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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LISTOPAD 2019

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-

butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci/
Rozhodnuti SUKL

0180531 MITOMYCIN C KYOWA, 1T0MG NORDIC Pharma, s.ro,  673AFE04 Stazeniazzurovné  Nesoulad se spravnou Il.
INJ/INF PLV SOL 1 Ceska republika 683AFI03 zdravotnickych vyrobni praxi pfi vyrobé
695AGB03 zarizeni |écivé latky
0180534 MITOMYCIN C KYOWA, 20MG NORDIC Pharma, s.ro,  018AGA02 Stazeni az z Urovné Nesoulad se spravnou Il.
INJ/INF PLV SOL 5 Ceska republika 031AGEO2 zdravotnickych vyrobni praxi pfi vyrobé
036AGF02 zarizeni lécivé latky
037AGF02
039AGF02
132915 MISTRA, Roncor s.r.o, Cestlice, T95093A-W Pozastaveni U dvou baleni nalezena Il.
2 MG/0,03 MG, TBLFLM 3X21  Ceska republika distribuce a vydeje pribalova informace
jiného lécivého pripravku
0203324  MOXIFLOXACIN KABI, Fresenius Kabi s.r.o,, 15NH233G2 ~ Umoznéni Nespravny kéd SUKL na Iil.
400MG/250ML Praha 4 distribuce, vydeje, vnéjsim obalu a nesoulad
INF SOL 10X250ML uvadéni do obéhu textd s registracni
nebo pouzivani dokumentaci
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
0237704  SERETIDE 25/50 INHALER, GlaxoSmithKline Y68C Umoznéni Nespravny kéd SUKL na Iil.
25MCG/50MCG/ (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, vnéjsim obalu a nesoulad
DAV INH SUS PSS120DAV+POC  Dublin 24, Irsko uvadénidoobé&hu  textd s registracni
nebo pouzivani dokumentaci
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
0231956  VENTOLIN INHALER N, GlaxoSmithKline DS6R Umoznéni Nespravny kéd SUKL na M.
100MCG/DAV INH SUS PSS (Ireland) Limited, distribuce, vydeje, vnéjsim obalu a nesoulad
200DAV Dublin 24, Irsko uvadéni do obéhu textd s registracni
nebo pouzivani dokumentaci
pii poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
157166 ZAHRON 40MG, TBL FLM 28 Adamed Pharma S.A, 12007745 Umoznéni Vzhled tablet podle staré Il

Czosnéw, Polsko

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

pribalové informace, v
baleni nova pribalova
informace
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

K6éd SUKL  Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/distri-
butor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti

o registraci/
Rozhodnuti SUKL

Divod

57521 PRIORIX INJ. STRIKACKA,
0,5ML/DAV INJ PLQ SOL ISP
1+1STR+2J

117457 MONTELUCAST TEVA, 4AMG TBL

MND 28

229969 IBALGIN 200, 200MG TBL FLM

24

229966 IBALGIN 200, 200MG TBL FLM

12

0215612 SEVELAMER CARBONATE
HEATON, 800MG TBL FLM 180

151314 ESCITALOPRAMTEVA, 10MG
TBLFLM 28

GlaxoSmithKline
Biologicals S.A.,
Rixensart, Belgie

Teva Pharmaceuticals
CRsro,
Praha 5

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, Ceska republika

sanofi-aventis, s.r.o.,
Praha, Ceska republika

Heaton k.s., Praha,
Ceska republika

Teva Pharmaceuticals
CR, s.ro.

A69CE989B

16321419

CV002

Cv003

1902505A

16401319

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

Umoznéni
distribuce, vydeje,
uvadéni do obéhu
nebo pouzivani
pri poskytovéni
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku

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

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

Nesoulad text( s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textl s
registracni dokumentaci

Nesoulad text( s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Nesoulad textd s
registracni dokumentaci

Vysvétlivky: Klasifikace pripad( stahovdniSarziz divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation
of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:

Tfida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpisobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divod( (ani nemusi byt poZadovdno
pfislusnym regula¢nim aradem), ale nespadaji do tfidy I a Il.
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OPATRENI{ Z REGISTRACNICH DUVODU:.

K6éd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatieni drzitele Duvod
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
0215604 HELICID 20 ZENTIVA, Zentiva, k. s, Praha 8ZR5596C StazeniazzUrovné  Zména zpUsobu vydeje pro velikost
20MGCPSETD 141 8ZR4541C zdravotnickych baleni cps.etd. 14
zarizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH AUTORIT:
1. Sdéleni brazilské regula¢ni autority

« ZdGvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich ¢astic) se na zakladé sdéleni brazilské regulacni autority stahuje lécivy pfipravek
Vacina Adsorvida DTP, sol., $arze 221100318B, 221100418C, 221100418A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

« Z davodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni némecké re-
gula¢ni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Rani-Denk 150 mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdamci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z davodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v 1é¢ivé latce) se na zakladé sdéleni némecké re-
gula¢ni autority stahuje lé¢ivy pFipravek Ranitic injekt 10 mg/ml, inj,, vice 3arzi. Lécivy pripravek je v CR registrovan jako Ranital
50 mg/2 mlinj. sol. 5x2 ml, ktery byl v CR dne 18.9.2019 stazen az z Grovné zdravotnickych zafizeni.

