VESTNIK SUKL

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH
2
Informace o zadvadach kvality a nezaddoucich Ucincich 1é¢iv, padélcich, nelegalnich pfipravcich
a zdravotnickych prostfedcich - prosinec 2019
9
Prehled pokynU platnych k 1. 1. 2020
16

Prehled oznameni o pouziti neregistrovanych lécivych pfipravku v prosinci 2019

Seznam lécivych pfipravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéZnému dovozu v prosinci 2019
Informace o publikovanych €eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostredky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou agenturou pro Iécivé pfipravky

Ciselné udaje o stavu zadosti v SUKL - registra¢ni agenda

Prehled vyrobcu a distributord 1é¢iv v CR schvalenych v mésici prosinec 2019

Seznam lécivych pripravkl a potravin pro zvlastni |ékafské ucely bez stanovené thrady, u nichz mize zada-
tel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v zadosti

25
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2020
Nové ptipravky registrované centralizovanou procedurou vlozené do databaze SUKL v roce 2020
Zrusené a neprodlouzené registrace v roce 2020

TIRAZ

Vydavatel:

Statni ustav pro kontrolu lIé¢iv. Redak¢ni rada:

Odpovédny redaktor: Magr. Irena Storova, MHA, Ing. Frantisek Chuchma, CSc., Mgr. Apolena Jonasova,

Mgr. Monika Segedova Ing. Milan Vocelka, RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova



01
20 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY A
PROVOZOVATELE - PROSINEC 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Sarze

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

0132915 MISTRA 2 MG/0,03 MG TBL RONCORs.r.o, Cestlice,  T95093A-W StazeniazzUrovné  Zameéna pribalové Il.
FLM 3X21 Ceska republika zdravotnickych informace (Microgynon)
zarizeni
0125160 CONOXIA 100% MEDICINALNI  Linde Gas a.s., Praha, Viz seznam Stazeniazzurovné  Vyskyt pfipadu zahofeni  |.
PLYN, STLACENY Ceska republika zdravotnickych
100% GAS CRS 10L/2000L zafizeni
221060 STREPSILS MED A CITRON Beta Pharm sr.o, EG437 Stazeni az z irovné Sarze neodpovidaji -
0,6 MG/1,2 MG PAS 24 Slavicin, EZ407 zdravotnickych podminkdam, za kterych
Ceska republika DL125 zarizeni bylo vydano povoleni k
EK927 soubéznému dovozu
GH102
GK302
152959 METFORMIN MYLAN, 1000MG  Zentiva k.s., Praha, Predmétem Stazeniazzurovné  Chybéjici Cislo Sarze a I.
TBL FLM 60 Ceska republika stahovani zdravotnickych doba pouzitelnosti na
jsou pouze zarizeni vnéjsim obalu
ta baleni, u
kterych neni
na obalu
uvedeno ¢islo
sarze a doba
pouzitelnosti.
114898 FENTANYL-RATIOPHARM Ratiopharm GmbH, 915080 Umoznéni Nesoulad textd s M.
12,5 MCG/HTDR EMP 5X2,1 Ulm, Némecko 915079 distribuce, vydeje, registracni dokumentaci
MG uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
24862 FENTANYL-RATIOPHARM Ratiopharm GmbH, 915084 Umoznéni Nesoulad textd s M.
75 MCG/HTDREMP 5X12,375  Ulm, Némecko distribuce, vydeje, registra¢ni dokumentaci
MG uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
225745 SERTRALIN ACTAVIS Actavis Group PTC ehf,  F90872 Umoznéni Nesoulad textd s M.
100 MG TBL FLM 30 Hafnarfjordur, Island distribuce, vydeje, registracni dokumentaci

uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL

83318

222689

243240

193517

0062049

0125299

0125284

Lécivy pripravek

DIGOXIN LECIVA
0,125 MG TBL NOB 30

FASENRA
30 MG INJ SOL ISP 1XTML

VIGANTOL
0,5 MG/ML POR GTT SOL
1X10ML

ACTIVELLE 1 MG/0,5 MG
POTAHOVANE TABLETY,
1MG/0,5MG

TBL FLM

1X28

DUOMOX,
250 MGTBL SUS 20

ELIGARD,
22,5 MGINJPSO LQF 1+1

ELIGARD,
45 MG INJ PSO LQF 1+1

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-

butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Zentiva k.s., Praha

AstraZeneca AB,
Sodertilje, Svédsko

P&G Health Germany
GmbH, Schwalbach am
Taunus, Némecko

Pfizer Europe MA EEIG,
Bruxelles, Belgie

Astellas Pharma s.r.o.,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.,,
Praha, Ceska republika

