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9 1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Drzitel rozhodnuti

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

158337 OMEPRAZOL MYLAN 20 MG, Mylan Ireland Limited, =~ ZC17030BA Stazeniazzurovné  Vysledek mimo limit Il
CPSETD 30 Irsko zdravotnickych specifikace v parametru
zarizeni vyssi obsah lécivé latky
152196 NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL, B. Braun Melsungen 173848052 Stazeniazzurovné  Odchylky od stanovené Il
INF EML 5X2500ML AG, Némecko 180858051 zdravotnickych specifikace u komory
180238052 zafizeni obsahujici glukézu
182138051
230415 CITALEC 20 ZENTIVA, 20MGTBL  Zentiva, k.s., Praha 2140918 Stazeniazzurovné  Mozna zdména blistrd v Il.
FLM 30 zdravotnickych baleni [écivého pripravku
zafizeni/pacientl
125159 CONOXIA, 100% GAS CRS Linde Gas a.s., Praha Seznam Stazeniazzurovné  Technické problémy na l.
2L/400LV 9, Kyje stahovanych  zdravotnickych sestaveé (ventil + tlakova
lahvi Zde zafizeni |ahev)
21572 PALLADONE-SR, 24MG CPS Mundipharma 10108604 Pozastaveni Provéreni mozné zavady -
PRO 60 Gesellschaft m.b.H., distribuce a vydeje v jakosti
Viden, Rakousko
21572 PALLADONE-SR, 24MG CPS Mundipharma 10108604 Stazeniazzurovné  Riziko vyskytu
PRO 60 Gesellschaft m.b.H., pacientt preplnénych tobolek v
Viden, Rakousko baleni
157112 OLIMEL NOE, INF EML BAXTER CZECH spol. 19A21N51 Umoznéni Nesoulad text M.
4X2000ML Sr.O. distribuce, vydeje, s registrac¢ni dokumentaci
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
209057 NUCALA, T00MGINJPLVSOL 1 GlaxoSmithKline JK8B Umoznéni Nesoulad doby M.
Trading Services distribuce, vydeje, pouzitelnosti na obalech
Limited, Country Cork, uvadénido obéhu
Irsko nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
124137 IBUPROFEN GALMED, 400MG ~ Galmed a.s., Ostrava- NO37 Umoznéni Zameéna poradi M.
TBL FLM 30 Radvanice distribuce, vydeje, variabilnich dat na
uvadéni do obéhu vnitfnim obalu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
84325 VIDISIC, 2MG/G OPH GEL Dr. Gerhard Mann, 4938 Umoznéni Nesoulad textl M.
1X10G Chem.- pharm. 4808 distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci

o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Fabrik GmbH, Berlin,
Némecko

Opatieni drzitele
rozhodnuti o
registraci/
Rozhodnuti SUKL

uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

209122 ARMISARTE, 25MG/ML INF
CNC SOL 1X4ML

209123 ARMISARTE, 25MG/ML INF CNC
SOL 1X20ML

43954 ALVISAN NEO, SPC 201l

43957 TORMENTAN, SPC 201

233968 RINGER'S INJECTION
FRESENIUS KABI, INF SOL
10X1000ML Il

235332 GLIMEPIRID MYLAN, 4MG TBL
NOB 30

273010 ZONISAMIDE MYLAN, 50MG
CPSDUR 56

189896 TELMISARTAN/
HYDROCHLOROTHIAZID

RATIOPHARM, 80MG/12,5MG
TBLNOB 28

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

Actavis Group PTC ehf.,
Hafnarfjordur, Island

Actavis Group PTC ehf.,
Hafnarfjordur, Island

LEROS, s.r.0., Praha 5 -
Zbraslav

LEROS, s.r.0., Praha 5 -
Zbraslav

Fresenius Kabi s.r.o.,,
Praha 4 — Nusle

Mylan Ireland Limited,
Dublin, Irsko

Mylan S.A.S., Saint-
Priest, Francie

ratiopharm GmbH,
Ulm, Némecko

GQ19001B

GS19001B

3190618
3170518
3190218
3160618
3130318
3060418

3180518
3210918
3180418
3110718
3160818

15NC137L1

8079281

273010

4752029

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

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

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

Nesoulad textl
s registracni dokumentaci

Nesoulad text(
s registra¢ni dokumentaci

Nesoulad Braillova pisma
v parametru prdmér
bodu v normé CSN EN ISO
17351

Nesoulad Braillova pisma
v parametru prdmér
bodu v normé CSN EN ISO
17351

Nesoulad textt
s registrac¢ni dokumentaci

Nesoulad kédu SUKL na
vnéjsim obalu

Nesoulad registracniho
¢isla na vnéjsim obalu

Nesoulad text
s registra¢ni dokumentaci
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1. DULEZITA SDELENI

