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VESTNIK SUKL - 6/2025

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — KVETEN 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kad LéCivy pFipravek Spolecnost Sarze Opatfeni spolecnosti/ Divod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
2.5.2025 0243863 ATROPIN BBP, BB Phumla, as., 5V5032A StaZeni z Grovné Vysledek mimo limit II.
0,5MG/ML INJ SOL Praha 4, Ceskd zdravotnickych zatizeni specifikace v parametru
10X1ML republika obsah t¢inné latky
5.5.2025 0017191 LACTULOSA Biomedica, spol. 816624 Uvolnéni distribuce, vydeje  Cdst $arZe byla -
BIOMEDICA, 667MG/ sr.0., Praha, Ceskd a lé¢ebného pouzivdni zabalena do
ML SIR 500ML republika sekunddrniho obalu ve
slovenském jazyce -
zdvada v jakosti byla
odstranéna
13.5.2025 0199466 BURONIL,25MGTBL  MediLink A/S, 747121 StaZeni z Grovné Riziko vyskytu Il.
FLM 50 Birkerod, Ddnsko 747286 zdravotnickych zafizeni cizorodych &dstic
v tabletdch
19.5.2025 0218181 CARDIKET RETARD, Merus Labs Luxco ll 7734502 StazZeni z Grovné Vysledek mimo limit II.
40MGTBLPRO501  Sarl, Luxembourg, zdravotnickych zatizeni specifikace
Lucembursko
21.5.2025 0243863 ATROPIN BBP, BB Phatma as., 417042A StaZeni z rovné Vysledek mimo limit II.
0,5MG/ML INJ SOL Praha, Ceskd zdravotnickych zatizeni specifikace v parametru
10X1ML republika obsah ucinné latky
23.5.2025 0136446 PURI-NETHOL, Apen Pharma Trading  P0012127 StaZeni z Grovné Riziko nevyhovujiciho Il.
50MG TBL NOB 25 Limited, Dublin, Irsko distributor( vysledku mikrobidlniho
testovdni
2.5.2025 0268281 FAKTU,50MG/G pharmaand GmbH, 546942 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl 1.
+10MG/GRCTUNG  Viden, Rakousko 550565 vydeje, uvddénido s registracni
1X20G obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci a uvedenf
poskytovdni zdravotnich nespravného kddu SUKL
sluZeb éCivého pripravku na vnéjsim obalu
5.5.2025 0201133 TRAMAL, 100MG/ STADA Arzneimittel ~ 02050W Umoznéni distribuce, Nesoulad textl MIl.
ML PORSOL AG, Bad Vilbel, 02139W vydeje, uvddéni do s registracni
1X96ML+PUMPA Némecko obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
5.5.2025 0188848 STACYL,100MGTBL STADA Arzneimittel 418276 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
ENT 60 AG, Bad Vilbel, 442921 vydeje, uvddénido s registracni
Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi

poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
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Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
5.5.2025 0188850 STACYL,100MGTBL STADA Arzneimittel 418270 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 118
ENT 100 AG, Bad Vilbel, 442921 vydeje, uvddéni do s registracni
Némecko 442922 obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
442923 poskytovdni zdravotnich
442924 sluzeb (éCivého pripravku
442925
5.5.2025 0173157 PREGABALIN STADA  STADA Arzneimittel ~ 14V59C Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
ARZNEIMITTEL AG, AG, Bad Vilbel, 14V55D vydeje, uvddénido s registracni
75MG CPS DUR 56 Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
5.5.2025 0127470  EZETIMIB STADA, STADA Arzneimittel ~ 159DWC UmoZznéni distribuce, Nesoulad textd M.
10MGTBLNOB 30|  AG, Bad Vilbel, vydeje, uvddénido s registracni
Némecko obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého pripravku
9.5.2025 0092160 TARDYFERON-FOL, PIERRE FABRE 4G7TS UmoZnéni distribuce, Nesoulad textd M.
247,25MG/ 0,35MG ~ MEDICAMENT, 4G7XL vydeje, uvddéni do s registracni
TBL MRL 30 Lavaur, Francie obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentacf
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
13.5.2025 0092160 VOLTAREN 1X Haleon Czech LO7710 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
DENNE, 140MGEMP  Republicsr.o,Praha  LO8660 vydeje, uvddénido s registracni
MED 5 4 - Nusle, Ceskd obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
republika poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
16.5.2025 0248801 CONDROSULF, IBSA Slovakia sr.o., D10619 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
800MG TBLNOB 30  Bratislava, Slovenskd vydeje, uvddéni do s registracni
republika obé&hu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb é¢ivého pripravku
19.5.2025 0242809 SOPROBEC, Glenmark 12250355A Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M.
250MCG/DAV INH Pharmaceuticals vydeje, uvddéni do s registracni
SOL PSS 1X200DAV  sr.o, Praha, Ceskd obéhu nebo pouzivdni pri dokumentacf
republika poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
20.5.2025 0237510 CONISOR, 100MG LITcon Pharma LC90636 Umoznéni distribuce, Uvedeni nesprdvného M.
CPSDUR28 SE, Praha, Ceskd vydeje, uvddéni do kédu SUKL na vnéjsim
republika obéhu nebo pouzivdni pfi obalu
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
26.5.2025 0246762 METROPROLOL MEDREG s.r.0,, Praha, M4669 Umoznéni distribuce, Nesprdvné uvedeni M.
MEDREG, 100MG Ceskd republika vydeje, uvddénido doby pouZitelnosti
TBLFLM 50 obéhu nebo pouZivdni pfi a ¢isla SarZe na vnitfnim
poskytovdni zdravotnich obalu (zéména pofadi
sluzeb (éCivého pFipravku prislusnych dat)
28.5.2025 0267694 ELIGARD, 45MG Herbacos Recordati ~ 15380CCS UmoZnéni distribuce, Nesoulad textd M.
INJ PSO LQF INJ s.r.0., Pardubice, vydeje, uvddéni do s registraéni
SYSTEM+) Ceskd republika obé&hu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého pripravku
30.5.2025 0271508 IMATINIB ACCORD, Accord Healthcare P2401504 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 1.
100MG TBL FLM S.L.U, Barcelona, vydeje, uvddéni do s registracni
60X11l Spanélsko obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
30.5.2025 0268635 ATOMOXETIN VIATRIS LIMITED, 16059925 UmozZnéni distribuce, Nesoulad textd Il
VIATRIS, 60MG CPS  Dublin, Irsko 16060025 vydeje, uvddénido s registracni
DUR 28 obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentacfi
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni $arZi z ddvodu zdvad v jakosti — tFidy jsou definovdny shodné& s dokumentem Compilation of Union

Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
TFida | — Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.
TFida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespaddiji do tFidy .
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TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pFislusnym regulacnim dfadem), ale nespadaji do tridy | a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Datum Kéd Lécivy pripravek Spole€nost Sarze Opatteni spolecnosti/ Davod

zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL

opatfeni

30.5.2025 0137116 CANESPOR BAYER s.r.0., Praha, KVO3JCL Stazeni aZ z Grovné Zkrdceni doby pouZitelnosti
1XDENNE, 0,01G/G  Ceskd republika KV037T9 zdravotnickych zatizeni
DRM SOL 15ML

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Clensia, por. plv. sol. 4+4.

