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INFORMACE O LECIVECH, PADELC[CH A NELEC,iALNI'CH
PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE — BREZEN 2026

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum Kéd SUKL  Lécivy pripravek Spolecnost Sarse OputFenispolgEnosti/ Davod Trida
zvetejnéni Rozhodnuti SUKL
opatfeni
5.3.2026 0222399  KISQALI200MG TBL  Novartis Europharm Informaéni dopisy Zdvada v jokosti  N/A (neni
FLM631I Limited, IE uvedena)
5.3.2026 0222398  KISQALI200MG TBL  Novartis Europharm Informacni dopisy Zdvada v jakosti  N/A (nenf
FLM631 Limited, IE uvedena)
3.3.2026 0169452  FERRETAB COMP. G.L.Pharma GmbH,  G11079 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti I
50MG/0,5MG CPS AT zdravotnickych zafizeni
DUR100
3.3.2026 0169452  FERRETAB COMP. G.L. Pharma GmbH, H10143 StaZenf az z Grovné Zdvada v jakosti I
50MG/0,5MG CPS AT zdravotnickych zatizeni
DUR100
3.3.2026 0169452  FERRETAB COMP. G.L. Pharma GmbH, H10145 Stazeni aZ z Urovné Zdvada v jakosti I
50MG/0,5MG CPS AT zdravotnickych zatizeni
DUR 100
4.3.2026 0230494  WILATE 5001U Octapharma (IP) KP30B189A Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
VWEF/500IU FVIII INJ  SPRL, BE vydeje, uvddéni na trh
PSO LQF 1+1X5ML a pouzivdni pri poskytovdni
zdravotnich sluZzeb
9.3.2026 0286156  AVTOZMA 162MGINJ Celltrion Healthcare ~ 5TFPO5T13 UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
SOL PEP 4X0,9ML Hungary Kft., HU vydeje, uvddéni na trh
a pouZivani pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
10.3.2026 0278064 UPEROLD 255MCG BERLIN-CHEMIE 3943 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
CPSMOLS AG, DE vydeje, uvddéni na trh
a pouZzivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluZzeb
10.3.2026 0278064 UPEROLD 255MCG BERLIN-CHEMIE 3951 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
CPSMOLS AG, DE vydeje, uvddéni na trh
a pouzivdni pri poskytovéni
zdravotnich sluZzeb
12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3090424 StaZeni aZ z Urovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zaFizeni
12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3070424 StaZeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni
12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3291124 StaZeni oz z Grovné Zdvadav jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zatizeni
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Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sare Opatteni spoleCnosti/ Ddvod Trida

zvetejnéni Rozhodnuti SUKL

opatfeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3281124 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zatizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3160325 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3180325 Stazeni aZ z Grovné Zdvadav jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3270725 Stazeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3280725 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3100424 Stazeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3080424 StaZeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3230824 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zatizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3220824 StaZeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265438 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3170325 StaZeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 100G zdravotnickych zaFizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3010224 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zatizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3050424 StaZeni oz z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437  HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3130524 Stazeni aZ z Grovné Zdvadav jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3140624 Stazeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3150624 StaZeni aZ z drovné Zdvadav jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3200824 Stazeni aZ z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3190525 StaZeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zafizeni

12.3.2026 0265437 HEPAROID 2MG/G Zentiva, CZ 3200525 StaZeni aZ z drovné Zdvada v jakosti I
CRM 30G zdravotnickych zatizeni

12.3.2026 0000858 HYDROCORTISON Zentiva, CZ 3020524 StaZeni az z Grovné Zdvada v jakosti I
LECIVA 10MG/G zdravotnickych zafizeni
UNG 10G

12.3.2026 0000858 H,YVDROCORTISON Zentiva, CZ 3031024 Stazeni aZ z Grovné Zdvadav jakosti I
LECIVA 10MG/G zdravotnickych zaFizeni
UNG 10G

13.3.2026 0087226 CUROSURF 80MG/  Chiesi Farmaceutici 1210986 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti I
ML ETP ISL SUS SpA,IT zdravotnickych zatizeni
2X1,5ML

13.3.2026 0087226 CUROSURF 80MG/  Chiesi Farmaceutici 1224157 StaZeni oz z Grovné Zdvada v jakosti I
MLETP ISL SUS Sp.A,IT zdravotnickych zafizeni
2X1,5ML

16.3.2026 0168648 LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2506461 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 1000MG SLU,ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 100 a pouzivdni pfi poskytovdni

zdravotnich sluZeb

16.3.2026 0168634 LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2505862 UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 500MG S.LU, ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 100 a pouZzivdni pti poskytovdni

zdravotnich sluzeb

16.3.2026 0168634 LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2507237 Umoznéni distribuce, Zdvadav jakosti Il
ACCORD 500MG S.LU,ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 100 a pouzivdni pri poskytovdni

zdravotnich sluZzeb
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Datum Kéd SUKL Lé&ivy pfipravek Spole¢nost Sare OpotFem’spoLgEnosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni Rozhodnuti SUKL
opatfeni
16.3.2026 0168634 LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2509218 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 500MG SLU,ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 100 a pouzivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluzeb
16.3.2026 0168632  LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2506584 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 500MG SLU,ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 50 a pouzivdni pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
16.3.2026 0168632  LEVETIRACETAM Accord Healthcare M2508868 UmoZznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 500MG SLU,ES vydeje, uvddéni na trh
TBLFLM 50 a pouzivdni pfi poskytovdni
zdravotnich sluZeb
17.3.2026 0270203  VALCYTE 450MG CHEPLAPHARM CSYMPO2 UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
TBLFLM 60 Arzneimittel GmbH, vydeje, uvddéni na trh
DE a pouZivani pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
18.3.2026 0257298 PREDNISON AV AV Medical CZsr.o0, 260368 Umoznéni distribuce, Zdvadav jakosti Il
MEDICAL2,5SMGTBL CZ vydeje, uvddéni na trh
NOB 40 a pouzivdni pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
18.3.2026 0257301  PREDNISON AV AV Medical CZs.ro, 260369 UmozZnéni distribuce, Zdvada v jakosti I
MEDICAL 5MG TBL (o4 vydeje, uvddéni na trh
NOB 40 a pouzivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluzeb
18.3.2026 0257298  PREDNISON AV AV Medical CZsro, 260368 Informacni dopisy Zdvada v jakosti I
MEDICAL2,5MGTBL CZ
NOB 40
18.3.2026 0257301  PREDNISON AV AV Medical CZsro, 260369 Informacni dopisy Zdvadav jakosti Il
MEDICAL 5MG TBL Cz
NOB 40
20.3.2026 0282738 NORDITROPIN Novo Nordisk A/ RC78864 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
FLEXPRO S,DK vydeje, uvddéni na trh
10MG/1,5ML INJ SOL a pouzivdni pri poskytovdni
PEP 1X1,5ML zdravotnich sluzeb
20.3.2026 0282740 NORDITROPIN Novo Nordisk A/ RC78861 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
FLEXPRO S, DK vydeje, uvddéni na trh
15MG/1,5ML INJ SOL a pouzivdni pti poskytovdni
PEP 1X1,5ML zdravotnich sluZeb
20.3.2026 0241271 CARBOPLATIN ACCORD H2500109 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
ACCORD 10MG/ HEALTHCARE vydeje, uvddéni na trh
ML INF CNC SOL POLSKA Sp.z 0.0, PL a pouzivdni pti poskytovdni
1X15ML/150MG zdravotnich sluzeb
20.3.2026 0285205  FLIXOTIDE INHALER  GlaxoSmithKline wJsJ Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
N125MCG/DAVINH  Trading Services vydeje, uvddéni na trh
SUS PSS 60DAV Limited, IE a pouzivdni pri poskytovdni
zdravotnich sluzeb
20.3.2026 0285207  FLIXOTIDE INI-’IALER GlaxoSmithKline WE4B Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
N 250MCG/DIIW INH  Trading Services vydeje, uvddéni na trh
SUS PSS 60DAV Limited, IE a pouzivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluZeb
27.3.2026 0273419 HOLOXAN 2G INF BAXTER CZECH spol.  51087AA UmoZnéni distribuce, Zdvada v jakosti Il
PLV SOL 5X1 sr.o,CZ vydeje, uvddéni na trh
a pouZivani pfi poskytovdni
zdravotnich sluzeb
27.3.2026 0194111 NEMDATINE 20MG Actavis Group PTC 185477 Informacni dopisy Zdvadav jakosti I
TBLFLM 28 ehf, IS
30.3.2026 0239974 PARACETAMOL ACCORD 2650001 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
ACCORD 10MG/ML HEALTHCARE vydeje, uvddéni na trh
INF SOL20X100ML  POLSKA Sp.zo.0,PL a pouzivdni pti poskytovdni
zdravotnich sluzeb
30.3.2026 0239974 PARACETAMOL ACCORD 2650002 Umoznéni distribuce, Zdvada v jakosti I
ACCORD 10MG/ML HEALTHCARE vydeje, uvddéni na trh
INF SOL20X100ML  POLSKA Sp.zo.0, PL a pouZivani pfi poskytovdni

zdravotnich sluZzeb
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Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sare Opatteni spoleCnosti/ Ddvod Trida

zvetejnéni Rozhodnuti SUKL

opatfeni

30.3.2026 0096273 OMNIPAQUE 350MG  GE Healthcare AS, 17361175 StaZeni aZ z drovné Zdvadav jakosti |
I/MLINJ SOL NO zdravotnickych zatizeni
10X100ML I

