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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

229330

91280

93969

96056

47471

58292

96056

47471

RANITIDINE AUROVITAS,
150MG TBL FLM 60

RANITAL, 150MGTBL FLM 30

RANITAL, 50MG/2ML INJ SOL

5X2ML

RANISAN, 150MG TBL FLM 30

RANISAN, 150MG TBL FLM 60

RANISAN, 75MG TBL FLM 10

RANISAN, 150MG TBL FLM 30

RANISAN, 150MG TBL FLM 60

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

Aurovitas Pharma
Polska Sp.z o.0.,
Warszawa, Polsko

Lek Pharmaceuticals
d.d, Ljubljana,
Slovinsko

Lek Pharmaceuticals
d.d, Ljubljana,
Slovinsko

PRO.MED.CS Praha a.s.

PRO.MED.CS Praha a.s.

PRO.MED.CS Praha a.s.

PRO.MED.CS Praha as.

PRO.MED.CS Praha a.s.

NCSA19005-A

GS9257
HB3411
HH5139
HT4953
JB3330
JG6608
IN3557
JS9072

JG6998
JS6815
JV7059

9161017
9030519

9171017
9181017
9161017
9010218
9030519

10218
21118

9030217
9080517
9151017
9080218
9120618
9161118

9030217
9040217
9080517
9100517
9090517
9191017
9080218
9020218
9030218
9120618

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

StaZeni az z Grovné
zdravotnickych
zarizeni

Pozastaveni
distribuce a vydeje

Pozastaveni
distribuce a vydeje

Pozastaveni
distribuce a vydeje

Mozna pritomnost
nedeklarované necistoty
N-Nitrosodimethylamine
(NDMA) v lécivé latce

Mozna pfitomnost
nedeklarované necistoty
N-Nitrosodimethylamine
(NDMA) v lécivé latce

Mozna pritomnost
nedeklarované necistoty
N-Nitrosodimethylamine
(NDMA) v lécivé latce

Mozna pfitomnost
nedeklarované necistoty
N-Nitrosodimethylamine
(NDMA) v lécivé latce

Moznd pfitomnost
nedeklarované necistoty
N-Nitrosodimethylamine
(NDMA) v lécivé latce

Provéreni mozné zavady
v jakosti.
Provéfeni mozné zévady
v jakosti.

Provéreni mozné zavady
v jakosti.
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

47471

215121

215123

215125

162231

135014

134078

RANISAN, 150MG TBL FLM 60

EMERADE 150 MIKROGRAMU,
150MCG INJ SOL PEP 1X0,15ML

EMERADE 300 MIKROGRAMU,
300MCG INJ SOL PEP 1X0,3ML

EMERADE 500 MIKROGRAMU,
500MCG INJ SOL PEP 1X0,5ML

GRIMODIN, 600MG TBL FLM
120

BENDAMUSTINE GLENMARK
2,5MG/ML, 2,5MG/ML INF PLV
CSL 5X100MG

GLEPARK, 0,7MG TBL NOB 100

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

PRO.MED.CS Praha a.s.

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o, Praha

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o, Praha

PharmaSwiss Ceska
republika s.r.o, Praha

Egis Pharmaceuticals
PLC, Budapest,
Madarsko

Glenmark

Pharmaceuticals s.r.o.

Glenmark

Pharmaceuticals s.r.o.

9130618
9140618
9171118
9161118
9040519

UE0058A3D
UE0061A1A
UF0062A9C
Ul0114A48B
Ul0114A6A
V0032A1D
V0032A3D
V0040A1G

UDO0057B1E
UE0058B4A
UE0061B3B
UF0062B13A
UH0084B2D
Ul0110B1D
Ul0114B3B
VO018B3A

UE0058C5B
UE0060C2E
UF0062C12D
UK0120C2A
V0018C4E
V0021C10A

17150D
18108A
18299D
18379A

30318

19182185
19184276

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Pozastaveni Provéreni mozné zavady -
distribuce a vydeje v jakosti.

Pozastaveni Provéfeni mozné zévady -

distribuce a vydeje v jakosti.

Pozastaveni Provéreni mozné zavady -
distribuce a vydeje v jakosti.

