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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kod Nazev LP

SUKL

107276 0,9% SODIUM

CHLORIDE IN WATER

FOR INJECTION

»FRESENIUS*INJ SOL,

1% 100 ML-FP

187418 SPERSALLERG,OPH
GTTSOL 1 x 10 ML

200934 DOBEXIL H UNG, RCT
UNG, 1x20G

44218  STREPSILS PLUS, ORM
PAS 16, 16 PASTILEK

44219  STREPSILS PLUS, ORM

PAS 24, 24 PASTILEK

Vyrobce nebo

drzitel rozhodnuti

o registraci

Fresenius Kabi
Italia S.r.l,, Verona,
Italie

Laboratories Thea,
Clermont-Ferrand,

PharmaSwiss
Ceska republika
s.r.o., Praha

Reckitt Benckiser
Healthcare
International Ltd.
Velka Britanie

Reckitt Benckiser
Healthcare
International Ltd.
Velka Britanie

Sarze/
¢.certifikatu

13HAS272
13HES262

422486
422398
422200
422149
421970
421611
421315
421109
420447
420471
422149
421031
421015

0412
0413
0214
0314

AJ605
AK848

AL974

Opatieni drzitele

rozhodnuti
o registraci

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zatizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Duavod

Mozné protékani I.
vakl v oblasti
portu.

Nesoulad se 1.
zasadami spravné
vyrobni praxe pfi
vyrobé lécivé latky.

Nesoulad se 1.
zasadami spravné
vyrobni praxe pfi
vyrobé |écivé latky
Nesoulad se 1.
zasadami spravné
vyrobni praxe

pfi vyrobé lécivé

latky ve vyrobnim
misté SIMS Societa
Italiana Medicinali
Scandicci srl,

Filarone Reggello

(F1), 50066, Italie.

Nesoulad se I.
zasadami spravné
vyrobni praxe

pfi vyrobé lécivé

latky ve vyrobnim
misté SIMS Societa
Italiana Medicinali
Scandicci srl,

Filarone Reggello

(F1), 50066, Italie.
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 . Dﬁ LE2ITA S DELENI’
84570  VISINE CLASSIC, OPH  McNeil Product CHB5UOQ0 Stazeni z Urovné Nesoulad se Il.
GTTSOL, 1 x 15 ML Limited, DAB3Z00 zdravotnickych zasadami spravné
Maidenhead, DHB1D00 zafizeni vyrobni praxe pfi
Berkshire vyrobé lécivé latky.
14872 |ALUGEN PLUS, DRM IBSA Slovakia s.r.o.,, 12084538/1 Uvolnéni k distribuci, Nesoulad text
LIGIPR, 5 KS Bratislava vydeji a [é¢cebnému na obalech
(10x 10 CM) pouziti a v pribalové
informaci
s registracni
dokumentaci.
14873 |ALUGEN PLUS, DRM IBSA Slovakia s.r.o.,, 11110948/1 Uvolnéni k distribuci, Nesoulad textd
LIG IPR, 10 KS Bratislava 11122703/1  vydeji a lé¢ebnému na obalech
(T0x 10 CM) 12050623/1 pouziti av pribalové
12084538/1 informaci
12113803/1 s registracni
dokumentaci.
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadti stahovdni Sarzi 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 zplsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il — Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zplisobu Iécby, ale nespadaji do tridy .

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tridy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni holandské regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku béhem stabilitniho zkouseni) se na zakladé sdéleni holandské re-
gula¢ni autority stahuje |éCivy pfipravek Aranesp, inj.sol., Sarze ¢. 1042847, 1044141A, 1044141C, 1044141D, 1046891A,
1046891 B, 1047394A,1047622A, 1047996A. Uvedeny lécivy pFipravek je v CR registrovan a obchodovan. Dotéené 3arze
ale nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (potencidlni mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni autority sta-
huje lécivy pripravek Physioneal 40 Glucose 3,86% w/v Peritonealdialysel6sung, dlp., prn., sol., sarze 13J31G10. Do-
téena Sarze nebyla dovezena do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni holandské regulaéni autority

