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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

179093

69724

0149960

0149961

201974

Nazev LP

RAPIDNORM 3 000 MG,
POR GRA SOL 1x 3 GM,
1x 8 GM

ARDEAELYTOSOL CONC.

NA.HYDR.CARB.4,2 %,
IVN INF CNC SOL,
1x 80 ML

TAXOTERE 20 MG/1 ML,
IVN INF CNC SOL,
1x 1ML

TAXOTERE 80 MG/1 ML,
IVN INF CNC SOL,
1x 4 ML

PENICILIN G 1,0

DRASELNA SOL BIOTIKA,

INJ PLV SOL, 10x 1 MU

VIASKOR 15 G,
50 ML

Drzitel
rozhodnuti

o registraci

Apogepha 450958
Arzneimittel
GmbH, Drazdany,

Némecko

ARDEAPHARMA,
a.s., Sevétin

Aventis Pharma 5F200A
S. A, Antony,

Francie

Aventis Pharma 5F199A
S. A, Antony,

Francie

BB Pharma a.s.,
Praha,

Spole¢nost
Edukafarm s.r.o.,
jménem
dodavatele
Farmacia Dr.
Metalla snc,
Milan, Italie

450958R

1510260636

1506003

LVIASO1/16
LVIASO2/16
LVIAS03/16

Opatieni
drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Vysledek mimo Il.
limit specifikace

vV parametru na

obsah necistot

Sarze nevyhovuje |.
popisu dle ¢lanku
Infusiones CL

2009, i po pouziti
infuzniho setu
opatreného

filtrem

obsahuje

viditelné ¢astice
Ojedinéle mohlo Il
dojit ke zvyseni
koncentrace

roztoku pfi

dodrzeni

celkového

mnozstvi ucinné
latky

v kazdém baleni

Po rekonstituci l.
byla v jedné

injekeni

lahvicce zjisténa
pfitomnost
mechanickych
nedistot

Nizsi koncentrace |.
ucinné latky

»acidum

ascorbicum”

oproti mnozstvi
deklarovanému

na obalu
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU

Kéd SUKL  Nazev LP Drzitel Z Opatieni drzitele  Diivod
rozhodnuti rozhodnuti
o registraci o registraci
0527 NATRIUM SALICYLICUM BB Pharmaa.s., 07110914A StaZeniazz Grovné Zména doby
BIOTIKA, Praha zdravotnickych pouzitelnosti
IVN INJ SOL, 10x 10 ML zatizeni
0088037 MAGNEROT, Worwag Pharma 15B149 StaZeniazz Grovné Zména zpUsobu
PORTBL NOB, GmbH & Co. KG, zdravotnickych vydeje pro velikost
20x 500 MG | Boblingen, zafizeni baleni 20 tablet
Némecko
0085060 ATARAX, UCB Pharma SA, 47171 Stazeniazz Urovné Zména v souhrnu
PORTBL FLM, Brusel, Belgie 49101 zdravotnickych udajl o pripravku,
25 TABLET 50394 zarizeni oznaceni na obalu
57627 nebo pfibalové
61508 informace
66067
72119
75747
78201
80857
83635
83636
86255
88525
91614
102454
94237
96095
107141
117697
134208
144624
153767
159108
162399
165794
1881 PENBENE 1 000 000, ratiopharm N49965 Stazeniazz Grovné Zména doby
PORTBL FLM, GmbH, Ulm 018411 zdravotnickych pouzitelnosti
21x 1 MU zatizeni
49513 PENBENE 1 000 000, ratiopharm 014045 StaZeniaz z Grovné Zména doby
PORTBL FLM, GmbH, Ulm zdravotnickych pouzitelnosti
30x 1 MU zartizeni
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OSTATNI SDELENI SUKL:

Fusafungin (Bioparox) - informace o zruseni registrace

V EMA bylo schvéleno zruseni registrace Iécivych pripravk( obsahujicich fusafungin z dlivodu sice vzacnych, ale zavaznych
alergickych reakci a slabé ucinnosti.

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/fusafungin-bioparox-informace-o-ruseni-registrace
nebo na http://www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-bioparox-1
Od 21. 4. 2016 probiha stahovani lé¢ivého pfipravku Bioparox z trhu, tento pripravek se jiz nesmi vydavat pacientam.

Kanafliglozin (Invokana, Vokanament) - zahajeno evropské prehodnoceni

Evropska agentura pro lécivé pfipravky (EMA) zahdjila prehodnoceni kanagliflozinu, [é¢ivé latky k [é¢bé cukrovky, na zakladé
narUstajiciho poctu amputaci (zejména prstli u nohou).

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/kanagliflozin-zahajeno-evropske-prehodnoceni

KALIUM CHLORATUM LECIVA 7,5 % - chybné uvedeni koncentrace iontd

SUKL informuje o chybné uvedené koncentraci iontdl v souhrnu udajii o pfipravku, pfibalové informaci a na vnéjsim obalu
Ié¢ivého pripravku Kalium Chloratum Léciva 7,5%, IVN INJ SOL 5X10ML. Jedna se pouze o administrativni chybu ve vyjad-
feni koncentrace iontd, skute¢na koncentrace iontl v pfipravku zlstava stéle stejna.

Vice informaci najdete na: http://www.sukl.cz/kalium-chloratum-leciva-7-5-chybne-uvedeni-koncentrace-iontu

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (nevyhovujici vysledky stabilit) se na zakladé sdéleni polské regulacni autority stahuje 1écivy
ptipravek Vitacon, inj.sol., 3arze 01CS0614, 01CS0215, 01CS0315, 01CS0415, 01CS0315. Lécivy pipravek neni v CR re-
gistrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (kfizova kontaminace) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy pfipra-
vek Mucosolvan, 1000mg/50ml/vial, inf.sol., $arze MAOOPJM, MAOOTID. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dUvodu zavady v jakosti (pfitomnost rdznych sil 150 mg a 300 mg v jednom baleni) vzniklé v ramci prebalovani externim
subjektem se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje [écivy pfipravek Elontril, 300 mg, tablety, Sarze 15F001.
Lécivy pripravek je v CR registrovan, pfedmétna Sarze viak nebyla identifikovana v pravidelnych hlasenich distribuovanych
|éc¢ivych pripravki. Lécivy pripravek nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zddvodu zadvady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru titr protilatek) se na zakladé sdéleni némecké re-
gula¢ni autority stahuje Ié¢ivy pfipravek Tollwutglobulin Merieux P, inj. sol., $arze K1564. Lé¢ivy pfipravek neni v CR re-
gistrovan, nebyl dovezen ani v rdmci specifického [é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z dGvodu zévady v jakosti (riziko kfizové kontaminace) se na zakladé sdéleni $panélské regulaéni autority stahuji véechny
3arze lécivych pripravki vyrobenych pied 03/2015 vyrobcem Berlimed, S.A. Jeden z [é¢ivych pripravkd je v CR registrovan,
aviak dot¢ena 3arze nebyla dovezena do CR.

