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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACHKVALITY ANEZADOUCICHUCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH

PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - KVETEN 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

158667 ANESIA 10 MG/ML Uzdaroji akcine AOA0366  Stazeniazz Urovné Nesoulad vnitiniho II.
INJEKCNI/INFUZNI bendrove Norameda, zdravotnickych zafizeni i vnéjsiho obalu
EMULZE, 1T0MG/MLINJ/  Klaipeda, Litva s registracni
INF EML 1X50ML dokumentaci
187158 ANESIA 10 MG/ML Uzdaroji akcine A061020  StazeniazzUrovné Nesoulad vnitfniho II.
INJEKCNI/INFUZNI bendrove Norameda, ~ A0A0385  zdravotnickych zafizeni i vnéjsiho obalu
EMULZE 10MG/MLINJ/  Klaipeda, Litva s registracni
INF EML 5X20ML dokumentaci
158668 ANESIA 10 MG/ML Uzdaroji akcine A061360  Stazeniazz urovné Nesoulad vnitiniho II.
INJEKCNI/INFUZNI bendrove Norameda, zdravotnickych zafizeni i vn&jiho obalu
EMULZE 10MG/ML INJ/ Klaipeda, Litva s registracni
INF EML 1X100ML dokumentaci
0002486 KALIUM CHLORATUM Zentiva, k.s., Praha 3010218 Stazeni az z rovné Nesoulad textu II.
LECIVA 7,5% 75MG/ML zdravotnickych zafizeni na vné&;jsim obalu
INJ SOL s registracni
dokumentaci
144699 CASTISPIR 4MG TBL Sandozs.r.o., Praha HB8912 Stazeniaz z urovné Vysledek mimo limit I
MND 98 zdravotnickych zafizeni specifikace: mirné
zvyseny obsah
nezndmé necistoty
0214909 MULTI-SANOSTOL, SIR Takeda GmbH, 329653 Stazeni az z Grovné Nesoulad doby II.
1X300G Konstanz, Némecko 342709 zdravotnickych zafizeni pouzitelnosti
347888 s registracni
dokumentaci
206473 SOOLANTRA 10MG/G Galderma 7414011 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 111,
KREM, 10MG/G CRM International, Paris 7414004 vydeje, uvadénido
15G La Défense Cedex, 6414027  obéhu nebo pouzivani pfi
Francie poskytovani zdravotnich
sluzeb lé¢ivého pfipravku
0229128 PARALEN EXTRA PROTI sanofi-aventis, 2020218 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt 11l.
BOLESTI, 500MG/65MG  Praha 6, Ceska 2010218 vydeje, uvadénido
TBL FLM 12 republika obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb lé¢ivého pripravku
3902 ZYVOXID 600 MG Pfizer, spol. s r.0., T97461 Umoznéni distribuce, Nesoulad vzhledu 1.
POTAHOVANE TABLETY,  Praha5 vydeje, uvadénido tablety

Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovdni Sarzi z dlivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-

Lécivy pripravek

600MG TBL FLM 10

Drzitel rozhodnuti
o registraci /

distributor / vyrobce /
predkladatel SLP

tions and Exchange of Information v aktudlInim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.
Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tidy |.

Opatfeni drzitele
rozhodnuti o registraci /
Rozhodnuti SUKL

obéhu nebo pouzivani pfi

poskytovani zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodt (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim uradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.
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1. DULEZITA SDELENI

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

OSTATNI SDELENI SUKL:

1. Methotrexdt - riziko chyb v ddvkovdni
Pri lé¢bé zanétlivych onemocnéni, jako je artritida nebo psoridza, se methotrexat podava jednou tydné, zatimco u nékte-
rych typl rakoviny se podava castéji a ve vyssich davkach. Néktefi pacienti nespravné uzivali davku kazdy den namisto

jednou tydné a v dusledku toho pfijimali nadmérné mnozstvi léku, coz mélo v nékterych pripadech zadvazné nasledky.

