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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

213719

213729

134111

152301

125299

125284

Lécivy pripravek

SENTACURIN 10MG
POTAHOVANE TABLETY, 10 MG
TBL FLM 100

SENTACURIN 5 MG
POTAHOVANE TABLETY, 5 MG
TBL FLM 100

LOSARTAN ORION, 50MG TBL
FLM 98|

ELIGARD, 7,5MG, INJ PSO LQF
T+11

ELIGARD, 22,5MG, INJ PSO LQF
1+111

ELIGARD, 45MG, INJ PSO LQF
1+11

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

Egis Pharmaceuticals
PLC, Madarsko

Egis Pharmaceuticals
PLC, Madarsko

Orion Corporation,
Espoo, Finsko

Astellas Pharma s.r.o.,
Praha

Astellas Pharma s.r.o.,
Praha

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

18N101A

17N203A

BJ63A023

1,01E+05
10199F1

10203B1
10279B1

10207D1
10400C2

Opatieni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti SUKL

StaZeni az z Urovné
pacientt

StaZeni az z Urovné
pacientt

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

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

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

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

Vysledek mimo limit Il.
specifikace v parametru
obsah necistot

Vysledek mimo limit I.
specifikace v parametru
obsah necistot

Moznd pfitomnost Il.
nedeklarované

necistoty (N-nitroso-N-
methylaminomaselnd
kyselina (NMBA)) v 1écivé

latce

Nesoulad textd M.
s registrac¢ni dokumentaci.

Nesoulad textt M.
s registra¢ni dokumentaci.

Nesoulad textl M.
s registrac¢ni dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-

butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

136755 DEXMEDETOMIDINE EVER EVER-Valinject GmbH,  B6KE1C Umoznéni Nesoulad textu naobalu Il
PHARMA, 1T00MCG/ML INF Unterach am Attersee, B6LP1E distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
CNC SOL 25X2ML Rakousko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
186149 AGOLUTIN, 30MG/MLINJSOL BB Pharma as., Praha 1812014 Umoznéni Nesoulad textu naobalu Il
5X2ML 1812015 distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
1812016 uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
107611 ZIBOR 25 000 IU, 250001U INJ Menarini International P02 Umoznéni Nesoulad textd M.
SOL ISP 2X0,4ML Operations distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
Luxembourg S.A,, uvadéni do obéhu
Luxembourg, nebo pouzivani
Lucembursko pri 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:

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpisobu lécby, ale nespadaiji do tridy .

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulac¢nim aradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Drzitel rozhodnuti
o registraci/ vyrobce

Koéd SUKL  Lécivy pripravek

Opatieni drzitele
rozhodnuti o registraci

67550 ALMIRAL GEL, GEL Medochemie Ltd, Limassol, T2G57 Stazeni az z Urovné Zména doby pouzitelnosti
250GMX10MG/GM Kypr T2G58 zdravotnickych zafizeni konec¢ného pripravku
T2G62 (z dfive: 24 mésicl
T2G63 na nyni: 15 mésict)
T2G64

OSTATNI SDELENI SUKL:

OTRIVIN 0,5 MG/ML a OTRIVIN 1 MG/ML NOSNI SPREJ, ROZTOK - oprava davkovéni na vnéjsim obalu

U léc¢ivého pfipravku Otrivin 0,5 mg/ml nas.spr.sol. 1x10 ml, registraéni &islo 69/219/01-C, SUKL kéd 0218089, a lécivého
pripravku Otrivin 1 mg/ml nas.spr.sol 1x10 ml, registraéni ¢islo 69/220/01-C, SUKL kéd 0218091, je na sekundarnim (vnéjsim)
obalu uvedena nespravna informace tykajici se davkovani, ve smyslu uvedeni davkovani pro Iékovou formu nosni kapky na-
misto davkovani, které odpovida Iékové formé nosni sprej, roztok. Uzivani téchto ptipravkl nepredstavuje bezpecnostni ri-
ziko a nema nepfiznivy vliv na celkovy bezpecnostni profil pfipravku. Pfipravky Otrivin 0,5 mg/ml nosni sprej, roztok a Otrivin
1 mg/ml nosni sprej, roztok tedy pacienti mohou nadale uZivat. Dal3i podrobnosti naleznete na webovych strankach http://
www.sukl.cz/leciva/otrivin-0-5-mg-ml-a-otrivin-1-mg-ml-nosni-sprej-roztok?highlightWords=otrivin
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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni némecké regula¢ni autority