Sdéleni irska regula¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (vyssi hladina zbytkového rozpoustédla) se na zakladé sdéleni irské regulacni autority stahuje
lé¢ivy pripravek Etoflam 5% w/w gel, vice $arzi. Léc¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci speci-
fického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni U.S.Food and Drug Administration
= Z ddvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace) se na zdkladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuji lé¢ivé pfi-
pravky Dextrose injection USP, 70%, Sarze 48-010-JT, Dextrose injection USP, 50%, Sarze 52-002-JT, Dextrose injection
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USP, 20%, 52-114-JT, Aminosyn-PF 7%, Sarze 49-047-JT, Mannitol I.V., 20%, Sarze 52-031-JT, Potassium Chloride injec-
tion, 20 mEq, 3arze 53-006-JT. Uvedené lé¢ivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= ZdUvodu zavady v jakosti (nespravné oznaceni sily na obale) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration sta-
huje lé¢ivy pripravek Phenylephrine 100 mcg/ml in NS, inj., 3arze 14312-0. Uvedeny |é¢ivy pfipravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru pH, pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdé-
leni U.S.Food and Drug Administration stahuje Iécivy pfipravek Magnesium sulfate injection, USP, Sarze 42-335-DK, 48-
128-DK, 48-129-DK, 48-216-DK, 48-262-DK, 48-351-DK, 50-343-DK, 52-361-DK, vyrobce Hospira Inc. Rocky Mount,
NC. Uvedeny lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i kli-
nického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni U.S.Food and Drug Administration stahuje 1é-
Civy pfipravek Sensorcaine HCl 0,75%, inj., 30 ml, $arze 470237. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni korejské regulac¢ni autority

= Zddvodu zdvady v jakosti (8 SarZi nevyhovélo zkousce na sterilitu) se na zdkladé sdéleni korejské regula¢ni autority stahuji
|écivé pripravky Sulbacillin Inj. 1,5 g, inj.plv.sol., SarZze 586353, 587431, Sulbacillin Inj, 750 mg, inj.plv.sol., Sarze 586353,
587429, 587430, 588450, Bacratam Inj., 1,5 g, Sarze ABR2601, Bacratam Inj., 750 mg, Sarze ABR1601. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni indonéské regulac¢ni autority

= Z davodu zjisténi nesouladu se zdsadami SVP u vyrobce Khandelwal Laboratories Pvt Ltd, India, se na zakladé sdéleni in-
donéské regula¢ni autority stahuji lé¢ivé pfipravky Rubicon, Platirex, Protaxel, inj. Uvedené |égivé pFipravky nejsou v CR
registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Uvedeny vyrobce
se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich légivych ptipravkd registrovanych v CR.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regulaéni autority

= Britskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Rusan Pharma LTD., Plot 59 to 65, Sector Il Kandla Special Econo-
mic Zone, Kutch, Gandhidham, Gujarat, 370230, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi
ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného lé¢ivého ptipravku, aviak predmétny Iéivy pripravek neni v CR obchodovan.

2. Sdéleni Spanélské regulac¢ni autority

= Spanélskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce INMUNOTEK, S.L., Avda.de Somosierra 22, nave 14, San Sebas-
tian de los Reys, Madrid, 28700, Spain. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrob-
nich fetézcich lé¢ivych pfipravkad registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arz Vydavajici autorita Poznamka
Soliris 300 mg, ivn.inf.cnc.  padélek P0003601 EMA Netyka se CR. Vice
sol., 1x 30 ml informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravk
= Nejsou.
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.5.2016

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
verze od

UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lécivého 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 pfi podezieni na zadvadu 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 léivo, 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 lécivych pfipravkd 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 vzork(i humannich lécivych pripravki 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, nahrady Ano 1.8.2015 UST-29 -
verze 15  za Ukony spojené s poskytovanim informaci a ndhrady za verze 14
ostatni ukony

UST-30 Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych Ne 1.1.2014  UST-30 -
verze 4 pripravkl od jinych vyrobku 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 pozdéjsich  Ne 1.4.2007 UST-13 -
predpisu 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
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UST-36

verze 4

Nazev

Spravni poplatky, nahrady vydaju 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

Zadost o nemocniéni vyjimku pro Ié¢ivé pFipravky pro moderni
terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti -
posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

REG-29

verze 2

REG-41

verze 2

REG-46

Nazev
Nazvy lécivych pfipravkil
Klasifikace lécivych pfipravkl pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pripravky po prvnim
otevieni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk( v souvislosti s rizikem
prenosu plvodcl zvifecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pfi jejichz vyrobé
byly pouzity latky pochézejici z lidské krve ¢i jejich slozek

Zé&dost o pievod registrace
Zé&dost o zruseni registrace léc¢ivého pfipravku

Zadost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako
referen¢nim ¢lenskym statem

Zatazeni |é¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR
do procedury vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plyn(

Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy
Pridélovani DCP slot(

Povolovani soubézného dovozu lécivého pripravku

Angl.
verze

Ano

Ano

Ne

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ne

Platnost od Nahrazuje Dopliuje

1.7.2012

1.9.2013

4.1.2016

UST 36 -
verze 3

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009

1.9.2005
1.7.2015

27.10.2014

4.1.2016

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
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/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
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
REG-87  Zadost o povoleni soubézného dovozu Ano  4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
REG-88 Z&dost o zménu povoleni soub&zného dovozu Ano  1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 5.4.2016  REG-89 -
verze 3 registrace verze 2

