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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACH KVALITY A NEZADOUCICH UCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH PRIPRAVCICH
A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - KVETEN 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pripravky, lé¢ivé a pomocné latky

Kéd SUKL

0103409

0058742

14970

14968

14970

14975

Vysvétlivky:

Nazev LP

VERAL 75, INJ SOL,
5x 3 ML/75 MG

ESTRACYT, POR
CPS DUR,
100 x 140 MG

EPREX

1000 1U/0,1 ML,
INJSOL, 6 x 0,4 ML

ST

EPREX
2001U/0,1 ML,
INJ SOL,
6x0,5ML/TKU

EPREX

10001U/0,1 ML,
INJSOL, 6 x 0,4 ML

ST
EPREX

1000 1U/0,1 ML,
INJSOL, 6 x 0,6 ML

ST

Vyrobce nebo

drzitel rozhodnuti

o registraci

Herbacos
Recordati s.r.o.,
Pardubice

Pfizer spol. s r.o.,
Praha

Janssen-Cilag s.r.o.,

Praha

Janssen-Cilag s.r.o.,

Praha

Janssen-Cilag s.r.o.,

Praha

Janssen-Cilag s.r.o.,

Praha

¢. certifikatu

06450914A
00530115A

N828C

EDS5X00

ECS1Q00

EBS2T00

EAS4200

Opatieni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni
Stazeni

z urovné
zdravotnickych
zarizeni

Vysledky mimo limit
specifikace (neznamé
necistoty jednotlivée)

Obsah lécivé latky pfi
stabilitni studii pred
koncem exspirace

(48 mésic) mirné pokles|
pod limit specifikace

Vysledek mimo limit

specifikace (mirné zvyseni

obsahu oxidovaného
methioninu)

Preventivni stazeni

Preventivni stazeni

Preventivni stazeni

Klasifikace pfipadt stahovadni Sarzi kvili zavaddm 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 zpusobit zdvazné ohroZeni zdravi.

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

Trida lll - Zdvady, které nepiedstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodu (ani nemusi byt poZadovdno pfislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tiidy | a Il.

OSTATNI SDELENI SUKL

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU

1. Sdéleni Spanélské regulacni autority

= Z dlvodu zdvady v jakosti (vysledky mimo limit specifikace ve zkousce na vzhled roztoku) se na zékladé sdéleni Spanélské
regulacni autority stahuje lécivy pfipravek BUTO-AIR Nebulisation solution, 20 ml, Sarze 0027G005, 0027G004. Lécivy
pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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2.Sdéleni Food and Drug Administration

= Z ddvodu zdvady v jakosti (pfitomnost ¢astic v roztoku) se na zakladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje Ié-
&ivy pripravek Adrucil, inj., 59/100ml, vice 3arzi. Lé¢ivy pFipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci spe-
cifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z dlivodu zavady v jakosti (nesprdvné sloZeni pfipravku) se na zdkladé sdéleni Food and Drug Administration stahuje
lé¢ivy pripravek Testosterone Cypionate 200 mg/ml Injection, 10 ml, inj., 3arze T-1201514. Lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického Iécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

3.Sdéleni kanadské regulac¢ni autority

= Z dlvodu zdvady v jakosti (bakteridlni kontaminace) se na zékladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Iécivy
ptipravek Naturalyte Sodium Bicarbonate Liquid Concentrate, Iqf, $arze 14JMLB002. Lé¢ivy pfipravek neni v CR regis-
trovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

= Z ddvodu zavady v jakosti (nespravny ¢arovy kéd na ampuli) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority sta-
huje Ié¢ivy pFipravek Furosemide Injection USP, inj.sol., 10 mg/ml, $arze 30208. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU

1. Sdéleni britského inspektoratu

= Britska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce Iéc¢ivych latek, spole¢nosti Relonchem Limited, Cheshire House,
Gorsey Lane, Widnes, Cheshire, WA8 ORP, United Kingdom. Byly zjistény neshody se zasadami SVP. Uvedeny vyrobce
légivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lé¢ivych pripravki registrovanych v CR

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY

1. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu padélku

nazev pripravku charakter pripravku  cislo Sarze vydavajici autorita poznamka

BOTOX, INJ PLVSOL,  Padélek C3498 C3 Health Products Nebyl zjistén vyskyt

1x100I1U Regulatory Authority, na ceském trhu. Vice
Dublin 2, Ireland. informaci zde