« Z dlvodu zéavady v jakosti (zvySeny obsah necistoty N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v Iécivé latce od vyrobce Zhejiang
Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pFipravky Irbesartan Heumann a Irbesartan/
Hydrochlorothiazid Heumann tbl. fim., vice 3arzi. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zéavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) a N-nitroso-N-methylaminomaselna kyselina
(NMBA) v lécivé latce losartan od vyrobce Hetero Labs, Indie) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuji
[écivé pripravky Losartan comp. Heumann 100 mg/12,5 mg a Losartan comp. Heumann 100 mg/25 mg tbl. flm.,, vice 3arzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany, nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu a ¢i klinického
hodnoceni.

2. Sdéleni americké regulac¢ni autority

« Z duvodu zavady v jakosti (vy3si obsah lécivé latky) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy pii-
pravek Ibuprofen Oral Suspension Drops, por. gtt. sus, $arze 4718, 00717005A a 00717006A. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlGvodu zavady v jakosti (chybné oznaceni primarniho obalu ,Levetiracetam v 0.75% NaCl” namisto ,Levetiracetam
v 0.54% NaCl”) se na zékladé sdéleni americké regulacni autority stahuje IéCivy pripravek Levetiracetam v 0.54% NaCl inj.,
Sarze ABD807. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélské regulac¢ni autority

« Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah ¢&astic) se na zakladé sdéleni Spanélské
regulacni autority stahuje lécivy pripravek Pantoprazol 40 mg, pvl. inj. sol., Sarze K-301, K-302, K-303. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni fecké regula¢ni autority

. Zdavodu zavady v jakosti (zvy$eny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v lé¢ivé latce od vyrobce Zhejiang Huahai, Cina)
se na zakladé sdéleni fecké regulacni autority stahuje lécivy pripravek Irbesartan Actavis 150 mg tbl. flm., Sarze 263418.
Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéena 3arze nebyla ur¢ena pro trh v CR ani identifikovana v pravidelnych hla-
Senich.

« Z dlGvodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni fecké regulacni autority stahuje Iécivy
pripravek Hexarhinal nasal spray HA 0,1% 10 ml, nas. spr. sol., $arze F145060A a F149040A. Lé¢ivy pfipravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. V CR je lé¢ivy pripravek
veden pod nazvem Olynth HA 0,1%, ktery byl staZzen az z irovné pacientt dne 24.1.2019.

5. Sdéleni Svycarské regulac¢ni autority

+ Zdlvodu zavady v jakosti (zvySeny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zdkladé sdéleni Svycarské regulaéni auto-
rity stahuji 1écivé pfipravky obsahujici I1é¢ivou latku valsartan od vyrobce Mylan Laboratories Ltd. Andhra Pradesh, Indie,
vsechny 3arze. Dotceny vyrobce se nachdzi ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravkd s l1é¢ivou latkou valsartan registro-
vanych v CR. VSichni dotéeni drZitelé rozhodnuti o registraci potvrdili, Ze lé¢ivé pfipravky s valsartanem od vyrobce Mylan
Laboratories Ltd. Indie, nejsou na trhu v CR. Rovnéz nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

6. Sdéleni japonské regulacni autority

« Zdlvodu zdvady v jakosti (zvy3eny obsah necistot N-Nitrosodiethylamine (NDEA) a N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1é-
Civé latce od vyrobce Mylan Laboratories, Indie) se na zakladé sdéleni japonské regulac¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
Amvalo Combination tablets, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specific-
kého léc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Sdéleni rakouské regulacni autority

+ Rakouska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Qilu Tianhe Pharmaceutical Co. Ltd., No. 849 Dongjia Town, Li-
cheng District, Jinan, Shandong, 250105, Cina. Byly zjitény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce
se nachazi ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych pfipravkd registrovanych v CR. Na zakladé pokyn( ve sdéleni, byl dotéeny dr-
zZitel pozadén o provedeni re-analyz.