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, Ano  4.8.2013 - -
ktera nesouvisi se souhrnem udaju o pfipravku

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

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

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 11.01.2014 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 hlaseni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni Ano 1.7.2013 - -
kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

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

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéreni, obsahu a distribuci Informaé¢nich Ne 4.7.2014 - -
dopist pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) —
v jednotlivych modulech jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro drzitele rozhodnuti o registraci,
narodni agentury a Evropskou Iékovou agenturu, kazdé oblasti
je vénovan samostatny modul.
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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
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
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
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6 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje

verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zakladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe  Ano  9.6.2011 KLH-10 -
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011  KLH-11 -
verze 1

KLH-12 PoZadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -

verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1

KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1

KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano  21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 Ié¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HIaseni nezadoucich Gc¢inkd humannich Ié¢ivych pfipravka Ano 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 v klinickém hodnoceni verze 4
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 22.3.2016 KLH-22 =
verze 2 informovaného souhlasu verze 1

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

KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice — pozadavky na piedkladanou
dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

DIS-8 Zé&dost 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 [éc¢ivych pfipravka vydaného verze 1

jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iécivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich lécivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pftipravkl — Doplnék 3 Doplnék 2
DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici [é¢ivé pripravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1
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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-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-doplnek-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
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6 2. POKYNY SUKL

\EVZY Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pti skladovani a prepravé léc¢iv Ne 6.11.2013 DIS-15 -
verze 3 verze 2

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi Ne 1.3.2009  VYR-10
verze 1

VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze lécivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pred schvalenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro sprdvnou vyrobni praxi pfi vyrobé léc¢ivych latek ~ Ne 31.7.2010 VYR-26 -

verze 2 verze 1
VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pfipravkd, zmény Ne 15.1.2013 VYR-27 -
verze 3 povoleni k vyrobé Iéc¢ivych pfipravkl a pokyny pro verze 2

poskytovani blizsich udajl o vyrobé

VYR-29 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich Ne 22.1.2010 VYR-29 -

verze 2 pfipravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu lécivych piipravkd na Ne 12.10. VYR-30 -
verze 3 zadost 2015 verze 2
VYR-31 Vydavani certifikatd 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, zdvady v jakosti a stahovani pfipravka 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 mikroorganism
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 1.8.2005  VYR-12 -
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 urcenych k pouziti u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém forméatu povoleni k vyrobé a certifikatu Ne 26.2.2013 - -

spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobcu a distributor? lécivych ~ Ne 6.10.2014 VYR-41 -
verze 1 latek a jejich registrace v evropské databazi

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 10


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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
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
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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 Narodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 =
verze 4 verze 3
SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8  Zasady postupu pfi sledovani dodrzovéani podminek SLP Ne 1.6.2010 - =
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Ié¢ivych pripravki Ne 2.11.2015 LEK-5 -
verze 6 pfipravenych v [ékarné verze 5

LEK-9 Zachdzeni s |é¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9

verze 2 verze 1

LEK-12  Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych piipravki Ne 5.12.2008 - -
v lékarnach

LEK-13  Hl&3eni o vydanych lécivych pfipravcich Ne 3.2.2014  LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-14  Kyslikové koncentratory pro poufziti s rozvody medicinalnich Ne 25.3.2013 LEK-14 -
verze2 plynl verze 1

LEK-15  MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody medicindlnich plynG  Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1
LEK-16 ~ Zasady zasilkového vydeje Ié¢ivych pripravkl v Iékarnach Ne 19.8.2015 LEK-16 -
verze 2 verze 1
LEK-17  Priprava sterilnich lécivych pripravkl v [ékarné Ne 15.4.2016 - -

a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od

ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedk( u poskytovatell zdravotni  Ne 3.2.2014 ZP-19 -
verze3 péce verze 2
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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 
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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
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/zp-19-verze-3
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6 2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Doplnuje
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 a vyse verze 3

a podminek Uhrady Iécivého ptipravku / potraviny pro zvlastni
lékarské ucely

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni zddosti o zménu vyse a podminek Uhrady ~ Ne 1.8.2013 CAU-05 -
verze 3 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse verze 2

a podminek thrady lé¢ivého ptipravku / potraviny pro zvlastni

lékarské ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek thrady ~ Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse verze 1

a podminek Uhrady Iécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni

Iékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V DUBNU 2016

Alopatické pripravky

Homeopatické pripravky

Pocet pouzitych pfipravkd

Pocet oznameni (¢.j.) 350 Pocet oznameni (¢..)
Pocet pouzitych pripravkd 89

Pocet pacientl 1298 Pocet pacient
Pocet indikaci 144 Pocet indikaci

Pocet pracovist 101 Pocet pracovist

23
14
32
10

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR
FORMA BALENI  CisLO

NAZEV

OSCILLOCOCCINUM 1 g Por. 6x1g 93/364/ Galmed, a.s.,
gra. 92-C/ Tésinska
P1/001/16  1349/296,
Radvanice,
716 00
Ostrava, Ceska
republika
MILURIT 100 100mg Por. 50 tablet 29/060/ Roncor s.r.o.,
tbl. 72-S/C/ ¢.p. 271,251
nob. P1/001/16 01 Cestlice,
Ceska
republika

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO OBALU

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

Galmed a.s., Tésinska
1349/296, Ostrava
Radvanice, 71600, Ceska
republika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28, Pchery
Theodor, 27308, CR)

SVUS Pharma, ass.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec Kralové,
Ceska republika

MEDIAP, spol.sr.o,
Loretanské ndmésti 109/3,
Hradcany, 118 00 Praha 1,
Ceska republika

(misto vyroby: Dostihova
678, Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského

2510, Tabor, 390 34, Ceské
republika

Alliance Healthcare s.r.o,,
Podle Trati 624/7, Praha,
Ceska republika

Wake spol. s r.o,, Jakubska
647/2,

Praha, Ceska republika

(s misty vyroby — Rokycany
a Stibro)

VYBRANE ROZDILY MEZI
SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

nejsou

ZpUsob uchovani:
SD: Uchovévejte pfi
teploté do

25 °C v pavodnim
obalu.

