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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRiIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE

PRACOVNIKY A PROVOZOVATELE - ZARi 2020

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Datum
zverejnéni
opatreni

1.9.2020

14.9.2020

18.9.2020

16.9.2020

16.9.2020

16.9.2020

17.9.2020

17.9.2020

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-

0205849

0096406

0168010

126808

126809

126810

241249

241251

Lécivy pripravek

HERBAPAX SIR,
1x150ML

WOBENZYM, TBL
ENT 800

BINOCRIT
400001U/1TML INJ
SOL ISP 1XIML I

CUVITRU, 200MG/
ML INJ SOL
1X10ML

CUVITRU, 200MG/
ML INJ SOL
1X20ML

CUVITRU, 200MG/
ML INJ SOL
1X40ML

SUBUTEX, 2MG
TBLSLG 7

SUBUTEX, 8MG
TBLSLG7

Spolecnost

Cassella-med
GmbH & Co.
KG, Némecko

MUCOS
Pharma
GmbH & Co.
KG, Berlin,
Némecko

SANDOZ
GmbH, Kundl,
Rakousko

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

Baxalta
Innovations
GmbH, Viden,
Rakousko

Indivior
Europe
Limited,
Dublin 2,
Irsko

Indivior
Europe
Limited,
Dublin 2,
Irsko

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 Ié¢by, ale nespadaiji do tidy |.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovadni z jinych divodi (ani nemusi byt pozadovdno prislusnym regulacnim ufadem),

ale nespadaiji do tridy | a Il.

338030

3BA037000

3EA044000

1910040042

LE13W047AH

LE13W057AD
LE13WO057AL

LE13W049A)
LE13W049AN

210

703

Opatieni spolec¢nosti/
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z urovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z Urovné
zdravotnickych zatizenfi

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

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovéni zdravotnich
sluzeb lécivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadénido
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do
obéhu nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Chybéjici odmérka
v baleni

Chybéjici ¢islo
sarze a/nebo doba
pouzitelnosti na
obalu nékterych
baleni

Vysledek mimo
limit specifikace

v parametru obsah
degradacniho
produktu

Nesoulad textu
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textu
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textu
s registracni
dokumentaci

Nesoulad textt

s registracni
dokumentaci a na
vnéjsim obalu neni
uveden spravny
kéd SUKL

Nesoulad textu

s registracni
dokumentacia na
vnéjsim obalu neni
uveden kéd SUKL
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:

Nejsou.

DALSI INFORMACE SUKL:

Trisenox (oxid arsenity) - riziko chyby v medikaci z dlivodu uvedeni nové sily pfipravku o koncentraci 2 mg/ml

SUKL a Evropska agentura pro lécivé pripravky ve spolupraci se spole¢nosti Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. by Vas radi
informovali o riziku chyby v medikaci z dvodu nové sily pfipravku Trisenox o koncentraci 2 mg/ml (jednodavkova injekéni
lahvicka o objemu 6 ml (s celkovym obsahem 12 mg oxidu arsenitého). Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.
sukl.cz/leciva/informacni-dopis-trisenox-1

Esmya (ulipristal acetate) - vybor PRAC doporucuje zruseni registrace

SUKLinformuje o zavérech evropského pfehodnoceni, ve kterém bylo potvrzeno, ze pipravky s obsahem 5 mg ulipristal acetatu
klécbé déloznich myomd (Iécivy pripravek Esmya a dalsigenerické pripravky, které viak nejsou obchodovany) mohou zpusobit
poskozeni jater, které muze vést az k transplantaci jater. Vybor PRAC proto doporucuje zruseni registrace téchto lécivych
pfipravkd. Podrobnéjsi informace naleznete na: http://www.sukl.cz/esmya-ulipristal-acetate-vybor-prac-doporucuje-zruseni

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:

1. Kanadska regulaéni autorita

» Zdlvodu zavady v jakosti (mozna pfitomnost ¢astic) se stahuje léCivy pripravek Ranitidine Injection USP, 25 mg/ml, sol.,
$arze JX9941, JS7049, JN6154 a JV4206. LéCivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dUvodu zavady v jakosti (vyssi pfitomnost NDMA) se stahuje léCivy pfipravek Ranitidine Hydrochloride 150 mg, tbl.,
$arze 619003. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i
klinického hodnoceni.