3. Sdéleni korejské regula¢ni autority

« Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah vody) se na zakladé sdéleni korejské regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Meditoxin (Neuronox), inj., 100U, Sarze TFAA1601, TFAA1602, TFAA1603. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni polské regula¢ni autority

« ZdGvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru nezndma necistota) se na zakladé sdéleni polské regu-

laéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Flavamed syrup 15mg/5ml, sir., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl
dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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1. DULEZITA SDELENI

5. Sdéleni japonské regulacni autority

« Z davodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v lécivé latce) se na zakladé sdéleni japonské re-
gulacni autority stahuje écivy pfipravek Nizatidine capsules 75 mg, cps. dur. 100 a 500 a Nizatidine capsules 150 mg, cps.
dur. 100 a 500, vice 3arzi. Lé¢ivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

6. Sdéleni thajské regulacni autority

« Zdudvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah necistoty) se na zékladé sdéleni thajské regulacni
autority stahuje lécivy pripravek Hospira Docetaxel Injection, inf. cnc. sol., Sarze DC11803F, DC11805C, DC217098B, DC21808B.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni kanadské regulacni autority

« Zdavodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v léc¢ivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské re-
gula¢ni autority stahuje [écivy pfipravek Sivem Ranitidine 150 mg, tbl., vice Sarzi a Sivem Ranitidine 300 mg, tbl., vice Sarzi. LéCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

« Z dbvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek RAN-Ranitidine 150 mg a RAN-Ranitidine 300 mg, tbl., vice Sarzi. Lécivé pripravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z divodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje [éCivé piipravky Acid Reducer 75 mg a Maximum Strength Acid Reducer 150 mg, tbl., vice Sarzi. Lécivé
pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnocent.

« Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v lécivé latce) jsou na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahovany lécivé pfipravky Acid Reducer 75 mg, Riva-Ranitidine 150 mg a Riva-Ranitidine 300 mg, vice Sarzi.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

« Z dUvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji lécivé pfipravky Acid Reducer 75mg, Acid Reducer 150mg, Maximum Strength Acid Reducer Without
Prescription 150mg, PMS-Ranitidine 150mg a PMS - Ranitidine 300myg, vice 3arzi. LéCivé pfipravky nejsou v CR registrovany a
nebyly dovezen ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dUvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje lé¢ivy pripravek Personnelle Maximum Strenght Acid Reduce Without Prescription 150mg, vice 3arZi.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

+ ZdGvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje Iécivy pfipra-
vek Lactated Ringer’s Injection, USP, 3arZze 84-603-FW a 0,9% Sodium Chloride Injection, USP, arze 95-101-C6. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regula¢ni autority stahuje léc¢ivy pfipravek Zantac 75 mg tablets a Zantac 150 mg tablets, vice 3arzi. Lé&ivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z dlvodu zavady v jakosti (vyskyt necistoty N-Nitrosodimethylamine (NDMA) v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuji lécivé pfipravky ACT-Ranitidine 300mg, vice Sarzi a ACT-Ranitidine 150mg, vice Sarzi. Lécivé piipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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8. Sdéleni francouzské regulacni autority

« Z dlvodu zavady v jakosti (zména barvy lécivého pripravku a hlaseni nezadoucich Ucinki) se na zakladé sdéleni francouzské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Mednutriflex Omega G 120/N 5,4/E, émulsion pour perfusion — 1250 ml and 1875 m,
inf.eml,, vice Sarzi, a 1écivy pripravek Reanutriflex Omega G 144/N 8/E, émulsion pour perfusion — 625 ml, 1250 ml and 1875 ml,
inf. eml, vice 3arzi. Lécivé ptipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu
Ci klinického hodnoceni.