K6éd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarz Opatieni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
189903 TELMISARTAN/ ratiopharm GmbH, 4753029 Umoznéni Nesoulad textd M.
HYDROCHLOROTHIAZID Ulm, Némecko 4896029 distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
RATIOPHARM, 80MG/12,5MG uvadéni do obéhu
TBL NOB 84 nebo pouzivani

pri poskytovéani
zdravotnich sluzeb
|é¢ivého pfipravku

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:
1. Lemtrada (alemtuzumab) - omezeni pouzivani

« Statni ustav pro kontrolu léciv informuje, ze bylo zahajeno evropské pfehodnoceni pfinosi a rizik pfipravku Lemtrada
pouzivaného k 1é¢bé roztrousené sklerézy v navaznosti na nova hlaseni o imunitné podminénych potizich. Jako do¢asné
opatieni béhem priibéhu tohoto prezkoumani ma byt lécba pripravkem Lemtrada zahajena pouze u dospélych pa-
cientd s relaps remitentni roztrousenou sklerézou, ktera je vysoce aktivni i pfes terapii nejméné dvéma nemoc
modifikujicimi lécivy (typ [écivych pripravkd uréenych k 1é¢bé roztrousené sklerézy) nebo kde nemoc modifikujici lé-
civa neni mozné pouzit. Pacienti, ktefi jsou v soucasné dobé léceni pfipravkem Lemtrada a maji z této terapie prospéch,
mohou po konzultaci s |ékafem v 1é¢bé pokrac¢ovat. Podrobné informace naleznete na http://www.sukl.cz/lemtrada-alem-
tuzumab-omezeni-pouzivani

2. Ketoprofen k topické lécbé - pripomenuti spravného pouzivani

« S nastupem slune¢ného pocasi pfipomina SUKL zasady spravného pouzivani léc¢ivych pfipravki s obsahem ketoprofenu
(Fastum gel, Keplat /Iéciva naplast/, Ketonal 5 % krém a Prontoflex 10 %) urcenych k lokalni aplikaci. Po naneseni ke-
toprofenu na kizi a vystaveni se slunecnimu zafeni nebo zafeni v soldriu mGze dojit k ndstupu tzv. fotosenzitivni reakce
s riznou mirou zdvaznosti, s mozny Sifenim na dalsi ¢asti téla a k rozvoji dlouhodobé precitlivélosti na slune¢ni paprsky.
Prosime viechny Iékare a lékarniky, aby pfi predepisovani a vydavani téchto lécivych ptipravkd upozornili pacienty na
zasady spravného pouzivani. Dalsi informace naleznete na http://www.sukl.cz/ketoprofen-k-topicke-lecbe-pripomenuti-
-spravneho-pouzivani-1

3. Linoladiol N - zah&jeno evropské prehodnoceni

« Evropska agentura pro |écivé pripravky zahdjila nové prehodnoceni krému s vysokym obsahem estradiolu (0,01% w/w)
urcenych k vaginalnimu podani u zen po menopauze s vaginalni atrofii, které bude posuzovat, jaké je riziko systémové
absorpce estradiolu (do celého téla) z téchto krém. Vysoka systémova absorpce je nezddouci, protoze mize pusobit
stejné nezadouci Ucinky jako estradiol v systémové substitu¢ni hormonalni terapii (HRT). Podrobné informace naleznete
na http://www.sukl.cz/linoladiol-n-zahajeno-evropske-prehodnoceni
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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni americké regulacni autority

Z duvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizi pfimési v jedné lahvi¢ce) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority
stahuje lécivy pfipravek Lidocaine hydrochloride Injection 1% (10 mg/ml) 5 ml vials, inj., Sarze CLC180117. Lécivy
ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
Z divodu zavady v jakosti (zdména sil - baleni oznacené silou 12 mgc/h obsahuiji silu 50 mgc/h) se na zadkladé sdéleni
americké regula¢ni autority stahuje léCivy pfipravek Fentanyl trasdermal system 12 mcg/h tdr.emp., Sarze 180060 a
180073. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

2. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z dlivodu zdvady v jakosti (riziko podtékani uzavéru) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Phenobarbital 5mg/mL, $arze MV0272 a MV0362. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v
ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zadvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace u komory obsahujici glukézu) se na zakladé sdéleni némecké
regulacni autority stahuji l1écivé pfipravky NuTRIflex Lipid special, NuTRIflex Lipid special without electrolytes, Nu-
TRIflex Omega special, inf. eml., vice $arzi. Lécivé pripravky jsou v CR registrovéany a léc¢ivy ptipravek NuTRIflex Omega
special, inf. eml. 5x2500ml byl stazen z trhu dne 5.4.2019.

4. Sdéleni lotysské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Iécivé latky) se na zakladé sdéleni loty3ské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek RIGVIR solution for injection, inj. sol., vSechny Sarze. Lécivy pfipravek neniv
CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:
1. Sdéleni francouzské regulacni autority

Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce KORES (INDIA) LIMIDTED, Plot Nos. 58/1, 58/2, 59A, 65A,
65B, 65C & 66A, M.1.D.C. Industrial Area Dhatav, Roha, Maharashtra, 402 116, Indie. Byly zjistény neshody se zasa-
dami spravné vyrobni praxe (SVP). Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného Iécivého
pfipravku. Byly provedeny analyzy s vyhovujicimi vysledkyo dobu platnosti nesouladu s SVP neni mozné nadale do CR
dovazet lécivé latky od uvedeného vyrobce.

2. Sdéleni portugalské regulacni autority
Portugalska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Sofex Farmaceutica, Lda, Rua Sebastiao e Silva, n.°25, Zona

Industrial de Massama, 2745-838, Queluz, Portugalsko. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uve-
deny vyrobce se nenachézi ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pripravki registrovanych v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Néazev pfipravku Charakter ptipravku Sarz Vydavajici autorita Poznamka

Dukoral, por. sge. sus. padélek KV8262B1 WHO Vice informaci zde.

Mencevax ACWY padélek AMEUA108BA WHO Vice informaci zde.
AMEUA105BA

Hydrochlorothiazide 50mg  padélek 16G04 WHO Vice informaci zde.

Gulucatime, 1,5g/5ml,inj.  padélek 1118-058 WHO Vice informaci zde.

sol.,, Glucantime 1,5 g/5 ml, 1-089

inj. sol.

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

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.5.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formular ozndmeni 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 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 pfipravk( 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 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 01.01.2018 UST-29 -
verze 18 verze-18 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 17

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 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 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 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 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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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/ohlaseni
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
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zéadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
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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 ucinkud 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 Dopliuje
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 Iécivych ptipravkd 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 preprave léciv 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 lécivého 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 |éc¢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
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

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

VYR-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 pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

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

povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznémeni ¢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 \EFZIY Angl. Platnost od Nahrazuje  Dopliuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkd pripravenych
v Iékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2  Zachazeni s léCivymi pfipravky ve Ne 04.11.2014 LEK-9verze 1 -
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 pripravkl v Iékarnach
LEK-13 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hla3eni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =
verze 6 5?highlightWords=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 medicinélnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicinéIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 -
verze 3 verze-3 pripravkd v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Pfiprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékdrné a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro 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( zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

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

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

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

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pipravku / 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 thrady

lécivého pfipravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéniZzadosti 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 Ghrady, 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 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 Reklamacni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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9 3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V DUBNU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet ozndmeni (¢.j.) 540 Pocet ozndmeni (¢.j.) 78
Pocet pouzitych pripravkd 110 Pocet pouzitych pripravkd 53
Pocet pacientt 6188 Pocet pacientt 401
Pocet indikaci 146 Pocet indikaci 36
Pocet pracovist 157 Pocet pracovist 12

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

SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI CisLo SOUBEZNE DOVAZENYM
SEKUNDARNIHO OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
ROBITUSSIN 7,5 sir. 100 ml 36/138/02-C/ Galmed a.s., Galmed a.s., Tésinska 1349/296, ZpUsob uchovavani:
ANTITUSSICUM mg/5 P1/006/18 Tésinska Radvanice, 716 00 Ostrava, SD: Uchovévejte
NA SUCHY ml 1349/296, Ceska republika (misto vyroby: pii teploté do 25
DRAZDIVY KASEL Radvanice, 716 ~ Marsala Rybalka 28, 273 08 Pchery  °C. Uchovavejte v
00 Ostrava, -Theodor, CR) plvodnim obalu,
Ceska republika aby byl pripravek

chranén pred
svétlem. Chrarite
pred mrazem.
REF: Uchovavejte
pfi teploté do 25
°C. Chrante pred
mrazem.