= Z dlGvodu zavady v jakosti (zjistén vysledek OOS ve 24 mésici stabilitni studie) se na zakladé sdéleni holandské regulacni
autority stahuje lé¢ivy pripravek InductOs, imp.kit., $3arze 45019977777. Uvedeny lécivy ptipravek je v CR registrovan.
Dot¢ené 3arze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dvodu zavady v jakosti (potencialni rist plisni) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Ié-
civy pripravek Ascorbic Acid, inj., Sarze 06062014@8. Uvedeny Iécivy pripravek byl pripraven Iékdarnou Pharmacy Crea-
tions, USA a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji [écivé pfi-
pravky Sodium chloride injection USP Baxter, inj., velikost baleni 50 ml bag, 100 ml bag, 100 ml mini bag plus, Sarze
P309187, P298190 a P308650 a Potassium chloride injection Baxter, inj., $arze P309476. Sodium chloride injection
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USP je v CR registrovan, ale nema hlaseny spotieby pro uvedené velikosti baleni. Potassium chloride injection neni v CR
registrovan. Dotéené 3arze lé¢ivych pfipravk( nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i
klinického hodnoceni.

= Zdlvodu zdvady v jakosti (pfitomnost ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje lécivy pfi-
pravek 0.9% Sodium chloride, inj., 1000 ml VIAFLEX Plastic Containers, vyrobce Baxter, Sarze C931923. Uvedeny lé-
¢ivy pripravek je v CR registrovan. Dotéené $arze nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration sta-
huje Iécivy pfipravek Coumadin for Injection, inj.sol., Sarze 00201125, 00201126, 00201127, 00201228, 00201229,
00201230. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zévady v jakosti (zdména pripravki() se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuji [écivé pfi-
pravky Ibuprofen Tablets USP, 600 mg, tbl., Sarze 142588 a Oxcarbazepine Tablets USP, 300 mg, tbl., Sarze 142544,
Uvedené Sarze lé¢ivych pfipravkl nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Lidocaine HCl 2% Inj USP, 5 ml, inj., 3arze 25-550-DD. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadského inspektoratu

= Zdlvodu zévady v jakosti (zdména pripravki) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji Iécivé pripravky
Methylphenidate, tbl., 3arze 481820 a Citalopram-10, tbl., $arze 481820. Uvedené lé¢ivé ptipravky nejsou v CR regist-
rovany a nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢&i klinického hodnoceni.

Sdéleni argentinského inspektoratu

= Z dlvodu zévady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zékladé sdéleni argentinské regulacni autority stahuje IéCivy
pfipravek Gluconato de Calcio 10% Larjan, inj.sol., 3arze 12419. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen do CR ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni novozélandského inspektoratu

= Z dlivodu zavady v jakosti (sklenéné ¢astice v lahvicce) se na zakladé sdéleni novozélandské regulacni autority stahuje
|écivy pripravek Amoxicillin Actavis, por. plv. sus., 125 mg/5 ml a 250 mg/5 ml, vSsechny Sarze. Uvedeny Iécivy pfipra-
vek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lécivych pfipravkd, spole¢nosti Yung Shin Pharmaceutical Ind Co
Ltd., 27 Kung-Chiu Rd, Tachia, Taichung, 43769, Taiwan. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce neni
soucasti vyrobniho fetézce lé¢ivych pFipravka registrovanych v CR.

Sdéleni italského inspektoratu

= |talskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek, spole¢nosti SIMS Societa Italiana Medicinali Scan-
dicci srl, Filarone, Reggello (Fl), 50066, Italie. Pfi vyrobé konkrétnich 3arzi uc¢innych latek byly zjistény neshody se za-
sadami SVP. Sarze lé¢ivych pfipravk(, k jejichz vyrobé byly pouzity dotéené $arze Gc¢innych latek, byly na zakladé dopo-
ruceni italského inspektoratu stazeny z Urovné zdravotnickych zafizeni.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze  vydavajici autorita poznamka
GARDASIL 0,5 ML, padélek lé¢ivého H022246/ Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Lécivy pripravek neni
INJSUS,1x0,5ML  pripravku IT3 Némecko v CR obchodovan.

Podrobnosti zde

= Aktualizace informace tykajici se kradezi a podezieni na padélani nékterych IéCivych pfipravk( a o ndsledném uvedeni
moznych padélkd na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde na webovych strankach SUKL. P¥i-
dan rovnéz seznam dostupnych oficialnich webovych zdrojt, na nichZ je mozné ové¥it si, zda je zahrani¢ni subjekt
opravnén obchodovat s Ié¢ivymi pFipravky.
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 8.2014

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 -
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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 3

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

1.7.2014

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 2
REG-85 -
UST-28 -
verze 1
REG-87 -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-1

VESTNIK SUKL 1a -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- POKYNY SU KL
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

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne * 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

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
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1