R: Tento |écivy pfi-
pravek nevyzaduje
zadné zvlastni pod-
minky uchovavani.
Pomocné latky:

SD: Sodné sul
karboxymethylskrobu
R: Sodna sl karboxy-
methylskrobu (typ A)
Nézev pfipravku uve-
deny na lahvic¢ce:

SD: MILURIT 100 mg
R: MILURIT 100
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LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR  PREBALOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA BALENi  CisLO SEKUNDARNIHO OBALU  SOUBEZNE DOVAZENYM

(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

TORVACARD 20 20 mg Por. 30 po-  31/205/ Galmed, ass.,  Galmed, a.s., TéSinska  nejsou

tbl. taho- 04-C/ Tésinska 1349/296, Ostrava —
flm. vanych  PI/001/16  1349/296, Radvanice, 716 00,
tablet Radvanice, Ceska republika
71600 (misto vyroby: Marsala
Ostrava, Ceska Rybalka 28, Pchery -
republika Theodor, 27308, CR)
SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBE MU DOVOZU V DUBNU 2016
NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI
IOMERON 400 400 mg/1 ml Inj.sol. 1x200ml  48/538/96-F/C/PI/001/11  Pharmedex s.r.0., Praha,

Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V DUBNU 2016

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI CISLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI
BIOPAROX 125 mikrograma Nas.+orm.spr. 1x 10 ml 15/833/92-S/C/PI/001/14  GlucoPharma s.r.0., Praha,
/déavka sol. Ceska republika

BIOPAROX 125 mikrogram@  Nas.+orm.spr. 1% 10 ml 15/833/92-S/C/P1/001/15  Roncor s.r.0., Cestlice,
/davka sol. Ceska republika
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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 prostiedkd, ptipadné jejich zmén nebo zrugeni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Nézev normy Tridici

znak

Véstnik UNMZ ¢&. 4 (2016)

CSN EN 61010-2-040 Bezpecnostni poZadavky na elektrickd méfici, fidici a laboratorni 356502
Zména Z1 zafizeni - Cést 2-040: Zvlastni pozadavky na sterilizatory a na zatizeni

k cisténi — dezinfikovani, pouzivana k plisobeni na zdravotnické materidly
CSN EN 60601-2-33 ed.3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na 36 4801
Zména A2 zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych pfistrojl

vyuzivajicich magnetické rezonance
CSN EN 60601-2-37 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-37: Zvlastni pozadavky 36 4801
Zména A1l na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost ultrazvukovych

zdravotnickych diagnostickych a monitorovacich pfistroja
CSN EN 60601-2-45 ed.3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-45: Zvlastni pozadavky 36 4801
Zména A1l na zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost mamografickych

rentgenovych zafizeni a mamografickych stereotaktickych pristroj(
CSNEN 60118-0 + A1 Sluchadla - Cast 0: Méfeni elektroakustickych vlastnosti 36 8860
Zména Z1
CSNEN 60118-1 Sluchadla - Cast 1: Sluchadla s indukénim snima¢em na vstupu 36 8860
Zména Z1
CSNEN 60118-2 Sluchadla - Cast 2: Sluchadla s obvody automatického Fizeni zesileni 36 8860
Zména Z1
CSNEN 60118-6 Sluchadla - Cast 6: Vlastnosti elektrickych vstupnich obvodii sluchadel 36 8860
Zména Z1
CSNEN 62321 Elektrotechnické vyrobky — Stanoveni trovné Sesti latek s omezenym 36 9080
Zména Z3 pouzivanim (olovo, rtut, kadmium, Sestimocny chrom, polybromované

bifenyly, polybromované difenylethery)

CSN EN ISO 5840 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srdec¢nich chlopni 852927
Zména Z1

CSN EN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na 36 4801
ed. 2/A1 zakladni bezpecnost a nezbytnou funk¢nost

Oprava 1

CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-3: Vieobecné pozadavky 36 4801
ed. 2/A1 na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma:

Oprava 1 Radia¢ni ochrana u diagnostickych rentgenovych zafizeni

CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na za- 36 4801
ed. 2/A1 kladni bezpec¢nost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Vseobecné

Oprava 1 pozadavky, zkousky a pokyny pro alarmové systémy zdravotnickych elek-

trickych pfistrojli a zdravotnickych elektrickych systém

Vyhlasené CSN Oznameni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych
a mezinarodnich norem k pfimému pouzivéani jako CSN

CSN EN ISO 12417-1 Kardiovaskularni implantaty a mimotélni systémy —Vaskularni prostredky 85 2926
Plati od 2016-05-01 kombinované s [é¢ivem - Cast 1: Obecné pozadavky
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici
znak

CSN EN 1SO 5840-1 Kardiovaskularni implantaty - Protézy srde¢nich chlopni - Cast 1: 852927

Plati od 2016-05-01 Obecné pozadavky

CSN EN ISO 5840-2 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni — Cast 2: 852927

Plati od 2016-05-01 Chirurgicky implantované nahrady srde¢nich chlopni

(Jejim vyhladSenim se od 2018-
09-30 zrusuje CSN EN ISO 5480,
vydani: 12/2009)

CSN EN ISO 13397-5 Stomatologie — Parodontélni kyrety, nastroje na zubni kdmen 856015
Plati od 2016-05-01 a exkavatory — Cast 5: Scalery Jacquette
CSN EN ISO 3630-3 Stomatologie — Endodontické nastroje — Cast 3: PIni¢e plugger a spreader 85 6021

Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN
EN ISO 3630-3, vydani: 01/1998)

CSN EN I1SO 10650 Stomatologie — Aktivni aktivatory polymerizace 856073
Plati od 2016-05-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 10650-1, vyhlasena

04/2006 a CSN EN ISO 10650-2,

vyhlasena 03/2008)

CSN EN ISO 17937 Stomatologie — Osteotomy 856082
Plati od 2016-05-01

CSN EN I1SO 23500 Ndavod na pfipravu a fizeni kvality kapalin pro hemodialyzu 856214
Plati od 2016-05-01 a souvisejici lécebné metody

