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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - BREZEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd Lécivy pripravek Spolecnost Opatieni spole¢nosti  Diivod
zverejnéni  SUKL
opatreni
17.3.2020 0132915 MISTRA RONCORs.r.0,, VCL18AH Uvolnéni distribuce, =
2MG/0,03MG Ceska republika vydeje a lé¢ebného
TBL FLM 3X21 pouziti lé¢ivého
pripravku
18.3.2020 0215121  EMERADE 150 PharmaSwiss s.ro,  UEO058A3D Stazeni lécivého Riziko neaktivace l.
MIKROGRAMU Ceska republika UEOO61A1A pfipravku az z irovné pera
150MCG INJ SOL PEP UF0062A9C zdravotnickych zafizeni
1X0,15ML UI0114A4B
UI0114A6A
V0021A7D
V0032A1D
V0032A3D
VO0040A1G
18.3.2020 0215123  EMERADE 300 PharmaSwiss sr.o,  UDO057B1E Stazeni lé¢ivého Riziko neaktivace l.
MIKROGRAMU Ceska republika UE0058B4A pripravku az z Grovné pera
300MCG INJ SOL PEP UE0061B3B zdravotnickych zafizeni
1X0,3ML UF0062B13A
UH0084B2D
Ulo110B1D
Ul0114B3B
V0018B3A
18.3.2020 215125 EMERADE 500 PharmaSwiss s.ro,  UEO058C5B Stazeni lécivého Riziko neaktivace l.
MIKROGRAMU Ceska republika UE0060C2E pripravku az z rovné pera
500MCG INJ SOL PEP UF0062C12D zdravotnickych zafizeni
1X0,5ML UK0120C2A
V0018C4E
V0021C10A
2.3.2020 0210379 TACHOSIL Takeda Austria 11728062 Umoznéni distribuce, Na vnéjsim obalu Ml
MTX GKU GmbH, Rakousko vydeje, uvadéni do neni uveden
1X(4,8CMX4,8CM) Il ob&hu nebo pouzivani  spravny kéd SUKL

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

10.3.2020 107847  APO-PAROX Apotex Europe RL8877 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl Il
20MGTBL FLM 30 B.V, Leiden, vydeje, uvadéni do s registracni
Nizozemsko obéhu nebo pouzivani  dokumentaci

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

10.3.2020 107848  APO-PAROX Apotex Europe RL8876 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt Il
20MGTBL FLM 100 B.V, Leiden, vydeje, uvadéni do s registracni
Nizozemsko obéhu nebo pouzivani  dokumentaci

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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Datum
zverejnéni
opatreni
16.3.2020

17.3.2020

17.3.2020

23.3.2020

23.3.2020

25.2.2020

27.3.2020

31.3.2020

31.3.2020

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation

Kéd
SUKL

224232

27900

27903

19754

19757

239576

0229850

0209341

0209345

Lécivy pripravek

ATOMOXETINE ACCORD
100MG CPS DUR 28 |

SUBOXONE
2MG/0,5MG SLGTBL
NOB 7

SUBOXONE 8MG/2MG
SLGTBLNOB 7

AFLODERM
0,5MG/G CRM 20G

BELODERM
0,5MG/G UNG 30G

VELETRI 1,5MG INF PLV
SOL1

WOBENZYM
TBLENT 300

UPTRAVI
200MCG
TBL FLM 60

UPTRAVI
800MCG
TBL FLM 60

Spolec¢nost

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA Sp.z 0.0,
Varsava, Polsko

Indivior Europe
Limited, Dublin 2,
Irsko

Indivior Europe
Limited, Dublin 2,
Irsko

Belupo, s.r.o,
Bratislava,
Slovenska
republika

Belupo, s.r.o.,
Bratislava,
Slovenska
republika

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Mucos Pharma
GmbH & Co.KG
Berlin, Némecko

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV,
Beerse, Belgie

1911018

932501

932401

24267010

24397020

24386020

MM184M0501

MM197M0201

3M9030000

31557804

31531502

Opatieni spolecnosti

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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.