VESTNIK SUKL o -

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- PO KYNY S U KL

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 HIaseni nezadoucich Gc¢inkd humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravkd v klinickém hodnoceni verze 4

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8verze4  Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 3.2.2014 DIS-8 -
k distribuci lé¢ivych pfipravki verze 3

DIS-10 verze 2 Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 -
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[é¢ivych pfipravkd vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci IéCivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 =
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat Iécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hla3eni dodavek distribuovanych huméannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravkd verze 3

DIS-14 verze 1  Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lé¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pfipravky

DIS-15 verze 3 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani ~ Ne * 6.11.2013  DIS-15 -
a prepravé léciv verze 2

VYR-10 verze 1 Obecné pozadavky SUKL na validace Ne 10/2008 1.3.2009 VYR-10
aseptickych procesu

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze Ano  6/2001 1. 7.2001 VYR-13 -

IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 verze 2 Pokyny pro spradvnou vyrobni praxi pfi Ne * 31.7.2010 VYR-26 -
vyrobé lécivych latek verze 1

VYR-27 verze 3  Z&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne * 15.1.2013  VYR-27 -
pripravkl, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych verze 2

pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

VYR-29 verze 2 Zadost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.1.2010 VYR-29 -
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin verze 1
z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30 verze 2 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu léc¢ivych  Ne * 1.1.2010 VYR-30 -
pripravkd verze 1

VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatd sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008  VYR-31 -
pro vyrobce Iécivych latek

VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
- Pracovnici verze 3
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VESTNIK SUKL 1a -
Mésiéni informace o lécivech a zdravotnickych prostredcich 2. POKYNY SUKL
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiac¢ni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12

a odhad populace mikroorganism?
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych pfipravkCi Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych lécivych 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 uréenych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobct Ne D 2.4.2013 = =
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdance 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-5verze4  Doporucené doby pouzitelnosti [é¢ivych * 10.6.2014  LEK-5verze 3 -
pripravkl pripravenych v 1ékarné

LEK-9 verze 1 Zachazeni s 1é¢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 strdnce SUKL
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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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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V CERVENCI 2014

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 324 Pocet oznameni (&.j.) 0
Pocet pouzitych piipravkd 53 Pocet pouzitych piipravkd 0
Pocet pacientl 818 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 97 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 99 Pocet pracovist 0

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V CERVENCI 2014

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI  DISTRIBUTOR PREBALOVANI ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI cisLo SEKUND.OBALU  SOUBEZNEDOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)

REGULON 0,15mg/  Porthl 3%x21 17/191/99-C/  KabuPharmasro,  Alliance Healthcare  Zkratky nazvti dndi v tydnu

150 MCG/ 003mg  flm potahovanych  PI/001/14 U Staré tvrze 285/21,  s.r.o., Podle trati uvedené na blistru:

30 MCG tablet 196 00 Praha 9, 624/7, Praha 10, SD: zkratky ndzv(i dnli v bulharsting,

POTAHOVANE Ceské republika Ceskarepublika  jejich preklad je v PIL a do krabicky

TABLETY je vlozend etiketa s ceskymi popisky
dnl v tydnu a ndvodem, jak etiketu
piilepit

R: zkratky nézv(i dnli v cedtiné
Pomocné latky:

SD: povidon
R: povidon 40
LOGEST 0,02mg/  Portbl 3x21 17/530/96-C/  Pharmedex s.r.0,, DITA vyr. Nazev pripavku:
0075mg  obd obalenych P1/002/14 Lisabonska 799, druzstvoinvalidG,  SD: Minigeste
tablet 19000 Praha 9, Ceska ~ Stranského R: Logest
republika 2510,Tabor, Cesks  Upozornéni na odlisny nazev
republika pipravku uvedeny na blistru je

SVUSPharma,a.s,  uvedeno v textech SPCaPIL
Smetanovo nabrezi  Zkratky nézvii dndi v tydnu
1238/20a,Hradec  uvedené na blistru:

Kralové, Ceska SD: Na blistru jsou zkratky nazvli
republika dndl v portugalstiné. Do krabicky
Alliance Healthcare  je vloZena samolepka se zkratkami
510, Podle trati Ceskych nézvd dndi v tydnu

624/7, Praha 10, andvodem na pirelepent. V textech
Ceské republika SPCa PIL je uveden pieklad.
R: zkratky nazv(i dnGi v ¢estiné