2. Sdéleni britské regulacni autority

« Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Indoco Remedies Limited — Plant II, L-32, 33, 34 Verna Industrial
Area, Plant Il, Verna, IN-403 722, Indie. Byly zjistény neshody se zadsadami sprdvné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nachazi ve vyrobnich fetézcich lé&ivych pipravkd registrovanych v CR. Dotéené lé¢ivé pFipravky nejsou obchodované na
trhuv CR.

« Britskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Micro Labs Limited, 92 Sipcot Industrial Complex, Hosur, IN-635
126, Inde. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachdzi ve vyrobnich fetézcich
lé&ivych pripravka registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter ptipravku  Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Verorab, 0,5ml/dav inj. psu. igf. padélek NIE35 EMA o ’

H1833 Vice informaci zde.
Afinitor 10 mg, Jakavi 15 mg, Jakavi 20 mg, padélek ViceSarzi ~ Némecka regulacni o . .
Enbrel 50 mg, Sutent 12,5 mg, Sutent 25 mg, autorita V'fe mfczrmaa 0 vsech lé&civych
Sutent 50 mg, Mabthera 500 mg, Sprycel 100 mg pipravcich zde.
Nexavar 200 mg tbl. fim. 112(4x28) padélek BXJ2X22 Madarsky paralelni

distributor Vice informaci zde.

Iclusig 45 mg tbl. flm. 30 padélek PR0834170 WHO

Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 3.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potfeby DDmen 3 . 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 lécivého pripravku verze 3
unregistered
UST-15 http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnik( Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze 6 verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pii podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého ptipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verze 1 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 navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického lécebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- Hlaseni vybranych Iécivych pripravkd Ne 18.02.2019 UST-21 -
verze 5 verze-5-1 verze 4
UST-22 http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalt — dopInék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzorkG huménnich  Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 |écivych pripravki verze 2
UST-24 http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni nahrad vydaju za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7 verze-7 odborné tkony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
prislusnym organtim

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze 3 verze-3 pripravky a lidské tkané a bunky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano 01.01.2018 UST-29 -
verze 18  verze-18 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 17

s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 lécivych pfipravkid od jinych vyrobki verze 3

UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017 UST-31 -
verze3  verze-3 pripravkd v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 15.03.2014 UST-34 -
verzel  verze-1 vzorkl primyslové vyrdbénych lécivych

pfipravkd v terénu

UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze 2 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 pouziti u ¢clovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro Ié¢ivé Ano 01.09.2013 - -
pfipravky pro moderni terapie

UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neintervenc¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -
které nejsou bezpecnosti — posuzovani
reklamniho charakteru
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2. POKYNY SUKL

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 tcely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace lécivych pripravkd 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- Pozadavky na registraci ptipravkd Ano 28.01.2009  REG-59 -
verzel  verze-1 v souvislosti s rizikem pfenosu ptivodct

zvitecich spongiformnich encefalopatif
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pripravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zé&dost o pfevod registrace Ano 05.08.2013  REG-69 -
verze3  verze-3 verze 2
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zrugeni 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 -
verzel 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 lécivu, 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
prostredku

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-  Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -

verze 1  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 31.01.2019

verze-0 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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9 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3verze -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych 3
pripravkd
PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 05.12.2017  PHV-4verze -
verze 6 verze-6 ucinka 5
PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 25.04.2014 - -

obsahu a distribuci edukacnich
materiald urcenych pro
zdravotnické pracovniky

a pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ne 04.07.2014 - -
obsahu a distribuci Informacnich
dopisti pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zakladni 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

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliiuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 01.06.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 01.06.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmt Ano 09.06.2011  KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.06.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 01.01.2012  KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlasenti
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.06.2011  KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 =
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.01.2019  KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva - verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
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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- HI&seni nezédoucich ucinka Ano 20.07.2018  KLH-21 =
verze 7 verze-7 humannich lécivych pripravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

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 Zé&dost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - -
-001 k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Link pro potfeby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
DIS-8 http://www.sukl.cz/leciva/dis-8- Zé&dost o povoleni/zménu Ne 02.10.2018  DIS-8verze5 -
verze6  verze-5 v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki
DIS-10 http://www.sukl.cz/leciva/dis-10- Oznameni zahajeni distribu¢ni Ne 02.10.2018  DIS-10 verze -
verze4  verze-3 &innosti na uzemi CR na zékladé 3

povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

DIS-13 http://www.sukl.cz/leciva/dis-13- HI&seni dodéavek distribuovanych ~ Ano 01.01.2019  DIS-13 verze -
verze6  verze-6 humannich lécivych piipravkd 5

