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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCIiCH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - KVETEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

K6d SUKL  Nézev LP Vyrobce Sarze/ Opatfteni
nebo drzitel C.certifikatu  drzitele
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
15429 DRILL CITRON  Pierre Fabre A00261 Stazeni Neshody nékterych udajana Il
MENTOL Medicament, A00264 z Urovné sekundarnim obalu pfipravku
PASTILKY, Francie A00246 zdravotnickych s registracni dokumentaci.
ORM PAS 24 zarizeni
15426 DRILL BEZ Pierre Fabre A00442 Stazeni Neshody nékterych udajlina Il
CUKRU Medicament, z Urovné sekundarnim obalu ptipravku
PASTILKY, Francie zdravotnickych s registra¢ni dokumentaci.
ORM PAS 24 zafizeni
155312 LEVOCETIRIZIN  Actavis Group  11J25GAB Stazeni Vysledky zkousky disoluce M.
(oprava ACTAVIS 5 MG, PTC ehf,, z Urovné po 15 minutach mimo limity
kédu SUKL PORTBLFLM,  Hafnarfjérdur, zdravotnickych specifikace béhem doby
zdubna 90 X 5 MG Island zarizeni pouzitelnosti.
2014)
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadti stahovdni $arzi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptisobu lécby, ale nespadaji do tfidy I.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych ddvodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni portugalské regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistot, neodpovidajici vzhled, chybny pocet tobolek v baleni) se na zakladé sdéleni
portugalské regulacni autority stahuje hodnoceny Iécivy pfipravek Vitamine D3/Omega 3/placebo, por. cps. mol., sarze
2012. Hodnoceny lé¢ivy ptipravek nebyl do CR dovezen v ramci klinického hodnoceni.

2.Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dGvodu zdvady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration sta-
huje lécivy pfipravek Labetalol Hydrochloride Injection 5 mg/ml, inj., Sarze 36-225-DD. Uvedeny lé¢ivy pfipravek nenfi
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3.Sdéleni kanadské regulacni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (protékéani vak() se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy ptipravek
Sodium Chloride Irrigation 9 mg/ml, sol., 3arze 29037JT. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dove-
zen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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= Z dlivodu zavady v jakosti (zdména sil) se na zékladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje 1écivy pripravek PMS-
-Losartan-HCTZ, tbl., $arze 0300804. Uvedeny |écivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci
specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji [é¢ivé
pripravky vyrobce Baxter Manufacturing site, Alliston, Ontario, Kanada, Clinimix 5/25, inf.sol., Sarze W3K11C3, Clinimix
E 5/10, inf.sol., Sarze W3L11C2, Clinimix E 5/20, inf.sol., Sarze W3J23C3, Clinimix 5/16,6, inf.sol., W3K13C2. Tyto pfi-
pravky vyrabéné uvedenym kanadskym vyrobcem nejsou v CR registrovany. Uvedené $arze lé¢ivych pfipravka nebyly
dovezeny do CR ani v ramci specifického léZebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze  vydavajici autorita poznamka
Norditropin SimpleXx, Padélek lé¢ivého LL38548 Landesamt fiir V CR vyskyt nezjistén. Vyskyt
inj. sol., 10 mg/1,5ml  pfipravku Soziales Jugend und v Némecku (vice informaci zde)
Versorgung, Némecko
Viartril-S Capsules Padélek Ié¢ivého B156412 Irish Medicines Board, V CR vyskyt nezjistén. LP neni
250 mg pfipravku C08018B Irsko. v CR registrovan. Vyskyt na
C08054A Taiwanu.

= |talskd regulacni autorita (AIFA) zverejnila informace o kradezZich a podezieni na padélani nékterych Iécivych pfipravkd
a o nasledném uvedeni moznych padélkl na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde na webo-
vych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk

African Black Ant doplnék stravy 2006-000926  FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

Black Ant doplnék stravy 2006-3627878 FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

Mojo Risen doplnék stravy véechny FDA USA v CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lé¢ivou latkou

Heartland Natural kosmeticky prostfedek viechny Health Canada v CR vyskyt nezjistén

Wild Yam Moisturizing s nedeklarovanou lécivou latkou

Cream

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 3


http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-norditropin
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vysetrovani-kradezi-lecivych-pripravku-v-italii

