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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - KVETEN 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum

zverejnéni

opatreni

18.5.2020

18.5.2020

18.5.2020

18.5.2020

18.5.2020

29.5.2020

6.5.2020

6.5.2020

212880

241567

212884

241571

0221082

206191

206188

Lécivy pripravek

BUPIVACAINE
ACCORD 5 MG/ML
INJEKCNI ROZTOK,
5MG/ML INJ SOL
5x10 ml

BUPIVACAINE
ACCORD 5 MG/ML
INJEKCNI ROZTOK,
5MG/ML INJ SOL
5x10 ml

BUPIVACAINE
ACCORD 5 MG/ML
INJEKCNI ROZTOK,
5MG/ML INJ SOL
1%x20 ml

BUPIVACAINE
ACCORD 5 MG/ML
INJEKCNI ROZTOK,
5MG/ML INJ SOL
1x20 ml

FOXINETTE NEO
2MG/0,03MG TBL
FLM 3X21

BETAXA 20 MG
TBL FLM 30

PRIAMLO
8MG/10MG TBL
NOB 90

PRIAMLO
8MG/5MG TBL
NOB 30

Spole¢nost

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA
Sp.Zo.0.,
Varsava, Polsko

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA
Sp.Zo.0.,
Varsava, Polsko

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA
Sp.Zo.0.,
Varsava, Polsko

ACCORD
HEALTHCARE
POLSKA
Sp.Zo.0.,
Varsava, Polsko

Pharmedex s.r.o.,
Praha 9, Ceské
republika

Takeda GmbH,
Konstanz,
Némecko

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

W15083

Y11042

W16326
HX0753

X06034
X05371
X12070
X17259
Y11189
Y12755

LF10450A

432344

2861019

2561019

Opatieni spolec¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeniaz z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeniaz z rovné
zdravotnickych
zafizeni

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani
pfii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
1écivé latky

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi pfi vyrobé
lécivé latky

Na vnéjsim obalu
je unékterych
baleni uvedeno
Cislo Sarze, které
je odlisné od cisla
Sarze uvedeného
na vnitfnim obalu

Vyskyt
cizorodého
materialu na
tabletach

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci
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Datum

zverejnéni
opatreni

6.5.2020

7.5.2020

27.05.2020

28.5.2020

29.5.2020

29.5.2020

29.5.2020

29.5.2020

29.5.2020

206186

17166

26043

107806

239577

194756

209342

209343

209345

Lécivy pripravek

PRIAMLO
4MG/10MG TBL
NOB 30

BELOSALIC 0,5MG/
G+30MG/G UNG
30G

KIOVIG 100MG/ML
INF SOL 1X200ML

AESCIN TEVA
20MG TBL ENT 30

VELETRI 0,5MG INF
PLVSOL 1

OPSUMIT 10MG
TBL FLM 30

UPTRAVI 200MCG
TBL FLM 140
TITRACNI BAL

UPTRAVI 400MCG
TBL FLM 60

UPTRAVI 800MCG
TBL FLM 60

Spolecnost

Zentiva, k.s.,
Praha, Ceska
republika

Belupo s.r.o.,
Bratislava,
Slovenska
republika

Takeda
Manufactu-

ring Austria Ag,
Viden, Rakousko

Teva Pharmaceu-
ticals CR, s.r.0.,
Praha

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

Janssen-Cilag
International NV
Beerse, Belgie

2261119

24547030
24546030
24545030

LE12WO036AF

16127320

LM027M1001

ZE015B1701

31557809

31584004

31531505

Opatieni spolec¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani
pfii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textd
s registracni
dokumentaci
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Datum ¢ Lécivy pripravek Spolec¢nost Opatieni spolec¢nosti/
zverejnéni Rozhodnuti SUKL
opatreni
29.5.2020 27034 ZAVESCA 100MG Janssen-Cilag WG48G01D1 Umoznéni distribuce, Nesoulad textl 1Il.
CPSDUR 84 International NV vydeje, uvadénido s registracni
Beerse, Belgie obéhu nebo pouzivani  dokumentaci

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pfipravku

Vysvétlivky:

Klasifikace pripad( stahovdni Sarzi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy 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 Zivot nebo mohou zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tridy |.

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.

OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Tepadina (thiotepa) 100 mg - mozné riziko vyskytu zavadnych injekénich lahvic¢ek

SUKL ve spolupraci se spole¢nosti Adienne S.r.l., Italie a Evropskou Iékovou agenturou informuji o mozném riziku vyskytu
zavadnych injek¢nich lahvicek u Sarzi ¢. 1709192/1, ¢. 1709192/2 a ¢. 1709192/3 s nespravné utésnénym uzavérem na
lahvicce lécivého pfipravku Tepadina (thiotepa) 100 mg. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/
informacni-dopis-tepadina

Lécivé pripravky obsahuijici ranitidin - ukonéeni postupu prezkoumani

SUKL informuje zdravotnické pracovniky o ukon&eni postupu pfezkoumani lécivych pripravki s léc¢ivou latkou ranitidin
v rdmci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, jehoz vysledkem je pozastaveni registrace téchto
[é¢ivych pfipravkd z dlvodu pfitomnosti nizké hladiny necistot N-nitrosodimethylamind (NDMA). Podrobnéjsi informace
naleznete na: http://www.sukl.cz/leciva/lecive-pripravky-obsahujici-ranitidin-ukonceni-postupu

Plaquenil (hydroxychlorochin) - pouziti v souvislosti s onemocnénim COVID 19 - Riziko prodlouzeni QT intervalu
a lékovych interakci

Spoleénost Sanofi-Aventis s.r.o. po dohodé se SUKL rozeslala dopis zdravotnickym pracovnikdim s diileZitou informaci o riziku
prodlouzeni QT intervalu a lékovych interakcich hydroxychlorochinu. Podrobnéjsi informace naleznete na http://www.sukl.
cz/leciva/informacni-dopis-plaguenil

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Polska regula¢ni autorita

» Z dlvodu zadvady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje 1écivy ptipravek Megalia 40mg/ml, 240 ml, por. sus.,
$arze A981119. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.
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2. Japonska regulaéni autorita

» Z dlivodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje Iécivy pripravek Metformin Hydrochloride Tablets 500mg,
tbl., vice 3arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

» Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Metgluco tablets 250 mg a Metgluco tablets
500 mg, tbl., vice $arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného pro-
gramu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (cizorody nerozpustny material) se stahuje |écivy pfipravek Filgrastin Injection M300, inj.,
$arze 19211H, 19207H a 19214H. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢eb-
ného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Kanadska regulaéni autorita

» Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost NDMA) se stahuje lécivy pripravek Axid 150 mg, cps., Sarze 616927 a 617088.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

» Zdlvodu zévady v jakosti (netésnost uzavéru injekcnich lahvicek) se stahuje Iécivy pripravek Tepadina 100 mg, plv.sol.,
$arze 1709191/3. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale uvedena $arze nebyla dodana na trh v CR, viz odkaz: http://
www.sukl.cz/leciva/informacni-dopis-tepadina?highlightWords=tepadina. Lécivy pfipravek nebyl dovezen ani v rdmci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Zdlvodu zavady v jakosti (riziko prasknuti vialek) se stahuje lécivy pfipravek Penicillin G Sodium For Injection, USP, plv.
sol., $arze 305609, 305610, 305873. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Americka requlaéni autorita

» Zdlvodu zévady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic — oxidy zeleza) se stahuje lécivy pfipravek Lactated Ringers, inj., $ar-
ze 07-514-FW. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i
klinického hodnoceni.

» Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v injekénim roztoku) se stahuje 1écivy pripravek Ketorolac 30 mg/ml inj.,
vice $arzi. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni.

5. lzraelska regulaéni autorita

» Z dlivodu zavady v jakosti (mikrobialni kontaminace) se stahuje Iécivy pfipravek Depalept 200mg, tbl., Sarze 10245.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

6. Spanélska requla¢ni autorita

» Zdlvodu zavady v jakosti (moznd pritomnost ¢astic v roztoku) se stahuje l1écivy piipravek Seguril 250 mg/25 ml solucion
inyectable, 6 ampollas de 25 ml, inj.sol., $arze H2211. Lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci
specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Brazilska regulaéni autorita

» Brazilska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce Oso Biopharmaceuticals Manufacturing, Llc (4401 Alexander
Boulevard Ne, Albuquerque, New Mexico 87107, Albuquerque/Estados Unidos Da América), Spojené Staty Americké.
Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho
lé¢ivého pfipravku registrovaného v CR, aviak pfipravek neni v CR obchodovan.