Tramal, 100 mg/ml por. sol. IxX96ml+pumpa

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole€nost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko, zastoupend v Ceské republice spole&nos-
ti STADA PHARMA CZ sr.0. informuje o balenich éCivého pfipravku Tramal, 100mg/ml por. sol. Ix96ml+pumpa, Sarze 02050W
a 02139W, které obsahuji neaktudlnfi verzi pfibalové informace, ve které nejsou implementovdny bezpecnostni zmény. Vice na: Infor-
macdni dopis — Tramal, 100mg/ml por. sol. 1x96ml+pumpa, Stdtni Ustav pro kontrolu LéCiv

Kisqali, 200 mg tbl. flm. 63 |

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Novartis Europharm Limited, Dublin, Irsko, informuje o zméné skladovacich podminek a dobé
pouZitelnosti u lé¢ivého pripravku Kisqali 200mg tbl. flm. 63 I. Vice na: Informaéni dopis — Kisgali 200mg tbl. flm. 63 |, Stdtni dstav
pro kontrolu Lé&iv

Jodid Merck, 100 mcg tbl. nob. 100

Drzitel rozhodnuti o registraci, spoleénost Merck spol. s r.o., Praha, informuje o zédvadé v jakosti léCivého pFipravku Jodid Merck, 100mcg
tbl. nob. 100 tykajici se umisté&ni palici ryhy na tableté p¥ipravku. Palici ryha neni na obou strandch nékterych tablet umisténa para-
leln&, coZ mlZe mit za ndsledek nerovnomé&rné déleni tablety. Vice na: Informa&ni dopis — Jodid merck, 100mcg tbl. nob. 100, Stdtni
ustav pro kontorlu léciv

Eligard, 45mg inj. pso. lgf. inj. systém+J

Dr¥itel rozhodnutf o registraci, spole€nost Herbacos Recordati s.r.o., Pardubice, Ceskd republika, informuje o balenich lé&ivého pFi-
pravku Eligard, 45mg inj. pso. lgf. inj. systém+J, které obsahuji neaktudlni verzi pfibalové informace, ve které nejsou implementovdny
bezpecnostni zmény. Vice na: Informaéni dopis — Eligard, 45mg inj. pso. lgf. inj. systém+J, Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv

Atomoxetin Viatris, 60mg cps. dur. 28

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Viatris Ltd., Dublin, Irsko, informuje o zdvadé v jakosti LéCivého pFipravku Atomoxetin Viatris,
60mg cps. dur. 28. Na zadni strané vnéjsSiho obalu SarZi je chybné uveden obsah G&inné Llatky. Vice na: Informaéni dopis — Atomoxetin
Viatris, 60mg cps. dur. 28, Stdtni Ustav pro kontrolu é&iv

DALSI INFORMACE SUKL

Finasterid, dutasterid — ukonéeno celoevropské pfehodnoceni rizika sebevrazednych myslenek a sebevraZzedného chovdni

Stdtni dstav pro kontrolu Lé&iv informuje, Ze na zdklad& celoevropského pfehodnoceni dostupnych tGdajt o Lé&ivych pFipravcich s obsa-
hem finasteridu a dutasteridu byly potvrzeny sebevraZzedné myslenky jako nezddouci Ucinek finasteridu ve formé tablet v ddvce1a 5
mg. AZkolina zdkladé& dostupnych dikazl nebylo mozZné prokdzat p¥fimou souvislost mezi sebevraZzednymi my3lenkami a dutasteridem,
dutasterid plsobi stejnym zplsobem jako finasterid, a proto budou do informaci o pfipravku lé€iv s obsahem dutasteridu jako preven-
tivni opatfeni priddny také informace o zméndch ndlady pozorovanych u finasteridu. Vice na:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/
finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Thajska regulaéni autorita

= ZdAvodu zdvady v jakosti (zdmé&na sekunddrnich obald uvedenych 3arZi) se v Japonsku stahuje LéCivy pFipravek Quetiapine tablets,
200 mg, tbl. flm,, $arfe 00222 a 00223. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického Lé-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Lé€ivy pFipravek Efavirenz tablets, 600
mg, tbl. flm. 30, Sarfe A665165. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn. Dritel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéend arze ne-
byla dovezena do CR. Lé&ivy p¥ipravek nebyl dovezen v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tramal-100mg-ml-por-sol-1x96mlpumpa/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-tramal-100mg-ml-por-sol-1x96mlpumpa/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-kisqali-200mg-tbl-flm-63-i/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-kisqali-200mg-tbl-flm-63-i/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-jodid-merck-100-mcg-tbl-nob-100/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-jodid-merck-100-mcg-tbl-nob-100/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-eligard-45mg-inj-pso-lqf-inj-systemj/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-atomoxetin-viatris-60mg-cps-dur-28/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-atomoxetin-viatris-60mg-cps-dur-28/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/finasterid-dutasterid-ukonceno-celoevropske-prehodnoceni-rizika-sebevrazednych-myslenek-a-sebevrazedneho-chovani/
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= Zddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizorodého pfedmé&tu) se stahuje Lé&ivy pFipravek Ceftime, 500 mg, plv., $arZze 0525IC8. Lé-
&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuji lé€ivé pFipravky Hofnazole, Intra-med
a Intrastar, 100 mg, cps., vice $arzi. Lé&ivé pFipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé€ebného
programu &i klinického hodnoceni.

= Zdavodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah jednoho z antigen() se stahuje lé&ivy pFipravek Po-
liomyelitis Vaccine inactivated, inj.sus., SarZe 2444T0OO07. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdGvodu zdvady v jakosti (vyskyt Eernych skvrn na tabletdch) se stahuje Lé&ivy pfipravek Motilium, 10 mg, tbl. flm,, SarZe 231Q125,
23LQO019, 23LQ018 a 23LQ020. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

2. Singapurska regulacni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (rizko nadlimitniho obsahu zbytkového rozpou$tédla) se stahuje é€ivy pFipravek Synalar 0,025% w/w
gel 30g, 3ar¥e L303A, L304A, L401A a L403A. Lé&ivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych &dstic v roztoku) se stahuje Lé&ivy pfipravek Cafoline 300mg/30ml IV Solution
for Injection, 300mg/30ml, 30 ml, $arfe 24115003. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci speci-
fického lé€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Spanélskd regulaéni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace ve zkouSce na sterilitu) se stahuje Lé&ivy pFfipravek Diclofenac Abamed
1 mg/ml oph.gtt.sol. 0,3ml, $arZe 12. LéCivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

4. Polskd regulac¢ni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (v baleni SarZe uréené pro Polsko se vyskytuje neaktudlni pfibalovd informace) se stahuje Lé€ivy pfipra-
vek Angelig, 1 mg+2 mg, tbl. flm. 1x28, $ar7e KTOSLCS. Lé&ivy pripravek je v CR registrovdn. Drzitel rozhodnut{ o registraci potvrdil,
Ye dot&end arze nebyla dovezena do CR. Lé&ivy pFipravek nebyl dovezen do €R v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

= Z dAvodu zdvady v jakosti (OOS v parametru obsah viditelnych &dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Kwas traneksamowy Tillomed,
100 mg/ml, inj.sol., $arfe TRO232405A. Lé&ivy pripravek nenf v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického (é-
¢ebného programu &i klinického hodnocent.

5. Brazilska regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vyroba v nesouladu se zdsadami SVP a s registraéni dokumentaci) se stahuje lé&ivy pfipravek Bronqui-
vita, 0,043 ml/ml, sir., Sarze BRX1625 a BRX1725. Lé&ivy pipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specific-
kého léCebného programu ¢i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko vysledkd mimo limit specifikace ve 36 mésici doby pouZitelnosti) se stahuje LéCivy pFipravek Gra-
nulokine, 30 MU/m, sol., $arze TODOS. Lé&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru barva a vzhled) se stahuje é€ivy pFipravek Meropenem, 1
g, inj.plv.sol., arze 24041424. Léivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnoceni.

= Zddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizorodé &dstice) se stahuje léCivy pFipravek Ringer com lactato, 6,00+0,30+0,20+3,20 mg/
mlinf.sol., $arfe 0000177082. Lé&ivy piipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizorodé Edstice) se stahuje lé€ivy pFipravek Calcium gluconate - Isofarma, 100 mg/ml, sol.,
Zarze 4060289. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

6. Portugalskd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-duloxetine) se stahuje lé€ivy pfipravek Duloxetine toLife, 30 mg
60 mg cps. dur., vice SarZi. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty N-nitroso-paroxetine) se stahuje lé&ivy pFipravek Paroxetine toLife, 20 mg,
tbl. flm., vice $ar¥i. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.
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1. Dulezita sdéleni

UPOZORNENI TYKAJICIi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 6/2025

1. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU PADELKU POCHAZEJICIHO Z LEGALNIHO DISTRIBUCNIHO

RETEZCE
Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Dysport 300U Padélek 25130 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
6094.
25133.
T02322
Dysport 500U Padélek 25168 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Cyramza 500 mg/50 ml Padélek 0158036 Saudsko-arabskd regulaéni Vice informaci zde
autorita
Imfinzi, 500 mg/10 ml, inf. cnc.sol. Padélek BAZR WHO Vice informaci zde
BBEG.
AVTZ
Sidegra 100 mg, tbl. flm. 4 Padélek A675033 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Biosept 70, drm. Sol. 70%, 100 ml Padélek 060223 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Ethyl Alcohol 96%, 100 ml drm.sol.  Padélek 130624 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pfipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka

oxycodone Neregistrovany [éCivy neuvedeno Inspectie Gezondheidszorg en Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek Jeugd

Seresto (for big dogs > 8kg) Padélek KPODO3B Swissmedic Vyskyt v CR nezjitén

Mounjaro Padélek neuvedeno Norwegian Medicines Agency Vyskyt v CR nezjistén

Kokolade Herbal Bulldozer Neregistrovany éCivy BN2662522 BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Bufalo energy chocolate Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Sahimerdan OZEL URETIM Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

LYRICA Padélek HH8354 National Organization for Vyskyt v CR nezjistén

Medicines of Greece
Dysport® Padélek 002179 BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
H41503

Nifuramycin Réhnfried© powder for Padélek CH00629 BVL Vyskyt v CR nezjistén

carrier and racing pigeons Némecko

Ginkgo biloba Hevert Tabletten 300  Padélek 203489 Landesamt fir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén

TBL und Versorgung Rheinland-Pfalz,

Dienstort Trier
Pipamperon Saft Padélek PH4863 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén

Z2addme o pFeddni téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zdstupkyné feditelky Sekce dozoru


https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-dysport-300u-a-dysport-500u-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-dysport-300u-a-dysport-500u-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-cyramza/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-imfinzi/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-sidegra-100-mg-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-biosept-70/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ethyl-alcohol-96/

VESTNIK SUKL - 6/2025

2. POKYNY SUKL

[z

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 5. 2025
OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15 verze 7 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcl Ne 1.2.2025 UST-15verze 6  Upresnéni pojmu -
vyhrazenych LéCiv pfi podezieni na zdvadu v jakosti i a piikladd zdvady
padélek lécivého pripravku v jakosti, aktualizace

zplsobu nahldgent
podezieni na zdvadu

v jakosti a kontaktnich
Udajt pro nahldSeni
podezieni na zdvadu

v jakosti.
UST-16 verze2  Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020 UST-16 verze 1 -
UST-19verze4  Zddost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je (&&ivym Ano 1.11.2018 UST-19verze3  doplnéni GDPR -
pripravkem
UST-20 verze2  Zddost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024  UST-20verzel  (prava emailové adresy -
Lé¢ebného programu a webovych odkazli na
gov.cz
UST-21 verze 7 HldSeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021 UST-21verze 6  upfesnéni postupu; -
Sarzina trh Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre
UST-23verze3  Poskytovdni reklamnich vzork humdnnich LéCivych Ne 10.11.2014  UST-23 verze 2 -
pFipravkd
UST-24 verze 12 Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  3.3.2025 UST-24 verze11  zména v zasildni zéddosti -
Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych o vrdceni z oddélenf
informaci p¥islusnym orgdndm UCT na podatelna
SUKL
UST-27verze4  Regulace reklamy na humdnni lé€ivé pripravky Ne 1.1.2025 UST-27verze3  Zmény tykajici -
a lidské tkdné a buriky se pacientskych
programd, informaci
poskytovanych

pacientskymi
organizacemi, setkdni
organizovanych
pacientskymi
organizacemi, moznosti
preddni SPC formou
QR kédu pri ndvstévé
obchodniho zdstupce

u odbornika.