2. Brazilska requlaéni autorita

» Z dlvodu zévady v jakosti (nevyhovujici vysledek v parametru mikrobiologicka cistota) se stahuje lécivy pfipravek
Septmax, 2%, sol., $arze 0157, 0158 a E 0159. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci speci-
fického lécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3. Némecka regulacni autorita

» Z dUvodu zavady v jakosti (v baleni se nachazi neaktudlni pfibalova informace) se stahuje Iécivy pfipravek Telmisartan/
Hydrochlorothiazid Glenmark 40 mg/12,5 mg Tabletten, tbl., 3arze 17200597 a 17200607. Lécivy ptipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zévady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se stahuje Iécivy ptipravek ClinOleic 20%, inf. eml., 6x1000 ml,
$arze 20A09N36. Lécivy pripravek je v CR registrovan, aviak dotéend $arze nebyla dovezena ani v rdmci specifického
|é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZdGvodu zavady v jakosti (vys$si pocet zlomenych injekénich stiikacek) se stahuje l1écivy ptipravek Encepur Adults 0,5 ml,
inj. sus. isp., 1x0,5 ml+FJ, 3arze AEA26A1B. Lécivy ptipravek je v CR registrovan, aviak dotéena 3arze nebyla dovezena ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

»  Zdlvodu zavady v jakosti (riziko kontaminace erythromycin steardtem) se stahuje léciva latka erythromycinum micro-
nized, vice $arzi bulku. Lécivy ptipravek obsahujici uvedenou lécivou latku vyrobce SM Biomed Sdn. Bhd., Lot 90, Sungai
Petani Industrial Estate, 08000 Sungai Petani, Kedah Darui Aman, Malajsie neni v CR registrovan. Dotéené $arze légivé
latky nebyly pro pFipravu v Iékarnach dovezeny do CR.
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4. Danska regulacni autorita

» Z dUvodu zdvady v jakosti (v baleni nalezeny dvé tablety misto jedné) se stahuje lécivy pFipravek Abstral, slg. tbl. nob.,
viechny sily, véechny 3arze. Lécivy pfipravek je v CR registrovan a obchodovan pod nazvem Lunaldin. Drzitel rozhodnuti
o registraci potvrdil, Zze $arze uvedené na trh v CR nejsou uvedenou zavadou dotéeny.

5. Americka regulaéni autorita

» Z davodu zavady v jakosti (vyssi obsah lécivé latky) se stahuji Ié¢ivé pripravky DDAVP Nasal Spray, spr.nas., 5 ml, vice
sarzi, STIMATE Nasal Spray, spr.nas., 2,5 ml, vice $arzi a Desmopressin Acetate Nasal Spray, spr.nas., 5 ml, vice Sarzi.
Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany. V ramci specifického lé¢ebného programu byl dovezen do CR lé¢ivy pripravek
se stejnou ucinnou latkou ve stejné lékové formé OCTOSTIM 1,5 MG/ML, NOSNi SPREJ 1,5MG/ML NAS SPR SOL 1X2,5ML,
ktery byl dne 10.7.2020 stazen ze zdravotnickych zafizeni: http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-dne-10-7-2020. Uvedené
|éc¢ivé pripravky nebyly v soucasné dobé dovezeny v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZdUvodu zdvady v jakosti (mozna zdména: v obalech lé¢ivého pfipravku Amiodarone HCl Injection USP mohou byt lahvicky
[é¢ivého pfipravku Tranexamic Acid Injection USP a naopak) se stahuji lécivé pripravky Amiodarone HCl Injection, USP
450 mg/9 ml, 50 mg/ml aTranexamic Acid Injection, USP 1000 mg/10 ml, 100 mg/ml, vice Sarzi. Uvedené Ié¢ivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Korejska regulacni autorita

» Korejska regulacni autorita provedla kontrolu u vyrobce llshin Chemical Co. Ltd (Plant No.2), 1042, Yangsan-daero,
Yangsan-si, Gyeongsangnam-do, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se
nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pFipravk registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