Davod

Nesoulad textud

s registracni
dokumentacia na
obalu neni uveden
spravny kod SUKL

Na vnéjsim obalu
chyba ve znaku
Braillova pisma

Na vnéjsim obalu
chyba ve znaku
Braillova pisma

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Na vnéjsim
obalu neni
uveden kéd
SUKL

Na vnéjsim obalu
neni uveden kod
SUKL

Na vnéjsim obalu
neni uveden kod
SUKL

Na vnéjsim obalu
neni uveden kod
SUKL

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.
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OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Datum K6d SUKL  Lécivy Spolecnost Opatreni
zvetejnéni pripravek spolecnosti/
opatfeni Rozhodnuti SUKL
17.3.2020 0168986 ESMYA Gedeon Richter Plc., T75505H Pozastaveni Probihajici evropské
5MGTBLNOB 28| Budapest, Madarsko T77362R distribuce, vydeje prehodnoceni
T7B231C alécebného z dlvodu rizika
T7B231E pouzivani vzniku zavazného
T7B233H poskozeni jater
T85327U
23.3.2020 0168986 ESMYA Gedeon Richter Plc., T75505H StazeniazzUrovné  Preventivni opatieni
5MGTBLNOB 281 Budapest, Madarsko T77362R pacientt po dobu
T7B231C probihajiciho
T7B231E evropského
T7B233H prehodnoceni
T85327U z dlvodu rizika

vzniku zavazného
poskozeni jater

DALSI INFORMACE SUKL:
ZMENA REGISTRACE LECIVEHO PRIPRAVKU TIAPRIDAL 140 MG/ML PERORALNI KAPKY, ROZTOK
SUKL informuje o zméné davkovaciho zafizeni a souvisejici Upravé vyjadreni sily a Iékové formy, zméné zplsobu davkovani,

sol. Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/leciva/zmena-registrace-leciveho-pripravku-tiapridal-140-mg-ml

INFORMACE O UZIVANI NEKTERYCH LATEK K LECBE HYPERTENZE
(ACE-INHIBITORY, SARTANY) V SOUVISLOSTI S COVID-19

SUKL informuje, Ze v sou¢asné dobé neexistuji zadné védecky dolozené dikazy prokazujici souvislost mezi uzivanim latek
urcenych k [é¢bé hypertenze (ACE-inhibitory, sartany) a prlbéhem virové infekce COVID-19. Pacienti by proto v takto
nastavené lécbé méli pokracovat a neméli by ji bez dalsi konzultace s osetfujicim lékafem prerusovat. Podrobnéjsi informace
naleznete na:

http://www.sukl.cz/sukl/informace-o-uzivani-latek-k-lecbe-hypertenze-v-souvislosti-s

ESMYA - DOCASNE PRERUSENI POUZIVANI
SUKL informuje o docasném stazeni pfipravku Esmya z trhu béhem piehodnocovani pfinosh a rizik. Lécivy pripravek
Esmya s obsahem ulipristal-acetatu 5 mg v tableté k 1é¢bé déloznich myomG nema byt pouzivany po dobu probihajiciho

prehodnoceni rizika poskozeni jater. Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-esmya-1

ZMENA zZPUSOBU VYDEJE LECIVEHO PRIPRAVKU CYTEAL KOZNi TEKUTINA
SUKL informuje o zméné zpUsobu vydeje léc¢ivého piipravku Cyteal, drm.lig. U lé¢ivého ptipravku Cyteal, drm.lig. doslo
k zméné zpusobu vydeje z vydeje pouze na lékaisky predpis na vydej bez lékariského predpisu. Podrobnéjsi informace

naleznete na:

http://www.sukl.cz/leciva/zmena-zpusobu-vydeje-leciveho-pripravku-cyteal-kozni
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UZiVANI LEKU S IBUPROFENEM A PARACETAMOLEM S OHLEDEM NA VYSKYT NEMOCI COVID-19
SUKL informuje, Ze v souc¢asné dobé neexistuji zddné védecky dolozené dlkazy, ze by ibuprofen zhor3oval priibéh infekce
COVID-19. Pouziti ibuprofenu v souladu s pfibalovou informaci tak i nadale predstavuje pro pacienta Gcinnou a bezpe¢nou