Pozastaveni Provéfeni mozné zavady -
distribuce a vydeje v jakosti.

Umoznéni Nespravny kéd SUKL na M.
distribuce, vydeje, vnéjsim obalu

uvadeéni do obéhu

nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni Na vnéjsim obalu nenf M.
distribuce, vydeje, uveden kod SUKL

uvadéni do obéhu

nebo pouzivani

pri poskytovani

zdravotnich sluzeb

|écivého pripravku

Umoznéni Nespravny kéd SUKLna IIl.
distribuce, vydeje, vnéjsim obalu

uvadéni do obéhu

nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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K6éd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
237706 MOVIPREP, POR PLV SOL 1+1 Norgine BV, 315889 Umoznéni Nespravny kéd SUKL na M.
Amsterdam, 315890 distribuce, vydeje, vnéjsim obalu
Nizozemsko 315891 uvadéni do obéhu
315892 nebo pouzivani
315893 pri poskytovani
315894 zdravotnich sluzeb
315896 |é¢ivého pfipravku
315897
320310
320311
320312
320313
320314
320315
210912 BORTEZOMIB ACCORD, 3,5MG  Accord Healthcare PX04582 Umoznéni Nesoulad textl M.
INJPLVSOL1 S.L.U, Barcelona, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Spanélsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

222474 LACOSAMIDE ACCORD, 150MG  Accord Healthcare X21953 Umoznéni Nesoulad textl M.
TBL FLM 56 S.L.U, Barcelona, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Spanélsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb

|écivého pripravku
24870 FENTANYL-RATIOPHARM, ratiopharm GmbH, 914524 Umoznéni Nesoulad textl M.
100MCG/HTDR EMP 5X16,5MG  Ulm, Némecko distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

237830 BACTROBAN NASAL, 20MG/G  GlaxoSmithKline 5J7Y Umoznéni Nesoulad textl M.
NAS UNG 3G (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani

pri poskytovani
zdravotnich sluzeb

|écivého pfipravku
237886 BACTROBAN, 20MG/G UNG GlaxoSmithKline W69H Umoznéni Nesoulad textd M.
15G (Ireland) Limited, 9255 distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu

nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku

237893 FLOLAN 1,5 MG, 1,5MG INF GlaxoSmithKline V57J) Umoznéni Nesoulad textud M.
PSO LQF 1+1X50ML (Ireland) Limited, (rozpoustédlo  distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Dublin 24, Irsko TC7J)V57S uvadéni do obéhu
(rozpoustédlo  nebo pouzivani
TC7J) pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

231971 FORTUM 2 G, 2G INJ/INF PLV GlaxoSmithKline R72W Umoznéni Nesoulad textd M.
SOL1 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
239543 FORTUM 1 G, 1G INJ/INF PLV GlaxoSmithKline WF2R-A-2 Umoznéni Nesoulad textd M.
SOL1 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registra¢ni dokumentaci
Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
237772 LAMICTAL 50 MG, 50MG TBL GlaxoSmithKline 9K6C Umoznéni Nesoulad textl M.
NOB 42 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
237704 SERETIDE 25/50 INHALER, GlaxoSmithKline CP4R Umoznéni Nesoulad text M.
25MCG/50MCG/DAVINHSUS  (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
PSS 120DAV+POC Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
237702 SERETIDE DISKUS 50 GlaxoSmithKline JY6E Umoznéni Nesoulad textu M.
MIKROGRAMU/500 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registrac¢ni dokumentaci
MIKROGRAMU, Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
50MCG/500MCG INH PLV DOS nebo pouzivani
1X60DAV pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
237692 SERETIDE DISKUS 50 GlaxoSmithKline KD6A Umoznéni Nesoulad textd M.
MIKROGRAMU/100 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
MIKROGRAMU, Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
50MCG/100MCG INH PLV DOS nebo pouzivani
1X60DAV pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku
237693 SERETIDE DISKUS 50 GlaxoSmithKline KD6A Umoznéni Nesoulad textd M.
MIKROGRAMU/100 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
MIKROGRAMU, Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu
50MCG/100MCG INH PLV DOS nebo pouzivani
3X60DAV pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
237697 SERETIDE DISKUS 50 GlaxoSmithKline SE3K Umoznéni Nesoulad textd M.
MIKROGRAMU/250 (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, s registracni dokumentaci
MIKROGRAMU, Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu

50MCG/250MCG INH PLV DOS
1X60DAV

Drzitel rozhodnuti

o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Divod
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Kéd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/

Divod

Rozhodnuti SUKL

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

predkladatel SLP

238011 SEROXAT 30 MG, 30MG TBL GlaxoSmithKline BL6N
FLM 301l (Ireland) Limited, 643L
Dublin 24, Irsko

Nesoulad text? lil.
s registracni dokumentaci

Nesoulad text( Ii.
s registra¢ni dokumentaci

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

231958 VENTOLIN, 0,4MG/ML SIR GlaxoSmithKline T025
150ML I (Ireland) Limited,
Dublin 24, Irsko

Nesoulad textl Il
s registracni dokumentaci

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

231956 VENTOLIN INHALER N, GlaxoSmithKline WL8R
100MCG/DAV INH SUS PSS (Ireland) Limited,
200DAV Dublin 24, Irsko

Nesoulad textt I.
s registracni dokumentaci

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

231955 ZINNAT, 125MG PORGRASUS  GlaxoSmithKline 9uU9uU
50ML (Ireland) Limited,
Dublin 24, Irsko

Nesoulad textt Iil.
s registracni dokumentaci

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

237620 ZOVIRAX 200 MG, 200MGTBL  GlaxoSmithKline quU5V
NOB 25 (Ireland) Limited,
Dublin 24, Irsko

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

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

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

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Statni Ustav pro kontrolu Iéc¢iv informuje o zjisténé zavadé v jakosti u pfipravku Emerade 150/300/500 mikrogram(, injek¢ni
roztok v predplnéném peru a o postupu pfi jeho pouziti. Dostupné udaje ukazuji, ze pokud se pero Emerade nepodafi
aktivovat napoprvé, mély by byt provedeny dalsi pokusy na aktivaci pera. Prosime, abyste své pacienty seznamili s touto
informaci. Edukacni materidly pro pacienty budou nasledné upraveny a doplnény o tuto informaci, tj. v pfipadé, ze se pero
neaktivovalo, je nutné provést dalsi dva pokusy aktivace pera, pokud se pero neaktivuje ani béhem téchto pokus(, ma
pacient pouzit druhé pero, pokud ho ma k dispozici. Podrobnosti k této problematice naleznete v informac¢nim dopise na
http://www.sukl.cz/leciva/rok-2019-1.

INFORMACE ZAHRANICNiCH INSPEKTORATU:
1. Sdéleni americké regula¢ni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji l1é¢ivé pripravky oéni
kapky od vyrobce Altaire Pharmaceuticals, Inc., New York, vice $arzi. Lécivé piipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z daivodu zavady v jakosti (riziko kontaminace beta-lactamy) se na zékladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji lécivé pfi-
pravky s lécivou latkou temozolomid od vyrobce Deva Holding AS-Cerkezkoy Subesi, Turecko, vice Sarzi. LéCivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z divodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje lé¢ivy pFipravek
Milk of Magnesia, 2400 mg/30 ml por. liq., $arze 19027D a 19027D. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z davodu zévady v jakosti (chybné oznaceni lécivé latky na obalu) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje
léciva latka quinacrine dihydrochloride od vyrobce Darmerica LLC, USA. Léciva latka byla distribuovana na tzemi USA
a nebyla dovezena do CR. Lécivé pfipravky s pfedmétnou lécivou latkou se nenachazi v klinickém hodnoceni v CR.

Z divodu zévady v jakosti (zdvada davkovaciho zafizeni) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuji [écivé pfi-
pravky Natpara for Injection (parathyroid hormone) 25, 50, 75, 100 mcg, inj., vice $arzi. Lé&ivé pripravky nejsou v CR regis-
trovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty) se na zdkladé sdéleni némecké re-
gula¢ni autority stahuje lé¢ivy piipravek Prograf, 5mg/ml inf. cnc. sol., 3arze 5A3391E. Lécivy pripravek je v CR registrovan
a drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéend 3arze nebyla uréena pro trh v CR.

Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych stfept v baleni) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje
lécivy piipravek Harntee 400 TAD N, Tee-Granulat, gra., $arze 21803011. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zavady v jakosti (velmi nizkd koncentrace necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v [é¢ivé latce) se na zékladé sdé-
leni némecké regulacni autority stahuji l1éc¢ivé pfipravky Ranitidin-ratiopharm 150mg a 300mg tbl. flm., Ranitidin-ratiopharm
50mg/5ml inj. sol., Ranitidin AbZ 150mg a 300mg tbl. flm., vice $arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

Z dlivodu zavady v jakosti (riziko vyskytu necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v [éc¢ivé latce) se na zakladé sdéleni né-
mecké regulacni autority stahuji 1éc¢ivé pfipravky Ranitidin Basics 150 mg, tbl., vice Sarzi a Ranitidin Basics 300 mg, tbl., vice
$arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

3. Sdéleni kanadské regulacni autority

Z divodu zévady v jakosti (riziko vyskytu necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni kanad-
ské regulacni autority stahuji [éCivé pripravky s obsahem lécivé latky ranitidin od vice vyrobcl. Dotceni vyrobci se nevyskytuji
ve vyrobnich fetézcich registrovanych Ié¢ivych pripravkii v CR. Lé¢ivé pFipravky nebyly dovezeny ani v ramci specifického léceb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni portugalské regulacni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (obtizna aplikace Iécivého pripravku) se na zakladé sdéleni portugalské regulacni autority stahuji lé-
Civé pripravky Goserrelina Teva, 3,6 mgimp. isp. a GoserrelinaTeva LA, 10,8 mg imp. isp., vice Sarzi. LéCivé piipravky nejsou
v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni singapurské regulacni autority

Z dlivodu zévady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v |écivé latce) se na zakladé sdéleni singapurské
regulacni autority stahuji [éCivé pfipravky s lé¢ivou latkou ranitidin v Iékové formé tbl. inj. a syr., vice Sarzi. Lécivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni polské regulacni autority

Z divodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje lécivy pripravek Remurel,
40mg/ml inj. sol. isp.12x1ml., $arze 1802222G. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dle dritele rozhodnuti o registraci
nebyla dot¢end $arze dodana na trh v CR.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:
1. Sdéleni brazilskéregula¢ni autority

Brazilskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Biological E. Limited Plot n°1 Biotech park, Kolthur village, Shameerpet,
Mandal, Medchal-malkajgiri, Telagana, Indie. Byly zjistény neshody se zadsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nenachazi ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

Brazilska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce ALCHYMARS ICM SM PRIVATE LIMITED (A-14&20, SIDCO Pharmaceutical
Complex, Alathur, Kancheepuram Dist. 603 110., Tamilnadu, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich Ié¢ivych pripravk registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

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

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Doplnuje
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 Ano 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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http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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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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http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
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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-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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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
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KLH-20
verze 5

KLH-21
verze 7

http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-
verze-5

http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-
verze-7

http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/skp-1

http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

Zadost o povoleni / ohlaseni
klinického hodnoceni

HIaseni nezéddoucich ucinkl
humannich lécivych pripravkd
v klinickém hodnoceni

a neregistrovanych lécivych
pripravkd

Pozadavky na text informaci
pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Vydavani certifikatl spravné
klinické praxe

Zadost o stanovisko etické komise
k provedeni klinického hodnoceni
v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

DIS-14
verze 1

DIS-15
verze 3

VYR-10
verze 1

VYR-17

Link pro potfeby DDmen

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

HI&seni dodéavek distribuovanych
humannich Iécivych ptipravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky

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
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro
vyrobu lécivych pfipravki na
zadost

