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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - LISTOPAD 2016

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

0177281

0055914

0107677

0203760

0058249

107295

Nazev LP

EGIRAMLON 5

MG/5 MG, CPS DUR,

9x10x5MG/5MG

CHLORID SODNY
5,85% BRAUN,
INF CNC SOL,
20x100MLx5,85%

KALIUMCHLORID
7,45% BRAUN,

INF CNC SOL,
20x100MLx7,45MG
/ML

IBEROGAST, POR
GTT SOL, 1x20ML

GUAJACURAN
5%, INJSOL,
10x10MLx50MG/
ML

0,9% SODIUM
CHLORIDE IN
WATER FOR
INJECTION
,FRESENIUS",
INF SOL,
1x100MLX9MG/
ML I

Drzitel
rozhodnuti

o registraci/
vyrobce

EGIS
Pharmaceuticals
Madarsko

F114A0416

B. Braun
Melsungen AG,
Némecko

B. Braun
Melsungen AG,
Némecko

BAYER s.r.0.,
Praha

530652

Zentiva k.s., 3110916

Praha

Fresenius Kabi
Italia S.r.l., Italie

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

Dne 4.11.2016:
Pozastaveni
distribuce,
vydeje

a lécebného
pouziti

Dne
21.11.2016:
Uvolnéni
distribuce,
vydeje

a lécebného
pouziti

Chybné oznaceni ¢isla M.
sarze na vnéjsim obale

Tvorba castic po 24. mésici .
doby pouzitelnosti

Tvorba castic po 24. mésici  |.
doby pouzitelnosti

Zjisténa hodnota I.
mimo limit specifikace

v analytickém parametru
obsah karvonu

Chybéjici etiketa Il.
na nékterych ampulich

V originalnim kartonu 1.
Ié¢ivého pripravku 0,9%
SODIUM CHLORIDE IN
WATER FOR INJECTION
4Fresenius” bylo
nalezeno jedno baleni
neregistrovaného
Ié¢ivého pripravku
Metronidazol Fresenius
0,5%, Sarze 15KG511P1,
exp. 06/2018, v litevsko-
loty3sko-estonské verzi.
V pfipadé vyskytu
neregistrovaného
Ié¢ivého pripravku
Metronidazol Fresenius
0,5% v dalsich kartonech,
je nutné tento
neregistrovany lécivy
pripravek vratit zpét
dodavateli.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

Nazev LP Drzitel Sarz Opatfteni
rozhodnuti drzitele
o registraci/ rozhodnuti
vyrobce o registraci
0142003 NEPHROTECT, INF Fresenius Kabi 16KF4705 Stazeni az Vysledek mimo limit II.
SOL 10x500ML Deutschland 16KI5227 z Urovné specifikace v parametru
GmbH, zdravotnickych  vzhled, absorbance
Némecko zafizeni a obsah N-Acetylcysteinu
u nékolika lahvi
0202907  SANORIN- Xantis Pharma 3A505102  Stazeniaz Vysledek mimo limit Il.
ANALERGIN, NAS Limited, Kypr z Urovné specifikace v parametru
GTT SOL, 1x10ML zdravotnickych  pH
zafizeni

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulaéni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (nedodrzeni teplotniho rezimu pfi transportu) se na zakladé sdéleni némecké regula¢ni autority
stahuje lé¢ivy ptipravek RoActemra 162 mg, inj., $arze B1024B09, B1024B20, B1022B04. Lécivy pripravek je v CR centra-
lizované registrovan. Uvedené 3arze nebyly do CR dovezeny.

2. Sdéleni polské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (v baleni [écivého pfipravku Cinie 100 tbl. nob. byl nalezen blistr l1éc¢ivého pripravku odlisné
sily Cinie 50 tbl. nob.) se na zékladé sdéleni polské regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Cinie 100 tbl. nob., Sarze
3020316. Lécivy pripravek je v CR registrovéan, aviak ma v CR nahlaseno ukon¢eni dodavek. Uvedena $arze nebyla do CR
dovezena.

