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17 1. DULEZITA SDELENI

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

INFORMACE O ZAVADACHKVALITY ANEZADOUCICHUCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH
PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - ZARi 2017

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele
o registraci/ rozhodnuti

distributor/vyrobce/ o registraci
predkladatel SLP

0067550 ALMIRAL GEL, GEL Medochemie Ltd., TOB53 Stazeniazz Urovné  Vysledek mimo limit 1.
250GMX10MG/GM, Limassol, Kypr TOB54 zdravotnickych specifikace v parametru
250GM zafizeni obsah necistot

K6éd SUKL | Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Rozhodnuti SUKL
o registraci/

distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

202363 TETMODIS 25 MG AOP Orphan T1701CZ Umoznéni Nesoulad doby IR
TABLETY, 25MG TBL Pharmaceuticals AG, distribuce, vydeje, pouzitelnosti
NOB 112 Viden, Rakousko uvadéni do obéhu  sregistracni
a pouzivani pfi dokumentaci (namisto
poskytovani 3 let uvedeny 2 roky)

zdravotnich sluzeb

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zzivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tridy .

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pfistoupilo se ke stahovdni z jinych diivod (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Opatreni drzitele Divod
rozhodnuti

Kéd SUKL Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti
o registraci/ vyrobce
o registraci

CX8166

DF3802

DF3803

DJ8321

DJ8322

DN9911

DR0337

DR0354

Dz8788 Stazeniaz z rovné
DZ8796 zdravotnickych
EA1077 zarizeni
EG4228

EJ4622

EK4404

EK4405

EN1029

ET3367

ET3368

EW3494

Zkréaceni doby
pouzitelnosti (z 5 let
na 2 roky) azmény
vyrobniho procesu

DORSIFLEX 200 MG TBL LEK d.d, Ljubljana

e NOB 30 Slovinsko
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL Lécivy pfripravek Drzitel rozhodnuti Opatreni drzitele
o registraci/ vyrobce rozhodnuti

o registraci

FC5769

FC5770

FC5772

FC5773

FK2143

FK2144

FK2145

FN0806 Staseni a z Grovné Zkraceni doby
DORSIFLEX 200 MG TBL LEK d.d, Ljubljana FV8295 zdravotnickych pouzitelnosti (z 5 let
NOB 30 Slovinsko FY3996 satizeni na 2 roky) azmény

GD4447 vyrobniho procesu

GD4448

GF4162

GF4163

GF4164

GK7780

GK7781

GP3111

85656

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulaéni autority

» ZdUvodu zavady v jakosti (namisto deklarované 1éc¢ivé latky hydrokortison pfitomna 1é¢iva latka dexamethason) se na zé-
kladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje [é¢ivy pfipravek Piyanping Anti-ltch Lotion 1%, Sarze C14005, C16001
a C16002. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

2. Sdéleni belgické requlacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni roztoku) se na zdkladé sdéleni belgické regulacni autority stahuje lécivy
pripravek Carboplatine Hospira 450 mg/45 ml, inj. sol., 3arze é. DO11686AAS. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni Spanélské requlacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (zména zbarveni roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority stahuje lécivy
pripravek Soluprick Rye Flour, sol., vial 2 ml, prick-test, 3arze P4480. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl do-
vezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.
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Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku Vydavajici autorita

Neiromidin 5 mg/ml, inj. sol. padélek 60316 lotysska autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.
Neiromidin 15 mg/ml, inj. sol. padélek 61115 lotysska autorita Netyka se CR. Vice informaci zde.
Roactemra 20 mg/ml, inf. cnc. sol. padélek B3014H08 nizozemska Netyka se CR. Vice informaci zde.
1x20 ml autorita

Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pripravkt

Nazev pripravku Charakter ptipravku Vydavajici autorita

Rhino 7 Platinum 5000 doplnék stravy s nedeklarovanou R7-D5K1011H  FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
Iécivou latkou