CSN EN ISO 6874 Stomatologie - Polymerni materidly pro peceténi jamek a fisur 856339

Plati od 2016-05-01
(Jejim vyhlasenim se zruduje CSN
EN I1SO 6874, vyhlasena 02/2006)

CSNEN SO 13356 Chirurgické implantaty — Keramické materidly na bazi yttria 85 6357
Plati od 2016-05-01 stabilizovaného tetragonalnim zirkoniem (Y-TZP)

(Jejim vyhlasenim se zruduje CSN

EN ISO 13356, vyhlasena 10/2013)

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V ramci 130. zasedani Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 25.-28. dubna 2016 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nézev Pripominky Schvaleno/ Datum vstupu

cislo vydani do Pfijato pokynt
v platnost

15-207892 EMA/CHMP/ 27.4.16 Guideline on clinical investigation of new 31.10.16 - -

207892/ medicinal products for the treatment
2015/DRAFT of acute coronary syndrome (CPMP/
EWP/570/98)
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Identifik.

cislo

16-213862

14-292464

16-154772

16-154812

16-154812

16-162889

16-154805

16-152772

16-332805

15-850374

15-811070

Oznaceni

EMA/CHMP/
213862/
2016/DRAFT

20.4.16

EMA/CHMP/
292464/
2014

22.4.16

EMA/CHMP/
154772/
2016/DRAFT

2.5.16

EMA/CHMP/
154812/
2016/DRAFT

EMA/CHMP/
154812/
2016/DRAFT

EMA/CHMP/
162889/
2016/DRAFT

2.5.16

2.5.16

2.5.16

EMA/CHMP/
154805/
2016/DRAFT

EMA/CHMP/CVMP/ 21.4.16
QWP/152772/2016

EMA/332805/
2016/
DRAFT

EMA/CHMP/
CVMP/

QWwp/
BWP/850374/
2015/DRAFT

EMA/811070/
2015

2.5.16

13.5.16

13.4.16

20.4.16

Nazev Pfipominky Schvaleno/

do EL)

Datum vstupu
pokyni
v platnost

Concept paper on an addendum to the 31.7.16 - -
guideline on the evaluation of medicinal

products indicated for treatment of

bacterial infections (CPMP/EWP/558/95

rev 2) to address paediatric-specific

clinical data requirements

Appendix 2 to the guideline on the - 01.4.16 01.11.16
evaluation of anticancer medicinal

products in man

The use of patient-reported outcome

(PRO) measures in oncology studies

Everolimus tablets 0.25, 0.5, 0.75 and
1mg; 2.5, 5 and 10mg, dispersible tablets
0.1 and 0.25mg; 2, 3 and 5mg product-
specific bioequivalence guidance*

31.7.16 - =

Fingolimod capsules 0.5mg product- 31.7.16 - -

specific bioequivalence guidance

Paliperidone prolonged-release tablet 31.7.16 - -
1.5mg, 3mg, 6mg, 9mg and 12mg

product-specific bioequivalence guidance

Levodopa/Carbidopa/Entacapone film- 31.7.16 - -
coated tablet 200mg/50mg/200mg,

175mg/43.75mg/200mg,

150mg/37.5mg/200mg,

125mg/31.25mg/200mg,

100mg/25mg/200mg,

75mg/18.75mg/200mg and

50mg/12.5mg/200mg product-specific

bioequivalence guidance

31.7.16

Pazopanib film-coated tablet 200mg and
400mg product- specific bioequivalence
guidance

14.4.16 -

Quality Working Party questions and
answers on APl mix

Reflection paper on the dissolution 13.8.16
specification for generic oral immediate

release products

Guideline on the sterilisation of the 13.10.16
medicinal product, active substance,

excipient and primary container

Work plan for the CHMP MSWG for 2016 - 20.4.16 -
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci -

50

vyftizené Zadosti v jednotlivych mésicich

45

40

35

30

25

20

Narodni

Agenda registraci -

200

Nova registrace

piehled Zadosti v roce 2016

m2-16

Narodni

m3-16

Prodlouzeni registrace

4-16

Zruseni registrace

180

160

173

140

142

141

120

123

123

101

100

80

60

63

40

20

11

o/

11

15 14

Narodni

Nové ‘ Vyfizené

Nové ‘ Vyfizené Nové

RMS CMS

Nova registrace

Vyfizené

Nové Vyfizené

Narodni

Nové Vyfizené
RMS

Prodlouzeni registrace

Nové Vyfizené Nové

(@

Vyfizené

Zruseni registrace
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

400

350

300

250

200

150

100

50

23
8 1
0 0 o0 3 4 4 0 0 o0 14 0 0 o0
0 —
Nérodni typu IA Nérodni typu IB Narodni typu Il Narodni typu PI *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu PI *MRP hromadné
aobal aobal zmény (grouping,
worksharing)

m2-16 m3-16 4-16 *Jedna zadost m{ze zahrnovat vice registraénich &isel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2016

1400
1275
1200
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyiizené Nové Vyiizené Nové Vyiizené Nové Vyrizené Nové Vyiizené Nové Vyiizené Nové Vyiizené Nové Vyrizené Nové Vyrizené
Nérodni typu IA Narodni typu IB Narodni typu Il Narodni typu Pl MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
aobal aobal* zmény (grouping,
worksharing)*

* Jedna zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.
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ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI - I. CTVRTLETi 2016

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovéano - 1055 ozndmeni

Klinické hodnoceni pfijato Zadosti vydana zamitnuti stazeni
rozhodnuti* z celkového poctu  z celkového poctu

Zé&dost o povoleni KH 33 21 0 0

Ohlaseni KH 55 47 0 7

Ohlaseni dodatku ke KH 558 676 0 0

VHP procedury (Voluntary 21 26 3 4

Harmonisation Procedure) (z toho 3 RMS)

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy

Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 1
Pocet pracovnich schlizek MEK 0
Pocet pracovnich schlizek LEK — seminafr 0

= 8 konzultaci s regulovanymi subjekty k pfipravé klinického hodnoceni (5 akademickych, 3 komer¢ni subjekty)
= 2 odborna pisemnd stanoviska ke klinickému hodnoceni na Zadost
= Agenda neregistrovanych lécivych pfipravk(: Prijato, zaevidovano, zpracovano 1055 ozndmeni.

