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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kc’gd Lécivy pFipravek Spolecnost Sarse OpctFenispol,eénosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
19.06.2025 10183 EQUORAL, 25MG TEVA Czech 100053241 StaZen(z Grovné Vysledek mimo limit Il.
CPS MOL 50X1 Industries s.r.o,, zdravotnickych zatizeni specifikace v parametru
(v)puvu-Komdrov, obsah ethanolu
Ceskd republika
20.06.2025 31867 ASENTRA, 100MG Krka, d. d.,, Novo L95756 StaZeni z Grovné Vly$8i obsah necistoty Il.
TBLFLM 28 mésto, Slovinsko zdravotnickych zatizeni
20.06.2025 253670  ASENTRA,100MG Krka, d. d., Novo NK9367 Stazeni z Grovné Vy$si obsah necistoty Il.
TBLFLM 30 mésto, Slovinsko NL5724 zdravotnickych zafizeni
NL5725
20.6.2025 0253668 ASENTRA,50MGTBL Krka,d.d., Novo DA2208 StaZen(z Grovné Vyssi obsah nedistoty Il.
FLM 30 mésto, Slovinsko zdravotnickych zatizeni
20.6.2025 0253671 ASENTRA,100MG Krka, d. d., Novo NL2319 StaZeni z Grovné Vly$8i obsah necistoty II.
TBLFLM 100 mésto, Slovinsko zdravotnickych zatizeni
20.6.2025 0253669 ASENTRA,50MGTBL Krka, d.d., Novo DB2418 Stazeni z Grovné Vly$si obsah necistoty Il.
FLM 100 mésto, Slovinsko zdravotnickych zafizeni
23.6.2025 0014877 IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia s.r.o., D11555 Pozastaveni distribuce, Provéfeni mozné zdvady -
2MG/G+10MG/G Bratislava, Slovenskd vydeje a lé¢ebného v jakosti
CRM 60G republika pouZivdni
24.6.2025 0014877 |IALUGEN PLUS, IBSA Slovakia s.r.o., D11555 StaZeni z Urovné pacient( PF¥itomnost nedistot II.
2MG/G+10MG/G Bratislava, Slovenskd v krému
CRM 60G republika
27.6.2025 - Hydrocortisoni ViEungvé sr.o,Novy 0128227 Pozastaveni distribuce Provéfeni mozné zdvady -
acetas, 5 g Ji¢in, Ceskd republika a pouzivdni v jakosti
27.6.2025 - Levomentholum,10g Vicanovdsr.o,Novy — GS5562483 Pozastaveni distribuce ProvéFeni moZné zdvady -
Ji¢in, Ceskd republika a pouzivdni v jakosti
27.6.2025 - Acidum boricum, Vi€anovd sr.o, Novy 0131617 Pozastaveni distribuce Provéfeni mozné zdvady -
100g Ji¢in, Ceskd republika a pouZivani v jakosti
27.6.2025 - Clotrimazolum,25g  Vi¢anovdsr.o,Novy 23003390001  Pozastaveni distribuce Provéfeni mozné zdvady -
Ji¢in, Ceskd republika a pouzivdni v jakosti
10.6.2025 0243407 FUROSEMID BBP, BB Pharma as,, MN5014A Umoznéni distribuce, Nesprdvné uvedeni M.
12,5MG/MLINJSOL  Praha, Ceskd AC7024A vydeje, uvddénido znaku v Braillové pismu

10X10ML

republika

obéhu nebo pouZivdni pfi
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
11.6.2025 0251329 GRIBERO, 150MG Sandoz s.r.0., Praha, DRE11083G Umoznéni distribuce, Nesoulad textd Il
CPSDUR 60 Ceskd republika vydeje, uvddéni do s registracni
obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb (éCivého pripravku
11.6.2025 0251315 GRIBERO, 110MG Sandoz s.r.o.,, Praha, DRE11034F UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
CPSDUR 60 Ceskd republika vydeje, uvddénido s registracni
obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
11.6.2025 0251314 GRIBERO, 110MG Sandoz s.r.o.,, Praha, DRE11034) Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
CPSDUR 30 Ceskd republika vydeje, uvddéni do s registracni
obé&hu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb é€ivého pripravku
11.6.2025 0241300 GRIBERO,75MG CPS Sandozsr.o., Praha, DRE12112D Umoznéni distribuce, Nesoulad textl Il
DUR30 Ceskd republika vydeje, uvddéni do s registracni
obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentacf
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
12.6.2025 0249046 KLABAX,500MGTBL Glenmark DFGO761A Umoznéni distribuce, Nesoulad textd Il
FLM 14 Pharmaceuticals vydeje, uvddéni do s registracni
sr.0, Praha, Ceskd obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
republika poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
13.6.2025 0014711 TARDYFERON, PIERRE FABRE 5GOAN Umoznéni distribuce, Nesoulad textl M.
247,25MG TBL MRL MEDICAMENT, vydeje, uvddénido s registracni
30 Lavaur, Francie obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluzeb é€ivého pripravku
13.6.2025 0014712 TARDYFERON, PIERRE FABRE 4G7UX2 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl M.
247,25MG TBL MRL MEDICAMENT, vydeje, uvddéni do s registracni
100 Lavaur, Francie obéhu nebo pouZivdni pfi dokumentaci
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
19.6.2025 0242809 SOPROBEC, Glenmark 12250481A Umoznéni distribuce, Nesoulad textd M1
250MCG/DAV INH Pharmaceuticals vydeje, uvddéni do s registracni
SOL PSS 1X200DAV  sr.o., Praha, Ceskd obéhu nebo pouzivdni pfi dokumentaci
republika poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pFipadd stahovdni SarZi 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 zpdsobit zdvaZné ohroZeni zdravi.
TFida Il = Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespadaiji do tFidy .
Trida Il - Zdvady, které nepfedstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaiji do tFidy I a ll.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACIi DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL

Informacni dopis — Mysimba

SUKL zveFejnil Informa&ni dopis k lé&ivému pFipravku Mysimba 8 mg/90 mg tablety s prodlouZenym uvoliiovdnim (kombinace nal-
trexon-hydrochloridu a bupropion-hydrochloridu) tykajici se dosud nestanoveného kardiovaskuldrniho rizika u pacientl lé€enych déle
nez jeden rok. Lé¢ba timto éCivym pripravkem by méla byt ukonéena po jednom roce, pokud pacient neudrzel Ubytek alespori 5 %
své plvodni t&lesné hmotnosti pfi zahdjeni léEby LéCivym pFipravkem Mysimbou. Vice na: Informa&ni dopis — Mysimba, Stdtni dstav pro
kontrolu lé&iv



https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-mysimba/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-mysimba/
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Zahdjeni hodnoceni rizika encefalitidy u vakcin Varilrix a Varivax