Papa Zen 3300 doplnék stravy s nedeklarovanou NSS050888 FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
Iécivou latkou

Fifty Shades 6000 doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
Iécivou latkou

Grande X 5800 doplnék stravy s nedeklarovanou vsechny FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
léc¢ivou latkou

Man of Steel doplnék stravy s nedeklarovanou neuvedeno FDA USA V CR vyskyt nezjistén.
Ié¢ivou latkou

SENSAMAX capsules doplnék stravy s nedeklarovanou 160103 AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén.
|écivou latkou
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.10.2017

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 5

UST-16
verze 1

UST-19
verze 3

UST-20

UST-21
verze 3

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 6

UST-27
verze 3

UST-29

verze 17

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-32
verze 2

UST-33

UST-34
verze 1

UST-35
verze 2

UST-36
verze 5

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych Iéciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lécivého piipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o Ié¢ivo, pfipadné Iécivy pFipravek
podléhajici registraci

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oballi — doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych ptipravka

Promijeni a vraceni thrad nakladd za odborné tkony provadéné
na zadost

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a burky
Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nédhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobku

Principy identifikace humannich lécivych pFipravka v CR

Hlaseni a evidence EAN kédu

Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist
ve vztahu k léc¢ivim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrdbénych
|é¢ivych pfipravk( v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné Ukony provadéné

na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢clovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych tkanich a burikach)

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpec¢nosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

2.4.2013

22.09.2017

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003
3.1.2014

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2017

19.9.2011

1.1.2017

1.1.2014

14.3.2017

17.9.2009

Vv revizi

15.3.2014

12.1.2015

1.1.2017

1.9.2013

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 4

UST-16 =

UST-19 -
verze 2

UST-21 -
verze 2

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 5

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 16

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-32 -
verze 1

UST-13 =

UST-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-17
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Iécivych pfipravki pro tucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci ptipravkl v souvislosti s rizikem pfenosu pivodcti  Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1 latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

REG-69 Zé&dost o prevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2

REG-72 Zé&dost o zrueni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim Ano 18.11.2013  REG-78 -
verze 5 ¢lenskym statem verze 4

REG-80 Zatazeni lé¢ivého ptipravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1 vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 3.4.2017 REG-84 -
verze 5 verze 4

REG-85 Pridélovéani DCP slotl Ano 27.10.2014  REG-85 -
verze 2 verze 1

REG-86 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pripravku Ne 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1

REG-87 Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

REG-88 Z&dost o zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze 3 verze 2

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pribalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pripravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby Zadajici o stanovisko k [écivu, které je Ano 1.5.2017 REG-91 -

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostfedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni souc¢asti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku

REG-93 Naslednd zadost o stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -

zdravotnického prostredku

REG-94 Zé&dost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1

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

%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 6


http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
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-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti huménnich Iécivych no 11.01.2016 PHV-3
verze 4 piipravka verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 20.12.2016  PHV-4 -
verze 5 verze 4
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci eduka¢nich materiald ~ Ano 25.4.2014 - -

urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -
pro zdravotnické pracovniky

GVP Guidelines on good pharmacovigilance practices (GVP) - v jednotlivych
modulech jsou uvedeny zakladni informace o zajisténi farmakovigilance
pro drzitele rozhodnuti o registraci, narodni agentury a Evropskou
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

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 zékladnich 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 Ié¢iva — Ano 21.10.2008  KLH-19 -
verze 1 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 Hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich lécivych piipravkl Ano 1.12.2016 KLH-21 -
verze 6 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 5
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.9.2017 KLH-22 -
verze 3 informovaného souhlasu verze 2
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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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-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13
verze 5

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 2

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravkd

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé piipravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léc¢iv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek
Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych ptipravkd, zmény povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd a pokyny pro poskytovani blizsich
Udaju o vyrobé

