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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - BREZEN 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

167372

220632

136755

152147

210912

147477

162579

209130

ELONVA, 150MCG INJ SOL
1X0,5ML+1J

LOPRIDAM,

4MG/1,25MG/10MG

TBLNOB 30

DEXMEDETOMIDINE EVER

PHARMA, 100MCG/ML INF CNC

SOL 25X2ML

GLUCOPHAGE XR 1000 MG
TABLETY S PRODLOUZENYM

UVOLNOVANIM, 1000MG TBL

PRO 60

BORTEZOMIB ACCORD, 3,5MG

INJPLVSOL 1

DONEPEZIL ACCORD 5 MG
POTAHOVANE TABLETY, 5MG
TBLFLM 28

ONDANSETRON ACCORD,
2MG/ML INJ/INF SOL 5X4ML

PEMETREXED ACCORD, 500MG

INFPLV CSL 1

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

Merck Sharp &
Dohme B.V, Haarlem,
Nizozemsko

Zentiva k.s., Praha

EVER-Valinject GmbH,
Unterach am Attersee,

Rakousko

Merck Santé, Lyon,
Francie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

N024422
N023808
N032107

2241018

B6PH1G

F10677

PX04259

X12541

X14069

PX04745

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

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

Nesoulad doby
pouzitelnosti

Vysledek mimo limit
specifikace v parametru
zZnama necistota a celkovy
obsah necistot

Nesoulad textu na obalu
s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textl
s registracni dokumentaci

Nesoulad textl
s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textl
s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textl
s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textt
s registrac¢ni dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

193325

193326

193327

186972

186964

127738

204541

115805

DOCETAXEL ACCORD,
20MG/1ML INF CNC SOL
1XTML

DOCETAXEL ACCORD,
80MG/4ML INF CNC SOL
1X4ML

DOCETAXEL ACCORD,
160MG/8ML INF CNC SOL
1X8ML

TEMOZOLOMIDE ACCORD,

100MG
CPSDUR5

TEMOZOLOMIDE ACCORD,

140MG
CPSDURS5

MIDAZOLAM ACCORD, 5MG/

ML INJ/INF SOL 10X3ML

PANTOPRAZOL ACCORD 40MG,

40MG INJ PLV SOL 10

IRINOTECAN ACCORDPHARMA,
20MG/ML INF CNC SOL 1X2ML

Drzitel rozhodnuti

o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

X16633

X14746

X17112

PX04063

GX0343

X03563

PAN0031702B

PAN0071702A

X17454

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

Nesoulad textd
s registracni dokumentaci

Nesoulad textt

s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textd

s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad textu

s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad textt

s registracni dokumentaci

Nesoulad textt

s registracni dokumentaci

Nesoulad textt

s registra¢ni dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

K6éd SUKL  Lécivy pripravek

221045

221223

26077

207264

230612

3902

132740

221057

SERTRALINE ACCORD, 50MG
TBLFLM 28

SERTRALINE ACCORD, 100MG

TBLFLM 28

NEUPRO, 2MG/24H TDR EMP
28x4

SINUPRET, TBL OBD 50

KREON 10 000, 10000U CPS
ETD 20

ZYVOXID 600 MG

POTAHOVANE TABLETY, 600MG

TBLFLM 10

YADINE, 3MG/0,03MG
TBL FLM 3x21

YADINE, 3MG/0,03MG
TBL FLM 3x21

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

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

Accord Healthcare
Limited, Middlesex,
Velka Britanie

UCB Pharma SA, se
sidlem Allée de la
Recherche 60, B-1070
Brussels, Belgie

Bionorica SE,
Neumarkt, Némecko

Mylan IRE Healthcare
Limited, Dublin, Irsko

Pfizer, spol. s r.o., Praha

5

RONCOR sr.0, Cestlice

271,PSC 251 01

RONCOR sr.0, Cestlice

271,PSC 25101

PX03685

PX03095

56745103

1318180000
134020

56996
57198

W59445

62414G-W
71467H-W
71467H-W1
71476A-W
71476A-W2
7350TH-W

64477A-W
71476F-W1
71476F-W
72494A-W
72495A-W
73510B-W
81543A-W
81537F-W
KTO1CT7-W

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

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
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

Nesoulad textl
s registracni dokumentaci

Nesoulad text
s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad text
s registracni dokumentaci