2. Britska regulaéni autorita

= Regulac¢ni autorita Velké Britanie provedla kontrolu u vyrobce Bioplus life science private limited, Pharmed gardens,
Whitefield road, Bangalore, IN-560048. Indie. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrob-
ce se vyskytuje ve vyrobnim fetézci jednoho registrovaného léc¢ivého pripravku v CR.V ndvaznosti na prohladeni o nesou-
ladu se spravnou vyrobni praxi jsou zakdzany dalsi dodavky lécivého pripravku od uvedeného vyrobce.

3. Polska regula¢ni autorita

» Brazilska regulac¢ni autorita provedla kontrolu u vyrobce Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI Nowa-
kowski Grzegorz, A. Mickiewicza 36, 05-480 Karczew, Polsko. Byly zjistény neshody se zdsadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nevyskytuje ve vyrobnim fetézci lé¢ivych pipravk(i registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legalniho distribuéniho fetézce

Nazev pripravku Vydavajici autorita Poznamka

Fluarix Tetra Frasco Ampola Multi-dose/Fluarix Vsechny Sarze EMA Vice informaci zde.
Quadrivalent Multidose Vials

Sprycel 50 mg 2G6026H Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde.
2G6085D
KC0134

Atripla (Efavirenz 600 mg / Tenofovir disoproxil fumarate M370810A Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde.

300 mg / Emtricitabine 200 mg)

Prednefrin SF (Prednisolona 1 %) 01743 Mexicka regula¢ni autorita Vice informaci zde.
06824
99122

Harvoni, 90mg/400mg tbl. fim. 28 16UCKT35D5 EMA Vice informaci zde.
28VWT2479

Biktarvy, 50mg/200mg/25mg tbl.fim. 30 19BIC027D EMA Vice informaci zde.

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich ptipravkd

Nazev pfipravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

Soladek solucion oral neregistrovany lécivy 2010017C Madarska lékova agentura

Soladek N solucion oral pfipravek

Somatropin (HGH) padélek neuvedena Thiringer Landesamt fir V CR vyskyt nezjitén.
Jenapharm Verbraucherschutz, Némecko
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 6. 2020

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 6

UST-16
verze 1

UST-19
verze 4

UST-20

UST-21
verze 6

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 19

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-34
verze 2

UST-35
verze 2

UST-36
verze 6

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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd primyslové vyrabénych
|éc¢ivych pfipravkd v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné tkony provadéné

na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon( (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé ptipravky pro moderni terapie

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

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

2.4.2013

9.11.2018

1.7.2007

1.11.2018

5.6.2003

1.6.2019

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.6.2019

1.1.2014

14.3.2017

1.6.2019

12.1.2015

26.2.2019

10.5.2019

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 5

UST-16 =

UST-19 -
verze 3

UST-21 -
verze 5

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 18

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-34 -
verze 1

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 5

UST-37 -
verze 0
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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 1.4.2019 REG-69 -
verze 4 verze 3

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 7.12.2018 REG-78 -
verze 6 ¢lenskym statem verze 5

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 21.11.2018  REG-84 -
verze 6 verze 5

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 -

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
REG-96 Pozadavky na predkladani grafickych navrha obalt 1écivych pfipravkd Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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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 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze 6

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 vytvareni, obsahu a distribuci eduka¢nich materiald Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty verze 1

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 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
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 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 6
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 informovaného souhlasu verze 3
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 -
verze 0
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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POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze 7.1

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

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 3

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

2.10.2018

2.10.2018

1.4.2020

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13 verze 7

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

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 2

VYR-41

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


www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-7-1?highlightWords=dis-13
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-7-1?highlightWords=dis-13
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-5
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-3
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-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

06
20 2. POKYNY SUKL

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SLP-5 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 1.9.2018 SLP-7 -
verze 1

SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

Nazev Angl. Platnost od Dopliiuje
verze

LEK-5 Doporuéené doby pouzitelnosti 1é¢ivych pripravki pripravenych Ne 1.12.2019 LEK-5

verze 9 v |ékarné verze 8

LEK-9 Zachazeni s lécivymi pripravky ve zdravotnickych zatizenich Ne 10.5.2019 LEK-9 -

verze 3 verze 2

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych pfipravki v 1ékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 -

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&3eni o vydanych |écivych ptipravcich Ne 1.4.2020 LEK-13 —

verze 7 verze 6

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 1.2.2018 LEK-14

verze 4 verze 2

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

verze 4 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [écivych piipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 =

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich 1écivych 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 -
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

CAU-08 Pozadavky na strukturu odbornych dikaz(, které se predkladaji spolu  Ne 9.9.2019 - -
se zadosti o stanoveni nebo zménu vyse a podminek thrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