[é¢bu horecky a bolesti. Podrobnéjsi informace naleznete na:

http://www.sukl.cz/sukl/uzivani-leku-s-ibuprofenem-a-paracetamolem-s-ohledem-na?highlightWords=ibuprofen

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:
1. Rakouska regulacni autorita

Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah 1écivé latky) se stahuje lécivy pripravek
Tetrabenazine/Tetmodis 25mg, tbl., $arze T1704AT, T1702PL, T1704UK, T1801CA. Lécivy pFipravek je v CRregistrovan,
aviak dotéené 3arze nebyly dodany na trh v CR. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

2. Americka regula¢ni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (IéCivy pfipravek nelze resuspendovat, tvorba koagulatu) se stahuje l1éCivy ptipravek Phenytoin
Oral Suspension USP, 125mg/5ml, orm.sus., $arze 327874, 327876. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cCastic polydimethylsiloxanu - PDMS) se stahuje |écivy pripravek Ketorolac
Tromethamine Injection, USP 30 mg/ml, inj., vice $arzi. LéCivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dUvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje Iécivy pripravek Elelyso, 200 units/vial, inj., vice Sarzi. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

Z dlivodu zavady v jakosti (zdména lécivého pripravku) se stahuje Iécivy pfipravek Sotalol-Carinopharm 40mg/4ml
Injekt.-Isg., inj., $arze 015333. LéCivy pripravek neniv CRregistrovan a nebyl dovezen aniv ramci specifického lé¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

4. Kanadska regulac¢ni autorita

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitrosodimethylamin (NDMA) v lécivé latce) se stahuje lécivy pfipravek
Metformin 500mg a Metformin 850mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost N-nitrosodimethylamin (NDMA) v [écivé latce) se stahuje lécivy pfipravek Jamp-
Metformin 850mg tbl. a Jamp-Metformin 500mg, tbl., vice $arzi. Léc¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Spanélska regulaéni autorita
Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se stahuje 1écivy pfipravek Sodium Chloride 0,9 % Tecsolpar solution for

infusion, 30 bottles of 100 ml a 30 bottles of 50ml, inf.sol., vice Sarzi. LéCivy pfipravek s uvedenym vyrobcem neni v
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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6. Evropska regulac¢ni autorita

« Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodé ¢astice) se stahuje lécivy pfipravek Isofarma - Solucao de glicose 500 mg/ml
SOL INJ IV CX 100 AMP PLAS INC PE x 20 ml, inj. sol., $arze 9060577. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pfipravku Vydavajici autorita Poznamka

Defitelio 0286 Lotysska autorita Vice informaci zde
80 mg/ml inf. cnc. sol. 10x2,5ml

Norditropin Nordiflex 30 mg - Evropska agentura pro léc¢ivé  Vice informaci zde.
pfipravky (EMA)
Humira 040309A10 Némecka autorita Vice informaci zde.

40 mg inj. sol. 2x0,4ml |

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Nazev pfipravku Vydavajici autorita Poznamka Poznamka

UP2 Doplnék stravy s 030419 U.S.Food and Drug Administration ~ V CR vyskyt nezjistén
Nedeklarovanou
lécivou latkou
sildenafil

Bow and Arrow Doplnék stravy s 0217 U.S.Food and Drug Administration ~ V CR vyskyt nezjistén
nedeklarovanou
|écivou latkou
sildenafil

Soliris 300 mg Lécivo/padélek 000584 Belgickd agentura

Active Male Doplnék stravy Nd6332 U.S. Food and V CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou Drug Administration
lécivou latkou
tadalafil