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORM BALENI CisLo
FLAVOBION 70 mg tbl. fim. 50 potahovanych 80/176/82-C/ Kabu Pharma s.r.o., U staré
tablet PI/001/14 tvrze 285/1, Praha 9, Ceska
republika
COSOPT 20 mg/ml +5 oph.gtt.sol. 3x5ml 64/634/99-C/ Pharmedex s.r.o., Lisabonska
mg/ml PI/001/14 799, Praha 9, Ceska republika
IMODIUM 2mg cps.dur. 20 tobolek 49/071/92-S/C/ Galmed a.s., TéSinska
P1/002/14 1349/296, 716 00 Ostrava-
Radvanice, Ceska republika
LEXAURIN 1,5 1,5 mg tbl.nob. 30 tablet 70/010/84-A/C/ Beta Pharm s.r.o., NevSova
P1/001/14 170, 763 21 Slavi¢in, Ceska
republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ €. 4 (2019)

CSNEN ISO 80601-2-61
(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN ISO
80601-2-61, vydani: 10/2011)

CSN EN 868-2
(Jejim vydanim se zrusuje CSN 868-2,
vyhlaseni: 8/2017)

CSNENISO 11139
(Jejim vydanim se zrusuje CSN P I1SO/
TS 11139, vydani: 11/2006)

CSNEN ISO 22442-1
(Jejim vydanim se zrusuje CSN EN ISO
22442-1, vyhlaseni: 06/2016)

CSN EN 60601-2-8 ed.2
Oprava 1

Vyhlagené CSN Ozndmeni Utadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem k pfi-

mému pouzivani jako CSN

CSNENISO 11990

Plati od 2019-05-01

(Jejim vyhladenim se zruguji CSN EN
1SO 11990-1 a CSN EN ISO 11990-2,
vyhlasené: 10/2015)

CSN EN ISO 10460
Plati od 2019-05-01

CSNEN SO 28057
Plati od 2019-05-01

CSN EN ISO 20569
Plati od 2019-05-01

CSN EN ISO 20570
Plati od 2019-05-01

CSNENISO 10650
Plati od 2019-05-01

Nazev normy

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-61: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a
nezbytnou funkénost pfistrojd pro pulzni oxymetrii

Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cést 2: Sterilizagni
obal - Pozadavky a zkusebni metody

Sterilizace vyrobkd pro zdravotni péci — Slovnik — Terminy pouzivané v normach pro sterili-
zaci a v normach pro souvisici zafizeni a procesy

Zdravotnické prosttedky pouzivajici zivo¢isné tkané a jejich derivéaty — Cast 1: Aplikace
managementu rizik

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-8: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost a
nezbytnou funkénost terapeutickych rentgenovych pfistrojl pracujicich v rozsahu 10 kV
az1 MV

Lasery a laserovd zafizeni — Stanoveni odolnosti Uchytky trachealni kanyly a manzety
trachedlni kanyly v(ci ucinktim laserového zéreni

Lahve na plyny — Svafované lahve na plyny ze slitiny hliniku, z uhlikové a korozivzdorné
oceli - Periodicka kontrola a zkouseni

Dozimetrie s termoluminiscen¢nimi detektory v pevné fazi pro fotonové a elektronové
zareni v radioterapii

Stomatologie - Trepanacni vrtaky

Stomatologie — Drzétka skalpelovych ¢epelek pro stomatologii

Stomatologie — Aktivni aktivatory polymerizace

Tridici znak

364 801

770 360

855 256

857 501

364 801

192012

78 548

404310

856 052

856 053

856 073
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
V obdobi od 13.4.2019 do 14. 5. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [écivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum vydani Nazev Pripominkydo  Schvéleno Datum vstupu

cislo / Prijato pokynti v platnost

19-213997 EMA/213997/2019 23.04.2019 Overview of comments received - -
on Draft ICH guideline S11 on
nonclinical safety testing in
support of development of
paediatric medicines
(EMA/CHMP/ICH/616110/2018)