https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-15-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-19-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-20-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-23-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-24-verze-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-27-verze-4/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-29 verze 25  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony, ~ ANO  27.1.2025 UST-29 verze 24  zruseniplatby sprdvnich -
ndhrady za Gkony spojené s poskytovdnim informaci poplatkd kolkem;
andhrady za ostatni Gkony Uprava emailové adresy
a webovych odkazd na
gov.cz
UST-30verze4  Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich éCivych Ne 1.1.2014 UST-30 verze 3 -
pFipravkd od jinych vyrobkd
UST-34verze2  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{ Ne 1.6.2019 UST-34 verze 1 -
pramyslové vyrdbénych (é&ivych pFipravkd v terénu
UST-35verze2  Neintervencni poregistraéni studie Ano 12.1.2015 UST-35 verze 1 -
UST-36verze7  Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné tkony Ano 27.1.2025 UST 36verze 6  zruSeni platby sprdvnich -
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sb., poplatkd kolkem;
o zqjisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni Uprava emailové adresy
a bunék uréenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné a webovych odkazli na
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich gov.cz
a burikdch)
UST-37 verze 1 Z4dost o nemocni¢ni vyjimku pro (é¢ivé pFipravky pro  Ne 10.5.2019 UST-37 verze O -
moderni terapie
UST-38 Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016 - -
bezpecénosti — posuzovdni reklamniho charakteru
UST-39verzel  Regulace reklamy na zdravotnické prostfedky Ano 31.10.2023  UST-39 zmény dané novelami
a diagnostické zdravotnické prosttedky in vitro v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-40verzel  Doporu€ujici pokyn k pojmu ,,odbornik® Ano 1.11.2023 UST-40 zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-41verzel  Poskytovdni reklamni ch vzorkd zdravotnickych Ano 31.10.2023  UST-41 zmény dané novelami -
prost¥edkd a diagnostickych zdravotnickych v legislativé, kterd se
prost¥edkd in vitro tykd zdravotnickych
prostfedkd
a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-42 verze 1 Sponzorovdni a poskytovdni darC a jiného prospéchu  Ano 31.10.2023  UST-42 zmény dané novelami -
odbornikdim a zaméstnanclm poskytovatele v legislativé, kterd se
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické tykd zdravotnickych
prostredky a diagnostické zdravotnické prostfedky prostfedkd
in vitro a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro
UST-43verzel  PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu é€iv Ne 5.12.2024 UST-43 Zména ndzvu oddéleni, -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro Uprava emailové
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf a webové adresy na
LéCivého pripravku gov.cz, revize textu
UST-44 verzel  PoZadavky Stdtniho Ustavu pro kontrolu lé€iv Ne 3.2.2025 UST-44 Uprava emailové adresy -
k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro na gov.cz
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pFipravkd
UST-45 HLldseni zahdjent, preruseni, obnoveni a ukonceni ANO  1.6.2024
uvddéni LéCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s ozndme-nim preruseni doddvek
a mnozstvi zboZi, které ma MAH k dispozici
UST-46 Hldgeni doddvek LéCivych pFipravkd natrh (REG-13) ~ Ano  5.6.2024



https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-25/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-30-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-34-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-35-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-36-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-37-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-38/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-39-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-40-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-42-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-43-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-44-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45/
https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze4  Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvd lé€ivych Ano 1.1.2017 REG-29 verze 3 -
pFipravkd pro Ucely registratniho Fizeni
REG-41verze 3  Klasifikace (é€ivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky ~ Ano  1.1.2000 - -
po prvnim otevFeni nebo rekonstituci
REG-59verzel  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 28.1.2009 REG-59 -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich
encefalopati
REG-60verzel  PoZzadavky na registraci léCivych pFipravkd, pfijejichz  Ne 23.1.2009 REG-60 -
vyrobé byly pouzity ldtky pochdzejici z lidské krve Ci
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o prevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze 3  Zddost o zruieni registrace [éZivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80 verze 2  ZaFazeni lé&ivého pripravku iz registrovaného v CR Ano 14.4.2025 REG-80verzel Upravadle aktudlniho -
ndrodni procedurou do procedury vzdjemného nastaveni véetné revize
uzndvdni, pfipadné do decentralizované proceduryv Prilohy 1, kterou by mél
Zadatel predklddat
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané zddosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84 verze7  Upresnéniinformace -
registracni agendy tykajici se predkldddni
dokumentace
v eCTD formdtu pro
soubézny dovoz, jeho
zménu a prodlouZent.
Odstranéni formuldre
Zddosti (REG-78),
ktery byl zrusen.
Doplnéniinformace
k predkladdnf
prezididlnich
PM.Upresnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.
REG-86 verze 3 Povolovdni soubéZného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedenf
LP pfebaleného do
nového sekund.obalu
do prodeje (kap. 5);
doplnéni Gvodni véty
k zafazenf
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu2.7ddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohld3ent, ze
Zadatel nenfv zgdném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referenniho pripravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Gdajl
REG-89verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZen Ano 1.7.2024 REG-84 verze5  Aktualizace -

platnosti registrace ndrodné registrovanych lécivych
pFipravka

v souvislosti s novelou
vyhldsky ¢. 460/2023
Sh., kterou se ménf
vyhldska ¢. 228/2008
Sh. doslo k odstranéni
povinnosti predklddat
vzorek éCivého
pripravku u prodlouZeni
(811, pilsmeno j)



https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-29-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-41-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-59-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-60-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-69-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-72-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-80-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-84-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-86-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-87-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-90 verzel  Zddost o zménu v oznadeni na obalu nebo pibalové  Ano 1.10.2020 REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem Gdajd
o pripravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které zédaji o vyddni Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k Lécivu, které je integrdlni souédsti kontaktnich udajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Zddost o stanovisko k lé¢ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni soucdsti zdravotnického prostfedku
REG-94 verze 3 2(:’!dost o konzultaci poskytnutou sekei registract Ano 3.3.2025 REG-94verze2  Upravy v souvislosti -
SUKL (Scientific Advice) se zménou domény
a webovych strdnek
SUKL; Informace
k ndvazné a vyzddané
konzultaci;
Priddni kolonky
k (navrhovanému)
zplsobu vydeje
REG-95verzel  Zddost o prodlouZeni povoleni soub&Zného dovozu Ano  22.3.2021  REG-95 doplnéni informace -
o0 zpracovdvdni
osobnich Gdajli
REG-96verzel  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhi oball Ne 1.4.2019 REG-96 Drobné revize v souladu
Léivych pfipravkd (mock-upl) s novelou vyhldgky
o registraci lé¢ivych
pripravka.
REG-97 PoZzadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Pfilohal Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistracni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -
humdnnich lé&ivych pFipravkl velikosti prilohy
(kap. 3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)
PHV-4 verze 9 Elektronickd hldSeni neZddoucich G&ink{ Ano 1.9.2023 PHV-4verze8  upfesnéni skupiny -

hléSeni podezieni

na nezddouci Gcinky
LéCivych pFipravka,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldSeni nezddoucich
G&inkd; Uprava procesu
zasildnf literdrnich
Eldnkd; upFesnéni
podminek pro Zddosti
o Follow-up
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https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-90-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-91-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-92/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-93/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-94-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-95-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-96-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97/
https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-97-priloha-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-4-verze-9/

