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VESTNIK SUKL - 10/2025

INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY

A PROVOZOVATELE - ZARIi 2025

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd LéCivy pFipravek Spolecnost Sarze Opatfteni spole¢nosti/ Divod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
3.9.2025 0016337 LIPOPLUS,20% INF  B.Braun Melsungen  242328082. StaZenf ze zdravotnickych  Riziko tvorby Il.
EML 10X250ML AG, Melsungen, 243528082 zafizent kapkovitych aglomerdtd
Ddnsko
3.9.2025 0016338 LIPOPLUS,20% INF  B.Braun Melsungen 241518082 StaZeni ze zdravotnickych  Riziko tvorby .
EML 10X500ML AG, Melsungen, 242838081 zafizenf kapkovitych aglomerdt
Ddnsko
5.9.2025 0184245 LETROX,75MCG TBL Berlin-Chemie AG, 42017B Pozastaveni distribuce a Provéreni mozné zdvady -
NOB 100 Berlin, Némecko vydeje v jakosti
2. 9.2025 250600 BUPROPION Neuraxpharm M2501556 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl s 1l
NEURAXPHARM, Bohemia s.r.0., Praha vydeje, uvddéni do registracni dokumentaci
300MGTBLMRL30  1-Nové Mésto, obéhu nebo pouzivdni pfi
Ceskd republika poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého ptipravku
3.9.2025 267276 ACYLPYRIN S Herbacos Recordati ~ KNFO35A Umoznéni distribuce, Nesprdvny kéd SUKLna Il
VITAMINEM C, s.r.o.,, Pardubice 2M2015A. vydeje, uvddéni do vnéjsim obalu
320MG/200MG TBL - Rosice, Ceskd K38025A obéhu nebo pouzivdni pfi
EFF 12 republika poskytovdni zdravotnich
sluzeb léCivého pripravku
5.9.2025 211816 DIPHERELINE S.R., Ipsen Pharma, 011804 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl s 1.
11,25MG INJ PLQ SUS  Boulogne Billancourt, vydeje, uvddénido registracni dokumentaci
PRO 1+1X2ML AMP Francie obéhu nebo pouzivdni pfi
poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
5.9.2025 168378 FAMPYRA,10MG TBL Merz Therapeutics CVWVX Umoznéni distribuce, Neuvedeni kédu SUKL 1.
PRO 56(4X14) GmbH, Frankfurt am  CWFTG vydeje, uvddéni do na vnéjs$im obalu
Main, Némecko obéhu nebo pouzivdni pfi
poskytovdni zdravotnich
sluZeb LéCivého pfipravku
9.9.2025 282738 NORDITROPIN Nordisk A/S, RC78460 Umoznéni distribuce, Neuvedeni kédu SUKL MIl.
FLEXPRO, Bagsvaerd, Ddnsko vydeje, uvddéni do na vnéjsim obalu
10MG/1,5ML INJ SOL obéhu nebo pouzivdni pfi anesoulad textld s
PEP 1X1,5ML poskytovdni zdravotnich registracni dokumentaci

sluZeb LéCivého pfipravku
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Datum Kéd Lécivy pFipravek Spole¢nost Sarse Opatfeni spole¢nosti/ Ddvod Trida
zvefejnéni  SUKL Rozhodnuti SUKL
opatfeni
9.9.2025 282740 NORDITROPIN Nordisk A/S, RC78511 Umoznéni distribuce, Neuvedeni kédu SUKL 1.
FLEXPRO, Bagsvaerd, Ddnsko vydeje, uvddéni do na vnéjsim obalu
15MG/1,5ML INJ SOL obéhu nebo pouzivdni pfi anesoulad textl s
PEP 1X1,5ML poskytovdni zdravotnich registracni dokumentaci
sluzeb (éCivého pripravku
18.9.2025 242512 MERIOFERT SET, IBSA Slovakia s.r.o., EO5800 UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl s M.
1501V INJ PSO LQF Bratislava - Staré vydeje, uvddénido registracni dokumentaci
10+10X1IML ISP Mesto, Slovenskd obéhu nebo pouzivdni pfi
republika poskytovdni zdravotnich
sluzeb éCivého pripravku
24.9.2025 221136 MALARONE, Pharmedex s.r.o., DR4F UmoZnéni distribuce, Nesoulad textl s M.
250MG/100MG TBL  Praha 9, Ceskd vydeje, uvddéni do registraéni dokumentaci
FLM 12 republika obé&hu nebo pouZivdni pfi

poskytovdni zdravotnich
sluZeb (é€ivého 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 zdvazZné ohroZeni zdravi.

Tfida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpdsobu &by, ale nespaddiji do tFidy .

TFida Il - Zdvady, které nepFedstavuji ohroZeni zdravi, ale pFistoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodd (ani nemusi byt poZadovdno
pFislusnym regulaénim dfadem), ale nespadaji do tFidy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU

Nejsou.

INFORMACI DOPISY PRO PROVOZOVATELE

Bupropion Neuraxpharm, 300 mg tblL. mrl. 30

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Neuraxpharm Bohemia s.r.o., Praha, informuje o nesouladu v registraénim cisle pripravku
Bupropion Neuraxpharm 300 mg, které je uvedeno na obale lé&ivého pFipravku s &islem v databdzi SUKL. Vice na: Informaéni dopis —
Bupropion Neuraxpharm — SUKL

Lipoplus, 20% inf. eml. 10x100 ml, 10x250 ml a 10x500 ml

Drzitel rozhodnuti o registraci B. Braun Melsungen AG, Némecko ve spoluprdci se Stdtnim Ustavem pro kontrolu léCiv informuje o nut-
nosti pouZiti infuzniho filtru pro tukové emulze lé€ivého pFipravku Lipoplus, 20% inf. eml. 10x100 ml, 10x250 ml a 10x500 ml z ddvodu
moZnosti tvorby subvizudlnich aglomerdtl. Pokud nelze zarudit pouZiti vhodného filtru, emulze Lipoplus by se neméla pouzivat déle
ne? 12 mésicf, coZ znamend o jeden rok méng, ne¥ je uvedeno na obalu. Vice na: Informaéni dopis — Lipoplus — SUKL

Clexane Forte, 120001U (120 mg)/0,8 ml inj. sol. isp. 10x0,8 ml |

Drzitel rozhodnuti o registraci spolec¢nost Sanofi s.r.o., Praha, ve spoluprdci se Stdtnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv informuje o moZném
vyskytu estetické vady sekunddrniho obalu lécivého pFipravku CLEXANE FORTE 120 mg/0,8 ml. Vice na: Informacni dopis — Clexane
Forte - SUKL

Meriofert Set, 1501U inj. pso. lgf. 10+10x1ml isp.