HYALGAN 20mg/  Inj.sol. 1piedplnénd  29/346/94-C/  AaraPharmsro, AngeliniPharma  Druh obalu:
20 MG/2 ML 2ml injekéni PI/001/14 Sadové 553/8, Ceska republika SD: Sterilni injekeni stfikacka 2,25 ml
strikacka 702 00 Ostrava, s.r.0. Pétefni 7, Brmo,  z bezbarvého borosilikatového skla
Ceské republika Ceskarepublika ~ typul podle Ph. Eur, uzaviena zatkou

ze sterilniho elastomeru (bez latexu)
a bezpecnostni uzavér pro uzavieni
jehly; blistr PVC/papir, krabicka

R: PredpInénd injekce z ¢irého
bezbarvého skla (borosiliktové,
typ |) s pryzovym pistem
zhalogenbutylové pryze

a chranicem, blistr PVC/papir,
krabicka
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AZALIA75 0075mg  Portbl 3x28 17/570/07-C/  Galmed a.s, TéSinskd ~ Galmed, a.s,, Zkratky nazvli dnli v tydnu
MIKROGRAMU flm potahovanych  PI/002/14 1349/296, Ostrava- ~ Tésinskd 1349/296,  uvedené na blistru:
POTAHOVANE tablet Radvanice, Ceska Ostrava-Radvanice  SD: zkratky ndzv(i dni ve
TABLETY republika (misto vyroby: Spanélsting, jejich preklad je v PIL
Pchery -Theodor),  R:zkratky ndzvd dndi v ¢edtiné
Ceské republika
AULIN 100 mg Por thl 15a30tablet  29/179/97-C/ Galmeda.s., Tésinskd  Galmed, a.s., nejsou
nob PI/001/14 1349/296, Ostrava-  TéSinska 1349/296,
Radvanice, Ceska Ostrava-Radvanice
republika (misto vyroby:

Pchery - Theodor),
Ceska republika

LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNi  DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA  BALENi cisLo SEKUND.OBALU  DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)
FLAVOBION 70mg Por thl 50 80/176/82-C/ Galmeda.s, Tédinskd ~ Galmed ass,, nejsou
fim potahovanych  PI/002/14 1349/296, 716 00, Tédinskd
tablet Ostrava-Radvanice  1349/296,716 00,
Ostrava-Radvanice
(misto vyroby:

Pchery - Theodor)
Ceské republika

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

LEKOVA FORMA  VELIKOST BALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR

cisLo
ROSUCARD 10 mg 10 mg Por tbl flm 30, 90 potahovanych 31/168/10-C/ Kabu Pharma s.r.o., U Staré
tablet P1/001/13 tvrze 285/21, 196 00 Praha 9,
Ceska republika
ROSUCARD 20 mg 20 mg Por tbl flm 30, 90 potahovanych 31/169/10-C/  Kabu Pharma s.r.o., U Staré
tablet P1/001/13 tvrze 285/21, 196 00 Praha 9,
Ceska republika
TORVACARD 10 10 mg Por tbl flm 30, 90 potahovanych 31/204/04-C/ Chemark s.r.o., U Staré tvrze
tablet P1/001/11 285/21, 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 zaméfenim na oblast zdravotnic-
kych prostiedkd, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 7 (2014)

CSN EN 13727+A1 (Ru3i CSN EN 13727  Chemické dezinfekéni pFipravky a antiseptika — Kvantitativni 665213
vydanou 11/2012) zkouska s pouzitim suspenze ke stanoveni baktericidni aktivity

pro oblast zdravotnictvi — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2
/ stupeni 1)

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvéleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN
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CSN EN 16224+A1 Zdravotni péce poskytovana chiropraktiky 763102

Plati od 2014-08-01 (Jejim vyhlasenim
se zru$uje CSN EN 16224 vyhladenou

12/2012)

CSN EN ISO 8637 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy — 856211
Plati od 2014-08-01 (Jejim vyhlasenim  Hemodialyzatory, hemodiafiltry, hemofiltry

se zruduje ¢ast CSN EN ISO 1283 a hemokoncentratory

vydanou 12/1997)

CSN EN ISO 8638 Kardiovaskuldrni implantaty a mimotélni systémy - Mimotélni 85 6212

Plati od 2014-08-01 (Jejim vyhlasenim  krevni okruhy pro hemodialyzatory, hemodiafiltry, hemofiltry
spolu s vyhlasenim CSN EN ISO 8637
se zrusuje CSN EN 1SO 1283 vydanou