3091019
3101019

LM0104

191Q108

CM9399

918502

10388C3
10552D1
10726E1
10403C1

10431C1

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

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

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

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

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

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

Divod

K vyrobé LP byla pouZita
|éc¢iva latka vyhovuijici
neaktudini specifikaci

v parametru distribuce
velikosti ¢astic

Na vné&jsim i vnitinim
obalu uvedena nespravna
doba pouzitelnosti

Nespréavny kéd SUKL na
vnéjsim obalu a nesoulad
textu s registracni
dokumentaci

Nesoulad text( s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textl s
registracni dokumentaci
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Kéd SUKL

0152301

0014498

0014499

0197787

0197782

0018287

0018279

14987

Lécivy pripravek

ELIGARD,
7,5MGINJPSO LQF 1+1

OMNICTOCAS
0,4 MGTBL PRO 100

OMNICTOCAS
0,4 MGTBL PRO 30

URIZIA,
6MG/0,4 MG TBL RET 100

URIZIA,
6MG/0,4MG TBL RET 30

VESICARE 10 MG,
10MGTBL FLM 100

VESICARE 5 MG,
5MGTBL FLM 100

DORMICUM
5MG/ML INJ SOL 5X10ML

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-

butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Astellas Pharma s.r.o.,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharmas.r.o.,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.,,
Praha, Ceska republika

Astellas Pharma s.r.o.,,
Praha, Ceska republika

ROCHE s.r.0., Praha,
Ceska republika

10451M2
10899J1

18K16/11
18K17/11
18K18/11
18L3311
18L3411
19B1211
19B1311
19C3011
19C3111

19D1711

18K2237
18K2337
18L2636
18L2736

18J2138
1812336

1812509
18K3006

18K2401
19A0207

F1048F04
F1050F01

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Nesoulad textl s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textl s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textl s
registracni dokumentaci

Nesoulad textl s
registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textl s
registracni dokumentaci
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25034 DORMICUM ROCHE s.r.0., Praha, F3064F02 Umoznéni Nesoulad textd s M.
5MG/ML INJ SOL 10XTML Ceska republika F3065F01 distribuce, vydeje, registracni dokumentaci
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation
of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

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

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
prislusnym regulacnim aradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.
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INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:
1. Singapurska regulac¢ni autorita

« Z dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se stahuje lécivy pfipravek Debridat For Oral Suspension 250ml, por. sus.,
Sarze 3835 a 3874. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &
klinického hodnoceni.

« Z dlGvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v |écivé latce) se stahuji lécivé pripravky Glucient
XR Tablet 500mg, Meijumet Prolonged Release Tablet 750mg, Meijumet Prolonged Release Tablet 1000mg, vice Sarzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Evropska agentura pro lécivé pfipravky

« Zdlvodu vyroby léc¢ivého pfipravky s pouzitim Iécivé latky, jez byla pozastavena brazilskou autoritou, se stahuje IéCivy pripravek
Clindamin-C, 300 mg, cps., 3arze 2303201, 2303202 a 9684029. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulacni autorita

« ZdUvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ucinné latky) se stahuje léCivy pfipravek Thiami-
ject, lig., 100 mg/ml, 5x10 ml, 3arze 7K940, 7M997, 8G265, 8K328, 9A435A a 9A435B. Lécivy pripravek neni v CR registrovéan a
nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Némecka regula¢ni autorita

« Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic po rekonstituci) se stahuje 1é¢ivy pripravek Prednisolut 250 mg, lyophilisate with
solvent, 3arze 181254. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &
klinického hodnoceni.

