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6 1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - UNOR 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Nejsou.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kéd SUKL  Nazev LP Drzitel 7 Opatfeni drzitele
rozhodnuti rozhodnuti o registraci
o registraci
0000527 NATRIUM SALICYLICUM BB Pharmaa.s., 05670714A Stazeni az z Urovné Zkraceni doby
BIOTIKA, Praha zdravotnickych zafizeni  pouzitelnosti
IVN INJ SOL, 10x 10 ML
1125 MORPHIN BIOTIKA 1%,  BBPharmaa.s, 01630213A StaZeni az z Grovné Zkraceni doby
INJ SOL, 10x 1 ML Praha 01960313A zdravotnickych zafizeni  pouzitelnosti
01970313A
03800513A
03810513A
05470713A
1127 MORPHIN BIOTIKA 1%, BB Pharmaa.s, 01680313A Stazeni az z Grovné Zkraceni doby
INJ SOL, 10x2 ML Praha 03600513A zdravotnickych zafizeni  pouzitelnosti
05150713A
0151673 PRAMIPEXOL STADA STADA AG,Bad 40805 StaZeni az z Grovné Zkraceni doby
0,18 MG TABLETY, POR  Vilbel, Némecko zdravotnickych zafizeni  pouzitelnosti

TBL NOB, 100x 0,18 MG
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

OSTATNI SDELENI SUKL:

Fusafungin (Bioparox) — na iUnorovém jednéni Farmakovigilan¢niho vyboru PRAC Evropské Iékové agentury bylo ukonceno
celoevropské prehodnoceni lécivych pripravkl s obsahem antibiotika fusafungin. Zavérem pfehodnoceni je doporuceni ke
zruseni registrace lécivych pfipravkl s obsahem fusafunginu v EU pro nepfiznivy pomér mezi ptinosy a riziky této latky. Viz
http://www.sukl.cz/fusafungin-bioparox-doporuceno-zruseni-registrace

Az do finalniho potvrzeni zavéru vyboru PRAC zatim v CR z{stava platna registrace p¥ipravku Bioparox, avéak SUKL nedopo-
rucuje jeho pouzivani s ohledem na mozna rizika zavaznych hypersensitivnich reakci.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni finské regulac¢ni autority

= Zdudvodu zadvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH) se na zakladé sdéleni finské regula¢ni autority
stahuje [écivy pfipravek Trexan 2,5 mg/ml inj. / Methotrexat Farmos 2,5 mg/ml inj.), Sarze 1651609, 1620361, 1613815,
1670919, 1616685, 1614368, 1645788, 1622400, 1644356. Lécivy pripravek Trexan neni v CR v této lékové formé re-
gistrovan. Dotéené 3arze nebyly dovezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U. S. Food and Drug Administration
= Zdlvodu zavady v jakosti (obsah nedeklarované 1écivé latky morphinum) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Admini-
stration stahuje lé¢ivy pfipravek Licorice Coughing Liquid, 100 ml, véechny $arze. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zékladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuji
|écivé pripravky 0,9% Sodium Chloride, injection, USP, 100 ml in Mini-Bag Plus Container, Sarze P337857 a P328997,
Clinimix E 5/15 (5% AA w/Electrolytes in 15% Dextrose w/Calcium), Sarze P3339030 a Metronidazole Injection, USP,
500 mg/100 ml, $arze P339135. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Polskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Agila Specialties Polska Sp. z 0.0., ul. Daniszewska 10, Warszawa,
03-230, Polsko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pii-
pravkd registrovanych v CR. Spotfeby jsou viak hlaseny pouze u jednoho léc¢ivého pipravku, jehoz drzitel rozhodnuti o re-
gistraci potvrdil, Ze na trhu v CR neni zadna 3arze, na jejiz vyrobé by se uvedeny vyrobce podilel.

Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

= Francouzska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Cargill France, Zi Menez Bras, Lannilis, 29870, Francie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich léc¢ivych pfipravku registrova-
nych v CR.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Farma Mediterrania, S.L., C/Sant Sebastia, s/n, Sant Just De-
svern, Barcelona, 08960, Spanélsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrob-
nich fetézcich lé¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

Sdéleni Svédské regulacni autority

= Svédska regulaéni autorita provedla inspekci u vyrobce Svenska Bioforce AB, Borrsvingen 5, Sédra Sandby, 24732,
Svédsko. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pii-
pravkd registrovanych v CR.
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1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku  Charakter ptipravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka
Testosteron Depot  padélek 0343 Némecka regulacni Netyka se CR. Vice
250 mg Eifelfango, autorita informaci zde.

INJ SOL, 10x 1 ML

Coveram padélek 92524 Irskd regulacni Netyka se CR. Vice
5 mg/5mg tablets 115550 autorita informaci zde.
Vaccin amaril padélek 2265 Svétova zdravotnicka  Netyka se CR. Vice
stabilisé organizace (WHO) informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravk

Nazev pripravku  Charakter ptipravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

Forta for Men doplnék stravy 325,326,330,332, Kanadskéregula¢ni v CRvyskyt
s nedeklarovanou lécivou latkou 333,335,336 autorita nezjistén

Durazest doplnék stravy 230, 231, 232, Kanadska regulaéni v CR vyskyt
s nedeklarovanou lécivou latkou 233 autorita nezjistén

Black Diamond doplnék stravy neuvedeno Déanska regula¢ni v CR vyskyt
s nedeklarovanou lécivou latkou autorita nezjistén

ZADAME O PREDANI TECHTO INFORMACI DALSIM INSTITUCIM.

Mgr. Apolena Jondsova
Reditelka sekce dozoru
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.3.2016

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013 UST-11 -
verze 4 pfipravku verze 3

UST-15 Postup zdravotnickych pracovnikl a prodejct vyhrazenych Ne 30.10.2015 UST-15 -

verze 4 [é¢iv pti podezieni na zdvadu v jakosti [é¢ivého pripravku verze 3
UST-16 Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -
verze 1

UST-19 Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné lé¢ivy  Ano  3.12.2012 UST-19 -
verze 3 pfipravek podléhajici registraci verze 2

UST-20 Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného Ne 5.6.2003

programu
UST-21 HI&seni vybranych Iécivych pfipravki Ne 3.1.2014 UST-21 -
verze 3 verze 2

UST-22 Standardni nazvy Iékovych forem, zplisobu podani Ne 1.10.2003 - -

a oballl - doplnék

UST-23 Poskytovani reklamnich vzorkd humdnnich lécivych ptipravkd  Ne 10.11.2014 UST-23 -

verze 3 verze 2
UST-24 Promijeni a vraceni Uhrad nakladd za odborné tkony Ano 7.11.2014 UST 24 -
verze 5 provadéné na zadost verze 4

UST-27 Regulace reklamy na humanni [é¢ivé pripravky a lidské tkané Ne 19.9.2011 UST-27 -
verze 3 a bunky verze 2

UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné ukony, ndhrady  Ano  1.8.2015 UST-29 -
verze 15  za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady za verze 14
ostatni ukony

UST-30 Zakladni principy rozlisSovani humannich lécivych pfipravkdi  Ne 1.1.2014  UST-30 -

verze 4 od jinych vyrobki verze 3

UST-31 Principy identifikace humannich lécivych pfipravka v CR Ano 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1
UST-32 HI&seni a evidence EAN kédi Ano 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33 Aplikace zakona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne 1.4.2007 UST-13 -

pozdéjsich predpist ve vztahu k [é¢iviim

UST-34 Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd pramysloveé Ne 15.3.2014 UST-34 -
verze 1 vyrabénych lécivych pfipravkd v terénu