12/1997)
CSN ENISO 11073-10103 Zdravotnicka informatika — Komunikacni zafizeni centra 98 0014
Plati od 2014-08-01 zdravotni péée — Cast 10103: Nazvoslovi — Implantéty pro

kardiaky

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V rdmci 111. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pripravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 21.-24. ¢ervence 2014 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
14-341363 EMA/ 16.07.14 Guideline on clinical — 26.06.14 26.12.14
CHMP/341363/2014 investigation of medicinal

products for prevention of stroke
and systemic embolic events in
patients with non-valvular atrial

fibrillation
14-311805 EMA/ 31.07.14 Guideline on clinical evaluation ~ 31.01. 14 - -
CHMP/311805/2014/ of medicinal products used in
DRAFT weight control
14-283524 EMA/ 16.07.14 Concept paper on the need for 15.10. 14 - -
CHMP/283524/2014 revision of the guideline 4 on

clinical investigation of medicinal
products for the 5 prophylaxis of
venous thromboembolic risk in
non-6 surgical patients (CPMP/

EWP/6235/04)
14-94304 CHMP/CVMP/ 18.07.14 Concept paper on transferring 31.10.14 - -
JEG-3Rs/94304/2014 quality control methods

validated in collaborative trials
to a product/laboratory specific

context
14-355988 EMA/ 01.07.14 Guideline on the clinical 01.01.15 - -
CHMP/355988/2014/ investigation of medicinal
DRAFT products to prevent

development/slow progression
of chronic renal insufficiency
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13-704219

14-295676

13-572805

14-415990

14-465616

14-457259

EMA/
CHMP/704219/2013/
DRAFT

EMA/CHMP/
BWP/295676/2014

EMA/CHMP/
BPWP/572805/2013/
DRAFT

EMA/CHMP/
PGWP/415990/2014

EMA/
CHMP/465616/2014/
DRAFT

EMA/CHMP/
VWP/457259/2014/
DRAFT

01.08.14

01.08.14

01.08.14

04.08. 14

31.07.14

31.07.14

Questions and answers on wheat 31.10. 14
starch containing gluten in the

context of the revision of the

guideline on ‘Excipients in the

label and package leaflet of

medicinal products for human

use’ (CPMP/463/00 Rev. 1)

Concept paper on revision of 31.12.14
Guideline on epidemiological

data on blood transmissible

infections

Concept paper on ‘Guideline 31.10.14
on the clinical investigation of

human normal immunoglobulin

for intravenous administration

(IVlg) and Core SmPC’

Concept paper on good 04.11.14
genomics biomarker practices

Guideline on core SmPC and 31.10.14
package leaflet for sodium

fluoride (18F)

Guideline on influenza vaccines - 31.01.15
Non-clinical and clinical module
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

250

228 371

200

150

100

50

0
Narodni Narodni Narodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typulll Pl a obal zmény
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 2. CTVRTLETI 2014 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti Zamitnuti Stazeni
z celkového poctu  z celkového poctu
Zé&dost o povoleni KH 29 24 1
Ohlaseni KH 72 63 4
Ohlaseni dodatku ke KH 600 642
VHP procedury (Voluntary 0

Harmonisation Procedure)

Od zacatku ¢ervence doc¢asné ukoncena ucast ve VHP procedurédch, posuzujeme pouze dodatky ke studiim, které jsme ve
VHP schvalili; od ledna 2014 opét zapojeni do VHP procedury (pfijatd ucast — Zddost na konci prosince, validace jiz leden
2014)

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy 16
Pocet posouzenych projektt (studie/nestudie) 10
Pocet pracovnich schlizek MEK 2
Pocet pracovnich schiizek LEK - seminafr 0

Agenda neregistrovanych léc¢ivych pfipravkl - pfijato, zaevidovéno, zpracovano — 1 064 oznameni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVI A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 2. CTVRTLETI
2014

Zadosti
Nedoreseno Pfijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti Stazeni Prechazi  Sinspekci
zminulého Zadosti stanovisko stanovisko  zadosti zadosti do nového
obdobi obdobi
Zéadost o vydani 6 77 69 0 0 0 14 34
stanoviska(lékarna)
Zadost o vydani 3 6 8 0 0 0 1 6
stanoviska (vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni sankce Pocet Plnéni
zavad opravnénych planu
celkem néaslednd na pozastaveni pozastaveni pfikazy/ namitek %
podnét pripravy provozu navrhy na SR
Lékarny 252 241 1 149 70 33 1 0 20 1 106,3
Kontrolana- 122 106 16 84 32 6 0 0 21 0 124,5
vykovych
latek
Cenova 22 21 1 3 x nalez 0 0 2 0 91,7
kontrola
ONM 2 2 0 2 0 0 0 0 0 0 100
Pracovisté 1 1 0 0 1 0 0 0 0 0 100
pfipravujici
autovakciny
Zdravotnicka 75 70 5 50 21 4 0 0 5 1 91,5
zafizeni
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Prodejci 20 20 0 17 2 1 0 0 0 0 100
vyhrazenych
léciv