6.3.2026 0272278  MOUNJARO . Eli Lilly Nederland Informacni dopisy Jiné N/A (neni
KWIKPEN 5SMG/DAV ~ B.V, NL uvedena)
INJ SOL PEP 1X2,4ML

6.3.2026 0272284  MOUNJARO Eli Lilly Nederland Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
KWIKPEN 12,5MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

6.3.2026 0272280 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
KWIKPEN 7,5MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

6.3.2026 0272282 MOUNJARO Eli Lilly Nederland Informacni dopisy Jiné N/A (neni
KWIKPEN 10MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

6.3.2026 0272276  MOUNJARO Eli Lilly Nederland Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
K\!\IIKPEN 2,5MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

6.3.2026 0272286  MOUNJARO Eli Lilly Nederland Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
KWIKPEN 15MG/ B.V, NL uvedena)
DAV INJ SOL PEP
1X2,4ML

12.3.2026 0272073  YUFLYMA20MGINJ  Celltrion Healthcare ~ 3LOPO1PAH1 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
SOL ISP 2X0,2ML | Hungary Kft., HU uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 098-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas as., CZ 098-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 106-25CR42 Uvolnénfk distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 098-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 106-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 150-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas.,, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)

9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas, CZ 098-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)

9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
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9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gas ass, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas ass, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 147-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas.,, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasass., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 146-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 150-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
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9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas ass, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 150-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 147-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 147-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 150-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 106-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 113-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 146-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 113-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 113-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
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9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas ass, CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 100-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 154-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 147-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 100-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 106-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L 1| a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasass., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 182-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s, CZ 182-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
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9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS  Linde Gas ass, CZ 146-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas ass, CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 189-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 147-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas as., CZ 154-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117021  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 098-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X40L/16234L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas as., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasass., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas as., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas.,, CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasass, CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji ~ Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
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Datum Kéd SUKL  Léivy pripravek Spole¢nost Sare Opatteni spoleCnosti/ Ddvod Trida
zvetejnéni Rozhodnuti SUKL
opatfeni
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (nenf
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas.,, CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS Linde Gasas., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivdni uvedena)
9.3.2026 0117025 NIONTIX 100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnénik distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouZivani uvedena)
9.3.2026 0117025  NIONTIX100% GAS  Linde Gas a.s., CZ 190-25CR42 Uvolnéni k distribuci, vydeji  Jiné N/A (neni
LIQ 1X10L/4058L | a pouzivani uvedena)
12.3.2026 0266539  BILASTIN TEVA Teva B.V, NL 1K7265H Informacni dopisy Jiné N/A (neni
20MG TBLNOB 301 uvedena)
12.3.2026 0266537  BILASTIN TEVA Teva B.V, NL V18315A Informacni dopisy Jiné N/A (neni
20MGTBLNOB 50| uvedena)
24.3.2026 0247313  CONDRODIN 400MG Laboratorio Reig 308406 Informacni dopisy Jiné N/A (neni
CPSDUR 60 Jofré S.A, ES uvedena)
24.3.2026 0247313  CONDRODIN 400MG Laboratorio Reig 310338 Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
CPSDUR 60 Jofré SA, ES uvedena)
24.3.2026 0247313  CONDRODIN 400MG Laboratorio Reig 313210 Informaéni dopisy Jiné N/A (neni
CPSDUR 60 Jofré SA,ES uvedena)
25.3.2026 0096273 OMNIPAQUE 350MG  GE Healthcare AS, 17361175 Pozastaveni distribuce, Preventivni N/A (neni
I/MLINJ SOL NO vydeje a pouzivdni uvedena)
10X100ML II

Detaily k vySe zminénym informacim najdete na webu SUKL pod odkazem: SUKL - Informace o zédvaddch v jakosti lé&iv
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Vysvétlivky:

Klasifikace pFipad(d 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 .

TFida 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.

DALSI INFORMACE SUKL

Bylo zvefejnéno nové &islo informacniho zpravodaje NeZddouci Gcinky 1/2026:
https://sukl.gov.cz/farmakovigilance-cs/nezadouci-ucinky-leciv-informacni-zpravodaj/informacni-zpravodaj-nezadouci-ucinky-le-

civ-1-2026/

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT

1.

Saudskoarabskd regulaéni autorita

Z dGvodu nesouladu vyrobce Lé&ivé Ldtky se zdsadami sprdvné vyrobni praxe se stahuje LéCivy pripravek Nifedipine, 60 mg tbl. pro.,
véechny 3arze. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Singapurskd regulacni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah N-nitroso-megluminu) se stahuje é€ivy pfipravek Gastrografin, 660mg/ml a 100 mg/
ml, sol. 1x100 ml, Sarze MAO4LDV S1. Lé&ivy pipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
léCebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (uvedeni nesprdvné doby exspirace na vné&jsim obalu) se stahuje Lé€ivy pFipravek Apo-Fluticasone Aque-
ous Nasal Spray, 50 mcg/sprej, Sarze TW4749. LéCivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Némeckd regulaéni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah nedistoty) se stahuje Lé€ivy pFipravek Pramipexol-neuraxpharm, 0,18 mg tbl., $arze
V0271 a VO273. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do €R, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
i klinického hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych &dstic) se stahuje lé€ivy pFipravek Tranexamic Acid Injection, 500 mg/5 ml, inj.
sol., §arze TRO172405A. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to aniv rémci specifického é&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.

Z dAvodu zdvady v jakosti (zne&isténi vnéjSich oball Lé&ivého pFipravku) se stahuje éCivy pFipravek Irinotecan Hikma, 20 mg/ ml,
inj./inf. cnc. sol., $arze AC0467. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢eb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Slovinskd regulacni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah N-nitroso-megluminu) se stahuje Lé&ivy pfipravek Gastrografin, 660mg/ml a 100 mg/
ml, sol. 1x100 ml, vice $arZi. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

Reckd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (v baleni se nachdzi Lé¢ivy pFipravek jiné sily) se stahuje Lé&ivy pFipravek Zolvara F. C. 5 mg/tbl., Sarze
5G800. Lécivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost hmyzu v primdrnim obalu) se stahuje léCivy pfipravek Flagyl 500 mg, cps., $arZe 41015.
Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nezndmé nedistoty) se stahuje lé&ivy pfipravek Rivaroxa-
ban, 20 mg tbl., Sarze 8211799. Lécivy pFipravek je v CR registrovdn, avéak nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu &i klinického hodnoceni.

Ukrajinskd regulacni autorita
Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah mentolu) se stahuje Lé&ivy pFipravek Helpex effect,
ung., 3arze N5601A. Lélivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného pro-
gramu &i klinického hodnocent.
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10.

11.

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje Lé&ivy pFipravek Askoril,2 mg/8 mg/100
mg, tbl. 10, 20 a 50, viechny 3arze. LéCivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z d@vodu neschvdleného dovozu cizojazy&né SarzZe se stahuje lé&ivy pFipravek Muscomed, 4 mg cps. 20, $arZe 404101483 a Musco-
med, 4 mg/2 mlinj. sol. 6, $arze 2402004. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rémci specific-
kého Lécebného programu ¢&i klinického hodnocent.

Z dAvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru redukujici cukry) se stahuji lé&ivé pFipravky Vokasept Lo-
Wipops (Mint-Eucalyptus), Vokasept Lollipops (Honey-Lemon) a Vokasept Lollipops (Orange), vSechny Sarze. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovdny a nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dvodu zdvady v jakosti (poSkozené tablety) se stahuje LéCivy pfipravek Rabimak, 20 mg tbl. flm. 30, SarZe 14254127A
a14254116A. Lédivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i
klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti se stahuje Lé€ivy pFipravek Levopro, 500 mg/100 ml, inf. sol., 1x100 ml a 1x150 ml, SarZze 020724
a 040724. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z dlivodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah methyparabenu) se stahuje lé€ivy pfipravek Clatinol, 500 mg tbl. flm.+ 250 mg tbl.
flm.+ 30 mg cps., Sarze ECK25003A1. Lé&ivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnocent.

