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1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0067550

0163310

0203760

0184660

Nazev LP

ALMIRAL GEL,
GEL 250 GM x 10 MG/GM

CALCIUM FOLINATE
HOSPIRA 10MG/ML

IBEROGAST,
POR GTT SOL, 1x 20 ML

XYNIA 0,075MG,
TBL FLM
3x28x0,075M G

Drzitel
rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

Medochemie
Ltd., Limassol,

Kypr

Hospira UK
Limited, Royal
Leamington Spa,
Velkd Britanie

BAYER s.r.o0.,
Praha,
Ceska republika

TEVA
Pharmaceuticals
CRs.r.o., Praha,
Ceska republika

TOE26

017101403
213111401
613081401

431804
530141

N03493
R02408
R09868

Opatreni 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

Vysledek mimo Il
limit specifikace

v parametru

obsah necistot

Nesoulad textl Il
s registracni
dokumentaci

Zjisténa 1.
hodnota mimo

limit specifikace

v analytickém
parametru

obsah karvonu

Vysledek mimo |
limit specifikace

Vv parametru

obsah necistot

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL  Nazev LP Drzitel rozhodnuti Sarze Opatieni drzitele Davod
o registraci/ rozhodnuti
vyrobce o registraci
KALIUM CHLORATUM Stazeni a2 z Grovné Ehyb”et”"ed.e”'t,
2486 LECIVA7,5%, INJSOL, | Zentiva ks, Praha | 3010116 | zdravotnickych °r1?e”| race '1?" v
5% 10 ML x 75 MG/ML zafizeni RIS

a na vnéjsim obalu

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.
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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni némecké regulaéni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah pyrrolizidin alkaloid() se na zakladé sdéleni
némecké regulacni autority stahuji lécivé pripravky Sidroga Blasen — Nieren-Spiiltee, 20x 1 g, IéCivy caj, Sarze 5G0196
a Frauenmantelkraut, 20x 1 g, lé¢ivy ¢aj, $arze 5G0214 a 5G0449. Uvedené lécivé pripravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kyperské regulacni autority

= Kyperska regulacni autorita sdéluje, ze |é¢ivému pfipravku Falcistat 25 mg/500 mg Tablety, 100, 500 a 1000 tablet bylo
pozastaveno rozhodnuti o registraci. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického 1é-
¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administra-
tion stahuje Iécivy pripravek Diocto Liquid, lig., 50 mg/5 ml, vdechny neproexspirované sarze. Uvedeny |écivy piipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zévady v jakosti (potencidlni kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and Drug
Administration stahuji vSechny tekuté formy lécivych pfipravkl vyrobce Pharmatech, LLC. Dotcené lécivé piipravky ne-
jsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni. Uvedeny
vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravki registrovanych v CR.

= Z dlvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administra-
tion stahuje lé¢ivy ptipravek Comfort Shield, vihéené ubrousky, $arze 53957 a 55781. Uvedeny |é¢ivy ptipravek neniv CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlGvodu zavady v jakosti (kontaminace bakterii Burkholderia cepacia) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administra-
tion stahuje lécivy pripravek Docusate Sodium, Sttikacka pro peroralni podani, 10 mg/ml, baleni v 1, 2 a 5 ml sttikacka,
viechny 3arze. Uvedeny lécivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zdvady v jakosti (zdvada na vnitinim obalu) se na zékladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje |é-
Civy pripravek Cetylev, 500 mg, 20 tbl., 3arze 005C16, 006C16, 007C16. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdudvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje lécivy pfi-
pravek Bupivacaine 0,25%, inj., 30 ml, 3arze 59-064-DK. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje lécivy
pfipravek Amikacin Sulfate Injection USP, inj., velikost baleni 500mg/2ml, Sarze 7080315, 7400315, 7410315, 7980415
a velikost baleni 1g/4ml, $arze 2381114, 2771114, 4760915. Uvedeny lé&ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Zdudvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje léCivy pfi-
pravek Oxacilin, inj., 10 g, 3arze OXT512. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci spe-
cifického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regula¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (zdména blistrd dvou rliznych sil) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje 1é-
Civy pripravek pms-Atenolol, 100 mg (50 mg), tbl., 3arze 495259. Uvedeny lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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5. Sdéleni japonské regula¢ni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace v parametru obsah |-Isoprenaline) se na zakladé sdéleni japon-
ské regulacni autority stahuje Iécivy ptipravek Proternol — L Injection 0,2 mg, Tmix 10 ampuli, vice $arzi. Uvedeny lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRiPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce lé¢ivych latek spole¢nosti ALCOR, S.L., Poligono Industrial del
Henares, Juan de Austria 142, Guadalajara, 19004, Spain. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié&ivych pfipravkii registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku
Nejsou.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravk

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo 3arze Vydavajici autorita Poznamka

Oxygen Nasal Wash ~ Neregistrovany pripravek, za 15522 FDA USA V CR vyskyt nezjistén
|écivy pripravek povazovan na
zakladé prezentace

T.RT. (Testosterone  Doplnék stravy s nedeklarovanou 2151107 Health Canada V CR vyskyt nezjistén
Booster) lécivou latkou 2160402

Zadame o piedani téchto informaci dal3im institucim.
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PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 8.2016

OBECNE PLATNE POKYNY
Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne 2.4.2013 UST-11 -

verze4  pripravku verze 3

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

verze4  |éciv pfi podezfeni na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku verze 3

UST-16  Sponzorovéni podle zdkona o regulaci reklamy Ne 1.7.2007 UST-16 -

verze 1

UST-19  Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné légivy Ano 3.12.2012 UST-19 -
verze3  pripravek podléhajici registraci verze 2

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického Ié¢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 lékovych forem, zplsobu podani Ne 1.10.2003 - -

a oball - doplnék

UST-23  Poskytovani reklamnich vzork( 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 -
verze3  abunky verze 2

UST-29  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné tkony, ndhrady  Ano 1.6.2016  UST-29 -
verze 16 za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady za verze 15
ostatni ukony

UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych pfipravki Ne 1.1.2014  UST-30 -

verze4  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  Hl&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 predpistl ve vztahu k [é¢iviim

UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd pramyslové Ne 15.3.2014 UST-34 -
verze 1  vyrdbénych lécivych pfipravkl 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 vydaji za odborné ukony
provadéné na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék urc¢enych

k pouziti u ¢lovéka

Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé pripravky pro
moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou
bezpecnosti — posuzovani reklamniho charakteru

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

REG-29 Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Iécivych pripravkd pro

verze 3

REG-41
verze 2

REG-46

Nazev

Ucely registracniho fizeni

Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej

Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim
otevreni nebo rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk{ v souvislosti s rizikem
prenosu plvodcl zvitecich spongiformnich encefalopatii

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

Zé&dost o pfevod registrace
Z&dost o zrueni registrace lé¢ivého pfipravku

Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako
referen¢nim ¢lenskym statem

Zatazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR
do procedury vzijemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Pozadavky na stabilitni studie v registracni dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy
Pridélovani DCP slotl
Povolovani soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku

Zadost o povoleni soub&zného dovozu

Angl.
verze

Ano

Ano

Ne

Angl.
verze

Ano

Ne

Ne

Ano

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.7.2012

1.9.2013

4.1.2016

UST-36 -
verze 3

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

22.7.2016

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

1.9.2005

1.7.2015

27.10.2014

4.1.2016

4.11.2014

REG-29 -
verze 2

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2

REG-72 -
verze 1

REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-49 =

REG-84 -
verze 3

REG-85 -
verze 1

REG-86 -
verze 1

REG-87 -
verze 1
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Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-88 Zadost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze3 registrace verze 2

REG-90 Zadost o zménu v oznaceni na obalu nebo ptibalové informaci, Ano  4.8.2013 - -
kterd nesouvisi se souhrnem udajll o pfipravku

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

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

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [é¢ivu, které je integrélni Ano 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-94 Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL Ano  22.10.2014 - -
(Scientific Advice)
REG-95 Zadost o prodlouzeni povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
PHV-3 Neintervenéni poregistracni studie bezpeénosti humannich ~ Ano 11.01.2014 PHV-3 -
verze 4  lécivych pripravki verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinka Ano 9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3
PHV-6 Pozadavky SUKL k hla$eni zmén PSMF a ke jmenovani Ano 1.7.2013 - -

lokalIni kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

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

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéfieni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
Informacnich dopisd pro zdravotnické pracovniky

