VESTNIK SUKL

v s

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r - P
' ® S U KL STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
‘ PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

OBSAH

Informace o zavadach kvality a nezaddoucich Ucincich |éciv, padélcich, nelegélnich pfipravcich

a zdravotnickych prostiedcich - srpen 2014 2
Piehled pokynt platnych k 1.9.2014 6
Pfehled ozndmeni o pouZiti neregistrovanych 1é¢ivych ptipravkd v srpnu 2014 25
Seznam lé¢ivych pfipravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v srpnu 2014 25
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostiedky 25
Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda 25
Prehled vyrobc(i a distributor(i 1é¢iv v CR schvélenych v mésici srpnu 2014 25
Seznam lécivych pripravki a potravin pro zvlastni Iékarské tcely bez stanovené Ghrady,
u nichz mze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v Zadosti 25
Nové registrované pfipravky a zmény v registracich v roce 2014 26
Nové pfipravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databaze SUKL v roce 2014 26
Zrusené a neprodlouzené registrace v roce 2014 26

TIRAZ

Vyfja\,/a)tel: __ Redakeni rada:

Statni dstav pro kontrolu lé¢iv. pharmDr. Zdenék Blahuta, JUDr. Lenka Cechurova, Ing. Franti$ek Chuchma, CSc,,

Odpovédny redaktor: Mgr. Apolena Jonasova, PharmDr. Kamil Kalousek, MUDr. Jana Mlada, RNDr. Blanka

RNDr. Blanka Pospisilova, CSc.  Pospisilova, CSc., RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

09
14 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

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

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd Nazev LP Vyrobce Sarze/ Opatieni
SUKL nebo drzitel ¢.certifikatu  drzitele

rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci

44315  GLOBULUS Vakos XT a.s., 181013 Stazeni Pozastaveni povoleni I.
CUM NATRIO Praha 221013 z Urovné k vyrobé lécivych pfipravki
TETRABORICO, VAG 231013 zdravotnickych spole¢nosti Vakos XT a.s.,
GLB,10x 0,6 G 241013 zafizeni Praha.

281013
291013
331013
351013
361013
391013
431013
471013
501013
531013
551013
11113

41113

71113

101113
121113
141113
161113
171113
201113
231113
261113
291113

92076 DONA, INJ SOL, Rottapharm 0113C Stazeni Nesoulad se zasadami Il
6 X2 MLA+6 x 1 MLB  S.p.A., Milano, z Urovné spravné vyrobni praxe pfi
Italie zdravotnickych vyrobé pomocné latky
zafizeni lidokain hydrochlorid.

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadti stahovadni Sarzi kvili zavaddm v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zpusobu lécby, ale nespadaiji do tridy |.

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

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.
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VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni fecké regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (Sarze Iécivé latky lidocaini HCl nebyla vyrobena v souladu se zdsadami SVP - vyrobce S.LM.S.
Societa Italiana Medicinali Scandicci srl, Italie) se na zakladé sdéleni fecké regulacni autority stahuji 1écivé pfipravky Xylo-
zan, inj.sol., 2%, Sarze 1304768 a 1304769 a Lidocaine 20 mg/ml Unicef, Sarze 1304455 a 1305861. Uvedené 3arze ne-
byly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (mozné prasknuti kanyly pfi zavadéni do dychacich cest) se na zdkladé sdéleni kanadské re-
gula¢ni autority stahuje lécivy pfipravek Lidocaine Hydrochloride Topical Solution LTA Kit 4%, 160 mg/4 ml, sarze
23303R1 a 36200R1. Uvedeny lé¢ivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= Z dGivodu zavady v jakosti (vyskyt sklenénych castic v roztoku) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administra-
tion stahuje lé¢ivy pfipravek Cubicin 500, inj+inf.sol., vice 3arzi. Uvedeny lé¢ivy pFipravek je v CR registrovan, nema
viak hlaseny spotieby. A nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z divodu zavady v jakosti (vyskyt cizorodych castic) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje
[écivy pripravek Dianeal Low Calcium with Dextrose, dlp.prn.sol., Sarze C940700 a C940841. Uvedeny lécivy pfipra-
vek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (vyskyt ¢astic) se na zdkladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje Iécivy pfipra-
vek Aranesp 500 mcg/ml, prefilled syringes, Sarze 1042847, 1044141A, 1044141C, 1044141D, 1046891A, 1046891B,
1047394A, 1047622A, 1047996A. Uvedeny lécivy pripravek je v CR registrovan a obchodovan. Uvedené $arze viak ne-
byly uvedeny na trh v CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iéc¢ivych latek spole¢nosti NuPharm Laboratories Limited, 2 New-
tech Square, Deeside industrial Park, Deeside, Flintshire, CH5 2 NT, United Kingdom. Byly zjistény neshody se zdsadami
SVP. Uvedeny vyrobce légivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych pFipravki registrovanych v CR.