Farmakovigilanéni vybor pro posuzovdni rizik lé&ivych pFipravkd (PRAC) Evropské agentury pro Lé&ivé pFipravky zahdjil prehodno-
ceni zndmého rizika encefalitidy (zdnétu mozku) u dvou vakein proti varicele (planym ne$tovicim), Varilrixu a Varivaxu, po nahld$en{
pripadu s ndsledkem smrti, ke kterému doslo po ockovdni vakcinou Varilrix. Vice na: Farmakovigilanéni vybor zahdjil hodnoceni rizika
encefalitidy u vakcin proti varicele (planym neStovicim), Stdtni Ustav pro kontrolu lé&iv

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Rakouska regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (nesoulad se sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé& LéCivé Ldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Bronchostop sir.,
vice $ar#i. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do R dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

2. Argentinskd regulac¢ni autorita

= Z dAvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje Lé&ivy pFipravek Fentanilo HLB, 0,05 mg/ml inj. sol., arZe
31202. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

3. Malajsijskd regulaéni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pFitomnost viditelnych &dstic v roztoku) se stahuje lé&ivy pFipravek Nutriflex Omega Special, inf. emL.
5X625ml, $arZe 240678051. LéCivy pFipravek je v CR registrovdn. Dr¥itel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dot&end arZe nebyla
dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Americkd regulaéni autorita

= Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost propylenovych vidken v roztoku) se stahuje Lé&ivy pfipravek Ropivacaine Hydrochloride In-
jection, 500mg/100ml inf. sol,, arfe AL240003, AL240004. Légivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuje LéCivy pfipravek Sulfamethoxazole/Trimethoprim Tablets,
USP, 400mg/80mg tbl, Sarze AM241019, AM241020, AM241019A. Lécivy pripravek neni v C¢R registrovdn a nebyl do CR dovezen,
a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se stahuji léCivé pFipravky Zicam Cold Remedy Nasal Swabs, Zicam
Nasal AllClear Swabs a Orajel Baby Teething Swabs, viechny $arze. L&&ivé p¥ipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR do-
vezeny, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

5. Ukrajinskd regulacni autorita

= ZdGvodu zdvady v jakosti (nevyhovujici vzhled) se stahuje lé€ivy pFipravek Cromopharm, eye drops 2%, 10ml, $arZe 50623,10424.
Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (nesoulad se zdsadami SVP u vyrobce) se stahuji lé¢ivé pFipravky Cefepim 1000mg inj. plv. sol,, Abipim
1000myg inj. plv. sol.,, Emsef 1000mg inj. plv. sol, Cefinac 100mg/5 ml por. plv. sus., Cefinac 400mg tbl. flm., Cefinac 200mg tbl.
flm., vdechny 3arze. Lé&ivé p¥ipravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického (é&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (nesoulad se zdsadami SVP u vyrobce) se stahuje LéCivy pfipravek Quadrocef, inj. plv. sol,, vechny 3arZe.
Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

= Z dGvodu zdvady v jakosti (nesoulad v metodice kontroly kvality) se stahuje lé€ivy pFipravek Amfolip, inj./inf. sus. 5mg/ml, 2ml,
10ml a 20ml, $arze BO1625033. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje léCivy pFipravek Esomeprazole Ananta, 40mg inj. plv. sol.,
viechny $arZe. L&&ivy pipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu Ci
klinického hodnoceni.

= Z davodu zdvady v jakosti (nesoulad v parametru vzhled tablet) se stahuje LéCivy pFipravek Ezolong-20, 20mg tbl. flm. 14, Sarze
EEP24004A1. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnocent.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (nesoulad v metodice kontroly kvality) se stahuje Lé&ivy pFipravek Inlax, 250mg cps. dur. 10, viechny
Zarze. LéCivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.


https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/farmakovigilancni-vybor-zahajil-hodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/dulezite-informace-a-upozorneni-k-bezpecnosti-leciv/farmakovigilancni-vybor-zahajil-hodnoceni-rizika-encefalitidy-u-vakcin-proti-varicele-planym-nestovicim/
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10.

11.

Z dGvodu zdvady v jakosti (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje é€ivy pFipravek Omelik, 40mg inj. plv.sol,, viechny Sarze.
Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dA@vodu zdvady v jakosti (kritické nedostatky u vyrobce) se stahuje Lé€ivy pFipravek Palek, 40mg inj. plv. sol., vdechny SarZe. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (nevyhovujici vzhled tablet) se stahuje lé€ivy pFipravek Respix, 200mg/30mg tbl. flm. 20, ZarZe
EAA24020BL1. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (nesoulad v parametru prdmé&rnd hmotnost) se stahuje Lé&ivy pFipravek Zoxi, 500mg tbl. flm. 30, 3arze
EAH24006C1. LéCivy p¥ipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnocent.

Kanadska regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (SarZze mlZe obsahovat tablety éCivého pFipravku Teva-Perindopril 4mg) se stahuje lé&ivy pFipravek Eze-
timibe, 10mg tbl., $arfe 100063638. L&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do R dovezen, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (8arze miZe obsahovat tablety Lé&ivého pFipravku Sitagliptin 100mg) se stahuje Lé&ivy pFipravek JAMP
Pentoxifylline SR, 400mg tbl. pro., $arfe P3824001F. Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (3arZze mZe obsahovat tobolky o sile 150mg) se stahuje é&ivy pFipravek JAMP-Pregabalin, 50mg cps.,
Zarze 2305012747. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického é&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

Z d@vodu zdvady v jakosti (baleni miZe obsahovat vice tablet) se stahuje Seasonique 150mcg/30mcg+10mcg tbl. flm. 2x91, arze
100069151. Légivy ptipravek je v CR registrovdn v jiné velikosti baleni s jinym drZitelem rozhodnuti o registraci. Lé&ivy ptipravek
nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Némeckd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost kovovych &dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Sugammadex Biofactor, 100 mg/ml inj. sol,
Sarze SX2302E. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Maltskd regulaéni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lé&ivy pFipravek Nifedipine-Mepha Re-
tard, 40mg tbl. 100, Sarze 2343A035. Lécivy pripravek neniv CR registrovd a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Jorddnskd regulaéni autorita