)
<
o

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 lékovou
agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.
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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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POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
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 Ano 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne 1.1.2012  KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2
hodnoceni
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 uc¢inkl humannich Ié¢ivych Ano 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 pfipravkd 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 Ano 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych ~ Ne 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pripravki verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR Ano 3.2.2014  DIS-10 -
verze 2 na zékladé povoleni k distribuci lécivych pfipravka verze 1

vydaného jinym ¢lenskym statem EU
DIS-13 HIaseni dodavek distribuovanych humannich Iéc¢ivych Ano 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pripravku verze 3
DIS-13 HIaseni dodéavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pripravkl — Doplnék 3 Doplnék 2
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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
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6 2. POKYNY SUKL

\EVZY Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-14 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici lécivé pfipravky Ne 19.1.2009 DIS-14 -

DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé Ne 6.11.2013 DIS-15
verze 3 [é¢iv verze 2

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

VYR-17 Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze lé¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pii vyrobé lécivych Ne 31.7.2010 VYR-26 -
verze 2 latek verze 1
VYR-27 Zé&dost o povoleni k vyrobé Iégivych pFipravkd, zmény Ne 10.5.2016  VYR-27 -
verze 4 povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravkl a pokyny pro verze 3

poskytovani blizsich udajl o vyrobé

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

VYR-30 Vydavani certifikata SVP pro vyrobu lécivych pripravkCina Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 Zadost verze 2

VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne 16.9.2015 VYR-31 -

verze 2 Iécivych 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 piipravka 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 Ne 1.6.2010  VYR-39 -
verze 1 tkani a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni k vyrobé Ne 26.2.2013 - -
a certifikatu spravné vyrobni praxe
VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributorl Ne 6.10.2014 VYR-41 -
verze 1 IéCivych latek a jejich registrace v evropské databazi
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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-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
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 Néarodni 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. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Ié¢ivych pripravk Ne 1.9.2016 LEK-5 -

verze 7 pfipravenych v [ékarné verze 6

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

verze 2 zafizenich verze 1

LEK-12 Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravkd Ne 5.12.2008 - -

v [ékdrnach

LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HIaseni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinéalnich Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 plynt verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravkd v Iékdrnach  Ne 20.6.2016 LEK-16 -
verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pripravki 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 poskytovateld Ne 3.2.2014  ZP-19 -
verze 3  zdravotni 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-7
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-7
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-13-verze-5-doplnek-1 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1 
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-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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6 2. POKYNY SUKL

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 -
verze4  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 3

a vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-05  Pokyny pro vyplnéni Zzadosti o zménu vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-05 -
verze3  uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 2

a vyse a podminek Uhrady lé¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni lékarské ucely
CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek Ne 1.8.2013  CAU-06 -
verze2  Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce verze 1

a vyse a podminek uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni |ékarské ucely

CAU-07  Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové Ne 18.3.2014 - -
soutéze
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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
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6 3. INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V SRPNU 2016

Alopatické pfipravky Homeopatickeé pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 378 Pocet oznameni (¢.j.) 3
Pocet pouzitych pfripravkd 93 Pocet pouzitych pripravkd 3
Pocet pacient 1229 Pocet pacient 2
Pocet indikaci 119 Pocet indikaci 2
Pocet pracovist 110 Pocet pracovist 2

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

VYBRANE ROZDILY
MEZI SOUBEZNE

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO OBALU

REGISTRACNi DISTRIBUTOR
cisLo

LEKOVA
FORMA

NAZEV SILA VELIKOST

BALENI

TORVACARD
NOVUM
20 mg

POSTINOR-2

20mg  Por.tbl.flim.

0,75 mg Por.tbl.nob.

30a90
tablet

2 tablety

31/112/
15-C/
P1/001/16

17/834/
99-C/
P1/001/16

Chemark
s.r.o., U Staré
tvrze 285/21,
196 00

Praha 9 -
Treboradice,
Ceska
republika

Pharmedex
s.r.o.,
Lisabonska
799/8, 190 00
Praha 9 -
Vysocany,
Ceska
republika

Alliance Healthcare s.r.0.,

Podle Trati 624/7, 108
00 Praha 10 — Malesice),
Ceska republika

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, 500 02
Hradec Krélové, Ceska
republika

MEDIAP, spol.

sr.0., Loretanské
namésti 109/3, 118 00
Praha 1 - Hradcany,
Ceska republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,
Sludovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského
2510, 390 34 Tabor,
Ceska republika

DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Nazev
pfipravku
uvedeny na
blistru:

SD:
TORVACARD
NOVUM 20 mg
R: TORVACARD
NEO 20 mg

nejsou
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ATORIS 20

TOPAMAX
100 mg

SILA LEKOVA
FORMA

20 mg

100 mg Por.tbl.flm.