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

Nazev pripravku z Vydavajici autorita Poznamka
Neupro, 4 mg/24h tdr. emp. 28x9 mg 58037101 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
58041101
58033103
Vimpat, 100 mg tbl. fim. 56 267525 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
263100
Tysabri, 300 mg, inf.cnc.sol. 1425558 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
1425556/y3
1426088
1426088/y
1426088/y1
Privigen, 20 g - 100 mg/ml|, inf.sol. P100164896  Némecka regulacni autorita Vice informaci zde
P100164906
Vice lécivych pripravk( na izemi Velké Britanie a Némecka Britska a némecka regulacni autorita Vice informaci zde
Vice lécivych pripravkl na tzemi Litvy a Némecka Litevskd a némeckd regula¢ni autorita  Vice informaci zde
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2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nazev pripravku Charakter pfipravku Vydavajici autorita

SARS COV-2 IgG/IgM Rapid Test padélek zdravotnického 2003241 FAMHP (Belgie) V CR vyskyt nezjistén
prostiedku

HARVA Slimming Capsules neregistrovany lécivy pfipravek 7204482 Landesdirektion Sachsen V CR vyskyt nezjistén

Herbal Max Curvy Plus neregistrovany lécivy pfipravek 9996856 Landesdirektion Sachsen V CR vyskyt nezjistén

(sibutramine, phenolphthalein)

Herbal Max Vita Slim neregistrovany léCivy pripravek  nezjisténa Landesdirektion Sachsen V CR vyskyt nezjistén
(sibutramine)

Tasigna 150 mg, Hartkapseln padélek léc¢ivého pripravku KJ3457 BfArM (Mnichov) V CR vyskyt nezjistén
(sibutramine)

Botulinum Toxin A padélek lécivého pripravku C3709C3 MHRA UK V CR vyskyt nezjistén
Testoviron -Depot padélek Iécivého pfipravku KT06P07 BfAmR (Zossen) V CR vyskyt nezjistén
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1. 10. 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 pracovnikll a prodejcti vyhrazenych léciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti Iécivého pripravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

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

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravkl

Standardni nazvy lékovych forem, zplGsobu podéni a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich lécivych pripravkd

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 buriky
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 poregistra¢ni studie

Spravni poplatky, nahrady vydaja za odborné ukony 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 zakont (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky 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

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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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Ié¢ivych pfipravki pro ucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej bez Iékaiského predpisu Ne 1.8.2020 REG-41 -
verze 3 verze 2
REG-46 Maximalni doba pouZzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci piipravkl v souvislosti s rizikem pfenosu ptvodcti  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 Zafazeni 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 Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého pripravku 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 1.10.2020 REG-89 -

verze 4 verze 3

REG-90 Z&dost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 1.10.2020 REG-90 -

verze 1 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 prostredku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni souc¢asti 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 Iécivych pfipravka Ne 1.4.2019 REG-96 -
verze 1 (mock-upt)
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POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpecnosti 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 materialt Ano 15.7.2019 PHV-7 -
verze 2 urcenych 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

VP 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 pojmU 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 pii 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 léciva - Ano 21.1.2019 KLH-19 -
verze 2 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace verze 1
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaeni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 HI&seni nezadoucich ucinkl huménnich 1é¢ivych pripravki Ano 20.7.2018 KLH-21 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych Iécivych pfipravk 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

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 8


www.sukl.cz
www.sukl.eu
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
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-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7-verze-2
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-2
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

10
20

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

DIS-8 verze 6

DIS-10 verze 4

DIS-13
verze7.1

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 é¢ivych pripravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitérni pomoci obsahujici 1écivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest

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
pripravkad 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 Iécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zévady 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, vyrobct 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

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
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Nérodni program monitorovani shody se zdsadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.9.2018 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 Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pfipravkd pfipravenych 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 Ié¢ivych pfipravkd v 1ékarnach Ne 1.1.2020 LEK-12 -

verze 2 verze 1

LEK-13 HI&seni o vydanych lécivych pripravcich 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 1é¢ivych pfipravkd v 1ékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostfedkl u poskytovateld zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
verze 3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Nazev 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 lIékarské 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