Hodnoceni:

1 - bez zdvad nebo drobnd zdvada
2 -vyznamnd zdvada
3 — kritickd zdvada

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedoreseno  Prijato zadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
zminulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni/ do nového
obdobi stazeni obdobi
Z&dost o povoleni 8 15 15 0 0 8
distribuce
Zadost o zménu 15 36 35 0 1 15
povoleni distribuce
Zadost o zrudeni 1 8 8 0 0 1

povoleni distribuce

Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni nasledné cilené zména dobré uspokojivé  neuspokojivé kritické poruseni nehodnoceno
zakona

19 64 7 8 58 8 5 2 33 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 2. CTVRTLETI 2014

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
Uvodni nasledna cilena zména zména+ spliuje nesplnuje kritické poruseni nehodnoceno
nasledna zdkona

Vyrobci 0 15 3 4 0 3 1 0 0 18
[écivych
pripravkd
Vyrobci 1 8 2 0 0 2 0 0 0 9
[é¢ivych
latek
Kontrolni 1 4 0 0 0 2 0 0 0 3
laboratofe
KB 0 3 0 0 0 3 0 0 0 0
ZTS 0 12 0 1 0 13 0 0 0
SKP - EK 0 4 0 0 0 0 0 0 0
TZ 2 11 2 1 0 5 1 0 0 10
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
oz 6 19 0 0 0 0 0 0 0 25

KB-krevni banka, SKP EK-etické komise, TZ-tkdriové zafizeni, DL-diagnostickd laborator, OZ-odbérové zafizeni
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SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Spliuje Nerozhodnuto Nesplnuje
Celkemza ll.Q 0

SKP OSTATNI inspekce  Pocet kontrol Druh naslednych opatreni

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkem zall.Q 1

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zé&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pipravki 0 0
Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 2
Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pipravki 13 10
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 2
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 4 11
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé¢ivych pFipravki 2 2
Z&dost o zrudeni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zéadost o zruseni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zé&dost o povoleni tkanového zafizeni 2 2
Zé&dost o povoleni odbé&rového zafizeni 0 0
Zé&dost o povoleni diagnostické laboratore 0 0
Z&dost 0 zménu povoleni tkdfového zafizeni 8 8
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Z&dost 0 zménu povoleni diagnostické laboratofe 0 0
Vydané certifikaty, registra¢ni agenda
Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 0 0
Certifikét pro lécivy pripravek 57 57
Certifikat SLP 0 0
Certifikat SVP pro vyrobce Iécivych latek 1 1
Certifikat SKP 0 0
Certifikace EU/MRA 2 2
Evidencni ¢islo pro kontrolni laboratof 2 2
Posouzeni splnéni SVP v ramci registra¢ni agendy 275 275
Certifikace vyrobcll a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 6 20

do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 2. CTVRTLETI 2014

Ustav pini ukoly také v oblasti requlace zdravotnickych prosttedkd. V druhém ¢&tvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkdim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedk( a kontrol zdra-
votnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotnich sluzeb.

A. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELEN{ KLINICKEHO HODNOCENI A VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH
PROSTREDKU

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatieni bylo ozndmeno a zaha-
jeno Setfeni 132 nezddoucich pfihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredkd (déle jen,ZP*) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho 3 nezadouci ptihody se staly mimo tzemi Ceské republiky (Brazilie, Némecko, Italie)
se ZP ¢eského vyrobce. V rdmci Setfeni nezadoucich piihod (NP) byla provedena 1 kontrola u vyrobce zdravotnickych pro-
stredk(. Déle bylo pfijato 127 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobct nebo
jejich zplnomocnénych zastupc, pripadné distributor(, které se tykaly zdravotnickych prostredkl distribuovanych na ¢esky
trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostredkid bylo provedeno 6 kontrol a zkontrolovano 6 druhii ZP. Ke vsem probi-
hajicim klinickym zkouskam v CR bylo ozndmeno 23 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedki (KZ ZP)

Kontroly Provedené (pocet) Hodnoceni
Celkem z toho planované 1 2 3

KZ ZP u poskytovatele 6 6 1

zdravotnich sluzeb

NPZP u vyrobce 1 1 0 0 0

Kontroly jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle zdvaznosti zjiSténych zdvad (1 — drobné zdvady, 2 - vyznamné zdvady, 3 - kritické zdvady), pficemZz u jedné kontroly
mohlo byt zjisténo vice zdvad.