Chorvatskad regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (pFitomnost &dstic v rekonstituovaném roztoku) se stahuje Lé&ivy pFipravek Zoltex, 40 mg inj. plv. sol. 1,
Sarze A99A1, A2VO01, XDOF1, X2XK1 a X2XJ1. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci spe-
cifického lé€ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Kanadskd regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (v baleni se mohou nachdzet tablety jiného Lé&ivého pfipravku) se stahuje léCivy pFipravek MAR — Amlo-
dipine, 5 mg tbl., Sarze 2472021 a 2472021A. Lécivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci speci-
fického lé€ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z dAvodu zjisténi nedostatkd ve vyrobnim misté se stahuje é&ivy pfipravek Ocreotide, 10 mg, 20 mg a 30 mg inj. plq. sus, vice
Sarzi. Lé&ivy pFipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé€ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Z ddvodu zdvady v jakosti (v baleni mohou chybé&t blistry) se stahuje léCivy pFipravek Seasonique, tbl., $arZe 100077864,
100073408 a Sarze 1000076607. LéCivy pripravek je v CR registrovdn, avSak nebyl dovezen, a to ani v rdmci specifického léceb-
ného programu &i klinického hodnoceni.

Maltskd regulaéni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah N-nitroso-megluminu) se stahuje Lé&ivy pfipravek Gastrografin, 660mg/ml a 100 mg/
ml, sol. 1x100 ml, vice $arZi. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rémci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

Malajskd regulacni autorita

Z d@vodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nelistota C) se stahuje é€ivy pFipravek Doxycillin Tablet,
100 mg, tbl. 100 a 500, Sarze 2403300, 2403301 a 2405293. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

Z d@vodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah N-nitroso-megluminu) se stahuje Lé&ivy pfipravek Gastrografin, 660mg/ml a 100 mg/
ml, sol. 1x100 ml, vice $arZi. Lé&ivy p¥ipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.

Brazilskd regulaéni autorita

Z dAvodu zdvady v jakosti (v baleni se nachdzi jiny Lé&ivy pFipravek) se stahuje Lé&ivy pfipravek Kefadim, 1 g, plv. 25 ampuli, Sarze
111770C. Lé&ivy pFipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinic-
kého hodnoceni.

Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lé€ivy pFipravek Isosorbide mononit-
rate, 20 mg a 40 mg, tbl. vice Sarzi. LéCivy pfipravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického é-
¢ebného programu &i klinického hodnocent.
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12.

13.

14.

15.

16.

Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost cizorodych &dstic) se stahuje léCivy pFipravek Furosemida 10 mg/ml inj. sol. 100x2 ml, $arZe
25061165. Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i kli-
nického hodnoceni.

Z dvodu zdvady v jakosti (pFitomnost cizorodych &dstic) se stahuje Lé€ivy pFipravek Cloridrato De Lidocaina, 20 mg/ml par. lgf.,
Sarze 25010360. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do €R, a to ani v rémci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost pevnych &dstic) se stahuje Lé&ivy pFipravek Dipirona, 500 mg/ml, sol. 2 ml, SarZe 24112378.
Lé&ivy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického
hodnoceni.

Spanélskd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych &dstic v LéCivé Ldtce) se stahuje LéCivy pFipravek Bilaxten 6 mg/ml, sol., 5 ml,
SarZe 322950C, 323560A, 331400A, 331410A, 332070A, 332080A a 332440C. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl
dovezen do €R, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Americkd regulaéni autorita
Z dGvodu zjisténi poruseni skladovacich podminek se stahuje léCivy pFipravek Udenyca, 6 mg/0,6 ml inj. sol., Sarze 2199821. LécCivy
pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rémci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlivodu zdvady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje éCivy pFipravek Webcol Alcohol Prep Pad, drm. emp., vice SarZi.
Lé&ivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Portugalskd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (nadlimitni obsah N-nitroso-sertralinu) se stahuje lé&ivy pfipravek Sertraline toLife, 50 mg a 100 mg
tbl. flm., vice Sarzi. Lé&ivy pripravek neniv CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnocent.

Polskd regulaéni autorita

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru zbytkovd rozpoustédla) se stahuje Lé&ivy pFipravek Car-
mustine Accord, 100 mg inj. plq. csl. 1+41x3 ml, 3arze M2407509. Lécivy ptipravek je v CR registrovdn, ale dotend 3arze nebyla
dovezena do CR, a to ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty) se stahuje lé€ivy pFipravek Reparil gel N,
(10 mg + 50 mg)/g, arze D2102021 a D2100538. Lé&ivy pFipravek je v CR registrovdn, ale nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych &dstic) se stahuje LéCivy pFipravek Zoledronic Acid Noridem, 4 mg/ 5 ml inf. cnc.
sol. 1x5 ml, $arfe 25003845. L&&ivy piipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického l&é¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

Z ddvodu rizika mikrobidlni kontaminace byla pozastavena distribuce é&ivého pFipravku Tullex, 20 mg inj. sol., $arZe 253725
a 253723. LéCivy je v CR registrovdn pod jinym ndzvem, avéak uvedené $arze nebyly dovezeny do CR, a to ani v rdmci specifického
lé¢ebného programu &i klinického hodnocent.

Z ddvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se stahuje Lé&ivy pfipravek Medoxa, 5 mg tbl. 20
a 100, Sarze EO486E a E0486B a dalsi potenciondlné dotéené Sarze. Lécivy pripravek je v CR registrovdn pod jinym ndzvem,
aviak uvedené arze nebyly do CR dovezeny, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu &i klinického hodnocent.

Z dlivodu zdvady v jakosti (pFitomnost viditelnych &dstic) se stahuje Lé&ivy pFipravek Kwas traneksamowy Tillomed, 100 mg/ ml,
inj. sol., vice SarZi. LéZivy pfipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného programu
¢i klinického hodnocent.

Z dGvodu zdvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru disoluce) se stahuje lé&ivy pFipravek Storvas CRT, 80 mg
tbl. flm. 30, $arze PTF5991E. L&Civy ptipravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

Thajskd regulaéni autorita

Z divodu zdvady v jakosti (chybnd formulace v pFibalové informaci) se stahuje Lé€ivy pf¥ipravek Ropivacaine B. Braun, 7,5 mg/ml
inj. sol., SarZe 24422010. Lécivy pripravek neni v CR registrovdn a nebyl dovezen do CR, a to ani v rdmci specifického lé&ebného
programu &i klinického hodnoceni.
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1. Dulezita sdéleni

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

VESTNIK SUKL - 4/2026

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

RETEZCE

Ndzev pripravku Sarze Vyddvajici organizace Charakter pfipravku Odkaz
Saizen 8 mg/ml BA088217 Brazilskd regulaéni autorita Padélek sukl.gov.cz

2. SDELENi REGULACNICH AUTORIT O VYSKYTU NELEGALNICH PRIPRAVKU
Ndzev pripravku Sare Vyddvajici organizace Charakter pfipravku Pozndmka
MANISA Herbal Mixture 2 Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjidtén
Visudyne 15 mg HTS29210 Némeckd regulacni autorita Padélek Vyskyt v CR nezjidtén
FOR X5 - MIXED COFFEE - PREMIUM  neuvedena Italskd regulaéni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
HERBAL POWDER
Manisa Herbal Mixture 002 Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjiétén
Omnitrope 5mg/1,5ml LM 3517 Némeckd regulacni autorita Padélek Vyskyt v CR nezjidtén
Kilimanjaro neuvedena Irskd regulaéni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjiétén
Royal Honey neuvedena Italskd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjiétén
Bichota neuvedena Spanélskd regulaéni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
Ozempic NFG3510 Portugalskd regulacni autorita Padélek Vyskyt v CR nezjidtén
Vita Beast 500mg neuvedena Lucemburskd regula¢ni autorita  Nelegdlni léCivy pripravek Vyskyt v CR nezjistén
FlexTouch® Saxenda® PFG3963 Belgickd regula¢ni autorita Padélek Vyskyt v CR nezjistén
Jekonmo Herbal Mixture 003 Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pripravek Vyskyt v CR nezjidtén
Titanic-K2 power booster for men 44 Lucemburskd regulaéni autorita  Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjidtén
Vita Beast 500mg neuvedena Lucemburskd regulacni autorita  Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjigtén
Royal Honey neuvedena Spanélskd regulagni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjiétén
Mounjaro KwikPen neuvedena Svédskd regulani autorita Padélek Vyskyt v CR nezjiétén
Testosteron Depot 250mg Eifelfango  Ch.b. 24021 Némeckd regulacni autorita Padélek Vyskyt v CR nezjiétén
Gentle DMP DOMIPA Herbal Mixture  neuvedena Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
BABA BERATAN Herbal Mixture neuvedena Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
La Pepa Negra neuvedena Spanélskd regulaéni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
Siiper Etki Gece Atesi Bitkisel neuvedena Némeckd regulacni autorita Nelegdlni léCivy pFipravek Vyskyt v CR nezjistén
Karisimli Epimedyumlu Macun
Lotus Premium Honey, Mixed Herbal neuvedena Némeckd regulani autorita Nelegdlni léivy pripravek Vyskyt v CR nezjigtén

Paste with Honey

Zaddéme o pFeddni téchto informaci dal&im institucim.