Na vnéjsim obalu uveden
nespravny SUKL kod

Na vnéjsim obalu uveden
nespravny SUKL kéd

Nesoulad text(

s registra¢ni dokumentaci,
nesoulad vyrazeného
napisu na tableté

Baleni neobsahuiji
kartonové pouzdro,

sarze ¢.73510B-W nemd
nalepeny etikety s ¢eskym
prekladem dniv tydnu na
blistrech

Baleni neobsahuiji
kartonové pouzdro,

sarze ¢.73510B-W nemad
nalepeny etikety s ceskym
prekladem dni v tydnu na
blistrech
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1. DULEZITA SDELENI

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 lécby, 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.
INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni americké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy pripravek
Levoleucovorin Injection 250mg/25mL inj., $arze APB032 a APB033. Lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy
pripravek 8.4% Sodium Bicarbonate Injection, Hospira Inc,, inj., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA)) v [écivé latce
losartan od vyrobce Teva Canada Limited) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje 1écivy pfipravek
Losartan HCTZ 50/12.5mg, tbl., 3arze 35344801A a 35349397A. Lécivy ptipravek neni v CR registrovén a nebyl dovezen
ani v ramci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA)) v [écivé latce
losartan od vyrobce Apotex Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji 1écivé pripravky APO-
-Losartan 25mg, 50mg a 100 mg tbl., vice sarzi a APO-Losartan/HCTZ 50mg/12.5mg, 100mg/12,5mg a 100mg/25mg
tbl., vice 3arzi. Léc¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebZ divodu za-
vady v jakosti (mozna ptitomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA)) v 1écivé latce losartan od
vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zdkladé sdéleni kanadské regulac¢ni autority stahuji 1écivé pfipravky Losartan
25mg, 50mg a 100mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovény a nebyly dovezeny ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA)) v 1écivé latce
irbesartan od vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji 1écivé pii-
pravky Irbesartan 150mg a 300mg, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani
v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA)) v [écivé latce
losartan od vyrobce Pharmascience Inc., Kanada) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé pri-
pravky PMS-Losartan 25mg, 50mg a 100mg, tbl., vice 3arzi. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny
ani v rdmci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zévady v jakosti (zvy$ené mnozstvi hydroxidu sodného v |é¢ivé latce icodextrin) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje légivy ptipravek Extraneal prn. sol., vice 3arzi. Lécivy pfipravek je v CR registrovan, dotéené
Sarze nebyly uréeny pro trh v CR. Lé¢ivy pfipravek nebyl dovezen v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

3. Sdéleni fecké regulacni autority

Z dUvodu zavady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v Iécivé latce irbesartan od vyrobce Zhe-
jiang Huahai, Cina) se na zakladé sdéleni fecké regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pripravky Irven F.C. TAB 150 mg/tbl
a 300 mg/tbl., vice 3arzi. Léc¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

Z divodu zévady v jakosti (zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA) v Ié¢ivé latce losartan od vyrobce Hetero Labs,
Indie) se na zakladé sdéleni francouzské regulac¢ni autority stahuje 1écivy pfipravek Losartan Accord 50 mg, tbl. fim.,
$arze PW00369. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

5. Sdéleni japonské regulacni autority

Z davodu zavady v jakosti (kontaminace léc¢ivou latkou acetazolamide) se na zakladé sdéleni japonské regulac¢ni autority
stahuje lé¢ivy pripravek Ecabet Sodium Granules 66,7% “SA WAI” gra., véechny 3arze. Lé¢ivy pfipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického 1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni singapurské regulac¢ni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (zvyseny obsah necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA) v 1écivé latce lo-
sartan od vyrobce Hetero labs, Indie) se na zakladé sdéleni singapurské regula¢ni autority stahuji 1écivé piipravky Hyper-
ten Tablet 50 mg, 100 mg + LP Losagen Tablet 50 mg, 100 mg + LP Losartas Tablet 50 mg, 100 mg, tbl., vSechny sarze.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

7. Sdéleni nizozemské regulaéni autority
Z divodu zévady v jakosti (zvySeny obsah necistoty N-nitroso-N-methylaminomaselné kyseliny (NMBA) v lécivé latce lo-
sartan od vyrobce Hetero labs, Indie) se na zékladé sdéleni nizozemské regulacni autority stahuji lécivé pfipravky Losartan
Accord 100 mg tbl., Losartankalium/Hydrochloorthiazide Apotex 50mg/12,5 mg, 100mg/25 mg tbl. a Losartankalium
Apotex 50 mg, 100 mg tbl., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specific-
kého lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