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Iéc¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zéavady v jakosti a stahovani pfipravka

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism(

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni k vyrobé a certifikatu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributord [écivych
latek a jejich registrace v evropské databazi

Viyro¢ni zprava tkarového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

22.9.2014

7.10.2016

1.5.2017

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

10.5.2016

30.9.2016

12.10.2015

16.9.2015

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
1.1.2017

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 4

DIS-10 verze 2

DIS-13 verze 4
a Doplnék 3

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 1

VYR-41
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-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-32-kapitola-2-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-6-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-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 verze -
verze 4 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZIY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravkl pfipravenych Ne 1.9.2016 LEK-5 verze -

verze 7 v lékarné 6

LEK-9 Zachazeni s lé¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 verze =

verze 2 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych piipravkd v [ékdrnach Ne 5.12.2008 - -

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 15.6.2016 - LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentrétory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 25.3.2013 LEK-14

verze 2 verze 1

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 10.9.2015 LEK-15 -

verze 2 verze 1

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje Iécivych pfipravkid v Iékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 =

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich 1éc¢ivych pfipravkd v Iékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

\EFZY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatelli zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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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-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-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

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro zvlastni |ékarské 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 a podminek verze 2
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vypInéni Zadosti o zruseni vyse a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 1
Uhrady lécivého pripravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vypInéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Doplniuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 21.10.2016

poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné

pouziti
SAKL-02 Postup objednavani konopi pro l1é¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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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
http://www.sukl.cz/sakl-01
http://www.sukl.cz/sakl-02
http://www.sukl.cz/sakl-03
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INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V ZARIi 2017

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

Pocet oznédmeni (¢.j.) Pocet ozndmeni (¢,j.)

Pocet pouzitych pripravkd 97 Pocet pouzitych pripravkd 19
Pocet pacientt 1560 Pocet pacientt 92
Pocet indikaci 138 Pocet indikaci 10
Pocet pracovist 130 Pocet pracovist 3

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEM

V ZARi 2017

Lékova
forma

Velikost
baleni

Registra¢ni
cislo

Distributor

Piebalovani
sekundarniho

obalu

U DOVOZU

Vybrané rozdily mezi

soubézné dovazenym
(SD) a referen¢nim

JANGEE 0,02 0,02mg/ Tbl.fim.

mg/3mg28 3 mg

potahova-

nych tablet

MIRELLE 0,06 mg/ Tblflm.
0,015 mg

CONCOR 2,5mg Tblflm.

COR2,5mg

ACCLONG 600mg  Thl.eff.

3x28tbl.

3x28tbl.

28 thl.

20a25
thl.

17/047/10-C/
P1/006/17

17/408/00-C/
P1/005/17

77/026/01-C/
P1/013/17

52/973/95-C/
P1/016/17

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65, 19902
Praha 9 - Letnany,
Ceska republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65, 19902
Praha 9 - Letnany,
Ceska republika

Beta Pharm s.r.0.,
Nevsova 170, 76321
Slavi¢in, Ceska
republika

Beta Pharm s.r.o.,
Nevsova 170, 76321
Slavi¢in, Ceska
republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65, 19902
Praha 9 - Letnany,
Ceska republika

Best Pharm a.s.,
Beranovych 65, 19902
Praha 9 - Letriany,
Ceska republika

Beta Pharm s.r.0.,
Nevsova 170, 76321
Slavi¢in, Ceska
republika (misto
vyroby: ¢.p. 51, 76321
Slavi¢in, CR)

Beta Pharm s.r.o.,
Nevsova 170, 76321
Slavi¢in, Ceska
republika (misto
vyroby: ¢.p. 51, 76321
Slavic¢in, CR)

pripravkem (REF)

Zpusob uchovavani:
SD: Tento |écivy
pripravek nevyzaduje
z&dné zvlastni
podminky uchovévani.
R: Uchovavejte pri
teploté do 30 °C.
Nézev pomocnych
latek uvedenych v PIL
aSmPC:

SD: Caste¢né
hydrolyzovany
polyvinylalkohol

R: Polyvinylalkohol

Doba pouzitelnosti:
SD: 34 mésicl
R: 3 roky

Vzhled blistru:

SD: uvedeny zkratky
nazvl dnl v tydnu
v anglictiné

R: --

Zpusob uchovavani:
SD: Uchovavejte

v dobre uzaviené
tubé, aby byl pfipravek
chrénén pred vlhkosti.
R: Uchovavejte pfi
teploté do 30 °C,

v dobte uzaviené
tubé, aby byl pfipravek
chranén pred vlhkosti.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

Lékova | Velikost | Registra¢ni Distributor Prebalovani Vybrané rozdily mezi
forma | baleni cislo sekundarniho soubézné dovazenym
obalu (SD) a referen¢nim
pripravkem (REF)
PRELEPOVANI
SEKUNDARNIHO
OBALU
ACLEXA 100mg  Cps.dur. 10,30a60 29/084/14-C/ SETARIA s.r.0., COOPHARMA s.r.0., nejsou
100 mg cps. PI/011/17 Prazska 810/16, 10200 Zeleny pruh 1090,
tvrdé Praha 10 - Hostiva¥, 14000 Praha 4, Ceska
tobolky Ceska republika republika
ACLEXA 200mg  Cps.dur. 10,30a60 29/085/14-C/ SETARIA s.r.0., COOPHARMA s.r.0., nejsou
200 mg cps. P1/012/17 Prazska 810/16, 10200 Zeleny pruh 1090,
tvrdé Praha 10 - Hostivar, 14000 Praha 4, Ceska
tobolky Ceska republika republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 9 (2017)

CSN EN 12006-2+A1 Zména Z1 Neaktivni chirurgické implantaty — Zvlastni pozadavky na srdecni a cévni implantaty 852929
— Cast 2: Cévni protézy véetné konduitd srde¢nich chlopni

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

CSN EN 868-6 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 6: Papir 77 0360
Plati od 2017-10-01 pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zkusebni metody

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN

868-6, vydani:12/2009)

CSN EN 868-7 Obaly pro zdravotnické prostiedky sterilizované v kone¢ném obalu - Cast 7: Papir 77 0360
Plati od 2017-10-01 s lepivou vrstvou pro procesy nizkoteplotni sterilizace - Pozadavky a zkusebni

(Jejim vydanim se zruduje CSN EN metody

868-7, vydani:12/2009)

CSNENISO 7198 Kardiovaskuldrni implantaty a mimotélni systémy — Cévni protézy — Tabuldrni cévni 852929
Plati od 2017-10-01 Stépy a cévni zéplaty

(S Gcinnosti od 2020-03-31 se

zrusuje

CSN EN 12006-2+A1, vydani:12/2009)

CSN s ukoncenou platnostiv obdobi od 2017-10-01 do 2017-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrugeni (soubé&zna
platnost)

CSNEN 62353 Zdravotnické elektrické piistroje — Opakované zkousky a zkousky po opravach 36 4893
zdravotnickych elektrickych pfistroja

CSN EN 62489-2 Elektroakustika — Systémy audiofrekvencnich indukénich smycek k asistovanému 36 8883
slydeni — Cast 2: Metody vypoétu a méFeni emisi nizkofrekvenénich magnetickych poli
ze smycky pro posouzeni shody se smérnicemi stanovujicimi meze vystaveni ¢lovéka

CSN EN 12342+A1 Dychaci trubice pro pouziti s anestetickymi pfistroji a ventilatory 85 2706

CSN EN ISO 5359 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny 85 2760
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15.09.2017 do 14. 10. 2017 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL.