Z dlivodu zdvady v jakosti (zdvada ampuli, nesoulad s SVP) se stahuji Lé€ivé pFipravky Magnesium Sulphate BP, Cetofax 1mg, Epi-
cephin 1mg, Epifenac 75mg/3ml, Dexamethasone Sodium Phosphate USP 40, Hydrocortisone Sodium Succinate 100mg, vSechny
SarZe. LéCivé pripravky nejsou v CR registrovdny a nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

Thajskd regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (nevyhovujici proces sterilizace) se stahuje Lé&ivy pFipravek Mevac-A, inj. pso. lgf.,, Sarze 20230720-2,
20241206-3. Léivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru necistota B) se stahuje Lé&ivy pFipravek Naldebain ER In-
jection, 75 mg/ml inj. sol., SarZze 304894. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specific-
kého lécebného programu ¢&i klinického hodnocent.

Evropskd agentura pro lécivé pripravky

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢dstic) se stahuje Lé&ivy pFipravek Weleda Baby Teething Powder 60G, SarZe
231302. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICIi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNIi PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 7/2025

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

RETEZCE
Ndzev pripravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Imbruvica, 140mg cps. dur. Padélek PBS8G0OO Ukrajinskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
Ocrevus Padélek H0084B04 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Ofev, 150mg cps. 60 Padélek 681522 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Rybelsus, 7mg tbl. nob. 30 Padélek M088499 Thajskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Guayatetra, injectable solution, 3ml  Padélek 70324 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
Osaten, 1mg, 30 tbl. Padélek vSechny Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
Neuralin, injectable solution, 1 box Padélek BCCO43 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
(1 amp. no.1+1 amp. no.2)
Gardasil 9, inj. sus. 0,5ml, 10 vials Padélek 900-1197-NDC- Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
-0006-4121-02.
900-1147.
900-1227
Opdivo, 10mg/100ml, injectable Padélek ACK 4265 Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde
solution, 1 amp.
Seretide Kiskus, 50mcg/100mcg, plv.  Padélek 9M3S Mexickd regulacni autorita Vice informaci zde

60 doses

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU

Ndzev pFipravku Charakter pfipravku Sarze Vyddvajici autorita Pozndmka

Semaglutide 2mg/vial Neregistrovany lécivy neuvedeno The Estonian State Agency of Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Medicines

DILAUDID (hydromorphone) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjiétén

OXYCONTIN (oxycodone) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjidtén

Oxymorphone Hydrochloride Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén

PERCOCET (oxycodone) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjidtén

SUBUTEX (buprenorphine) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén

XANAX (alprazolam) Padélek neuvedeno WHO Vyskyt v CR nezjistén

Mesir macunu Premium Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

StagProElite MesirMacunu Neregistrovany éCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek

Epimedyumlu Macun, Themra Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Merkezefendi Gin-seng Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Vitamax Essentials Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Ferula Ginseng Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Tirzepatide Neregistrovany léCivy neuvedeno Health Products Regulatory Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek Authority (HPRA)

Testosteron Depot 250mg Eifelfango  Padélek 0790 Landesamt fiir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjistén

und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
diblong ginseng chocolate for men Neregistrovany léCivy 18012025 BfArM Vyskyt v CR nezjidtén

pripravek



https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-podezreni-na-padelani-leciveho-pripravku-imbruvica/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ocrevus-2/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-ofev/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-rybelsus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-lecivych-pripravku-guayatetra-osaten-neuralin-gardasil-9-opdivo-a-seretide-diskus/

1. Dflleiitcll Sdélenll VESTNIK SUKL « 7/2025

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Bitkisel Karisim epimedium macun Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjigtén
pripravek
Nectar del Amor Neregistrovany lécivy neuvedeno Pharmaceutical Inspection and Vyskyt v CR nezjistén
pripravek Enforcement Department;
Spanish Agency for Medicines and
Medical Devices (AEMPS)
DO it Monster. Neregistrované [éCivé neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
VigaX pripravky
Maccun Paste
Hamala Tea Neregistrovany léCivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek
Crown Royal Honey Neregistrovany lécivy neuvedeno BfArM Vyskyt v CR nezjistén
pripravek
Ginkgo biloba Hevert Tabletten Padélek 203489 Landesamt fiir Soziales, Jugend Vyskyt v CR nezjidtén
300 TBL und Versorgung Rheinland-Pfalz,
Dienstort Trier
Pipamperon Saft Padélek PH4863 BfArM Vyskyt v CR nezjistén

Zaddme o pFeddni téchto informaci dalsim institucim.

RNDr. Helena Puffrovd
Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zéstupkyné Feditelky Sekce dozoru



VESTNIK SUKL - 7/2025

2. POKYNY SUKL

[z

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 7. 2025
OBECNE PLATNE POKYNY

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
UST-15 verze 7 Postup zdravotnickych pracovnik( a prodejcl Ano 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 - 7/2025

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 ukony spojené s poskytovdnim informaci poplatkd kolkem;

a ndhrady za ostatni Gkony Uprava emailové adresy
awebovych odkazli 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  Neintervenni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35verze 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 prostfedky 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-41verze 1 Poskytovdni reklamni ch vzork( 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 -
odborniklim a zaméstnanclim 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 Ustavu pro kontrolu léCiv 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 léciv Ano 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 pipravkd
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 HLd8eni doddvek LéCivych pfipravkd na trh (REG-13)  Ano 5.6.2024

UST-47 Vypolet obvyklého mnoZzstvi léCivych pFipravka Ne 1.7.2025 - -
oznacenych priznakem ,,omezend dostupnost”



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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-47/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze 5  Metodika posuzovdni pfijatelnosti ndzvd lé€ivych Ne 1.7.2025 REG-29 verze 4  Komplexni revize -
pripravkd pro Glely registraéniho Fizeni pokynu souvisejici
s Upravou posuzovaci
praxe Ustavu na
zdkladé podnétd
drzitel(i rozhodnutf
o registraci.
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravki pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pfipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevieni 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-72verze3  Zddost o zruseni registrace léZivého 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, pripadné 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 lé¢ivého pFipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP pfebaleného do
nového sekund.obalu
do prodeje (kap. 5);
doplnéni Gvodni véty
k zafazeni
REG-87verze4  Zddost o povoleni soub&Zného dovozu Ano 31.10.2022 REG-87verze3  Dobodu?2. zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldseni, Ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referenéniho pfipravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -

0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt

10


https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-29-verze-5/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-89 verze6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouzenf Ano 1.7.2024 REG-84 verze 5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé¢ivych v souvislosti s novelou
pFipravkd vyhldsky ¢. 460/2023
Sb., kterou se méni
vyhldska €. 228/2008
Sb. do3lo k odstranéni
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzeni
(811, pismeno j)
REG-90 verzel  Zddost o zm&nu v oznageni na obalu nebo pfibalové  Ano 110.2020  REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pfipravku
REG-91verze3  Pokyn pro ozndmené subjekty, které zddaji o vyddni  Ano 1.2.2024 REG-91verze2  aktualizace -
stanoviska k éCivu, které je integrdlni soucdsti kontaktnich udajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Zddost o stanovisko k Lé&ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostfedku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni sou¢dsti zdravotnického prostiedku
REG-94 verze 3 2dldost o0 konzultaci poskytnutou sekci registraci Ano 3.3.2025 REG-94verze2  Upravy v souvislosti -
SUKL (Scientific Advice) se zménou domény
awebovych strdnek
SUKL; Informace
k ndvazné a vyzadané
konzultaci;
Priddni kolonky
k (navrhovanému)
zpUsobu vydeje
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéniinformace -
o0 zpracovdvdni
osobnich Gdajt
REG-96 verze2  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball Ne 1.7.2025 REG-96 verze1  Odstranéni povinnosti
lé&ivych pFipravkl (mock-upd) predkldddni zmény
v registraci pfi snizovdni
pottu jazykd na
obalu, dalsi upresnéni
v souladu s aktudlné
zavedenou praxi.
REG-97 PoZadavky na pfedkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Prilohal Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI
Ndzev Angl.  Platnost od Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistracni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3 doplnéni maximdlni -

humdnnich (é&ivych pFipravkl

velikosti prilohy

(kap. 3); doplnéni véty
ohledné schvdleného
protokolu (kap. 2.B, C)

11


https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-89-verze-6/
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-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-96-verze-2/
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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 7/2025

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-4 verze 9

Elektronickd hld3eni neZddoucich G&inkd

Ano

1.9.2023

PHV-4 verze 8

uptesnéni skupiny -
hldseni podezieni

na nezddouci Ucinky
lé&ivych pFipravka,
kterych se pokyn tykd;
zruseni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hldseni neZddoucich
(&inky; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
&lankd; upFesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldéeni zmén PSMF, ke jmenovdni
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

Ano

31.1.2025

PHV-6 verze 3

Zrueni povinnosti -
hldsit zménu na pozici
zdstupce QPPV; Priddni
povinnosti hldsit zménu
ndzvu drZitele; Detailni
specifikace pro hldsenf
zmén farmakovigilanéni
databdze; Doplnéni
citace ze zdkona

o léCivech (PoZadavky
na kvalifikovanou
osobu odpovédnou

za farmakovigilanci

a informovani SUKL

0 jmenovdni/zméné
QPPV), zdroven

je zdlraznéno, Ze
povinnost plati pro
vSechny drzitele
rozhodnuti o registraci;
Zd0raznéni 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 vytvdteni, obsahu a distribuci
edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické

pracovniky a pacienty

Ano

15.7.2019

PHV-7 verze 1

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
eduka&nich materidll

a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace
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https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-4-verze-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-farmakovigilance/phv-6-verze-4/
https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-7-verze-2/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 7/2025

Hlavni zmény Doplriuje

PHV-8 verze 1

Pozadavky SUKL k vytvdreni, obsahu a distribuci
Informa&nich dopist pro zdravotnické pracovniky

NE

11.1.2023

PHV-8

Doplnéniseznamu
souvisejicich prdvnich
pFedpisd.

Upresnéni situaci vzniku
DHPC a postupd pfi
predkldddni Zddosti.
Zavedeni vyrazu
Lkomunika¢ni pldn®,
jeho definice a templdt.
Upfesnéni postupl pfi
potrebé DHPC pro vice
Lé&ivych pFipravkl se
stejnou ucinnou ldtkou.
Uveden podrobny popis
schvalovdni DHPC.
Definovdni moznych
zpdsobl distribuce.
Zavedeni povinnosti
drzitele rozhodnutf

o registraci informovat
o efektivité distribuce
DHPC.

Lingvistické dpravy
Sablony DHPC.

(9]
<
o

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

a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovdn samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

Hlavni zmény Doplriuje

KLH-12 verze 4

PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pri
predkldddni Zddosti o povoleni klinického hodnoceni

Ano

11.9.2024

KLH-12 verze 3

zahrnuty zmény ve -
vztahu k Nafizenf
536/2014

KLH-19 verze 3

Podklady potfebné pro povoleni klinického
hodnoceni léCiva - poZadavky na farmaceutickou
¢dst dokumentace

Ano

11.9.2024

KLH-19 verze 2

zahrnuty zmény ve -
vztahu k Nafizeni
536/2014

KLH-21 verze 7

HldSeni nezddoucich G&inkd humdnnich éCivych
pripravkd v klinickém hodnoceni a neregistrovanych
LéCivych pFipravkd

Ano

20.7.2018

KLH-21 verze 6

aktualizace dle -
pozadavkl CT-3
guideline

KLH-22 verze 5

Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Ano

1.6.2022

KLH-22 verze 4

doplnéninové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdélenf
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnuti
informace o Gcasti

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 certifikdtd sprdvné klinické praxe

Ne

31.1.2022

SKP-1verze 1

Revize dokumentu -
v souladu s nové
platnou legislativou
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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
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/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 7/2025

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-8 verze 7

Zd&dost o povoleni/zménu v povoleni/zruent
povoleni k distribuci lé&ivych pFipravkl

Ne

1.12.2024

DIS-8 verze 6

Uprava v souvislosti -
s revizi Compilation,
odpovidd novému

formdtu EU rozhodnuti

DIS-10 verze 4

Ozndmeni zahdjenf distribuéni ¢innosti

na tizemi €R / Ozndmeni zmény v ddajich
o distributorovi provddéjicim distribu¢ni
ginnost na tzemi CR / Ozndmenf ukon&eni
distribu¢ni &innosti na dzemi R

Ne

2.10.2018

DIS-10 verze 3

Aktualizace z divodu -
GDPR - doplnénf

textu ,Stdtni ustav

pro kontrolu léCiv
zpracovdvd poskytnuté
Udaje za tic¢elem
vyddni rozhodnuti

o povoleni k distribuci
(éCivych pFipravkd,
atona zdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona ¢. 378/2007
Sb., o lé¢ivech. BLizsi
informace o zpracovdni
osobnich tdajd,
zejména o prdvech
dotcenych osob, jako
je prdvo na pfistup a na
ndmitku, najdete na
webu www.sukl.cz

v sekci Ochrana
osobnich Gdaji."