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

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.4.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . 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 pracovnik(i a Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 prodejcli vyhrazenych 1é¢iv pfi podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého piipravku
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 pripravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydéni stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HI&seni vybranych lécivych pfipravkl Ne 18.02.2019 UST-21 -
verze5  verze-5-1 verze 4
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplsobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obald — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork humannich ~ Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 |écivych 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 orgdntm

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 pripravky a lidské tkané a buniky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji 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 rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pripravkl 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 15.03.2014 UST-34 -
verzel  verze-1 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych

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 zadost 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 zdkon (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37 Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ano 01.09.2013 - -
pfipravky pro moderni terapie

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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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 Iécivych pfipravkd pro Ucely 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 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

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 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
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 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)

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


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd

PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezadoucich ~ Ano 05.12.2017  PHV-4 -

verze6  verze-6 ucinka verze 5

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1 Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.03.2019  PHV-7 -

verze 1 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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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
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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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http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
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9 2. POKYNY SUKL

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 BREZNU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet ozndmeni (¢.j.) 528 Pocet ozndmeni (¢.j.) 86
Pocet pouzitych pripravkd 118 Pocet pouzitych pripravkd 59
Pocet pacientt 4559 Pocet pacientt 322
Pocet indikaci 172 Pocet indikaci 32
Pocet pracovist 147 Pocet pracovist 14

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

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI|
FORMA BALENI CisLo SOUBEZNE DOVAZENYM
SEKUNDARNIHO OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
BELARA 0,03  Thlflm. 3x21tbl. 17/101/02-C/ Roncor s.r.o., Galmed a.s., Tésinska 1349/296, nejsou
mg/2 PI/001/19 ¢p. 271,251 01 Ostrava Radvanice, 71600, Ceska
mg Cestlice, Ceskd  republika (misto vyroby: Marséla
republika Rybalka 28, Pchery Theodor, 27308,
CR)

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

MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
nameésti 109/3, Hradcany, 118 00
Praha 1, Ceska republika

(misto vyroby: Dostihova 678,
Slugovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo invalid(,
Stranského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika

Alliance Healthcare s.r.o., Podle
Trati 624/7, Praha, Ceska republika
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (s misty
vyroby — Rokycany a Sttibro)

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
ROSALGIN 500 mg Vag.gra.sol. 6 a 10 sackud 54/343/99-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI/001/14 Ceska republika
MAGRILAN 20 mg Cps.dur. 30 cps. 30/443/00-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI/001/14 Ceska republika
YASMINELLE 0,02mg/3mg  Tbl.fim. 3x21tbl. 17/192/06-C/ Pharmedex s.r.o., Praha,
0,02 mg/3 mg PI/001/14 Ceska republika
potahované
tablety
JEANINE 2,0mg/0,03 mg Tbl.obd. 3x21tbl 17/407/00-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI1/002/14 Ceska republika
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V BREZNU 2019

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALEN( cisLo

TORVACARD 20mg 20 mg Tbl.fim. 30 tablet 31/205/04-C/ Galmed a.s., Ostrava, Ceska
P1/001/16 republika

NAKOM MITE 100 mg/25mg  Tbl.nob. 100 tablet 27/146/85-C/ Galmed a.s., Ostrava, Ceska
P1/001/15 republika

LAGOSA 150 mg Tbl.obd. 100 tablet 94/409/97-C/ Galmed a.s., Ostrava, Ceska
P1/001/15 republika

MIRENA 52 mg lut.ins. 1iut.ins. 17/372/97-C/ Galmed a.s., Ostrava, Ceska
P1/002/14 republika

SUMAMED 500 mg 500 mg Thbl.fim. 3 tablety 15/351/92-B/C/ Galmed a.s., Ostrava, Ceska
P1/001/14 republika

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
prostedkii, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovény ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 3 (2019)
CSNENISO 10156 Lahve na plyny - Plyny a plynné smési — Stanoveni hoflavosti 78310

(Jejim vydanim se zrusuje CSNEN ISO  a oxida¢ni schopnosti pi vybéru vystupl ventilu lahve
10156, vydani: 10/2018)

CSN EN 16844+A1 Sluzby estetické mediciny — Nechirurgicka Iékarska osetieni 763104
(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN
16844, vydani: 10/2017)