Identifik.
cislo

16-337681

01-4260

16-760125

16-90915

95-235

99-2711

16-11623

16-199678

Oznaceni

EMA/
CHMP/337681/2016

EMA/4260/2001 Rev. 9

EMA/
CHMP/760125/2016

EMA/90915/2016

CPMP/EWP/235/95,
Rev.2

EMA/CPMP/
ICH/2711/1999

EMA/CHMP/
ICH/11623/2016

EMA/199678/2016/
DRAFT

8.9.2017

18.9.2017

20.9.2017

22.9.2017

20.9.2017

6.10.2017

6.10.2017

9.10.2017

Guideline on core SmPC and Package
Leaflet for (68Ge/68Ga) generator

European Medicines Agency guidance for
applicants seeking scientific advice and
protocol assistance

Guideline on clinical investigation of new
medicinal products for the treatment of
acute coronary syndrome

External guidance on the implementation
of the European Medicines Agency policy
on the publication of clinical data for
medicinal products for human use

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the treatment of
chronic heart failure

ICH E11(R1) guideline on clinical
investigation of medicinal products in the
pediatric population

Step 5

ICH guideline E18 on genomic sampling
and management of genomic data
Step 5

Reflection paper on the use of
extrapolation in the development of
medicines for paediatrics

Pfipominky
do

14.1.2018

Schvaleno
/ Prijato

20.7..2017

20.7.2017

20.9.2017

20.9.2017

14.9.2017

14.9.2017

Datum
vstupu

pokynt
v platnost

1.8.2017

1.3.2018

1.3.2018

28.2.2018

28.2.2018
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mVI-17 mVIll-17 IX-16 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2017
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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%, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU

15



10

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

3. INFORMACE

P

REHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
ZARI

R 2017

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( 1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 01.09. - 30.09.2017.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravka ze tre-
tich zemi (1).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych pFipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
distributory léCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsjici distribuci lécivych pfipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zménéach nékterych souvisejicich zékonud (zékon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 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 lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

o

Ustav hematologie a Praha 2 U Nemocnice 2094/1 221977 111 petr.cetkovsky@uhkt.cz
krevni transfuze

2. Nové zatizeni transfuzni sluzby

Nenastalo
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3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

S N R

Laboratoft lékaiské Pardubice  Strossova 239, Bilé 731682 552 - lab@labmikro.cz
mikrobiologie s.r.o. Predmésti

4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nenastalo

5. Zruseni povoleni vyroby, tkariového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Medixpharm, s.r.o. Praha 6 V sadech 1081/4a -- --- - LP
Euro Medical Clinic - Praha 1 Kaprova 42/14 281017 603 —— —— LP
Prague s.r.o. 777 228 160

7. Subjekty provadaéjici distribuci lé¢ivych ptipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

Kato Labs Sp. z o. 0., ul. Marszatkowska 138/82, 00-004 Warszawa, Polsko

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

Nenastalo

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 30.9.2017

0213247
0213248
0194807
0193650
0219362
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0215004
0214997
0214990
0185080
0185079
0187000
0209100
0209117

0209105
0209109
0209113

0193215

0193216
0219026
0219028
0219030
0209056
0211000
0210999
0210271

0209329

0209330

ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM
ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125Q-HDM
ADASUVE 9,1 MG

ADCETRIS 50 MG

ALECENSA

ALPROLIX 1000 IU

ALPROLIX 2000 U

ALPROLIX 250 1U

ALPROLIX 3000 IU

ALPROLIX 500 IU

ASBIMA 10 MG/160 MG

ASBIMA 5 MG/160 MG

ASBIMA 5 MG/80 MG

BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

BLINCYTO 38,5 MIKROGRAMU

BRIVIACT 10 MG, POR TBL FLM 14X10MG
BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG
BRIVIACT 25 MG, POR TBL FLM 56X25MG
BRIVIACT 50 MG, POR TBL FLM 56X50MG
BRIVIACT 75 MG, POR TBL FLM 56X75MG
BRONCHITOL 40 MG