Ano

Ano

Ano

Ne

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

01.01.2013

20.07.2018

14.11.2018

10.08.2018

01.07.2009

Platnost od

02.10.2018

02.10.2018

01.01.2019

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

KLH-20
verze 4

KLH-21
verze 6

KLH-22
verze 3

SKP-1 verze
0

Nahrazuje

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze
3

DIS-13 verze
5

DIS-14

DIS-15 verze
2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 4

VYR-29
verze 3

VYR-30
verze 2

Dopliuje
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5verze7 -
verze 8 lécivych pripravkd pripravenych
v ékarné
LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-  Zachdzeni s IéCivymi pfipravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 Iécivych pripravkl v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HldSeni 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
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 22.12.2017 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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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V ZARI 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 614 Pocet oznameni (C.j.) 77
Pocet pouzitych pripravkd 119 Pocet pouzitych pripravkd 49
Pocet pacientt 5204 Pocet pacientt 218
Pocet indikaci 181 Pocet indikaci 39
Pocet pracovist 162 Pocet pracovist 9

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

SILA LEKOVA  VELIKOST ~ REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUNDARNIHO OBALU  VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI cisLo SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

NUROFEN 40 mg/ ml  Por. 100 ml 07/969/10-C/  Beta Pharms.ro, Beta Pharm s.r.o., Nevsové 170, Davkovani pfi-
PRO DETI sus. PI/004/19 Nevsova 170, 76321 Slavicin, Ceska republika pravku:

4% JAHODA 76321 Slavicin, (misto vyroby: ¢.p. 51, 76321 R: kalibrovana stfi-
PERORALNI Ceska republika  Slavi¢in, CR) kacka pro peroralni
SUSPENZE podani (bezbarva

PP trubicka znacena
modre od 1,25 ml
do 5 ml a oranzovy
PE pist)

SD: polypropylenova
(PP) oboustranna
odmeérna Izicka se
IZickou o objemu 2,5
ml oznacenou vnitini
ryskou na 1,25 ml

na jedné strané a se
IZickou o objemu 5
ml na strané druhé.

AZALIA 0,075mg  Thl. 3x28 17/570/07-C/  ViaPharmas.ro,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
flm. tablet P1/006/19 Na Florenci nébiezi 1238/20a, Hradec Krélové,
2116/15, Nové Ceska republika
Mésto, 110 00 MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
Praha 1, Ceska nameésti 109/3, Hrad¢any, 118 00
republika Praha 1, Ceska republika (misto
vyroby: Dostihova 678, SluSovice,
76315, CR)
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (s misty
vyroby — Rokycany a Stfibro)

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

NAZEV SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALEN[ REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR

LOGEST 0,02mg/0,075mg  Tbl.obd. 3x21 tablet 17/530/96-C/P1/003/14 Galmed a.s., Ostrava,
Ceska republika

LINDYNETTE ~ 0,075mg/0,02mg  Tblobd. 3x21 tablet 17/184/03-C/PI/001/14 Roncor s.r.o,, Cestlice,

20 Ceska republika

LEXAURIN1,5 1,5mg Tbl.nob. 30 tablet 70/010/84-A/C/P1/002/14 Pharmedex s.r.0,, Praha,
Ceska republika

LEXAURIN 3 3mg Tbl.nob. 30 tablet 70/010/84-B/C/P1/001/14  Pharmedex s.r.0., Praha,

Ceska republika
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V ZARI 2019

NAZEV SiLA
ADELE 0,15 mg/ 0,03 mg

REGISTRACNI CiSLO
17/662/10-C/P1/026/17

VELIKOST BALENI
3x 21 tablet

LEKOVA FORMA
Tbl.nob.

DISTRIBUTOR

Galmed a.s., Ostrava,

Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ €.9 (2019)

CSNEN IEC 62464-1 ed.2 (S Gcinnosti

od 2022-01-17 se jejim vydanim
zruduje CSN EN 62464-1, vydani:
01/2018)

Vyhlasené €SN Ozndmeni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem

k pfimému pouzivani jako CSN
CSN P CEN/TS 17273
Plati od 2019-10-01

CSN P CEN/TS 17274
Plati od 2019-10-01

CSN P CEN ISO/TS 19590
Plati od 2019-10-01

CSN P CEN/TS 17275
Plati od 2019-10-01

CSN P CEN/TS 17276
Plati od 2019-10-01

CSNEN ISO 13666

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13666, vyhlaseni: 04/2013)