Uni-Gold™ HIV Lécivo (diagnostika  HIV7120026 WHO V CR vyskyt nezjistén
HIV)/padélek

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 6
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 4.2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular oznameni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného lécivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnikt Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych léciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zéadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy 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 pfipravk( Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obalti — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork(i 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 nahrad vydaji za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze 7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgadntm

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 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovéani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych 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 1.6.2019 UST-34 -
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

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

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

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

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

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkl 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 - -

pripravky 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 encefalopatii
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd,  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- Zéadost 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 -
verze 6  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 lé¢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 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze 1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze-7 ucinka verze 6
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7- Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.7.2019 PHV-7
verze 2 verze-2 obsahu a distribuci edukacnich verze 1
materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky
a pacienty

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

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

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
nérodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 1. 6.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 1. 6.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmt Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 =
verze 1 verze-1
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 20 2. PO KYNY S 0 KL
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva — verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zé&dost o povoleni / ohlaseni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HIaseni nezadoucich ucinkd Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 verze-7 huménnich 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 certifikdtd spravné Ne 10.8.2018 SKP-1 verze -
klinické praxe 0

KLH-EK-001  http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zadost o stanovisko etické komise  Ano 1.7.2009 - -
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice — pozadavky na
predkladanou dokumentaci
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

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

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

http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-
verze-7

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

3-verze-4

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

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

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

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

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

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

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich Iécivych ptipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovéni a preprave léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

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

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

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

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pfipravku a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pripravki na
zadost

Vydavani certifikatd spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zavady v jakosti
a stahovani pripravkud

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganisma

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

14.1.2020

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
6

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

VYR-31
verze 2

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

VYR-32
verze 3

Dopliiuje

VYR-12
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VYR-34 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34 Procesy sterilizace teplem Ne 01.08.2005  VYR-12 -
VYR-36  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36 Cisté prostory Ne 01.03.2009 - -
VYR-39  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39- Povoleni ¢innosti souvisejicich se Ne 10.08.2018  VYR-39 -
verze 3 verze-3 zajisténim lidskych tkani a bunék verze 2
urcenych k pouziti u ¢clovéka
VYR-40  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40 Informace o novém forméatu Ne 26.02.2013 - =
povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe
VYR-41 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41- Oznémeni ¢innosti dovozcd, Ne 06.10.2014  VYR-41 -
verze 1 verze-1 vyrobct a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi
VYR-42 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42 Vyrocni zprava tkanového zafizeni  Ne 01.12.2016 - -

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5- Dokumenty spravné laboratorni Ne 01.05.2010  SLP-5 -
verze 1 verze-1 praxe OECD
SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze- Narodni program monitorovani Ne 1.1.2020 SLP-6 -
verze 5  5?highlightWords=slp-6 shody se zdsadami SLP verze 4
SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7- Zédost o vydani certifikatu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

verze 1 verze-1

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

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 1.12.2019 LEK-5verze8 -
verze 9 lécivych pripravkd pripravenych
v lékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachdzeni s IéCivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinické hodnoceni Ne 1.1.2020 LEK-12 -
verze 2 verze-2 Iécivych pripravkl v Iékarnach verze 1
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hld3eni o vydanych lécCivych Ne 01.12.2018 LEK-13 -
verze 6 57highlightWords=lek-13 pripravcich verze 5
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hldseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zésilkového vydeje lécivych Ne 20.06.2016 LEK-16 =
verze 3 verze-3 pripravkl v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zarizenich
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POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potreby 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( zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen \EVAY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
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 pripravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské tcely
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 Ghrady 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 hrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
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 uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely
CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  Pozadavky na strukturu odbornych Ne 09.09.2019 - -
dlikazy, které se predkladaji spolu se
zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje

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 22.12.2017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklama¢ni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V BREZNU 2020