06

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.6.2014

Obecné platné pokyny
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

UST-5 Nepfretrzita sluzba Statniho Ustav pro Ne 9/2000 1.10. 2000 - -
kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyZzadujici
neodkladny zasah z dGvodu snizeni
bezpecnosti lé¢iv a zdravotnickych
prostredkd

UST-11 verze4 Formulaf ozndmeni o pouziti Ne * 2.4.2013 UST-11 -
neregistrovaného lécivého pripravku verze 3

UST-15 verze 3  Postup zdravotnickych pracovnik( Ne * 2.7.2010 UST-15 -
a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni verze 2
na zavadu v jakosti |é¢ivého pripravku

UST-16 verze 1  Sponzorovani podle zdkona o regulaci Ne 7/2007 1.7.2007 UST-16 -
reklamy

UST-19 verze 3  Z&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, Ano * 3.12.2012  UST-19 -
pripadné lécivy pripravek podléhajici verze 2
registraci

UST-20 Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu Ne 7/2003 5.6.2003 - -
specifického |é¢ebného programu

UST-21 verze 3  Hlaseni vybranych lécivych pripravkd Ne * 3.1.2014 UST-21 =

verze 2
UST-22 Standardni nazvy lékovych forem, zpisobu  Ne 9/2003 1.10.2003 - UST-17

podani a oball - doplnék
UST-23 verze 2  Poskytovéni reklamnich vzorkl humdannich ~ Ne 8/2008 1.8.2008 UST-23 -

[éc¢ivych pfipravkil verze 1

UST-24 verze 4 Promijeni a vraceni Uhrad nakladt za Ano * 1.7.2012 UST 24 -
odborné ukony provadéné na zadost verze 3

UST-27 verze 3  Regulace reklamy na humanni lécivé Ne * 19.9.2011  UST-27 -
pfipravky a lidské tkané a bunky verze 2

UST-29 verze Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano * 15.10.2013 UST-29 -

14 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 13

s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

UST-30 verze 4 Zakladni principy rozliSovani humannich Ano * 1.1.2014 UST-30 -
[é¢ivych pfipravk{ od jinych vyrobk verze 3

UST-31 verze 2 Principy identifikace humannich lécivych Ne * 24.7.2013  UST-31 -
ptipravkd v CR verze 1

UST-32verze 2  Hlaseni a evidence EAN kodu Ne * 17.9.2009  UST-32 -

verze 1

UST-33 Aplikace zédkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu
k Ié¢ivaim

UST-34 verze 1  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkii  Ne * 15.3.2014  UST-34 -
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

UST-35 verze 1  Neintervencni poregistracni studie Ano  9/2008 1.10.2008  UST-35 -

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 4


http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

06

2. POKYNY SUKL

UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaj za
odborné ukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdance SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

Nazev

Ano

Ne

Angl.
verze

*

*

Vydan

1.7.2012

1.9.2013

Platnost od

UST 36 -
verze 3

Nahrazuje Dopliuje

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-62

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 2

REG-85 verze 1

REG-86

REG-87 verze 1

Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravkd pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni
pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(

v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii
Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve i jejich slozek
Parametrické propousténi

Z&dost o prevod registrace

Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého
pfipravku

Zatazovani |éc¢ivych pripravkl mezi
vyhrazena léciva

Zéadost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim ¢lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynG
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého
pfipravku

Z&dost o povoleni soubézného dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano

*

*

11/1999

2/2002

*

10/2008

12/2008

*

8/2005

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

1.3.2002

5.8.2013

2.4.2013

21.10.2008

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.1.2014

5.10.2010
1.11.2011

19.3.2014

REG-29 -
verze 1

REG-41 =

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-75 =

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 1
REG-85 -
UST-28 -
verze 1
REG-87 -
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REG-88 Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 1 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Z4adost o0 zménu v oznaéeni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem Udaju o pripravku

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki Ne * 1.7.2013 PHV-4 -
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmén PSMF a ke Ne * 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiald uréenych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) — v jednotlivych modulech jsou uvedeny
zakladni informace o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury
a Evropskou lékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano  5/1998 1.6.1998 - =
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10 verze 1 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zésady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1  Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1  Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1  Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 -

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleniklinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 =
hodnoceni IéCiva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Z&dost o povoleni / ohlaeni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4
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KLH-21 verze 5

Hlaseni nezadoucich G¢inkd humannich Ano

[éc¢ivych pfipravkl v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci
* Pokyn je uvetejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv
Nazev Angl.
verze
DIS-8verze4  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci Ié¢ivych pfipravka
DIS-10 verze 2 Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano

DIS-12 verze 2

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 4

VYR-33

uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci

[é¢ivych pfipravkl vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci |écivych latek Ne
a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat Iécivé pfipravky

HIa3eni dodévek distribuovanych humannich Ano
[é¢ivych pfipravkd

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé  Ne
pfipravky

Sledovéni a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano
IéCivého pfipravku vyrobené pred

schvalenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Zéadost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lé¢ivych  Ne
pripravkd

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe Ne
pro vyrobce Iécivych latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne
- Pracovnici

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne
a odhad populace mikroorganism?

*

*

*

Vydan

*

10/2008

6/2001

1/2005

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

Platnost od Nahrazuje

3.2.2014

3.2.2014

25.10.2013

1.1.2011

19.1.2009

6.11.2013

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

15.1.2013

22.1.2010

1.1.2010

6.10.2008

16.2.2014

1.1.2005

KLH-21
verze 4

DIS-8
verze 3

DIS-10
verze 1

DIS-12
verze 1

DIS-13
verze 3

DIS-14

DIS-15
verze 2

VYR-10

VYR-13

VYR-26
verze 1

VYR-27
verze 2

VYR-29
verze 1

VYR-30
verze 1

VYR-31

VYR-32
verze 3

Dopliiuje

VYR-12
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-12-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33

VESTNIK SUKL 1a -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2. POKYNY SU KL
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby léc¢ivych pfipravkd Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych Iécivych pfipravki ze tretich

zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 = =
VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uré¢enych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct Ne * 2.4.2013 - -
a distributoru lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze3 ~ Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 -
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zéadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5verze3  Doporucené doby pouZzitelnosti [é¢ivych * 1.10.2013  LEK-5verze 2 -
pripravkl pripravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s 1éc¢ivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zdravotnickych zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - =
pripravka v 1ékarnach

LEK-13 verze 5 HIla3eni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -

LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicinalnich plyn(

LEK-15 verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(

LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pripravka v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance SUKL

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 8


http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-35-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-1
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze3  Kontrola zdravotnickych prostredki Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredkid veetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 —
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vy$e a podminek Uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek thrady lécivého ptipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékarské ucely

CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

UPOZORNENI PRO LEKARNY NA POVINNOSTIV OBLASTI ZACHAZENI S PREKURZORY DROG

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL) upozornuje provozovatele Iékaren na povinnosti dané zédkonem o prekurzorech drog.

SUKL upozorfiuje provozovatele Iékaren na nové povinnosti vyplyvajici ze zakona €. 272/2013 Sb., o prekurzorech drog ty-
kajici se zvlastni licence k ¢innostem s uvedenymi latkami kategorie 1 (v Iékdrnach se jedna nejcastéji o 1écivé latky efedrin
a ergotamin), popf. zvlastni registrace k ¢innostem s uvedenymi latkami kategorie 2, a dale upravujici oblast prav a povin-
nosti poskytovatele a odpovédné osoby, skladovéni, zneskodnéni a dokumentace o zachazeni s uvedenymi latkami katego-
rie 1, resp. kategorie 2.

Soucasné SUKL upozoriuje na souvisejici povinnost vést od 1. 5 .2014 evidenci o viech ¢innostech - pijmu, skladovani, vy-
deji, ptipravé a likvidaci latek kategorie 1 v 1ékdrnach zplsobem stanovenym provadécim predpisem k tomuto zdkonu, vy-
hlaskou ¢. 71/2014 Sb., o obsahu, formé a nalezitostech vedeni zaznamii o ¢innosti s uvedenou latkou kategorie 1.

Sekce dozoru

PREHLED OZNAMENI O POUZiVANi NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2014

Pocet oznameni (¢.j.) 310 Pocet oznameni (¢.j.) 5
Pocet pouzitych pripravkud 46 Pocet pouzitych pripravkud 8
Pocet pacientl 964 Pocet pacientl 4
Pocet indikaci 105 Pocet indikaci 2
Pocet pracovist 87 Pocet pracovist 1

SEZNAM LECIVYCH PRiIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENi K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2014

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST ~ REGISTRACNi DISTRIBUTOR PREBALOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALENI cisLo OBALU DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