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost Spole¢nost IBSA Slovakia s.r.o., Bratislava, Slovenskd republika ve spoluprdci se Stdtnim
ustavem pro kontrolu Léciv informuje o zdvadé v jakosti u SarZe &islo EO5800 lécivého pripravku Meriofert Set, 1501U inj. pso. lgf.
10+10x1ml isp. Baleni uvedené SarZe obsahuje neaktudlni pfibalovou informaci. Vice na: Informaéni dopis — Meriofert Set, 150IU inj.
pso. lgf. 10+10ximl isp. — SUKL

Modafen, 200mg/30mg tbl. flm. 24

Drzitel rozhodnuti o registraci, spole¢nost STADA Arzneimittel AG, Bad Vilbel, Némecko ve spoluprdci se Stdtnim Ustavem pro kont-
rolu lé¢iv informuje o moZném vyskytu rozlepenych baleni lé€ivého pripravku Modafen, 200mg/30mg tbl. flm. 24. Vice na: Informaénf
dopis — Modafen, 200mg/30mg tbl. flm. 24 — SUKL



https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-bupropion-neuraxpharm-300-mg-tbl-mrl-30/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-bupropion-neuraxpharm-300-mg-tbl-mrl-30/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-lipoplus/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-clexane-forte/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-clexane-forte/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-meriofert-set-150iu-inj-pso-lqf-1010x1ml-isp/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-meriofert-set-150iu-inj-pso-lqf-1010x1ml-isp/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-modafen-200mg-30mg-tbl-flm-24/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/informacni-dopisy-pro-provozovatele/informacni-dopis-modafen-200mg-30mg-tbl-flm-24/
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DALSI INFORMACE SUKL

Informaéni dopis pro zdravotnické pracovniky tykajici se novych opatfeni ke sniZeni rizika sebevraZzednych mysSlenek v souvislosti s po-
ddvdnim finasteridu a dutasteridu je zvefejnén zde:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-finasterid-dutasterid/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1. Jorddnskd regulaéni autorita
= ZdAvodu odebrdni CEP vyrobci G&inné Ldtky se stahuje Lé&ivy pFipravek Cefim,100 mg/5 ml, 30 ml a 60 ml, sus., vice Sarzi. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Z ddvodu odebrdni CEP vyrobci G&inné Lldtky se stahuje lé&ivy pFipravek Apex 100 mg/5 ml, sus. 30 ml a 60 ml, $arZe 0588L,
0589L a 0591L a Apex 400 mg, cps., $arze 0496L. LéCivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

2. Brazilskd regulaéni autorita

= Zdlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje léCivy pFipravek Isosorbide mononit-
rate, 20 mg a 40 mg, tbl., SarZze M315792, M315793, M315790, M41121, M402949 a M411217. Lécivy pripravek neni v CR regist-
rovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického (é&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Zddvodu sniZzené terapeutické U&innosti se stahuje Lé&ivy pFipravek Clonazepam, 2,5 mg/ml liq. 20 ml, $arze 3591454. LéCivy pfi-
pravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&¢ebného programu &i klinického hodnocent.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (pFitomnost cizi Edstice) se stahuje Lé&ivy pFipravek Sodium chloride 0,9%, sol., Sarze PR395H6. LéCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do €R dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru stejnomérnost ddvek) se stahuje léCivy pFipravek Diaze-
pam NQ, 5 mg, tbl., Sarze 3U1383. Léivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického 1é-
¢ebného programu &i klinického hodnocent.

3. Estonskd regulacni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (nesprdvny ndzev lé&ivého pfipravku na vnitfnim obalu) se stahuje léCivy pFipravek Rosuvastatin Tad
10MG, tbl. flm. 60, SarZze V40045, V40551 a V41789. LécCivy pripravek je v CR registrovdn, ale neni obchodovdn a nebyl do CRdo-
vezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

4. Saudsko arabskd regulacni autorita

= Zddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru ne€istota N-nitroso-cinacalcet) se stahuje Lé&ivy pFipravek
Cinac, 30 mg tbl. flm. 28, SarZze 23D590 a 23D589. LéCivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

5. Némeckd regulacni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (nesprdvné uvedend sila pFipravku Braillovym pismem na sekunddrnim obalu) se stahuje Lé€ivy pFipra-
vek Vyndagel, 61 mg cps., vice $arZi. Lé&ivy p¥ipravek s uvedenym vyrobcem 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 (nesprdvné uvedend doba uvolfiovdni pfipravku na sekunddrnim obalu) se stahuje LéCivy pfipravek Eli-
gard, 45 mg inj. plv. sol., Sarze 14169B1, 14279B1, 14397A1, 15118CCS a 15360CCS. Lécivy pfipravek je v CR registrovdn, avSak
uvedené 3arZe nebyly do €R dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnoceni.

6. Thajska regulacni autorita

= Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah Lé&ivé Lldtky) se stahuje LéCivy pFipravek Pexarite,
100 mg plv. inj., Sarze 1IPE25002B. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického Lé-
¢ebného programu &i klinického hodnocent.

= ZdAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje Lé&ivy pFipravek Spornar, 100 mg cps.
dur. 4, 3arze 23C035. Lécivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu Ci klinického hodnocent.