UST-35 Neintervencni poregistracni studie Ano 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
UST-36 Spravni poplatky, ndhrady vydajd za odborné ukony Ano 1.7.2012  UST 36 -
verze 4 provadéné na zadost dle zdkona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi verze 3

jakosti a bezpec¢nosti lidskych tkani a bunék urc¢enych
k pouziti u ¢lovéka
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http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
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http://UST-27 verze 3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-15
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-15
http://UST-30 verze 4
http://UST-30 verze 4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://UST-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4 
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Nazev Angl. Platnost
verze od

Zadost o nemocniéni vyjimku pro Ié¢ivé pripravky pro Ano 1.9.2013

moderni terapie

Neintervenéni poregistracni studie, které nejsou Ne 4.1.2016

bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nahrazuje Dopliuje

Nahrazuje Dopliuje

REG-29
verze 2

REG-41
verze 2

Nazev Angl. Platnost
verze od

Nazvy lécivych pfripravki Ano 1.9.2010

Klasifikace lé¢ivych pfipravkid pro vydej Ne 19.12.2014

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pripravky po prvnim  Ano  1.1.2000

otevfeni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk( v souvislosti s rizikem Ano  28.1.2009

prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pri jejichz vyrobé Ne 23.1.2009

byly pouzity latky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek

Zé&dost o pievod registrace Ano 5.8.2013

Zé&dost o zruseni registrace lé¢ivého pfipravku Ano 2.4.2013

Z&dost o vedeni procedury vzdjemného uznavani s CR jako Ano 18.11.2013

referen¢nim ¢lenskym statem

Zatazeni |é¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR Ano 10.11.2008

do procedury vzajemného uznavani, pfipadné do

decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plyn( Ne 12.2.2009

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se registracni Ano 1.7.2015

agendy

Pridélovani DCP slot Ano 27.10.2014

Povolovani soubézného dovozu lécivého pripravku Ne 4.1.2016

Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014

Z&dost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano 1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =

REG-49 =

REG-84 -
verze 3

REG-85 -
verze 1

REG-86 -
verze 1

REG-87 -
verze 1
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http://UST-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano  4.3.2015 REG-89 -
verze 2 registrace verze 1

REG-90 Z&dost o zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové Ano 4.8.2013 - -
informaci, ktera nesouvisi se souhrnem udaju o piipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici o stanovisko k lécivu, Ano 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického prostredku

REG-92 Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostiedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k lécivu, které je integralni Ano 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostredku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL Ano 22.10.2014 - -
(Scientific Advice)

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpecnosti humannich Ano 11.1.2014 PHV-3 -
verze 4 |éc¢ivych pripravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinkad Ano 9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaeni zmén PSMF a ke jmenovani lokélni ~ Ano  1.7.2013 - -
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci edukaénich ~ Ano  25.4.2014 - -
materiall urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéafeni, obsahu a distribuci Informaénich  Ne  4.7.2014 - -
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.
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe
verze 1
KLH-11 Etické komise
verze 1

KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi

verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického
hodnoceni

KLH-16 Zadavatel

verze 1

KLH-17 Zkousejici

verze 1

KLH-19 Podklady potfebné pro povoleni klinického hodnoceni

verze 1 Ié¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni

verze 5

KLH-21 HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich é¢ivych pfipravka

verze 5 v klinickém hodnoceni

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/

verze 1 informovaného souhlasu

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe

KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni klinického
hodnoceni v Ceské republice — pozadavky na piedkladanou
dokumentaci

Angl. Platnost

verze od

Ano 1.6.1998
Ano 1.6.1998
Ano 9.6.2011
Ano 10.6.2011
Ne 1.1.2012
Ne 10.6.2011
Ne 10.6.2011
Ano 21.10.2008
Ano 1.1.2013
Ano 1.6.2013
Ano 8.9.2015
Ne 1.7.2009
Ano 1.7.2009

