vraceni nahrad vydajl za odborné ukony provadéné na zadost,
poskytovani odbornych informaci pfislusnym organiim

Regulace reklamy na huménni [écivé pripravky a lidské tkané a buriky

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné tkony, ndhrady za tkony spojené
s poskytovanim informaci a nahrady za ostatni Ukony

Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pripravki od jinych vyrobkd

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrabénych lécivych
piipravkud v terénu

Neinterven¢ni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajti za odborné tkony provadéné na zadost dle
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)

Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pipravky pro moderni terapie

Neintervenc¢ni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti — posuzovani
reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky a diagnostické zdravotnické
prostredky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu "odbornik"

Poskytovani reklamnich vzorkl zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych
zdravotnickych prostiredku in vitro

Sponzorovani a poskytovani dart a jiného prospéchu odbornikiim u reklamy
na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

4.12.2020

1.11.2018

1.11.2020

1.4.2021

1.10.2003
10.11.2014

20.7.2021

19.9.2011

26.5.2021

1.1.2014

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

26.11.2021

26.11.2021
26.11.2021

26.11.2021

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 -
verze 1

UST-19 -
verze 3

UST-20 =

UST-21 -
verze 6

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 7

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 20

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 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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2. POKYNY SUKL

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 - -
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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 vyplnéni zédosti o stanoveni vy3e a podminek Ghrady / maximalni  Ne 1.1.2022 CAU-04 verze 5
verze 6 ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek thrady lé¢ivého

piipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek thrady / maximalni Ne 1.1.2022 CAU-05 verze 3 -
verze 4 ceny vyrobce / maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého

pripravku / potraviny pro zvlastni |ékarské 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 podkladli doplnujicich Zzadost a na Ne 1.1.2022 CAU-08 -
verze 1 strukturu vyjadreni ostatnich Gcastnikud pfi predkladani dikazl v fizenich
o stanoveni nebo zménu vyse a podminek uhrady 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 Iékérenské péce o prevodu konopi pro Ié¢ebné pouziti (KLP)

SAKL-02 verze 1 Postup objednavani konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -

SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro [éc¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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http://www.sukl.cz/sakl-03
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V PROSINCI 2021

Nazev Lékova | Velikost | Registracni Distributor Pirebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily mezi
forma baleni | dislo soubézné dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)
Lodoz 5mg/ Tbl.flm. 30 58/358/03-C/  ViaPharmas.r.o.,, SVUS Pharma, a.s., Smetanovo Potah tablety v PIL a SmPC:
6,25 mg PI/015/21 Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové, SD: polysorbat 80, Zluty
2116/15, Nové Ceské republika oxid ielezity (E 172)'

Mésto, 110 OOI MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678, ¢erveny oxid Zelezity
Praha1,Ceskd 76315 Slugovice, Ceska republika (E 172), makrogol 400,

Ertilie Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2, 110 hypromeléza 2910/3,
00 Praha 1, Ceska republika (misto hypromeléza 2910/5, oxid
vyroby: Tovarni 510, 349 01 Stfibro,  titanicity (E 171)
Ceska republika) REF: potahova soustava
Roncor s.r.0., ¢.p. 271,251 01 Cestlice, Opadry Y-1-1252
Ceska republika

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

Glucophage 1000mg Tbl.flm. 18/155/02-C/ ViaPharmas.r.o.,, SVUS Pharma, a.s., Smetanovo Doba pouzitelnosti:
1000 mg P1/021/21 Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové, SD: 3 roky
2116/15, Nové Ceska republika

Mésto, 110 OOI MEDIAP, spol. s r.0., Dostihova 678,
Praha1,Ceskd 763 15 Slugovice, Ceska republika

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.0., &.p. 271,251 01 Cestlice,
Ceska republika

REF: 4 roky

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V PROSINCI 2021

Nazev Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

Triquilar tbl.obd. 3x21 17/280/92-C/P1/002/16  Chemark s.r.0., U Staré tvrze 285/21, 196 00
Praha 9, Ceska republika

Novynette 0,15mg/0,02mg  tbl.fim. 3x21 17/192/99-C/PI/002/16  VMT Union s.r.o0., ZleSicka 1852/13, 148 00
PRAHA 4, CESKA REPUBLIKA

Yasminelle 3 mg/0,02 mg tbl.flm 3x21 17/192/06-C/P1/001/11 Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21, 196 00

Praha 9, Ceska republika
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15.12.2021 do 13.01. 2022 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 do / Pfijato pokynt
v platnost
21-371467 EMA/CHMP/371467/ 15.12.2021  Enzalutamide soft capsule 40 mg and film- 31.3.2022 - -
2021/DRAFT coated tablet 40 mg & 80 mg product-specific
bioequivalence guidance
21-743397 EMA/743397/2021 15.12.2021  Overview of comments on ICH guideline M7 - - -

on assessment and control of DNA reactive
(mutagenic) impurities in pharmaceuticals to limit
potential carcinogenic risk — addendum
EMA/CHMP/ICH/272147/2021