7. Portugalska regulacni autorita

= Z dGvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nelistoty N-nitroso-fluoxetin) se stahuje lé€ivy pfipravek Fluoxetina Generis, 20 mg
cps. 56, $arze 24BN150A, 24IN128A, 24KNO15A a 24KNO14A. Lé&ivy pFipravek neni v 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/informacni-dopisy-zdravotnickym-pracovnikum/informacni-dopis-finasterid-dutasterid/
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Kanadska regulaéni autorita

Z dlvodu zdvady v jakosti (baleni obsahuje neaktudlni pfibalovou informaci) se stahuje Lé&ivy pFipravek Draximage Sodium lodide,
sol., vice 3arzi. L&&ivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Singapurskd regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (vysledek mimo Limit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuje léCivy pFipravek Bepraz, 20 mg
tbl. flm. 7, SarZze PTES026A, PTF2801A, PTF2799B, PTF4994A a PTF5774A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR
dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

10. Malajskd regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedistot) se stahuje lé&ivy pFipravek Fucidin, 250
mg tbl. flm., Sarze C97089. L&&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu &i klinického hodnoceni.

11. Ukrgajinskd regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametrech vzhled, obsah G¢inné ldtky a stejnomérnost ddvek) Ce-
finac, 100 mg/5 ml plv. sus., Sarze KCSB24002 a KCSB24001. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl do CR dovezen, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

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

RETEZCE
Ndzev pfipravku Charakter ptipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka
Opdivo, 40mg/4ml inf. cnc. sol. Padélek ACS1603 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Mounjaro 15mg/0,5ml inj. sol. Padélek 82024 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
Dysport 300U a Dysport 500U Padélek A53029 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
005162
012371
013975
Durateston 30mg + 60mg +100mg+  Padélek 896206 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
60mg inj. sol. ct. amp. vd. trans. x Iml
Suavicid, 40mg/g, 0,5mg/g, 0,img/g  Padélek 4H5481 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde
crm.
Cialis 20 mg, 100 mg a 200 mg, tbl. Padélek AC075060 Thajskd regulacni autorita Vice informaci zde
05668
AC042024
AC102024
Oppy, 10mg/ml inj. sol., Sarze Padélek 48170003 Brazilskd regula¢ni autorita Vice informaci zde
Keytruda 100 mg/4mL, Sarze Padélek Y005786 Brazilskd regulaéni autorita Vice informaci zde

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNiICH PRIPRAVKU

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Sunax Detox Tea Neregistrovany [éCivy neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén
pripravek

Ozy Neregistrovany lécivy neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Gergedan Ginseng Drink Neregistrovany éCivy 20230714 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjiétén
pripravek

Dream Tox Neregistrovany lécivy TR 34-K-268986 Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén
pripravek

Ozempic Padélek NT6CM73 Polskd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjistén



https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-opdivo-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-mounjaro-3/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dysport-12/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-durateston-7/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-suavicid/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-cialis-20-mg-100-mg-a-200-mg/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-oppy/
https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-keytruda-3/

1. Dulezitd sdéleni VESTNIK SUKL + 10/2025

Ndzev pripravku Charakter pfipravku Sarze Vlyddvajici autorita Pozndmka

Super Royal 200 tapentadol tablets ~ Neregistrovany léCivy Z4dnd Italskd regulaéni autorita Vyskyt v CR nezjiétén
200g pripravek

Ozempic 1 mg Padélek NP5F629 Nizozemskd regulani autorita Vyskyt v CR nezjidtén

NP5F824

Stop appetite controller Neregistrovany léCivy neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén
Pomegranate extract pripravek

Ozempic 1 mg Padélek NF63704 Autority: Portugalsko, Némecko,  Vyskyt v CR nezjidtén

Polsko, §pc|nélsko, Bulharsko,
Brazilie, Belgie a dalsf

Lemon, Proaegis and Dermasa Neregistrovany lécivy neuvedena Spanélskd regulaéni autorita Vyskyt v CR nezjistén
creams pripravek
Fat Killer Plus Padélek neuvedena Némeckd regulacni autorita Vyskyt v CR nezjidtén

Zadadme o pFeddni téchto informaci dal&im institucim.

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



VESTNIK SUKL - 10/2025

2. POKYNY SUKL

[z

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.10. 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 - 10/2025

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  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-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 -
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 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 lé€iv 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 pFipravkd

UST-45verzel  HLd&Senizahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonceni Ano 11.07.2025 UST 45 Drive pouZivany webovy

uvddéni LéCivého pripravku se zamérenim na
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek
a mnozstvi zboZi, které ma MAH k dispozici

formuldf pro hldseni
market reportu (MR) je
nahrazeny API, rozsiteni
kapitoly hldseni MR pro
PZLU, hideni do MR
pro LP ve schvdleném
SpLP arevize textu"


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-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
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 pfiznakem ,omezend dostupnost”
’ a4 ”  ’ (-]
POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-29 verze 5  Metodika posuzovdni pFijatelnosti ndzvd Lé€ivych Ano 1.7.2025 REG-29 verze 4 ~ Komplexni revize -
pripravkd pro G&ely registraéniho Fizeni pokynu souvisejici
s L’JpI’CIVIOU posuzovaci
praxe Ustavu na
zékladé podnétd
drZiteld rozhodnutf
o registraci.
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravk 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
encefalopatif
REG-60 verzel  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, pFijejichz  Ne 23.1.2009  REG-60 -
vyrobé byly pouZity ldtky pochdzejici z lidské krve ¢i
jejich slozek
REG-69 verze 4  Zddost o pfevod registrace Ano 1.4.2019 REG-69 verze 3 -
REG-72verze3  Zddost o zruieni registrace [éZivého pFipravku Ano 14.11.2018  REG-72verze 2 -
REG-80verze2  Zarazeni léCivého pfipravku jiZ registrovaného v CR Ano 14.4.2025 REG-80verzel  Uprava dle aktudlniho -
ndrodni procedurou do procedury vzdjemného nastaveni véetné revize
uzndvdni, pripadné do decentralizované proceduryv P¥ilohy 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
Z4dosti (REG-78),
ktery byl zruSen.
Doplnéniinformace
k predkldaddni
prezididlnich
PM.Upresnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.
REG-86 verze3  Povolovdni soub&Zného dovozu léCivého pfipravku Ne 24.10.2017 REG-86verze2  doplnén odstavec - -
dalsi podminka uvedeni
LP prebaleného 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  Dobodu2 7ddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1

zdkona o léCivech
priddno prohldseni, Ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referen¢niho pfipravku.