VELIKOST REGISTRACNI
BALENI cisLo

LEKOVA
FORMA

SILA

DISTRIBUTOR

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO OBALU

VYBRANE
ROZDILY MEZI
SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

TANTUM VERDE 1,5 mg/ Ggr. 120 ml 69/358/98- Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo ~ ZpUsob
ml C/P1/023/19  swr.o, nébrezi 1238/20a, Hradec uchovavani:
Lisabonska Krélové, Ceska republika SD: Uchovavejte
799/8, 190 pri teploté do 25
00 Praha 9 - MEDIAP, spol.s .o, Loretanské  °C. Chrante pied
Vysocany, Ceska namésti 109/3, Hrad¢any, 118 svétlem.
republika 00 Praha 1, Ceska republika R: Tento lécivy
(misto vyroby: Dostihova 678,  pfipravek
Slugovice, 763 15, CR) nevyzaduje zadné
zvlastni podminky
DITA vyrobni druzstvo uchovavani.
invaliddi, Stranského 2510,
Tabor, 390 34, Ceska republika
LOGEST 0,075mg  Tbl.obd. 3x21 17/530/96- ViaPharma s.r.o.,, SVUSPharma, a.s, Smetanovo  nejsou
/0,02 mg tablet C/P1/030/19  Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec

2116/15, Nové
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska
republika

Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol. s .o, Loretanské
namésti 109/3, Hradcany, 118
00 Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Sludovice, 763 15, CR)

Wake spol. s r.o, Jakubska
647/2,

Praha, Ceska republika (misto
vyroby:Tovarni 510,349 01
Stiibro, Ceska republika)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V BREZNU 2020

Pro informaci uvadime prabézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast
zdravotnickych prostredkd, pfipadné jejich zmén nebo zruieni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI CisLo
CITALON 20 mg 20mg Tblfim. 28 tablet 30/019/05-C/ Pharmedex s.r.o.,
PI/001/15 Praha, Ceska republika
NEURONTIN 300 mg 300 mg Cps.dur. 50a 100 cps. 21/462/97-C/ Empower Pharma
PI/001/15 s.r.0., Praha, Ceské
republika
LINDYNETTE 20 75 mcg/20 mcg Tbl.obd. 3x21tbl 17/184/03-C/ Kabu Pharma s.r.o.,

PI/001/15 Praha, Ceska republika
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
45
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI BREZEN 2020

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvélenych vyrobcl a distributora [é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.3.-31. 3. 2020.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkii (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 predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zakon o

Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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

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

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

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

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz
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1. Novi vyrobci lécivych ptipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Ceft Biopharma Praha 9, Trtinova 260/1 - --- - LP
s.r.o. Cakovice

LEKOSIAN s.r.0. Olomoucg, Voskovcova - -— -— LP

Nové Sady  754/8

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Nérodni Centrum Brno Palachovo - - - LP
Tkéni a Bunék a.s. namésti 726/2

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Nemocnice Valtice  Valtice Klasterni 1150 519363 154 - --- LP

S.r.o.

GANNI MPM s.r.o. Prerov Na Odpoledni 581701 331 - -— LP,
1042/19

Angoczech, spol. Brno Za klasterem 777 066 528 - - LP

S r.0. 2574/11

Lékarna Hofice s.r.o. Ji¢in Husova 393 773 435786 - - LP

DOBRA FARMACIE Ostrava Hradni 27/37 - - - LP

CZsro.

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek
Nenastalo

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
FedCor-CZ s.r.o., Pfikop 843/4, Zabrdovice, 602 00 Brno
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCHNA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime prabézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 3 (2020)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-49: 36 4801
80601-2-49 Zvlastni pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou

(S ucinnosti od 2022-08-07 funkénost multifunkenich pacientskych monitord

se zrusuje

CSN EN 60601-2-49 ed.2,
vydani: 06/2016)