BRONCHITOL 40 MG

CABOMETYX 20 MG

CABOMETYX 40 MG

CABOMETYX 60 MG

COTELLIC 20 MG

CRESEMBA 100MG

CRESEMBA 200 MG

CYRAMZA 10MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS105703/2017
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS54570/2017
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS103904/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS96706/2015
SUKLS96706/2015
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS155956/2015
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016

2135,81
6369,58
1939,62
85 140,00
156144,14
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
385,57
308,55
192,79
12128,99
3620,51
76584,60
1090,82
4775,92
4457,42
4457,42
4324,91
319,83
7209,67
172047,60
172047,60
172047,60
153839,21
19871,24
10543,92
32886,27
13467,96

54034,71
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0186995 ELOCTA 1000 IU
0186996 ELOCTA 1500 IU
0186997 ELOCTA 2000 U
0186992 ELOCTA 250 1U

0186998 ELOCTA 3000 IU
0186993 ELOCTA 500 IU

0210049 ENTYVIO 300 MG
0209411 EPCLUSA 400 MG/100MG
0209362 GALAFOLD 123 MG
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193948 CHAMPIX 1 MG

0193949 CHAMPIX 1 MG

0209333 IDELVION 1000 IU
0209334 IDELVION 2000 U
0209331 IDELVION 250 IU
0209332 IDELVION 500 1U
0210405 IKERVIS 1 MG/ML
0210187 IMBRUVICA 140 MG
0194120 JAKAVI 15 MG

0194123 JAKAVI 20 MG

0194117 JAKAVI 5 MG

0185303 KALYDECO 150 MG
0185304 KALYDECO 150 MG
0210911 KEYTRUDA

0209035 KYPROLIS 60 MG
0210256 LYNPARZA 50 MG
0210072 MEKINIST 0,5 MG
0210215 MOVENTIG 25 MG
0210216 MOVENTIG 25 MG
0219125 PARSABIV 10 MG
0219117 PARSABIV 2,5 MG
0219121 PARSABIV 5 MG

0193689 PICATO 150 MIKROGRAMU/G
0186952 PRALUENT 150 MG 2XTML

0186946 PRALUENT 75 MG 2XTML

SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS164619/2014
SUKLS259835/2016
SUKLS249325/2016
SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017

SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015

SUKLS74922/2015

SUKLS220730/2015
SUKLS106758/2016
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS97163/2017

SUKLS97163/2017

SUKLS97163/2017

SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015

SUKLS217180/2015

25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
72000,00
420674,05
513999,35
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
55000,00
36164,71
135000,00
18174,61
1800,00
6100,00
9827,58
2672,74
539714
1873,54
12696,00

12696,01
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0172340
0210992
0210922
0209152
0209153

0206651

0206655
0206643
0206647
0206635
0206639
0206627
0206631

0209341

0209342
0209343
0209344
0209345
0209346
0209347
0209348
0209349
0210208
0194229
0194232
0210348
0209415
0209416
0209417
0209418
0210144
0210469

PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
RAXONE

REPATHA 140 MG
TAGRISSO 40 MG
TAGRISSO 80 MG
TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

VARGATEF 100 MG
XARELTO 2,5 MG
XARELTO 2,5 MG
XYDALBA 500 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZINBRYTA 150 MG
ZYDELIG 150 MG
ZYKADIA 150 MG

SUKLS229133/2016
SUKLS67189/2017
SUKLS161525/2015
SUKLS265207/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS36338/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS124602/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS297407/2016
SUKLS5006/2015
SUKLS294556/2016

2069,47
173669,00
12565,11
173474,22
173474,22
726,81
2180,43
568,62
1705,89
521,58
1564,77
363,42
1090,23
98651,79
230187,51
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
98651,79
65200,00
2172,00
6516,00
36000,00
50000,00
150000,00
50000,00
150000,00
104605,00
148898,63
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-7

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2017

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2017

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-8
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