MICROGYNON 015mg/  Portblobd 3x21tablet 17/349/92-C/ VMT Unions.ro,  Alliance Healthcare sro,, Nazev pripravku + zkratky
0,03 mg PI/001/14 Zlesicka 1852, Praha, Ceska republika dn(i v tydnu uvedené na
148 00 Praha 4, blistru:
Ceska republika SD: Na blistru -~ Microgynon
21 + zkratky dnd v pol3tiné
(preklad v PIL)
R:Na blistru - Microgynon +
zkratky dnd v Cestiné
Druh obalu:
SD: Blistr z vakuované folie
PVC pokryty hlinikovou folii.
R: Blistr z vakuované folie
PVC nebo polyethylenu
pokryty hlinikovou foli.
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VESTNIK SUKL 1a
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 3. IN FO RMACE
AZALIA75 0075mg  Portblfim.  3x28tablet 17/570/07-C/ Kabu Pharma Alliance Healthcare s.ro., Zkratky dndi v tydnu
MIKROGRAMU PI/001/14 sr.o, U Staré Praha, Ceské republika uvedené na blistru:
POTAHOVANE tvrze 285/21,196  Dr. Miller Pharma s.r.0,, SD: zkratky dn(i ve
TABLETY 00Praha 9, Ceskd  Hradec Kralové, Ceska $panéliting, jejich preklad
republika republika jevPIL
R: zkratky dnd v Cestiné
ROSALGIN 500 mg Vag.grasol.  6nebo 54/343/99-C/  Roncor s.ro, Galmed ass,,
10 sacka PI/002/14 Pleskotova 1695,  Tesinska 1349/296,
26301 Dobfis, Ostrava-Radvanice
Ceské republika  (misto vyroby: Mariala
Rybalka 28, Pchery -
Theodor), Ceska republika
SVUS Pharma, ass.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec Kralové,
Ceské republika
MEDIAP, spol. s r.0,,
Loretanské namésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceské republika
NuvaRing 0,120mg/  Vag.ns. 3 krouzky 17/408/07-C/  Pharmedexsro,  SVUSPharma,as, Na sacku je text
0,120 mg/ 0,015mg PI/001/14 Lisabonskd 799,  Smetanovo nébrezi v portugaliting, preklad je
0015mgza24h za24h 19000 Praha 9, 1238/20a, Hradec Krdlové ~ uvedenvPILa SPC.

Ceské republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2014

REGISTRACNI
cCisLo

LEKOVA
FORMA

NAZEV

VELIKOST
BALENI

DISTRIBUTOR

RECOXA 15 15mg Por.tbl.nob. 20,30 29/161/04-C/ Empower Pharma s.r.o., U Staré tvrze
a 60 tablet PI/001/13 285/21, 196 00 Praha 9, Ceska republika
QUETIAPIN 200mg Por.tbl.fim. 60 tablet 68/407/07-C/ Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
MYLAN 200 mg PI/001/12 196 00 Praha 9, Ceska republika
ATORIS 10 10 mg Por.tbl.flm. 30a90tablet 31/021/05-C/ Chemark s.r.o., U Staré tvrze 285/21,
P1/001/12 196 00 Praha 9, Ceska republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Tridici znak

Oznaceni normy
Véstnik UNMZ ¢&. 5 (2014)

CSN EN 13624
(Rusi CSN EN 13624 vydanou 02/2005)

Nazev normy

Chemické dezinfekéni pfipravky a antiseptika — Kvantitativni 665212
zkouska s pouzitim suspenze k hodnoceni fungicidniho nebo
protikvasinkového ucinku v oblasti zdravotnictvi — Metoda

zkouseni a pozadavky (faze 2 / stuperi 1)
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3. INFORMACE

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

Vrdmci 109. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 19.-22. kvétna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.

¢islo

12-247713

13-572810

14-287710

14-1991104

13-743862

14-239770

12-310834

Oznaceni

EMA/CHMP/
BWP/247713/2012

EMA/CHMP/
BPWP/572810/2013/
DRAFT

EMA/
CHMP/287710/2014
—Rev.6

EMEA/CHMP/
SWP/1991104/2014

EMA/CHMP/
SWP/743862/2013

EMA/
CHMP/239770/2014
Rev. 2/DRAFT

EMA/CHMP/
BWP/310834/2012

Datum

vydani

22.05.14

22.05.14

22.05.14

31.03.14

13.05.14

15.05.14

02.06. 14

Nazev

Guideline on similar
biological medicinal
products containing
biotechnology-derived
proteins as active
substance: quality issues
(revision 1)