CSNEN [EC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-75: Zvlastni 36 4801
60601-2-75 pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost

pfistrojl pro fotodynamickou terapii a fotodynamickou

diagnostiku
CSNENISO 11607-1 Obaly pro zdravotnické prostredky sterilizované v kone¢ném 855280
(Jejim vydanim se zrusuje  obalu — Cast 1: Pozadavky na materialy, sterilni bariérové
CSN EN ISO 11607-1, systémy a obalové systémy

vyhlaseni: 03/2018)

CSN EN 60601-2-49 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-49: Zvlastni 36 4801
Zména Z1 pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
multifunkénich pacientskych monitortd

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

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-79: Zvlastni 364801
80601-2-79 pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
Plati od 2020-04-01 pfistroju pro podporu ventilace pfi snizené ventilaci

(Jejim vyhlaSenim se spolu
s vyhlasenim CSN EN

ISO 80601-2-80 z bfezna
2020 zruduje CSN EN ISO
10651-6 vydani: 09/2009)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-80: Zvlastni 36 4801
80601-2-80 pozadavky na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost
Plati od 2020-04-01 pfistroju pro podporu ventilace pfi ventilacni nedostate¢nosti

(Jejim vyhldsenim se spolu
s vyhlasenim CSN EN

ISO 80601-2-79 z bfezna
2020 zrusuje CSN EN ISO
10651-6 vydani: 09/2009)

CSN EN ISO 27427 Anestetické a respiracni pfistroje — Nebulizacni systémy 852107
Plati od 2020-04-01 a jejich casti

(Jejim vyhlaSenim se

zruduje CSN EN 13544-

14+A1 vyhlaseni: 02/2010)
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

CSNENISO 5362 Anestetické zasobni vaky 852160
Plati od 2020-04-01

(Jejim vyhlaSenim se

zruduje CSN EN 1820+A1

vydani: 02/2010)

CSN EN ISO 7492 Stomatologie — Stomatologické sondy 85 6081
Plati od 2020-04-01

(Jejim vyhlaSenim se

zruduje CSN EN ISO 7492

vyhlaseni: 08/2018)
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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 31.3.2020

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

0133790 EPITEST SUKLS188963/2017  5720,00
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017  97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018  2000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017  2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017  2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017  7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017  2224239,36
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018  18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018  74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
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0222798 CRYSVITA SUKLS61054/2019 87180,09
0222799 CRYSVITA SUKLS61054/2019 174686,21
0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0220860 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  5598,56
0220861 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  16769,74
0238450 SKYRIZI SUKLS110905/2019  74616,51
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019  3014,67
0238422 AJOVY SUKLS192075/2019  15000,00
0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
223055 OZEMPIC SUKLS221648/2019  2030,40
238301 BEVESPI AEROSPHERE SUKLS220471/2019  1400,00
243788 WAMLOX SUKLS224438/2019 461,70
243792 WAMLOX SUKLS224438/2019  1385,10
243797 WAMLOX SUKLS224438/2019 461,70
243801 WAMLOX SUKLS224438/2019  1385,10
243806 WAMLOX SUKLS224438/2019 554,40
243810 WAMLOX SUKLS224438/2019  1663,20
243815 WAMLOX SUKLS224438/2019 554,40
243819 WAMLOX SUKLS224438/2019  1663,20
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019  3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019  6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019  9368,64
0222267 SKILARENCE SUKLS227930/2019  2328,31
0222270 SKILARENCE SUKLS227930/2019  5329,20
0222273 SKILARENCE SUKLS227930/2019  10381,10
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019  85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019  176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019  132280,90
238316 SIMPONI SUKLS247117/2019  27000,00
0217313 NUTRIDBINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI CHLADIVEHO SUKLS239236/2019 315,00

CERVENEHO OVOCE
0217314 NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI HREJIVEHO ZAZVORU SUKLS239236/2019 315,00
0217315 NUTRIDRINK COMPACT PROTEIN S PRICHUTI HREJIVEHO ZAZVORU SUKLS239236/2019 315,00
238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019  29310,74
220300 EPIDUO 28 SUKLS283189/2019 550,00
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NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

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

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

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Ptehled zrugenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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