DIS-13 verze 8

HldSeni doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich lé€ivych pfipravkd

Ano

19.1.2024

DIS-13 verze 7.1

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léCivech a jeho
provddéciho predpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldseni (do
5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejict
mésic)

b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transflznim stanicim

a distributorim v CR

DIS-14 verze 3

Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé
pripravky

Ne

1.3.2022

DIS-14 verze 2

Drobné Upravy -
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
a prepraveé éciv

Ne

22.7.2019

DIS-15 verze 3

Provedeni aktualizace -
a drobnych doplnénf
aoprav textu

DIS-16

Podminky pro ¢innost zprostfedkovateld
LéCivych pFipravkl v CR

Ne

3.3.2023

VYR-26 verze 2

Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé
LéCivych ldatek

Ne

31.7.2010

VYR-26 verze 1

aktualizace origindlu -

VYR-27 verze 5

Zddost o povolen k vyrobé Lé&ivych pFipravkd,
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe a zmén
v uvedenych povolenich

Ne

1.8.2018

VYR-27 verze 4

aktualizace -
v souvislostis GDPR
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https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-8-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-distribuce-leciv/dis-10-verze-4/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-29 verze 5 Zddost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé 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 certifikdtl SVP pro vyrobu é&ivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze 2 aktualizace -
pFipravkd na Zddost v souvislosti se zménou
pozadavkd WHO
VYR-31 verze 3 Vyddvdni certifikdtl sprévné vyrobnipraxepro  Ne 1.8.2018 VYR-31 verze 2 -
vyrobce éCivych latek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyn{im pro sprévnou 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 kapitola 3 Prostory a zafizenf NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola3  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola4  Dokumentace NE 30.6.2011
VYR-32 kapitola 5 Viyroba NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 5  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 pFipravkd NE 1.3.2015 VYR-32 kapitola 8  aktualizace origindlu
verze 4 verze 3
VYR-32 kapitola9  Vnitfni inspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék 1 Vyroba sterilnich lé&ivych pFipravkd NE 25.8.2023 VYR-32 Doplnék1  Dlvodem zmény je
verze 2 verze 1 zména origindlu.
VYR-32 doplnék2  Vyroba humdnnich biologickych léCivych ldtek  NE 26.6.2018 VYR-32 doplnék 2  aktualizace origindlu
verze 2 a Lé&ivych 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 lé(“:ivl(jiny'lch nez NE aktualizace origindlu
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtnf
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a léiv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyrobalimunologicky?ch veterindrnich éCiv - NE aktualizace origindlu
pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtl a (é&iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verzel
VYR-32 Doplnék Vyroba rostlinnych léCivych pFipravkl platny NE 1.9.2009 VYR-32 doplnék 7
7verzel
VYR-32 Doplnék 8  Vzorkovdni vychozich ldtek a obalovych NE 1.1.2004
materidld
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
amastf
VYR-32 Doplnék 10 Viyroba aerosolovych p¥ipravkd pro inhalaéni NE 1.1.2004
pouZiti
VYR-32 Doplnék 11 Systémy Fizené pocitalem NE 30.6.2011  VYR-32Doplnék 11  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 PouZzivéniionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
pFipravkd
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych LéCivych pFipravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13 aktualizace origindlu

verzel
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba léivych 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 Sarzi verze 1
VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004
VYR-32 Doplnék 19  Referencni a retenéni vzorky NE 1.6.2006
VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lé&ivych pFipravkd Ne 8.11.2022 - - -
VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018 VYR-39 verze 2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék urcenych k pouZiti v souvislostis GDPR
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprévné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmeni ¢innosti dovozcd, vyrobcd Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni 0 zmény -
a distributord (é€ivych Ldtek ajejich registrace ozndmenf
v evropské databdzi
VYR-42 Vyro&ni zpréva tkdfiového zatizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd 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 - -
konopf pro éCebné pouZitf
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
SLP-5verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni shody se zésadami Ne 1.1.2020 SLP-6 verze 4 revize v souvislosti se -
SLP zménami legislativy
SLP-7 verze 1 Z&dost o vyddni certifikdtu SLP Ne 1.9.2018 SLP-7 altualizace v souvislosti -
s GDPR
SLP-8 Zdsady postupu pti sledovdni dodrZovdni podminek Ne 1.6.2010 - -
SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporutené doby pouZitelnosti é&ivych pFipravkl 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
LéZivych pfipravka,
vypusténi lécivého
pripravku Unguentum
Whitfield
LEK-9 verze 3 Zachdzeni s |éCivymi pFipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019  LEK-9verze2 Uprava terminologie -

zafizenich

v pokynu a upfesnéni
Upravy léCivych
pripravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym pFipravkem.
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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/
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

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

VESTNIK SUKL - 7/2025

Nahrazuje Hlavni zmény

Doplriuje

LEK-12 verze 3

Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pfipravkd
v lékdrnéch

Ne

1.6.2023

LEK-12 verze 2 Aktualizace pokynu
z d@vodu legislativnich
zmén

LEK-13 verze 9

HLdSeni o vydanych LéCivych pripravcich a stavu
zGsob humdnnich Lé&ivych pFipravkd

Ne

8.7.2024

LEK-13verze 8  Upresnéni struktury
Udajt hldseni
o vydeji humdnnich
LéCivych pFipravkd na
zdkladé lékarskych
predpisd vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plyn&

Ne

1.12.2024

LEK-14 verze 5 vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi 2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5

Medicindlni vzduch pro pouZiti s rozvody
medicindlnich plynd

Ne

1.11.2024

LEK-15 verze 4 Uprava platné
legislativy (€L 2023
- Doplnék 2024
a doplnéni pouZzitych
norem)

LEK-16 verze 6

Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd
v lékdrndch

NE

1.1.2024

LEK-16 verze 5 Aktudlni verze pokynu
zapracovavd novelu
zdkona na ochranu
spotrebitele a novelu
obcanského zdkoniku
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravk{

LEK-17 verze 1

Pfiprava sterilnich lé&ivych pfipravkd v 1ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

Ne

31.5.2024

LEK-17- Upresnéni stdvajicich
pozadavk( na &isté
prostory, monitorovdn{
Cistych prostor a vedenf
dokumentace; zmény
v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.