Concept paper on the
need for revision of the
guideline on the clinical
investigation of plasma
derived fibrin sealant/
haemostatic products
(CPMP/BPWG/1089/00)
and the related

Core SmPC (CPMP/
BPWG/153/00)

Guideline on the
acceptability of names
for humanmedicinal
products processed
through the
centralisedprocedure

Questions and answers
on the withdrawal

of the ‘Guideline on
pharmacokinetics and
metabolic studies in the
safety evaluation of new
medicinal products in
animals (3BS11A)°

Revised SWP work plan
2014

Guideline on clinical
investigation of
medicinal products for
the treatment of juvenile
idiopathic arthritis

Guideline on Influenza
Vaccines — Quality
Module

Pripominky Schvaleno/ Datum vstupu

do

31.08.14

15.11.14

Pfijato

22.05.14

22.05.14

13.05.14

13.05.14

25.04.14

pokynt

v platnost

01.12.14

01.01.15

13.05.14

13.05.14

01.11.14
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70 67

60

50

40

30

20

10

Nérodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrudeni registrace

u3-14 m4-14 m5-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

300

250

196

200
150
120 119
103

100
50

12 . 8

o _ . . . - [

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Nérodni RMS CMmS

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

350

300

281 277

250

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typu ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
(grouping,
§3-14 54-14 =5-14 worksharing)

*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014

1600

1559

1400

1200

1000

800

600

400

200

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyiizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB* typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

» oy . . v o, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reaistracnich cisel. 9)
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.5.2014 do 31.5.2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk( v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zatizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadejici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributort lécivych pripravkd.

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora Ié¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zméndch v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime o sdéleni
pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz.

V pfipadé nesrovnalosti v rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno. Tel.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

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

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Jihlavska Ostrava  Tésinska 1349/296 498 777 030 498 777 013 jaromir.koutnik@pharmos.cz LP
Iékarnicka s.r.o.

Lékarna ARNIKA Ostrava Lechowiczova 2970/6 604327 771 - v.demel@tiscali.cz LP
Ostrava s.r.o.

SERVIER s.r.0. Praha1 NaFlorenci2116/15 222118618 - blanka.bekova@cz.netgrs.com LP

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MUCOS Pharma CZ, Prdhonice  Uhfinéveska 448 267 750003-4 267751 148 mucos@mucos.cz LP
spol. s r.o.

Wrigley Confections Pofi¢inad  Prazska 320 317760111 317760123 - LP
CR, kom. spol. Sazavou

6. Zruseni povoleni distribuce
Nenastalo.

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Eckert & Ziegler f-con Deutschland GmbH, Nicolaus-August-Otto-Str. 7a, Holzhausen, Némecko — novy.
Idis Limited, Idis House, Churchfield Road,Weybridge, Surrey, KT13 8DB, Velka Britanie — novy

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

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

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk31.5.2014

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka

0168250 ESBRIET SUKLS15191/2013 57 673,06
0168249 ESBRIET SUKLS15191/2013 14 653,20
0193660 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 1 250,00
0193661 FORXIGA 10 MG SUKLS73511/2013 3500,00
0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA SUKLS78053/2013 312,80
0189423 INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML SUKLS112300/2013 300,00
0193475 JAKAVI 15 MG SUKLS134551/2013 105 000,00
0193474 JAKAVI 5 MG SUKLS134551/2013 53 050,00
0193946 JETREA 0,5 MG/0,2 ML SUKLS143051/2013 82 000,00
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000,00
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ZRUSENE REGISTRACE V OBDOBI: OD 1.4.2014 DO 30.4.2014 S OHLEDEM NA NABYTI PRAVNI MOCI

