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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - RIJEN 2014

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kod
SUKL

Nazev LP

Vyrobce
nebo drzitel
rozhodnuti
o registraci

Sarze/
¢.certifikatu

Opatieni Drzitele
rozhodnuti
o registraci

Dulvod

132823 AZALIA75 Drzitel T39259F/KB  Stazeni z Urovné Analyzy prokazaly, ze u vyse III.
MIKROGRAMU  rozhodnuti zdravotnickych uvedené sarze doslo v ramci
POTAHOVANE  k soub&znému zafizeni dvouleté doby pouzitelnosti
TABLETY, POR  dovozu: Kabu k poklesu obsahuucinné
TBL FLM, Pharma s.r.o latky a zvyseni obsahu
3x28x degradacnich produktt
75 MCG (metabolity ucinné latky).

1674 JOX, ORM SPR  TEVA Czech 3B101034 Stazeni z Urovné Riziko skryté mechanické Il
1 x 30 ML Industries 3A102006 pacient( vady plastového aplikatoru,

s.r.o., Opava- 3B104118 ktera muize zpUsobit

Komarov 3A104006 nefunkcnost pfipravku
nebo rozpad aplikatoru
na mensi ¢asti, u nichz je
mozné riziko spolknuti.

93746  HEPARIN Zentiva, k.s., 4060714 Stazeni Ojedinély vyskyt lahvic¢ek I.
LECIVA, INJ Praha, Ceska nezkontrolovanych bez oznaceni (etikety).

SOL, 1 x 10 ML/ republika baleni vyse uvedené

50 KU Sarze léCivého
pripravku z Grovné
zdravotnickych zafizeni

15375  ZOVIRAX, The Wellcome  4B909 Preventivni Odchylky pfi vyrobé uc¢inné Il
OPH UNG, Foundation stazeni z Urovné latky. Sarze LP vyhovuje
1x4,5GM Ltd., Brentford, zdravotnickych ve viech zkousenych

Velka Britanie, zafizeni parametrech specifikaci.

160514 IBUBERL BERLIN-CHEMIE 21003 StaZeni z Urovné Sarze nevyhovuiji I.
PRO DETI AG (Menarini 22009 pacient( pozadavkdm na
100MG/5ML Group), Berlin 23013 mikrobiologickou jakost.
PERORALNI
SUSPENZE,

POR SUS,
1 x 100 ML/
2GM

160514 IBUBERL BERLIN-CHEMIE 23015 Preventivni stazeni Mozna mikrobidlni M.
PRO DETI AG ( Menarini z Urovné pacientu kontaminace.
100MG/5ML Group ), Berlin
PERORALNI
SUSPENZE, POR
SuUs,

1% 100 ML/2GM

57709  ORFIRILLONG Desitin 14003531 StaZeni z Urovné Zvysena vlhkost minitablet II.
150MG, POR Arzneimittel 14003532 zdravotnickych v dUsledku netésnosti
CPS PRO, GmbH, zafizeni uzéavéru lahvicky.

50 x 150 MG Hamburg

%, SUKL
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich 1 . Dﬁ LEiITA S DELEN I’
13359  SPIROPENT, Boehringer 018598 Stazeni z Urovné Stabilitni studie prokazaly Il
PORTBLNOB, Ingelheim zdravotnickych u vyse uvedené Sarze
20 x 0,02 MG International zafizeni vysledky mimo limit
GmbH, specifikace (mirny pokles
Ingelheim am obsahu lécivé latky).

Rhein

Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadti stahovdni $arzi kvili zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Doc.Ref: EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 1/corr takto:

Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zplsobit zdvazné ohrozZeni zdravi.

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

Trida Ill - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tfidy | a ll.

OSTATNI SDELENI SUKL

Farmakovigilan¢ni vybor PRAC Evropské agentury pro lécivé piipravky ukoncil prehodnoceni rizika vzniku vrozenych malfor-
maci a vyvojovych problém u déti, jejichz matky uzivaly valproat v téhotenstvi. Zavérem je doporuceni omezit Ié¢bu epi-
lepsie a bipolarni poruchy valprodtem u Zen a divek pouze jako posledni volbu, pokud jina 1é¢ba neni u¢inna nebo ji paci-
entka netoleruje. Vice informaci zde.

V Evropské agenture pro lécivé pripravky (EMA) probéhlo béhem fijna hodnoceni rizika hepatotoxicity agomelatinu (lé-
Civy pripravek Valdoxan) se zavérem, Ze je potfeba o tomto riziku vice informovat a béhem Ié¢by opakované sledovat jaterni
testy. Je dulezité, aby pacienti znali pfiznaky mozného jaterniho poskozeni a okamzité prestali uzivat lécivy pripravek Valdo-
xan a vyhledali Iékare, pokud se u nich tyto pfiznaky objevi. Vice informaci zde.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

Sdéleni danské regulaéni autority

= Z ddvodu zévady v jakosti (ojedinély vyskyt prazdnych baleni) se na zékladé sdéleni danské regulacni autority stahuje Ié-
civy pripravek Nitroglycerin DAK (dfive Nitroglycerin Nycomed), 0,25 mg a 0,5 mg, 25 tablet nebo 100 tablet, viechny
arze. Uvedeny lé¢ivy pFipravek neniv CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni belgické regulaéni autority

= Z dUvodu zévady v jakosti (zvy3eny pocet hldseni nezadoucich ucink() se na zakladé sdéleni belgické regula¢ni autority
stahuje lécivy pripravek KIOVIG 100mg/ml, inf sol., 1X30gm/300ml, Sarze LE12P035AC, LE12P035AE, LE12P035AB,
LE12P035AD. Uvedeny lécivy piipravek je v CR registrovén, tato sila a velikost baleni neni v CR obchodovéna. Ped-
métné 3arze nebyly dovezeny do CR.