CAU-09 Procesni kroky Ustavu a G¢astnik( fizeni v individuélnich spravnich Ne 1.9.2020 - -
fizeni o Ghradé LP/PZLU po vydani hodnotici zpravy a pravidla
prerusovani téchto fizeni

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev 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 lé¢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 ZARI 2020

Nazev

FROMILID
500 mg
potahované
tablety

VEROSPIRON

LINDYNETTE
20

MIRENA

JEANINE
2mg/0,03 mg
obalené
tablety

JEANINE
2mg/0,03 mg
obalené
tablety

500 mg

25mg

0,075mg/
0,02 mg

52 mg

2mg/
0,03 mg

2mg/
0,03 mg

Lékova
forma

Tbl.flm.

Tbl.nob.

Tbl.obd.

lut.ins.

Thbl.obd.

Tbl.obd.

Velikost
baleni

14 tbl.

100 tbl.

3 x 21 tbl.

Tx1

3x21tbl.

3x 21 tbl.

Registracni
cislo

15/422/99- C/
P1/036/19

50/512/92-
S/C/
P1/046/19

17/184/03- C/
P1/029/19

17/372/97-C/
P1/041/19

17/407/00- C/
P1/045/19

17/407/00- C/
P1/045/19

Distributor

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

GALMED as.,
Tésinska 1349/296,
Radvanice, 716

00 Ostrava, Ceska
republika

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

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

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

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

Piebalovani sekund.
obalu

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hradec
Kralové, Ceska republika

MEDIAP, spol.sr.o.,
Dostihova 678, 763 15
Sludovice, Ceska
republika

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

GALMED a.s., Tésinska
1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava, Ceské
republika (misto vyroby:
Marsala Rybalka 28,

273 08 Pchery-Theodor,
CR)

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

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

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

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

Vybrané rozdily
mezi soubézné

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

nejsou

nejsou

nejsou

nejsou

nejsou

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

Nazev Sila Lékova | Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

YADINE 3,00mg/0,03mg Thlflm. 3x21tablet 17/606/00-C/PI/001/15 GlucoPharma s.r.0., Praha, Ceska republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO ZRUSENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V ZARI 2020

\EFZIY Sila Lékova | Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

SIOFOR 850 mg 850 mg Tblflm. 120 tablet 18/647/96-C/P1/001/12 Galmed a.s., Ostrava, Ceska republika
SIOFOR 1000 mg 1000 mg Tblflm. 60 tablet 18/097/05-C/P1/007/17 Galmed a.s., Ostrava, Cesk4 republika

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 15. 9. 2020 do 14. 10. 2020 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni 1é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum
cislo do / Prijato vstupu
pokynti
v platnost
13-353369 EMA/CHMP/ 01.10.2020  ICH guideline Q3D (R2) on elemental 25.12.2020 - -
ICH/353369/2013/DRAFT impurities
Step 2b
17-444951 EMA/444951/2017 Rev.1 06.10.2020  Dates of 2021 SAWP meetings and - 29.9.2020 -
submission deadlines
20-470185 EMA/CHMP/470185/2020  08.10.2020  Questions and answers on Data = 17.09.2020 -
Monitoring Committees issues
07-94033 EMA/CHMP/ 13.10.2020  Guideline on the clinical investigation ~ 13.01.2021 - -
BPWP/94033/2007 rev. 4/ of human normal immunoglobulin for
DRAFT intravenous administration (IVIg)
07-94038 EMA/CHMP/ 13.10.2020  Guideline on core SmPC for human 13.01.2021 = =
BPWP/94038/2007 Rev. 6/ normal immunoglobulin for
DRAFT intravenous administration (IVIg)
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRA-
VOTNICKE 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 ¢. 9 (2020)

Nazev normy

Tridici znak

CSN EN IEC 60580 ed. 2 Zdravotnické elektrické pristroje — Méfidla soucinu dévky a plochy 36 4720
(S ucinnosti od

2023-04-03 se zrusuje

CSN EN 60580, vydani:

03/2001)

CSNEN IEC Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-83: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nost 36 4801
60601-2-83 a nezbytnou funk¢nost pristroji pro domaci svételnou terapii