LEK-18 verze 2

Zddost o vyddni zdvazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz
bude poskytovdna ékdrenskd péce

Ne

23.6.2025

LEK-18 verze 1 aktualizace odkazl
na web. strdnky SUKL
a aktualizace hlavicky
SUKL v pfilohdch

Zddost o vyddni certifikdtu sprdvné lékdrenské
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych léCivych
pFipravkd

Ne

2.5.2023

F-LEK-005-01 -
a F-LEK-005-02
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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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-2/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-19/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
ZP-23 verze 2 Plnéni povinnosti pfi pouzivdni zdravotnickych Ne 17.2.2025 ZP-23 verzel aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovatell zdravotnich sluzeb pozadavk( plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské nafizeni
2017/745 a zdkon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verzel Z&dost o konzultaci poskytovgnou sekci 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 Dopliuje
verze

CAU-04 verze 8

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse

a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
Ucely

Ne 15.4.2024

CAU-04 verze 7

Uprava pokynu dle -
nového formuldrového
feSeni

CAU-05 verze 6

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse

a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
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 Ghrady feSeni
léCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
Ucely
CAU-O7 verzel  Pokyny pro vyplnéni zédosti o kvalifikaci do Ghradové  Ne 1.12.2023 CAU-07 Uprava pokynu dle -
soutéze nového webového
formuldre
CAU-08verze2  Pozadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 29.11.2024  CAU-O8verzel aktualizace textu =
dopliujicich Zddost a na strukturu vyjddrent
ostatnich U¢astnikd p¥i predkldddni dikazd v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vySe a podminek thrady LP/
PZLU
CAU-08 Prfiloha  Strukturované poddni A pro drZitele rozhodnuti Ano 29.11.2024  CAU-08 Piiloha  Cdst B3 - doplnén

lverze2

o registraci

lverzel

postup pro pfipad
nedostupnosti
doporu&enych postupl
Cadst C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o uhradu uzsi
néz obecné populace
pacientt

Cast F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zGvérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota

pacienta oproti

viem kompardtordim

a poZadavek na uvedenf
dalsich skute¢nosti
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 7/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddfeni B pro zdravotni pojiStovny Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitola 4 — doplnéna -
2verze 3 2 verze 2 specifikace vyjddrent
k podminkdm Ghrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024  CAU-08 Priloha  Kapitoly 2 - doplnéné -
3verze3 3verze 2 dalsi pozadavky
k epidemiologickym
datdm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtorim.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm Ghrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddieni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha Kapitola 4 - doplnéna -
4 verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady
CAU-10verzel  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 29.11.2024  CAU-10 Uprava webovych -
CAU strének a emailové
adresy na gov.cz
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zédosti o pfepis maximdlniceny ~ Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle
vyrobce, vySe a podminek tuhrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek thrady é¢ivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023 - -
revize Uhrad
CAU-13 verzel  Postup klinického hodnoceni lé&ivych pFipravk(/ Ne 16.1.2025 CAU-13 Str. 4. Uprava -

PZLU pro G&ely thradové regulace - obecné principy

formulace -
odstranéni ,napt.“- pro
jednoznacny 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-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/

[z

3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 7/2025

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
PRESTANCE 10 mg/ tbl. nob 90 58/206/08-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Ndzev pfipravku na
10 mg/10 mg /10 mg (3x30) PI/013/24 sr.0, Lisabonskd  ndbf.1238/20q,500 02 tubé:
tablety al20 799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd SD: PRESTERAM.
(4x30) 00 Praha 9 - republika. REF: PRESTANCE
tablet Vysotany, Ceskd
republika MEDIAP spol. sr.0., Dostihovd
678,763 15 Sluovice, Ceskd
republika.
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika.
Alliance Healthcare sr.o, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika.
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika
TENAXUM 1 mg 1mg tbl. nob 90 58/477/97-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  Zplisob uchovdvdni:
tablety tablet P1/014/24 s.r.0., Lisabonskd  ndbf.1238/20a, 500 02 SD:
799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd Uchovdvejte pFi
00 Praha 9 - republika. teploté do 25 °C.
Vlysocany, Ceskd )
republika MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd REF: L
678,763 15 SluSovice, Ceskg ~ Uchovdvejte pfi
teploté do 30 °C

republika.

DITA vyr. druzstvo invalidd,
§trc’1nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika.

Alliance Healthcare S.I.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika.

OLIKLA sr.0., Praviskd 390,
285 06 Sdzava, Ceskd republika
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3. Informace VESTNIK SUKL - 7/2025

SEZNAM LECIVYCH PI::'{I'PRAVK‘LtJ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V CERVNU 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma balenf
Aidee 2mg/0,03 mg tbl.flm. 63 tablet 17/356/12-C/ ViaPharma s.r.o., Na Florenci 2116/15, Nové Mésto,
(3 blistry P1/027/19 110 00 Praha 1, Ceskd republika
s2l
tabletami)

INFORMACE O PUBLIKS)VANVCHV VEZESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvddime pribé&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 &.7 (2025)
CSN EN IS0 14630. Neaktivni chirurgické implantdty — Obecné pozadavky 852905

K datu jeji Gi¢innosti se zrusuje
CSN EN ISO 14630, vyddni: 07/2013.)