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KONTROLY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU U POSKYTOVATELU
ZDRAVOTNICH SLUZEB

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavk zakona ¢. 123/2000
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zadkond, ve znéni pozdéjsich predpist.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k i¢elm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve 2. ¢tvrtleti roku 2014 bylo inspektory oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedkd provedeno celkem 24 kontrol u po-
skytovatel(l zdravotnich sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovano 165 zdravotnic-
kych prostredku (dale jen,ZP).

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu se SP-KON-001 dle klasifikace nedostatk(. Inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek
dle stupnice: Drobny nedostatek (DN) - 1, Vyznamny nedostatek (VN) - 2, Kriticky nedostatek (KN) — 3). Nasledné se kontrola
vyhodnoti, tak Ze nejzavazné;jsi nedostatek zafadi kontrolu k pfislusnému ¢islu, viz tabulka 2.
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Tabulka 2: Pocty inspekci uskute¢nénych podle planu, pocty cilenych inspekci provedenych na zékladé podnétt
a jejich vysledky

Poskytovatel: Pocet ztoho na

kontrol: podnét:
Oc¢ni 1 0 1 100 0 0 0 0
Stomatologickd 9° 0 2 25 6 75 0 0
Gynekologie 3 0 2 66 1 33 0 0
Hemodialyza 8 0 3 38 5 62 0 0
Chirurgie 3 0 1 33 1 33 1 33
CEKLEM 24 0 9 13 1

Kontroly jsou hodnoceny dle SP-KON-001 dle klasifikace nedostatkd s tim, Ze nejzdvaznéjsi zjistény nedostatek zaradi kontrolu k prislusné trovni vyjddrené cislem
na stupnici 1 az 3, pricemz: 1 - bez nedostatku nebo drobné nedostatky, 2 — vyznamné nedostatky, 3 - kritické nedostatky.
9 Dosud neuzavreno vyhodnoceni.

Z celkového poctu 165 zkontrolovanych ZP bylo 32 ZP s nedostatky, coz predstavuje 19 %. Celkem bylo zjisténo 36 nedo-
statk(. Z tohoto celkového poctu kontrolovanych ZP bylo 17 kontrolovanych stanovenych méfidel a 86 ZP t¥idy rizika llb a lll.
Z téchto kontrolovanych ZP nejvyssich rizikovych tfid bylo 22 s nedostatky, coz predstavuje 26 %. Celkem bylo predano k dal-
$imu fizeni 37 podnét(, z toho 26 v souvislosti s neplnénim oznamovaci povinnosti.

PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 2. CTVRTLETI 2014

Kodlkr TypLkr Lékarna Adresa Vedouci lékarnik Telefon
58995490 Z LEKARNA U LIDLU  Novosedlicka 394, Teplice, Mgr. Sarka Bustova 417 878 955
41501
72995183 Z Chytrd Iékdrna Ceska 6, Brno, 602 00 Mgr. Eva Michalkova 513 034 258
04995980 Z Magistra Lékarna  Bohunova 1550/19, Praha 4, Magr. Jitka Junova 730 840 150
Opatov 149 00
51995670 Z Dr.Max LEKARNA  Narodni 3314, Varnsdorf, 407 47 PharmDr. Marek Sekula 412370671
- OOVL  OOVL Mukarov Prazska 230, Mukarov, 251 62 Mgr. Mariana Zein Mortada 608 340 002
58995500 Z Lékarna Galerie nam. Svobody 3316, Teplice, PharmDr. El Zein Khalil 608 340 002
41501
48995390 Z Dr.Max LEKARNA  Marie Majerové 2193, Sokolov,  Mgr. Alena Adamcova 352609 701
35601
29995670 O Dr.Max LEKARNA K Vypichu 497, Nucice, 252 16 PharmDr. Petr Harant 315636619
91995131 Z Lékarna GYNET Kotlafova 3199/8, Ostrava- PharmDr. Katefina 590990 452
Zabreh, 700 30 Dvorakova
25995400 Z Dr.Max LEKARNA  Mostni 934, Kralupy nad PharmDr. Andrea Esperanza 312522 755
Vltavou, 278 01 Dvorakova
76995470 Z Lékarna Dr. Jifiho Prochazky 20, Jihlava,  Mgr. Jan Klofac 567 213 435
U Nemocnice 586 01
63995410 Z Lékarna Ave Maria Riegrova 222, Hofice, 508 01 RNDr. Vlasta Lacinova 493 620 357
40995440 Z Lékarna Liskova Liskova 3, Nemanice, 344 01 Mgr. Nadézda Kohlerova 737 281 009
41995620 Z Lékarna Hranice 894, Hranice, 351 24 Mgr. Zuzana Kohoutova 607 610 792
Hranice-Ebmath
41995630 Z Lékarna Tesco Chebska 870/23, Marianské Mgr. Eva Dousova 354 595 401
Marianské Lazné Lazné, 353 01
72995182 Z Lékarna Dermo Merhautova 216, Brno, 613 00 PharmDr. Zdenka 608 800 687