Sdéleni Svédské regulacni autority

= Z dlivodu zavady v jakosti (podezfeni na zdménu) se na zakladé sdéleni svédské regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Salures 2,5 mg, tbl., 3arze X496A. Uvedeny lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani
v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni Spanélské regulacni autority stahuji [éCivé
ptipravky Epaxal, Epaxal junior, inj.sus., viechny 3arze. Uvedené |écivé pfipravky nejsou v CR registrovany a nebyly do-
vezeny do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni Food and Drug Administration

= Z dlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizorodych castic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration
stahuje |é¢ivy pfipravek 1% Lidocaine Hydrochloride Inj, $arze 40-316-DK. Uvedeny lé¢ivy pfipravek neni v CR regist-
rovan a nebyl dovezen do CR ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Sdéleni kanadské autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (lahvi¢ka nedisponuje détskou pojistkou) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority
stahuje lécivy pfipravek Biomedic Acetaminophen with Codeine, caplet, Sarze 669745. Uvedeny Iécivy pfipravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen do CR ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (trhlina vaku vedouci k vytékani roztoku do vnéjsiho obalu) se na zékladé sdéleni kanadské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek Dopamine HCL 0.8 mg/ml Dextrose 5%, inj.usp., Sarze P303172. Uvedeny
lé¢ivy ptipravek neni v CR registrovan. Byl dovezen v rdmci klinického hodnoceni, ale byl jiz stazen.

= Z dlvodu zavady v jakosti (praskliny na lahvic¢kéch) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek Yervoy, 5mg/ml, 40 ml, inj., $arze 924041 a 924741. Uvedeny lé¢ivy pfipravek je v CR registrovan, aviak pred-
métné 3arze nebyly dovezeny ani v rdmci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlvodu zavady v jakosti (chybéjici soucastka aplikatoru) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Ié-
¢ivy pripravek Mylan-Nitro Sublingual Spray, 0,4 mg/davka, 200 davek, aerosol spray, vice sarzi. Uvedeny lécivy pfi-
pravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

Sdéleni italského inspektoratu
= |talskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce 1écivé latky docetaxel anhydrous spolec¢nosti Fujian South Phar-

maceutical, No.98 Dongxin Road, Xuefeng Town, Mingxi, Fujian, China-365 200. Byly zjistény neshody se zadsadami
SVP. Uvedeny vyrobce lé¢ivé latky se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pfipravk registrovanych v CR.
PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

Byla aktualizovéna informace tykajici se vyskytu padélkd lé¢ivych pripravkd distribuovanych schvalenym rumunskym dis-
tributorem, spole¢nosti Chemomed Intertrading SRL. Vice informaci zde.

Sdéleni regulac¢nich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravka

Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.11.2014

Obecné platné pokyny
Nazev
UST-5 Nepretrzita sluzba Statniho Ustav pro

UST-11 verze 4

UST-15 verze 3

UST-16 verze 1

UST-19 verze 3

UST-20

UST-21 verze 3

UST-22

UST-23 verze 2

UST-24 verze 4

UST-27 verze 3

UST-29 verze
14

UST-30 verze 4

UST-31 verze 2

UST-32verze 2

UST-33

UST-34 verze 1

UST-35 verze 1

kontrolu Ié¢iv pro pfipady vyzadujici
neodkladny zasah z dGivodu snizeni
bezpecnosti léCiv a zdravotnickych
prostredkd

Formulédf ozndmeni o pouziti
neregistrovaného lécivého pfipravku
Postup zdravotnickych pracovnik

a prodejct vyhrazenych Iéciv pfi podezieni
na zavadu v jakosti |é¢ivého pfipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci
reklamy

Zadost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo,

pripadné lécivy pripravek podléhajici
registraci

Zé&dost o vydani stanoviska k navrhu
specifického lé¢ebného programu

HIaseni vybranych lécivych pfipravki

Standardni nazvy lékovych forem, zptisobu
podani a oball — doplnék

Poskytovani reklamnich vzorkd huménnich
[éc¢ivych pfipravkil

Promijeni a vraceni thrad nakladu za
odborné ukony provadéné na zadost

Regulace reklamy na humanni [é¢ivé
pfipravky a lidské tkané a bunky

Spravni poplatky, ndhrady vydaji za
odborné ukony, ndhrady za ukony spojené
s poskytovanim informaci a ndhrady za
ostatni ukony

Zékladni principy rozlisovani humannich
[é¢ivych pripravkl od jinych vyrobk
Principy identifikace humannich Iécivych
pripravka v CR

HIa3eni a evidence EAN kodU

Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech,
ve znéni pozdéjsich predpist ve vztahu

k Ié¢iviim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork(
primyslové vyrabénych lécivych pfipravkl
v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ano

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

9/2008

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

1.10.2000

2.4.2013

2.7.2010

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003

3.1.2014

1.10.2003

1.8.2008

1.7.2012

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

1.10.2008

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 1

UST 24
verze 3

UST-27
verze 2

UST-29
verze 13

UST-30
verze 3

UST-31
verze 1

UST-32
verze 1

UST-13

UST-34

UST-35

UST-17
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-5
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered
http://www.sukl.cz/sukl/ust-15-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-16-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-19-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-20
http://www.sukl.cz/sukl/ust-21-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-23-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-14
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-33
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-1
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UST-36 verze 4

UST-37

Spravni poplatky, nahrady vydaji za
odborné Uukony provadéné na zadost dle
zakona €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka

Zé&dost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 1

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-75 verze 1

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 2

REG-86

REG-87 verze 1

REG-88

Nazev
Nazvy lécivych pfipravki

Klasifikace lécivych pripravk( pro vydej
Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni

pfipravky po prvnim otevieni nebo
rekonstituci

Pozadavky na registraci pfipravk(
v souvislosti s rizikem pfenosu plvodcl
zvitecich spongiformnich encefalopatii

Pozadavky na registraci lécivych ptipravka,
pfi jejichZ vyrobé byly pouzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zarfazovani lécivych pfipravk( mezi
vyhrazena léciva

Z&dost o vedeni procedury vzajemného
uznavani s CR jako referenénim &lenskym
statem

Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uzndavani, piipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicinalnich plyntd
Pozadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu léc¢ivého
pfipravku