3. Sdéleni Spanélské regulac¢ni autority

= Zdudvodu zavady v jakosti (vytékani obsahu stfikacky) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek NeisVac-C 0,5ml,inj. sus., predplnéna stfikacka, $arze VNS1R02C a VNS1R04B. Lécivy pripravek je v CR registro-
van, uvedené $arze viak nebyly do CR dovezeny.

4, Sdéleni U.S.Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (hodnota mimo limit specifikace v parametru obsahova stejnomérnost) se na zakladé sdéleni
U.S. Food and Drud Administration stahuje léCivy pfipravek Hyoscyamine Sulfate, sublingvalni tablety Sarze 30051601,
30051602, 30051603, 30051604, oral disintegrating tablets Sarze 30011601 a tablety Sarze 30031601, 30031602. Uve-
deny lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni britské regula¢ni autority

= Britska regulac¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek spolecnosti Micro Labs Limited, Plot Nos. 113to 116,
IV Phase Kiadb, Bommasandra Industrial Area, Jigani Link Road, Anekal Taluk, Bangalore, Indie. Byly zjistény neshody
se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravkd registrovanych v CR.

2. Sdéleni francouzské regulac¢ni autority

» Francouzska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Iécivych latek spolecnosti Laboratoires Opodex Industrie -
Villeneuve La Garenne, 34-46 avennue du Vieux Chemin de Saint-Denis, Villeneuve La Garenne, 92390, Francie. Byly
zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Iécivych pfipravki registrova-
nych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze  Vydavajici autorita Poznamka

Dolex Forte Padélek A72D Irska regulacni Netyka se CR.
autorita Vice informaci zde.

Viread 245 mg, tbl. Padélek A270588D Némecka regulaéni  Netyka se CR.

flm., 30x245mg autorita Vice informaci zde.

Clexane 4000 Padélek 5CM47) Némecka regulaéni  Netyka se CR.

anti-Xa 1U/0,4 ml autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pripravku Cislo sarze  Vydavajici autorita Poznamka

Skinny Bee Diet Doplnék stravy vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou

VITALPLANT SPORT  Doplnék stravy 151120 FDA USA V CR vyskyt nezjistén

capsules s nedeklarovanou lécivou latkou

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 4


http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-dolex-forte-1
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-viread-245-mg-2
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-clexane

12

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 12.2016

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 ~ Sponzorovani 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 lécivych pfipravkl Ne 3.1.2014  UST-21 -
verze 3 verze 2

UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podani Ne 1.10.2003 - -

a oball - dopInék

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, nahrady vydaji za odborné tkony, ndhrady  Ano 1.6.2016  UST-29 -
verze 16 za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady verze 15
za 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 Vv revizi 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 urcenych

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 Ié¢ivych 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 pfipravkl 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
Zé&dost o zrueni registrace lé¢ivého pfipravku

Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako
referencnim ¢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 slott
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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VESTNIK SUKL 16 -
Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich 2- POKYNY SU KL
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 lécivuy, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -
zdravotnického prostredku

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

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 bezpecnosti 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 - -

lokalni 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 vytvéreni, obsahu a distribuci Ne 4.7.2014 - -
Informacnich dopisd pro zdravotnické pracovniky

)
<
=

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
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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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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Nazev 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 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 1.12.2016  KLH-21 -
verze 6 pripravku v klinickém hodnoceni a neregistrovanych verze 5

[é¢ivych pfipravkd
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 pripravku verze 4
DIS-10 Oznameni zahajeni distribuéni ¢innosti na tzemi CR Ano 7.10.2016  DIS-10 -
verze 3 na zékladé povoleni k distribuci lécivych pfipravka verze 2

vydaného 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 Ié¢ivych Ne 2.3.2016  DIS-13 DIS-13
Doplnék 3 pripravka — 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-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
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