VIREAD 245 MG, Padélek Vice 3arzi BfArM, Némecko Nebyl zjistén vyskyt

PORTBL FLM, 30 na ¢eském trhu. Vice

a3x30TBL informaci zde

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

nazev pripravku charakter pripravku df vydavajici autorita poznamka

GLIVEC 400 MG odcizeny lé¢ivy pFipravek S0019 Swissmedic, Svycarsko V CR vyskyt nezjistén, sarze

(30 x 400 MG) distribuovana pouze u sily
100 mg/tbl.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.6.2015

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 3

UST-24 verze 5

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

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

Angl.
verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne
Ne
Ne
Ne
Ano
Ne

Ano

Ano
Ne
Ne

Ne

Ne

Vydan

9/2000

7/2007

7/2003

9/2003

8/2008

4/2007

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

10.11.2014

7.11.2014

19.9.2011

15.10.2013

1.1.2014

24.7.2013

17.9.2009

1.4.2007

15.3.2014

UST-11
verze 3

UST-15
verze 2

UST-16

UST-19
verze 2

UST-21
verze 2

UST-23
verze 2

UST 24
verze 4

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-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
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-5
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
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UST-35 verze 2

UST-36 verze 4

UST-37

Neintervencni poregistra¢ni studie

Spravni poplatky, ndhrady vydaju 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

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé&ivé
pfipravky pro moderni terapie

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

REG-29 verze 2

REG-41 verze 2

REG-46

REG-59 verze 1

REG-60 verze 1

REG-69 verze 3

REG-72 verze 2

REG-78 verze 5

REG-80 verze 1

REG-81 verze 1

REG-83

REG-84 verze 3

REG-85 verze 2

REG-86

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 pouZzity latky
pochazejici z lidské krve ¢&i jejich slozek
Zadost o prevod registrace

Z&dost o zruseni registrace lé¢ivého
pripravku

Zé&dost o vedeni procedury vzdjemného
uznavani s CR jako referen¢nim &lenskym
statem

Zarazeni lé¢ivého pfipravku jiz
registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné do
decentralizované procedury

Registrace medicindlnich plynt
PoZadavky na stabilitni studie v registracni
dokumentaci

Elektronicky predkladané Zadosti tykajici se
registracni agendy

Pridélovani DCP slotl

Povolovani soubézného dovozu lécivého
pfipravku

Ne

Ano

Ne

Angl.
verze
Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ano
Ano

Ano

Ano

Ne
Ne

Ano
Ano

Ne

Vydan

*

11/1999

12/2008

*

8/2005

1.2.2015

1.7.2012

1.9.2013

UST-35 -
verze 1

UST 36 -
verze 3

Platnostod Nahrazuje Doplnuje

1.9.2010

19.12.2014

1.1.2000

28.1.2009

23.1.2009

5.8.2013

2.4.2013

18.11.2013

10.11.2008

12.2.2009
1.9.2005

1.7.2014

27.10.2014

1.11.2011

REG-29 -
verze 1

REG-41 -
verze 1

REG-59 =

REG-60 =

REG-69 -
verze 2
REG-72 -
verze 1
REG-78 -
verze 4

REG-80 =

REG-81 =
REG-49 =

REG-84 -
verze 2
REG-85 -
verze 1
UST-28 -
verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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-2
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-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
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REG-87 verze 2 Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano * 4.11.2014  REG-87 -

verze 1

REG-88 Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného Ano * 1.11.2011 - -
dovozu

REG-89 verze 2 Dokumentace predkladana s Zadosti Ano * 4.3.2015 REG-89 —
o prodlouzeni platnosti registrace verze 1

REG-90 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo Ano * 4.8.2013 - -
pribalové informaci, kterd nesouvisi se
souhrnem udaju o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby zadajici Ano * 1.1.2015 - -
o stanovisko k [écivu, které je integralni
soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k lé¢ivu, které je Ano *® 1.1.2015 - -
integrdIni soucasti zdravotnického
prostfedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k [écivu, Ano o 1.1.2015 - -
které je integralni soucasti zdravotnického
prostiedku

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

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného  Ano * 4.11.2014 - -
dovozu

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci
Nazev Angl. Vydan Platnost od Nahrazuje Doplnuje

verze

PHV-3 verze 3  Neintervencni poregistracni studie * 4.2.2014 PHV-3 -
bezpecnosti humannich Iéc¢ivych pfipravki verze 2

PHV-4 verze 3  Elektronicka hlaseni nezadoucich ucink Ne * 28.4.2015 PHV-4 -

verze 2

PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni 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 materiall urcenych
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
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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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 =