Zadost o povoleni soub&zného dovozu

Z4dost 0 zménu povoleni soubé&zného
dovozu

Ano * 1.7.2012 UST 36

verze 3

Ne * 1.9.2013 =

Angl. Vydan
verze
Ano * 1.9.2010 REG-29
verze 1
Ne * 10.6.2011 REG-41
Ano 11/1999 1.1.2000 -
Ano 28.1.2009 REG-59
Ne * 23.1.2009 REG-60
Ano * 5.8.2013 REG-69
verze 2
Ano * 2.4.2013 REG-72
verze 1
Ne 10/2008 21.10.2008 REG-75
Ano * 18.11.2013 REG-78
verze 4
Ano 12/2008 10.11.2008 REG-80
Ne * 12.2.2009 REG-81
Ne 8/2005 1.9.2005 REG-49
Ano * 1.7.2014 REG-84
verze 2
Ano * 27.10.2014 REG-85
verze 1
Ne * 1.11.2011 UST-28
verze 1
Ano * 19.3.2014  REG-87
Ano * 1.11.2011 -

%, SUKL
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-75-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-81-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-85-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
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REG-89 verze 1T Dokumentace predkladana s zadosti Ano * 20.9.2013  REG-89 -

o prodlouzeni platnosti registrace

REG-90 Zadost o0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano & 4.8.2013 - -
pribalové informaci, ktera nesouvisi se
souhrnem udaju o pripravku

REG-94 Zéadost o konzultaci poskytnutou Sekci Ano * 22.10.2014 = =
registraci SUKL (Scientific Advice)

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Ié¢ivych pfipravki verze 2
PHV-4 verze 2 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 1.7.2013 PHV-4 =
verze 1
PHV-6 Pozadavky SUKL k hldseni zmén PSMFake  Ne * 1.7.2013 - -

jmenovani lokalni kontaktni osoby pro
farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu Ne * 25.4.2014 - -
a distribuci edukacnich materiald urc¢enych
pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvéaFeni, obsahu Ne @ 4.7.2014 - -
a distribuci Informacnich dopist pro
zdravotnické pracovniky

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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) Ano 5/1998 1.6.1998 - -
k protokolu
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - =
KLH-10 verze 1  Vymezeni zakladnich pojm0 a zdsady Ano * 9.6.2011 KLH-10 -
spravné klinické praxe
KLH-11 verze 1 Etické komise Ano * 10.6.2011 KLH-11 -
KLH-12 verze 3 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe Ano * 1.1.2012 KLH-12 -
pfi predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni verze 2
klinického hodnoceni
KLH-16 verze 1 Zadavatel Ne * 10.6.2011  KLH-16 -
KLH-17 verze 1 Zkousejici Ne * 10.6.2011  KLH-17 =
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2. POKYNY SUKL

KLH-19 verze 1

KLH-20 verze 5

KLH-21 verze 5

Podklady potiebné pro povoleni klinického ~ Ano
hodnoceni |é¢iva — pozadavky na

farmaceutickou ¢ast dokumentace

Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano
hodnoceni

HIaseni nezadoucich uc¢inkd humannich Ano

[éc¢ivych pripravkl v klinickém hodnoceni

SKP-1 Vydavani certifikatl spravné klinické praxe Ne
KLH-EK-01 Zéadost o stanovisko etické komise Ano
k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predklddanou
dokumentaci
* Pokyn je uverejnén pouze na webové strdance SUKL
Pokyny platné pro vyrobce a distributory Ié¢iv
\EVISY Angl.
verze
DIS-8 verze 5 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k distribuci léc¢ivych pfipravki
DIS-10 verze 2  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano

DIS-12 verze 2

DIS-13 verze 4

DIS-14 verze 1

DIS-15 verze 3

VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci

[é¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

Pokyny pro distribuci lé¢ivych latek Ne
a pomocnych latek osobam opravnénym
pfipravovat lécivé pfipravky

HIaseni dodavek distribuovanych huménnich Ano
[é¢ivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahujici [é¢ivé  Ne
pripravky

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani Ne
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace Ne
aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze Ano
[é¢ivého pFipravku vyrobené pred

schvalenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi Ne
vyrobé lécivych latek

Zadost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych Ne
pfipravkd, zmény povoleni k vyrobé lécivych
pfipravkd a pokyny pro poskytovani blizSich
udaju o vyrobé

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne
k vyrobé transfuznich pfipravk( a surovin

z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu
Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lé¢ivych  Ne
pripravkd

11/2008

Vydan

*

*

*

10/2008

6/2001

21.10.2008

1.1.2013

1.6.2013

1.7.2009
1.7.2009

KLH-19 =

KLH-20 -
verze 4

KLH-21 -
verze 4

Platnost od Nahrazuje Doplnuje

22.9.2014

3.2.2014

25.10.2013

1.1.2011

19.1.2009

6.11.2013

1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

15.1.2013

22.1.2010

1.1.2010

DIS-8 -
verze 4
DIS-10 -
verze 1

DIS-12 -
verze 1

DIS-13 -
verze 3

DIS-14 =

DIS-15 -
verze 2

VYR-10

VYR-13 =

VYR-26 -
verze 1
VYR-27 -
verze 2

VYR-29 -
verze 1

VYR-30 -
verze 1
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VYR-31 verze 1 Vydavani certifikatl sprdvné vyrobni praxe Ne * 6.10.2008  VYR-31 -
pro vyrobce Iécivych latek
VYR-32 verze 4 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi Ne * 16.2.2014  VYR-32 -
- Pracovnici verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
a odhad populace mikroorganismii
VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 verze 1  Postup povolovani vyroby lécivych piipravkt Ne * 1.9.2008 VYR-35 -

v rozsahu dovoz lécivych pfipravkl a dovoz
hodnocenych lécivych pfipravki ze tietich

zemi
VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008  1.3.2009 - -
VYR-39 verze 1  Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim  Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti
u ¢lovéka
VYR-40 Informace o novém formatu povoleni Ne * 26.2.2013 - -
k vyrobé a certifikdtu spravné vyrobni praxe
VYR-41 verze 1 Ozndmeni ¢innosti dovozc(, vyrobcl Ne * 6.10.2014 VYR-41 -

a distributoru lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro laboratore