18-616110 EMA/CHMP/ 23.04.2019 ICH guideline S11 on nonclinical ~ 24.03.2019 = =
ICH/616110/2018 safety testing in support of
development of paediatric
medicines
Step 2b
98-544570 EMA/CHMP/ 10.05.2019 ICH guideline E8 (R1) on general ~ 30.09.2019 - -
ICH/544570/1998/ considerations for clinical studies
DRAFT
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140

120

100

80

115
111 111 113

102

60

40

20

Narodni typu IA Narodnitypu IB  Narodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

WIl-19 mll-19 IV-19 *Jedna zadost mize zahrnovat vice registraénich Cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019

700

600

500

400

300

200

100

*Jedna

740

588

522 517

151 144

159 164 74 e I I

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NdrodnitypuIB | Narodnitypu Il |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
ddost miZe zahrnovat vice registraénih isel. worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
70

Narodni RMS Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

m|-19 m|l-19 =IV-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

300
247
250 235 238
200 191
162
150
122
100
69
50 46
26
18 16 20
. I . .
ol N m W ]
Nové ‘VyFl’zené Nové Vyrizené Nové Vyrizené Nové ‘Vyfl’zené Nové ‘Vyﬁ'zené Nové Vyrizené Nové Vyrizené
Nérodni RMS cMmS Nérodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI I. CTVRTLETI 2019

Klinické hodnoceni pfijato Zaddosti  vydana zamitnuti stazeni Nezahdjeno z celk. poctu vyfizenych
rozhodnuti* z celkového poctu  z celkového poctu

Zadost o povoleni KH 28 17 1

Ohlaseni KH 62 56 4

Ohldseni dodatkukeKH 1031 874

VHP procedury 17 3

(Voluntary Harmonisation

Procedure)

Pocet predlozenych zadosti o specifické lé¢ebné programy 23

Pocet posouzenych zadosti o specifické lé¢ebné programy 18

Pocet posouzenych projektd (studie/nestudie) 1

Pocet pracovnich schlizek MEK 1

Pocet pracovnich schlizek LEK - seminaf 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A DISTRIBUCE V 1. CTVRTLETI 2019

Zadosti

nedofeseno piijato  souhlasné  nesouhlasné zamitnuti staZzeni prechazi sinspekci % zadosti pocet
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  Zadosti zadosti do nového zpracovanych oprav
obdobi obdobi v terminu

Zadost o vydani 1 74 61 0 0 3 11 28 100 0

stanoviska (Iékarna)

Zadost o vydani 1 6 4 0 0 0 3 4 100 0

stanoviska (vydejna

ZP)

Zadosti o konzultace

nedofe$eno pfijato  vydanych  zamitnuti stazeni zadosti prechazi suhradou % Zadosti
zminulého Zadosti vyjadieni  Zadosti donového nakladi  zpracovanych

obdobi obdobi v terminu

Technické 3 48 45 0 0 6 37 100
a vécné vybaveni

zdravotnickych

zarfizeni

Konzultace ostatni 0 56 56 0 0 0 1 0

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 19


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

5
19

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

3. INFORMACE

Inspekce

Typ kontroly

Lékarny

Kontrola
navykovych
latek

a prekursorti

Cenova
Kontrola

ONM

Pracovisté
pripravujici
autovakciny

Zdravotnicka
zarizeni

Prodejci
vyhrazenych
lécivych
pripravk

DISTRIBUCE

Zadosti

nedoreseno
zminulého

povaha inspekce

celkem

222

112

30

76

28

obdobi

Zadost 4
o povoleni
distribuce
Zadost 8
ozménu
povoleni
distribuce

Zadost 3
o zruseni
povoleni
distribuce

planované

213

112

29

72

27

prijato
zadosti

30

vydana
rozhodnuti

31

hodnoceni zavad

143

80

12x
nalez

50

pocet
zamitnuti

49

25

17

pozastaveni
pfipravy

prechazi
do nového
obdobi

pozastaveni  navrhy na
provozu SR

rozhodnuti
vydana

v terminu
(%)

pocet pocet

oprav

100 0 0

100 0 0

100 0 0

odvolani
(celkem)

pocet
opravnénych
namitek

pocet
odvolani
resenych
autore-
medurou

0

plnéni
planu %

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

pocet
odvolani,
kterym
vyhovélo
Mz
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Inspekce
nedoreseno pfijato Zadosti  vydana pocet pocet zastaveni prechazi do potvrzeni
zminulého potvrzeni zamitnuti /stazeni nového obdobi vydana
obdobi v terminu (%)
Zadost o zapis doregistru 0 3 3 0 0 0 100
zprostiedkovatelll
Zadost o zménu v registru 0 0 0 0 0 0 100
zprostredkovatell
Zadost ovymazzregistru 0 1 1 0 0 0 100
zprostiedkovatelll