5. Korejska regulacni autorita

« ZdUvodu zavady v jakosti (zdména obalu) se stahuje lécivy pfipravek CJ Dobutamine premix 200mg inj., Sarze DB29E04. Lécivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Japonska regula¢ni autorita

« Zdlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v lé¢ivé latce) se stahuje |écivy pripravek Acinon ta-
blets 75mg, tbl,, vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

« Zdavodu zavady v jakosti (obsah cizorodych latek) se stahuje Iécivy pfipravek Freeze-dried Glutamate BCG vaccine (Japan) for
intradermal use, vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

7. ltalska regula¢ni autorita
« Z davodu zavady v jakosti (zaména vnéjsiho obalu za jiny pripravek Synacthen) se na zékladé sdéleni italské regulacni autority

stahuje lé¢ivy pripravek Syntocinon ampoules 5 Ul/ml, $arze 190554. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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8. Belgicka regula¢ni autorita

« Z davodu zavady v jakosti (necitelnd doba pouzitelnosti na vnéjsim obalu, netésnost obalu) se stahuje IéCivy pfipravek Sayana
Press Uniject 104 mg/0.65 ml inj. sus., vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
[écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

9. Americka regulacni autorita

« Z davodu nesouladu se zdsadami spravné vyrobni praxe zjisténého u vyrobce Washington Homeopathic Products, Inc. se sta-
huji homeopatické 1éc¢ivé pripravky a meziprodukty Calcarea Fluorica; Calcarea Phosphorica; Calcarea Sulphurica; Cell Salts
Combination; Ferrum Phosphoricum; Kali Muriaticum; Kali Phosphoricum; Kali Sulphuricum; Magnesia Phosphorica; Natrum
Muriaticum; Natrum Phosphoricum; Natrum Sulphuricum; Silicea; Pareira Brava; StellaLife VEGA Oral Gel Rinse; R2103, vice SarZi.
Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

« Z davodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje 1éCivy pripravek Levetiracetam Oral Solution 100mg/ml, Sarze
2190A a 2191A. Lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

« ZdUvodu zavady v jakosti (netésnost obalu) se stahuje lécivy pfipravek VCF vaginal Contraceptive Foam 12,5%, 13 applications
per can, Net wt. 0,6 0z (17g), $arze 31560 a 31561. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Tchajwanska regulacni autorita

« Zdlvodu zdvady v jakosti (vyskyt necistoty N-nitrosodimethylamin (NDMA) v [éCivé latce)) se stahuje [éCivy pripravek Eidos Film
Coated Tablets 150mg, 3arze 829006. Lécivy pripravek neniv CRregistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

. Z davodu zavady v jakosti se stahuje lécivy ptipravek Colchicine Tablets 0,5 mg “FY* $arze CCE802. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Maltska regulacni autorita

« Maltska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Zenabis Ltd., 1668 Fosters Way, Delta, British Columbia, V3M 656, Ka-
nada. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léci-
vych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Italska regula¢ni autorita

« ltalska regula¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Farmabios S.P.A,, Via Pavia, Gropello Cairoli, 27027 Itdlie. Byly zjistény ne-
shody se zasadami spravné vyrobni praxe pfi vyrobé sterilnich [é¢ivych latek. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci
jednoho sterilniho léc¢ivého pripravku registrovaného v CR. Jedna 3arze tohoto pFipravku byla vyrobena s pouzitim lé¢ivé latky
od dot¢eného vyrobce, avsak Sarze lécivé latky byla vyrobena jesté v obdobi pred posledni kontrolou s vyhovujicimi vysledky,
kdy vyrobce splnoval pozadavky spravné vyrobni praxe.

3. Nizozemska regulacni autorita
+ Nizozemska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Pharma Essentials Production B.V. Hermelijnkoog 44, Alkmaar,

1822CB, Nizozemsko. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich
Fetézcich lé¢ivych pripravki registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribu¢niho fetézce

Nazev pripravku Vydavajici autorita Poznamka

Keytruda 100 mg 8303605A12 Evropska lékova agentura Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nejsou.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 1.2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formulaf ozndmeni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného léc¢ivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pii podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pfipravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydani stanoviska k ndvrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- Hlaseni vybranych lé¢ivych pfipravki Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork( humannich  Ne 10.11.2014  UST-23 -
verze 3 |é¢ivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgdntim

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 piipravky a lidské tkané a bunky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pfipravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017  UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 -
verze2  verze-2 vzorkd prlimyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zadkon (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne 10.5.2019 -UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 lécivych pripravkd pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41- Klasifikace |écivych ptipravkd pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 ~ Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pfipravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- PoZzadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze1  verze-1 v souvislosti s rizikem pfenosu plivodct

zvitecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze 1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zadost o pfevod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zruieni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 -
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-  Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze1l  verze-1 registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze6  verze-6 registracni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014  REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soubézného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladdana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2

REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - -
piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k Ié¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostfedku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-  Zéadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravk( (mock-upt)
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen

Platnost od

Nahrazuje Doplniuje

PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd
PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezddoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze-7 ucinkd verze 6
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1
lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR
PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7- Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ano 15.7.2019 PHV-7
verze 2 verze-2 obsahu a distribuci edukacnich verze 1
materidld ur¢enych pro
zdravotnické pracovniky a
pacienty
PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisli pro zdravotnické
pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
nérodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.
POKYNY PLATNE PRO POVOLENI{ KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HIaseni nezéadoucich ucinkl Ano 20.07.2018  KLH-21 -
verze 7 verze-7 humannich Iécivych pfipravkd verze 6
v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lé¢ivych
pripravkd
KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3
informovaného souhlasu
SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikatd spravné Ne 10.08.2018  SKP-1verze -
klinické praxe 0
KLH-EK http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zédost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - =
-001 k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice — pozadavky na
predkladanou dokumentaci
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-6

http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-
verze-2

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-2-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-

3-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-5-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-6-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
kapitola-8-verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36

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

Oznémeni zahdjeni distribu¢ni
&innosti na uzemi CR na zékladé
povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich Iécivych ptipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

Sledovéni a kontrola teploty pfi
skladovéni a preprave léc¢iv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
Sarze lécivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|éc¢ivych pfipravkd, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pripravki na
zadost

Vydavani certifikatd spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti
a stahovani pripravkud

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

01.01.2019

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005
01.03.2009

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
5

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-12

Dopliuje

VYR-12
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 20 2- POKYNY SL” KL
VYR-39  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39- Povoleni ¢innosti souvisejicich se Ne 10.08.2018  VYR-39 -
verze3  verze-3 zajisténim lidskych tkani a bunék verze 2

urcenych k pouziti u ¢clovéka

VYR-40  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40 Informace o novém forméatu Ne 26.02.2013 - -
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

VYR-41 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41- Oznémeni ¢innosti dovozcd, Ne 06.10.2014  VYR-41 -
verze 1 verze-1 vyrobct a distributord lécivych

latek a jejich registrace v evropské

databézi
VYR-42  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42 Viyro¢ni zprava tkanového zafizeni  Ne 01.12.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5- Dokumenty spravné laboratorni Ne 01.05.2010  SLP-5 -
verze 1 verze-1 praxe OECD
SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6- Nérodni program monitorovani Ne 01.07.2015 SLP-6 -
verze4  verze-4 shody se zdsadami SLP verze 3
SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7- Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

verze 1 verze-1

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8 Zasady postupu pii sledovani Ne 01.06.2010 - -
dodrzovani podminek SLP
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 20 2- POKYNY So KL
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
verze 9 |écivych pripravkd pripravenych
v Iékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachdzeni s IéCivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 [écivych pripravk( v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HlaSeni o vydanych léCivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =
verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hldseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 -
verze 3 verze-3 pripravkl v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potieby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedk(l ~ Ne 322014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel(i zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vypInéni zadostiozménu Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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2. POKYNY SUKL

CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni

verze 2 vyse a podminek thrady maximalni
ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady
lécivého pripravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti
o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnénizadosti o prepis
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely

CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  PoZadavky na strukturu odbornych
dlikazd, které se predkladaji spolu se
Zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen \EVAY

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednévani konopi pro

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklama¢ni fad konopi pro lécebné
pouziti

Ne 01.08.2013 CAU-06 =
verze 1

Ne 18.03.2014 - -

Ne 22.11.2017 = =

Ne 09.09.2019 - -

Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze

Ne 22.12.2017 SAKL-01 =

Ne 22.12.2017 SAKL-02 =

Ne 21.10.2016 = =
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V PROSINCI 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (¢.j.)
Pocet pouzitych pripravkud
Pocet pacientt