Na zakladé probihajiciho celoevropského prehodnoceni budou stanovena pfipadna doporuceni pro dalsi opatieni, aby
bylo riziko chyb v davkovéani minimalizovano.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.czzmethotrexat-zahajeni-celoevropskeho-prehodnoceni-rizika-chyb

2. Dolutegravir - riziko vzniku vrozenych vad u déti
SUKL a Evropské agentura pro lécivé pripravky (EMA) informuji o nové studii naznacuijici riziko vzniku vrozenych vad
u déti, které se narodily zendm uzivajicim pfipravek s obsahem dolutegraviru k 1é¢bé HIV. Ackoli posuzovani tohoto rizika
stale probiha, EMA vydala doporuceni nasledujicich predbéznych opatteni:

» Lécivé pripravky urcené k1écbé HIV s obsahem dolutegraviru nemaji byt predepisovany zenam, které planuji otéhotnét.
= U Zen, které mohou otéhotnét, ma byt béhem této lécby zajisténa ucinna antikoncepce.

Vice informaci naleznete na http://www.sukl.cz/dolutegravir-riziko-vzniku-vrozenych-vad-u-deti

3. Valprodt - novy Program prevence poceti
SUKL a Evropska agentura pro lé¢ivé pfipravky (EMA) informuji o novych opatfenich pro prevenci téhotenstvi pfi lé¢bé val-
proatem, kterd maji zabranit uziti valproatu béhem téhotenstvi. U déti vystavenych plsobeni valprodtu béhem téhoten-
stvi existuje riziko vyskytu malformaci a vyvojovych problému.

Lécivé pripravky obsahujici valproat jsou v Evropské unii pouzivany k 1é¢bé epilepsie a bipolarni poruchy, v nékterych ze-
mich také jako prevence zachvatd migrény.

Vice informaci naleznete na: http://www.sukl.cz/valproat-novy-program-prevence-poceti
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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

. Sdéleni némecké requlaéni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (blistry v baleni jsou oznaceny silou 20 mg/10 mg namisto 40 mg/20 mg) se na zakladé sdé-
leni némecké regulacni autority stahuje lécivy pripravek Oxycodon-HCl/Naloxon-HCl beta 40mg/20myg, tbl. ret., Sarze
72202. Lécivy pripravek neni v CR registrovan. Uvedena $arze byla uréena pouze pro némecky trh.

Sdéleni francouzské regulaéni autority

Z divodu zavady v jakosti (vyskyt hnédych skvrn na tabletach) se na zakladé sdéleni francouzské regula¢ni autority sta-
huji lé¢ivé piipravky: Keppra tablets 500, tbl., 3arze 240219. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak uvedena 3arze
nebyla do CR dovezena. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

Sdéleni americké regulaéni autority

Z divodu zavady v jakosti (riziko mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuji [é¢i-
vé pripravky: Morphine Sulfate, Morphine Sulfate, Hydromorphone HCL a Neostigmine Methylsulfate, inj., vice Sarzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

Z dlivodu zavady v jakosti (moznd pfitomnost sklenénych castic) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority sta-
huje lé¢ivy pripravek Bortezomib for injection, 3,5 mg/vial, inj. plv. sol., 3arze 9501016. Lécivy ptipravek je v CR regist-
rovan, avsak uvedena sarze byla ur¢ena pouze pro kanadsky trh. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni novozélandské regulaéni autority

Z davodu zavady v jakosti (zvy3eny obsah olova) se na zdkladé sdéleni novozélandské regulaéni autority stahuje lécivy
pfipravek APO-Primidone 250 mg, tbl., 3arze MT4041. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ram-
ci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni rakouské regulacni autority

Rakouska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Sanochemia Pharmazeutika AG, Landeggerstraf3e 7, Neufeld
an der Leitha, Rakousko. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnim fetézci dvou
lé¢ivych pripravkd registrovanych v CR. V navaznosti na prohlaseni o nesouladu se spravnou vyrobni praxi byly do CR
zakézany dalsi dodavky lécivych pfipravkl od uvedeného vyrobce.

Sdéleni britské requlaéni autority

Britskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Indoco Remedies Limited, .L — 14, Verna Industrial Area, Verna,
IN - 403 722, Indie. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnich fetézcich nékolika
lé¢ivych ptipravkd registrovanych v CR. Drzitelé rozhodnuti o registraci dotéenych léc¢ivych pfipravku potvrdili, ze pti-
pravky uvadéné na trh do CR nejsou vyrabény u dotéeného vyrobce.
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1. DULEZITA SDELENI

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pfipravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

Votrient 400 mg, tbl.flm. 30 padélek

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravkd

922C

Némecka autorita Vice informaci zde.