Por.tbl.fim.

VELIKOST
BALENi

30290
tablet

60 tbl.

REGISTRACNI DISTRIBUTOR
cisLo

31/022/ Pharmedex
05-C/ s.Ir.o.,
PI/001/16 Lisabonska
799/8, 190 00
Praha 9 -
Vysocany,
Ceska
republika
21/512/ Roncor s.r.0.,
97-C/ ¢.p. 271,251
P1/001/16 01 Cestlice,
Ceska
republika

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO OBALU

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, 500 02 Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, 118 00 Praha 1 -
Hradcany, Ceska
republika

(misto vyroby:

Dostihova 678, Slusovice,

763 15,CR)

DITA vyrobni druzstvo
invalid{, Strdnského
2510, 390 34 Tabor,
Ceska republika

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

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika
MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hrad¢any, 118 00
Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby:
Dostihova 678,
Slusovice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druzstvo
invalidd, Stranského
2510, Tabor, 390 34,
Ceska 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 Sttibro)

VYBRANE ROZDILY
MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)

A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Nazev
pomocné latky:
SD: hydroxid
sodny

R: roztok
hydroxidu
sodného 0,02
mol/Il

Nazev
Braillovym
pismem:

SD: topamax
100 mg tablety
R: topamax
100 mg
potahované
tablety
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V SRPNU 2016

NAZEV SiLA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI CisLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI

DETRALEX 500mg Portblflm. 60 tablet 85/392/91-C/PI/001/11  Pharmedex s.r.o., Praha, Ceska republika

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

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI CisLO DISTRIBUTOR
FORMA BALENI

FEMODEN 0,75mg/  Portbl.obd. 3x21tablet 56/220/93-C/PI/003/14 Aara Pharm s.r.o.,,
0,03 mg Ostrava, Ceska
republika
TOPAMAX 100 mg 100 mg Por.tblflm. 60 tablet 21/512/97-C/PI/001/14 Aara Pharm s.r.o,,
Ostrava, Ceska
republika
DETRALEX 500 mg Por.tbl.fim. 60 tablet 85/392/91-C/P1/002/14 Aara Pharm s.r.o.,
Ostrava, Ceska
republika
SEVORANE 100 % Inh.sol. 250 ml 05/384/97-C/P1/001/14 Aara Pharm s.r.o.,
Ostrava, Ceska
republika
AMOKSIKLAV 1,2 G 1000mg/ Inj+infplv. 5x 1000 mg/ 15/817/94-B/C/PI/001/14  Aara Pharm s.r.o.,
200 mg sol. 200 mg Ostrava, Ceska
republika

NEURONTIN 300 mg 300 mg Por.cps.dur. 50 tobolek 21/462/97-C/P1/001/14 Aara Pharm s.r.o,,
Ostrava, Ceska
republika

HYALGAN 20 mg/2ml 10 mg/ml  Inj.sol. 1x 2 ml 29/346/94-C/P1/001/14 Aara Pharm s.r.o.,
Ostrava, Ceska
republika

MICROGYNON 0,15 mg/ Por.tbl.obd. 3x 21 tablet 17/349/92-C/PI/002/14 Aara Pharm s.r.o.,
0,03 mg Ostrava, Ceska
republika
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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.