AMARYL 4 mg 18/235/97-C
D:  SANOFI-AVENTIS, S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 14 x 4MG BLI kéd SUKL: 0154805
POR TBL NOB 20 x 4MG BLI kéd SUKL: 0154806
PORTBL NOB 28 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163092
POR TBL NOB 30 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163093
PORTBL NOB 50 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163094
PORTBL NOB 60 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163095
POR TBL NOB 90 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163096
PORTBL NOB 112 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163097
PORTBL NOB 120 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163098
PORTBL NOB 280 x 4MG BLI kéd SUKL: 0163099
POR TBL NOB 300 x 4MG BLI kéd SUKL: 0192321
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (12. 04. 2014).
AMBROXOL EUPHAR 15 mg/5 ml 52/853/11-C
D:  EUPHARS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR SIR 1 x 100ML/300MG LAG kéd SUKL: 0157604
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (19. 04. 2014).
AMBROXOL EUPHAR 30 mg TABLETY 52/235/12-C
D:  EUPHARS.R.O., PRAHA, Ceska republika
B: POR TBL NOB 20 x 30MG BLI kéd SUKL: 0157605
ZR: Registrace se zruSuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (19. 04. 2014).
AMITRIPTYLIN LECIVA 30/553/69-C
D: ZENTIVA, K.S., PRAHA, Ceska republika
B: INJ SOL 10 x 2ML/20MG AMP kéd SUKL: 0004079
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (26. 04. 2014).
ASPIRIN COMPLEX 07/378/08-C
D:  BAYERS.R.O. PRAHA, Ceska republika
B: POR GRA SUS 5 x 2SACKY SCC kéd SUKL: 0131501
POR GRA SUS 10 x 2SACKY SCC kéd SUKL: 0131502
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (19. 04. 2014).

Poznamka: Pozor! Prekursory.
CANDESARTAN +PHARMA 16 mg 58/720/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14 x 16MG BLI kéd SUKL: 0171588
PORTBL NOB 28 x 16MG BLI kod SUKL: 0171589
POR TBL NOB 30 x 16MG BLI kéd SUKL: 0171590
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
CANDESARTAN +PHARMA 32 mg 58/721/11-C
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14 x 32MG BLI kéd SUKL: 0171591
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POR TBL NOB 28 x 32MG BLI kéd SUKL: 0171592

POR TBL NOB 30 x 32MG BLI kéd SUKL: 0171593
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
CANDESARTAN +PHARMA 4 mg 58/718/11-C
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: POR TBL NOB 14 x 4MG BLI kdd SUKL: 0171582

PORTBL NOB 28 x 4MG BLI kéd SUKL: 0171583

PORTBL NOB 30 x 4MG BLI kéd SUKL: 0171584
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14 x 8MG BLI kéd SUKL: 0171585

POR TBL NOB 28 x 8MG BLI kéd SUKL: 0171586

POR TBL NOB 30 x 8MG BLI kéd SUKL: 0171587
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
D:  +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B:  PORTBLNOB 14 BLI kéd SUKL: 0171597

PORTBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0171598

PORTBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171599
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
D: +PHARMA ARZNEIMITTEL GMBH, GRAZ, Rakousko
B: PORTBL NOB 14 BLI kéd SUKL: 0171594

POR TBL NOB 28 BLI kéd SUKL: 0171595

POR TBL NOB 30 BLI kéd SUKL: 0171596
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
D:  BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: PORTBL FLM 20 x 10MG BLI kéd SUKL: 0157185

PORTBL FLM 28 x 10MG BLI kéd SUKL: 0157186

PORTBL FLM 30 x 10MG BLI kéd SUKL: 0157187

PORTBL FLM 50 x 10MG BLI kéd SUKL: 0157188

PORTBL FLM 100 x 10MG BLI kéd SUKL: 0157189
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (03. 04. 2014).
D: BLUEFISH PHARMACEUTICALS AB, STOCKHOLM, Svédsko
B: POR TBL FLM 20 x 20MG BLI kéd SUKL: 0157190

PORTBL FLM 28 x 20MG BLI kéd SUKL: 0157191

PORTBL FLM 30 x 20MG BLI kéd SUKL: 0157192

PORTBL FLM 50 x 20MG BLI kéd SUKL: 0157193

PORTBL FLM 100 x 20MG BLI kéd SUKL: 0157194
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (03. 04. 2014).
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