NATHERB capsules doplnék stravy
s nedeklarovanou
lé¢ivou latkou

TR-500 capsules doplnék stravy
s nedeklarovanou
|écivou latkou

0617
0117
1127
12_17
10_17
1_17
01_18

16125

AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén

AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
http://www.sukl.cz/leciva/informace-o-vyskytu-padelku-leciveho-pripravku-votrient-400

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

06

2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.6.2018

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 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 18

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-32
verze 2

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 ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgadntim

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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkl 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 pouziti u ¢clovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych tkanich a burikach)

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

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti -
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

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

1.1.2018

19.9.2011

1.1.2018

1.1.2014

14.3.2017

17.9.2009

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 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 17

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-32 -
verze 1

UST-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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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-86 Povolovéani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne 24.10.2017  REG-86 -
verze 3 verze 2

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

REG-88 Zé&dost 0 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 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pfipravku

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

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostiedku

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

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

zdravotnického prostiedku

REG-94  Zadost 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 - -
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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 5.12.2017 PHV-4 -
verze 6 verze 5
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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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 humanitarni pomoci obsahuijici lécivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
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

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
piipravka 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 Ié¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zédvady v jakosti a stahovani pfipravki

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 certifikdtu
spravné vyrobni praxe

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

Viyro¢ni zprava tkariového 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/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
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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 4 verze 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 1.12.2017 LEK-5

verze 8 v [ékarné verze 7

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

verze 2 verze 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych piipravkd v [ékdrnach Ne 1.1.2018 LEK 12 -

verze 1

LEK-13 HIaseni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HIa3eni o vydanych |écivych ptipravcich Ne 15.6.2016 = LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-14

verze 3 verze 2

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-15 -

verze 3 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [éCivych pfipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pripravkd v 1ékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatell zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-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 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské 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 vyplnéni 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 léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

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

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Doplnuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirdni ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 22.12.2017 SAKL-01
verze 1 poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné
pouziti (KLP)

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro 1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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INFORMACE

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2018

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

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

Pocet pouzitych pripravkd 110 Pocet pouzitych pripravkd 21

Pocet pacientt 1522 Pocet pacientt 233

Pocet indikaci 163 Pocet indikaci 8

Pocet pracovist 128 Pocet pracovist 6
SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU

V KVETNU 2018

Nazev

CONCOR 5

AGEN

AGEN

CALLETO
potahované
tablety

5mg

5mg

10 mg

2mg
/0,03 mg

Lékova
forma

Tbl.flm.

Tbl.flm.

Tbl.flm.

Tbl.flm.

Velikost

baleni

30 tablet

90 tablet

90 tablet

3x21
tablet

Registra¢ni
cislo

41/304/89-A/C/
P1/031/17

83/376/01-C/
P1/032/17

83/377/01-C/
P1/033/17

17/069/09-C/
P1/004/16

Distributor

Beta Pharm s.r.o.,

Nevsova 170,
76321 Slavicin,
Ceska republika

Beta Pharms.r.o.,

Nevsova 170,
76321 Slavicin,
Ceska republika

Beta Pharm s.r.o.,

Nevsova 170,
76321 Slavicin,
Ceska republika

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

Prebalovani sekund. obalu

Beta Pharm s.r.o.,

Nevsova 170, 76321 Slavicin,

Ceska republika (misto
vyroby: Beta Pharm s.r.o.,
¢.p. 51, Slavicin, CR)

Beta Pharms.r.o.,

Nevsova 170, 76321 Slavicin,

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

Beta Pharms.r.o.,

Nevsova 170, 76321 Slavicin,

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

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

Vybrané rozdily
mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim
pripravkem (R)

nejsou

nejsou

nejsou

nejsou
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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 prostiedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy N&zev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 5 (2018)

CSN EN 82304-1 Zdravotnicky software — Cést 1: Obecné pozadavky na bezpe&nost produktd 364830
(Jejim vyhlasenim se

zru$uje CSN EN 82304-1,

vydani:03/2018)

CSN EN 62359 ed. 2 Ultrazvuk — Charakterizace pole — ZkuSebni metody urcovani tepelného a mechanického 36 4905
Zména Al indexu pro zdravotnicka diagnosticka ultrazvukova pole

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

CSNENISO 15378 Primérni obalové materialy léciv - Zvlastni pozadavky pro aplikaci ISO 9001:2015 855290
Plati od 2018-06-01 odpovidajici spravné vyrobni praxi (GMP)

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 15378,

Vyhlaseni: 05/2016)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2018-06-01 do 2018-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti oznameno datum jejich zruseni (soub&zna
platnost)