CSNENI1SO 21012

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
12434, vyhlaseni: 08/2001)

CSN ENISO 7886-4

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
ISO 7886-4, vydani: 04/2010)

CSN EN ISO 15747

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
1SO 15747, vydéni: 05/2012)

CSN EN ISO 23500-1

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
ISO 23500, vydani: 11/2016)

CSN EN ISO 23500-2

Plati od 2019-10-01

(Jejim vyhlaenim se zruguje CSN EN
ISO 26722, vydani: 07/2016)

Nazev normy

Ptistroje pro zdravotnické zobrazeni s vyuzitim magnetické rezonance - Cést 1: Stanoveni
zékladnich parametr( kvality obrazu

Nanotechnologie - Pokyn pro detekci a identifikaci nanoobjektt v komplexnich matricich

Nanotechnologie - Pokyny pro stanoveni protokolt pro vybusnost a hoflavost prasku
obsahujicich nanoobjekty (pro pfepravu, manipulaci a skladovani)

Nanotechnologie - Distribuce velikosti a koncentrace anorganickych nanocastic ve vod-
ném prostiedi metodou induktivné vazané hmotnostni spektrometrie jednotlivych ¢astic

Nanotechnologie - Pokyny pro spravu a likvidaci odpadu z vyroby a zpracovani vyrabé-
nych nanoobjektl

Nanotechnologie - Pokyny pro posuzovani zZivotniho cyklu — Aplikace EN I1SO 14044:2006
na vyrdbéné nanomaterialy

Oc¢ni optika — Brylové ¢ocky — Slovnik

Kryogenické nadoby - Hadice

Sterilni podkozni injekéni sttikacky pro jedno pouziti — Cast 4: Injekéni sttikacky se zabra-
nou proti opakovanému pouziti

Plastové vaky pro nitrozilni infuze

Ptiprava a Fizeni kvality roztok(i pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody — Cast 1:
Obecné pozadavky

Piprava a fizeni kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody — Cést 2:
Zatizeni pro Upravu vody k pouziti pro hemodialyzu a souvisejici Ié¢ebné metody

Tridici znak

364 840

12008

12009

12017

12017

12018

195109

697 234

856 174

856 207

856214

856 214
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CSN EN ISO 23500-3 Piprava a fizeni kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody - Cést 3: 856214
Plati od 2019-10-01 Voda pro hemodialyzu a souvisejici Ié¢ebné metody
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13959, vydani: 07/2016)
CSN EN ISO 23500-4 P¥iprava a Fizeni kvality roztok{i pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody — Cast 4: 856214
Plati od 2019-10-01 Koncentraty pro hemodialyzu a souvisejici [é¢ebné metody
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 13958, vydani: 07/2016)
CSN EN ISO 23500-5 Piprava a fizeni kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici lé¢ebné metody — Cést 5: 856214
Plati od 2019-10-01 Kvalita dialyzacnich roztokd pro hemodialyzu a souvisejici Ié¢ebné metody

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN
ISO 11663, vydani: 05/2016)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 7.9.2019 do 14. 10. 2019 byly vydany nésledujici dokumenty Vyboru pro huménni [é¢ivé pripravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum vstupu

cislo / Prijato pokynti v platnost

19-483349 EMA/CHMP/ 19.09.2019 Qualification opinion on = 25.07.2019 -
SAWP/483349/2019 eSource Direct Data Capture

19-179292 EMA/179292/2019 19.09.2019 Overview of comments rece- = = =

ived on,eSource Direct Data
Capture (DDC) qualification
opinion’ (EMA/282576/2018)