VESTNIK SUKL 16 -
Mésiéni informace o lécivech a zdravotnickych prostredcich 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 [éciv verze 2

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

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti arze |é¢ivého pfipravku Ano 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pfed schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pti 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 30.9.2016 VYR-29 -
verze 3 transfuznich pfipravk( a surovin z krve nebo jejich slozek verze 2
pro dalsi vyrobu

VYR-30 Vydavani certifikath SVP pro vyrobu lécivych piipravki Ne 12.10.2015 VYR-30 -
verze 3 na 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 Viyroba 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 piipravkd 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 distributort Ne 6.10.2014 VYR-41 -

verze 1 IéCivych latek a jejich registrace v evropské databazi

VYR-42 Vyrocni zprava tkanového zarizeni Ne 1.12.2016 - -
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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-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
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
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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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 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti Iécivych 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 [ékdrnach  Ne 20.6.2016  LEK-16 -
verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych ptipravki 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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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 lécivého 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 léc¢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

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost Nahrazuje Dopliuje
verze od
SAKL-01  Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL Ne 21.10.2016 - -

a provozovatelem poskytujicim sluzby lékérenské péce
o prevodu konopi pro lIécebné pouziti

SAKL-02 Postup objednéavéni konopi pro lé¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Iécebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LISTOPADU 2016

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (¢.j.) 674 Pocet oznameni (¢.j.) 22
Pocet pouzitych pfipravkd 155 Pocet pouzitych pfipravkd 18
Pocet pacient 3098 Pocet pacient 27
Pocet indikaci 118 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 120 Pocet pracovist 4

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

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PREBALOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI cisLo SEKUNDARNIHO SOUBEZNE DOVAZENYM
OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
IMODIUM 2mg 20 tbl. 49/071/92-S/C/ Best Pharma.s., BestPharma.s., Vzhled tobolek:
P1/002/16 Beranovych 65, Beranovych 65, SD: vrchni ¢ast tmavé

199 02 Praha 9 - 19902 Praha 9 - zelené barvy, spodni
Lethany, Ceska  Lethany, Ceskd  ¢ast svétle zelené
republika republika barvy R:vrchni ¢ast
zelené barvy, spodni
¢ast tmavosedé barvy
Rozdilné slozeni
tobolky:
SD: obsahuje mimo
jiné erythrosin
a patentni modfi'V
R: obsahuje mimo
jiné indigokarmin
a sodnou sl
erythrosinu

DAY- 3mg/ Por.tbl. 3x28tbl. 17/070/11-C/ BestPharma.s, BestPharma.s, Barva blistru:
LETTE 3 002mg fim. PI/001/16 Beranovych 65, Beranovych 65, SD:obé strany tmavé
199 02 Praha9- 19902 Praha9- tyrkysové
Letnany, Ceska  Lethany, Ceskd  R:zadni strana svétle
republika republika tyrkysova, predni
strana stfibrna
Slozeni pomocnych
latek:
SD: mikrokrystalicka
celulosa
R: granulovand
mikrokrystalicka
celulosa
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LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBUTOR PREBALOVANI VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI cisLo SEKUNDARNIHO SOUBEZNE DOVAZENYM
OBALU (SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
LOGEST 0,075mg/ Por.tbl. 3x21tbl. 17/530/96-C/ BestPharma.s, BestPharma.s., Druh obalu:
0,02mg obd. P1/001/16 Beranovych 65, Beranovych 65, SD: blistr balen