2. Pokyny SUKL

Ndzev Angl.  Platnost od
verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 6/2025

Hlavni zmény

Doplriuje

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMF, ke jmenovéni  Ano 31.1.2025
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

PHV-6 verze 3

Zrudeni povinnosti
hldsit zménu na pozici
zdstupce QPPV; Priddni
povinnosti hldsit zménu
ndzvu drZitele; Detailni
specifikace pro hldseni
zmén farmakovigilancni
databdze; Doplnéni
citace ze zdkona

o léCivech (Pozadavky
na kvalifikovanou
osobu odpovédnou

za farmakovigilanci

a informovdni SUKL

0 jmenovdni/zméné
QPPV), zdroveni

je zd@raznéno, Ze
povinnost plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zdlraznéni povinnosti
ohldsit kontaktnf
osobu pro otdzky
farmakovigilance,
kterd plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zména e-mailové
adresy pro hldseni
zmén; Specifikace
kontaktnich Gdajd,
které je nutné hldsit
pro QPPV; Odstranéni
prechodného
ustanovenf

PHV-7 verze 2

Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019
edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

PHV-7 verze 1

Doplnéniinformaci

k tvorbé spolecnych
eduka&nich materidll
a hodnocenf efektivity,
obecnd aktualizace

PHV-8 verze 1

Pozadavky SUKL k vytvdFen, obsahu a distribuci NE 11.1.2023
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky

PHV-8

Doplnéni seznamu
souvisejicich prdvnich
predpisd.

Upresnéni situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
,komunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potrebé DHPC pro vice
(éCivych pipravkd se
stejnou ucinnou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zplsobU distribuce.
Zavedeni povinnosti
drZitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC.

Lingvistické Gpravy
Sablony DHPC.

(9}
<
o

Guidelines on good pharmacovigilance practices
(GVP) - v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zdkladni informace o zajisténi farmakovigilance pro
drZitele rozhodnutfi o registraci, ndrodni agentury

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-farmakovigilance/phv-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-8-verze-1/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/pharmacovigilance-post-authorisation/good-pharmacovigilance-practices-gvp

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
KLH-12 verze 4~ PoZadavky na doklady sprévné vyrobni praxe pfi Ano 11.9.2024 KLH-12 verze 3 zahrnuty zmény ve -
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni vztahu k Nafizenf
536/2014
KLH-19 verze 3 Podklady potfebné pro povoleni klinického Ano 11.9.2024 KLH-19 verze2  zahrnuty zmény ve -
hodnoceni léCiva - poZadavky na farmaceutickou vztahu k Nafizeni
¢dst dokumentace 536/2014
KLH-21verze7  HLdSeni nezddoucich G¢inkd humdnnich lé€ivych Ano 20.7.2018 KLH-21verze 6  aktualizace dle -
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych poZadavkl CT-3
LéCivych pFipravkd guideline
KLH-22 verze 5  Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/  Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4 doplnéni nové -
informovaného souhlasu legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdélenf
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici
se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o G¢asti
v KH praktickému
Lékari, podminky pro
moznost souhlasu
s posdstudiemi
v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince
SKP-1verze 2 Vyddvdni certifikGtd sprdvné klinické praxe Ne 31.1.2022 SKP-1verzel Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
DIS-8 verze 7 Zddost o povoleni/zménu v povoleni/zrudeni Ne 1.12.2024 DIS-8 verze 6 Uprava v souvislosti -
povoleni k distribuci lé&ivych pFipravkl s revizi Compilation,
odpovidd novému
formdtu EU rozhodnuti
DIS-10 verze 4 Ozndmeni zahdjeni distribuéni ¢innosti Ne 2.10.2018  DIS-10 verze 3 Aktualizace z dGvodu -

na tzemi CR / Ozndmeni zmény v Udajich
o distributorovi provadéjicim distribu¢ni
&innost na tzemi €R / Ozndmeni ukon&eni
distribu&ni &Ginnosti na izemi €R

GDPR - doplnéni

textu ,Stétni Gstav

pro kontrolu é¢iv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za ticelem
vyddni rozhodnutf

o povolenik distribuci
LéCivych pFipravkd,
atonazdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zGkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. BLiZ8(
informace o zpracovdni
osobnich tdajd,
zejména o prdvech
dotcenych osob, jako
je prdvo na pfistup ana
ndmitku, najdete na
webu www.sukl.cz