DIS-14 http://www.sukl.cz/leciva/dis-14- Zasilky humanitarni pomoci Ne 19.01.2009  DIS-14 -
verze 1 verze-1 obsahuijici [é¢ivé pripravky

DIS-15 http://www.sukl.cz/leciva/dis-15- Sledovani a kontrola teploty pfi Ne 06.11.2013  DIS-15verze -
verze3  verze-3 skladovéni a prepravé léc¢iv 2

VYR-10  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10- Obecné pozadavky SUKL na Ne 01.03.2009  VYR-10

verze 1 verze-1 validace aseptickych procest

VYR-17 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ano 01.07.2001  VYR-13 -

Sarze |écivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény

Vv registraci
VYR-26  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26- Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.07.2010  VYR-26 =
verze2  verze-2 pfi vyrobé lécivych latek verze 1
VYR-27 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27- Zadost o povoleni k vyrobé Ne 01.08.2018  VYR-27 -
verze 5 verze-5 |é¢ivych pfipravkd, povoleni verze 4

k ¢innosti kontrolni laboratore
a zmén v uvedenych povolenich

VYR-29  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29- Zadost o povoleni/zménu Ne 10.08.2018  VYR-29 -
verze4  verze-4 v povoleni k vyrobé transfuznich verze 3
pfipravka a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30- Vydavani certifikatd SVP pro Ne 12.10.2015  VYR-30 -
verze3  verze-3 vyrobu lécivych pfipravki na verze 2
zadost
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2. POKYNY SUKL

VYR-34
VYR-36

VYR-39
verze 3

VYR-40

VYR-42

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

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatt 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 ptipravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganismu

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka
Informace o novém forméatu

povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd,
vyrobcl a distributor( Ié¢ivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkanového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

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
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnost od

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-12

VYR-39
verze 2

VYR-41

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

SLP-5
verze 1
SLP-6
verze 4
SLP-7
verze 1
SLP-8

http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7

e, SUKL

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-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-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
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-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-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-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-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-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-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-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-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-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 9 2- POKYNY Sl’j 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 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkl pripravenych
v lékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2 ~ Zachézeni s [é¢ivymi pripravky ve Ne 04.11.2014 LEK9verze1 -
verze 2 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 Iécivych pripravk( v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HldSeni 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- MedicindIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicinlnich 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 pripravka v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Priprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedkdl ~ 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 Nazev 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 vyplnéni zadostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek thrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zaddosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek thrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

|écivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnénizadosti Ne 18.03.2014 - -
o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnénizadosti o prepis  Ne 22.11.2017 = =
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek thrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen 3 . Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22122017 SAKL-01 -
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 Ne 22122017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklamacni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 457 Pocet oznameni (C.j.) 76
Pocet pouzitych pripravkd 97 Pocet pouzitych pripravkd 38
Pocet pacientt 3711 Pocet pacientt 184
Pocet indikaci 153 Pocet indikaci 22
Pocet pracovist 166 Pocet pracovist 8

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

SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PREBALOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
SOUBEZNE DOVAZENYM
FORMA  BALENI  (CisLO SEKUND. OBALU (SD) A REFERENCNIM

PRIPRAVKEM (R)

NIZORAL 20 satdrm. 120ml  46/484/93-C/  SETARIAs.r.0., COOPHARMA s.r.0., Zeleny pruh

20 mg/g mg/g P1/005/18 Prazkd 810/16, 1090, Praha 4, 140 00, Czech

Sampon 102 00 Praha 10, Republic

Ceska republika
Hylak por.sol. 100 ml  49/061/73-S/C/ BestPharma.s.,  Best Pharm a.s., Beranovych 65,
Forte P1/001/18 Beranovych 65, 19902 Praha 9 - Letnany, Ceské

19902 Praha9-  republika
LetAany, Ceska

republika
Hylak por.sol. 100ml  49/061/73-S/C/ Pharmedex s.r.o., Dita vyrobni druzstvo invalid,
Forte P1/035/17 Lisabonska 799,  Stranského 2510, Tabor, CR

19000 Praha9,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo
Ceskarepublika  nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
CR
MEDIAP, spol. s r.o., Dostihova 678,
763 15, Slusovice, CR