https://sukl.gov.cz/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-46/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-47/
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/
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Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -

0 zpracovdvdni
osobnich Udajl

REG-89 verze 6

Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouzeni
platnosti registrace ndrodné registrovanych léivych
pripravkd

Ano 1.7.2024

REG-84 verze 5

Aktualizace -
v souvislosti s novelou
vyhldsky ¢. 460/2023

Sh., kterou se ménf
vyhldska ¢. 228/2008

Sh. doslo k odstranéni
povinnosti predklddat
vzorek léCivého

pripravku u prodlouZeni
(811, pilsmeno j)

REG-90 verze 1

Zddost o zménu v oznaceni na obalu nebo pFibalové
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem Gdajd
o pfipravku

Ano 1.10.2020

REG-90

REG-91 verze 3

Pokyn pro ozndmené subjekty, které Zddaji o vyddni
stanoviska k éivu, které je integrdlni souédsti
zdravotnického prostredku

Ano 1.2.2024

REG-91 verze 2

aktualizace -
kontaktnich Udajl
a legislativnich odkazd

REG-92 Z&dost o stanovisko k 1é&ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k éCivu, které je Ano 1.1.2015 - -

integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku

REG-94 verze 3

Zildost o konzultaci poskytnutou sekei registraci
SUKL (Scientific Advice)

Ano 3.3.2025

REG-94 verze 2

Upravy v souvislosti -
se zménou domény

a webovych strdnek

SUKL; Informace

k ndvazné a vyzddané
konzultaci;

PFiddni kolonky

k (navrhovanému)

zplsobu vydeje

REG-95 verze 1

Zddost o prodlouZeni povoleni soub&Zného dovozu

Ano 22.3.2021

REG-95

doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich Udajl

REG-96 verze 2

Pozadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball
LéCivych pfipravkd (mock-upl)

Ano 1.7.2025

REG-96 verze 1

Odstranéni povinnosti
predkldddni zmény

v registraci p¥i snizovdani
pottu jazykd na

obalu, dalsi upfesnéni

v souladu s aktudlné
zavedenou praxi.

PoZzadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich
prekladd informaci o pfipravku a na pouZivanou
terminologii

Ne 1.1.2023

REG-97 Pfiloha 1

Terminologicky slovni¢ek

Ne 1.1.2023

10


https://sukl.gov.cz/pokyny-registrace-leciv/reg-88-verze-1/
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/
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

VESTNIK SUKL - 10/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
PHV-3 verze 4 Neintervenéni poregistra¢ni 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)

PHV-4 verze 9

Elektronickd hldgeni neZddoucich G&inkd Ano 1.9.2023 PHV-4 verze 8

upresnéni skupiny -
hldseni podezient

na nezddouci déinky
(éCivych pfipravkd,
kterych se pokyn tykd;
zruSeni informace o jiz
neplatném formdtu R2
pro hléseni nezddoucich
G&ink{; Gprava procesu
zasildnf literdrnich
Elankd; upfesnéni
podminek pro Zddosti

o Follow-up

PHV-6 verze 4

Pozadavky SUKL k hldgeni zmén PSMF, ke jmenovéni  Ano 31.1.2025 PHV-6 verze 3
kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci
a kontaktni osoby pro otdzky farmakovigilance v CR

ZruSeni povinnosti -
hldsit zménu na pozici
zGstupce QPPV; Priddni
povinnosti hldsit zménu
ndzvu drZitele; Detailni
specifikace pro hldseni
zmén farmakovigilanéni
databdze; Doplnéni
citace ze zdkona

o léCivech (PoZadavky
na kvalifikovanou
osobu odpovédnou

za farmakovigilanci

a informovdni SUKL

0 jmenovdni/zméné
QPPV), zdroven

je zd@raznéno, Ze
povinnost plati pro
vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zd@raznéni povinnosti
ohldsit kontaktnf
osobu pro otdzky
farmakovigilance,
kterd plati pro

vSechny drZitele
rozhodnuti o registraci;
Zména e-mailové
adresy pro hldseni
zmén; Specifikace
kontaktnich ddaj,
které je nutné hldsit
pro QPPV; Odstranéni
prechodného
ustanovenf

PHV-7 verze 2

Pozadavky SUKL k vytvdteni, obsahu a distribuci Ano 15.7.2019 PHV-7 verze 1
edukaénich materidld uréenych pro zdravotnické
pracovniky a pacienty

Doplnéni informaci -
k tvorbé spolecnych
eduka&nich materigli

a hodnoceni efektivity,
obecnd aktualizace

11


https://sukl.gov.cz/pokyny-farmakovigilance/phv-3-verze-4/
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 - 10/2025

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 - 10/2025

Hlavni zmény Doplriuje

DIS-8 verze 7

Zddost o povoleni/zménu v povoleni/zrudeni
povoleni k distribuci lé&ivych pFipravkl

Ne

1.12.2024

DIS-8 verze 6

Uprqva 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 provadéjicim distribu¢ni
ginnost na tzemi CR / Ozndmenf ukon&eni
distribu¢ni &innosti na dzemi CR

Ne

2.10.2018

DIS-10 verze 3

Aktualizace z dGvodu -
GDPR - doplnéni

textu ,Stdtni Ustav

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

o povolenik distribuci
(éCivych pfipravkd,
atona zdkladé §13
odst. 2 pism. a) bod 2
zdkona €. 378/2007
Sb., o léCivech. 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

o«

osobnich tdajt.