RNDr. Helena Puffrovd

Reditelka Odboru laboratorni kontroly
Zdstupkyné feditelky Sekce dozoru
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https://sukl.gov.cz/zavady-v-jakosti/padelky-v-legalnim-distribucnim-retezci/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-saizen-5/
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2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL - 4/2026

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 10. 4. 2026
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
padélek lécivého pripravku

a piikladd zdvady

v jakosti, aktualizace
zplsobu nahldgent
podezieni na zdvadu

v jakosti a kontaktnich
Udajt pro nahldSeni
podezieni na zdvadu

v jakosti.

UST-16 verze 2

Sponzorovdni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 4.12.2020

UST-16 verze 1

UST-19 verze 4

Z&dost o vyddni rozhodnuti, zda vyrobek je (&&ivym Ano 1.11.2018
pripravkem

UST-19 verze 3

doplnéni GDPR

UST-20 verze 2

Z&dost o vyddni stanoviska k ndvrhu specifického Ano 19.12.2024
léCebného programu

UST-20 verze 1

Uprava emailové adresy
a webovych odkazli na
gov.cz

UST-21 verze?7

HldSeni vybranych lé&ivych pFipravkd a propousténi Ano 1.4.2021
Sarzina trh

UST-21verze 6

upresnéni postupu;
Uprava PFilohy 1 -
spojeni CZ a EN verze
do jednoho formuldre

UST-23 verze 3

UST-23 verze 2

UST-24 verze 12

Poskytovdni reklamnich vzorkd humdnnich lé€ivych Ne 10.11. 2014
pFipravkd
Promijeni a vraceni ndhrad vydajd za odborné ANO  3.3.2025

Ukony provddéné na zddost, poskytovdni odbornych

UST-24 verze 11

zména v zasildni Zddosti
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.
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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

Ndzev

Angl.  Platnost od

verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 4/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

UST-29 verze 26

UST-30 verze 4

UST-34 verze 2

UST-35 verze 2
UST-36 verze 7

UST-37 verze 1

UST-38

UST-39 verzel

UST-40 verze 1

UST-41verzel

UST-42 verze 1

UST-43 verzel

UST-44 verze 1

Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony,
ndhrady za Gkony spojené s poskytovdnim informaci
a ndhrady za ostatni Gkony

Zdkladni principy rozliSovdni humdnnich [éCivych
pFipravkd od jinych vyrobkd

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork{
pramyslové vyrdbénych (é&ivych pFipravkd v terénu

Neintervenéni poregistraéni studie

Sprdvni poplatky, ndhrady vydajd za odborné dkony
provddéné na Zddost dle zdkona ¢.296/2008 Sh.,
o zqjisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkdni

a bunék uréenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkond (zdkon o lidskych tkdnich

a burikdch)

Zddost o nemocniéni vyjimku pro L&&ivé pripravky pro
moderni terapie

Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou
bezpecénosti — posuzovdni reklamniho charakteru

Regulace reklamy na zdravotnické prostredky
a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro

Doporucujici pokyn k pojmu ,odbornik*

Poskytovdni reklamni ch vzork zdravotnickych
prost¥edkd a diagnostickych zdravotnickych
prost¥edkd in vitro

Sponzorovdni a poskytovdni dard a jiného prospéchu
odbornikdim a zaméstnanclm poskytovatele
zdravotnich sluZeb u reklamy na zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro

PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnostf
LéCivého pripravku

PoZadavky Stdtniho dstavu pro kontrolu léCiv

k vytvdreni, obsahu a distribuci dopisu pro
provozovatele souvisejiciho se zdvadou v jakosti
LéCivych pipravkd

Ano 1.1.2026

Ne 1.1.2014

Ne 1.6.2019

Ano 12.1.2015
Ano 27.1.2025

Ne 10.5.2019

Ne 4.1.2016

Ano 31.10.2023

Ano 1.11.2023

Ano 31.10.2023

Ano 31.10.2023

Ne 5.12.2024

Ano 3.2.2025

UST-29 verze 25

UST-30 verze 3

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1
UST 36 verze 6

UST-37 verze O

UST-39

UST-40

UST-41

UST-42

UST-43

UST-44

Komplexni aktualizace -
sazebniku ndhrad

za odborné tkony
vykondvané

v pisobnosti SUKL na
zdkladé vyhldsky ¢.
501/2025 Sb., kterou
se méni vyhldska
¢.427/2008 Sh.
Sazebnik je ménén

v priloze ¢. 1v ¢dstech
AaB.

zruSeni platby sprévnich -
poplatkd kolkem;

Uprava emailové adresy

a webovych odkazli na
gov.cz

zmény dané novelami
v legislativé, kterd se
tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych
prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

zmény dané novelami -
v legislativé, kterd se

tykd zdravotnickych
prostfedkd

a diagnostickych
zdravotnickych

prostfedkd in vitro

Zména ndzvu oddéleni, -
Uprava emailové

a webové adresy na

gov.cz, revize textu

Uprava emailové adresy -
na gov.cz
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-29-verze-26/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
UST-45verzel  HLdSenizahdjeni, preruseni, obnoveni a ukonéeni ANO  11.7.2025 UST 45 Drive pouZivany webovy
uvadéni éCivého pripravku se zamérenim na formuldrF pro hldseni
povinnosti spojené s ozndmenim preruseni doddvek market reportu (MR) je
a mnozstvi zboZi, které ma MAH k dispozici nahrazeny API, rozsitenf
kapitoly hldSeni MR pro
PZLU, hléSeni do MR
pro LP ve schvdleném
SpLP a revize textu
UST-46 Hld3eni doddvek léCivych pFipravklina trh (REG-13)  Ano  5.6.2024
UST-47 Vypolet obvyklého mnoZstvi léCivych pFipravkl 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:IpI’CIVIOU posuzovaci
praxe Ustavu na
zékladé podnétd
drZiteld rozhodnutf
o registraci.
REG-41verze3  Klasifikace léCivych pFipravkd pro vydej bez Ne 1.8.2020 REG-41 verze 2 -
|ékarského predpisu
REG-46 Maximdlni doba pouZitelnosti pro sterilni pFipravky Ano 1.1.2000 - -
po prvnim otevfeni nebo rekonstituci
REG-59verze2  PoZzadavky na registraci pFipravkd v souvislosti Ano 2.1.2026 REG-59verzel  Aktualizace -
s rizikem pFenosu plvodcd zvifecich spongiformnich pokynu vztahujici
encefalopati se k predkldddni
odbornych pozadavkd
na zabezpeleni
Lé&ivych pFipravkd,
vypusténi neplatnych
odkazd, pFiddni odkazu
na webové strdnky EMA
a vypusténi Prilohy 1.
REG-60 verze1l  PoZadavky na registraci léCivych pripravkd, pFi jejichz ~ 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-72verze 3 Zddost o zrudeni registrace [é&ivého 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 procedury P¥ilohy 1, kterou by mél
Zadatel predklddat
REG-84 verze 8  Elektronicky predklddané Zadosti tykajici se Ano 1.7.2024 REG-84verze7  Upfesnéniinformace -