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA
1. CTVRTLETI 2016

Zadosti

nedofe-  pfijato souhlasné nesouhlasné zamitnuti stazeni prechazi sinspekci % zadosti pocet
seno zadosti stanovisko stanovisko Zzadosti zadosti do no- zpraco- oprav
z minulého vého vanych
obdobi obdobi v terminu

Zadost 12 55 61 0 0 1 5 28 100 % 2

o vydani

stanoviska

(Iékarna)

Zadost 1 4 3 0 0 1 1 3 100 % 0
o vydani

stanoviska

(vydejna ZP)
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Zadosti o konzultace

nedoreseno pfijato vydanych zamitnuti stazeni prechazi s uhradou % zadosti

zminulého zadosti  vyjadieni Zzadosti zadosti donového nakladii zpracovanych
obdobi obdobi v terminu

Technické a vécné 0 34 32 0 0 2 22 100 %
vybaveni zdravot-
nickych zafizenfi

Konzultace ostatni 0 33 31 0 0 2 4 100 %
Inspekce
Typ kontroly povaha inspekce hodnoceni sankce pocet pInéni
zavad oprav- planu na-
> o ) D nénych sledné %
celkem planované cilené pozastaveni pozastaveni navrhy na namitek
pfipravy  provozu pokutu
Lékarny 209 195 14 111 60 38 6 0 37 3 98,1 %
Kontrola 119 119 0 70 37 12 O 0 12 1 111,2%
navykovych
latek
a prekursort
Cenova 27 26 1 14x nalez 0 0 10 0 103,8 %
kontrola
ONM 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 %
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100 %
pfipravujici

autovakciny

Zdravotnicka 86 81 5 58 24 4 0 0 8 0 110,3 %
zafizeni
Prodejci vyhra- 30 30 0 24 3 3 0 0 1 0 125 %

zenych léc¢ivych
pripravkd
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DISTRIBUCE

Zadosti
nedoieSeno pfijato  vydana pocet  pocet prechazi  rozhodnuti
zminulého Zadosti rozhodnuti zamitnuti zastaveni/ donového vydana
obdobi stazeni  obdobi  vterminu

(%)

Zadost 8 8 11 0 0 5 100

o povoleni

distribuce

Zéadost 10 28 30 0 0 8 100

0zménu

povoleni

distribuce

Zadost 6 16 21 0 0 1 100

o zruSeni

povoleni

distribuce

pocet pocet  pocetodvolani pocet
oprav odvolani feSenych auto- odvolani,
(celkem) remedurou  kterym vy-
hovélo MZ
0 0 0 0
1 0 0 0
0 0 0 0

nedofe$eno  pfijato vydana pocet pocet prechazi potvrzeni
zminulého  Zadosti potvrzeni zamitnuti zastaveni/ donového vydana
obdobi stazeni obdobi v terminu (%)

Zé&dost o zapis 0 5 4 1 0 0 100

do registru

zprostiedkovatell

Zé&dost 0 zménu 0 0 0 0 0 0 0

Vv registru

zprostiedkovatell

Zéadost o0 vymaz 0 0 0 0 0 0 0

zregistru

zprostiedkovatell

Inspekce

Distributofi pocet inspekci hodnoceni inspekci

cilené zména dobré uspoko- neuspo- NCR  bez

jivée  kojivé

Uvodni plano-
vané

poinspek¢ni certifikaty SDP

omezeni

plnéni
planu

pocet
oprav-
nénych
namitek

navrhy
na pokutu
somezenim
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PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 1. CTVRTLETI 2016

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

uvodni nasledna cilena zména zména+ spliuje nespl- kritické poruseni nehodno-
nasledna nuje zakona  ceno

Vyrobci léc¢ivych 1 20 3 5 0 21 0 0 0 8
pfipravka
Vyrobci léCivych 1 4 0 1 0 5 0 0 0 1
latek
Kontrolni 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
laboratore
DLL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
KB 0 2 0 0 0 2 0 0 0 0
ZTS 0 13 0 1 0 14 0 0 0 0
SKP - EK 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
TZ 0 14 1 2 0 14 0 0 0 3
DL 2 3 0 0 0 0 0 0 0 5
oz 4 13 0 0 0 0 0 0 0 17

KB - krevni banka, SKP EK — etické komise, TZ - tkdriové zarizeni, DL — diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni, DLL —
dovozci lécivych Idtek

SLP inspekce Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzal.Q 3

SKP OSTATNI Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

inspekce

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkemzal.Q 6
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Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobcl

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zé&dost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravkd 1 0
Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0
Zé&dost o povoleni vyroby — ZTS 0 0
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pFipravki 12 15
Zé&dost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 1 2
Zadost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 4 8
Zadost o zruseni povoleni vyroby - vyrobce lé¢ivych pFipravki 2 1
Zadost o zrueni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 1
Zadost o zru$eni povoleni vyroby - ZTS 0 0
Zadost o povoleni tkanového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni k distribuci tkani a bunék 0 0
Zadost o povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zadost o povoleni diagnostické laboratore 2 3
Zadost 0 zménu povoleni tkanového zafizeni 13 11
Z&dost 0 zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o zménu povoleni diagnostické laboratofe 2 3
Z&dost o zruseni povoleni tkariového zafizeni 1 1
Zadost o zru$eni povoleni odbérového zafizeni 0 0
Zé&dost o zru$eni povoleni diagnostické laboratofe 1 1

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikét pro lécivy pripravek 30 30

Certifikat SLP 1 1

Certifikat SVP pro vyrobce lécivych latek 2 1

Certifikat SKP 0 0

Certifikace EU/MRA 0 0

Evidenc¢ni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0

Posouzeni spInéni SVP v ramci registracni agendy 278 278

Certifikace vyrobcll a kontrolnich laboratofi po inspekci a viozené 3 19

do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 1. CTVRTLETI 2016

Ustav plni tkoly také v oblasti requlace zdravotnickych prostfedkd. V prvnim &tvrtleti roku 2016 vykonaval Ustav ve vztahu
ke zdravotnickym prostfedkdim cinnosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostredk( a kontrol zdra-
votnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotnich sluzeb.