9. Sdéleni recké regula¢ni autority

« Zdlvodu pozastaveni platnosti certifikdtu (CEP) pro léc¢ivou latku ranitidine se na zékladé sdéleni francouzské regulacni autority
stahuje lécivy pripravek Ptinolin 50mg/2ml, inj. sol., vice SarZi a lécivy pfipravek Ptinolin 150mg, tbl., vice Sarzi. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

10. Sdéleni $panélské regula¢ni autority

« ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost viditelnych ¢astic v rozpoustédle) se na zakladé sdéleni Spanélské regula¢ni autority sta-
huje lécivy pfipravek Tranxilium 20 mg powder and solvent for injectable solution, 1vial + 1 ampoule, Sarze A8182, A9195. LécCivy
pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni slovenské regulacni autority

« Slovenska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Unimed Pharma spol. s.r.o.,, Orieskova 11, 821 05 Bratislava. Byly zjis-
tény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.V CR se piipad tykal nasledujicich Ié&ivych piipravki: Timolol Unimed Pharma,

Ofloxacin Unimed Pharma, Betalmic, Unilat, které byly dne 31.1.2019 staZeny, viz odkaz: http://www.sukl.cz/sdeleni-sukl-ze-
-dne-31-1-2019?highlightWords=unimed.

2. Sdéleni danské regulac¢ni autority

« Danska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce Scanpharm A/S, Topstykket 12, Birkerod 3460 a Kirkevej 20, Haslev, 4690,
Dénsko. Byly zjistény neshody se zésadami spravné vyrobni praxe u ¢asti vyrobnich operaci. Uvedeny vyrobce se pro dot¢ené
vyrobni operace nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravk registrovanych v CR.

3. Sdéleni chorvatské regulacni autority

+ Chorvatska regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce NCPC Hebei Huamin Pharmaceutical Co., LTD. No 98 Hainan Road,
China-052 165 Shijiazhuang, Hebei Province, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce

se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich Ié&ivych pripravkd registrovanych v CR.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu padélku pochazejiciho z legélniho distribu¢niho fetézce

Nazev pfipravku z Vydavajici autorita Poznamka

Adcetris, 50 mg inf. plv. csl 1 11387546 Evropska lékova agentura Vice informaci zde.
500575

Abrilar Jarabe, sir. 100 ml 16M333B Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.
G514F0870

Xarelto, 20mg tbl. flm. 28 Il BXJO6P3 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.
BXJ34U1
BXJOUN2

Vice LP v Némecku Vice LP v Némecku Némecka regula¢ni autorita LP  Vice informaci zde.

Humira, 40 mg inj. sol. 2x0,4ml 94470XH04 Evropska lékové agentura Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.12.2019

OBECNE PLATNE POKYNY

Link pro potieby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formulaf ozndmeni o pouziti Ne 2.4.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného léc¢ivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15  http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovnik(i a Ne 9.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 prodejcti vyhrazenych Iéciv pti podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lécivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verzel  verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o lécivo, pripadné lécivy pfipravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zadost o vydani stanoviska k navrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického Ié¢ebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- Hlaseni vybranych lé¢ivych pfipravki Ne 1.6.2019 UST-21 -
verze6  verze-6 verze 5
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni ndzvy lékovych forem, zplsobu Ne 01.10.2003 - -
podani a obald — doplnék
UST-23  http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork( humannich  Ne 10.11.2014 UST-23 =
verze 3 |éc¢ivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni nahrad vydaji za Ne 01.01.2018 UST 24 =
verze7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6

poskytovani odbornych informaci
ptislusSnym orgdntim

UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 -
verze3  verze-3 piipravky a lidské tkané a bunky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydajt za Ano 1.6.2019 UST-29 -
verze 19 verze-19 odborné ukony, ndhrady za ukony spojené verze 18

s poskytovanim informaci a néhrady za
ostatni Ukony

UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30- Zakladni principy rozlisovani humannich Ne 01.01.2014 UST-30 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkid od jinych vyrobki verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich lécivych Ano 14.03.2017 UST-31 -
verze3  verze-3 pripravki v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 1.6.2019 UST-34 =
verze2  verze-2 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych verze 1
pripravkd v terénu
UST-35  http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze2  verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, ndhrady vydajd za Ano 26.02.2019 UST 36 -
verze6  verze-6 odborné ukony provadéné na zédost dle verze 5

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zdkon (zékon o lidskych
tkanich a burikach)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37- Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ne 10.5.2019 UST-37 -
verze 1 verze-1 pfipravky pro moderni terapie verze 0
UST-38  http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neinterven¢ni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -

které nejsou bezpecnosti - posuzovani
reklamniho charakteru
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered  
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered  
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered  
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-6 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-4 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-19 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3  
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3  
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2 
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6  
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-6  
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl.  Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