v sekci Ochrana

o«

osobnich tdajt.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-12-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-19-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-21-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/klh-22-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-klinicka-hodnoceni/skp-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
DIS-13 verze 8 HldSeni doddvek a zdsob distribuovanych Ano 19.1.2024 DIS-13 verze 7.1 Zmény v souvislosti -
humdnnich é€ivych pfipravkd s novelou zdkona
o lécivech a jeho
provddéciho predpisu:
a) Zkrdceni terminu
pro poddni hldseni (do
5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)
b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transfiznim stanicjm
a distributordm v CR
DIS-14 verze 3 Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé Ne 1.3.2022 DIS-14 verze 2 Drobné Upravy -
pripravky a doplnénitextu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni
léCivych pFipravkl
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
osob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni léCiv
humanitdrnim
organizacim.
DIS-15 verze 4 Sledovdni a kontrola teploty pfi skladovdni Ne 22.7.2019 DIS-15 verze 3 Provedeni aktualizace -
a prepraveé éciv a drobnych doplnénf
aoprav textu
DIS-16 Podminky pro Cinnost zprostfedkovateld Ne 3.3.2023 - - -
LéCivych pFipravkd v CR
VYR-26 verze 2 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé Ne 31.7.2010 VYR-26 verze 1 aktualizace origindlu -
LéCivych ldatek
VYR-27 verze 5 Zddost o povoleni k vyrob& Lé&ivych pripravkd, — Ne 1.8.2018 VYR-27 verze 4 aktualizace -
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén v souvislosti s GDPR
v uvedenych povolenich
VYR-29 verze 5 Zddost o povoleni/zménu v povolen k vyrob& NE 31.1.2023 VYR-29 verze 4 Aktualizaci v souvislosti -
humdnnich transfuznich p¥ipravkd a surovin pro s drobnou zménou
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek ndzvoslovi v legislativé.
VYR-30 verze 3 Vyddvdni certifikdtd SVP pro vyrobu lé&ivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze 2 aktualizace -
pFipravkl na Zddost v souvislosti se zménou
poZadavkd WHO
VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikGtl sprdvné vyrobni praxe pro Ne 1.8.2018 VYR-31verze 2 -
vyrobce éCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn{m pro sprdvnou vyrobni praxi NE 1.12.2011 VYR-32 verze 2 aktualizace origindlu
VYR-32 kapitola 1 Farmaceuticky systém jakosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitolal  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 2 Pracovnici NE 16.2.2014 VYR-32 kapitola2  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola3 ~ Prostory a zaFizenf NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 3 aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 4 Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Vyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola5  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 6 Kontrola jakosti NE 1.10.2014 VYR-32 kapitola 6  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola7  Externé zajiStované Cinnosti NE 31.1.2013 VYR-32 kapitola7  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola 8  Reklamace a stahovdni pFipravkl NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfni inspekce NE 1.9.2008
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-13-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-14-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-15-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-26-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-27-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-29-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-30-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-31-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-1-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-2-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-3-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-verze-3-kapitola-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-5-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-7-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-8-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-kapitola-9/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich Lé&ivych pFipravkl NE 25.8.2023  VYR-32Doplnék1l  Dlvodem zmény je
verze 2 verze 1 zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych lé&ivych ldtek  NE 26.6.2018  VYR-32doplnék2  aktualizace origindlu
verze 2 a léCivych pfipravkl verze 1
VYR-32 Doplnék 3 Vyroba radiofarmak NE 1.3.2009 VYR-32 doplnék 3 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 4 Vyroba veterindrnich léCiv (jinych neZ NE aktualizace origindlu
imunologickych) — pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé€iv)
VYR-32Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich Lé€iv - NE aktualizace origindlu
pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a é&iv
VYR-32 Doplnék 6  Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verzel
VYR-32 Doplnék Vyroba rostlinnych lé&ivych p¥ipravkd platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7
7verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materigli
VYR-32 Doplnék 9  Vyroba tekutych lékovych forem, krémdi NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
a mastf
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pFipravkd pro inhalaéni NE 1.1.2004
pouziti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené politacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
pFipravkl
VYR-32 Doplnék 13  Vyroba hodnocenych léCivych pFipravkd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba lé€ivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32 Doplnék 14 novy ndzev a zmény dle
verzel z lidské krve nebo lidské plazmy altudlniho pokynu EU
VYR-32 Doplnék 15  Kvalifikace a validace NE 1.10.2015 VYR-32 Doplnék 15  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 16  Certifikace kvalifikovanou NE 15.4.2016 VYR-32 doplnék 16  aktualizace origindlu
verze 2 osobou a propousténi Sarzf verze 1
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propoustént NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referencni a retencni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lé€ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povolenf ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018  VYR-39verze2 aktualizace -
lidskych tkdani a bunék uréenych k pouZiti v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikgtu sprdvné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmeni &innosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord (é&ivych ldtek ajejich registrace ozndmeni
v evropské databdzi
VYR-42 Viyrocni zprdva tkdnového zafizent Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
ptipravk{ pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych é€ivych pFipravkl
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -

konopi pro é¢ebné pouziti
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-dopl-1-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-2-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-3-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-6-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-8-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-10/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-11-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-16-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-17/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/doplnek-19/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-32-doplnek-21/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-39-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-40/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-41-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-42/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-43/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-44/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/klp-01/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zédsadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -
SLP zménami legislativy
SLP-7 verze 1l Z&dost o vyddni certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace v souvislosti -
s GDPR
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovdni dodrZovéni podminek Ne 1.6.2010 - -
SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporugené doby pouZitelnosti éCivych pFipravkd Ne 10.10.2024  LEK-5verze 13 tprava platné -
a ostatnich roztokd pfipravovanych v 1ékdrné legislativy (CL 2023
a pozadavky na jakost ¢isténé vody - Doplnék 2024),
doplnéno dle Doplriku
2024 - zmény teplot
uchovdvdni nékterych
Léivych pfipravkd,
vypusténi léCivého
pripravku Unguentum
Whitfield
LEK-9 verze 3 Zachdzen('s léCivymi pFipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upfesnéni
Upravy lé¢ivych
pripravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym pFipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni lé€ivych pFipravka Ne 1.6.2023 LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu -
v lékdrndch z ddvodu legislativnich
zmén
LEK-13verze9  HLldSeni o vydanych léCivych pfipravcich a stavu Ne 8.7.2024 LEK-13verze 8  Upfesnéni struktury
zdsob humdnnich (é&ivych pipravkd adajd hlddeni
o vydeji humdnnich
lé&ivych pFipravkd na
zdkladé lékarskych
predpisl vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
LEK-14 verze 6 Kyslikové koncentrdtory pro pouZziti s rozvody Ne 1.12.2024 LEK-14 verze 5 vypusténa smérnice
medicindlnich plynd Komise Evropského
spolecenstvi2003/94/
ES bez ndhrady
LEK-15verze5  Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody Ne 1.11.2024 LEK-15 verze 4 tprava platné -
medicindlnich plynd legislativy (CL 2023
- Doplnék 2024
a doplnéni pouzitych
norem)
LEK-16 verze 6 Zdsady zdsilkového vydeje Lé€ivych pripravkd NE 1.1.2024 LEK-16 verze 5 Aktudlni verze pokynu -

v lékdrndch

zapracovdvd novelu
zdkona na ochranu
spottebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pripravkd
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https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-5-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-6-verze-5/?highlightWords=slp-6
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-7-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-spravna-laboratorni-praxe/slp-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-5-verze-14/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-3/?highlightWords=lek-9
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-12-verze-3/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-13-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-14-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-15-verze-5/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-lec%20iv/lek-16-verze-6/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 6/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
LEK-17 verze 1 P¥iprava sterilnich (éCivych pFipravkd v lékdrné Ne 31.5.2024 LEK-17- Upresnéni stdvajicich
a zdravotnickych zafizenich pozadavkd na Cisté
prostory, monitorovdn{
Cistych prostor a vedenf
dokumentace; zmény
v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.
LEK-18 verze 1 Zd&dost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému  Ne 13.3.2024 LEK-18 vypusténi textu -
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz tykajiciho se poddni
bude poskytovdna lékdrenskd péce Zddosti o zfizeni
Uctu a pridélenf
prihlasovacich
ddajdi pro pfipojent
a komunikaci s CU
elektronickych receptl
LEK-19 Zddost o vyddni certifiktu spravné l&kdrenské Ne 2.5.2023 F-LEK-005-01 - -
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych léCivych aF-LEK-005-02
pFipravk{
V4 ” w o
POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
ZP-23 verze 2 Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 17.2.2025 ZP-23 verze 1 aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluZeb poZzadavkd plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské natizenf
2017/745 a zékon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verzel Zddost o konzultaci poskytovanou sekei regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostfedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zgdosti a webovych
strdnek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