KLH-19 verze 1 Podklady potfebné pro povoleni klinického ~ Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
hodnoceni lé¢iva - pozadavky na
farmaceutickou ¢ast dokumentace

KLH-20 verze 5 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického Ano * 1.1.2013 KLH-20 =
hodnoceni verze 4

KLH-21 verze 5 HIlaseni nezadoucich ucinkl humannich Ano * 1.6.2013 KLH-21 -
[é¢ivych pfipravki v klinickém hodnoceni verze 4

KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty Ano * 1.2.2015 - -
hodnoceni/ informovaného souhlasu

SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -

KLH-EK-01 Zadost o stanovisko etické komise Ano * 1.7.2009 - -

k provedeni klinického hodnoceni v Ceské
republice — pozadavky na predkladanou
dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze

DIS-8 verze 5 Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni Ne * 22.9.2014 DIS-8 -
k distribuci léc¢ivych pfipravk verze 4

DIS-10 verze 2  Oznameni zahdjeni distribu¢ni ¢innosti na Ano * 3.2.2014 DIS-10 =
uzemi CR na zékladé povoleni k distribuci verze 1
[éc¢ivych pfipravk(l vydaného jinym ¢lenskym
statem EU

DIS-12 verze 2 Pokyny pro distribuci lécivych latek Ne * 25.10.2013 DIS-12 -
a pomocnych latek osobam opravnénym verze 1
pfipravovat lécivé pfipravky

DIS-13 verze4  Hlaseni dodavek distribuovanych humannich Ano * 1.1.2011 DIS-13 -
[é¢ivych pfipravki verze 3

DIS-14 verze 1 Zasilky humanitarni pomoci obsahujici Ié¢ivé Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
pripravky
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Mési¢ni informace o lé¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

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

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-35 verze 1

VYR-36
VYR-39 verze 1

VYR-40

VYR-41 verze 1

Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani
a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na validace
aseptickych procesu

Prodlouzeni doby pouZzitelnosti Sarze
IéCivého pfipravku vyrobené pred
schvalenim pfislusné zmény v registraci
Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi
vyrobé lécivych latek

Zéadost o povoleni k vyrobé lé&ivych
pripravkd, zmény povoleni k vyrobé [éc¢ivych
pripravkl a pokyny pro poskytovani blizsich
udajl o vyrobé

Z&dost o povoleni/zménu v povoleni

k vyrobé transfuznich pfipravkd a surovin

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

Vydavani certifikatl 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, zavady v jakosti a stahovani
pripravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace
a odhad populace mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Postup povolovani vyroby lécivych pripravkd
v rozsahu dovoz lé¢ivych pfipravki a dovoz
hodnocenych lé¢ivych pfipravki ze tretich zemi

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim
lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti

u ¢lovéka

Informace o novém formatu povoleni
k vyrobé a certifikatu spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcU, vyrobct
a distributord lécivych latek a jejich
registrace v evropské databazi

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro laboratore
Nazev Angl. Vydan Platnostod 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-5verze5  Doporucené doby pouzitelnosti IéCivych * 7.11.2014  LEK-5verze 4 -
pripravki ptipravenych v 1ékarné
LEK-9verze2  Zachazeni s |éCivymi pfipravky ve 6/2008 4.11.2014  LEK-9verze1 =
zdravotnickych zafizenich
LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lé¢ivych 12/2008 5.12.2008 - -
pfipravkd v 1ékarnach
LEK-13 verze 5 HIlaseni o vydanych léCivych pfipravcich * 3.2.2014 LEK-13 verze 4 -
LEK-14 verze 2 Kyslikové koncentratory pro pouZziti * 25.3.2013  LEK-14 verze 1 -
s rozvody medicindlnich plynt
LEK-15 verze 1 Medicindlni vzduch pro pouziti s rozvody * 15.3.2013  LEK-15 -
medicinalnich plyn(
LEK-16 verze 1  Zésady zasilkového vydeje lécivych * 2.4.2013 LEK-16 -
pripravkd v I1ékdrnach
* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk
Nazev Angl. Vydan Platnostod 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
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev Angl. Vydan Platnostod 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 lécivého 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 l1ékarské 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 lékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikacido  Ne * 18.3.2014 - -
Uhradové soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

7, SUKL  STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 10


http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07

06
15 3. INFORMACE

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V KVETNU 2015

Alopatické pripravky Homeopatické pripravky

Pocet oznameni (&.j.) 263 Pocet oznameni (&,j.) 14
Pocet pouzitych pripravkd 76 Pocet pouzitych piipravkd 6
Pocet pacientl 836 Pocet pacient( 14
Pocet indikaci 120 Pocet indikaci 5
Pocet pracovist 103 Pocet pracovist 1