199 02 Praha9 - 199 02 Praha 9 - v Al sacku
Lethany, Ceska  Lethany, Ceskd  R:blistr neni balen

republika republika v Al sacku
CAVINTON 10mg Por.tbl. 90tablet  83/365/07-C/PI Pharmedex SVUS Pharma,  Zpusob uchovavani:
FORTE nob. /003/16 s.r.o., Lisabonska a.s., Smetanovo SD: Uchovavejte
799/8, 19000  nabrezi pri teploté do 25°C
Praha 9 - 1238/20a, v ptvodnim obalu.
Vysocany, Ceska 50002 Hradec  R: Uchovévejte blistr
republika Kralové, Ceska v krabicce, aby byl
republika pfipravek chranén

MEDIAP, spol. pred svétlem.

sr.o0.,, Loretanské Doba pouzitelnosti:
namésti 109/3,  SD: 2 roky

118 00 Praha R: 5 let

1 - Hradcany, Nazev pripravku
Ceska republika na blistru:

(misto vyroby:  SD: Cavinton Forte
Dostihova 10 mg comprimate
678, Slusovice,  R: Cavinton Forte
763 15, CR) DITA

vyrobni druzstvo

invalidd,

Stranského

2510, 390 34

Tabor, Ceska

republika

KATYA 0,075mg/ Por.tbl. 3x21tbhl. 17/192/07-C/ Galmed a.s., Galmed a.s., Barva Al folie blistru:
0,03mg obd. P1/001/16 Tésinska Tésinska SD: svétle modra
1349/296, 1349/296, R: fialova
Ostrava Ostrava
Radvanice, Radvanice,
71600, Ceska 71600, Ceska
republika republika (misto
vyroby: Marsala
Rybalka 28,
Pchery Theodor,
27308, CR)
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

Pro informaci uvadime pribézny seznam nové vydanych ¢eskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnic-
kych prosttedka, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy Néazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢&. 11 (2016)

CSN EN ISO 23500 m(Jejim Navod na pfipravu a fizeni kvality roztokd pro hemodialyzu a souvisejici 856214
vydéanim se zruduje CSNEN ISO  lé¢ebné metody
23500, vyhlaseni: 04/2016)

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

CSN EN ISO 18556 Stomatologie - IntraoraIni hladitka 85 6044
Plati od 2016-12-01

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V obdobi od 25.10.2016 do 29. 11. 2016 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humdnni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno Datum
cislo vydani do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
16-179671 EMA/CHMP/ 25.10.2016  Concept paper on the need 31.01.2017 - -
500825/2016 for revision of the guideline

4 on clinical investigation of
medicinal product for the 5
treatment of migraine

16-179692 EMA/CHMP/ 25.10.2016  Concept paper on the need 31.01.2017 - -
179692/2016 for revision of the guideline
4 on clinical investigation of
medicinal products in the 5
treatment of epileptic disorders

16-360458 EMA/CHMP/ 26.10.2016 Concept paper on preparation 31.01.2017 - -
360458/2016 of a guideline on the 4
evaluation of medicinal
products indicated for the 5
treatment and prophylaxis of
respiratory syncytial virus 6
(RSV) infection

07-28367 EMEA/CHMP/ 15.11.2016  Draft guideline on strategies 28.02.2017 - -
SWP/28367/07 to identify and mitigate risks
Rev. 1 for first-in-human and early

clinical trials with investigational
medicinal products
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Identifik.
cislo

15-742466

16-183826

13-707532

16-454576

07-118264

04-6235

Oznaceni

EMA/CHMP/
CVMP/JEG-
-3Rs/742466/
2015

EMA/CHMP/
183826/2016

EMA/CHMP/
707532/2013

EMA/
454576/2016

EMEA/CHMP/
BMWP/118264/
2007 Rev. 1

EMA/CPMP/
EWP/6235/04
Rev. 1

18.11.2016

18.11.2016

18.11.2016

21.11.2016

24.11.2016

29.11.2016

Nazev

Draft reflection paper providing
an overview of the current
regulatory testing requirements
for medicinal products for
human use and opportunities
for implementation of the 3Rs

Concept paper on the need
for revision of the guideline
on clinical investigation of
medicinal products in the
treatment of depression