CAU-04 verze 8

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse

a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady
Lécivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékafské
Ucely

Ne 15.4.2024

CAU-04 verze7

Uprava pokynu dle -
nového formuldrového
Feseni

CAU-05 verze 6

Pokyny pro vyplnéni Zddosti 0 zménu vyse

a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vy$e a podminek dhrady
Lécivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékafské
Ucely

Ne 15.4.2024

CAU-05 verze 5

Uprava pokynu dle -
nového formuldfového
feSeni

CAU-06 verze 3

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vyse
a podminek Ghrady maximdlni ceny vyrobce

Ne 15.4.2024

CAU-06 verze 2

Uprava pokynu dle -
nového formuldrového

maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zzadosti o kvalifikaci do Ghradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-08 verze2  PoZzadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 29.11.2024  CAU-O8verzel aktualizace textu -

dopliiujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G&astnikd pfi predkldddni dikazd v Fizenich
0 stqnovenl’ nebo zménu vyse a podminek uhrady LP/
PZLU
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https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-19/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-23-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-zdravotnicke-prostredky/zp-24-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-04-verze-8/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-6/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-06-verze-3/
https://sukl.gov.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 6/2025

Hlavni zmény

Doplriuje

CAU-08 Priloha

lverze2

Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnuti
o registraci

Ano

29.11.2024

CAU-08 Priloha
lverzel

Cast B3 - doplnén
postup pro pfipad
nedostupnosti
doporuéenych postupl
Cast C - doplnén
postup pro pfipad
zGdosti o Uhradu uzsi
néz obecné populace
pacientd

Cast F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zavérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti

viem kompardtortim
a pozadavek na uvedeni
dalsich skute¢nostf
typu hodnocenf
zahrani¢nich HTA
agentur

CAU-08 Ptiloha

2verze 3

Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojistovny

Ne

29.11.2024

CAU-08 Priloha
2 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna -
specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady

CAU-08 Ptiloha

3verze3

Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti

Ne

29.11.2024

CAU-08 Priloha
3verze 2

Kapitoly 2 - doplnéné -
dalsi pozadavky

k epidemiologickym
datlm a poZadavek
na informace k poétu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -

doplnéna tabulka ke
kompardtordm.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady

CAU-08 Ptiloha

4verze3

Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace

Ne

29.11.2024

CAU-08 Priloha
4 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna -
specifikace vyjddrenf
k podminkdm dhrady

CAU-10 verze 1

Z&dost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci
CAU

Ne

29.11.2024

CAU-10

Uprava webovych -
strdnek a emailové
adresy na gov.cz

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlni ceny
vyrobce, vySe a podminek dhrady, maximdlni ceny
vyrobce a vySe a podminek thrady lé¢ivého pFipravku

Ne

1.12.2023

CAUn-01

Uprava pokynu dle
nového webového
formuldre

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené
revize Uhrad

Ne

1.12.2023

CAU-13 verze 1

Postyp klinického hodnoceni lé€ivych pripravki/
PZLU pro t¢ely thradové regulace — obecné principy

Ne

16.1.2025

CAU-13

Str. 4. Uprava S
formulace -

odstranéni ,napt.“- pro
jednoznaény vyklad

volby kompardtoru.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-10-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-11/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-12/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-13-verze-1/

VESTNIK SUKL - 6/2025

3. INFORMACE

[z

SEZNAM LECIVYCH RﬁI'PRAVKvLiJ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V KVETNU 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
DEFUMOXAN 1,5mg Tbl.nob. 100tbl. 87/838/15-C/  BestPharmas., Best Pharm a.s., Ndzev pfipravku na
P1/034/24 Beranovych 65, Beranovych 65, blistru:
199 02 Praha 9 199 02 Praha 9 - Letriany, SD: Desmoxan
- Letiany, Ceskd  Ceskd republika R: Defumoxan
republika

SEZNAM LECIVYCH PE'QI'PRAVKQ‘,,PFSO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V KVETNU 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
DUODART 0,5mg/0,4 mg Cps.dur. 90 cps. 87/349/10-C/ Pharmedex s.r.o, Lisabonskd 799/8, VysoZany,
P1/032/19 190 00 Praha 9, Ceskd republika
ACCLONG 600 mg Tbleff. 20 tbl. 52/973/95-C/ Roncor sr.o, ¢p. 271,251 01 Cestlice, Ceskd republika
PI/001/15
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3. Informace VESTNIK SUKL - 6/2025

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV VC'ZESI,(VCH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime prabé&Zny seznam nové& vydanych &eskych technickych norem se zamé&Fenim na oblast zdravotnickych prostied-
k@, pFipadné jejich zmé&n nebo zrudeni tak, jak jsou publikovdny ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 6 (2025)

CSN EN 556-2. y Sterilizace zdravotnickych pros:cFedkfl - Pozadavky na zdravotnické prostredky 85 5255
(K datu jeji ti¢innosti se zrusuje CSN EN 556-2,  oznacované jako ,STERILNI“ - Cdst 2: PoZadavky na zdravotnické prostfedky vyrobené

vyddni: 03/2016.) za aseptickych podminek

CSN EN IEC 60601-2-39 ed. 3. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-39: Zvldstni pozadavky na zdkladni 36 4801
Zména Z1 bezpenost a nezbytnou funkénost pfistrojl pro peritonedlni dialyzu

CSN EN IEC 80601-2-49. Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-49: Zvld&tni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Al bezpenost a nezbytnou funk&nost multifunkénich pacientskych monitord

Vyhlasené €SN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivani jako ESN

CSNEN 1SO 15004-2. Oftalmologické pristroje — Zdkladni poZadavky a zkusebni metody - Cdst 2: Ochrana 195000
Utinnost od 2025-07-01. pred svételnym nebezpedim

(K datu jeji u¢innosti se zrusuje

€SN EN ISO 15004-2, vyddni: 08/2007.)

CSNEN IEC 60601-2-39 ed. 4. Zdravotnické elektrické pfistroje - Cdst 2-39: ZvldStni pozadavky na zdkladni 364801
Uginnost od 2025-07-01. (S Gcinnosti od bezpelnost a nezbytnou funkénost pistrojd pro peritonedlni dialyzu

2028-01-31 se zrusuje CSN EN IEC 60601-2-39

ed. 3, vyddni: 08/2019.)