REG-29  http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti nazvi Ano 01.01.2017  REG-29 -
verze4  verze-4 Iécivych pfipravkd pro Ucely registracniho fizeni verze 3
REG-41  http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-  Klasifikace IéCivych pfipravk( pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-46  http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 ~ Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni Ano 01.01.2000 - -

pfipravky po prvnim otevieni nebo

rekonstituci
REG-59  http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci pfipravki Ano 28.01.2009  REG-59 -
verze 1  verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu puvodct

zvitecich spongiformnich encefalopatif
REG-60  http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci lé¢ivych pfipravkd,  Ne 23.01.2009  REG-60 -
verze1  verze-1 pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky

pochazejici z lidské krve i jejich slozek
REG-69  http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Z&dost o pievod registrace Ano 01.04.2019  REG-69 -
verze4  verze-4 verze 3
REG-72  http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zadost o zruieni registrace lé¢ivého Ano 02.04.2013  REG-72 -
verze2  verze-2 pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-  Zadost o vedeni procedury vzajemného Ano 07.12.2018 REG-78 =
verze6  verze-6 uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym statem verze 5
REG-80  http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1  verze-1 registrovaného v CR do procedury

vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-83  http://www.sukl.cz/leciva/reg-83  Pozadavky na stabilitni studie v registracni Ne 01.09.2005 REG-49 -
dokumentaci
REG-84  http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predklddané zadosti tykajicise ~ Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze 6  verze-6 registra¢ni agendy verze 5
REG-86  http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovani soubézného dovozu lécivého Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze2  verze-3 pripravku verze 2
REG-87  http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Z&dost o povoleni soubézného dovozu Ano 04.11.2014  REG-87 =
verze2  verze-2 verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88  Zadost o zménu povoleni soub&zného Ano 01.11.2011 - -
dovozu
REG-89  http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladana s zadosti Ano 05.04.2016  REG-89 -
verze3  verze-3 o prodlouzeni platnosti registrace verze 2
REG-90  http://www.sukl.cz/leciva/reg-90  Zadost o zménu v ozna¢eni na obalu nebo Ano 04.08.2013 - =

piibalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91  http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-  Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1  verze-1 o stanovisko k écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostredku
REG-92  http://www.sukl.cz/leciva/reg-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano 01.01.2015 - -
integralni soucasti zdravotnického
prostfedku
REG-93  http://www.sukl.cz/leciva/reg-93  N&sledna Zadost o stanovisko k Iécivu, Ano 01.01.2015 - =
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku
REG-94  http://www.sukl.cz/leciva/reg-94- Z&dost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano 14.09.2017 REG-94 -
verze1  verze-1 registraci SUKL (Scientific Advice)
REG-95  http://www.sukl.cz/leciva/reg-95  Zadost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano 04.11.2014 - -
dovozu
REG-96  http://www.sukl.cz/leciva/reg-96- Pozadavky na predkladani grafickych Ne 01.04.2019 REG-96
verze1  verze-1 navrhli obald 1é¢ivych pfipravkl (mock-upt)
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http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6  
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-6  
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1  
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1  
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1 
http://www.sukl.cz/leciva/reg-96-verze-1 
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen \EFZY Angl.  Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3- Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016  PHV-3 -
verze 4 verze-4 bezpecnosti humannich lécivych verze 3
pripravkd
PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4- Elektronicka hlaseni nezddoucich ~ Ano 17.5.2019 PHV-4 -
verze 7 verze-7 ucinka verze 6
PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6- Pozadavky SUKL k hlaseni Ano 1.11.2019 PHV-6 -
verze 1 verze-2 zmén PSMF a ke jmenovani verze 1

lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7- Pozadavky SUKL k vytvareni, Ano 15.7.2019 PHV-7
verze 2 verze-2 obsahu a distribuci edukacnich verze 1
materiald uréenych pro
zdravotnické pracovniky a
pacienty

PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ne 04.07.2014 - =
obsahu a distribuci Informacnich
dopisli pro zdravotnické

pracovniky
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a- Guidelines on good
formulare-8 pharmacovigilance practices

(GVP) - v jednotlivych modulech
jsou uvedeny zékladni informace
o zajisténi farmakovigilance pro
drzitele rozhodnuti o registraci,
néarodni agentury a Evropskou
Iékovou agenturu, kazdé oblasti je
vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen \EVAY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 01.06.1998 - =
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho  Ano 01.06.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojmu Ano 09.06.2011  KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.06.2011 KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 01.01.2012  KLH-12 =
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.06.2011  KLH-16 -
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 =
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni ~ Ano 21.01.2019  KLH-19 -
verze 2 verze-2 klinického hodnoceni léciva - verze 1
pozadavky na farmaceutickou ¢ast
dokumentace
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http://www.sukl.cz
http://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-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-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
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-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-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-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-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-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-19-verze-2 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-2 
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KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaeni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HI&seni nezéddoucich ucinkl Ano 20.07.2018  KLH-21 =
verze 7 verze-7 humannich lécivych ptipravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