Tridici znak

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢&. 8 (2016)

Nazev normy

CSNENISO 11197 ed. 2
(S uc¢innosti od 2019-03-31
zru$uje CSN EN 1SO 11197,

Zdravotnické napajeci jednotky 852711

vydani: 11/2009)

CSNEN 61669 Elektroakustika — Zafizeni pro méreni akustickych vlastnosti sluchadel na 36 8884
Zména Z1 lidském uchu
CSNENISO 11197 Zdravotnické napajeci jednotky 852711
Zména Z1
CSN [EC 61223-2-7 Hodnoceni a provozni zkousky pii zpracovani lékarskych obrazovych infor- 85 4012
Zrudena k 2016-09-01 maci - Cast 2-7: Zkousky stalosti — Zafizeni pro intraoralni stomatologickou
skiagrafii kromé stomatologickych panoramatickych zafizeni
CSN IEC 61223-2-9 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékafskych obrazovych 854012
Zrusena k 2016-09-01 informaci — Cast 2-9: Zkousky stalosti — Zafizeni pro nepfimou skiaskopii
a nepfimou skiagrafii
CSN IEC 61223-2-10 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékarskych obrazovych infor- 85 4012
Zrudena k 2016-09-01 maci — Cast 2-10: Zkousky stalosti — Rentgenova zafizeni pro mamografii
CSNIEC 61223-2-11 Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovani lékafskych obrazovych in- 854012
Zrusena k 2016-09-01 formaci — Cast 2-11: Zkousky stélosti — Zafizeni pro vieobecnou pfimou
skiagrafii
CSN IEC 61223-3-1 Hodnoceni a provozni zkousky Iékafskych obrazovych informaci —Cast 854012
Zrudena k 2016-09-01 3-1: Pfejimaci zkousky — Zobrazovaci proces u rentgenovych zafizeni pro
skiagrafické a skiaskopické systémy
CSN P ENV 13735 Zdravotnickad informatika — Interoperabilita |ékarskych pristrojl 98 0011
Zrusena k 2016-09-01 napojenych na pacienta
CSN PENV 13728 Zdravotnicka informatika — Rozhrani klinickych analyzatort 981016

Zrusena k 2016-09-01

k laboratornim informacnim systémuiim

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

CSNEN SO 15912
Plati od 2016-09-01

(Jejim vyhladSenim se zrusuje
CSN EN ISO 15912, vyhlaseni:

03/2007)

Stomatologie - Zaruvzdorné hmoty a materialy pro modelovani

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

856349

V mésici srpnu nebyly Evropskou agenturou pro |écivé pripravky vydany zadné dokumenty, nebot se zasedani Vyboru pro
humanni léCivé pripravky Evropské unie (CHMP) nekonalo.

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



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6 3. INFORMACE

CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
120

100

80

60

40

20

Nérodni typu 1A Narodni typu IB Narodni typu ll Nérodni typu Pl a *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typul I *MRP typu Pl a *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

me6-16  W7-16 8-16 *Jedna zadost m{ize zahrnovat vice registra¢nich ¢isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2016

1800

1631
1600

1400

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyiizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené | Nové Vyfizené

Nérodni typu IA Nérodni typu IB Narodni typu ll Nérodni typu PI MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
a obal aobal* zmény (grouping,
worksharing)*

*Jedna zadost mGze zahrnovat vice registracnich cisel.
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Agenda registraci -

60

vytizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

Nérodni

Agenda registraci -

400

Nova registrace

W6-16

piehled Zadosti v roce 2016

Nérodni

m7-16

Prodlouzeni registrace

8-16

Zruseni registrace

350

371

300

246

248

200

212

227
206

150

100

123

50

25

A =
o | -

39

18

28

Nové Vyrizené

Narodni

Nové Vytizené Nové Vyfizené

RMS CMS

Nova registrace

Nové ‘ Vyfizené

Narodni

Nové Vyftizené
RMS

Prodlouzeni registrace

Nové Vyfizené Nové Vyfizené

CMS

Zruseni registrace
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3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI SRPNU 2016

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.08.-31.08.2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pFipravk( (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pripravki ze tretich
zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim

(TP).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk( vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

. Subjekty provadasjici distribuci lé¢ivych ptipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

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

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

H W

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

V ptipadé, ze by v uvedenych 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 pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborato¥
Nenastalo
4. Novi distributofi Iécivych pripravki
\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