Paediatric addendum on the
CHMP guideline on clinical
investigation of medicinal
products for the treatment of
acute heart failure

Guideline on the Chemistry of
Active Substances

Guideline on non-clinical

and clinical development of
similar biological medicinal
products containing
low-molecular-weight-heparins

Guideline on clinical
investigation of medicinal
products for prevention of
venous thromboembolism
(VTE) in non-surgical patients
(formerly CPMP/EWP/6235/04)

Pripominky
do

21.05.2017

28.02.2017

Schvaleno
/ Prijato

10.11.2016

21.07.2016

10.11.2016

10.11.2016

Datum
vstupu

pokynt
v platnost

01.06.2017

22.05.2017

01.06.2017

01.06.2017
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

120

*MRP hromadné

*MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pl a
obal zmény (grouping,

worksharing)

*MRP typu IA

Narodni typu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull Nérodnitypu Pla
obal

*Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

m9-16 m10-16 = 11-16

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2016
2500
2057
2000
1500
1000
500
0
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a obal*
obal

* ecina Fidost miize rahmovat vice registratnih Gsed.
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7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

70

Narodni

Nova registrace

Narodni

ProdlouzZeni registrace

m9-16 m10-16 = 11-16

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2016

500

Zruseni registrace

450

400

350

300

w
w
w

327

250

266

200

150

100

50

36
30

i u

474
340
65
52 ‘

e 45
25 -
o n B

303
170 |

Nové | Vyfizené

Narodni

Nové | Vyfizené Nové Vytizené

RMS CMS

Nova registrace

Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené

Narodni RMS

ProdlouZeni registrace

Nové Vytizené Nové Vyfizené

CMS

Zruseni registrace
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3. INFORMACE

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravkl provedené
v obdobiod 1.11.do 31.11.2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lécivych pfipravki (LP) vydana novym organizacim, tj. subjekttim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tietich
zemi ().

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafiového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekt(im, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim Iéc¢ivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zékon ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributord [é¢ivych 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 Iécivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych 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 ptipadé 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 transfuzni 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
Novatin s.r.o. Praha 6 Vsadech 15/4 777 791 557 --- martin.havlik@novatin.com LP
Medixpharm, s.r.o. Praha 6 V sadech 722 602 107 -—- majid.jafarian@jbpharian.eu  LP
1081/4a
Masarykova Plzen Kotikovska 313525270 - bakes@nemorako.cz LP
Nemocnice 927/19 jedlicka@nemorako.cz
PRIVAMED s.r.o.
CEE Pharma & Praha 5 namésti 14. 777 062 873 - zbynek.eger@email.cz LP
Distribution, a.s. fijna 1307/2

5. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
FASTWIND PRO s.ro. Velky Tovarni 157 730 145 872 — petrhanak@seznam.cz LP
Tynec

SMART Pharm s.r.o. Brno Vazného 603 450 639 -—- kvicala@aksmerda.eu LP
1498/21

Interchemia s.r.o. Praha 2 Anny Letenské 221511056 221511058 interchemia@interchemia.cz LP
1108/7

EVROKAPITAL Brno Vazného 774001 438 -—- mazalova@lekarnavaclav.cz  LP

DISTRIBUTION s.r.o. 1498/21

H&C Pharmaceutical Praha 3 Kubelikova 384 363 258 384363 258 hc.pharmaceutical@iol.cz LP

S.I.0. 1224/42

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

N

. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

(o]

. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce léc¢ivych latek

Nenastalo

]