A. Prehled udaja o ¢innosti oddéleni vigilance.
V oblasti setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani provadéni bezpe¢nostnich napravnych opatreni bylo oznameno
a zahdjeno Setfeni 111 nezadoucich pfihod ddvanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostredkl (ZP) pfi po-
skytovani zdravotnich sluzeb. Z toho se 3 nezadouci pfihody staly mimo tuzemi Ceské republiky (Francie 1x, Velka Britanie
2x) se ZP ceského vyrobce. Pfijato bylo 273 hlaseni o stanovenych bezpecnostnich nadpravnych opatieni od vyrobcli nebo
jejich zplnomocnénych zastupct, distributor( pfipadné od pfislusnych uradu. Z celkového poctu pfijatych hlaseni se 128
tykalo ZP distribuovanych na cesky trh.

B. Prehled udajl o ¢innosti oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostredk.
V oblasti klinickych zkousek zdravotnickych prostredkii bylo provedeno 6 kontrol u poskytovatel(i zdravotnich sluzeb,
pfi kterych byly zkontrolovany 3 druhy ZP. Ke viem klinickym zkouskéam probihajicim v CR bylo oznameno 26 zavaznych
nezadoucich piihod.

Bylo vydano 5 Rozhodnuti o povoleni provedeni klinické zkousky v souladu s § 9 pism. h) zékona ¢. 268/2014 Sb., o zdra-
votnickych prostfedcich.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek ZP

Hodnoceni zavad

Kontroly Provedené celkem Planované Drobné Vyznamné  Kritické

KZ ZP u poskytovatele zdravotnich sluzeb 6 7 5 9 1
KZ = klinické zkousky

C. Pfehled udajti o c¢innosti oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedki u poskytovatell zdravotnich sluzeb
V 1. ¢tvrtleti roku 2016 bylo inspektory oddéleni kontroly provedeno celkem 44 kontrol, z toho 31 kontrol u poskyto-
vatell zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni) a 13 kontrol u vyrobc, distributord, prodejct, vy-
dejcli zdravotnickych prostiredkd (déle jen,ZP”) a servisnich organizaci. Pfi téchto kontrolach bylo provéfeno 535 ZP. Po-
drobnéjsi statistiku tykajici se celkového poctu kontrolovanych ZP a kontrolovanych osob uvadi nize uvedené tabulky.

Pocet kontrol 44
Pocet kontrol na podnét (z celkového poctu kontrol) 5
Pocet kontrolovanych ZP 535
Pocet kontrolovanych stanovenych méfidel (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 13
Pocet kontrolovanych ZP lIb a Ill (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 105
Pocet kontrolovanych ZP bez nedostatkl (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 374*
Pocet kontrolovanych ZP s nedostatky (z celkového poctu kontrolovanych ZP) 161*
Pocet nedostatk 149*%
Pocet nedostatkl u ZP lIb a lll (z celkového poctu kontrolovanych ZP s nedostatky) 36*
Pocet predanych podnétd na jiné Grady 3
Pocet predanych podnétl na PPZ (ndvrh na zahajeni spravniho fizeni) 12%
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U poskytovatelt zdravotnich sluzeb probéhlo 31 kontrol, v rdmci kterych se u 210 ZP zkontrolovaly doklady o splnéni pod-
minek pro pouzivani ZP pfi poskytovani zdravotni péce. Déle bylo provedeno 13 kontrol v rdmci dozoru nad trhem, kde
bylo kontrolovano 325 ZP z pohledu pozadavk( na dodani ZP na trh. Pocet nedostatkl nalezenych u osob, které spadaji
do oblasti dozoru nad trhem, bylo 106 a u poskytovatelt zdravotnich sluzeb jich bylo 43.

Pocet ztohona 1* %* 2% %* 3* %*
kontrol  podnét

pl. chirurgie /chirurgie 9 0 7 78 % 2 22 % 0 0%
gastroenterologie 10 0 9 90 % 0 0% 1 10 %
gynekologie 1 1 0 0% 0 0% 1 100 %
zubni 1 0 6 55 % 5 45 % 0 0%
Vyrobce 1 0 1 100 % 0 0% 0 0%
Distributofi 1 3 4 36 % 7 64 % 0 0%
Servis 1 0 0 0% 1 100 % 0 0%
CELKEM 44 4 27 61 % 15 34 % 2 5%

*Vzhledem ke skute¢nosti, Zze vsechny kontroly jesté nejsou uzavieny, jedna se o kvalifikovany odhad.

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu interni klasifikaci nedostatkd, inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek (DN -
drobn)’/ nedostatek -1, VN vyznamny nedostatek 2 KN - kriticky nedostatek — 3). Kontrola se vyhodnoti, tak Ze nejza-

Oddéleni kontroly pfijalo 29 podnéta tykajicich se zejména fadného dodavani zdravotnickych prostiedkd na trh a dale jejich
pouzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.
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PREHLED LEKAREN SCHVALENYCH SUKL V I. CTVRTLETI 2016