Trubdkova
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobiod 1.7.2014 - 31.7.2014.

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 Ié¢ivych ptipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pFipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

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

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, 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 zadkon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcd, 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 lécivych pripravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna 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.
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3. INFORMACE

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Fakultni Ostrava 17. listopadu 597371111 596 917 340 posta@fno.cz TZ

nemocnice Ostrava 1790/5

Olga Novotnd Hradec Kralové tfida Edvarda 773112155 - ladys.nov@seznam.cz  DIS
Benese 1558/16

Poliklinika I.P. Praha 2 Legerova 389/56 736109910 — smidova@ TZ

Pavlova s.r.o. poliklinikaippavlova.cz

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Nymburk  Nymburk Velké Valy 237 325521 697 325512697 lekarna.valy@seznam.cz LP
S,1.0.
Svét esenci s.r.o. Praha 1 Senovazné namésti 224 142 210 - info@svetesenci.cz LP
978
MoraviaPharm Frydlant nad Hlavni 79 733555119 - distribuce@ LP
s.r.o. Ostravici moraviapharm.eu
Lékarna Zlin Stefanikova 477 608 516 852 - info@remvmavita. LP
Stefanikova s.r.o. eupv.medical@
séznam.cz
PharmaZet s.r.o. Praha 9 U strouhy 217 774 695 209 - fyles@pharmazet.com LP
774 559 969
Lékarna Olympia Paskov Neuzilni 321 724357 703 - eumedica@seznam.cz LP
S.r.O.

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.
6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
L-ALMA s.r.0. Hradec Krédlové Na Bfehach 398 495538 110 - l.alma@worldonline.cz LP

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, odst. 4)
Nenastalo.
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3.

INFORMACE

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

Stavk31.7.2014

Kéd SUKL

0194319
0199243
0183550
179125

179126

179127

179128

0193660
0193661
0033806
0194352
0194354
0189423
0193475
0193474
0193946
0185303
0185304
0194394
0191662
0197973
0194229
0194232

Nazev pripravku

AUBAGIO

BERINERT

EZICLEN KONCENTRAT PRO PERORALNI ROZTOK
FOREXO 100 MG POTAHOVANE TABLETY
FOREXO 200 MG POTAHOVANE TABLETY
FOREXO 200 MG POTAHOVANE TABLETY
FOREXO 40MG/5ML PRASEK PRO PERORALNI SUSPENZI
FORXIGA 10 MG

FORXIGA 10 MG

FRESUBIN RENAL VANILKA

CHOLIB 145MG/20MG

CHOLIB 145MG/40MG

INFALIN DUO 3 MG/ML + 0,25 MG/ML
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 5 MG

JETREA 0,5 MG/0,2 ML

KALYDECO 150 MG

KALYDECO 150 MG

LEMTRADA 12 MG

NAXYL 10 MG VAGINALNI TABLETY
STRATTERA 80 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

Spisova znacka
sukls2459/2014
SUKLS10110/2014
SUKLS26330/2014
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS73511/2013
SUKLS78053/2013
SUKLS216183/2013
SUKLS216183/2013
SUKLS112300/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS134551/2013
SUKLS143051/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS109148/2013
SUKLS20949/2014
SUKLS20147/2014
SUKLS9055/2014
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013

31257,13
1263241
350,00
300,00
300,00
600,00
200,00

1 250,00
3700,00
312,80
205,00
250,00
300,00
105 000,00
53 050,00
82 000,00
450 000,00
450 000,00
199 325,28
170,00

2 269,37
2172,00
6516,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-6
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

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

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

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2014

Ptehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci
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