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 predklddanf
prezididlnich
PM.Upfesnéni
informace k velikosti
datové zprdvy, které je
mozné posilat na SUKL.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-obecne-pokyny-a-formulare/ust-45-verze-1/
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-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-59-verze-2/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
REG-86 verze 3 Povolovdni soub&zného dovozu léCivého pripravku 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.Zddostibylo -
na zdkladé § 45 odst.1
zdkona o léCivech
priddno prohldSeni, Ze
Zadatel neni v Zddném
vztahu s drzitelem
rozhodnuti o registraci
referenéniho pipravku.
REG-88verzel  Zddost o zménu povoleni soub&Zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-88 doplnéniinformace -
0 zpracovdvdni
osobnich tdajt
REG-89 verze 6  Dokumentace predklddand s Zddosti o prodlouZeni Ano 1.7.2024 REG-84 verze 5  Aktualizace -
platnosti registrace ndrodné registrovanych lé€ivych v souvislosti s novelou
pFipravka vyhldsky ¢.460/2023
Sb., kterou se méni
vyhldska ¢. 228/2008
Sb. do3lo k odstranénf
povinnosti predklddat
vzorek léCivého
pripravku u prodlouzenf
(811, pismeno j)
REG-90 verze1  Zddost o zménu v oznadeni na obalu nebo pfibalové  Ano 1.10.2020 REG-90 -
informaci, kterd nesouvisi se souhrnem tdajd
o pripravku
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 tdajd
zdravotnického prostfedku a legislativnich odkazd
REG-92 Z&dost o stanovisko k [é&ivu, které je integrdlni Ano 1.1.2015 - -
soucdsti zdravotnického prostredku
REG-93 Ndslednd Zddost o stanovisko k LéCivu, které je Ano 1.1.2015 - -
integrdlni soucdsti zdravotnického prostredku
REG-94verze 4  Zddost o konzultaci poskytnutou sekci registracf Ano 10.4.2026 REG-94 verze 3 priddnijedné otdzky -
SUKL (Scientific Advice) na Zadatele (Je/byla
konzultace poskytnuta
v jiném stdté EU?)
REG-95verzel  Zddost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 22.3.2021 REG-95 doplnéni informace -
o0 zpracovdvdni
osobnich tdajt
REG-96 verze2  PoZzadavky na predkldddni grafickych ndvrhd oball Ano 1.7.2025 REG-96 verzel  Odstranéni povinnosti
LéCivych pfipravkd (mock-upl) predkldddni zmény
v registraci p¥i snizovdani
pottu jazykd na
obalu, dalsi upfesnéni
v souladu s aktudlné
zavedenou praxi.
REG-97 PoZadavky na predkldddni kvalitnich ndrodnich Ne 1.1.2023
prekladd informaci o pFipravku a na pouZivanou
terminologii
REG-97 Prilohal Terminologicky slovni¢ek Ne 1.1.2023
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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/
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-registrace-leciv/reg-94-verze-4/
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/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

VESTNIK SUKL - 4/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

PHV-3 verze 4

Ndzev Angl.  Platnost od Nahrazuje
verze
Neintervenéni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti Ano 11.1.2016 PHV-3 verze 3

humdnnich (é&ivych pFipravkl

doplnéni maximdlni
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
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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.  Platnostod  Nahrazuje
verze

VESTNIK SUKL - 4/2026

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
potfebé 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.  Platnost od Nahrazuje
verze

Hlavni zmény Doplriuje

KLH-12 verze 4  PoZadavky na doklady sprdvné vyrobni praxe pfi
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-22 verze 5  PoZadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/
informovaného souhlasu

Ano 1.6.2022 KLH-22 verze 4

doplnéni nové -
legislativy (nafizeni pro
KH), upfesnéni sdéleni
k NU, aktualizace
doporucenf tykajici

se antikoncepce,
upresnéni k poskytnutf
informace o G¢asti

v KH praktickému
Lékafi, podminky pro
moznost souhlasu

s posdstudiemi

v hlavnim
informovaném
souhlasu, upfesnéni
informaci pro détské
pacienty a cizince

SKP-1 verze 2 Vyddvdni certifikdtd spravné klinické praxe

Ne 31.1.2022 SKP-1verzel

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-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 - 4/2026

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
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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 - 4/2026

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
pozadavkt 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 kapitola 9 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-32doplnék2  aktualizace origindlu
verze 2 a léCivych pfipravkd 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
materigld
VYR-32 Doplnék 9 Vyroba tekutych lékovych forem, krémd NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
amastf
VYR-32 Doplnék 10  Vyroba aerosolovych p¥ipravk( pro inhalagni NE 1.1.2004
pouZitf
VYR-32 Doplnék 11 Systémy fizené pocitacem NE 30.6.2011 VYR-32 Doplnék 11  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 12 PouZivdni ionizujiciho zdfeni ve vyrobé léCivych ~ NE 1.1.2004 aktualizace origindlu
pFipravka
VYR-32 Doplnék 13 Vyroba hodnocenych lé€ivych pripravkl NE 31.7.2010 VYR-32 doplnék 13  aktualizace origindlu
verzel
VYR-32 Doplnék 14 Vyroba éCivych pFipravkl pochdzejicich NE 30.11.2011  VYR-32Doplnék 14 novy ndzev a zmény dle

verzel

z lidské krve nebo lidské plazmy

altudlniho pokynu EU
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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/
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/

2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze

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 verzel

VYR-32 Doplnék 17 Parametrické propousténi NE 1.1.2004

VYR-32 Doplnék 19  Referenéni a retenéni vzorky NE 1.6.2006

VYR-32 Doplnék 21  Dovoz lé€ivych pFipravkl Ne 8.11.2022 - - -

VYR-39 verze 3 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim Ne 10.8.2018  VYR-39verze2 aktualizace -
lidskych tkdni a bunék ur¢enych k pouZzitf v souvislosti s GDPR
u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formdtu povoleni k vyrobé  Ne 26.2.2013 - -
a certifikdtu sprdvné vyrobni praxe

VYR-41 verze 1 Ozndmeni &innosti dovozcd, vyrobcl Ne 6.10.2014 VYR-41 rozsiteni o zmény -
a distributord LéCivych latek a jejich registrace ozndmenti
v evropské databdzi

VYR-42 Viyrocni zprdva tkdnového zafizent Ne 1.12.2016 - -

VYR-43 Pokyny pro sprévnou vyrobni praxi léCivych Ne 22.5.2018 - -
pFipravkd pro moderni terapie

VYR-44 Pokyny pro sprdvnou 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 é¢ebné pouziti

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprdvné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 5 Ndrodni program monitorovdni 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 pfi sledovdni dodrzovdni podminek Ne 1.6.2010 - -

SLP
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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/

2. Pokyny SUKL

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 4/2026

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-5 verze 16

Doporugené doby pouZzitelnosti léCivych pFipravki
a ostatnich roztokd pfipravovanych v [ékdrné

a pozadavky na jakost ¢isténé vody

Ne

5.2.2026

LEK-5 verze 15

priddn (éCivy pripravek -
Aqua conservans

DAC - s jinym sloZenim

neZ Agua conservans
uvedend v CL

LEK-9 verze 4

Zachdzeni's léCivymi ptipravky pri poskytovdni
zdravotnich sluZeb s vyjimkou poskytovdni lékdrenské

péce

Ne

2.1.2026

LEK-9 verze 3

Aktudlni verze -
pokynu zapracovdvd
novelu vyhldsky
¢.84/2008 Sbh.,

0 sprdvné [ékdrenské
praxi, blizsich
podminkdch zachdzenf
s léCivy v lékdrndch,
zdravotnickych
zatizenich a u daldich
provozovateld

a zafizeni vyddvajicich
LéCivé pripravky
(vyhldska ¢. 422/2025
Sb.) d¢innou od
1.1.2026 a souasné
uptesnuje nékteré
povinnosti v souladu

s dlouhodobou
rozhodovaci praxi SUKL.
Zejména jde o zpresnéni
nékterych formulaci

v komentdfich k textu
daného ustanovenf
vyhldsky, vypusténi
povinnosti evidence
Léivych pfipravkd na
pracovisti novelou
vyhldsky a ujednoceni
v problematice
oznamovacich
povinnosti
poskytovateld
zdravotnich sluzeb.