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
SLP-5 verze 1 Dokumenty sprévné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -
SLP-6 verze 3 Narodni program monitorovani shody se Ne * 5.11.2012  SLP-6 =
zasadami SLP verze 2
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -
SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovani Ne * 1.6.2010 - -
podminek SLP

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Vydan Platnostod Nahrazuje Dopliiuje

LEK-5verze4  Doporucené doby pouzitelnosti lécivych pripravk * 10.6.2014  LEK-5 -
pfipravenych v [ékarné verze 3

LEK-9 verze 1 Zachazeni s l1éCivymi pfipravky ve zdravotnickych 6/2008 1.6.2008 LEK-9 -
zafizenich

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych pfipravkd  12/2008 5. 12.2008 - -
v [ékdrnach

LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych lécivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 -

verze 4

LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentréatory pro pouziti s rozvody * 25.3.2013 LEK-14 -

medicinalnich plyn( verze 1
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LEK-15verze 1 Medicinélni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(
LEK-16 verze 1  Zasady zésilkového vydeje lécivych pripravkd * 2.4.2013 LEK-16 -
v [ékdrnach

* Pokyn je zvef'ejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19verze 3  Kontrola zdravotnickych prostredk Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
u poskytovateld zdravotni péce verze 2
ZP-20 Systém vigilance a systém po-vyrobniho Ano  9/2004 1.10.2004  PZT-15 -

dozoru u zdravotnickych prostredki véetné
sledovani nezadoucich pfihod a systému
jejich hlaseni v Ceské republice
ZP-21 Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano  10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostfedk( u poskytovatell
zdravotni péce

* Pokyn je zvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
CAU-04 verze 4 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni Ne * 1.8.2013 CAU-04 -
vyse a podminek uhrady maximalni ceny verze 3

vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse
a podminek Uhrady Iécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely
CAU-05 verze 3 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zménu vyse Ne * 1.8.2013 CAU-05 -
a podminek uhrady maximalni ceny vyrobce verze 2
maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lIékarské ucely
CAU-06 verze 2 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse Ne * 1.8.2013 CAU-06 -
a podminek thrady maximalni ceny vyrobce verze 1
maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro
zvlastni lékafské ucely
CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V RIJNU 2014

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky
Pocet oznameni (&.j.) 329 Pocet oznameni (&,j.) 11
Pocet pouzitych pripravkd 79 Pocet pouzitych piipravkd
Pocet pacientll 860 Pocet pacientll 6
Pocet indikaci 124 Pocet indikaci 11
Pocet pracovist 125 Pocet pracovist 6

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V RIJNU 2014

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST  REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALEN( ¢isLo SEKUND. OBALU  DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
MICROGYNON 0,15mg/003mg Portblobd. 3x21tbl.  17/349/92- C/ Best Pharmas,  BestPharmas,  Néazev pfipravku + zkratky
PI/003/14 Praha, Ceska Praha, Ceska dnd v tydnu uvedené na
republika republika blistru:

SD: Na blistru - Microgynon
30 + zkratky dn@ v anglictiné
(preklad v PIL) R: Na blistru
- Microgynon + zkratky dnd
v Cestiné

Druh obalu:

SD: PVC/Al blistr

R: Blistr z vakuované folie
PVC nebo polyethylenu
pokryty hlinikovou folii.
ZpUsob uchovévani:

SD: Tento lécivy pipravek
nevyZaduje Zadné zvIastni
podminky uchovavani.

R: Uchovévejte pfi teploté

do25°C.
VIGANTOL 0,5 mg/ml Porgttsol.  10ml 86/1140/93-C/Pl/  Empower Pharma  Alliance nejsou
002/14 510, Praha, Ceskd  Healthcare sro,
republika Praha, Ceska
republika
KATYA 0,075 mg/ Portblobd.  3x21tbl.  17/192/07-C/ BestPharmas,  BestPharmas,  Nézev pfipravku uvedeny na
0,03mg PI/001/14 Praha, Ceska Praha, Ceské blistru:
republika republika SD: KATYA 30/75 Coated
Tablets
R: KATYA
Barva Al folie blistru:
SD: svétle modrd
R:fialova
CERAZETTE 0,075 mg Portblflm.  3x28tbl.  17/273/03-C/ BestPharmas.,  BestPharmas,  Textna blistru, na sacku
PI/005/14 Praha, Ceska Praha, Ceska ana krabicce je v anglickém
republika republika jazyce. Na krabicce
je prelepka s ¢eskym

ekvivalentem textu. Preklad
textu uvedeného na blistru
je v Piibalové informaci.
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JAYDESS135mg  13,5mg ut.ins. Tiutins.  17/049/13- C/ BestPharmas,  BestPharmas,  Doba pouZitelnosti:
intrauterinni PI/001/14 Praha, Ceska Praha, Ceska SD: 2 roky
inzert republika republika R: 3 rokyText na blistru

a pacientské karté je

v anglickém jazyce.

PREBALOVANI
SEKUND. OBALU

YADINE

BONADEA

TOPAMAX
100 mg

ACCLONG

TRI-REGOL

SINGULAIRS
JUNIOR

3mg/003mg  Portblfim.
003mg/20mg Portblfim.
100 mg Por.tbl.fim.
600 mg Por.tbl.eff.
Por.tbl.obd.
5mg Por.tbl.fim.

3x211bl.

3x21thl.

60 tbl.

20thl.

3x21tbl.

28298 1bl.