19-381729 EMA/381729/2019, 26.09.2019 EMA EudraVigilance Registra- - 25.09.2019 -
Rev. 2 tion Manual
17-444946 EMA/444946/2017 26.09.2019 Dates of 2020 SAWP meetings - 18.09.2019 =
and submission deadlines
18-469917 EMA/469917/2018 04.10.2019 Post-orphan medicinal product - 01.10.2019 -

designation procedures Gui-
dance for sponsors submitting
an application via the IRIS

online portal
18-420706 EMA/420706/2018 04.10.2019 Procedure for orphan medicinal - - -
Rev 31 product designation - Gui-

dance for sponsors submitting
an application via IRIS secure
online portal

19-546465 EMA/546465/2019 11.10.2019 PRIME eligibility requests 2020 - - -
Deadlines for submission and
timetable for assessment
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
160

151

140

120

101

Narodni typu IA  Nérodnitypu IB  Nérodnitypu Il NarodnitypuPla *MRP typu IA *MRP typu 1B *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné

obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVI-19 mVII-19 ©IX-19

*Jedna zadost muzZe zahrnovat vice registraénich &isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019

1800

1600 1567

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal*

zmény (grouping,

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


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

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

10
19

3. INFORMACE

CISELNE

UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
50

Narodni

RMS

Nova registrace

Narodni

ProdlouZeni registrace

mVI-19 mVII-19 = IX-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

400

350

300

250

200

150

100

50

Zruseni registrace

343 347 351
271
245
224
101
: I
Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vynzene Nové Vyrlzene Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMS

Nova registrace

ProdlouZeni registrace

Zruseni registrace
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI ZARI 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 01.08. - 31.08.2019.

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 (I).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié&ivych 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 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. 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(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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1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import y
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Plasma centrum Prostéjov Olomouckd - - - TP
Sumperk s.r.o. 3896/114

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

4. Novi distributofi lIécivych pfipravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
blue e-shop group Ostrava Sokola Tamy 733367 271 - - LP
S.r.o. 743/16

MEDICAL TRADE Kutna Hora Caslavska 231 607 066 871 - ludvik@radixcz.cz LP
SERVICE s.r.o.

RKL Opava, spol.sr.o. DolniBenesov Zahumenni360 602741121 - rozenek@rkl.cz LP, LL
Procter & Gamble Rakovnik Ottova 402 221804 301 ---  prgreception.im@pg.com LP

Czech Republic s.r.o.

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MeaVita s.r.o. Brno Klobasova 37/34 - --- meavita@meavita.cz LP

Porygon s.r.o. Slany Zéfortenska 1661 773308 071  --- - LP

Herbamedicus s.r.o.  Olomouc Ostruznickd 325/6 733659652 --- == LP
7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

(o]

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

]

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

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 30.9.2019

Kéd SUKL  Nazev pfipravku Spisova znagka

223040 AIMOVIG SUKLS358588/2018 12000
222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282196,6
133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720
210979 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210982 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
210985 FARYDAK SUKLS293484/2018 110000
172617 FEROGER SUKLS339889/2018 248,11
208994 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263
208996 FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527

27855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
222940 JULUCA SUKLS318359/2018  19910,52
222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97930,59
194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2000
222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100
209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250
209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500
167779 RAPISCAN SUKLS225236/2018 1550
222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36
222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000
173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000
210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200
219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 1693,45
219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 8467
219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 16933,75
219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 135470,24
238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000
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238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000
238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000
219366 ALECENSA SUKLS437340/2018  122697,55
219362 ALECENSA SUKLS105703/2017  156144,14
194235 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  2505,68
194233 XARELTO 2,5 MG SUKLS358232/2018  4911,14
222854 STEGLATRO SUKLS431267/2018 900
223065 STEGLATRO SUKLS431267/2018 3125
222887 SEGLUROMET SUKLS431261/2018 950
223016 SEGLUROMET SUKLS431261/2018 3210
222686 PREVYMIS SUKLS17348/2019 4627,86
222684 PREVYMIS SUKLS17348/2019 117896,14
217257 RESOURCE DESSERT 2.0 BROSKVOVA PRICHUT SUKLS71298/2019 196,07
217258 RESOURCE DESSERT 2.0 KARAMELOVA PRICHUT SUKLS71298/2019 196,07
217259 RESOURCE DESSERT 2.0 VANILKOVA PRICHUT SUKLS71298/2019 196,07
222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000
210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000
210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000
210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000
210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000
168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800
168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500
232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000
232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000
217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 1300
217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300
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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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