CSNEN IEC 60601-2-16 ed. 3. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-16: Zvld$tni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Z1 bezpecnost a nezbytnou funkénost hemodialyzacnich, hemodiafiltracnich a

hemofiltraénich pfistroj
CSNEN IEC 80601-2-71. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-71: Zvldétni poZadavky na zdkladni 364801
Zména Z1 bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistroji pro funkéni spektroskopii v blizké

infraervené oblasti (NIRS)
CSNEN ISO 14155. Klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd pro humdnni G¢ely - Sprdvnd klinickd praxe 85 4001
Zména A1l

Vyhldsené (':SNv0znémen|’ Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouZzivdni jako CSN

CSNEN IEC 60601-2-16 ed. 4. Zdravotnické elektrické pfistroje — Cdst 2-16: Zvld$tni pozadavky na zdkladni 36 4801
Utinnost od 2025-08-01. bezpecnost a nezbytnou funkénost hemodialyza¢nich, hemodiafiltracnich a

(S t€innosti od 2028-02-29 se zrusuje hemofiltraénich pfistrojt

CSNEN IEC 60601-2-16 ed. 3, vyddnf:

08/2019)

CSNEN IEC 80601-2-71 ed. 2. Zdravotnické elektrické pristroje — Cdst 2-71: Zvlddtni pozadavky na zdkladni 364801
Utinnost od 2025-08-01. bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistroji pro funkéni spektroskopii v blizké

(S U¢innosti od 2028-02-29 se zrusuje infraCervené oblasti (NIRS)

CSN EN IEC 80601-2-71, vyddni: 01/2019.)

CSN EN 13795-1. Operatni odévy a roudky - Poadavky a zkuebni metody — Cdst 1: Chirurgické rousky a 85 5810

Uginnost 0d 2025-08-01. (K datu jeji G¢innosti  pldsté
se zrusuje CSN EN 13795-1, vyhldSeni: 10/2019.)

CSN EN 13795-2. Operatni odévy a roudky - Pozadavky a zkudebni metody — Cdst 2: Odévy do &istych 855810
Uginnost od 2025-08-01. (K datu jeji G¢innosti  prostor

se zruduje CSN EN 13795-2, vyhld3ent:

10/2019.)

CSN EN 14683, Zdravotnické oblicejové masky — Pozadavky a zkuSebni metody 855812
Uginnost od 2025-08-01. (K datu jejf G&innosti

se zruduje CSN EN 14683+AC, vyhld3ent:

02/2020.)
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3. Informace

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 11. 6. 2025 do 14. 7. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni Lé&ivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

VESTNIK SUKL - 7/2025

Identifik. Oznacenfi Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
¢islo vyddni Prijato pokyn( v platnost
25-161669 EMA/161669/2025 16.6.2025 Guideline on allergen products - 10.6.2024  1.1.2026
development for immunotherapy and
allergy diagnosis in moderate to low sized
study populations
25-99865 EMA/99865/2025 17.6.2025 Reflection paper on use of real-world - 17.3.2025 -
data in noninterventional studies to
generate real-world evidence for
regulatory purposes
25-203130 EMA/203130/2025 17.6.2025 Outcome of public consultation on the - - -
Reflection Paper Use of real-world data
in non-interventional studies to generate
real-world evidence for regulatory
purposes.
25-179449  EMA/179449/2025/ 18.6.2025 Concept paper on the new reflection 30.9.2025 - -
DRAFT paper on the clinical investigation of
medicinal products for the treatment of
Systemic Sclerosis
08-548524 EMA/CHMP/ 19.6.2025 Chapter 9 of Guideline on 31.8.2025 - -
BWP/548524/2008 rev epidemiological data on blood
2/DRAFT transmissible infections
25-123579  CHMP/PKWP/ 30.6.2025  Repaglinide tablets 0.5,1 and 2 mg - 14.4.2025 1.11.2025
EMA/123579/2025 Rev. 1 Product-Specific Bioequivalence
Guidance
14-315234  EMA/ 30.6.2025  Tadalafil film-coated tablets 2.5 mg, - 14.4.2025 1.11. 2025
CHMP/315234/2014 5 mg, 10 mg and 20 mg product-specific
Rev.3 bioequivalence guidance - Revision 3
25-123572  EMA/123572/2025Rev.1 ~ 30.6.2025  Voriconazole tablets 50,200 mg and - 14.4.2025 1.11.2025
powder for oral suspension 40 mg/ml
product-specific bioequivalence guidance
20-512475  EMA/ 30.6.2025  Acenocoumarol, tablet, 1 mg and 4 mg - 12.5.2025 1.12.2025
CHMP/512475/2020 product-specific bioequivalence guidance
Rev.1
25-151689  EMA/151689/2025Rev.1  30.6.2025  Apixaban film-coated tablet25and5mg - 12.5.2025 1.12.2025
product-specific bioequivalence guidance
23-39336 EMA/CHMP/39336/2023 30.6.2025 Lurasidone film-coated tablets - 14.4.2025 1.11. 2025
Rev.1 18.5, 37 and 74 mg product-specific
bioequivalence guidance
25-206586 EMA/CHMP/ 30.6.2025  ICH E20 Guideline on adaptive designs 30.11.2025 - -
ICH/206586/2025/ for clinical trials Step 2b
DRAFT
25-55697 EMA/ 30.6.2025  Reflection paper on lessons learned from  30.9.2025 - -
CHMP/55697/2025/ the COVID-19 4 pandemic: Scientific
DRAFT considerations on non-clinical aspects
25123564  EMA/123564/2025Rev.1  30.6.2025  Posaconazole oral suspension 40 mg/ml - 14.4.2025 1.11.2025
product-specific bioequivalence guidance
25-123562 EMA/123562/2025Rev.1  30.6.2025  Memantine film-coated tablets 5, 10, 15 - 14.4.2025 1.11.2025
and 20 mg, oral solution 5 mg product-
specific bioequivalence guidance
25-151692  EMA/151692/2025Rev.1  30.6.2025  Dabigatran etexilate hard capsule 75 - 12.5.2025 1.12.2025
mg, 110 mg and 150 mg product-specific
bioequivalence guidance
22-591346  EMA/ 30.6.2025  Metforminimmediate-release film-coated - 12.5.2025 1.12.2025
CHMP/591346/2022 tablets 500, 850 and 1000 mg and 1000
Rev.1 mg/5ml oral solution product-specific