Sdéleni Spanélského inspektoratu

= Spanélska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek spole¢nosti Renown Pharmaceuticals Pvt. Ltd.,
Survey 143/A-143/B, Village Taluka Padra, Dist. Baroda Gujarat, 390007, India. Byly zjistény neshody se zasadami SVP.
Uvedeny vyrobce légivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni bulharského inspektoratu

= Bulharskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce léc¢ivych latek spole¢nosti Vetprom AD, 26 Otez Paissij Str.,
Radomir, 2400, Bulgaria. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce Iécivych latek se nevyskytuje ve vy-
robnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni rumunského inspektoratu

= Rumunska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek doxycykline hyclate a doxycykline mono-
hydrate spole¢nosti Hebei Dongfeng Pharmaceutical Co., Ltd, Mingjiao Road Western Yongnian County, Handan,
057 150, China. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce léc¢ivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fe-
tézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= FDA provedla inspekci u vyrobce lécivych latek spolecnosti Marck Biosciences (nyni Amanta), Kheda, Indie. Byly zjis-
tény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce lécivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pfipravkd
registrovanych v CR.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regula¢nich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze  vydavajici autorita poznamka
DOLEX FORTE, POR  padélek lécivého 130443 Health Products Regulatory Lécivy pfipravek neni
TBL FLM pfipravku Authority, Dublin 2, Irsko v CR registrovan.

Podrobnosti zde.

Aktualizace informace tykajici se krddezi a podezieni na padélani nékterych Ié¢ivych pripravkd a o nasledném uvedeni
moznych padélkd na trh v nékterych statech EU. Podrobnou informaci naleznete zde na webovych strankach SUKL.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.9.2014

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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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-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

REG-88

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
Zé&dost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace léc¢ivého
pfipravku

Zartazovani lécivych pfipravk( mezi
vyhrazenad léciva

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referenénim &lenskym
statem

Zafazeni lécivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uzndavani, ptipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plynt
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registra¢ni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovéni soubézného dovozu lécivého
pripravku

Zadost o povoleni soub&zného dovozu

Z&dost 0 zménu povoleni soub&zného
dovozu

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano

Ano
Ne

Ano
Ano

*

*

11/1999

10/2008

12/2008

*

8/2005

1.9.2010

10.6.2011

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

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
1.11.2011

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-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
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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
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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REG-89 verze 1T Dokumentace predkladana s zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost o0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano & 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pripravku

* Pokyny jsou uvefejnény 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

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 Ne
praxi — 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
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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
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VYR-34

VYR-35 verze 1

VYR-36

VYR-39 verze 1

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

SLP-5 verze 1
SLP-6 verze 3

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

LEK-5 verze 4

LEK-9 verze 1

LEK-12

LEK-13 verze 5

LEK-14 verze 2

LEK-15 verze 1

LEK-16 verze 1

Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -

Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd  Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz

hodnocenych Iécivych pfipravki ze tretich

zemi

Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 - -

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -

lidskych tkani a bunék uré¢enych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -

k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe

Oznadmeni ¢innosti dovozcU, vyrobct Ne * 2.4.2013 - -

a distributoru lécivych latek a jejich

registrace v evropské databazi

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje

verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -

Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 -

zasadami SLP verze 2

Zéadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -

Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -

podminek SLP

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje  Dopliuje

Doporucené doby pouzitelnosti lécivych * 10.6.2014  LEK-5 verze -

pfipravkl pripravenych v 1ékarné 3

Zachazeni s lécivymi pfipravky ve 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -

zdravotnickych zafizenich

Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych 12/2008 5.12.2008 = =

pfipravka v 1ékarnach

HI&seni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK 13 verze -
4

Kyslikové koncentratory pro pouziti * 25.3.2013  LEK-14 verze -

s rozvody medicinalnich plyn( 1

MedicinaIni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -

medicinalnich plynud

Zasady zésilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -

pfipravkd v 1ékarnach

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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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-4
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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3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V SRPNU 2014