pripravkd
KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 -
verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3
informovaného souhlasu
SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikétd sprdvné Ne 10.08.2018  SKP-1verze -
klinické praxe 0
KLH-EK http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zadost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - =
-001 k provedeni klinického hodnoceni

v Ceské republice - pozadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Link pro potfeby DDmen a . Platnostod Nahrazuje Dopliuje
DIS-8 http://www.sukl.cz/leciva/dis-8- Zé&dost o povoleni/zménu Ne 02.10.2018 DIS-8 verze5 -
verze6  verze-5 v povoleni k distribuci léc¢ivych
pripravki
DIS-10 http://www.sukl.cz/leciva/dis-10- Oznémeni zahdjeni distribu¢ni Ne 02.10.2018  DIS-10 verze -
verze4  verze-3 &innosti na uzemi CR na zékladé 3

povoleni k distribuci [é¢ivych
pfipravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU

DIS-13 http://www.sukl.cz/leciva/dis-13- HI&3eni dodavek distribuovanych ~ Ano 01.01.2019  DIS-13 verze -
verze6  verze-6 humannich lécivych pfipravkd 5

DIS-14 http://www.sukl.cz/leciva/dis-14- Zasilky humanitarni pomoci Ne 19.01.2009  DIS-14 -
verze 1 verze-1 obsahujici [é¢ivé pripravky

DIS-15 http://www.sukl.cz/leciva/dis-15- Sledovéni a kontrola teploty pfi Ne 06.11.2013  DIS-15verze -
verze3  verze-3 skladovéni a preprave léc¢iv 2

VYR-10  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10- Obecné pozadavky SUKL na Ne 01.03.2009  VYR-10

verze 1 verze-1 validace aseptickych procest

VYR-17 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Ano 01.07.2001  VYR-13 -

Sarze |écivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény

Vv registraci
VYR-26  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26- Pokyny pro spravnou vyrobni praxi Ne 31.07.2010  VYR-26 =
verze2  verze-2 pfi vyrobé lécivych latek verze 1
VYR-27 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27- Zé&dost o povoleni k vyrobé Ne 01.08.2018  VYR-27 =
verze 5 verze-5 |éc¢ivych pfipravkd, povoleni verze 4

k ¢innosti kontrolni laboratore
a zmén v uvedenych povolenich

VYR-29  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29- Zadost o povoleni/zménu Ne 10.08.2018  VYR-29 -
verze4  verze-4 v povoleni k vyrobé transfuznich verze 3
pfipravk( a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

VYR-30  http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30- Vydavani certifikatd SVP pro Ne 12.10.2015  VYR-30 -
verze3  verze-3 vyrobu lécivych pfipravki na verze 2
zadost
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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-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/klh-22-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5 
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5 
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3  
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3  
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6   
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-6   
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3 
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-5  
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4  
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-4  
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3 
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3 
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2. POKYNY SUKL

VYR-31 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze 3 verze-3

VYR-32 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
verze 4 kapitola-2-verze-4

VYR-32 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-
verze 4 3-verze-4

VYR-32 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
verze 4 kapitola-5-verze-4

VYR-32 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
verze 4 kapitola-6-verze-4

VYR-32 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-
verze 4 kapitola-8-verze-4

VYR-33 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
VYR-34 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
VYR-36 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
VYR-39 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-
verze 3 verze-3

VYR-40 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
VYR-41 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-
verze 1 verze-1

VYR-42 http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

Link pro potfeby DDmen

Vydavani certifikatt spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zdvady v jakosti
a stahovani ptipravkd

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

Oznémeni ¢innosti dovozcd,
vyrobcl a distributor( 1é¢ivych
latek a jejich registrace v evropské
databazi

Vyrocni zprava tkanového zafizeni

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005

01.03.2009
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

Platnost od

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

Nahrazuje

VYR-12

Dopliuje

SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-
verze 1 verze-1

SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-
verze 4 verze-4

SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7-
verze 1 verze-1

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8

Dokumenty spravné laboratorni
praxe OECD

Narodni program monitorovani
shody se zdsadami SLP

Zédost o vydani certifikatu SLP

Zasady postupu pii sledovani
dodrzovani podminek SLP

Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2010

01.07.2015

01.09.2018

01.06.2010

SLP-5

SLP-6 verze
3

SLP-7
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KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaeni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- HI&seni nezéddoucich ucinkl Ano 20.07.2018  KLH-21 -
verze 7 verze-7 humannich lécivych ptipravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych

pripravkd

KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 -

verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3
informovaného souhlasu

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikatd spravné Ne 10.08.2018 SKP-1verze -
klinické praxe 0
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POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen \EVZY Angl. Platnost od Nahrazuje  Doplnuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8  Doporucené doby pouZitelnosti Ne 01.12.2019 LEK-5verze8 -
verze 9 lécivych pripravkd pripravenych v
|ékdrné
LEK-9 http//www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze- ~ Zachézeni s [é¢ivymi pripravky ve Ne 10.5.2019 LEK9verze2 -
verze 3 3?highlightWords=lek-9 zdravotnickych zafizenich
LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni Ne 01.01.2018 LEK-12 -
verze 1 verze-1 |écivych pripravk( v Iékarnach
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  HlaSeni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 =
verze 6 5?highlightWords=lek-13 pfipravcich verze 5
LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-  Hlaseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13
verze 5 5-doplnek-1 pripravcich verze 5
Doplnék 1
LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentratory pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-14
verze 3 verze-3 s rozvody medicindlnich plyna verze 2
LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- MedicindIni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -
verze 3 verze-3 s rozvody medicinlnich plyna verze 2
LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Zasady zasilkového vydeje léCivych Ne 20.06.2016 LEK-16 =
verze 3 verze-3 pripravkl v Iékarnach verze 2
LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Priprava sterilnich lécivych pripravkd Ne 15.04.2016 - -

v Iékarné a zdravotnickych zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potieby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych prostiedku Ne 322014 ZP-19verze2 -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 u poskytovatel(i zdravotni péce

POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potreby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliiuje
verze
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze 4 o stanoveni vyse a podminek Ghrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého pfipravku / potraviny

pro zvlastni Iékarské ucely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vyplnéni zadostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek thrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni Iékarské ucely
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-3?highlightWords=lek-9
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http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5?highlightWords=lek-13 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3  
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3  
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3 
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4 
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3 
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CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady
Iécivého pripravku / potraviny pro
zvlastni Iékarské ucely
CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 18.03.2014 = =
o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnénizadosti o prepis ~ Ne 22.11.2017 = =
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely
CAU-08 http://www.sukl.cz/leciva/cau-08-verze-0  Pozadavky na strukturu odbornych Ne 09.09.2019 - -
dlikazy, které se predkladaji spolu se
Zadosti o stanoveni nebo zménu vyse
a podminek dhrady LP/PZLU

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potreby DDmen Platnostod Nahrazuje Dopliuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani ramcové Ne 22.12.2017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro lécebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednévani konopi pro Ne 22.122017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklama¢ni fad konopi pro lécebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LISTOPADU 2019

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (¢.j.) 665 Pocet oznameni (C.j.) 84
Pocet pouzitych pripravkd 116 Pocet pouzitych pripravkd 54
Pocet pacientt 3655 Pocet pacientt 309
Pocet indikaci 190 Pocet indikaci 11

Pocet pracovist 167 Pocet pracovist 10

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LISTOPADU 2019

LEKOVA  VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUNDARNIHO OBALU  VYBRANE ROZDILY MEZI
FORMA  BALENI CisLo SOUBEZNE DOVAZENYM
(SD) A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
FASTUM 25 mg/ Gel 1009 29/658/96- Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
g C/P1/002/19  s.ro., Lisabon- nébrezi 1238/20a, Hradec Krélové,
skd799/8, 190  Ceskéa republika
00 Praha 9 -
Vysocany, Ceské  MEDIAP, spol. s r.0., Loretanské
republika ndmeésti 109/3, Hradc¢any, 118 00

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

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

ISOPTIN SR 240 mg Tbl. 30a100  58/157/87- Pharmedex SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
240 mg pro. tbl. C/P1/003/19  s.ro. Lisabon- nébiezi 1238/20a, Hradec Krélové,

ska 799/8, 190  Ceska republika

00 Praha 9 -

Vysocany, Ceskd  MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské

republika namésti 109/3, Hradc¢any, 118 00

Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slu3ovice, 763 15, CR)

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

MARVELON 0,15mg/  Tbl 3x21 17/126/07- ViaPharmas.ro,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo Pomocné latky:
0,03 mg nob. tablet C/P1/006/19  Na Florenci nébrezi 1238/20a, Hradec Krélové,  D:laktosa
2116/15, Nové Ceska republika R: monohydrat
Mésto, 110 00 laktosy
Praha 1, Ceska MEDIAP, spol. s r.0., Loretanské
republika ndmésti 109/3, Hradc¢any, 118 00