Distributoii  pocet inspekci hodnoceni inspekci poinspekéni certifikaty SDP navrhy pocet pinéni

uvodni plano- cilené 2zména dobré uspokojivé neuspo- NCR bez somezenim Na opravnénych planu
vané kojivé omezeni pokutu namitek

3 55 4 9 48 7 4 0 41 3 7 4 118%

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 1. CTVRTLETI 2019
Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zména+nasledna spliuje  nespliuje kritické  porusenizakona  Nehodnoceno

Vyrobci 0 5 0 4 0 7 0 0 1 2
lécivych

pripravka

Vyrobci 0 7 0 0 0 4 0 0 3 3
lécivych latek

Kontrolni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
laboratore

DLL 1 0 0 0 0 0 0 0 0 1
KB 0 2 1 0 0 2 0 0 0 1
ZTS 1 15 0 1 0 15 0 0 0 2
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 1 13 1 0 0 13 0 0 0 2
DISLTB 1 0 0 0 0 0 0 1
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0
oz 0 3 0 0 0 0 0 0

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdrové zarizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zarizeni, DLL — dovozci a dis-
tributori lécivych Idtek, DIS LTB - distribuce lidskych tkdni a bunék

SLP inspekce Druh naslednych opatreni

Pocet kontrol Spliuje Nerozhodnuto Nespliiuje
Celkemzal.Q 4 3 1

SKP OSTATNI inspekce Druh néslednych opatreni

Pocet kontrol Standartni Zastaveni studie Poruseni zakona
Celkemzal.Q 6
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy Zadosti o povoleni Prijato Zadosti Vydana rozhodnuti

Zadost o povoleni vyroby — vyrobce lécivych pipravka 0 0
Zadost o povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 2
Zadost o povoleni vyroby — ZTS 1 1
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léivych pipravki 15 13
Zadost o zménu povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 1
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 12 10
Zadost o zrugeni povoleni vyroby — vyrobce lé€ivych pfipravkd 1 1

Zadost o zrugeni povoleni vyroby — kontrolni laboratof

o o

Zadost o zrugeni povoleni vyroby — ZTS

—_

Zadost o povoleni tkanového zafizeni
Zadost o povoleni k distribuci tkani a bunék

Zédost o povoleni odbérového zatizeni

o O o

Zadost o povoleni diagnostické laboratore
Zé&dost 0 zménu povoleni tkafového zatizeni 14 14
Zadost 0 zménu k distribuci tkani a bunék

Zadost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratore

Zadost o zruieni povoleni tkafového zafizeni

SN © BN © E&)

Z&dost o zruseni povoleni odbérového zatizeni

Z&dost o zrugeni k distribuci tkani a bunék 1 1

—
—

Zadost o zruseni povoleni diagnostické laboratore
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet Zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivy pripravek 71 71

Certifikat SLP 0
Certifikdt SVP pro vyrobce lécivych latek
Certifikat SKP

Certifikace EU/MRA

Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof

(= © Nel —
o SN © ESN ©

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registracni agendy 323 323

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené do EudraGMP databaze 0 6
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PREHLED O CINNOSTI ODBORU ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2019

Ustav plni tkoly také v oblasti requlace zdravotnickych prostfedk(. V prvnim ¢tvrtleti roku 2019 vykonaval Odbor zdravotnic-
kych prostredkd (déle jen,OZP*) ve vztahu ke zdravotnickym prostifedkdm cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni
zdravotnickych prostfedk( a registrace a notifikace zdravotnickych prostredku.