\EFZY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirani ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem 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 l1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni fad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V KVETNU 2020

Nazev Lékova | Velikost | Registracni | Distributor Prebalovani sekund. obalu Vybrané rozdily
forma baleni cislo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim

pripravkem (REF)
DUODART 0,5mg/ Cps.dur. 90 cps. 87/349/10-  Pharmedex s.r.0., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
0,4 mg C/PI/032/19  Lisabonskd 799/8, = ndbiezi 1238/20a, Hradec Kralové,
190 00 Praha 9 - Ceska republika
Vysocany, Ceska
republika MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské

namésti 109/3, Hradcany, 118 00
Praha 1, Ceska republika

(misto vyroby: Dostihova 678,
Sluovice, 763 15, CR)

DITA vyrobni druzstvo invalidd,
Stranského 2510, Tabor, 390 34,
Ceska republika

AIDEE 2mg/ Tbl.flm.  3x21 17/356/12- ViaPharmas.r.o., SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
0,03 mg tablet C/P1/027/19  Na Florenci nabiezi 1238/20a, Hradec Kralové,
2116/15, Nové Ceska republika
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska MEDIAP, spol. s r.0., Loretanské
republika ndmésti 109/3, Hrad¢any, 118 00

Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Sluovice, 763 15, CR)

Wake spol. s r.0., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (misto
vyroby:Tovarni 510, 349 01 Stiibro,
Ceska republika)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V KVETNU 2020

\EFZ3Y Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

FEMARA 2,5mg Tbl. fim. 30 tablet 44/283/99-C/P1/001/15  Pharmedex s.r.o., Praha, Ceska
republika

ASENTRA 50 50 mg Tbl. fim. 28 tablet 30/062/03-C/P1/001/15  Pharmedex s.r.o., Praha, Ceské
republika

ATORVASTATIN 20 mg Tbl. flm. 100 tablet 31/249/07-C/PI/001/15 Empower Pharma s.r.o., Praha,

ACTAVIS 20 mg Ceska republika

MIRENA 52mg lut. ins. 1iut.ins. 17/372/97-C/P1/001/15 Pharmawell a.s., Brno, Ceska
republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢. 5 (2020)

CSN EN 1SO 80601-2-79
(Jejim vyddnim zrusuje
CSN EN 1SO 80601-2-79,
vyhlaseni: 03/2020)

CSN EN ISO 80601-2-13
Zména Al

CSN EN ISO 80601-2-13
Zména A2

CSN EN 61223-3-5
Zména Z1

CSNEN ISO 11135
Zména Al

CSNEN ISO 11137-1
Zména A2

Nazev normy

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-79: Zvlastni pozadavky na zékladni bezpe¢nost 36 4801
a nezbytnou funk¢nost pfistroju pro podporu ventilace pfi ventila¢ni tisni

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeé¢nost 36 4801
a nezbytnou funk¢nost anestetickych pracovist

Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-13: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
a nezbytnou funkénost anestetickych pracovist

Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovéni zdravotnickych zobrazeni — Cést 3-5: Pfejimaci 85 4012
zkousky — Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zafizeni pro vypocetni tomografii

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Sterilizace ethylenoxidem - Pozadavky na vyvoj, 855252
validaci a pribézné fizeni sterilizacniho postupu pro zdravotnické prostiedky

Sterilizace vyrobkl pro zdravotni péci — Sterilizace zarenim - Pozadavky na vyvoj, validaci 855253

a prabéznou kontrolu steriliza¢niho postupu pro zdravotnické prostiedky

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

CSNEN ISO 13857

Plati od 2020-06-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
ISO 13857, vydani: 09/2008)

CSNEN IEC

61223-3-5 ed.2

Plati od 2020-06-01

(S Gcinnosti od 2022-10-21
se zruuje CSN EN 61223-3-5,
vydani: 06/2005)

CSN EN ISO 9693

Plati od 2020-06-01

(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN 1SO 9693-1
vyhlaseni: 07/2012 a CSN
EN ISO 9693-2, vyhlaseni:
10/2016)

CSN EN 17269
Plati od 2020-06-01

Bezpecnost strojnich zafizeni — Bezpecné vzdalenosti k zamezeni dosahu do nebezpe¢nych 83 3212
prostor hornimi a doInimi koncetinami