DIS-13 verze 8

HLdSenf doddvek a zdsob distribuovanych
humdnnich lé&ivych pfipravkd

Ano

19.1.2024

DIS-13 verze 7.1

Zmény v souvislosti -
s novelou zdkona

o léC¢ivech a jeho
provddéciho pfedpisu:
a) Zkrdceni terminu

pro poddni hldSeni (do
5. dne ndsledujiciho
mésice za predchdzejici
mésic)

b) Identifikace
odbératell v pfipadé
doddvek lékdrndm,
transfiznim stanicim

a distributordm v CR

DIS-14 verze 3

Zdsilky humanitdrni pomoci obsahujici léCivé
pripravky

Ne

1.3.2022

DIS-14 verze 2

Drobné Upravy -
a doplnéni textu
tykajici se upresnéni
podminek pro ziskdni
(éCivych pfipravkd
darem od ob&and,
podnikajicich fyzickych
osob a prdvnickych
osob nebo neziskovych
organizaci a ddle
darovdni lé¢iv
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 doplnéni
aoprav textu

DIS-16

Podminky pro Einnosg zprostfedkovatell
Lé&ivych pFipravkd v CR

Ne

3.3.2023

VYR-26 verze 2

Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi pfi vyrobé
LéCivych ldtek

Ne

31.7.2010

VYR-26 verze 1

aktualizace origindlu -

VYR-27 verze 5

Z4dost o povolen k vyrobé lé&ivych pFipravkd,
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore a zmén
v uvedenych povolenich

1.8.2018

VYR-27 verze 4

aktualizace -
v souvislostis GDPR

VYR-29 verze 5

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrob&
humdnnich transfuznich pfipravkd a surovin pro
dalsi vyrobu z krve nebo jejich slozek

NE

31.1.2023

VYR-29 verze 4

Aktualizaci v souvislosti -
s drobnou zménou
ndzvoslovi v legislativé.
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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/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vyroba-leciv/vyr-29-verze-5/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-30 verze 3 Vyddvdni certifiktd SVP pro vyrobu léivych Ne 12.10.2015  VYR-30verze2 aktualizace
pfipravk{ na Zddost v souvislosti se zménou
pozadavki WHO
VYR-31verze 3 Vyddvdnf certifikdtd sprdvné vyrobnipraxe pro  Ne 1.8.2018 VYR-31verze 2
vyrobce léCivych ldtek
VYR-32 verze 3 Uvod k pokyntim 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 kapitola5  Vyroba 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 kapitola 7 Externé zajistované ¢innosti 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  Vnitfniinspekce NE 1.9.2008
VYR-32 Doplnék1  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 léivych pFipravka 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 (éCiv (jinych nez NE aktualizace origindlu
imunologickych) - pokyn Ustavu pro stdtni
kontrolu veterindrnich bioprepardtd a lé€iv)
VYR-32 Doplnék 5 Vyroba imunologickych veterindrnich (éiv - NE aktualizace origindlu
pokyn Ustavu pro stdtni kontrolu veterindrnich
bioprepardtd a lé&iv
VYR-32 Doplnék 6 Vyroba medicindlnich plynd NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 6
verzel
VYR-32 Doplnék Vyroba rostlinnych [é&ivych pfipravkd 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, krémdi NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
a masti
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych pFipravkd pro inhalagni NE 1.1.2004
pouZitf
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené politacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 Pouzivdni ionizujiciho zdreni ve vyrobé léCivych  NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
ptipravk{
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych LéCivych pFipravka NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13 aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14  Vyroba léCivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32Doplnék 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 propoustént NE 1.1.2004
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
VYR-32 Doplnék 19  Referencnf 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 zajisté&nim 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-41verze 1 Ozndmeni &innosti dovozct, vyrobcl Ne 6.10.2014  VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributorl (é&ivych LGtek ajejich registrace ozndmenti
v evropské databdzi
VYR-42 Vyroni zpréva tkdfového zafizeni Ne 1.12.2016 - -
VYR-43 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie
VYR-44 Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi humdnnich ~ Ne 31.1.2022 - -
hodnocenych lé€ivych pfipravkd
KLP-01 Pokyn pro sprdvnou péstitelskou praxi rostlin Ne 4.7.2022 - -
konopi pro léCebné pouZiti
POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
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 monitorovéni shody se zdsadami 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 Dopliuje
verze
LEK-5 verze 14 Doporuéené doby pouZitelnosti éCivych pFipravkd Ne 10.10.2024  LEK-5verze 13 tpravaplatné legislativy -
a ostatnich roztokd pfipravovanych v 1ékdrné (CL 2023 - Doplnék
a pozadavky na jakost ¢isténé vody 2024), doplnéno dle
Doplriku 2024 - zmény
teplot uchovdvdni
nékterych léCivych
pFipravkd, vypusténi
|éCivého pripravku
Unguentum Whitfield
LEK-O verze 3 Zachdzeni s |éCivymi pFipravky ve zdravotnickych Ne 10.5.2019 LEK-9 verze 2 Uprava terminologie -
zafizenich v pokynu a upresnéni
Upravy lé€ivych
pripravkd a rozsahu
vybaveni pacienta
LéCivym pFipravkem.
LEK-12 verze 3 Podminky pro klinickd hodnoceni léCivych pFipravkl  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

dajd hldSeni o vydeji
humdnnich lé¢ivych
pripravkd na zdkladé
lékaFskych predpisti
vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce
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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
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/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 10/2025

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouziti s rozvody
medicindlnich plynd

Ne

1.12.2024

LEK-14 verze 5

vypusténa smérnice
Komise Evropského
spolecenstvi2003/94/
ES bez ndhrady

LEK-15 verze 5

Medicindlni vzduch pro pouZziti s rozvody
medicindlnich plynQ

Ne

1.11.2024

LEK-15 verze 4

Uprava platné -
legislativy (€L 2023

- Doplnék 2024

a doplnéni pouzitych
norem)

LEK-16 verze 6

Zésady zdsilkového vydeje LéCivych pripravkl
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 (é&ivych pfipravkd v 1ékdrné
a zdravotnickych zafizenich

Ne

31.5.2024

LEK-17-

Upresnéni stdvajicich
pozadavk( na &isté
prostory, monitorovdni
Cistych prostor a vedeni
dokumentace; zmény

v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.