CSN ENISO 23640 Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro — Hodnoceni stalosti diagnostickych ¢inidel in -~ 85 7015
vitro
CSNENISO 15197 ed. 2 Systémy diagnostickych zkousek in vitro — PoZzadavky na systémy monitorovani glykémie 857019

pro sebetestovani pacientll s diabetes mellitus
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobiod 9.5.2018 do 13. 6. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie
(CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
16-453684 EMA/CHMP/ 16.5.2018  ICH S9 guideline on nonclinical evaluation = 16.5.2018 16.11.2018
ICH/453684/2016 for anticancer pharmaceuticals - questions
and answers
Step 5
18-138699  EMA/INS/ 23.5.2018  Work plan for the Pharmacovigilance - 8.5.2018 -
PhV/138699/2018 Inspectors Working Group for 2018
18-202679 EMA/202679/2018/ 23.5.2018  Guideline on the responsibilities of the 31.8.2018 - -
DRAFT sponsor with regard to handling and

shipping of investigational medicinal
products for human use in accordance
with Good Clinical Practice and Good
Manufacturing Practice

05-24913 EMA/24913/2005 -rev.3  11.6.2018  Criteria to be fulfilled by patient, consumer - 15.3.2018 -
and healthcare professional organisations
involved in European Medicines Agency
(EMA) activities
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

140

120

100

80

60

40

20

112 112

120
109
103
94 93
85
81 79
68
37 38
3635 35 3 T
28 2
21 19
9 9

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

ml-18 mIv-18 V-18 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018

600

500

400

300

200

100

567 557

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NdrodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

70

Narodni Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

ml-18 mIV-18 mV-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018

300
257
250
200 193
150 142
130
115
100
81
50 37
26 27
21
. . I l - l -
. m H =
Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobiod 1.5.-31.5.2018.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, 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), odbé&rového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektim, které d¥ive nebyly

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

Subjekty provadeéjici distribuci léc¢ivych pfipravki v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych latek podle & 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (& 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon

o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

>

©NOWm

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 pripadé, 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, Srobérova 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, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nenastalo
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Morapharm s.r.o. Ostrava Hradni 37/27 604 201 321 — —— LP

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

Ardossia pharm s.r.o. Opava Jaselskd 2942/31 702 817 264 == igor.revajl@gmail.com LP

MAX HEALTH s.r.0. Praha 4 Novodvorska 602558092  --- zdenek.farar@seznam.cz LP
1062/12

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

Nazev Mésto (V][] Telefon Fax E-mail Typ
RNDr. Zdenék Cechacek, Brno Bratislavska 183/2 --- --- --- DL
S.I.O.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

MEDITES PHARMA, spol. Roznov pod 1. méje 2625 571115900 571602111  medites@meditespharma.cz LP

sr.o. Radhostém

Prvni zédpadoceska Plzen Slovanska 69 603436039  --- - LP

lékarnicka s.r.o.

FRAPE PHARMA s.r.0. Jablonec nad U Kostela 4051/5 483710 491 483314524  pfratric@iol.cz LP

Nisou

Annabis, s.r.o. Olomouc Slechtitelt 813/21 777 103 749 --- info@annabis.cz LP,

LL

N

Subjekty provadsjici distribuci lé&ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

hameln pharma plus gmbh, Langes Feld 13, 31789 Hameln, Germany

®

Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo

0

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

ACTIMEDIX s.r.o., Horska 2999/39, Brno
Lékarna Nymburk s.r.o., Velké Valy 237, Nymburk
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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