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2015

NAZEV SILA LEKOVA VELIKOST ~ REGISTRACNI DISTRIBUTOR PRELEPOVANI SEKUND. ROZDILY MEZI SOUBEZNE
FORMA BALENI cisLo OBALU DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)
VIGANTOL ~ 0,5mg/ml porgttsol  10ml 86/1140/93-C/  BetaPharmsro,  Pharma Solutions s.r.o., Piikop
PI/001/15 Nevsova 170, 843/4, Brno, Ceska republika

76321 Slavicin, (Misto vyroby: Pharma

Ceskarepublika  Solutions s.r.0, areél BioVendor
a.s. - Laboratorni medicina,
objekt 04, Karasek 1, Brno, CR)

MIRENA 52mg jut. ins. 1 17/372/97-C/ Pharmawell a.s., MEDIAP, spol. s r.o,, Loretanské ~ Druh obalu:
(20 ug/ intrauterinni ~ PI1/001/15 Hlinky 48/122,603 namésti 109/3, Hradcany, 118 SD: Systém spolu
24h) inzert 00 Brno, Ceska 00 Praha 1, Ceska republika s dopliiky je zataven
republika (misto vyroby: Slusovice) ve sterilnim tepelné

tvarovaném blistru, ktery
je ulozen v krabicce. Na
vnéjsi strané krabicky

je umisténa Pribalovéa
informace spolu s Pokyny
pro zavadéni a Pacientskou
kartou v zatavené
prihledné folii.

REF: Systém spolu

s dopliiky je zataven ve
sterilnim blistru PE/APET
nebo PE/PETG, ktery je

ulozen v krabicce.
PREBALOVANI
SEKUND. OBALU
ACCLONG 600 mg Portbleff 20 tablet 52/973/95-C/ Roncors.r.o,, Galmed, a.s., TéSinska 1349/296,  Zplsob uchovani:
P1/001/15 Pleskotova 1695,  Ostrava - Radvanice SD: Uchovdvejte v dobre
Dobi3, Ceska (misto vyroby: Pchery - uzaviené tubé, aby byl
republika Theodor), Ceské republika piipravek chranén pred

MEDIAP, spol. s r.0,, Loretdnské  vlhkosti.

namésti 109/3, Hradcany, 118 REF: Uchovdvejte pfi
00 Praha 1, Ceské republika teploté do 30 °C.
(misto vyroby: Slusovice)

SVUS Pharma a.s., Smetanovo

nabiezi 1238/20a,500 02

Hradec Kralové, Ceska republika

DITA vyr. druzstvo invalid(,

Stranského 2510,Tabor, Ceskd

republika
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BEPANTHEN  50mg/g  drm.ung.  100g 46/547/93-C/ RONCOR sr.0,, Galmed, a.s., TéSinska 1349/296, Nazev uvedeny na
PI/001/15 Pleskotova 1695,  Ostrava - Radvanice vnitinim obalu:
263 01 Dobyis, (misto vyroby: Pchery - SD: Bepanthen Wund- und
Ceska republika  Theodor), Ceské republika Heilsalbe
MEDIAP, spol. sr.o, Loretdnské  REF:Bepanthen
namésti 109/3, Hradcany, 118 Doba pouzitelnosti:
00 Praha 1, Ceska republika SD: 3 roky
(misto vyroby: SluSovice) Po otevieni 3 mésice
SVUS Pharma a.s., Smetanovo  REF: 3 roky
nabrezi 1238/20a,500 02 Popis pfipravku:
Hradec Kralové, Ceska republika  SD: svétle Zlutd,
DITA vyr. druzstvo invalidd, homogenni mast
Stranského 2510,Tabor, Ceskd  REF: bila homogenni
republika emulze (voda/olej)
s charakteristickym
zapachem po tuku z ovci
viny
Pomocné latky:
SD: uvedeny jednotlivé
komponenty mastového
zdkladu
REF: Mastovy zaklad neni
rozepsan
Jaydess 13,5mg jut. ins. 1 17/049/13-C/ Roncor s.r.0., Galmed, a.s., TéSinskd 1349/296, Doba pouzitelnosti:
135mg intrauterinni ~ PI/001/15 Pleskotova 1695,  Ostrava - Radvanice SD: 2 roky
intrauterinni inzert Dobii3, Ceska (misto vyroby: Pchery - REF: 3 roky
inzert republika Theodor), Ceské republika