Pocet indikaci

Pocet pracovist

4049

513
113

169
153

Pocet oznameni (¢.j.)
Pocet pouzitych pripravkd
Pocet pacientt

Pocet indikaci

Pocet pracovist

64
48
247
12
7

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V PROSINCI 2019

REGISTRACNI
cisLo

LEKOVA  VELIKOST
FORMA  BALENI

SILA

DISTRIBUTOR

PRELEPOVANI SEKUNDARNIHO OBALU

VYBRANE ROZDILY MEZI
SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Artizia 0,075mg/  tbl. 3x21 17/851/09-C/
0,020mg  obd. P1/019/19

Diecyclen 2mg/0,03 tblflm. 3x28 17/607/15-C/
mg P1/021/19

Stilnox 10mg tblfim. 28 57/887/92-C/

P1/031/19

ViaPharmass.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

Beta Pharm s.r.o.,
Nevsova 170,
76321 Slavicin,
Ceska republika

1.SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabiezi 1238/20a, 500 02, Hradec
Krélové, Ceska republika

2. Mediap spol. s r.o.,, Dostihova
678, Slusovice, Ceska republika

3. Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2,
110 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby:Tovarni 510,349 01
Stibro, Ceské republika)

1.SVUS Pharma a.s., Smetanovo
nabieZi 1238/20a, 500 02, Hradec
Kralové, Ceska republika

2. Mediap spol. s r.o., Dostihova
678, Slusovice, Ceska republika

3.Wake spol. s r.0., Jakubskd 647/2,
110 00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby:Tovarni 510, 349 01
Stibro, Ceska republika)

Beta Pharm s.r.o., Nevsova 170,
76321 Slavi¢in, Ceska republika
(misto vyroby: ¢.p. 51, Slavi¢in, CR)

nejsou

SD: Soucasti baleni
neni obal na blistr
REF: Soucasti baleni
je obal na blistr.

Vzhled tablet

SD: Bilé az téméf bilé
podlouhlé potaho-
vané tablety s pulici
ryhou a vyrazenym
SN 10 na jedné
strané.

REF: Bilé az témé¥ bilé
podlouhlé pota-
hované tablety, na
jedné strané s pulici
ryhou, na druhé
strané vyrazeno
ASTILNOX"
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Cerazette 0,075mg  tblfim. 3x28 17/273/03-C/  ViaPharmas.ro.,  1.SVUS Pharma a.s., Smetanovo
P1/007/19 Na Florenci nébrezi 1238/20a, 500 02, Hradec
2116/15, Nové Krélové, Ceska republika
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska 2. Mediap spol. s r.o.,, Dostihova
republika 678, Slusovice, Ceska republika

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V PROSINCI 2019

NAZEV SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR

Xalacom 50 pug /5 mg /ml oph.gtt.sol. 3x2,5ml 64/403/01-C/PI/001/14 Pharmedex s.r.0., Lisabon-
ska 799, Praha 9, Ceska
republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnickych
prostedkii, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovény ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Veéstnik UNMZ €12 (2019)

CSN IEC 60479-1 Ucinky proudu na ¢lovéka a domaci zvifectvo — Cést 1: Obecn4 hlediska 332010
(Jejim vydanim se zruguje CSN IEC/TS

60479-1,

vydani: 04/2013)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-28: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
60601-2-28 ed.3 nezbytnou funkénost rentgenovych zafica pro lékarskou diagnostiku

(S tcinnosti od 2022-08-07 se zrusuje

CSN EN 60601-2-28 ed.2, vydani:

12/2010)
CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-59: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
80601-2-59 ed.2 nezbytnou funkénost termografil pro screening horecnatych stavd u lidi

(S Gcinnosti od 2022-10-11 se zrusuje
CSN EN 80601-2-59,
vydéni: 09/2010)

CSNENISO 14456 Lahve na plyny - Vlastnosti plynd a pfislusné klasifika¢ni kody (FTSC) 07 8302
Zména Al

CSN EN 60601-2-4 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-4: Zvla$tni pozadavky na zékladni bezpe¢nosta 36 4801
ed.2 nezbytnou funkénost defibrilator(