LEK-18 verze 2

Z&dost o vyddni zévazného 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

Z&dost o vyddni certifikdtu sprdvné lékdrenské
praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych [é€ivych
pripravkd

Ne

2.5.2023

F-LEK-005-01
a F-LEK-005-02

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
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 poZadavkd plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské natizenf
2017/745 a zdkon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verze 1 Zddost o konzultaci poskytovanou sekci regulace Ne 2.12.2024 ZP-24 aktualizace emailové -
zdravotnickych prostfedkd SUKL schrdnky pro poddni
Zddostia vlvebovy’/ch
strdnek SUKL
POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-04 verze 8  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanovenf vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O4verze7  dprava pokynu dle -
a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce / nového formuldfového
maximdlni ceny vyrobce a vy$e a podminek Ghrady feseni
Lé¢ivého pripravku / potraviny pro zvldstni lékafské
Ucely
CAU-0O5verze 6  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vy3e Ne 15.4.2024  CAU-O5verze5 dprava pokynu dle -

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

nového formuldrového
feseni
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 10/2025

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-06 verze 3 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zruseni vyse Ne 15.4.2024 CAU-06 verze2  Uprava pokynu dle -
a podminek thrady maximdlni ceny vyrobce nového formuldrového
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek dhrady feseni
LéCivého pripravku / potraviny pro zvldstni [ékarské
ucely
CAU-O7 verze1l  Pokyny pro vyplnéni Zddosti 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 -
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni
ostatnich G¢astnikl pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich
o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek Ghrady LP/
PzLU
CAU-08 Pfiloha  Strukturované poddni A pro drzitele rozhodnuti Ano 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Cdst B3 - doplnén
lverze2 o registraci lverzel postup pro pfipad
nedostupnosti
doporugenych postupl
Cast C - doplnén
postup pro pfipad
Zddosti o Uhradu uzsi
néz obecné populace
pacientt
Cast F - doplnén
pozadavek pro
predloZeni zavérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti
viem kompardtordim
a poZadavek na uvedenf
dalsich skute¢nosti
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur
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 vyjddreni
k podminkdm thrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024  CAU-08 Pfiloha  Kapitoly 2 - doplnéné =
3verze 3 3verze 2 daldi pozadavky
k epidemiologickym
datlm a poZadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -
doplnéna tabulka ke
kompardtordim.
Kapitola 5 - doplnéna
specifikace vyjddreni
k podminkdm dhrady
CAU-08 Priloha  Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024  CAU-08 Priloha  Kapitola 4 - doplnéna -
4 verze 3 4 verze 2 specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady
CAU-10verze1l  Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekci Ne 29.11.2024  CAU-10 Uprava webovych -
CAU strdnek a emailové
adresy na gov.cz
CAU-11 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlni ceny  Ne 1.12.2023 CAUn-01 Uprava pokynu dle
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny nového webového
vyrobce a vySe a podminek uhrady léCivého pripravku formuldre
CAU-12 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o provedeni zkrécené Ne 1.12.2023 - -
revize Uhrad
CAU-13 verzel  Postup klinického hodnocenti LéCivych 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-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/
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/
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3. INFORMACE

VESTNIK SUKL - 10/2025

SEZNAM LECIVYCH QﬁiPRAVIgQ, PRO NEZ BYLO
UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU

V ZARi 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registracni Distributor PFebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma baleni Cislo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
ASPIRIN C 400 mg/ Tbl.eff. 10020 07/135/91-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo  nejsou
240 mg thl. P1/003/25 sr.0, Lisabonskd  ndbf.1238/20q,500 02
799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd
00 Praha 9 - republika
Vysotany, Ceskd  MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd
republika 678,763 15 Sludovice, Ceskd
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika
Alliance Healthcare sr.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika
MOXOSTAD 0,4mg Tbl.flm. 100tbl. 58/188/04-C/ Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo Ndzev pfipravku na
P1/015/24 s.r.0., Lisabonskd  ndbf.1238/20a, 500 02 blistru:
799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd SD: Stadapress
00 Praha 9 - republika 0,4 mg plevele
VysoZany, Ceskd ~ MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd dengtos tabletes
republika 678,763 15 Sludovice, Ceskd R: MOXOSTAD

republika

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika  Alliance
Healthcare s.r.o, Podle trati
624/7, Praha 10, Ceskd
republika

OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika

0,4 mg potahované

tablety
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3. Informace

VESTNIK SUKL - 10/2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost  Registra¢ni Distributor Prebalovdni sekunddrniho Vlybrané rozdily mezi
forma balenf ¢islo obalu soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)
NICORETTE 4mg Gum.mnd. 30 gum. 87/411/07-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s, Smetanovo  Ndzev pFipravku na
FRESHFRUIT GUM mnd. P1/005/25 sr.o, Lisabonskd  ndbr.1238/20a, 500 02 blistru:
799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd SD: NICORETTE
00 Praha 9 - republika FRUITS 4 mg SANS
Vysotany, Ceskd  MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd SUCRE
republika 678,763 15 Slugovice, Ceskd R:NICORETTE
republika FRESHFRUIT
DITA vyr. druzstvo invalidd, GUM 4mg
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika
Alliance Healthcare s.r.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sdzava, Ceskd republika
RYALTRIS 25 meg/ Nas.spr. 30 ml 69/506/19-C/  Pharmedex SVUS Pharma, a.s, Smetanovo  nejsou
600 mcg/  sus. (240 P1/002/25 sr.0, Lisabonskd  ndbf.1238/20q,500 02
ddvka ddvek) 799/8,190 Hradec Krdlové, Ceskd
00 Praha 9 - republika
Vysotany, Ceskd  MEDIAP spol. s r.0., Dostihovd
republika 678,763 15 Sludovice, Ceskd
republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika
Alliance Healthcare sr.0, Podle
trati 624/7, Praha 10, Ceskd
republika.
OLIKLA sr.0.,, Prazskd 390, 285
06 Sdzava, Ceskd republika
BIOFENAC 100 mg Tbl.flm. 20 tbl. 29/445/11-C/ Roncors.r.o., Galmed a.s., Mar$dla Rybalka Vzhled tablet:
P1/009/24 ¢p.271,251 01 28, 27308 Pchery Theodor, SD: Bilé, kulaté,
Cestlice, Ceskd Ceskd republika bikonvexni
republika Mediap spol. sr.o., Dostihovd potahované tablety

678,736 15 Slusovice, Ceskd
republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
ndbrezi 1238/20a, 500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7,108 00 Praha 10 -
Malegice, Ceskd republika
Roncor sr.0., ¢p.271,251 01
Cestlice, Ceskd republika

o priméru pfiblizng
8 mm.