21-371470 EMA/CHMP/371470/ 16.12.2021  Olaparib 100 mg & 150 mg film-coated tablets 31.3.2022 - -
2021/DRAFT product5 specific bioequivalence guidance
21-371445 EMA/CHMP/371445/ 16.12.2021 lbrutinib hard capsules 140 mg and film-coated 31.3.2022 - -
2021/DRAFT tablets 140, 280, 420 & 560 mg product-specific
bioequivalence guidance
14-287710 EMA/CHMP/287710/ 16.12.2021  Guideline on the acceptability of names for 16.3.2022 - -
2014, Revision 7/DRAFT human medicinal products processed through the
centralised procedure
07-94038 EMA/CHMP/BPWP/ 16.12.2021  Guideline on core SmPC for human normal - 16.12.2021  1.1.2022
94038/2007 Rev. 6 immunoglobulin for intravenous administration
(Ivig)
06-24235 EMA/CHMP/ICH/24235/ 16.12.2021 ICH guideline Q9 (R1) on quality risk management  15.3.2022 - -
2006/DRAFT Step 2b
21-559889 EMA/CHMP/559889/ 17.12.2021  Liposomal amphotericin B powder for dispersion 31.3.2022 - -
2021/DRAFT for infusion 50 mg product-specific bioequivalence
guidance
21-559890 EMA/CHMP/559890/ 17.12.2021  Ursodeoxycholic acid capsule 250 mg, film-coated  31.3.2022 - -
2021/DRAFT tablet 150 mg, 300 mg, 450 mg, 500 mg, 600 mg

and suspension 50 mg/ml (250 mg/5 ml) product-
specific bioequivalence guidance

21-747623 EMA/747623/2021/ 20.12.2021 Guidance on the procedural aspects for the 20.2.2022 - -
DRAFT consultation to the European Medicines Agency by
a notified body on companion diagnostics
21-175959 EMA/175959/2021 21.12.2021  Procedural guidance for variant strain(s) update to - 16.12.2021 -
Rev.1 vaccines intended for protection against Human

coronavirus
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 1 (2022)

CSNEN ISO 15245-1 Lahve na prepravu plyn(i - Valcové zavity pro spojeni ventild s lahvemi — Cést 1: Specifikace 07 8603
(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN ISO 15245-1, vyhlaseni:

06/2002)
CSN ENISO 14160 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Kapalna chemicka steriliza¢ni ¢inidla pro 855270
(Jejim vydanim se zrusuje zdravotnické prostiedky pro jedno pouziti pouzivajici zivocisné tkané a jejich derivaty —
CSN EN ISO 14160, vydani: 02/2012) Pozadavky na charakterizaci, vyvoj, validaci a pribéznou kontrolu steriliza¢niho procesu

pro zdravotnické prostredky
CSNEN 60601-1-8 ed. 2 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
Zména A2 a nezbytnou funkénost - Skupinova norma: Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny pro

alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistroju a zdravotnickych elektrickych

systému

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

CSNENISO 21388 Akustika - Management pfizpdsobovani sluchadel 011640
Plati od 2022-02-01 (Jejim vyhlasenim

se zru$uje CSN EN 15927, vyhlageni:

02/2011)

ENISO 11199-2 Kompenzaéni pomUcky pro chlzi ovladané obéma rukama —Pozadavky a zkusebni metody 84 1012
Plati od 2022-02-01 (Jejim vyhlasenim - Cést 2: Rolatory

se zruguje CSN EN ISO 11199-2,

vyhldseni: 11/2005)

CSN EN ISO 22748 Inkontinen¢ni produkty pro absorpci moci a/nebo stolice - Nazvy a zobrazeni typ( 841034
Plati od 2022-02-01 produktd
CSNEN ISO 22413 Pfenosové soupravy pro farmaceutické pfipravky — Pozadavky a metody zkouseni 85 5820

Plati od 2022-02-01 (Jejim vyhlasenim
se zru$uje CSN EN ISO 22413, vydani:
09/2013)

CSNENISO 3630-3 Stomatologie - Endodontické nastroje — Cst 3: PIni¢e plugger a spreader 85 6021

Plati od 2022-02-01 (Jejim vyhlasenim

se zruduje CSN EN ISO 3603-3,

vyhlaseni: 04/2016)

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2022-02-01 do 2022-02-28, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézn4 platnost)

CSNENISO 15195 Laboratorni medicina - Pozadavky na referenc¢ni mérici laboratore 851720
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

120

15

11
8 8
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
mX-21 mX-21 Xl -21 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.
Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2021
2000
1794
1800 1779
1607 1617
1600 1512
1400
1264
1200
1000
800
600 509
397 406 34 376
400 337
248 225
200 130 130 199 112
0
Nové Vyfizené Nové Vyrizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyrizené Nové Vyfizené| Nové Vyrizené
Narodni typu IA | Ndrodnitypu IB | Narodnitypu Il |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

50

45
45

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS Zruseni registrace
mX-21 mXI-21 =XI-21

Agenda registraci - prehled zadosti v roce 2021

600
550
500
421
400 386 381—
300 291
265
200
136
93
100 71 67
50
37 31
o | m W
Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobiod 1.12.-31.12.2021.