LEK-12 verze 3

Podminky pro klinickd hodnocenf léCivych pFipravkd

v lékdrndch

Ne

1.6.2023

LEK-12 verze 2

Aktualizace pokynu -
z dlvodu legislativnich
zmén

LEK-13 verze 9

HLldseni o vydanych Léivych ptipravcich a stavu

zdsob humdnnich (é&ivych pfipravkd

Ne

8.7.2024

LEK-13 verze 8

Upfesnéni struktury
adajd hldseni o vydeji
humdnnich léCivych
pFipravkd na zdkladé
lékaFskych predpisti
vystavenych
poskytovateli
veterindrni péce

LEK-14 verze 6

Kyslikové koncentrdtory pro pouZiti s rozvody

medicindlnich plynQ

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 (CL

2023 - Doplnék 2024

a doplnéni pouZitych
norem)
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-5-verze-16/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-9-verze-4/
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/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Dopliiuje
verze
LEK-16 verze 7 Zdsady zdsilkového vydeje LéCivych pFipravkd NE 2.1.2026 LEK-16 verze 6 Aktudlni verze pokynu -
v lékdrndch zapracovdvd zejména
novelu vyhldsky

¢.84/2008 Sb,,

0 sprdvné [ékdrenské
praxi (novela provedena
vyhldskou €. 422/2025
Sb. s G¢innosti od
1.1.2026) a souasné
upresriuje nékteré
skute¢nosti v souladu

s dlouhodobou
rozhodovaci praxi SUKL
ve vztahu k zdsilkovému
vydeji léCivych
pFipravkl. Jde zejména
0 upfesnéni zdkonnych
podminek stanovenych
pro zdsilkové vyddvané
|éCivé pripravky, véetné
zdsilkového vydeje do
zahranici, upozornéni na
dodrzovdni povinnosti
provozovatele zajistit
pritomnost odborné
zplisobilych osob

v lékdrné po celou
dobu, po kterou dochdzi
k realizaci zdsilkového
vydeje éCivych
pFipravkl a upfesnéni

k poskytovdni
informacni sluzby.

Nové bylo zavedeno
upozornéni na
dodrZovdni teploty
stanovené souhrnem
(dajd o pipravku
(SmPC) pro uchovdvdni
lé&ivych pFipravkl
béhem prepravy a jejich
pripadného uloZeni pred
doddnim objednateli
prepravcem véetné
jejiho nepretrzitého
monitoringu a zéznamu
a také zmény, které
zavedla novela

vyhldsky ve smyslu
dokumentacnich
povinnosti.
LEK-17 verze 1 Ptiprava sterilnich (éCivych pFipravkl v lékdrné Ne 31.5.2024 LEK-17- Upfesnéni stdvajicich
a zdravotnickych zafizenich pozadavk( na &isté

prostory, monitorovdn{
Cistych prostor a vedeni
dokumentace; zmény

v ndvaznosti na
aktualizaci pokynu
VYR-32 Doplnék 1.
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-16-verze-7/
https://sukl.gov.cz/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-17-verze-1/

2. Pokyny SUKL

Ndzev

Angl.
verze

Platnost od

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 4/2026

Hlavni zmény Doplriuje

LEK-18 verze 3

Zddost o vyddni zévazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz

bude poskytovdna lékdrenskd péce

Ne

2.1.2026

LEK-18 verze 2

Aktualizace tdajd -
vbodu 2. POSTUP,
atovpism.c), ddle

v podbodu 1. pism. b),
c),f) ag) avpodbodu
2. pism. d) tak, aby
odpovidaly zméndm

v Pfiloze 1, verze 3.
Aktualizace vySe thrad
v tabulce (kédy Zddosti
L-002, L-003, L-004)
podle aktualizovaného
sazebniku ndhrad

za odborné tkony
vykondvané

v plisobnosti SUKL

na zdkladé vyhldsky
¢.501/2025 Sb., kterou
se méni vyhldska
¢.427/2008 Sh.

Z&dost o vyddni certifikdtu spravné lékdrenské

praxe / sprdvné praxe prodejce vyhrazenych lé¢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 verzel aktualizace dle -
prostfedkd u poskytovateld zdravotnich sluzeb pozadavk? plynoucich
z prislusné legislativy
(Evropské nafizenf
2017/745 a zdkon
375/2022 Sb.)
ZP-24 verze 1 Z&dost o konzultaci poskytovanou 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 Doplriuje
verze
CAU-04 verze 9 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni vyse Ne 2.1.2026 CAU-04 verze 8  Udprava webovych -
a podminek Ghrady / maximdlni ceny vyrobce / formuld¥l Zddosti
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek Ghrady dle novely zdkona
LéCivého pripravku o vefejném zdravotnim
pojisténi ¢. 48/1997
Sb. s G¢innosti od
1.1.2026 (nové procesy
+vyClenéni PZLU do
samostatné &dsti)
CAU-O5 verze7  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse Ne 2.1.2026 CAU-05 verze 6  Uprava webovych -

a podminek dhrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady
LéCivého pripravku

formuldFd Zddosti

dle novely zdkona

o vefejném zdravotnim
pojigténi &. 48/1997

Sb. s t¢innosti od
1.1.2026 (nové procesy
+vyélenéni PZLU do
samostatné ¢dsti)
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-vydej-prodej-a-priprava-leciv/lek-18-verze-3/
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-9/
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-05-verze-7/

2. Pokyny SUKL

Ndzev Angl.  Platnost od

verze

Nahrazuje

VESTNIK SUKL - 4/2026

Hlavni zmény

Doplriuje

CAU-06 verze 4

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zrueni vyse Ne 2.1.2026
a podminek thrady / maximdlni ceny vyrobce /
maximdlni ceny vyrobce a vySe a podminek thrady

LéCivého pripravku

CAU-06 verze 3

Uprava webovych -
formuldFd Z4dosti

dle novely zdkona

o vefejném zdravotnim
pojisténi ¢. 48/1997

Sb. s G¢innosti od

1.1.2026 (nové procesy
+vyélenéni PZLU do
samostatné ¢dsti)

CAU-07 verze 1

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o kvalifikaci do thradové  Ne 1.12.2023

soutéze

CAU-07

Uprava pokynu dle -
nového webového
formuldre

CAU-08 verze 4

PoZzadavky na strukturu odbornych podkladd Ano 16.1.2026
doplriujicich Zddost a na strukturu vyjddreni

ostatnich G¢astnikd pfi pfedkldddni dikazd v Fizenich

o stanoveni nebo zménu vy$e a podminek Ghrady LP/

pPzLU

CAU-08 verze 3

Novd priloha &. 6 -

CAU-08 Priloha

lverze2

Strukturované poddnfi A pro drZitele rozhodnutf Ano 29.11.2024

o registraci

CAU-08 Priloha
lverzel

Cast B3 - doplnén
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 zGvérl
prinosu na zlepSeni
kvality Zivota
pacienta oproti

vem kompardtordim
a poZadavek na uvedenf
dalich skute¢nosti
typu hodnoceni
zahrani¢nich HTA
agentur

CAU-08 Ptiloha

2verze 3

Strukturované vyjddreni B pro zdravotni pojistovny Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
2 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna -
specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady

CAU-08 Priloha

3verze 3

Strukturované vyjddreni C pro odborné spole¢nosti Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
3verze 2

Kapitoly 2 — doplnéné -
daldi pozadavky

k epidemiologickym
datdim a poZzadavek
na informace k poctu
pacientd (tabulka)
Kapitola 3 -

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

CAU-08 Ptiloha

4 verze 3

Strukturované vyjddreni D pro pacientské organizace  Ne 29.11.2024

CAU-08 Priloha
4 verze 2

Kapitola 4 - doplnéna -
specifikace vyjddreni
k podminkdm thrady

CAU-10 verze 1

Zddost o odbornou konzultaci poskytnutou sekcf Ne 29.11.2024

CAU

CAU-10

Uprava webovych -
strdnek a emailové
adresy na gov.cz

Pokyny pro vyplnéni Zddosti o prepis maximdlniceny  Ne 1.12.2023
vyrobce, vySe a podminek thrady, maximdlni ceny

vyrobce a vySe a podminek uhrady léCivého pripravku

CAUn-01

Uprava pokynu dle
nového webového
formuldre

CAU-12

Pokyny pro vyplnéni Zzddosti o provedeni zkrdcené Ne 1.12.2023

revize thrad
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https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-06-verze-4/
https://sukl.gov.cz/leciva/cau-07-verze-1
https://sukl.gov.cz/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-08-verze-4/
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/

2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Hlavni zmény Doplriuje
verze
CAU-13verzel  Postup klinického hodnoceni lé&ivych pFipravkl/ 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.