R: Bilé, kulaté,
bikonvexnf
potahované tablety
o priméru 8 mm,
na jedné strané
vyrazeno ,A“, druhd
strana bez vyrazeni.
Doba pouZitelnosti:
SD: Na blistru je
etiketa s dobou
pouzitelnosti platnou
pro CR

R:--

ZpUsob uchovdvdni:
SD: Uchovdvejte pfi
teplot& do 30 °C.

R: Uchovdvejte pfi
teplot& do 25 °C.
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3. Informace

Sila Velikost

baleni

Lékovd
forma

Ndzev

Registracni
Cislo

Distributor

VESTNIK SUKL - 10/2025

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

Vlybrané rozdily mezi
soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim
pripravkem (R)

HYLAK FORTE Por.sol. 100 mt

49/061/73-S/
C/P1/031/24

Roncor sr.o.,
¢p.271,251 01
Cestlice, Ceskd
republika

Galmed a.s., Mar$dla Rybalka
28, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

Mediap spol. s r.o., Dostihovd
678,736 15 Sluovice, Ceskd
republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo
ndbrezi 1238/20a, 500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika.

DITA vyr. druzstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika.

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika.
Roncor s.r.0, €¢.p.271,251 01
Cestlice, Ceskd republika

nejsou

NOLPAZA 20 mg Tblent. 14 thl.

09/422/07-C/
P1/016/25

Roncor sr.o.,
¢p.271,25101
Cestlice, Ceskd
republika

Galmed a.s., Marsdla Rybalka
28, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika.

Mediap spol. s r.0., Dostihovd
678,736 15 Sluovice, Ceskd
republika.

SVUS Pharma a.s.,, Smetanovo
ndbteZi 1238/20q, 500

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika.

DITA vyr. druZstvo invalidd,
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika. Alliance
Healthcare s.r.o., Podle Trati
624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
Roncor sr.0., ¢.p.271,251 01
Cestlice, Ceskd republika

nejsou

FROMILID 500 mg TbLflm. 14 tbl.

15/422/99-C/
P1/014/25

GALMED

a.s., TéSinskd
1349/296,
Radvanice, 716
00 Ostrava,
Ceskd republika

Galmed a.s., Mar$dla Rybalka
?:8, 27308 Pchery Theodor,
Ceskd republika

nejsou

SEZNAM LECIVYCH PI}'{I'PRAVKQ‘,,PBO NEZ SKONCILA
PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V ZARi 2025

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
FRAMYKOIN 2501U/ Ung. 10¢g 15/142/69-C/ Galmed a.s,, TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
G+5,2mg/g PI1/050/19 Ceskd republika
LINDYNETTE 20 0,075mg/0,02  Tbl.obd. 3x21tbl. 17/184/03-C/ Best Pharm a.s., Beranovych 65, 199 02 Praha 9- Letfiany,
mg P17029/19 Ceskd republika
JEANINE 2mg/0,03 mg Tbl.obd. 3x21tbl 17/407/00-C/ I§est Pharm a.s., Beranovych 65,199 02 Praha 9- Letfiany,
P1/045/19 Ceskd republika
VEROSPIRON 25mg Tbl.nob. 100 tbl. 50/512/92-S/C/  Galmed a.s, T&Sinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
P1/046/19 Ceskd republika
FROMILID 500 mg TblLflm. 14 tbl. 15/422/99-C/ Pharmedex s.r.0,, Lisabonskd 799/, 19000 Praha 9, Ceskd
P1/036/19 republika
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2025

INFORMACE O PUBLIKQVANVCHV ffESII(Y'CH
TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ €. 10 (2025)

CSN EN 60601-2-68. Zdravotnické elektrické piistroje — Cdst 2-68: Zvldstni pozadavky na zdkladni 364801
Zména Z1 bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistroji vyuZivajicich rentgenové zdfeni pro

obrazem Fizenou radioterapii pouZivanych s urychlovadi elektrond, s pfistroji pro terapii
svazkem lehkych iontl a s radionuklidovymi terapeutickymi ozafovagi

Vyhldsené CSNVOch'Imem' Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi o schvdleni evropskych a mezindrodnich norem k pfimému
pouzivani jako CSN

CSNEN IEC 60601-2-68 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-68: Zvl&&tni pozadavky na zdkladni 364801
Uginnost od 2025-11-01. bezpe&nost a nezbytnou funkénost pfistroji vyuZivajicich rentgenové zdfeni pro

(S U¢innosti od 2028-04-30 se zruduje CSNEN  obrazem fizenou radioterapii pouzivanych s urychlovadi elektrond, s pristroji pro terapii
60601-2-68, vyddnf: 11/2015) svazkem lehkych iont{ a s radionuklidovymi terapeutickymi ozafovadi

CSNEN 868-3 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone&ném obalu — Cdst 3: Papir pro 77 0360
Uginnost od 2025-11-01 vyrobu papirovych sa¢kd (specifikovanych v EN 868-4) a pro vyrobu sd¢kd a ndvind

(K datu jeji t¢innosti se zrusuje (specifikovanych v EN 868-5) - PoZadavky a zkuSebni metody

CSN EN 868-3, vyhldseni: 08/2017.)

CSNEN 868-4 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone&ném obalu — Cdst 4: Papirové 77 0360
Uginnost od 2025-11-01. sdcky — Pozadavky a zkusebni metody

(K datu jeji t¢innosti se zruduje CSN EN 868-4,
vyhldseni: 08/2017.)

CSNEN 868-6 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone&ném obalu — Cdst 6: Papir pro 77 0360
Uginnost od 2025-11-01. procesy nizkoteplotni sterilizace — PoZadavky a zkuSebni metody

(K datu jeji Gi¢innosti se zru$uje CSN EN 868-6,

vyhldSeni: 09/2017.)

CSNEN 868-7 Obaly pro zdravotnické prosttedky sterilizované v kone&ném obalu - Cdst 7: Papir 77 0360
Uginnost od 2025-11-01. s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace — PoZadavky a zkuSebni metody

(K datu jeji ti¢innosti se zruduje CSN EN 868-7,

vyhldseni: 09/2017.)