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

Nenastalo
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3. INFORMACE

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

Stavk 30.11.2016

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0213247  ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM SUKL156142/2016 2135,81
0213248  ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125Q-HDM SUKL156142/2016 6369,58
0194807  ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0210492  AKYNZEO 300MG/0,5mG SUKLS35798/2016 3500,00
0185080  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12128,99
0185079  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0187000  BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU SUKLS103904/2016 76584,60
0193215 BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 319,83
0193216  BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 7209,67
0211304  COMBAIR 200 MIKROGRAMU/6 MIKROGRAMU/DAVKA ROZTOK SUKLS91026/2016 2330,74
KINHALACI VTLAK. OB
0209056  COTELLIC 20MG SUKLS106792/2016 153839,21
0210271  CYRAMZA 10MG/ML SUKLS155956/2015 32886,27
0186995 ELOCTA 1000 IU SUKLS127129/2016 25699,24
0186996  ELOCTA 1500 U SUKLS127129/2016 38548,81
0186997  ELOCTA 2000 IU SUKLS127129/2016 51398,48
0186992  ELOCTA 250 1U SUKLS127129/2016 6424,79
0186998  ELOCTA 3000 IU SUKLS127129/2016 77097,72
0186993  ELOCTA 500 IU SUKLS127129/2016 12849,57
0209038  ENTRESTO 24 MG/26 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209039  ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 1765,62
0209040  ENTRESTO 49 MG/51 MG SUKLS64514/2016 3531,23
0209043  ENTRESTO 97 MG/103 MG SUKLS64514/2016 3531,23
0210049  ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72000,00
0076570  FLUXUM 3200 I.U. AXA SUKLS180545/2016 350,00
0056534  FLUXUM 4250 [.U. AXA SUKLS180545/2016 150,00
0056535  FLUXUM 4250 |.U. AXA SUKLS180545/2016 450,00
0076571  FLUXUM 6400 |.U. AXA SUKLS180545/2016 600,00
0195000 HEMANGIOL 3,75 MG/ML SUKLS44577/2015 5052,92
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
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Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0193948
0193949
0194249
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210911
0209035
0210607
0210612
0210618
0210625
0210631
0210256
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210772
0210773
0210310
0210309
0193689
0193303
0186952
0186946
0210922
0212972

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

KYPROLIS 60 MG

LIXIANA 15 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 30 MG

LIXIANA 60 MG

LIXIANA 60 MG

LYNPARZA 50 MG
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 2G

NEXOBRID 5G

OPDIVO 10 MG/ML
OPDIVO 10 MG/ML
OTEZLA 10 MG + 20 MG + 30 MG
OTEZLA 30 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PIXUVRI 29 MG

PRALUENT 150 MG 2XT1ML
PRALUENT 75 MG 2X1ML
REPATHA 140 MG
ROSUDAPIN 10 MG/10 MG

SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS90768/2015
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS220730/2015
SUKLS106758/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS154256/2016
SUKLS167409/2016
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS184898/2015
SUKLS64032/2016
SUKLS64032/2016
SUKLS155581/2015
SUKLS166743/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS161525/2015
SUKLS41863/2016

1615,13
3220,73
180000,00
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
55000,00
36164,71
650,00
2000,00
7000,00
2000,00
7000,00
135000,00
630,37
2521,49
1067,61
821,00
3283,99
12664,45
31636,90
16500,00
40500,00
9753,07
20228,59
1873,54
25000,00
12696,00
12696,01
12565,11
396,09
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Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova znacka
0212964 ROSUDAPIN 10 MG/5 MG SUKLS41863/2016
0213004 ROSUDAPIN 15 MG/10 MG SUKLS41863/2016
0212996 ROSUDAPIN 15 MG/5 MG SUKLS41863/2016
0212988 ROSUDAPIN 20 MG/10 MG SUKLS41863/2016
0212980 ROSUDAPIN 20 MG/5 MG SUKLS41863/2016
0206474 SOOLANTRA 10MG/G KREM SUKLS173072/2015
0500574  SPRYCEL 100MG SUKLS231445/2015
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015
0194229  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013
0194232  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016
0210144  ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015

393,95

482,53
480,39
499,39
497,25
578,83
85100,00
65200,00
2172,00
6516,00
36000,00
104605,00
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2016

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

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

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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