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 266 Pocet oznameni (&.j.) 0
Pocet pouzitych piipravkd 52 Pocet pouzitych piipravkd 0
Pocet pacientl 694 Pocet pacientl 0
Pocet indikaci 88 Pocet indikaci 0
Pocet pracovist 114 Pocet pracovist 0

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

NAZEV

SILA

LEKOVA
FORMA

VELIKOST
BALENI

REGISTRACNI
CisLo

DISTRIBUTOR

PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

ROZDILY MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM PRIPRAVKEM (R)

LOGEST 0,02mg/  Portblobd 3x21tbl.  17/530/96-C/ Galmed ass., Galmed as., Pomocné latky:
0,075 mg PI/003/14 Ostrava- Ostrava - SD: povidon 90
Radvanice, Ceska  Radvanice, Ceskd  R: povidon 700
republika republika
(misto vyroby
Pchery - Theodor,
(R
AMOKSIKLAV ~ 1,2g/lah.  Inj+inf. plv. 5x12g 15/817/94-B/C/  AaraPharmsro., AngeliniPharma  Nézev pfipravku na vnitfnim obalu:
12G sol. PI/001/14 Ostrava, Ceska ~ Ceskérepublika  SD: Amoksiklav
republika s.r.0, Brno, Ceskd  R: Amoksiklav 1,2 g
republika
MICROGYNON  0,15mg/  Por.tbl.obd. 3x21tbl.  17/349/92-C/  AaraPharmsro, AngeliniPharma  Nazev pfipravku + zkratky dni
0,03 mg PI/002/14 Ostrava, Ceskd ~ Ceskarepublika v tydnu uvedené na blistru:
republika 5.r.0, Brmo, Ceské  SD:Na blistru - Microgynon 30 +
republika zkratky dnd v anglictiné (preklad
vPIL)
R: Na blistru - Microgynon + zkratky
dn v cestiné
Druh obalu:
SD: PVC/AI blistr
R: Blistr z vakuované folie PVC nebo
polyethylenu pokryty hlinikovou
foli.
ZpUsob uchovévani;
SD: Tento lécivy pipravek
nevyzaduje zdné zvlastni podminky
uchovavani.
R: Uchovévejte pri teploté do 25 °C.
ARTIZIA 0,075mg/  Por.thl.obd. 3x21tbl. 17/851/09-C/ Galmed as., Galmed as., Zkratky dnii v tydnu uvedené na
0,075 mg/ 0,02 mg PI/002/14 Ostrava - Ostrava - blistru:
0,020 mg Radvanice, Ceska  Radvanice, Ceskd  SD: zkratky nazvd dnli v tydnu na
obalené republika republika blistru jsou v rumunsting, jejich
tablety (misto vyroby peklad je v PIL a do krabicky je

Pchery - Theodor,
CR)

vloZend etiketa s ceskymi ekvivalenty
andvodem na prelepeni

R: zkratky ndzvi dndi v tydnu na
blistru jsou v ¢estiné
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3. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V SRPNU 2014

NAZEV SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALENI REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo

ARIMIDEX 1 mg Por.tbl.fim. 28 tbl. 44/1296/97-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
PI/001/12 republika

ROSUCARD 10 mg 10 mg Por tbl flm 30a90 tbl. 31/168/10-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI/001/13 Ceska republika

ROSUCARD 20 mg 20 mg Por tbl fim 30 a 90 tbl. 31/169/10-C/ Kabu Pharma s.r.o., Praha,
PI1/001/13 Ceska republika

KLABAX 500 mg 500mg  Por tbl fim 14 tbl. 15/222/03-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
PI/001/12 republika