CSNEN1SO 22675 Protetika — Zkouseni kotnikovych a noznich ndhrad — Pozadavky a zkuSebni metody 844020
Uginnost od 2025-11-01.

(K datu jeji t¢innosti se zrusuje

CSN EN ISO 22675, vyhldseni: 01/2017.)

(;SN ENISO 18374 Stomatologie — Analyza 2D rentgenovych snimkd zaloZend na umélé inteligenci (Al) 856011
Ucinnost od 2025-11-01 arozsitené inteligenci (Aul) - Generovdni, anotace a zpracovdni dat
SN EN 1SO 20127 Stomatologie — Fyzikdlni vlastnosti elektrickych zubnich kartG¢ka 856095

Utinnost od 2025-11-01.
(K datu jejf cinnosti se zruSuje
CSN EN ISO 20127, vyhldseni: 03/2021.)

€SN s ukonZenou platnosti v obdobi od 2025-11-01 do 2025-11-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruSeni (soub&znd platnost)

€SN EN 455-3. Lékarské rukavice pro jedno pouZiti — Cast 3: Pozadavky a zkoudeni pro biologické 637415
vyddni/schvdleni: 2015-10-01 hodnoceni
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3. Informace

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobiod 11.9.2025 do 10.10. 2025 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni léCivé pFipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

VESTNIK SUKL - 10/2025

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddni Prijato pokynd v platnost
17-682198 EMA/CVMP/ 24.9.2025 Categorisation of antibiotics in the - 12.12.2019  9.9.2025
CHMP/682198/2017- European Union Answer to the request
Revl. from the European Commission for
updating the scientific advice on the
impact on public health and animal
health of the use of antibiotics in animals
25-226444  EMA/226444/2025/ 25.9.2025 Melatonin prolonged release tablets 2 mg ~ 31.12.2025 - -
DRAFT product-specific bioequivalence guidance
25-226445 EMA/226445/2025/ 25.9.2025  Eltrombopag film-coated tablets 12.5 31.12.2025 - -
DRAFT mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg and powder for
oral suspension 25 mg product specific
bioequivalence guidance
25-290364 EMA/ 30.9.2025  Concept paper on new Guidance on 31.12.2025 - -
CHMP/290364/2025 the clinical investigation of medicinal
products for the treatment of idiopathic
pulmonary fibrosis (IPF)
04-438 CHMP/EWP/438/04 Rev. 30.9.2025  Guideline on clinical investigation of 31.3.2026 - -
1/DRAFT medicinal products for the treatment of
psoriatic arthritis
16-283093 EMA/283093/2016 rev. 30.9.2025  Guideline on the clinical evaluation of 31.3.2026 - -
1/DRAFT medicinal products intended for the
treatment of chronic hepatitis B (CHB)
24-155061 EMA/CHMP/ 10.10.2025 ICH M14 Guideline on general principles - 18.9.2025 18.3.2026
ICH/155061/2024 on planning, designing, analysing, and

reporting of non-interventional studies
that utilise Real-World Data for safety
assessment of medicines Step 5
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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2025

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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3. Informace VESTNIK SUKL - 10/2025

PREHLED \(\?RQBCO A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V ¢R SCHVALENYCH V MESiCl ZARIi 2025

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.9.2025 do 30.9.2025.

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 tkdfového zatizeni (TZ), odb&rového zatizeni (OZ), diagnostické laboratote (DL), povolenf k dis-
tribuci 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 povolenf distribuce.
7. Subjekty provddéjici distribuci lé&ivych pFipravk{ 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
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 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 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 Llé€ivych pFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
PLAZMAPLACECZas.  Praha5 Bozdéchova 344/2 --- -—- TP

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravki

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

Intel Pharma Limited Praha VarSavskd 715/36 +44 7749 373387 danuta@intel-pharma.cz LP

s.r.o.

Phytohemp s.r.o. Lomnice nad Smetanova 966 info@phyto-hemp.com LL, LP
Popelkou

Biovak distributions.r.o.  Praha Pod Pekarkou 107/1 731579161 kotek@veblo.cz LP
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3. Informace

5. ZruSeni povoleni vyroby, tkdriového zafizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Ndzev

Mésto Ulice Telefon

E-mail

VESTNIK SUKL - 10/2025

Typ

PREVEDIG medical s.r.o.

Praha 8 Poznariskd 461/34

270003131

info@prevedig.cz

DL

6. ZruSeni povoleni distribuce

Nenastalo

7. Subjekty provdadéjici distribuci Lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU
PHARM RE LIMITED, Level 3, Suite 3254, Tower Business Centre, Tower Street, Is-Swatar, Birkirkara, BKR 4013, Malta — novy

8.Novi drzitelé certifikGtu sprdavné vyrobni praxe pro vyrobce léCivych latek

Nenastalo

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

Nenastalo

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO

ZVLI-'\§TVNI' LOEVKAVI‘QSKE UCELY BEZ STANOVEI,\IE QHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE
VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.9.2025

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0271761 BRIUMVI SUKLS297023/2024 100 000,00
0272690 WINREVAIR SUKLS273924/2024 250 000,00
0272691 WINREVAIR SUKLS273924/2024 400 000,00
0292692 WINREVAIR SUKLS273924/2024 300 000,00
0272693 WINREVAIR SUKLS273924/2024 500 000,00
0255439 TAVNEOS SUKLS251154/2024 135260,71
0272380 FABHALTA SUKLS311241/2024 762 841,27
0272160 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 234 214,83
0272848 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 351322,39
0272591 BIMZELX SUKLS328262/2024 48182,28
0263643 OCTAPLAS LG SUKLS287749/2024 11475,00
INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG
KMDRAIVDR
Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
Manual on borderline and classification under Manudl k hrani¢nim p¥ipravkdm a klasifikaci podle zGri 2025
Regulations (EU) 2017/745 and 2017/746 v4 nafizeni (EU) 2017/745 a 2017/746 — verze 4 (kvéten
2024)
MDCG 2024-14 rev. 1 MDCG 2024-14 - rev.1 - Guidance on the Pokyny k implementaci feSeni Master UDI-DI pro srpen 2025

implementation of the Master UDI-DI solution for
contact lenses (August 2025)

kontaktni Cocky
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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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