CAU-14 verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o stanoveni maximdlni Ne 2.1.2026 - - -
ceny vyrobce a vyse a podminek dhrady / zménu
maximdlni ceny vyrobce a/nebo vySe a podminek
Uhrady / zruseni maximdlni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady nekategorizované pzLU

CAU-15verzel  PoZadavky na strukturu odbornych podkladd Ne 19.1.2026 - -
doplfiujicich Zddost o hodnoceni ndkladd a pfinosd
Léivych pipravkd pouZivanych pouze pfi poskytovdni
Ustavni péce, prip. na vyjddreni jiného subjektu
predklddajiciho dikazy v prib&hu procesu hodnoceni

CAU-16verzel  Pokyny pro vyplnéni Zddosti o hodnoceni pfinost Ne 2.2.2026 - -
a ndkladd u Lé&ivych pFipravkd, které lze pouzivat
pouze pfi liZzkové péci

CAU-17verzel  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni pro zatazeni/zménu Ne 1.3.2026 - -
zarazeni/vyfazeni potraviny pro zvld@stni lékarské
Ucely do/z Ghradové skupiny

CAU-18 verze1l  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni zmény (dajl Ne 1.3.2026 - -
kategorizované potraviny pro zvldstni [ékarské ucely

CAU-19verzel  Pokyny pro vyplnéni ohldSeni zmény ozndmené ceny ~ Ne 1.3.2026 - -
kategorizované potraviny pro zvldstni [ékarské ucely
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https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-13-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-14-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-15-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-16-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-17-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-18-verze-1/
https://sukl.gov.cz/pokyny-ustavu/pokyny-stanoveni-cen-a-uhrad-leciv/cau-19-verze-1/
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VESTNIK SUKL - 4/2026

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

V BREZNU 2026

Ndzev Sila Lékovd
forma

Distributor

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

Vlybrané rozdily mezi
soubézné dovdzenym
(SD) a referenénim

pripravkem (R)

CONDROSULF 400 mg Cps.dur.

Pharmedex s.r.o.,
Lisabonskd 799,
190 00 Praha 9,
Ceskd republika

MEDIAP, spol.sr.0,, Dovstihovc’l
678,763 15 Slusovice Ceskd
republika

SVUS Pharma a.s., Smetanovo

ZpUsob uchovdvdni:
SD: Uchovdvejte
priteploté do

25 °C. Uchovdvejte
v plivodnim obalu,

ndbrezi 1238/20a, 500 aby byl pfipravek
02 Hradec Krdlové, Ceskd chrdnén pred
republika vlhkosti.
REF: Uchovdvejte pfi
DITA vyrobni druZstvo invalidl,  teploté& do 25 °C.
Strdnského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika
Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/7,108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika
OLIKLA s.r.0., Prazskd 390, 285
06 Sézava, Ceskd republika
MINULET 0,030mg/ Tblobd. ViaPharmas.r.o,  MEDIAP, spol.sr.o., Dostihovd nejsou
0,075mg Na Florenci 678,763 15 Sludovice Ceskd

2116/15,110 00
Praha1- Nové
Mé&sto, Ceskd
republika

republika

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

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

BONCOR S.r.o., E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

COOPHARMA sr.0,, Zeleny pruh
1090, Praha 4,140 00, CR

DOVEMASsr.0., ?Fl’stvi 172,
Bfistvi, 28915, Ceskd republika
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3. Informace

Ndzev Sila Lékovd
forma

Distributor

VESTNIK SUKL - 4/2026

PFebalovdni sekunddrniho
obalu

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

AMELGEN 400 mg Vag.glb.

56/502/16-C/  RONCORsr.0,

¢p. 271,251 01
Cestlice, Ceskd
republika

MEDIAP, spol. s .0, Dostihovd
678,763 15 Slusovice Ceskd
republika

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

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

BONCOR s.r.o., E.Q. 271,
Cestlice, 251 01, Ceskd
republika

DITA vyrobni 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

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

nejsou

NALGESIN S 275 mg TbLflm.

17/408/07-C/  Pharmedexs.r.o.,

Lisabonskd 799,
1v90 00 Praha 9,
Ceskd republika

MEDIAP, spol.sr.0,, Dovstihovd
678,763 15 Slusovice Ceskd
republika

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

02 Hradec Krdlové, Ceskd
republika

DITA vyrobni druZstvo invalidd,
§trc’|nského 2510, 390 34 Tdbor,
Ceskd republika

Alliance Healthcare s.r.0., Podle
Trati 624/Z, 108 00 Praha 10 -
Malesice, Ceskd republika

OLIKLAsro0, Prazskd 390, 285
06 Sdzava, Ceskd republika

ZpUsob uchovdvani:
SD: Uchovdvejte pfi
teplot& do 25 °C.
Uchovdvejte blistr

v krabicce, aby byl
pripravek chrdnén
pred svétlem.

REF: Uchovdvejte pfi
teplot& do 25 °C.
Ndzev na blistru:

SD: Analgesin 275 mg
filmtabletta

REF: Nalgesin

S 275 mg potahované
tablety

Doba pouzitelnosti:
SD: 3 roky

REF:5 let

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLA
UKONCENA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU

DOVOzZU

V BREZNU 2026

Ndzev Sila Lékovd Velikost Registracni ¢islo Distributor
forma baleni
DIENILLE 2mg/0,03 mg Tblflm. 3x21tbl.  17/094/09-C/ Galmed as, TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
P1/001/16 Ceskd republika
REGULON 0,15mg/0,03mg  ThbLflm. 3x21tbl 17/191/99-C/ (vialmed a.s., TéSinskd 1349/296, Radvanice, 716 00 Ostrava,
PI/001/16 Ceskd republika
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2. Pokyny SOKL VESTNIK SUKL - 4/2026

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

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

Oznaceni normy Ndzev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 4 (2026)
CSNEN 13060 Sterilizdtory pro zdravotnické Gcely — Malé parni sterilizdtory - Pozadavky a zkouSeni 847112

(K datu jejf Gcinnosti se zruSuje
CSN EN 13060+A1, vyddni: 05/2019.)

CSNEN1SO 10993-12 Biologické hodnocent zdravotnickych prostfedkd — Cdst 12: P¥iprava vzorkd a referenéni 85 5220
Zména Al materidly

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

CSNEN 16128 Oc¢ni optika - Referenéni zkusebni metoda na uvoliiovdni niklu 195108
Uginnost od 2026-05-01 z brylovych obrub a slune¢nich bryli

(K datu jeji t¢innosti se zruduje

CSN EN 16128 ed. 2, vyhldSent: 07/2016.)

CSNENISO 15087 Stomatologie - Stomatologické extrakéni pdky 856057
Uginnost od 2026-05-01

(K datu jeji i¢innosti se zruduje

CSN EN ISO 15087-1, vyhldgeni: 04/2002,

CSN EN ISO 15087-2, vyhldseni: 02/2001,

CSN EN ISO 15087-3, vyhldeni: 02/2001,

CSN EN ISO 15087-4, vyhldeni: 02/2001,

CSN EN ISO 15087-5, vyhldseni: 02/2001,

CSNENISO 15087-6, vyhldsent: 02/2001.)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU
LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 12. 2. 2026 do 11. 3. 2026 byly vyddny ndsledujici dokumenty Vyboru pro humdnni lé¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP),
které jsou k dispozici v knihovn& SUKL:

Identifik. Oznacenfi Datum Ndzev P¥ipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
Cislo vyddnf Prijato pokynd v platnost
26-32831 EMA/32831/2026/ 13.3.2026 Concept paper on the development of 30.6.2026 - -

DRAFT areflection paper on proof-of-concept

data to support the development of
anti-cancer medicinal products in
paediatric patients

26-4299 EMA/CHMP/4299/2026  13.3.2026 Reflection paper on the qualification of - 19.1.2026 -
non-mutagenic impurities

26-49484  EMA/CHMP/ 20.3.2026  Guideline on the chemistry of active - 16.2.2026 1.9.2026
QWP/49484/2026 substances
25-226445 EMA/226445/2025 25.3.2026 Eltrombopag film-coated tablets 12.5 - 16.2.2026 1.10.2026

mg, 25 mg, 50 mg, 75 mg and powder for
oral suspension 25 mg product specific
bioequivalence guidance
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2. Pokyny SUKL

VESTNIK SUKL - 4/2026

Identifik. Oznacenf Datum Ndzev Pfipominky do  Schvdleno/  Datum vstupu
¢islo vyddni Prijato pokynd v platnost
25-226444 EMA/226444/2025 27.3.2026 Melatonin prolonged release tablets2mg - 16.2.2026 1.10.2026
product-specific bioequivalence guidance
EMADOC-1700519818- 31.3.2026 Draft Qualification opinion for Virtual 12.5.2026 - -
-3025927/DRAFT Control Groups (VCG) to replace
Concurrent Control Groups (CCG) in
rat non-GLP Dose-Range Finding (DRF)
studies
26-61447 EMA/61447/2026/DRAFT 31.3.2026 Concept paper on the need for revision of ~ 30.9.2026 - -
the Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the treatment of
amyotrophic lateral sclerosis
26-60723 EMA/ 31.3.2026 Paediatric addendum to CHMP guideline  30.9.2026 - -
CHMP/60723/2026/ on the clinical investigations of medicinal
DRAFT products for the treatment of pulmonary
arterial hypertension
26-59529 EMA/CHMP/ 1.4.2026 Guideline on the clinical investigation - 16.2.2026 -
BPWP/59529/2026 rev 2 of human normal immunoglobulin for
subcutaneous and/or intramuscular
administration (SClg/IMlg)
11-143744  EMA/CHMP/ 1.4.2026 Guideline on core SmPC for human - 16.2.2026 -
BPWP/143744/2011 rev.2 normal immunoglobulin for subcutaneous
and intramuscular administration (SClg/
IMlg)
26-58860 EMA/58860/2026 9.4.2026 Overview of comments received on - - -
"Guideline on the clinical investigation
of human normal immunoglobulin for
subcutaneous and/or intramuscular
administration (SClg/IMIg)"
26-58859  EMA/58859/2026 9.4.2026 Overview of comments received on - - -

"Guideline on core SmPC for human
normal immunoglobulin for subcutaneous
and intramuscular administration (SClg/
IMIg) rev 2
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3. Informace VESTNIK SUKL - 4/2026

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

Agenda registraci — vyfizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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*Jedna zadost muZe zahrnovat vice registracnich Cisel.