A. Prehled udaja o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki a vigilance (KHV)

V oblasti setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni bylo oznameno
a zahajeno Setfeni 130 nezadoucich pfihod dévanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedkd (déle jen,ZP”)
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Ptijato bylo 286 hldseni o stanovenych bezpecnostnich napravnych opatrenich od vy-
robcl nebo jejich zplnomocnénych zastupcd, distributord pfipadné od pfislusnych aradl. Z celkového poctu pfrijatych hla-
Seni se 109 tykalo ZP distribuovanych na ¢esky trh. Byla provedena 1 kontrola u distributor(i a osob provadéjici servis ZP
v rdmci monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatfeni na tzemi Ceské republiky. Prostifednictvim Registru
zdravotnickych prostredk( (dale jen,,RZPRO") bylo zvefejnéno 107 bezpecnostnich upozornéni pro terén. Byla hldsena také
1 nezddouci pfihoda, kterd se stala v zahranici a byla ddvana do souvislosti se zdravotnickym prostfedkem ceského vyrobce.

V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkd (KZZP) byla provedena 1 kontrola u poskytovatel( zdravotnich
sluzeb, pfi které byl zkontrolovan 1 druh zdravotnického prostfedku. V sou¢asné dobé v CR probiha 50 klinickych zkousek.
K témto klinickym zkouskam bylo v 1. ¢tvrtleti oznameno 19 zavaznych nepfiznivych udalosti.

V souladu s § 9 pism. h) zdkona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen,ZoZP") bylo vydano 1 rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky,
1 fizeni bylo usnesenim zastaveno a dale bylo kladné vyfizeno 5 Zadosti o povoleni zmény podminek KZZP a 1 zadost byla
usnesenim zastavena.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné Kritické

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 1 1 0 0 0

B. Prehled udajl o ¢innostech Oddéleni registrace osob a odbornych posudkt (ROP)

V 1. ¢tvrtleti roku 2019 se oddéleni ROP zabyvalo zpracovavanim podanych ohlaseni v modulu Osoba RZPRO, zadostmi
o vypracovanim odbornych stanovisek a posudki o povaze hrani¢nich vyrobk{, zatfidénim zdravotnickych prostifedkd a vy-
davanim certifikat volného prodeje, a to v souladu se ZoZP.

Celkovy pocet prijatych (podanych) ohlaseni za 1. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych ohlaseni je uveden v tabulce ¢. 1.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych ohlaseni za 1. ¢tvrtleti roku 2019

Obdobi 1.1.2019-31.3.2019(1.Q 2019)

Modul Osoba

Typ zadosti Pocet prijatych ohlaseni Pocet vydanych potvrzeni
- Ohlaseni osoby 66 103

-Ohlaseni ¢innosti 14 14

- Ohlaseni prodlouzeniregistrace 0 1

- Ohlasenizmény tidajl osoby 236 253

- Ohlaseni vymazu osoby 16 15
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Oddéleni ROP obdrzelo v 1. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 38 zadosti o vydani stanoviska (nize uvedena Tabulka 2) a vydalo 56
stanovisek (nize uvedena Tabulka 3).

Tabulka 2: Pocet prijatych zadosti o stanovisko za 1. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéniZP  Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet podanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP zadosti

Externi 7 5 3 15

Interni 31 10 0 M

Celkem 56

Tabulka 3: Pocet vydanych stanovisek za 1. ¢tvrtleti roku 2019

Typzadosti  Zadost o posouzeni povahy Zadost o zatfidéniZP  Zadost o posouzeni povahy Celkovy pocet vydanych
vyrobku vyrobku a zatfidéni ZP stanovisek

Externi 7 5 3 15

Interni 31 10 0 M

Celkem 56

Oddéleni ROP obdrzelo za 1-2/2019 celkem 19 zadosti o vydani certifikdtu volného prodeje (Free Sale Certificate - dale jen
,FSC") a vydalo 20 FSC (nize uvedena Tabulka 4).

Tabulka 4: Pocet vydanych FSC za 1. ¢tvrtleti roku 2019

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
Z4dost o vydani FSC 19 20

C. Prehled udajt o ¢innosti Oddéleni notifikace zdravotnickych prostredk( (ONZP)

V 1. ¢tvrtleti roku 2019 se oddéleni ONZP zabyvalo zpracovavanim podanych zadosti v modulu Zdravotnické prostredky
(ZP) RZPRO a to v souladu se ZoZP.

Celkovy pocet prijatych (podanych) Zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2019 a pocet zpracovanych Zadosti je uveden v tabulce ¢. 1.
Dale pak od 1. 3. 2019 pfevzalo ONZP agendu spojenou s vydavanim FSC. Pfehled o podanych zadostech o vydani FSC a vy-
danych FSC je v tabulce ¢. 2.