Nahrazuje Dopliuje

KLH-10 =

KLH-11 =

KLH-12 -
verze 2

KLH-16 =
KLH-17 =
KLH-19 =
KLH-20 =

verze 4

KLH-21 -
verze 4

KLH-22 =
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

DIS-8 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych Ne 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pripravku verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR na Ano  3.2.2014 DIS-10 -
verze 2 zakladé povoleni k distribuci léc¢ivych pfipravkd vydaného verze 1

jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HI&Seni dodavek distribuovanych humaénnich Ié¢ivych Ano  1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 13.1.2016 DIS-13 -
Doplnék 2  ptipravkl - Doplnék 2 Doplnék 1
DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé pripravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1
DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé |éciv Ne 6.11.2013 DIS-15 -
verze 3 verze 2

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest Ne 1.3.2009 VYR-10

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lé¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001  VYR-13 -
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci
VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek  Ne 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 verze 1
VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravk(, zmény Ne 15.1.2013 VYR-27 -
verze 3 povoleni k vyrobé lécivych pripravk( a pokyny pro verze 2
poskytovani blizsich udajl o vyrobé

VYR-29 Zéadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 pripravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikdtd SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd na Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 zadost verze 2
VYR-31 Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -
verze 2 [éCivych latek verze 1
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici Ne 16.2.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Prostory a zafizeni Ne 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Vyroba Ne 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne 1.10.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Reklamace, zavady v jakosti a stahovani pfipravkd Ne 1.3.2015  VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1.1.2005 - VYR-12

populace mikroorganismi

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 9


http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-2-13-1-2016
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-2-13-1-2016
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
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-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-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-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich 6 2- POKYNY Sl’j KL
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005 VYR-12 -

VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych piipravkd v rozsahu dovoz Ne 1.9.2008 VYR-35 -

verze 1 [é¢ivych pfipravk(l a dovoz hodnocenych Iécivych pfipravk
ze tretich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne 1.3.2009 - -

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani Ne 1.6.2010  VYR-39 -

verze 1 a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -
spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozc(, vyrobcu a distributord léCivych ~ Ne 6.10.2014 VYR-41 -

verze 1 latek a jejich registrace v evropské databazi

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

SLP-5 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5 -

verze 1

SLP-6 Néarodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6verze3 -

verze 4

SLP-7 Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -

SLP-8 Zésady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliiuje
verze od
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych pripravki Ne 2.11.2015 LEK-5verze5 -
verze 6 pfipravenych v [ékarné
LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEKO9verzel -
verze 2
LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkud Ne 5.12.2008 - -
v [ékdrnach
LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13verze4 -
verze 5
LEK-14 Kyslikové koncentréatory pro pouziti s rozvody medicinalnich Ne 25.3.2013 LEK-14verze1 -
verze 2 plynt
LEK-15 MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich Ne 10.9.2015 LEK-15verze1 -
verze 2 plynt
LEK-16 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkd v Iékdrnach ~ Ne 19.8.2015 LEK-16verze1 -
verze 2
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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-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-39-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-6
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-2 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-2 

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

6 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliiuje
verze od
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedk( u poskytovateld Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
verze 3 zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek  Ne 1.8.2013  CAU-04 -
verze 4 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-05 -
verze 3 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 2

a vyse a podminek uhrady Iéc¢ivého ptipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruSeni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-06 -
verze 2 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 1

a vyse a podminek uhrady lé¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské Gcely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové Ne 18.3.2014 - -
soutéze
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http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6 3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2016

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 367 Pocet oznameni (¢.j.) 27
Pocet pouzitych pfipravkd 94 Pocet pouzitych pfipravkd 16
Pocet pacient 2723 Pocet pacient 28
Pocet indikaci 151 Pocet indikaci 9
Pocet pracovist 110 Pocet pracovist 3
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6