Agenda registraci — prehled Zddosti o zménu v roce 2026
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obal obal* zmény (grouping,
*ledna gédost miie zahrnovat|vice registraénih isel. worksharing)*
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3. Informace VESTNIK SUKL - 4/2026

Agenda registraci — vyfizené Zadosti v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci — pfehled Zadosti v roce 2026
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3. Informace VESTNIK SUKL - 4/2026

PREHLED \(\?RQBCG A DIISTRI,BUTORQ, LECIVYCH
PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
BREZNU 2026

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvdlenych vyrobcd a distributorl Lé&ivych pFipravkd provedené v obdobi od
1.3.2026 do 31. 3. 2026.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych p¥ipravkd (LP) vydand novym organizacim, tj. subjekt&im, které d¥ive nebyly vyrobci lé&i-
vych pFipravkd. V této kategorii jsou zaFazeny i organizace s povolenim k dovozu lé€ivych pFipravkl ze tfetich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk@ 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
L&Civ.

5. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni distribuce.

7. Subjekty provddéjici distribuci lé&ivych p¥ipravkd v CR na zdkladé povoleni vydaného jingm stdtem EU.

8. Certifikdty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobclm Lé&ivych ldtek podle § 41g odst. 1 zdkona &. 79/1997 Sb., ve zné&ni pozd&jSich
pFedpist (§ 70 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb.).

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4 zdkona &. 378/2007 Sb.).

Predklddany 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 lé€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 soutasné distributora, jemuZ bylo
povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych ldtek a pomocnych ldtek osobdm oprdvnénym pfipravovat Lécivé pripravky (LP, LL)
nebo o distribuci krve a jejich sloZek, pfipadn& meziproduktl vyrobenych z krve a jejich sloZek (LP, K).

V pfipadé, 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 pFipravkl a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfizni sluzby
Nenastalo

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

4. Novi distributofi Lé€ivych pFipravkd

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
GAMANOVUM PHARMA  Brno Mlynskd 326/13 +421915 959 558 Tomas.trnik93@gmail.com LP
S.r.0.

BETANOVUM PHARMA  Brno Mlynskd 326/13 +421 915 959 558 Tomas.trnik93@gmail.com LP
s.r.o.

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

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

Beta Pharm s.r.o. Slavi¢in Nevsovd 170 730173 413 sedlacek@betapharm.cz LP
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6. Zruseni povoleni distribuce

VESTNIK SUKL - 4/2026

Ndzev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
MEDI UNIQUE s.r. 0. Praha Sokolovskd 428/130 Runschke.cheb@gmx.de LP
INVE Medical, s.r.o. Praha Kralickd 950/1 734839 831 v.sadlikova@invemedical.eu LP
Grindeks Kalceks Cesko  Praha Zerotinova 1133/32 Janis.romanovskis@grindeks.com LP

s.r.o., v likvidaci

7. Subjekty provdadéjici distribuci lé€ivych pFipravkl v €R na zékladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

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

ZVLA§TVNI' |_°EVKAV|§SKE UCELY BEZ STANOVEI,\IE QHRADY,
U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE

VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 31. 3. 2026

Kéd SUKL Ndzev pfipravku Spisovd znacka MCv K¢
0255635 UPLIZNA SUKLS138513/2024 1217 875,20
0272380 FABHALTA SUKLS311241/2024 762 841,27
0272160 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 234 214,83
0272848 RYSTIGGO SUKLS337168/2024 351322,39
0272591 BIMZELX SUKLS328262/2024 4818228
0272072 VYVGART SUKLS209475/2025 400 000,00
0222396 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0222397 KISQALI SUKLS82260/2025 35000,00
0268692 HYMPAVZI SUKLS75830/2025 153 961,58
0277658 LEVOSIMENDAN FMK SUKLS404724/2025 16 400,00
0282269 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2124,45
0282271 CEDEPOS SUKLS218781/2025 2851,89
0271583 CALQUENCE SUKLS302461/2025 140 000,00
0272422 TRUQAP SUKLS166898/2025 180 000,00
0272422 TRUQAP SUKLS166898/2026 180 000,00
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INFORMACE O ZVEREJNENYCH POKYNECH MDCG

KMDRAIVDR

VESTNIK SUKL - 4/2026

Oznaceni Ndzev pokynu Cesky ndzev Zvetejnéno
Article 10a Decision tree Rozhodovaci strom dle €l. 10a duben 2026
Rev.2 - Q&A Obligation to inform in case of Rev.2 - Otdzky a odpovédi k povinnosti informovat duben 2026
interruption or discontinuation of supply v ptipadé preruseni nebo ukonéeni doddvek

MDCG 2025-8 -rev.l Guidance on the implementation of the Master Pokyny k implementaci feSeni Master UDI-DI pro bfezen 2026

UDI-DI solution for spectacle frames, spectacle
lenses and ready-to-wear reading spectacles

brylové obruby, brylové ¢ocky a hotové Ctecibryle

PI"QEHLED yOWCH L,EKI-'\REN A OOVL SCHVALENYCH
SUKL V 1. CTVRTLETI 2026

Kodlkr TypLkr  Vedouci lékdrnik Lékdrna Adresa Telefon

60995650 Z Mgr. Hana Tvrdikovd Dr. Max LEKARNA Habrecké 450 Lede& nad Sézavou 225574356

69995820 Z PharmDr. Veronika Cihdkovd — Lékdrna BONATE AleSova 3348 Dvdr Krdlové nad Labem -

3995140 z Mgr. Patricie BetteSovd Dr.Max LEKARNA Vinohradskd 2828/151 Praha 225574733

65995320 Z PharmDr. Zlata Vdlkovd Lékdrna s ismévem Jitiho Potl¢ka 250 Pardubice 466766 334

65995360 Z Mgr. Veronika Dafbujdnovd  Lékdrna Tesla Kyjevskd 561 Pardubice 466 686 560

90995484 Z PharmDr. Daniel Bartosik Lékdrna AVE Hrnitskd 282/1 Opava 601262 951

64995690 Z Magr. Lucie Sramarovd BENU Lékdrna T. G. Masaryka 2000 Nové Mésto nad Metujf 705 837338

61995390 Z PharmDr.,Ph.D. Nina Dr.Max LEKARNA Goddrova tfida 1754/48a  Hradec Krdlové 225574727
Vanéckovd

86995916  Z Mgr. Jolana Waclawkovd Dr. Max LEKARNA BystFice 119 225574747

72995362 Z PharmDr. Regina Sendlerovd  Lékdrna Neuropharm Jugosldvskd 713/5 Brno 731811277

72995363 Z Mgr. Martin Vietecka Lékdrna Selskd Selskd 1142/75 Brno 601501750

86995917 O PharmDr. Katefina Lékdrna AVE Pstruzi 432 Pstruzi 602745533
Slavickovd

39995530 Z Mgr. Aneta Doskocilovd BENU Lékdrna Sobéslavskd 3038 Tdbor 705 837 344

39995540  Z PharmDr. Dominika Dr. Max LEKARNA Budgjovickd Veseli nad Luznici 225 574 744
Hlouchovd

32995125  Z Mgr. Ivana Strbdfiovd Dr. Max LEKARNA Lannova t¥. 87/43 Ceské Budgjovice 225574760

32995126  Z PharmDr. Dagmar Mlddkovd ~ Magistra Lékdrna Orlickd 400 Tyn nad Vltavou 385722 668

Malostranskd
20995550 L Mgr. Adéla Varikovd Lékdrna Ceréany Palachova 669 Certany 317776 239
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\ 4. INFORMACE

\ O REGISTROVANYCH

Ny  LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2026

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
2026

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 2026

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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