CSNEN ISO 9170-1 ed. 2 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plynG - 85 2761
(S ucinnosti od Cast 1: Terminalni jednotky pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak

2023-06-30 se zrusuje

CSN EN ISO 9170-1, vydani:

05/2009)

CSN EN IEC 60580 Zdravotnické elektrické pristroje — Méfidla soucinu davky a plochy 36 4720
Zména Z1

CSN EN ISO 9170-1 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody medicinalnich plynG - 852761
Zména Z1 Cast 1: Terminalni jednotky pro stla¢ené medicinalni plyny a podtlak

CSN 77 0150-2 Obaly - Pozadavky na méreni a ovérovani ctyr tézkych kovi a jinych nebezpecnych latek 77 0150

Vydani: 06/2005
Zrusena k 2020-10-01

pfitomnych v obalech a jejich uvolfiovéni do Zivotniho prosttedi — Cast 2: Pozadavky
na méreni a ovéfovani nebezpecnych latek v obalech a jejich uvolriovani do Zivotniho

prostredi

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

CSNENISO Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-12: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpeénost 36 4801
80601-2-12 a nezbytnou funkcnost ventilatord pro kritickou péci

Plati od 2020-10-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 80601-2-12,

vydani: 10/2011)

CSN EN ISO 18562-1 Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci — Cast 1: Hodnoceni 852102
Plati od 2020-10-01 a zkouseni v ramci procesu managementu rizik

CSN EN ISO 18562-2 Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni pé¢i — Cast 2: Zkousky emisi 85 2102
Plati od 2020-10-01 pevnych &astic

CSNEN ISO 18562-3 Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci — Cast 3: Zkousky 852102
Plati od 2020-10-01 tékavych organickych smési (VOC)

CSN EN ISO 18562-4 Hodnoceni biokompatibility cest dychaciho plynu ve zdravotni péci — Cast 4: Zkousky latek 85 2102
Plati od 2020-10-01 vyluhovatelnych v kondenzatu

CSNENISO 17510 Zdravotnické prostiedky — Dechova terapie spankové apnoe — Masky a aplikacni 852104

Plati od 2020-10-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 17510-2, vydani:
09/2009)

prislusenstvi
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
CSNEN IEC Hodnoceni a provozni zkousky IékaFskych obrazovych informaci — Cést 3-6: Pfejimaci 854012
61223-3-6 zkousky a zkousky stalosti — Zobrazovaci proces u mamografickych rentgenovych zafizeni

Plati od 2020-10-01 v rezimu mamografické tomosyntézy

CSN EN ISO 22367 Zdravotnické laboratore — Aplikace managementu rizik na zdravotnické laboratore 855232

Plati od 2020-10-01

(S uc¢innosti od
2023-03-31 se zruduje CSN
P ISO/TS 22367, vydani:
02/2009)

CSN ENISO 15098 Stomatologie - Stomatologické pinzety 856018
Plati od 2020-10-01

(Jejim vyhlasenim se

zruduji €SN EN ISO 15098-

1, vyhlageni: 12/2001; CSN

EN ISO 15098-2, vyhlasent:

10/2000 a CSN EN ISO 15098-

3, vyhlaseni:10/2000)

CSNEN ISO 7787-2 Stomatologie - Laboratorni frézy — Cast 2: Tvrdokovové laboratorni frézy 856035
Plati od 2020-10-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje

CSN EN ISO 7787-2, vyhlaseni:

08/2001)

CSN EN ISO 22570 Stomatologie - LZicky a kostni kyrety 85 6055
Plati od 2020-10-01

CSN EN ISO 24157 Ocni optika a optické pfistroje — Zpusoby reprezentace aberaci lidského oka 195230
Zména Al

Plati od 2020-10-01

CSN P ISO/TS 22367 Zdravotnické laboratofe - Omezovani chyb uplatnénim fizeni rizika 855232
Zména Z2 a neustalého zlepsovani

Plati od 2020-10-01

(Soubézné s touto normou

plati CSN EN ISO 22367 ze zafi

2020, ktera tuto normu zcela

nahradi

od 2023-03-31)

CSN s ukonéenou platnostiv obdobi od 2020-10-01 do 2020-10-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)

CSN EN 60645-1 ed. 2 Elektroakustika — Audiometrické ptistroje — Cast 1: Tonové audiometry 36 8811
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

120

117

101 100

100

80 78 77

60

40

20

.