Vyhlasené CSN Oznameni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem k pii-
mému pouzivani jako CSN

CSNENISO 18472 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Biologické a chemické indikatory — Zkusebni 855 267
Plati od 2019-04-01 zarizeni

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

1SO 18472, vyhlaseni: 11/2006)

CSN ENISO 20749 Stomatologie — Dentalni amalgam v kapslich 856 309
Plati od 2019-04-01

CSN ENISO 10555-1 Intravaskuldrni katetry — Katetry sterilni a pro jedno pouziti — Cast 1: 855 825
Zména A1l Obecné pozadavky

Plati od 2019-04-01
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
V obdobi od 14.3.2019 do 12. 4. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [é¢ivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum
cislo / Pfijato vstupu
pokynt v
platnost
19-172948  EMA/CHMP/ 13.03.2019 ICH guideline M10 on 01.09.2019 = =
ICH/172948/2019 bioanalytical method validation
Step 2b
13-353369 EMA/CHMP/ 29.03.2019 ICH guideline Q3D (R1) on = 28.03.2019 =
ICH/353369/2013 elemental impurities — Step 5
19-173706  EMA/CHMP/ 29.03.2019 ICH guideline E19 on 29.09.2019 = =
ICH/173706/2019/DRAFT optimisation of safety data

collection - Step 2b

19-123075 EMA/CHMP/ 01.04.2019 EU recommendations for the - - =
BWP/123075/2019 seasonal influenza vaccine
composition for the season
2019/2020
06-225411  EMEA/CHMP/225411/2006 11.04.2019 European Medicines Agency - - -

procedural advice for users of
the centralised procedure for
generic/hybrid applications

11-940451 EMA/940451/2011 11.04.2019 European Medicines Agency - - -
procedural advice for users of the
centralised procedure for similar
biological medicinal products
applications

15-821278 EMA/821278/2015 11.04.2019 European Medicines Agency - - -
pre-authorisation procedural
advice for users of the centralised
procedure
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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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Narodni typu IA Narodni typu IB Narodnitypu Pla  *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
w119 ml-19 1-19 *Jedna zadost mUze zahrnovat vice registraénich Cisel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019
740
588
522 517
407 411

400

300

200

100

*Jedna
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Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | Narodni typu IB
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Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
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Nové Vyfizené| Nové Vytizené
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Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
70

Narodni RMS Narodni

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m|-19 m[l-19 =1I-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019
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50 39
17 17
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Nérodni RMS CcMmS Nérodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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PPREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI BREZNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 01.03.-31.03.2019.

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 pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tretich
zemi (1).

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. subjektdm, 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 predpistl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon (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. 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 pfipravka 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
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Iécivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
PenkaCorp Brno Loosova 733/15 - - By LP
S.I.0.

SCHINDLER Praha 1 Rybna 716/24 773139122 - david.novak@schindlerfood.cz LP
FOOD s.r.o.

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Angelini Brno Paterni - — e LP
Pharma Ceska
republika s.r.o.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
APATYKA - Praha 4 Krejpského 608 959 924 I e LP
PLUS s.r.o. 1525/5

Ing. Petr Svec- Praha 10 Radiova 1122/1 226 060 698 --- nemecek@pentachemicals.eu LP LL
PENTA s.r.0.

Rodinna Uherské Pivovarskd 546 572545189 --- - LP
Iékdrna s.r.o. Hradisté

N

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

AMICUS S|, trgovsko podjetje, d.o.o., Pot k sejmis¢u 35, Ljubljana - Crnuée, 1231 Slovenia - novi

o]

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

Nenastalo

e}

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

Artmedix s.r.o., Senegalskda 636/4, Vokovice, 160 00 Praha 6
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31.3.2019

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12 000,00
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
172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527

27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
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 1 988,54
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
194117 JAKAVI 5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
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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
217238 NUTREGO DIA S PRICHUTi COKOLADA SUKLS342179/2018 80
217239 NUTREGO DIA S PRICHUTI ORISEK SUKLS342179/2018 80
217240 NUTREGO DIA S PRICHUTI VANILKA SUKLS342179/2018 80
219167 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
219168 OCALIVA SUKLS61208/2017 70676,32
222683 OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
223052 OZEMPIC SUKLS322475/2018  3132,74
223053 OZEMPIC SUKLS322475/2018 3 132,74
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
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
207929 XADOS SUKLS336582/2018 200
210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63
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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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