17/606/00-C/
PI/001/14

17/599M1-C/
PI/003/14

21/512/97-C/
PI/001/14

52/973/95-C/
PI/001/14

17/613/00-C/
PI/001/14

14/350/99-C/
PI/001/14

Best Pharma.s.,
Praha, Ceska
republika

Roncor s.r.o.,
Dobis, Ceska
republika

Aara Pharm s.r.o,,
Ostrava, Ceska
republika

Galmed ass,,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika (misto
vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Galmed as,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby

Pchery - Theodor,

CR)

Setaria sr.0,,
Praha, Ceska
republika

Best Pharm a.s.,
Praha, Ceska
republika

Galmed as,,
Ostrava -
Radvanice, CR
(misto vyroby
Pchery - Theodor,
R)

SVUS Pharma ass,,
Hradec Kralové,
Ceské republika
MEDIAP, spol.

s 1.0, Slusovice,
Ceské republika
DITA vyr. druzstvo
invalid, Tabor,
Ceské republika

Angelini Pharma
Ceska republika

5.1.0,, Brno, Ceska
republika

Galmed ass,,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika (misto
vyroby Pchery -
Theodor, CR)

Galmedas,,
Ostrava -
Radvanice, Ceska
republika

(misto vyroby
Pchery - Theodor,
CR)

Coopharmas.r.o.,
Praha, Ceska
republika

Nézev pfipravku uvedeny na
blistru:

SD: YASMIN

R:YADINE

Pomocné latky:

SD: Predbobtnaly kukuficny
Skrob

R: Modifikovany $krob

Na blistru jsou uvedeny
zkratky ndzv(i dnd v tydnu

v némciné, Na blistru je
nalepend etiketa s ceskymi
zkratkami nazvd dnd v tydnu.

nejsou

Zpusob uchovavani
pripravku:

SD: Uchovavejte v dobie
uzaviené tubé, aby byl
pripravek chranén pfed
vlhkosti.

R: Uchovavejte pri teploté
do30°C.

Zkratky dnd v tydnu
uvedené na blistru:

SD: zkratky nazva dni

v tydnu na blistru jsou

v rumunéting, jejich preklad
jevPIL

R: zkratky nazvid dnGi v tydnu
na blistru jsou v ¢estiné

Nazev pfipravku:
SD: SINGULAIR 5

R: SINGULAIR 5 JUNIOR
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢&. 10 (2014)
CSN EN 12183 ed.2 (S ucinnosti od 2017-03-31rusi  Ruéné pohanéné voziky - PoZadavky a zkusebni 84 1021

CSN EN 12183 vydanou 04/2010) metody

CSN EN 12184 ed.2 (S Gcinnosti od 2017-03-31rusi  Elektricky pohanéné voziky, skutry a jejich 841022

CSN EN 12184 vydanou 04/2010) nabije¢ky - PoZzadavky a zkuSebni metody

CSN 852762 Terminalni jednotky pro potrubni rozvody 852762
medicinalnich plynd - Pozadavky na rozméry

CSNEN 12183 Ru¢né pohanéné voziky — Pozadavky a metody 84 1021

Zména Z1 zkousSeni

CSNEN 12184 Elektricky pohdnéné voziky, skutry a jejich nabijeci 84 1022

Zména Z1 zafizeni — Pozadavky a metody zkouseni

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

CSN P CEN ISO/TS 13004 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Sterilizace 85 5258
Plati od 2014-11-01 zafenim - Potvrzeni steriliza¢ni davky: Metoda

VD SD
CSN P CEN ISO/TS 16775 Obaly pro zavérec¢né sterilizované zdravotnické 855281
Plati od 2014-11-01 prostfedky — Navod pro pouziti ISO 11607-1 a ISO

11607-2
CSN EN 1SO 16635-1 Stomatologie - Zubni technika kofferdam - Cast 85 6028
Plati od 2014-11-01 1: Dérovani
CSNENISO 9173-3 Stomatologie — Extrakéni klesté — Cést 3: Tvary 85 6029

Plati od 2014-11-01
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V rdmci 113. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 20.-23. fijna 2014 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik.  Oznaceni Datum Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo vydani do Prijato vstupu
pokynt
v platnost
14-559636 EMA/ 15.10.14 Concept paper on the 15.01.15 - -
CHMP/559636/2014 need for revision of the

points to consider on the
clinical investigation of
new medicinal products
for the treatment of acute
coronary syndrome (CPMP/
EWP/570/98 and CPMP/
EWP/967/01)

04-437 CHMP/437/04Rev1  29.10.14 Guideline on similar - 23.10.14  30.04.15
biological medicinal
products

14-56793  EMA/56793/2014/ 30.10.14 Guideline on influenza 30.01.15 - -
DRAFT vaccines — submission and
procedural requirements -
Regulatory and procedural
requirements module

14-539931 EMA/ 30.10.14 Discussion paper on the - 23.10.14 -
CHMP/539931/2014 clinical investigation of
medicines for the treatment
of Alzheimer’s disease and
other dementias

03-820 EMA/CHMP/ 29.09.14 ICH guideline M8 on eCTD - - Zari 2014 Zari 2014
ICH/820/2003 questions and answers

13-83812  EMA/CHMP/ 29.09.14 ICH guideline M7 - Zafi 2014 Zari 2014
ICH/83812/2013 on assessment and

control of DNA reactive
(mutagenic) impurities in
pharmaceuticals to limit
potential carcinogenic risk

13-704219 EMA/ 15.08.14 Questions and answers on 31.10.14 - -
CHMP/704219/2013/ wheat starch containing
DRAFT gluten in the context of the

revision of the guideline on
‘Excipients in the label and
package leaflet of medicinal
products for human use’
(CPMP/463/00 Rev. 1)
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich

70

Narodni Narodni
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

m8-14 =m9-14 =10-14

Agenda registraci - pfehled zadosti v roce 2014
600

500

570
417 424
400 390
300
267 270
200
100 78
J l l ) O

Nové Vytizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené | Nové Vyfizené Nové Vyrlzene Nové Vytizené| Nové Vyfizené
Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

300
271
250
200 187
176
150
100
50
25 34 21
8 9 N 9 9
0o 00 42 0 o000 471 01 o0 8
0
Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typul ll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,

E8-14 w9-14 m10-14 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2014
3500

3223

3000

2500

2000

1500

1000

500

0
Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyrizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené
Narodni Narodni Narodni Narodni MRP MRP MRP MRP typu MRP hromadné
typu lA typu IB typu ll typu PI typu IA* typu IB¥ typu II* Pl a obal* zmény
a obal (grouping,

s . . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED UDAJU O STAVU ZADOSTI VE 3. CTVRTLETI 2014 - ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI

Klinické hodnoceni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti Zamitnuti Stazeni z celkového
z celkového poctu  poctu

Zé&dost o povoleni KH 28 28 3

Ohlaseni KH 67 72 5

Ohlaseni dodatku ke KH 506 689

VHP procedury (Voluntary 10 10

Harmonisation Procedure)

Od zacatku cervence docasné ukoncena ucast ve VHP procedurach, posuzujeme pouze dodatky ke studiim, které jsme ve
VHP schvalili; od ledna 2014 opét zapojeni do VHP procedury (pfijatd Gcast — zadost na konci prosince, validace jiz leden
2014)

Pocet posouzenych zadosti o specifické Iécebné programy 5
Pocet posouzenych projektl (studie/nestudie) 109
Pocet pracovnich schlizek MEK 0
Pocet pracovnich schiizek LEK — seminar 0

Agenda neregistrovanych lécivych pripravki - pfijato, zaevidovano, zpracovano - 900 oznameni

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH ODBORU LEKARENSTVi A KONTROLY DISTRUBUCE ZA 3. CTVRTLETi 2014

Zadosti
Nedofeseno Prijato Souhlasné Nesouhlasné Zamitnuti Stazeni Prechazi S inspekci
z minulého zadosti stanovisko stanovisko zadosti zadosti do nového
obdobi obdobi
Zadostovydani 14 87 88 0 0 0 13 37
stanoviska
(Iékarna)
Zadostovydani 1 6 7 0 0 0 0 5
stanoviska
(vydejna ZP)
Inspekce
Typ kontroly Povaha inspekce Hodnoceni zavad sankce Pocet
celkem nasledna na 1 2 pozasta- pozasta- piikazy/ o?révné—
podnét veni veni névrhy nYch
pfipravy provozu naSR  Nhamitek
Lékarny 218 213 5 118 61 39 4 0 16/13 3 105,8
Kontrola 94 93 1 63 25 6 0 0 8/6 0 113,3
navykovych
latek
Cenova 21 21 0 4 % 0 0 0/1 0 100
kontrola nalez
ONM 1 1 0 1 0 0 0 0 0 0 33,3
Pracovisté 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 100
pfipravujici

autovakciny
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich 1 4 3 . I N FO RMACE
Zdravotnicka 80 75 5 51 21 7 0 0 0/1 1 1159
zarfizeni’

Prodejci 12 1 1 10 2 0 0 0 0 0 92,3
vyhrazenych

[éciv

* 1x nehodnoceno - kontrola neprovedena pro nesoucinnost

DISTRIBUCE
Zadosti
Nedofeseno  Prijato Zzadosti Vydana Pocet Pocet Prechazi
z minulého rozhodnuti zamitnuti zastaveni / do nového
obdobi stazeni obdobi
Z&dost o povoleni 8 10 12 0 0 6
distribuce
Zadost o zménu 15 31 34 0 0 12
povoleni distribuce
Zadost o zruseni 1 6 6 0 1 0

povoleni distribuce

Inspekce

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci

Uvodni  nasledné cilené zména dobré uspokojivé  neuspokojivé kritické poruseni  nehodnoceno
zakona

11 59 4 8 50 8 5 5 15 0

PREHLED UDAJU O ZAKLADNICH CINNOSTECH INSPEKCNIHO ODBORU VE 3. CTVRTLETi 2014

Provedené kontroly vyrobct

Pocet inspekci Hodnoceni inspekci
uvodni naslednd cilena zména zména+ spliuje nespliuje kritické poruseni nehodnoceno
naslednd zdkona

Vyrobci 1 12 1 1 0 2 0 0 0 13
[é¢ivych
pripravkd
Vyrobci 0 2 1 1 1 2 0 0 0 3
[éCivych
latek
Kontrolni 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
laboratore
DLL 2 0 0 0 0 0 0 0 0 2
KB 0 1 0 0 0 1 0 0 0 0
ZTS 0 10 0 0 0 10 0 0 0 0
SKP-EK 0 5 0 0 0 0 0 0 0 5
TZ 0 6 1 0 0 3 0 0 0 4
DL 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
0oz 2 2 0 0 0 0 0 0 0 4

KB - krevni banka, SKP EK - etické komise, TZ - tkdriové zafizeni, DL - diagnostickd laborator, OZ — odbérové zarizeni, DLL - dovozci léCivych Idtek

7, SUKL  STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 18



11
14 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

Pocet kontrol

SLP inspekce Druh naslednych opatieni

Nerozhodnuto Nespliuje

Celkemzalll.Q 2

SKP OSTATNI
inspekce

Pocet kontrol Druh naslednych opatieni

Standardni Zastaveni studie Poruseni zakona

Celkemzalll.Q 3

Vydané povoleni, zmény v povoleni u vyrobct

Druhy zadosti o povoleni Prijato zadosti Vydana rozhodnuti
Zadost o povoleni vyroby — vyrobce Ié&ivych pFipravki 0 1

Zéadost o povoleni vyroby — kontrolni laboratof 1 0

Zéadost o povoleni vyroby — ZTS 0 0

Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - vyrobce léc¢ivych pipravk(i 21 18+ 1ZR
Zéadost 0 zménu povoleni vyroby - kontrolni laboratof 0 0

Z&dost 0 zménu povoleni vyroby - ZTS 15 8+1ZR
Zéadost o zruseni povoleni vyroby — vyrobce lé&ivych pFipravkd 0 0

Zadost o zruseni povoleni vyroby — kontrolni laboratof 0 0

Zé&dost o zrudeni povoleni vyroby - ZTS 0 0

Zé&dost o povoleni tkanového zafizeni 0 2

Zé&dost o povoleni odbérového zafizeni 0 0

Zéadost o povoleni diagnostické laboratore 0 0

Z&dost 0 zménu povoleni tkanového zafizeni 8 6+1ZR
Z&dost o zménu povoleni odbérového zafizeni 0 0