FLUCONAZOLE IBIGEN 2 mg / ml INFUZNI ROZTOK PITELVARE S

D: IBIGEN, S.R.L., APRILIA, Italie
B: INF SOL 1 x 400MG/200ML VIA kéd SUKL: 0134302
INF SOL 5 x 400MG/200ML VIA kéd SUKL: 0134303
INF SOL 20 x 400MG/200ML VIA kéd SUKL: 0134304
INF SOL 1 x 100MG/50ML VIA kéd SUKL: 0134305
INF SOL 5 x 100MG/50ML VIA kéd SUKL: 0134306
INF SOL 20 x 100MG/50ML VIA kéd SUKL: 0134307
INF SOL 1 x 200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0134308
INF SOL 5 x 200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0134309
INF SOL 20 x 200MG/100ML VIA kéd SUKL: 0134310
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (30. 04. 2014).
D: RECKITT BENCKISER HEALTHCARE (UK) LTD., HULL, Velka Britanie
B: POR SUS 2 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158461
POR SUS 4 x T0ML SCC kéd SUKL: 0158462
POR SUS 6 x TOML SCC kéd SUKL: 0158463
POR SUS 8 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158464
POR SUS 10 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158465
POR SUS 12 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158466
POR SUS 14 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158467
POR SUS 16 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158468
POR SUS 18 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158469
POR SUS 20 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158470
POR SUS 22 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158471
POR SUS 24 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158472
POR SUS 26 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158473
POR SUS 28 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158474
POR SUS 30 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158475
POR SUS 32 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158476
POR SUS 36 x 10ML SCC kéd SUKL: 0158477
ZR: Registrace se zruSuje ke dni pradvni moci tohoto rozhodnuti (01. 04. 2014).
IBURION 200 mg 29/585/08-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 10 x 200MG BLI kéd SUKL: 0135828
PORTBL FLM 20 x 200MG BLI kéd SUKL: 0135829
POR TBL FLM 30 x 200MG BLI kéd SUKL: 0135830
PORTBL FLM 100 x 200MG TBC kéd SUKL: 0135837
PORTBL FLM 50 x 200MG BLI kéd SUKL: 0191570
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 04. 2014).

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



06
14 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

IBURION 400 mg 29/586/08-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 10 x 400MG BLI kéd SUKL: 0135831
PORTBL FLM 20 x 400MG BLI kéd SUKL: 0135832
PORTBL FLM 30 x 400MG BLI kéd SUKL: 0135833
PORTBL FLM 100 x 400MG TBC kéd SUKL: 0135838
PORTBL FLM 50 x 400MG BLI kéd SUKL: 0191571
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 04. 2014).
IBURION 600 mg 29/587/08-C
D:  ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 10 x 600MG BLI kéd SUKL: 0135834
PORTBL FLM 20 x 600MG BLI kéd SUKL: 0135835
POR TBL FLM 30 x 600MG BLI kéd SUKL: 0135836
PORTBL FLM 100 x 600MG TBC kéd SUKL: 0135839
PORTBL FLM 50 x 600MG BLI kéd SUKL: 0191572
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (08. 04. 2014).
IBURION 800 mg 29/012/13-C
D: ORION CORPORATION, ESPOO, Finsko
B: PORTBL FLM 10 x 800MG BLI kéd SUKL: 0183099
PORTBL FLM 20 x 800MG BLI kéd SUKL: 0183100
PORTBL FLM 30 x 800MG BLI kéd SUKL: 0183101
PORTBL FLM 50 x 800MG BLI kéd SUKL: 0183102
PORTBL FLM 100 x 800MG TBC kéd SUKL: 0183103
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (08. 04. 2014).
MELOPRA 1 mg/G KOZNi ROZTOK 46/336/13-C
D: PRZEDSIEBIORSTWO FARMACEUTYCZNE JELFA S.A., JELENIA GORA, Polsko
B: DRM SOL 1 x 20ML | LGT kéd SUKL: 0182997
DRM SOL 1 x 20ML Il LGT kéd SUKL: 0182998
DRM SOL 1 x 30ML Il LGT kéd SUKL: 0182999
DRM SOL 1 x 30ML | LGT kéd SUKL: 0183000
DRM SOL 1 x 50ML | LGT kéd SUKL: 0183001
DRM SOL 1 x 50ML Il LGT kéd SUKL: 0183002
DRM SOL 1 x 60ML Il LGT kéd SUKL: 0183003
DRM SOL 1 x 60ML | LGT kéd SUKL: 0183004
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (23. 04. 2014).
MELOPRA 1 mg/G KREM 46/697/11-C
D: PHARMASWISS CESKA REPUBLIKA S.R.0., PRAHA, Ceska republika
B:  DRMCRM 1x 15GM/15MG TUB kod SUKL: 0177198
DRM CRM 1 x 30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0177199
DRM CRM 1 x 15GM/15MG TUB kéd SUKL: 0201101
DRM CRM 1 x 30GM/30MG TUB kéd SUKL: 0201102
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (15. 04. 2014).
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METOJECT 10 mg/ml ROZTOK NA INJEKCE, PREDPLNENA INJEKCNI STRIKACKA 29/085/06-C
D:  MEDAC GESELLSCHAFT FUR KLINISCHE SPEZIALPRAPARATE, HAMBURG, Némecko
B: INJ SOL 1 x 0.75ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050705