Hodnoceni a provozni zkousky pfi zpracovéni zdravotnickych zobrazeni — Cast 3-5: Piejimaci 85 4012
zkousky a zkousky stalosti — Zobrazovaci vlastnosti rentgenovych zafizeni pro vypocetni

tomografii

Stomatologie - Zkouseni kompatibility pro kovokeramické a keramicko-keramické systémy 85 6362
Zdravotnickd informatika - Mezindrodni souhrn o pacientovi 98 1006

Tridici znak

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2020-06-01 do 2020-06-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrueni (soubézna

platnost)

CSNENISO 15883-4 ed. 2

Myci dezinfekéni zatizeni — Cast 4: Pozadavky a zkousky mycich 847150
a dezinfek¢nich zafizeni pouzivajicich chemické dezinfekeni pripravky

pro termolabilni endoskopy
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 13. 4. 2020 do 15. 5. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni |écivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvéleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu

pokynt
v platnost

20-312416 EMA/312416/2020 11.6.2020  Applications for new human medicines - - -
under evaluation by the Committee for
Medicinal Products for Human Use
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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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Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020

200
178
180
160 154
140
129
116
120
110
101
100
80
60
60
40
. 18 2 ; 20
= 1 1 -
. = m
Nové |VyF|’zené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové |VyF|’zené Nové |VyF|’zené Nové Vytizené Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 17


www.sukl.cz
www.sukl.eu

06
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
KVETNU 2020

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.5.-31.5.2020.

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 pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pfipravkl ze tietich
zemi ().

2. Rozhodnuti SUKL o povolenivyroby transfuznich pfipravk v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

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

distributory léCiv.

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.

Certifikdty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-

déjsich predpisl (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zakon o lé¢i-

vech), 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 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 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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Nemocnice Tabor a.s. Tabor kpt. Jarose 2000 381608 001 sekretariat@nemta.cz TP

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
CHECKFAIR s.r.0. Praha 10 Chudenicka 1059/30 737 152 221 — martin1cech@email.cz LP
Distripharma s.r.o. Ostrava Nadrazni 601/159 602584210  --- sacha@czechiapharm.cz LP
AF pharma distribuce Ostrava Nadrazni 601/159 602584210  --- sacha@czechiapharm.cz LP
|éCiv s.r.o.

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

Nenastalo

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MEDICAL TRADE SERVICE Kutna Céslavska 231 607 066 871 - ludvik@radixcz.cz LP
S.I.0. Hora
Ardossia pharm s.r.o. Opava Jaselska 2942/31 702 817 264 —- igor.revajl@gmail.com LP
0OZO0S Praha, spol. s r.o. Praha Masarykovo nabrezi 224 932 036 224930918 leciva@ozos.cz LP
239/22
7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pripravkd v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

Nenastalo

i

Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lééivych latek

Nenastalo

\©

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

LEK-BIOR, s.r.o,, T. G. Masaryka 138, 538 21 Slatinany
sales24, s.r.o., Koliskova 473/15, Trnita, 602 00 Brno
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06
20 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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

Stav k 31.5.2020

0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
0210420 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210422 JINARC SUKLS87463/2019 8000,00
0210426 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210429 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0210432 JINARC SUKLS87463/2019 32000,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0217263 HCU COOLER ORANGE SUKLS86822/2019 13000,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 13000,00
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
0023812 RXULTI SUKLS147200/2019 3014,67
0217287 MODULEN IBD SUKLS189881/2019 347,79
0217394 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 143,85
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

0217393 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 141,08
238301 BEVESPI AEROSPHERE SUKLS220471/2019 1400,00
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
0222267 SKILARENCE SUKLS227930/2019 2328,31
0222270 SKILARENCE SUKLS227930/2019 5329,20
0222273 SKILARENCE SUKLS227930/2019 10381,10
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90
238316 SIMPONI SUKLS247117/2019 27000,00
238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019 29310,74
220300 EPIDUO SUKLS283189/2019 550,00
222175 QARZIBA SUKLS22336/2020 207451,91
0231500 ITULAZAX SUKLS50190/2020 3000,00
0231501 ITULAZAX SUKLS50190/2020 9000,00
238546 DOVATO SUKLS256049/2019 18000,00
24772 NORMOSANG SUKLS69210/2020 90000,00
0222910 MYLOTARG sukls369669/2018 179187,19
0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0222208 SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224239,36
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00

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

21


www.sukl.cz
www.sukl.eu

06
20 4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-10

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKL V ROCE 2020

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-10

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2020

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-11
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

r
. ® S U KL STATE INSTITUTE WWW.SUKL.CZ
‘ FOR DRUG CONTROL WWW.SUKL.EU
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