bioequivalence guidance
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Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokyn v platnost
25-151698 EMA/151698/2025Rev.1  30.6.2025  Oseltamivir hard capsules 30, 45 and - 12.5.2025 1.12.2025
75 mg, powder for oral suspension 6
mg/ml and 12 mg/ml product-specific
bioequivalence guidance
17-356877  EMA/CHMP/356877/2017 30.6.2025  Paracetamol oral use immediate - 14.4.2025 1.11.2025
Rev.2 release formulations product-specific
bioequivalence guidance
25-151699  EMA/151699/2025Rev.2  30.6.2025  Prasugrel film-coated tablets 5 mg and - 12.5.2025 1.12.2025
10 mg product-specific bioequivalence
guidance
25-559890 EMA/ 30.6.2025  Ursodeoxycholic acid capsule 250 mg, - 12.5.2025 1.12.2025
CHMP/559890/2025 film-coated tablet 150 mg, 300 mg,
Rev.1 450 mg, 500 mg, 600 mg and suspension
50mg/ml (250mg/5ml) product-specific
bioequivalence guidance
25-123366  EMA/123366/2025Rev.1  1.7.2025 Levothyroxine tablets 12.5 mcg, 25 mcg, - 14.4.2025 1.11.2025
50 mcg, 75 mcg, 100 mcg and 200 mcg
(and additional strengths within the
range) product-specific bioequivalence
guidance
20-226629 EMA/226629/2020 Rev.1 1.7.2025 Dolutegravir film-coated tablets 10 mg, - 14.4.2025 1.11.2025
25 mg and 50 mg product-specific
bioequivalence guidance
25-122751 EMA/122751/2025 Rev.2 1.7.2025 Ibuprofen oral use immediate release - 14.4.2025 1.11.2025
formulations 200800 mg product-
specific bioequivalence guidance
25-151702  EMA/151702/2025Rev.1/ 10.7.2025 Ledipasvir/sofosbuvir film-coated tablet ~ 31.10.2025 - -
DRAFT 45 mg/200 mg and 90 mg/400 mg,
coated granules 33.75mg/150mg
and 45mg/200mg product-specific
bioequivalence guidance
25-151695  EMA/151695/2025 Rev. 10.7.2025 Dronedarone film-coated tablets 400 mg  31.10.2025 - -
1/DRAFT product-specific bioequivalence guidance
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CISELNE UPA}E O STAVU ZADOSTI V SUKL -
REGISTRACNiIi AGENDA

Agenda registraci — vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED \(?RQBCG A D,ISTRI,BUTORQ LECIVYCH
PRIPRAVKU V €R SCHVALENYCH V MESicl CERVEN 2025

V ndsledujicim pFehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl é&ivych pFipravkl provedené v obdobi
od1.6.2025 do 30.6.2025.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby é&ivych p¥ipravke (LP) vydand novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive 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 povolenf vyroby transfuznich p¥ipravkd v zaFizenich transfuzni sluZby, vydand novym organizacim.

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkdfiového zafizeni (TZ), odb&rového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL), povoleni k
distribuci lidskych tkdni a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé&ivych pfipravkd vydand novym organizacim, tj. subjektim, 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 zné&ni pozdéjich
ptredpist (§ 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 vyrobcl se v poslednim sloupci uvddi rovnéZ, zda se jednd o vyrobce Lé&ivych pFipravkl (LP) nebo drZitele povoleni k vyrobé lé&ivych
pFipravkd provddéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributord se v poslednim sloupci uvddi, zda se jednd o distributora lé€ivych pfipravk( (LP) nebo soucasné 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, pfipadné 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 p¥ipadé 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 lé€ivych pFipravkd a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkdnové zafizeni, odbérové zarizeni, diagnostickd laboratof
Nenastalo

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki
Nenastalo

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkariového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo

6.ZruSeni povoleni distribuce

Ndzev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Simply You Praha Rohdcova 188/37 220990139 ludka.fyles@ LP LP
Pharmaceuticals a.s. pharmazet.com
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3. Informace

7. Subjekty provadéjici

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO

distribuci lé&ivych pFipravki v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
Desitin Arzneimittel GmbH, Weg beim Jaeger 214, 22335 Hamburg, Germany — novy
Clinigen Ireland Limited, Unit 12, Boeing Road, Airways Industrial Estate, Santry, D17 K684, Dublin, Ireland — zména

VESTNIK SUKL - 7/2025

ZVLA§TVNI' LOEVKAvﬁSKE UCELY BEZ STANOVEI,\IE QHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE

VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.6.2025

Kéd SUKL Ndzev pFipravku 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 201553
0271986 MOUNJARO SUKLS26078/2024 201553
0271987 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271988 MOUNJARO SUKLS26078/2024 218718
0271989 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271993 MOUNJARO SUKLS26078/2024 7 375,55
0271997 MOUNJARO SUKLS26078/2024 806214
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 186 725,91
0271930 LITFULO SUKLS161240/2024 19109,37
0268888 BEYFORTUS SUKLS135647/2024 20 000,00
0268891 BEYFORTUS SUKLS135647/2024 20 000,00
0271761 BRIUMVI SUKLS297023/2024 100 000,00
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR
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Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
MDCG 2025-7 MDCG Position Paper: Timelines of the Stanovisko MDCG: écsovy’/ harmonogram zavedeni Cervenec 2025
implementation of ‘Master UDI-DI’ to contact lenses  ,Master UDI-DI* pro kontaktni ¢ocky, obruby bryli,
and spectacle frames, spectacle lenses and ready-to-  brylové ¢ocky a hotové dioptrické bryle ke ¢teni
wear reading spectacles
MDCG 2025-6 FAQ on Interplay between the Medical Devices Casto kladené dotazy k vztahu mezi naFizenim o Cerven 2025
Regulation (MDR) & In vitro Diagnostic Medical zdravotnickych prostfedcich (MDR), nafizenim o
Devices Regulation (IVDR) and the Artificial diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
Intelligence Act (AIA) (IVDR) a nafizenim o umélé inteligenci (AIA)
MDCG 2025-5 Questions & Answers regarding performance studies  Otdzky a odpovédi tykajici se studif funkéni Cerven 2025
of in vitro diagnostic medical devices under regulation  zplsobilosti diagnostickych zdravotnickych
(EVU) 2017/746 prostfedkd in vitro podle nafizeni (EU) 2017/746
MDCG 2025-4 Guidance on the safe making available of medical Doporuceni k bezpe¢nému poskytovdni softwarovych ~ Cerven 2025
device software (MDSW) apps on online platforms zdravotnickych aplikaci prostfednictvim online
platforem
MIRPDF 731 FormuldF pro hldSeni zdvaZené nezddouci pfihody Cerven 2025

vyrobcem?7.3.1
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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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