. INFORMACE

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V UNORU 2016

REGISTRACNI
cisLo

LEKOVA
FORMA

NAZEV SILA VELIKOST

BALENI

DISTRIBUTOR

ROSALGIN 059 54/343/99-C/ Best Pharm a.s.,

P1/001/16 Beranovych 65,
199 02 Praha 9 -
Letnany, Ceska

republika

Vag.gra.sol. 10 sacku

MISTRA
2 mg/0,03 mg

17/265/12-C/
PI/001/16

Roncor s.r.0.,
¢&p. 271,251 01
Cestlice, Ceska
republika

2mg
/0,03 mg

Por.tbl.flm. 3x 21 pota-
hovanych
tablet

DOSTINEX
0,5mg

Por.tbl.nob. 8 tablet 54/277/96-C/ Galmed, a.s.,

P1/001/16 Tésinska
1349/296,
Radvanice,
71600 Ostrava,

Ceska republika

0,5mg

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO
OBALU

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65, 199
02 Praha 9 - Letniany,
Ceska republika

Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava
Radvanice, 71600,
Ceska republika

(misto vyroby: Marsala
Rybalka 28, Pchery
Theodor, 27308, CR)
SVUS Pharma, as.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceskd republika
MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské ndmésti
109/3, Hradcany, 118 00
Praha 1, Ceské republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika
Alliance Healthcare s.r.0.,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika

Wake spol.sr.o.,
Jakubska 647/2,

Praha, Ceska republika
(s misty vyroby -
Rokycany a Stfibro)

Galmed, a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava -
Radvanice, 716 00,
Ceska republika (misto
vyroby: Marsala Rybalka
28, Pchery - Theodor,
27308, CR)

VYBRANE
ROZDILY MEZI
SOUBEZNE

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

nejsou

nejsou

ZpUsob
uchovévani:
SD:Tento lécivy
pipravek
nevyzaduje
74dné zvlastni
podminky
uchovévani.

R: Uchovavejte pfi
teploté do 25 °C.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

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, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Néazev normy Tridici

znak

Véstnik UNMZ ¢. 2(2016)

CSN EN 455-2 Lékafské rukavice pro jedno pouziti — Cast 2: Pozadavky a zkouseni 63 7415
(Rusi CSN EN 455-2 vyhlasenou fyzikélnich vlastnosti
01/2016)
CSN EN 45502-1 ed. 2 (S u¢innosti od Chirurgické implantaty — Aktivni implantabilni zdravotnické 853000
2018-04-20 se zrusuje CSN EN 45502-1  prostfedky — Cast 1: Obecné pozadavky na bezpe¢nost, znaceni
vydanou 10/1998) a na informace poskytované vyrobcem
CSN EN 45502-1 Zména Z1 Aktivni implantabilni zdravotnické prostredky — Cést 1: Vieobecné 853000
pozadavky na bezpecnost, znaceni a na informace poskytované
vyrobcem

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

CSN EN ISO 23747 Anesteticka a respiracni zafizeni — Spirometry pro méreni 36 4824
Plati od 2016-03-01 $pickového vydechu pro stanoveni pulmonalni funkce spontanné
(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN dychajicich osob
ISO 23747 vyhlasenou 08/2009)
CSNEN 16616 Chemické dezinfekcni pripravky a antiseptika — Chemicko-termicka 66 5228
Plati od 2016-03-01 dezinfekce textilu — Metoda zkouseni a pozadavky (faze 2, stupen 2)
CSNENISO 15883-6 Myci a dezinfekéni zafizeni — Cast 6: Pozadavky a zkousky mycich 847150
Plati od 2016-03-01 a dezinfekénich zafizeni s tepelnou dezinfekci pro neinvazivni,
(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN nekritické zdravotnické prostiedky a zdravotnické vybaveni
ISO 15883-6 vyhlasenou 11/2011)
CSN EN ISO 13408-7 Aseptické zpracovéni vyrobki pro zdravotni pééi — Cast 7: 855264
Plati od 2016-03-01 Alternativni procesy pro zdravotnické prostfedky a kombinované

vyrobky
CSNEN ISO 3826-4 Plastové vaky na lidskou krev a krevni komponenty - Cast 4: 856270
Plati od 2016-03-01 Afarézni systémy krevnich vakl s integrovanymi prvky
CSN EN ISO 4823 Stomatologie - Elastomerni otiskovaci hmoty 856322