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

Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (misto
vyroby:Tovérni 510, 349 01 Stfibro,
Ceska republika)
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MICROGYNON  0,15mg/  Thl. 3x21 17/349/92- ViaPharmas.ro,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
0,02 mg obd. tablet C/PI/010/19  Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
2116/15, Nové Ceska republika
Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska MEDIAP, spol. s r.0., Loretanské
republika namésti 109/3, Hrad¢any, 118 00
Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slu3ovice, 763 15, CR)
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (misto
vyroby:Tovarni 510, 349 01 Sttibro,
Ceska republika)
NOVYNETTE 150 pg/ Tbl. 3x21 17/192/99- ViaPharmas.ro,  SVUS Pharma, a.s., Smetanovo nejsou
150 ug/20png 20 g flm. tablet C/P1/012/19  Na Florenci nabrezi 1238/20a, Hradec Kralové,
POTAHOVANE 2116/15, Nové Ceska republika
TABLETY Mésto, 110 00
Praha 1, Ceska MEDIAP, spol. s r.o., Loretanské
republika namésti 109/3, Hrad¢any, 118 00
Praha 1, Ceska republika
(misto vyroby: Dostihova 678,
Slu3ovice, 763 15, CR)
Wake spol. s r.o., Jakubska 647/2,
Praha, Ceska republika (misto
vyroby:Tovarni 510, 349 01 Sttibro,
Ceska republika)
NOVALGIN 500 mg Thl. 20tablet 07/447/00- Galmed as., Té- Galmed a.s., TéSinska 1349/296, nejsou
flm. C/PI/015/19  Sinska 1349/296,  Ostrava-Radvanice

Radvanice, 716 (misto vyroby: Pchery - Theodor)
00 Ostrava, Ceska  Ceska republika
republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V LISTOPADU
2019

NAZEV SILA LEKOVA FORMA VELIKOST BALEN{ REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR
SINGULAIRE5  5mg Tbl.mnd. 28 a 98 tablet 14/350/99-C/P1/001/14 Setaria s.r.0., Praha, Ceska
JUNIOR republika

MIRENA 52mg lut.ins. 1iut.ins. 17/372/97-C/PI/003/14 Empower Pharma s.r.o.,

Praha, Ceské republika

INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

7, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 16


http://www.sukl.cz
http://www.sukl.EU

A4 r 4 y 4
VESTNIK SUKL |2
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ &. 11 (2019)
CSNEN Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-58: Zvlastni pozadavky na zakladni bezpe¢nosta 36 4801
80601-2-58 ed.2 nezbytnou funkénost zafizeni pro odstrafiovani ¢ocek a vitrektomii v o¢ni chirurgii
Zména Al
ESNEN 60601-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1: Veobecné pozadavky na bezpe¢nost 36 4800

Zrusena k 2019-12-01

Vyhlasené €SN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvaleni evropskych a mezinarodnich norem
k pfimému pouzivani jako CSN

CSNEN SO 9873 Stomatologie — Zubni zrcatka 85 6080
Plati od 2019-12-01

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN

1SO 9873, vyhlaseni: 01/2018)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2019-12-01 do 2019-12-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zrugeni
(soubézna platnost)

CSNEN 13976-1 Zéchranné systémy - Preprava inkubator(i — Cast 1: Pozadavky na rozhrani 842130

CSN EN 13976-2 Zéachranné systémy - Preprava inkubator(i - Cast 2: Pozadavky na systém 842130

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU LEKOVOU AGENTUROU

V obdobi od 14.11.2019 do 12. 12. 2019 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evrop-
ské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ~ Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum vstupu
cislo / Prijato pokynti v platnost
18-420706 EMA/420706/2018 21.11.2019 Procedural advice for orphan = 19.11.2019 -
Rev 5 medicinal product designation
18-43486  EMA/ 21.11.2019 Information for the package = 20.9.2018 22.11.2019
CHMP/43486/2018 leaflet regarding ethanol used

as an excipient in medicinal
products for human use

17-302620 EMA/ 21.11.2019 Annex to the European Commi- - 4.10.2017 22.11.2019
CHMP/302620/2017 ssion guideline on‘Excipients
Rev. 1* in the labelling and package

leaflet of medicinal products
for human use’ (SANTE-2017-

11668)
19-653036 EMA/653036/2019 11.12.2019 Guideline on good pharma- 28.2.2020 - -
DRAFT covigilance practices (GVP):

Product- or Population-Specific
Considerations Ill: Pregnant and
breastfeeding women

19-659929 EMA/659929/2019/  11.12.2019 Guidelines on good pharma- 28.2.2020 = =
DRAFT covigilance practices (GVP)
Introductory cover note, last
updated with chapter Plll on
pharmacovigilance for the use
of medicines by pregnant and
breastfeeding women
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
60

50

40

30

20

10

Nérodni

Narodni |

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

HIX-19 ®mX-19 =XI-19

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2019

500
450 227 430 224
400
350 329
300 285 294
250
200
150
123
102
100
49 49
138 41
) 2 I . . I I
i N
Nové |VyFizené Nové Vytizené Nové Vyrizené Nové |VyFizené Nové |VyF|'zené Nové Vytizené Nové Vytizené
Nérodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci — vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