Z&dost o zménu povoleni diagnostické laboratore 2 1

Zadost o zrudeni povoleni tkafiového zafizeni 1 1

Zadost o zrudeni povoleni odbérového zafizeni 0 0

Zé&dost o zru$eni povoleni diagnostické laboratofe 0 0

Vydané certifikaty, registra¢ni agenda

Druh certifikatu Pocet zadosti Pocet vydanych
Certifikat pro lécivou latku 0 0

Certifikat pro lécivy pfipravek 43 43

Certifikat SLP 1 0

Certifikdt SVP pro vyrobce lé¢ivych latek 1 1

Certifikat SKP 0 1

Certifikace EU/MRA 0 0

Evidencni ¢islo pro kontrolni laborator 0 0

Posouzeni splnéni SVP v rdmci registra¢ni agendy 298 298

Certifikace vyrobct a kontrolnich laboratofi po 3 21

inspekci a vlozené do EudraGMP databaze
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PREHLED O CINNOSTI SEKCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU ZA 3. CTVRTLETI 2014

Ustav plni ukoly také v oblasti regulace zdravotnickych prostfedkd. V tfetim étvrtleti roku 2014 vykonaval Ustav ve vztahu ke
zdravotnickym prostifedkiim ¢innosti v oblasti vigilance, klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkl a kontrol zdravot-
nickych prostfedk( u poskytovatell zdravotnich sluzeb.

A.PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KLINICKEHO HODNOCENI A VIGILANCE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

V oblasti Setfeni nezadoucich pfihod a monitorovani napravnych nebo preventivnich opatfeni bylo ozndmeno a zaha-
jeno etfeni 120 nezddoucich ptihod davanych do souvislosti s pouzivanim zdravotnickych prostfedkl (ZP) pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb. Z toho se 1 nezadouci pfihoda stala mimo tuzemi Ceské republiky (Anglie) se ZP ¢eského vyrobce. Dale
bylo pfijato 117 hlaseni o ndpravnych nebo preventivnich opatfenich od kompetentnich autorit, vyrobcl nebo jejich zplno-
mocnénych zastupcd, pfipadné distributor(, které se tykaly zdravotnickych prostfedki distribuovanych na cesky trh.

V ramci klinickych zkousek zdravotnickych prostredkl bylo provedeno 8 kontrol a zkontrolovano 5 druht ZP. Ke viem pro-
bihajicim klinickym zkouskéam v CR bylo ozndmeno 18 zavaznych nezadoucich pfihod.

Tabulka 1: Kontroly provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiredku

Kontroly Provedené (pocet) Hodnoceni
Celkem ztoho planované 1 2 3
KZ ZP u poskytovatele 8 8 1

zdravotnich sluzeb

Kontroly jsou hodnoceny stupnici 1 az 3 dle zdvaznosti zjisténych zdvad (1 — drobné zdvady, 2 - vyznamné zdvady, 3 - kritické zdvady), pficemz u jedné kontroly
mohlo byt zjisténo vice zdvad.
KZ = klinické zkousky

B. PREHLED UDAJU O CINNOSTI ODDELENI KONTROLY ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU U POSKYTOVATELU
ZDRAVOTNICH SLUZEB

Dozorova ¢innost SUKL v oblasti pouzivani zdravotnickych prostfedkd je zaméfena na plnéni pozadavkl zakona ¢. 123/2000
Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Cilem pravidelnych kontrol SUKL je zajistit, aby zdravotni péce byla poskytovana vhodnymi, bezpe¢nymi a G¢innymi zdra-
votnickymi prostfedky tak, aby pfi jejich spravném pouziti k i¢elm, pro které jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi po-
skytovatel(l ani pacient(.

Ve 3. ¢tvrtleti roku 2014 bylo inspektory oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedkd provedeno celkem 37 kontrol u po-
skytovatel(l zdravotni sluzeb (statnich i nestatnich zdravotnickych zafizeni), pfi kterych bylo kontrolovdno 304 zdravotnic-
kych prostredku (dale jen,ZP").

Hodnoceni kontrol se provadi v souladu se SP-KON-001 dle klasifikace nedostatk(. Inspektor vyhodnoti a zafadi nedostatek
dle stupnice Drobn)’/ nedostatek (DN) -1 Vyznamny nedostatek (VN) 2, Kriticky nedostatek (KN) - 3). Nasledné se kontrola

Tabulka 2: Pocty inspekci uskute¢nénych podle planu, pocty cilenych inspekci provedenych na zakladé podnéti a je-
jich vysledky

Poskytovatel:  Pocet ztoho na

kontrol: podnét:
Oc¢ni 4 0 3 75 1 25 0 0
Stomatologickd 6 0 3 50 3 50
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Gynekologie 6 0 4 67 2 33 0 0
Hemodialyza 12 0 7 58 5 42 0 0
Chirurgie 8 0 6 75 2 25 0 0
Interni JIP 0 1 0 0 1 100 0 0
CEKLEM 36 0 20 13 0

Kontroly jsou hodnoceny dle SP-KON-001 dle klasifikace nedostatku s tim, Ze nejzdvaznéjsi zjistény nedostatek zaradi kontrolu k prislusné drovni vyjddrené cislem
na stupnici 1 az 3, pricemz: 1 - bez nedostatki nebo drobné nedostatky, 2 - vyznamné nedostatky, 3 - kritické nedostatky.
% Dosud neuzavieno vyhodnoceni.

Z celkového poctu 304 zkontrolovanych ZP bylo 35 ZP s nedostatky, coz predstavuje 12%. Celkem bylo zjisténo 43 nedo-
statk(. Z tohoto celkového poctu kontrolovanych ZP bylo 38 kontrolovanych stanovenych méfidel a 128 ZP t¥idy rizika llb
a lll. Z téchto kontrolovanych ZP nejvyssich rizikovych tfid bylo 23 s nedostatky, coz predstavuje 18%. Celkem bylo pfedano
k dalsSimu fizeni 34 podnétd, z toho 19 v souvislosti s neplnénim oznamovaci povinnosti.