Stavk31.5.2018

0194807 ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0193650 ADCETRIS 50 MG SUKLS266396/2016 85140,00
0219362 ALECENSA SUKLS105703/2017 156144,14
0209337 ALPROLIX 1000 IU SUKLS234544/2016 54078,00
0209338 ALPROLIX 2000 IU SUKLS234544/2016 108156,00
0209335 ALPROLIX 250 IU SUKLS234544/2016 13519,50
0209339 ALPROLIX 3000 IU SUKLS234544/2016 162234,00
0209336 ALPROLIX 500 U SUKLS234544/2016 27039,00
0185080 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12128,99
0185079 BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282196,60
0209100 BRIVIACT 10 MG, POR TBL FLM 14X10MG SUKLS178062/2016 1090,82
0209117 BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG SUKLS178062/2016 4775,92
0209105 BRIVIACT 25 MG, POR TBL FLM 56X25MG SUKLS178062/2016 4457,42
0209109 BRIVIACT 50 MG, POR TBL FLM 56X50MG SUKLS178062/2016 4457,42
0209113 BRIVIACT 75 MG, POR TBL FLM 56X75MG SUKLS178062/2016 4324,91
0209485 CINQAERO SUKLS356530/2017 14500,00
0222172 CINQAERO SUKLS356530/2017 3625,00
0194432 COLOBREATHE SUKLS267879/2017 25600,00
0193214 COLOBREATHE SUKLS267879/2017 25600,00
0209056 COTELLIC 20 MG SUKLS106792/2016 153839,21
0211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19871,24
0210999 CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10543,92
0209329 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13467,96
0209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54034,71
0186995 ELOCTA 1000 IU SUKLS127129/2016 25699,24
0186996 ELOCTA 1500 IU 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
0209327 EMPLICITI 300 MG SUKLS25452/2017 31500,00
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0209327
0217190
133790
0027855
0193947
0193948
0193949
0219107
0219109
0219105
0194249
0209333
0209334
0209331
0209332
0210405
0210187
0217203
0217202
0194120
0194123
0194117
0222334
0210256
0222414
0222415
0222417
0222376
0210215
0210216
0209057
0209058
0211909
0211910
0211911

0219167

EMPLICITI 400 MG

ENSURE PLUS ADVANCE RTH VANILKOVA PRICHUT
EPITEST

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

CHAMPIX 1 MG

CHAMPIX 1 MG

IBRANCE

IBRANCE

IBRANCE

ICLUSIG

IDELVION 1000 IU

IDELVION 2000 U

IDELVION 250 IU

IDELVION 500 1U

IKERVIS 1 MG/ML

IMBRUVICA 140 MG

ISOSOURCE 2,0 FIBRE POR SOL 12X500ML
ISOSOURCE 2,0 FIBRE POR SOL 1X500ML
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KYNTHEUM

LYNPARZA 50 MG

MAVENCLAD

MAVENCLAD

MAVENCLAD

MAVIRET

MOVENTIG 25 MG

MOVENTIG 25 MG

NUCALA

NUCALA

NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL BEZ ELEKTROLYTU
NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL BEZ ELEKTROLYTU
NUTRIFLEX OMEGA SPECIAL BEZ ELEKTROLYTU
OCALIVA

SUKLS25452/2017
SUKLS252032/2017
SUKLS188963/2017
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS225645/2017
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017
SUKLS127785/2015
SUKLS398071/2017
SUKLS398071/2017
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS248636/2017
SUKLS167409/2016
sukls240536/2017
sukls240536/2017
sukls240536/2017
sukls245422/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS93153/2018
SUKLS93153/2018
SUKLS93153/2018
SUKLS61208/2017

42000,00
197,37
5720,00
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
105428,52
105428,52
105428,52
180000,00
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
1385,86
143,75
96456,64
96456,64
48228,32
38808,51
135000,00
67735,20
270940,80
406411,20
392329,90
1800,00
6100,00
34889,28
106125,53
2715,78
3245,00
4640,25

70676,32
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0219168
0219348
0219356
0219125

0219117

0219121

0193689
0172340
0209431

0209433
0209432
0210992
0055477
0209152
0209153
0206651
0206655
0206643
0206647
0206635
0206639
0206627
0206631
0222382
0209341

0209342
0209343
0209344
0209345
0209346
0209347
0209348
0209349
0210208
0222098

0222096

OCALIVA

OLUMIANT

OLUMIANT

PARSABIV 10 MG
PARSABIV 2,5 MG
PARSABIV 5 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
QTERN

QTERN

QTERN

RAXONE

SENSICUTAN

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
TRIMBOW

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

VARGATEF 100 MG
XELJANZ

XELJANZ

SUKLS61208/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS155581/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS67189/2017
SUKLS265699/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS256877/2017
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS36338/2015
SUKLS136737/2017

SUKLS136737/2017

70676,32
31900,00
31900,00
9827,58
2672,74
5397,14
1873,54
2069,47
2100,00
2250,00
7500,00
173669,00
189,54
173474,22
173474,22
726,81
2180,43
568,62
1705,89
521,58
1564,77
363,42
1090,23
1560,27
89340,00
204363,22
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
65200,00
24305,73

25436,66
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0222097 XELJANZ SUKLS136737/2017 76309,97
0222090 XELJANZ SUKLS136737/2017 78986,01
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0210144 ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2018

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-8

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2018

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

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2018

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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