Zména A1l
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CSN EN 60601-2-28 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-28: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
ed.2 nezbytnou funkénost rentgenovych zafica pro Iékarskou diagnostiku
Zména A1
CSN EN 80601-2-59 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-59: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
Zména Z1 nezbytnou funk¢nost termografd pro screening hore¢natych stav u lidi

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSNENISO 16645 Radia¢ni ochrana — Lékarské urychlovace elektronl - Pozadavky 404311
Plati od 2020-01-01 a doporuceni na navrh a ovéfeni stinéni
CSNENISO 16637 Radia¢ni ochrana — Monitorovani a vnitini dozimetrie pracovnik(l vystavenych otevienym 404312
Plati od 2020-01-01 radionuklidovym zdrojim pouzivanym

v mediciné

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 13.12.2019 do 13. 1. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum vstupu

cislo / Prijato pokynti v platnost

19-499821 EMA/ 13.12.2019 Questions and answers - - -
CAT/499821/2019 Comparability considerations

for Advanced Therapy Medici-
nal Products

18-790261 EMA/ 19.12.2019 Alectinib hard capsule 150 mg ~ 1.4.2020 - -
CHMP/790261/2018 product-specific
bioequivalence guidance
19-582874 EMA/ 19.12.2019 Overview of comments recei- = = =
CHMP/582874/2019 ved on,Alectinib hard capsule

150 mg product-specific bioe-
quivalence guidance’
(EMA/CHMP/790261/2018)
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
60

Nérodni Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

mX-19 mXI-19 =XI-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

500
453 455
450
400
350
306 309
300
250
200
150
100
52 53
) I I
0 J . l l
Nové Vyrlzene Nové Vytizené Nové Vyrizené Nové Vyrlzene Nové ‘VyFl’zené Nové Vytizené Nové Vytizené
Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI PROSINEC 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobiod 1.12.-31.12.2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkariového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provéadéjici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o
Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [é¢ivych pfipravka.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IécCivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iéc¢ivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz
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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import y
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
RONCOR s.r.0. Cestlice C.p.271 - - -- LP

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Amber Plasma a.s.  Litoméfice  Dlouha 195/49 - - - TP
3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nenastalo
5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Alpharmio s.r.o. Praha Boleslavska 604 230 200 --- ales.prokopenko@hebemed.cz  LP
2193/12
ALINEX - Kacovska, Praha Rohacova 1480/76 222515 291 224 - LP
S.r.o. 257
865
PHARMA-LEKY s.r.o. Bohumin Cs. armady 360 0048692829052  --- mpilarski@o2.pl LP
BENEDICTUS PLUS Praha Béchovicka 701/26 +421948 123838 - stefan.gortha@retia.sk LP
s.r.o.
PharmDr. Jarmila Zlin Nad Stranémi 577 143 741 === lek.js@email.cz LP
Oreska 4678
Stecca pharms.ro.  Ostrava Kotkova 271/6 +48 607 355106  — = LP

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

Ferrer Internacional, S.A., Gran Va Carlos Ill, 94, 08028 Barcelona, Spanélsko — novi
LODILAT LOGISTICA, S.L., Avenida Astronomia 8, 28830 San Fernando de Henares (Madrid), Spanélsko - novi

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Pharma MTP s.r.0., Cs. armady 360, Pudlov, 735 51 Bohumin
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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

Stavk31.12.2019

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1T MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017  2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017  2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017  7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017  125000,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018  74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
0222854 STEGLATRO SUKLS431267/2018 900,00
0223065 STEGLATRO SUKLS431267/2018  3125,00
0222887 SEGLUROMET SUKLS431261/2018 950,00
0223016 SEGLUROMET SUKLS431261/2018  3210,00
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
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0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
0222798 CRYSVITA SUKLS61054/2019 87180,09
0222799 CRYSVITA SUKLS61054/2019 174686,21
0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0220860 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  5598,56
0220861 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  16769,74
0238461 AIMOVIG SUKLS358588/2018  12000,00
0238395 FEBUXOSTAT KRKA SUKLS125184/2019 614,69
0238450 SKYRIZI SUKLS110905/2019  74616,51
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019  3014,67
0238422 AJOVY SUKLS192075/2019  15000,00
0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Pehled nové registrovanych pfipravk( a zmén v registracich zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

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

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

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