INJ SOL 1 X TML+JEH ISP kéd SUKL: 0050706

INJ SOL 1 x 1.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050707

INJ SOL 1 x 2ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050708

INJ SOL 1 x 2.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050709

INJ SOL 5 x 0.75ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050710

INJ SOL 5 x TML+JEH ISP kéd SUKL: 0050711

INJ SOL 5 x 1.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050712

INJ SOL 5 x 2ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050713

INJ SOL 5 x 2.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050714

INJ SOL 10 x 0.75ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050715

INJ SOL 10 X TML+JEH ISP kéd SUKL: 0050716

INJ SOL 10 x 1.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050717

INJ SOL 10 x 2ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050718

INJ SOL 10 x 2.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050719

INJ SOL 30 x 0.75ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050720

INJ SOL 30 X 1ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050721

INJ SOL 30 x 1.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050722

INJ SOL 30 x 2ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050723

INJ SOL 30 x 2.5ML+JEH ISP kéd SUKL: 0050724

INJ SOL 1 x 0.75ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052311

INJ SOL 5 x 0.75ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052312

INJ SOL 10 x 0.75ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052313

INJ SOL 30 x 0.75ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052314

INJ SOL 1 x TML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052315

INJ SOL 5 x TML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052316

INJ SOL 10 X 1TML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052317

INJ SOL 30 x TML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052318

INJ SOL 1 x 1.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052319

INJ SOL 5 X 1.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052320

INJ SOL 10 X 1.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052321

INJ SOL 30 X 1.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052322

INJ SOL 1 x 2ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052325

INJ SOL 5 x 2ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052326

INJ SOL 10 x 2ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052328

INJ SOL 30 X 2ML+BEZ JEH ISP kod SUKL: 0052329

INJ SOL 1 x 2.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052330

INJ SOL 5 x 2.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052331

INJ SOL 10 X 2.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052332

INJ SOL 30 x 2.5ML+BEZ JEH ISP kéd SUKL: 0052333
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (23. 04. 2014).
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RANITIDINE ACCORD 150 mg POTAHOVANE TABLETY 09/087/13-C
D: ACCORD HEALTHCARE LIMITED, NORTH HARROW, Velkd Britanie
B:  PORTBLFLM 30 x 150MG BLI kéd SUKL: 0189988
PORTBL FLM 60 x 150MG BLI kéd SUKL: 0189989
PORTBL FLM 100 x 150MG BLI kéd SUKL: 0200151
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (16. 04. 2014).

SEROQUEL PROLONG 300 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 68/224/08-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B:  PORTBLPRO 60 x 300MG BLI kéd SUKL: 0114949
PORTBL PRO 100 x 300MG BLI kéd SUKL: 0114950
ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 04. 2014).
SEROQUEL PROLONG 400 mg TABLETY S PRODLOUZENYM UVOLNOVANIM 68/225/08-C
D:  ASTRAZENECA UK LIMITED, LONDON, Velka Britanie
B: PORTBL PRO 60 x 400MG BLI kéd SUKL: 0114985
PORTBL PRO 100 x 400MG BLI kéd SUKL: 0114986

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (01. 04. 2014).

ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4 mg/5 ml KONCENTRAT PRO INFUZNi ROZTOK 87/578/12-C

D:  ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko
B: INF CNC SOL 1 x 5ML/4MG VIA kéd SUKL: 0181540
ZR: Registrace se zrusuje ke dni prdvni moci tohoto rozhodnuti (09. 04. 2014).

ZOLEDRONIC ACID POLPHARMA 4mg PRASEK A ROZPOUSTEDLO PRO INFUZNI ROZTOK 87/579/12-C
D:  ZAKLADY FARMACEUTYCZNE POLPHARMA SA, STAROGARD GDANSKI, Polsko

B: INF PSO LQF 1 x 4MG+SOLV VIA kéd SUKL: 0181541

ZR:  Registrace se zrusuje ke dni pravni moci tohoto rozhodnuti (09. 04. 2014).

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014

Prehled nové registrovanych piipravkl zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL http://www.sukl.cz/nove-
registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-6.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-3.
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