Tabulka 1: Pocet pfijatych a zpracovanych ohlaseni a zadosti za 1. ¢tvrtleti roku 2019

Obdobi 1.1.2019-31.3.2019(1.Q 2019)

Typ Zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych rozhodnuti/potvrzeni Pocet vydanych rozhodnuti v¢. Vyzev
-Z&dost o novy ZP 1859 3200 3488

- Z&dost 0 zménu Gdajti ZP 1220 568 828

- Z4dost o prodlouzeni ZP 0 36 36

- Zadost o vymaz ZP 373 200 200

Oddéleni ONZP obdrzelo v 1. ¢tvrtleti roku 2019 celkem 18 Zadosti o vydani FSC a vydalo 12 FSC (nize uvedend Tabulka 2).

Tabulka 2: Pocet vydanych FSC za 1. ¢tvrtleti roku 2019 (ONZP prebralo agendu od ROP pocinaje 1. 3.2019)

Typ zadosti Pocet prijatych Zadosti Pocet vydanych FSC
Z4dost o vydani FSC 18* 1z

*Pozn: 1 Zddost v obdobi zcela zamitnuta.

**v¢, vyddni 2 certifikat( - Zadosti byly poddny mimo sledované obdobi.
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI DUBNU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.4.-30.4.2019.

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 (1).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. 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 zakonl (zakon o 1é-
c¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

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

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

U distributor(i 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
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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-

. Novi vyrobci léc¢ivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo
3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
4. Novi distributofi lIécivych pfipravka
Nenastalo
5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Kihne + Nagel, Praha5 Pekarska 621/7 - - - LP
spol.sr.o.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
JB Pharma, Praha 1 Na Prikopé 602499373 -- Telelinasellas LP
S.r.o. 859/22

N

. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited, 28-32 Pembroke Street Upper, Dublin 2, Ireland - novi
Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Business & Technology Park, Dundalk, Co. Louth, Ireland - novi

Medical Need Europe AB, Norrtullsgatan 15, 113 29 Stockholm, Sweden - novi

(o]

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

Nenastalo

]

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

Artmedix s.r.0., 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 30.4.2019

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova zna¢ka

0223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12 000,00
0219362  ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14
0222289  BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60
0211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19871,24
0210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92
0217114  DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110,00
0209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96
0209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71
0217119  DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250,00
0222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48
0222565  DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48
0133790  EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
0210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
0210982  FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
0210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110 000,00
0222689  FASENRA SUKLS226643/2018 60 000,00
0172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
0208994  FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263,00
0208996  FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527,00
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 105 428,52
0219109  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
0219105  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
0210405  IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
0194609 INVOKANA SUKLS303016/2018 1109,56
0194611 INVOKANA SUKLS303016/2018 444489
0217206  ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 141,18
0217207  ISOSOURCE JUNIOR ENERGY FIBRE SUKLS163038/2018 1694,10
0194120 JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194123  JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194117  JAKAVI5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
0238277  JWI SUKLS58243/2019 16 705,00
0238278 JIVI SUKLS58243/2019 33411,00
0238279  JI SUKLS58243/2019 66 822,00
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0238280 JIVI SUKLS58243/2019 100 233,00
0222940  JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
0217120  KIPROFIN RYZE SUKLS206741/2016 152,00
0222398  KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0194914  LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0194921  LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0217115  LOPROFIN SPAGETY SUKLS206730/2016 159,00
0217118  LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972,00
0217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64
0217117  MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI SUKLS206732/2016 347,00
0218116  MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734,00
0210215  MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00
0210216  MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179 187,19
0217238  NUTREGO DIA S PRICHUTI COKOLADA SUKLS342179/2018 80,00
0217239  NUTREGO DIA S PRICHUTI ORISEK SUKLS342179/2018 80,00
0217240  NUTREGO DIA S PRICHUTI VANILKA SUKLS342179/2018 80,00
0222683  OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
0209431  QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00
0209433  QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00
0209432  QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00
0167779  RAPISCAN SUKLS225236/2018 1 550,00
0210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00
0222208  SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224 239,36
0222461  TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00
0173626  TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1 000,00
0210208  VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
0207929  XADOS SUKLS336582/2018 200,00
0194235  XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018 2 505,68
0194233  XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  4911,14
0210469  ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63
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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