PREHLED LEKAREN A OOVL SCHVALENYCH SUKL VE 3. CTVRTLETI 2014

Lékarna

Adresa

Vedouci lékarnik

Kodlkr

56995300 Z
37995260 Z
07995400 Z
84995360 Z

= OOovL
80995590 Z

- OOVL
72995187 Z
62995520 Z
84995370 Z

= OOVL
93995560 Z
68995340 Z
61995770 Z

Lékarna Na Siroké
BENU Lékarna
Lékarna Neopharm

Komunard(
Dr.Max LEKARNA

OOVL-L Strekovska
Iékarna

Dr.Max LEKARNA
OOVL-L Modr4 Iékarna
LEKARNA NA VLTAVSKE
Skute¢ska [ékdrna
Lékarna Sunpharma
OOVL Rouchovany
Hanu3ovicka lékdrna

Dr.Max LEKARNA

Lékarna Komenium

Nam. Benedikta Rejta 2298,
Louny, 440 01

Krumlovska 1103,
Prachatice, 383 01

Komunard( 1467/40,
Praha 7, 170 00

Masarykovo ndm. 63,
Bystfice nad Pernstejnem,
59301

Husovo ndm. 11, Usti nad
Labem - Chabarovice, 403 17

Bii Luzd 2251, Uhersky
Brod, 688 01

Braskov, Dukelska 51,
Unhost, 273 51

Vltavska 6, Brno, 625 00

Palackého namésti 144,
Skute¢, 539 73

U Trzisté 2204, Velké

Rouchovany 329,
Rouchovany, 675 55

Hlavni 367, Hanusovice,
788 33

Svitavska 1501/29,
Moravska Trebova, 571 01

Komenského 264, Hradec
Kralové, 500 03

Mgr. Petr Stola
Mgr. Katefina Zidkova

PharmDr. Julie
Kramperova

PharmDr. Pavla
Dvorakova

Mgr. Marcela Vaverkova
PharmDr. Roman Lasak
Magr. Klara Setkova

Mgr. Katefina Holzerova
Mgr. Marie Jezkova
PharmDr. Lenka
Seborska

Mgr. Vaclav Sala¢
PharmDr. Miluse

Hudcova

Mgr. Michaela
Suchéankova

PharmDr. Ludmila
BrokeSova

Telefon
415670118,

739416 351
731638 141
602 633 445

566 531494

475225165
739 243 446
604 559 991

543 340107,
730 828 888
469 312 893
739487 352,
739487 343
724 535 065
737 556 528

461312924

602 320 020

%, SUKL
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.10.2014 do 31.10. 2014.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lé¢ivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu lé¢ivych pfipravku ze tretich
zemi (I).
Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfuznich pipravki v zafizenich transfuzni sluzby, vydana novym organizacim (TP).

Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkafového zafizeni (TZ), odbérového zatizeni (OZ), diagnostické laboratore (DL).

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

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndach nékterych souvisejicich zadkon(, ve znéni poz-
déjsich predpist).

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

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobcq, resp. distributor( lécivych ptipravkd.

U vyrobcu 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( se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora lé¢ivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci Ié¢ivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktt vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, ze by v uvedenych zméndch 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, Fax: 272 185 828, 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.+ fax: 272 185 417, e-mail: vratislav.krupka@sukl.cz.

Novi vyrobci lécivych pfipravki a vyrobci s povolenim pro import
Nenastalo.

Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.

Nové tkanové zarizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

Novi distributofi Iécivych pfipravka
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Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Uherské Obchodni 1507 775976 478 - dm@nextra.cz LP
Hradebni s.r.o. Hradisté
MD-Pharm s.ro.  Kravare L.Horké 15/66 533671756 533671746 md-pharm@md-pharm.cz LP

602 531 695

5. Zruseni povoleni vyroby

Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
ARDENT Brno spol. s r.o. Brno VIhka 24 602 313 160 - - LP
Podébradska Iékarenska s.r.o. Podébrady Cechova 1431 325515885 - - LP

325514278
325514 899
235532 400

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zakladé povoleni jiného statu EU
Nenastalo.

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

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

stavk31.10.2014

Kéd SUKL Nazev pripravku Spisova zna¢ka

0194643 ABILIFY MAINTENA 400 MG SUKLS56042/2014 8513,71
0199243 BERINERT SUKLS10110/2014 12 632,41
0183553 DYMISTIN 137 MIKROGRAMU/50 MIKROGRAMU SUKLS69910/2014 450
0194286 ERIVEDGE 150MG SUKLS730532/2014 174 000
0033806 FRESUBIN RENAL VANILKA SUKLS78053/2013 312,8
0194352  CHOLIB 145MG/20MG SUKLS216183/2013 205
0194354  CHOLIB 145MG/40MG SUKLS216183/2013 250
0194605 INVOKANA 100 MG SUKLS49722/2014 1105,23
0194607 INVOKANA 100 MG SUKLS49722/2014 3684,1
0193946  JETREA 0,5 MG/0,2 ML SUKLS143051/2013 82000
0185303 KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000
0185304  KALYDECO 150 MG SUKLS109148/2013 450 000
0194394 LEMTRADA 12 MG SUKLS20949/2014 199 325,28
0191662 NAXYL 10 MG VAGINALNI TABLETY SUKLS20147/2014 170
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 630,37
0500306 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 2521,49
0026077  NEUPRO 2 MG/24 H SUKLS64981/2014 1067,61
0500313 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 821
0500315 NEUPRO 3 MG/24 H SUKLS64981/2014 3 283,99
0194567 RELVAR ELLIPTA 184 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU SUKLS56175/2014 1189,04
0194564  RELVAR ELLIPTA 92 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU SUKLS56175/2014 896,71
0194768  TECFIDERA 120MG SUKLS56171/2014 10319,62
0194769  TECFIDERA 240 MG SUKLS56171/2014 41 286,62
0193822  TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML SUKLS61342/2014 2 339,65
0193826  TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML SUKLS61342/2014 2 813,07
0194229  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172
0194232  XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6516
0168332  YELLOX 0,9 MG/ML SUKLS77308/2014 168,21
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2014

Prehled nové registrovanych pfipravkd a zmén v registracich zvefejiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-bez-centralizovanych-6
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2014

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-3

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2014

Prehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci
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