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
Cordarone 200 mg tbl. nob. 60 tablet 13/135/82-C/ Pharmedex s.r.o., Lisabonska
PI/001/14 799, Praha 9, Ceska republika
Canespore 1x 10mg/g drm.crm. 159 26/155/85-C/ Pharmedex s.r.0., Lisabonska
denné krém P1/001/14 799, Praha 9, Ceska republika
Stilnox 10 mg tbl. fim. 20 tablet 57/887/92-C/ Beta Pharm s.r.o., Nevsova
PI/001/14 170, 763 21 Slavi¢in, Ceska
republika
Augmentin 1 G 875 mg/125 tbl.fim. 14 tablet 15/644/96-C/ Beta Pharm s.r.o., NevSova
mg PI/001/14 170, Slavi¢in, Ceska republika
Isicom 100 g 100 mg tbl. nob. 27/423/94-C/ Kabu Pharma s.r.o., U Staré
P1/001/14 tvrze 285/21, 196 00 Praha 9,

Ceska republika
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3. INFORMACE

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 2 (2019)
CSNEN 50527-2-2 Postup pro hodnoceni vystaveni zaméstnancu s aktivnimi implantabilnimi zdravotnickymi 367 922
prostfedky elektromagnetickym polim - Cést 2-2: Specifické hodnoceni zaméstnancd
s implantabilnimi kardioverznimi defibrilatory
CSNEN 13976-1 Zéchranné systémy - Preprava inkubator(i — Cést 1: Pozadavky na rozhrani 842130
Zména Z1
CSN EN 13976-2 Zéachranné systémy - Preprava inkubator(i - Cast 1: Pozadavky na systém 842130
Zména Z1

Vyhlagené CSN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem k pii-
mému pouzivani jako CSN

CSNENISO 13769 Lahve na plyny — Znaceni razenim 78 500

Plati od 2019-03-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

1SO 13769, vydéni: 11/2009)

CSNEN 13976-1 ed. 2 Zachranné systémy — Pfeprava inkubatort — Cast 1: Pozadavky na rozhrani 842130
Plati od 2019-03-01

(S Gcinnosti se zrusuje od 2019-12-31

CSN EN 13976-1, vydani: 11/2011)

CSNEN 13976-2 ed. 2 Zachranné systémy - Pfeprava inkubator? — Cast 2: Pozadavky na systém 842130
Plati od 2019-03-01

(S ucinnosti se zrusuje od 2019-12-31

CSN EN 13976-2, vydani: 11/2011)

CSN EN ISO 7494-1 Stomatologie — Stacionarni stomatologické soupravy a stomatologicka kresla — Cast 1: 856 050
Plati od 2019-03-01 Obecné pozadavky

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

ISO 6875, vyhlaseni: 02/2012 a CSN EN

ISO 7494-1, vyhlaseni: 02/2012)

CSNENISO 8637-2 Mimotélni systémy pro ocistu krve — Cast 2: MimotéIni krevni okruhy pro hemodialysatory, 856211
Plati od 2019-03-01 hemodiafiltry a hemofiltry

(S Gcinnosti se zrusuje od 2021-08-31

CSN ENISO 8638, vyhlaseni: 07/2014)

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace predvysetiovacich postupl pro 857 031
16826-3 cerstvé zmrazenou tkan — Cast 3: Izolovana DNA

Plati od 2019-03-01

CSNENISO 8638 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — Mimotélni krevni okruhy pro hemodia- 856 212
Plati od 2019-03-01 lyzatory, hemodiafiltry a hemofiltry

(Soubé&zné s touto normou plati CSN
EN ISO 8637-2, ktera tuto normu zcela
nahradi od 2021-08-31)
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9

3.

INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
V obdobi od 14. 2. 2019 do 13. 3. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [é¢ivé ptipravky Evropské

unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.
cislo

18-852602

19-118938

19-37991

18-792574

19-35552

15-850374

18-366428

Oznaceni

EMA/CAT/852602/2018/
DRAFT

EMA/118938/2019

EMA/37991/2019

EMA/CHMP/
SAWP/792574/2018

EMA/CHMP/35552/2019/
DRAFT

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/850374/2015

EMA/CHMP/CVMP/
QWP/366428/2018

Datum vydani

21.02.2019

22.02.2019

27.02.2019

28.02.2019

08.03.2019

08.03.2019

08.03.2019

Nazev

Guideline on quality, non-clinical
and clinical requirements for
investigational advanced therapy
medicinal products in clinical
trials

Overview of comments received
on ICH guideline M9 on
biopharmaceutics classification
system based biowavers
(EMA/CHMP/ICH/493213/2018)

Questions & Answers on
Implementation of the Medical
Devices and In Vitro Diagnostic
Medical Devices

Regulations ((EU) 2017/745 and
(EV) 2017/746)

Qualification opinion on Cellular
therapy module of the European
Society for Blood & Marrow

Transplantation (EBMT) Registry

Colchicine tablet 0.5 mg
and 1 mg product-specific
bioequivalence guidance

Guideline on the sterilisation of
the medicinal product, active
substance, excipient and primary
container

Overview of comments received
on the'Draft guideline on the
sterilisation of the medicinal
product, active substance,
excipients and primary container
(EMA/CHMP/CVMP/QWP/
BWP/850374/2015)"

Pfipominky do

01.08.2019

30.06.2019

Schvaleno
/ Pfijato

28.02.2019

15.11.2018

Datum
vstupu

pokynti
v platnost

01.10.2019
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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obal obal zmény (grouping,
worksharing)
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Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019
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7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

3
19

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI UNORU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 1.2.-28.2.2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pipravkii (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 ptipravk( 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 pfipravk 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 predpisti (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é-
c¢ivech), 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. Distributord [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 jednd o distributora Iéc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé 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 jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni 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 ptipravki a vyrobci s povolenim pro import
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Nemocnice Sumperk Nerudova -- - - TP
Sumperk a.s. 640/41
3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
4. Novi distributofi Iécivych pripravki
5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna VM, Hradec Kralové Cesk,oslovenske 465324259 465324 = LP
S.I.0. armady 543/29 259
XESKOR LTD. - Limassol Spatharikou 5, 777 949142  --- marek.tomas@colusor.cz LP
HE 347679 Mesa Geitonia
4004
IBP Medica Praha 2 Pod Karlovem 222560723 222561 --- LP
spol. s r.o. 1670/8 773
LITcon SE Praha 8 Rohanské 602228908 --- iiri benes@acpharma.cz LP
nabtezi 678/23 Jif.Oenesegcp ‘
MIDILINE s.ro.  Pardubice MUDr. 466 825635 --- semtin.lekarna@seznam.cz LP
Duchéckové 45
7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Pharm Trade spol. s r.0., Levoc¢ska 36, 08001 Presov, Slovensko - zruseni

o]

Nenastalo

e}

Nenastalo

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

. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 28.2.2019

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60
209485 CINQAERO SUKLS356530/2017 14 500,00
222172 CINQAERO SUKLS356530/2017 3 625,00
211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 ~ 19871,24
210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92
217114 DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110
209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96
209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71
217119 DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250
222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48
222565 DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48
133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
222689 FASENRA SUKLS226643/2018 60 000,00
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527
222793 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 58 667,47
222794 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 177 277,98
222795 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 205 193,44
222796 HEMLIBRA SUKLS251442/2018 293 108,80
27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 161513
193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 161513
193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
210405 IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
194609 INVOKANA SUKLS303016/2018 1109,56
194611 INVOKANA SUKLS303016/2018 4 444,89
217206 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 141,18
217207 ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018  1694,10
194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
194123 JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
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194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
217120 KIPROFIN RYZE SUKLS206741/2016 152
222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59
194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
217115 LOPROFIN SPAGETY SUKLS206730/2016 159
217118 LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972
217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64
217117 MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI SUKLS206732/2016 347
218116 MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734
210215 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00
210216 MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00
219167 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
219168 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
223052 OZEMPIC SUKLS322475/2018 3 132,74
223053 OZEMPIC SUKLS322475/2018  3132,74
209431 QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00
209433 QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00
209432 QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00
167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1550,00
210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00
222310 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
222320 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
222328 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
222337 REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
209293 REVOLADE 25 MG SUKLS124024/2017 44 912,70
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224 239,36
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00
173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
222657 TRELEGY ELLIPTA SUKLS263079/2018 1336,60
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63

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

21


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd a zmén v registracich zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2019

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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