CSN EN ISO 5649. Zdravotnické laboratofe — Koncepce a specifikace pro ndvrh, vyvoj, implementaci 857047
Ucinnost od 2025-07-01 a pouzivani laboratorné vyvinutych testd

CSNENISO 7711-1. Stomatologie — Diamantové rotagni ndstroje - Cdst 1: Obecné pozadavky 856036
Zména Al

Utinnost od 2025-07-01

19



3. Informace VESTNIK SUKL - 6/2025

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14.5.2025 do 11. 6. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé¢ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddni Prijato pokynd v platnost
EMADOC-628903358- 13.05.2025 Amended BWP Vaccines Quality - - -
-119194 Corr.11 Operational Expert Group (BV-OEG)

Influenza Meeting EU recommendations
for the seasonal influenza vaccine
composition for the season 2025/2026

25-138236  EMA/138236/2025 23.05.2025  Overview of comments received on - - -
ICH M11 technical specification during
second consultation (EMA/CHMP/
ICH/778800/2022)

25-132793  EMA/132793/2025 23.05.2025 Overview of comments received on
ICH E6 (R3) Guideline for good clinical
practice - Annex 2 (EMA/CHMP/
ICH/495903/2024)

25-124631  EMA/124631/2025 23.05.2025 Concept paper on a guideline on - - -
investigation of drug interactions in the
gastrointestinal tract

25-149462  EMA/CHMP/ 28.05.2025 ICH E21 Guideline oninclusion of 15.09.2025 - -
ICH/149462/2025/ pregnant and breastfeeding individuals in
DRAFT clinical trials Step 2b

23-496692 EMA/CHMP/ 04.06.2025 Guideline on the clinical investigation 13.06.2025 - -
BPWP/496692/2023 rev of human normal immunoglobulin for
2/DRAFT subcutaneous and/or intramuscular

administration (SClg/IMIg)
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3. Informace VESTNIK SUKL « 6/2025

CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNiIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zddosti o zménu v jednotlivych mésicich

180

1 2 3 4 5 6 7 8 9

mlI-25 mIV-25 ©V-25 *Jedna 7adost mize zahrnovat vice registracnich &isel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2025

900
853
800
700
600
500
400
300
200
100
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vytizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni typu IA | Narodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*ledna gddost miZe zahrnovat|vice registradnih Sisel. worksharing)*
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3. Inforche VESTNIK SUKL - 6/2025

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich

50
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Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2025

250
215
200 195
150
102
100 90
80 75 78
63
50
17 1 13
. W : :
. - H W W
Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové | Vyfizené Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni RMS cMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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3. Informace VESTNIK SUKL - 6/2025

PREHLED \(?RQBCG A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V R SCHVALENYCH V MESiCI KVETEN 2025

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.5.2025 do 31.5.2025.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravké (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektam, které d¥ive nebyly vyrobci
Lé&ivych pFipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Lé&ivych pFipravkd ze tfetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich p¥ipravké v zaFizenich transfuzni sluZby, vydand novym organizacim.

3. Rozhodnut{ SUKL o povoleni &innosti tkdfiového zatizeni (TZ), odb&rového zatizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL), povoleni k dis-
tribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pFipravkd vydand novym organizacim, tj. subjekt&m, které dfive nebyly distributory
LéCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.
6. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.
7. Subjekty provddéjici distribuci lé&ivych pFipravkd v CR na zdklad& povoleni vydaného jinym stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona €. 79/1997 Sb., ve znéni pozdé&jsich
predpist (§ 70 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb.).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4 zdkona &. 378/2007 Sb.).
Pfedklddany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni &isla a emaily vyrobcd, resp. distributord lé&ivych pFipravka.

U vyrobcUl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé é&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pFipravkd (LP) nebo souc¢asné distributora, jemuz bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci lé€ivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pripravovat Lé&ivé pfipravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktl vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K).

V pripadé, Ze by v uvedenych informacich o rozhodnuti pro vyrobce &i ZTS byla shleddna jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdélenf
Inspek&nimu odboru SUKL, Srobdrova 49/48,100 00 Praha 10, e-mail: inspekce@sukl.gov.cz.

V pripadé nesrovnalosti v informacich o rozhodnuti pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stard 25,
602 00 Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.gov.cz

1. Novi vyrobci Llé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

LIBERTY 24 s.r.0. Lada Lada 195 - liberty24@ LP LP
tutanota.com

Meds Link Global s.r.o0. Brno JindFichova 2383/12 603 988 856 mslavik@ LP LL, LP
medslinkglobal.
com
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5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6.ZrusSeni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail

VESTNIK SUKL - 6/2025

Typ

ARVISIMAX s.r.0. Praha ndm. 14. fijna 1307/2 773 663 231 arnosova@ LP
lekarnauhygie.cz

LP

7. Subjekty provdadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
Vipharm S.A,, 9 A.i F. Radziwittéw Street, Ozaréw Mazowiecki, Poland — novy

8.Novi drzitelé certifikGtu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek
Nenastalo

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

SEZNAM |7E{:|V\’(VCH |3|§|’|3RAVKO A POTRAVIN PRO
ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE

VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31. 5. 2025

Kéd SUKL Ndzev pripravku Spisovd znacka MCv K¢
0250237 COSENTYX SUKLS67763/2024 70 000,00
0271983 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271984 MOUNJARO SUKLS26078/2024 1843,89
0271985 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2 015,53
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 2 015,53
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7375,55
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8 062,14
0272001 MOUNJARO SUKLS26078/2024 8 062,14
0272005 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0272009 MOUNJARO SUKLS26078/2024 874873
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0272078 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0272079 KAFTRIO SUKLS72107/2024 250 000,00
0255488 TEPMETKO SUKLS100912/2024 18672591
0271930 LITFULO SUKLS161240/2024 19109,37
0268888 BEYFORTUS SUKLS135647/2024 20 000,00
0268891 BEYFORTUS SUKLS135647/2024 20 000,00
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR
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Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno

MIRPDF 731 FormuldF pro hldSeni zdvazZené nezddouci pfihody Cerven 2025
vyrobcem7.3.1

MDCG 2020-16 rev.4 Update - MDCG 2020-16 rev.4 - Guidance on Aktualizace - MDCG 202-16 rev. 4 Klasifika¢ni brezen 2025
Classification Rules for in vitro Diagnostic Medical pravidla diagnostickych zdravotnickch prostfedkd in
Devices under Regulation (EU) 2017/746 (March vitro dle IVDR
2025)

MDCG 2019-6 rev.5 Questions and answers: Requirements relating to Otdzky a odpovédi: PoZzadavky tykajici se ozndmenych  dnor 2025

notified bodies

subjektl
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2025

Ptehled nové registrovanych p¥ipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

NOVE PRiPRAVKY RFGI§TROVANE CENTRALIZOVANOU
PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE
2025

Pfehled nové registrovanych pfipravk( centralizovanou procedurou zvefejfiujeme pravidelné na webové strdnce SUKL.
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2025

P¥ehled zrudenych registraci zveFejfiujeme pravideln& na webové strdnce SUKL:
https://opendata.sukl.cz/?g=katalog/nove-zrusene-registrace-povoleni-zruseni-soubezneho-dovozu-informativni-seznamy
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