Plati od 2016-03-01
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 4823 vyhlasenou 06/2001)

CSNENISO 15197 ed.3 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy 857019
Plati od 2016-03-01 monitorovani glykémie pro sebetestovani pacientu s diabetes

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN mellitus

ISO 15197 ed.2 vyhlasenou 12/2013)

CSN P CEN/TS Molekularni diagnosticka vysetieni in vitro — Specifikace 857030
16835-1 predvysetfovacich postupd pro plnou Zilni krev — Cast 1: Izolovana

Plati od 2016-03-01 bunécna RNA
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

CSNENISO 15197 ed.2 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — Pozadavky na systémy 857019

Zména Z1 monitorovani glykémie pro sebetestovani pacientl s diabetes

Plati od 2016-03-01 mellitus

(Soubé&zné s touto normou plati CSN
EN ISO 15197 ed. 3, ktera tuto normu
zcela nahradi od 2018-06-30)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-03-01 do 2016-03-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum
jejich zruseni (soubézna platnost)

CSNEN 12376 Diagnostické systémy in vitro - Informace dodavané vyrobcem 857008
(vydanda 1999-07-01) diagnostickych cinidel in vitro pro barveni v biologii

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V rdmci 128. zasedani Vyboru pro humanni lé¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 22.-25. Unora 2016 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni A Pfipominky Schvaleno Datum
cislo ani do / Prijato  vstupu
pokynt
v platnost
15-57760  EMA/ 7.3.16 Enhanced early dialogue to - 25.2.16 7.3.16
CHMP/57760/2015 facilitate accelerated
assessment of PRlority
MEdicines (PRIME)
06-509951 EMA/ 7.3.16 Guideline on the scientific - 25.2.16 1.6.16
CHMP/509951/2006, application and the practical
Rev.1 arrangements necessary

to implement Commission
Regulation (EC) No 507/2006
on the conditional marketing
authorisation for medicinal
products for human use falling
within the scope of Regulation
(EC) No 726/2004

16-94767 EMA/CHMP/ 8.3.16 Work plan for the CHMP Blood - 25.2.16 25.2.16
BPWP/94767/2016 Products Working Party (BPWP)
for 2016
08-548524 EMA/CHMP/ 1.3.16 Guideline on epidemiological - 25.2.16 30.8.16
BWP/548524/2008 data on blood transmissible
rev 1 infections
13-598082 EMA/ 4.3.16 Guideline on the clinical 31.8.16 - -
CHMP/598082/2013/ development of medicinal
DRAFT products for the treatment of
Autism Spectrum Disorder 5
(ASD)
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Identifik.  Oznaceni 4 Pfipominky Schvaleno Datum
cislo ani do / Prijato  vstupu
pokynt
v platnost
13-536328 EMA/CHMP/ 2.3.16 ICH guideline S1 = 25.2.16 brezen
ICH/536328/2013 Regulatory notice on changes 2016
Rev. 1 to core guideline on rodent

carcinogenicity testing of
pharmaceuticals

05-29205 EMA/CHMP/ 11.2.16  Guideline on the core 30.4.16 - -
BPWP/29205/2005 SmPC for human Anti-D
Rev. 2/DRAFT immunoglobulin for
intramuscular use
05-319619 EMA/CHMP/ 11.2.16  Guideline on the core 30.4.16 - -
BPWP/319619/2005 SmPC for human Anti-D
Rev. 2/DRAFT immunoglobulin for
intravenous use
99-1619 EMA/CHMP/ 11.2.16  Guideline on core SmPC for - 28.1.16 01.5.16
BPWP/1619/1999 human plasma derived and
rev. 2 recombinant coagulation