Kodlkr
4996110

2995730

82995750

5995830

5995840

1995700

37995320

89995910

43995470

85995125

75995960

51995790

41995670

72995213

21995340

20995420

TypLkr Lékarna

Z Lékarna Canadian
Medical Care

Z Pilulka Lékarna

Z Dr.Max LEKARNA

OOVL OOVL - L Zdrava
lékarna Chotébor

Z Lékarna Nova
poliklinika Zbraslav

Z BENU Lékarna

Z Lékarna Vodickova 38

Z/O0VL Pilulka Lékarna

OO0VL OOVL - L Pilulka
Lékarna

Z Dr.Max LEKARNA

Z Lékarna Helios

Z LEKARNA SUMBARK

Z Lékarna U Jakuba

Z Lékarna U hranic

Z Svaty Kiiz

OO0VL OOVL Sokolnice
— L Na namésti,
Hustopece

Z Lékarna "U ROHLIKU"
na Nerudové

Z LEKARNA KRALUV
DVUR

A Lékarna ALMA ve
Vlasimi

Adresa

V Parku 2308/8,
148 00 Praha 4

Vinohradska 24,
120 00 Praha 2

Okruzni 4701,
760 05 Zlin

Ke Skolce 75/3,
109 00 Praha 10

Elisky Pfemyslovny 1325,
156 00 Praha 5

Petrzilkova 2835,
15500 Praha 5

Vodickova 1935/38,
110 00 Praha 1

nam. Pratelstvi 665,
383 01 Prachatice

Strunkovice

nad Blanici 86,

384 26 Strunkovice
nad Blanici

Olomoucka 90,
783 72 Velky Tynec-Vsisko

Pod Nemocnici 871,
33901 Klatovy 2

Kochova 815/1,
736 01 Havifov — Sumbark

Dobrovského 1361/1a,
697 01 Kyjov

9. kvétna 1667,
407 53 Jitikov
Svaty Kiiz 297,

350 02 Cheb - Haje

Komenského 10,
664 52 Sokolnice

Nerudova 6,
602 00 Brno

Primyslova 614,
267 01 KralGv Dvar

Lidicka 402,
258 01 Vlasim

Vedouci lékarnik

Mgr. Ludmila Spacilova
Mgr. Michaela Kfivanova
Mgr. Helena Zuzanikova
PharmDr. Alena Vydlakova
Magr. Vaclav Polivka

Mgr. Martin Valo

RNDr. Jitka Schutzova
PhMr. Jitka Zabranska

PhMr. Jitka Zabranska

PharmDr. Zuzana Cejkova
Mgr. Lenka Zahradnikova
Mgr. Sabina Dudéasova
PharmDr. Martina Kejdusova
Magr. Petr Dusek

PharmDr. Karel Peterek

Mgr. Dana Urbankova

PharmDr. Darina Zapletalova
PharmDr. lvana Gallova

Mgr. Jitka Kosourova

Telefon

222500790

222520434

739684 035

222 264923,

728 107 789

257 310 244

731661150

222987 433

388315661

388327 043

739684043

376335952

599 509 656

515556 320

417 580 006

355335399

513036 150

727 907 798

313103 382

317 845 637
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI DUBNU 2016

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1. 4. do 30. 4. 2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby Ié¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dive nebyly
vyrobci lé¢ivych pfipravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Ié¢ivych pfipravki ze tfetich
zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o 1éci-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

N

0N Oy WL,

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [éCivych pfipravka.

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 distributorl se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora Iéc¢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 meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1, 602
00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

1. Novi vyrobci lécivych pfFipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Beta Pharm s.r.o. Slavi¢in ~ Slavicin - betapharm@seznam.cz LP
Nevsova 170

GlaxoSmithKline Consumer Praha4 Hvézdova 222001 111 222001 444 LP
Healthcare Czech Repubilic s.r.o. 1734/2b

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
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4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Distrimed s.r.o. Cesky T&sin Havlickova 190/12 602718502 - obchod@distrimed.cz LP
Nemocnice ve Frydek-Mistek El. Krasnohorské /321 558 415855 - jaworski@nemfm.cz LP
Frydku-Mistku,
pfispévkova
organizace
ELVA Pharma s.r.o. Cernosice Dr. Janského /599 725469468 - fiurasek@elvapharma.com LP

5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

IVAX Pharmaceuticals Opava Ostravska 305/29 LP
s.r.o., v likvidaci

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
IVAX Opava Ostravska 305/29 553644470 553 ales.martinek@ivax-cz.com LP
Pharmaceuticals 602584088 644

S.r.O. 419

Mgr. Bretislav Valasské Sbofisko 975 603 851605 - lekarna.brumov@tiscali.cz -
Ovesny Klobouky

P&F MEDICAL CARE  Olomouc Prazska 255/41 585751877 - lekarna.medicentrum@ LP
S.r.o. 775 572 566 seznam.cz

PharmDr. Renata Praha 4 Gol¢ova 4/1 605583798 - LP
Prasova

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
LES LABORATOIRES SERVIER INDUSTRIE - 402222483 905 Route de Saran, Gidy, Francie - novy

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Alven Laboratories Olomouc Slechtiteld 813/21, 585 631 466 LL
s.r.o. Holice

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.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

Stav k 30.4.2016

K6éd SUKL  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
0210049 ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72 000,00
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 180 000,00
0210187 IMBRUVICA 140 MG SUKLS127785/2015 154 532,49
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
0205992 LIPERTANCE 10 MG/5 MG/5 MG SUKLS175340/2015 203,00
0206001 LIPERTANCE 20 MG/10 MG/10 MG SUKLS175340/2015 279,00
0205998 LIPERTANCE 20 MG/10 MG/5 MG SUKLS175340/2015 272,76
0205995 LIPERTANCE 20 MG/5 MG/5 MG SUKLS175340/2015 204,26
0206004 LIPERTANCE 40 MG/10 MG/10 MG SUKLS175340/2015 280,09
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 630,37
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 2521,49
0026077 NEUPRO 2 MG/24 H SUKLS64981/2014 1 067,61
0500313 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 821,00
0500315 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 3 283,99
0193803 NEXOBRID 2 G SUKLS50424/2015 12 664,45
0193804 NEXOBRID 5 G SUKLS50424/2015 31 636,90
0210146 NOXAFIL 300 MG SUKLS31210/2015 15 000,00
0210772 OPDIVO 10 MG/ML SUKLS184898/2015 16 500,00
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Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0210773
0193689
0193303
0210922
0149903
0149902
0206474
0194770
0210208
0194229
0194232
0210190
0204756
0204760
0204757
0204763
0204762
0204766
0210144

OPDIVO 10 MG/ML
PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PIXUVRI 29 MG

REPATHA 140 MG
RESOLOR 2 MG
RESOLOR 2 MG

SOOLANTRA 10MG/G KREM

SOVALDI 400 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

SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS161525/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS173072/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS90762/2015
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS200385/2014
SUKLS5006/2015

40 500,00
1873,54
25 000,00
12 565,11

1 680,00
1080,00
578,83

382 683,00
65 200,00
2172,00

6 516,00
3551,75

3 540,87

11 802,87
3 540,87
3547,20

3 547,20
11823,99
104 605,00
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6 3. INFORMACE O DISTRIBUCI A VYDEJI LECIV

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

Pehled nové registrovanych pFipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-6

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2016

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