FOKUSIN 04mg  Por.cps.rdr. 90 cps. 87/087/05-C/ Chemark s.r.o., Praha, Ceska
PI/001/12 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 publikovéany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nézev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 8 (2014)

CSN P CEN/TS 14271 Zdravotnicka informatika — Vyménny format soubor( 981023
Zrudena k 2014-09-01 s informacemi o vitalnich znamkach

Vyhldsené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi o schvéleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivani jako CSN

CSN EN ISO 11073-10102 Zdravotnicka informatika — Komunika¢ni zafizeni centra zdravotni 98 0014

Plati od 2014-09-01 péce — Cast 10102: Nazvoslovi — Oznacovani EKG

CSNENISO 11073-10417 Zdravotnicka informatika - Komunikacni zatizeni pro osobni 98 0014
Plati od 2014-09-01 zdravotni péci — Cast 10417: Specializovana zafizeni — Mé&Fi¢ krevni

(Jejim vyhlasenim se glukozy

zru$uje CSN EN 1SO 11073-
10417 vyhlasenou 08/2011)

CSNENISO 11073-10418 Zdravotnicka informatika — Komunikacni zafizeni pro osobni 980014
Plati od 2014-09-01 zdravotni pé¢i — Cast 10418: Specializovana zafizeni — Komunikaéni
zafizeni INR
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3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

80

73

70

60

50

40

30

20

10

4 3 2 3

o I 0 O pum
Narodni RMS Narodni

Novd registrace Prodlouzeni registrace Zru$eni registrace

m6-14 m7-14 m8-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014

500

460
450
400
350 329 337
307

300
250

208 214
200
150
100 7
50— >7 35 54 77

m m B = -

0

Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyrlzene Nové Vyfizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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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
(grouping,
N6-14 57-14 =8-14 worksharing)
*Jedna zadost mUGze zahrnovat vice registracnich cisel.
Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
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Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typulll typu PI typu IA* typu IB¥ typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

wr . . . Y, worksharing)*
*Jedna zadost mUze zahrnovat vice reqistracnich cisel. 9)
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3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI CERVNU 2014

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.8.2014 - 31.8.2014

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravk( (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 (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru3eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 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).

9. 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 pfipravka 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.

1. Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MEDYNPHARM LTD. LondonUnited 27 Old Gloucester 602 423 412 - info@medynpharm.com LP
Kingdom WC1N 3AX  street

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Centrum zdravotnického Bystfice pod  Frycajova 274 606 777 066 - - LP
materialu Agentury Hostynem 724 692 504
vojenského zdravotnictvi 724692810
973 428 731
COLUSOR s.r.o. Brno Tufanka 115 777 749 006 = prokop.ivo@colusor.cz LP
Dr. Pilulka s.r.o. Praha 9 Kovarska 222703 000 - info@pilulka.cz LP
549/12 724102 948
774 493 354

5. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Asklepion - Lasercentrum Praha2 Londynskd 160/39 234716500 - smucler@asklepion.cz  TZ
Praha, s.r.o. 234716525

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Ing. Petr Svec - PENTA  Praha6  Wuchterlova 584/16 267 008296 267 008 288 info@penta-chem.cz LL,LP
Lékarna Slunce s.r.o. Bruntdl  J.E.Purkyné 10 775553 621 - info@lekarnaslunce.cz  LP
PharmDr. Karla Stanovd Hodonin Slunecéna 3703/7 605801234 518355540 k.stanova@quick.cz LP
Etapa PRO s.r.0. Praha2  Korunni 1030/32 724040819 - radko.janousek@ LP

coreproduction.cz

7. Subjekty provadsjici 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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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ

MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk 31.8.2014
Kod SUKL

0194319
0199243
195668

195675

0183550
179125

179126

179127

179128

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

Nazev pripravku

AUBAGIO

BERINERT

ELERNAP 20 MG/10 MG

ELERNAP 20 MG/10 MG

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
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
SUKLS47786/2014
SUKLS47786/2014
SUKLS26330/2014
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
SUKLS171267/2013
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
400,00

1 400,00
350,00
300,00
300,00
600,00
200,00
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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