factor VIl products

09-144533 EMA/CHMP/ 11.2.16 Guideline on the clinical = 28.1.16 1.5.16
BPWP/144533/2009 investigation of recombinant
rev. 1 and human plasma-derived
factor VIl products
15-707548 EMA/ 15.2.16 Work plan for the CHMP - 28.1.16 28.1.16
CHMP/707548/2015 Oncology Working Party for
2016
15-392958 EMA/ 11.2.16  Guideline on clinical 31.8.16 - -
CHMP/392958/2015/ investigation of medicinal
DRAFT products for the treatment of
chronic heart failure
08-618604 EMA/618604/2008 03.3.16  Questions & Answers: - 19.11.15 -
Rev. 13 positions on specific

questions addressed to the
Pharmacokinetics Working
Party (PKWP)
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIV V CR SCHVALENYCH V MESICI UNORU 2016

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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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

Stav k 29.2.2016

Nazev pripravku

Spisova znacka

0194807  ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0185080  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12 128,99
0185079  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0193215 BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 319,83
0193216  BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 7 209,67
0210118  DAKLINZA 60 MG SUKLS49628/2015 275 000,00
0183553  DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU SUKLS162634/2015 434,00
0210108  ELIQUIS 5 MG SUKLS173045/2014 892,75
0210049 ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72 000
0210201  HARVONI 90 MG/400 MG SUKLS54007/2015 443 020,00
0195000 HEMANGIOL 3,75 MG/ML SUKLS44577/2015 5052,92
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0194249  ICLUSIG 15 MG SUKLS90768/2015 180 000
0210187  IMBRUVICA 140 MG SUKLS127785/2015 154 532,5
0210035  INCRUSE 55 MIKROGRAMU SUKLS52966/2015 878,97
0185303  KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0185304 KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530 000,00
0149219 MODIGRAF 0,2 MG SUKLS41605/2014 1500,00
0149220 MODIGRAF 1 MG SUKLS41605/2014 6 850,00
0197544 NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 200,00
0197545 NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 300,00
0197546  NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 400,00
0500304 NEUPRO 1 MG/24H SUKLS64981/2014 630,37
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 252149
0026077  NEUPRO 2 MG/24H SUKLS64981/2014 1067,61
0500313  NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 821,00
0500315  NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 3283,99
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0193803
0193804
0210146
0193689
0193303
0205019
0210922
0149903
0149902
0210193
0194770
0206848
0206850
0210122
0210208
0194229
0194232
0210190
0204756
0204760
0204757
0204763
0204762
0204766
0210144

NEXOBRID 2 G
NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G

PIXUVRI 29 MG

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY
REPATHA 140 MG

RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

REZOLSTA 800 MG/150 MG

SOVALDI 400 MG

SPIOLTO RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU/2,5 MIKROGRAMU
SPIOLTO RESPIMAT 2,5 MIKROGRAMU/2,5 MIKROGRAMU
TRIUMEQ 50 MG/600 MG/300 MG

VARGATEF 100 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML

ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/20 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZOLETORV 10 MG/40 MG POTAHOVANE TABLETY
ZYDELIG 150 MG

SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS85/2015
SUKLS161525/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS99495/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS142709/2015
SUKLS142709/2015
SUKLS91594/2015
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS5006/2015

12 664,45
31636,90
15 000,00
1873,54
25000
1508,00
12 565,11
1680,00
1080,00
11 600,00
382 683,00
1500,00
4 500,00
24 322,36
65 200
2172,00
6 516,00
3551,75
3 540,87
11 802,87
3 540,87
3 547,20
3 547,20
11 823,99
104 605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

Pehled nové registrovanych pFipravk a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-5.

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2016

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2016

Ptehled zrugenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-7
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