LITcon SE Praha 8 Rohanské 602228908 - jiri.benes@gcpharma.cz LP
nabiezi 678/23

5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore
Nenastalo
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6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
HPG - HealthPharma Sauerlach  Miihlweg /2c +49 (0) 81 +49 (0) 81 04 hanspeter.ernst@hp-g.com LP
GmbH - HBR 148519 04/6294-0 /6294-56
MEDIMPORT, Praha Sazavska /11 603426079 222518718 hermanek@medimport.cz LP
spol. s r.o. 222512 295
D-Pharm, a.s. Brno Makovského 602 552470 222518718 dvitkova@volny.cz LP
namésti 3147/2
7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Pharm Trade spol. Presov Prostéjovskda 39 00421944 kapova@pharmtrade-sk.com LP
STI.0. 011099

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

Nenastalo

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

Nenastalo

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

Stav k 31.8.2016

Kéd SUKL

Nazev pripravku

Spisova znacka

0026065
0194807
0210492
0185080
0185079
0193215
0193216
0211304
0213264
0213261
0213258
0213255
0210271
0209038
0209039

ABILIFY 1 MG/ML
ADASUVE 9,1 MG
AKYNZEO 300MG/0,5mG
BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG
BRONCHITOL 40 MG
BRONCHITOL 40 MG
COMBAIR 200 MIKROG./6 MIKROG./DAVKA ROZ. K INH.V TLAK. OB
COSYREL 10 MG/10 MG
COSYREL 10 MG/5 MG
COSYREL 5 MG/10 MG
COSYREL 5 MG/5 MG
CYRAMZA 10MG/ML
ENTRESTO 24 MG/26 MG
ENTRESTO 49 MG/51 MG

SUKLS105490/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS35798/2016
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS91026/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS11943/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016

1350,00
1939,62
3 500,00
12 128,99
3620,51
319,83

7 209,67
2330,74
450,00
350,00
400,00
300,00
32 886,27
1765,62
1765,62
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Kéd SUKL Nazev pripravku

0209040
0209043
0210049
0195000
0027855
0193947
0193948
0193949
0194249
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210911
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210146
0210772
0210773
0193689
0193303
0210085
0210082
0186952
0186946
0010734
0210922

ENTRESTO 49 MG/51 MG
ENTRESTO 97 MG/103 MG
ENTYVIO 300 MG
HEMANGIOL 3,75 MG/ML
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 1 MG

CHAMPIX 1 MG

ICLUSIG 15 MG

IMBRUVICA 140 MG

JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
KEYTRUDA

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H
NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

OPDIVO 10 MG/ML

OPDIVO 10 MG/ML

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PIXUVRI 29 MG

PLEGRIDY 125 MIKROGRAMU
PLEGRIDY 63 MIKROGRAMU + PLEGRIDY 94 MIKROGRAMU
PRALUENT 150 MG 2x 1 ML
PRALUENT 75 MG 2x 1 ML
PROSTIN 15 M INJ.

REPATHA 140 MG

Spisova znacka
SUKLS64514/2016
SUKLS64514/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS44577/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217284/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS46840/2016
SUKLS161525/2015

3531,23
3531,23
72 000,00
5052,92
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
180 000,00
154 532,49
96 456,64
96 456,64
48 228,32
530 000,00
530 000,00
55 000,00
630,37
252149
1067,61
821,00
3283,99
12 664,45
31636,90
15 000,00
16 500,00
40 500,00
1873,54
25 000,00
18 133,69
17 414,16
12 696,00
12696,01
586,16

12 565,11
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Spisova znacka

Kéd SUKL Nazev pripravku

0212972  ROSUDAPIN 10 MG/10 MG SUKLS41863/2016 396,09
0212964 ROSUDAPIN 10 MG/5 MG SUKLS41863/2016 393,95
0213004 ROSUDAPIN 15 MG/10 MG SUKLS41863/2016 482,53
0212996  ROSUDAPIN 15 MG/5 MG SUKLS41863/2016 480,39
0212988 ROSUDAPIN 20 MG/10 MG SUKLS41863/2016 499,39
0212980 ROSUDAPIN 20 MG/5 MG SUKLS41863/2016 497,25
0206474  SOOLANTRA 10 MG/G KREM SUKLS173072/2015 578,83
0194770  SOVALDI 400 MG SUKLS89711/2014 382 683,00
0500574  SPRYCEL 100 MG SUKLS231445/2015 85 100,00
0210208  VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
0194987  VIMIZIM 1 MG/ML SUKLS170667/2015 24 049,00
0194229  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6 516,00
0210190  XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML SUKLS90762/2015 3551,75
0210144  ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104 605,00
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6 3. 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

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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