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB
obal

mVII-20 = VII-20 ©1X-20

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2020

*MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal zmény (grouping,
worksharing)

*Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

1200
1125
1000
800
600
400
200
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené] Nové Vyfizené| Nové Vyfizené) Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vytizené
Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* 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

35

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

EVI-20 mVIII-20 =1X-20

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2020

300
279
271
250
228
215
202 200
200
150
100
77
50 45
30
26 21 22
- l . I
o 1l | . .
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
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 01.09. - 30.09.2020.

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 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 tkdfového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), 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 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 vyrobctm 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 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

Nenastalo

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

\EFZY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
MIMARA apothekens.r.o.  Kolin Politickych vézni 40 777 586 672 -—- michal pravda@kb.cz LP
G - PHARM s.r.0. Praha K Haltyfi 689/18 728 266 430 233359470 === LP
Masarykova nemocnice Plzer Kotikovska 927/19 313525 270 -—- martinka@nemorako.cz LP

Rakovnik s.r.o.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nenastalo

7. Subjekty provadéjici distribuci Ié¢ivych pripravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

AveXis EU Limited, Block B, The Crescent Building, Northwood, Santry, Dublin 9, D09 C6X8, Ireland — novi
WE PHARMA LIMITED, Unit 6, 7 & 12 (C/O The Ligthbox), 111 Power Road, London, W4 5PY, United Kingdom — novi

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. 2020

0209431 QTERN SUKLS166510/2017 2100,00
0209433 QTERN SUKLS166510/2017 2250,00
0209432 QTERN SUKLS166510/2017 7500,00
0168994 FAMPYRA SUKLS79449/2019 1800,00
0168955 FAMPYRA SUKLS79449/2019 3500,00
0232990 IMFINZI SUKLS79389/2019 80000,00
0232991 IMFINZI SUKLS79389/2019 20000,00
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019 34925,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
222700 JORVEZA SUKLS229264/2019 3203,95
222701 JORVEZA SUKLS229264/2019 6221,70
222702 JORVEZA SUKLS229264/2019 9368,64
233041 ILUMETRI SUKLS227943/2019 85932,17
238473 LORVIQUA sUKLS244639/2019 176374,51
238474 LORVIQUA sUKLS244639/2019 132280,90
238479 DUPIXENT SUKLS271348/2019 29310,74
222175 QARZIBA SUKLS22336/2020 207451,91
0231500 ITULAZAX SUKLS50190/2020 3000,00
0231501 ITULAZAX SUKLS50190/2020 9000,00
24772 NORMOSANG SUKLS69210/2020 90000,00
193655 FORXIGA sukls334596/2019 950,00
193656 FORXIGA sukls334596/2019 3600,00
238260 TAKHZYRO SUKLS328237/2019 379000,00
223067 CABLIVI sukls325340/2019 116961,70
209288 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
209289 WAKIX SUKLS312506/2019 8057,51
538548 ULTOMIRIS SUKLS329859/2019 125000,00
0217395 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT{ COKOLADA SUKLS20572/2020 177,58
0217432 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA SUKLS20572/2020 2130,97
0217396 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA SUKLS20572/2020 355,16
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0217434 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI COKOLADA SUKLS20572/2020 2130,97
0217397 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT/ NEUTRAL SUKLS20572/2020 177,58
0217431 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUT/ NEUTRAL SUKLS20572/2020 2130,97
0217398 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL SUKLS20572/2020 355,16
0217433 NUTREGO INTENSE HP S PRICHUTI NEUTRAL SUKLS20572/2020 2130,97
0217453 PKU GMPRO S VANILKOVOU PRICHUTI SUKLS88117/2020 5030,00
217455 PREBEBA DISCHARGE SUKLS97550/2020 197,00
193528 REVESTIVE SUKLS29015/2020 433804,00
222233 REVESTIVE SUKLS29015/2020 216902,00

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 21


www.sukl.cz
www.sukl.eu

10
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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