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

ONLINEDISTRIBUCE s.r.o0. Brno Matulkova 776 028 024 - haufova@naselekarnabrno.cz  LP
1510/27

CuraTeQ Biologics s.r.o. Praha 9 Trtinova 260/1 220990 139 -—- - LP

5. Zruseni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

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

United Pharma Partners GmbH, Ludwig-Erhard-Strasse 15a, 64653 Lorsch, Germany — 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 k31.12.2021

0168994
0168955
0222700
0222701

0222702
0238473
0238474
0238765
0208555
0243783
0208557
0217468
0217469

0217474

0217475

0217470

0217471

0217476

0217472

0217473

0194756
0194695
0193658
0193659
0238486
0249644
0249645
0217506
0238261

0219354
0242458
0242456
0242457
0217526
0217524
0217525

0249566
0217537

0217536
0217534

FAMPYRA
FAMPYRA

JORVEZA

JORVEZA

JORVEZA

LORVIQUA

LORVIQUA

SPRAVATO

STALORAL

STALORAL

STALORAL

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
OPSUMIT

KINERET

FORXIGA

FORXIGA

WAYLIVRA

REBLOZYL

REBLOZYL

ALFARE HMO

POTELIGEO

OLUMIANT

ROPIVACAINE BIOQ

ROPIVACAINE BIOQ

ROPIVACAINE BIOQ

FORTIMEL DIACARE S PRICHUTi COKOLADOVOU
FORTIMEL DIACARE S PRICHUTI JAHODOVOU
FORTIMEL DIACARE S PRICHUTI VANILKOVOU
DARZALEX

K.FLO

PKU SQUEEZIE PRICHUT JABLKO-BANAN
PROZERO

SUKLS79449/2019
SUKLS79449/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS229264/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS244639/2019
SUKLS194201/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS159532/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS251988/2020
SUKLS300668/2020
SUKLS311304/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS322081/2020
SUKLS151198/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS75774/2021
SUKLS54867/2021
SUKLS21061/2021
SUKLS40529/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS197841/2021
SUKLS88809/2021
SUKLS88809/2021
SUKLS88809/2021
SUKLS40223/2021
SUKLS129368/2021
SUKLS129382/2021
SUKLS129317/2021

1800,00
3500,00
3203,95
6221,70
9368,64
176374,51
132280,90
5826,59
3310,07
1950,49
3206,15
281,25
340,53
281,25
340,53
281,25
340,53
340,53
281,25
340,53
53717,64
5955,25
1000,00
3500,00
321912,94
39308,89
117926,66
450,00
39000,00
25200,00
3347,00
3882,00
4150,00
270,00
270,00
270,00
110898,83
4544,81
6500,00
900,00
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0217535 PROZERO SUKLS129317/2021 1200,00
0217542 FORTICARE ADVANCED S PRICHUTI CHLADIVEHO CITRONU SUKLS189753/2021 335,00
0217540 FORTICARE ADVANCED S PRICHUTI CHLADIVEHO MANGA/BROSKVE SUKLS189753/2021 335,00
0217541 FORTICARE ADVANCED S PRICHUTI CHLADIVEHO OVOCE SUKLS189753/2021 335,00
0217543 FORTICARE ADVANCED S PRICHUTI JOGURTU SUKLS189753/2021 335,00
0255005 TRIMBOW SUKLS191555/2021 1274,95
0228699 TOLAK SUKLS97397/2021 1500,00
0250537 KESIMPTA SUKLS143841/2021 41738,09
0217547 FRESUBIN DB CREME PRICHUT CAPPUCCINO SUKLS207908/2021 153,32
0217550 FRESUBIN DB CREME PRICHUT LESNi JAHODA SUKLS207908/2021 153,32
0217548 FRESUBIN DB CREME PRICHUT PRALINKOVA SUKLS207908/2021 153,32
0217549 FRESUBIN DB CREME PRICHUT VANILKOVA SUKLS207908/2021 153,32
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2021

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-11

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2021

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
https://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-11

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2021

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
https://www.sukl.cz/zrusene-registrace-bez-centralizovanych
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