160
140 134
120
100
80
60
20 38 38
20 )
g 8 , 10 8
0 L]
Nérodnitypu A Narodnitypu B  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
mIX-19 mX-19 XI-19 *Jedna zddost mUze zahrnovat vice registracnich ¢isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2019
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1600 1563
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1234
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800
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Nové Vyrizené| Nové Vyrizené Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené| Nové Vyfizené| Nové Vyrizené

Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull |NarodnitypuPla | MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna #4dost miZe zahrnovat vice registraénih éisel. worksharing)*
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3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LISTOPADU 2019

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributor( Ié¢ivych pfipravk( provedené
v obdobi od 01.11.-30.11.2019.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pFipravkii (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lécivych pfipravku ze tretich
zemi (I).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkariového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce Ié¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektdm, které dfive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zrugeni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisli (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl (zdkon o

Iécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributort [é¢ivych pfipravka.

U vyrobct se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno o distribuci Iécivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakdkoliv nesrovnalost, prosime o
sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 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. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz
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-

. Novi vyrobci léc¢ivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo
2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo
3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
MEDI UNIQUE s.r.o. Praha 8 Sokolovska 777 494 601 - jakub.hrncir@seznam.cz  LP
428/130

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax  E-mail Typ
Medindex, spol.sr.o. Praha 8 Olstynskd 607/1 284 682 673 - medindex@mdx.cz DIS
LTB

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Mgr. Alena Rouha Praha Prokopska 295/6 606 322682 --- a-@seznam.cz LP

VMT Pharma, s.r.o. Bratislava Svetla 1 603736572 - karel.marik@vmtunion.cz LP

ND pharma.czs.ro.  Brno Hudcova 532/78 +964 780 = ghait,jaber@ndpharma.cz LP
800 9030

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravka v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
allphamed PHARBIL Arzneimittel GmbH, Hildebrandstrasse 10-12, 37081 Géttingen, Germany — novi

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

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

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

Stav k 30.11.2019

Kéd SUKL  Nazev pfipravku Spisova znagka

0222289 BESPONSA SUKLS244046/2017 282196,60
0133790 EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219109 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0219105 IBRANCE SUKLS20315/2017 105428,52
0222940 JULUCA SUKLS318359/2018 19910,52
0222398 KISQALI SUKLS317704/2017 97930,59
0194907 LATUDA SUKLS230328/2018 2000,00
0194914 LATUDA SUKLS230328/2018 2000,00
0194921 LATUDA SUKLS230328/2018 2000,00
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
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000,00
0173626 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018  1000,00
0173642 TRAZODONE GLENMARK SUKLS285101/2018 1000,00
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0219161 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 1693,45
0219163 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  4233,55
0219164 VENCLYXTO SUKLS362998/2018  8467,00
0219165 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 16933,75
0219166 VENCLYXTO SUKLS362998/2018 135470,24
0238221 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 391000,00
0238220 BRAFTOVI SUKLS413841/2018 18000,00
0238219 MEKTOVI SUKLS413841/2018 74000,00
0219366 ALECENSA SUKLS437340/2018 122697,55
0222854 STEGLATRO SUKLS431267/2018 900,00
0223065 STEGLATRO SUKLS431267/2018 3125,00
0222887 SEGLUROMET SUKLS431261/2018 950,00
0223016 SEGLUROMET SUKLS431261/2018 3210,00
0222577 XERMELO SUKLS55249/2019 26825,31
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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 1300,00
0217262 HCU COOLER RED SUKLS86822/2019 1300,00
0222798 CRYSVITA SUKLS61054/2019 87180,09
0222799 CRYSVITA SUKLS61054/2019 174686,21
0222800 CRYSVITA SUKLS61054/2019 262195,34
0238304 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238306 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238308 VERZENIOS SUKLS113264/2019  34925,00
0238353 ERLEADA SUKLS86413/2019 81750,32
0238317 PIFELTRO SUKLS95986/2019 13100,00
0238319 DELSTRIGO SUKLS95975/2019 16100,00
0239580 TEBOFORTAN SUKLS91010/2019 900,00
0193815 RYZODEG SUKLS120236/2019  1713,00
0193817 RYZODEG SUKLS120236/2019  2146,00
0220860 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  5598,56
0220861 RAGWIZAX SUKLS224278/2019  16769,74
238461 AIMOVIG SUKLS358588/2018  12000,00
238395 FEBUXOSTAT KRKA SUKLS125184/2019 614,69
238450 SKYRIZI SUKLS110905/2019  74616,51
0217269 MEDISENS ZELENINOVY KREM SUKLS144129/2019 145,16
0217268 MEDISENS ZAMPIONOVY KREM SUKLS144129/2019 147,63
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2019

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2019

Prehled nové registrovanych ptipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2019

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné
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