MEDIAP, spol. s .0, Loretanské
namésti 109/3, Hrad¢any, 118
00 Praha 1, Ceské republika
(misto vyroby: Slusovice)

SVUS Pharma a.s.,, Smetanovo
nabrezi 1238/20a,500 02
Hradec Kralové, Ceska republika
DITA vyr. druzstvo invalidd,
Stranského 2510,Tabor, Ceskéd
republika

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU V KVETNU 2015

LEKOVA VELIKOST REGISTRACNI CisLO DISTRIBUTOR

FORMA BALENI
CITALEC20 20mg Portblflm 30a60tablet 30/553/05-C/PI/001/12 Topara s.r.o0., Petrzilova 3302/15, Modfany,

ZENTIVA 143 00 Praha 4, Ceska republika

STILNOX 10mg Portblflm 10a20tablet 57/887/92-C/PI/002/13 Topara s.r.o., Petrzilova 3302/15, Modrany,
143 00 Praha 4, Ceska republika

ATORIS 10 10mg Portblfilm 30 tablet 31/021/05-C/PI/002/12 Topara s.r.o., Petrzilova 3302/15, Modrany,
143 00 Praha 4, Ceska republika

ATORIS 20 20mg Portblflm 30 tablet 31/022/05-C/PI/002/12 Topara s.r.o., Petrzilova 3302/15, Modrany,
143 00 Praha 4, Ceska republika

LEXAURIN3 3mg Portblnob 30 tablet 70/010/84-B/C/ Topara s.r.o., Petrzilova 3302/15, Modrany,
P1/001/13 143 00 Praha 4, Ceska republika
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3. INFORMACE

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 ¢&. 5 (2015)
CSN EN 1789+A2 Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni - 842110
(Rusi CSN EN 1789+A1 vydanou 08/2010) Silni¢ni ambulance
CSNEN 13718-1 Zdravotnické dopravni prostfedky a jejich vybaveni — 842120
(Rusi CSN EN 13718-1 vydanou 04/2009) Letecké ambulance - Cést 1: Pozadavky na zdravotnické
prostfedky pouzivané v leteckych ambulancich
CSNENISO 5359 ed.2 Anestetické a respiracni pristroje — Nizkotlaké hadicové 85 2760
(S G¢innosti od 2017-10-15 ru$i CSN EN ISO 5359  sestavy pro pouziti s medicinalnimi plyny
vydanou 05/2009)
CSN EN ISO 10993-3 Biologické hodnoceni zdravotnickych prostredk 855220
(Rusi CSN EN 1SO 10993-3 vydanou 09/2009) — Cést 3: Zkousky na genotoxicitu, karcinogenitu
a reprodukéni toxicitu
CSN EN ISO 5359 Zména Z1 Nizkotlaké hadicové sestavy pro pouziti s medicindlnimi 85 2760
plyny

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

CSNENISO 11140-1 Sterilizace vyrobku pro zdravotni péci — Chemické 847121
Plati od 2015-06-01 indikatory — Cast 1: Obecné pozadavky

(Jejim vyhlasenim se zrusuje CSN EN ISO

11140-1 vydanou 12/2009)

CSNEN ISO 11070 Sterilni intravaskuldrni zavadéce, dilatatory a vodici 85 5835
Plati od 2015-06-01 draty pro jedno pouziti

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN ISO 11070

vyhlasenou 01/2000)

CSN EN ISO 16635-2 Stomatologie — Zubni technika kofferdam — Cést 2: 85 6028
Plati od 2015-06-01 Upinaci klesté

CSNENISO 13116 Stomatologie — Metoda zkouseni ke stanoveni 856311
Plati od 2015-06-01 rentgenokontrastnich materialQ

CSN EN ISO 17730 Stomatologie - Fluoridové laky 856314

Plati od 2015-06-01
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

Vrdmci 120. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 18.-21. kvétna 2015 byly vydany
nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Nazev Pfipominky Schvaleno/ Datum
cislo ani do Pfijato vstupu

pokynt
v platnost

14-80183 EMA/CAT/80183/2014  20.05.15 Guideline on the quality, 31.08.15 - -
non-clinical and clinical
aspects of gene therapy
medicinal products

15-281825 EMA/ 13.05.15 Guideline on clinical 15.11.15 - -
CHMP/281825/2015 development of fixed
combination medicinal
products
12-126802 EMA/CHMP/ 29.05.15 Guideline on the - 21.05.15 prosinec
BWP/126802/2012 adventitious agent 2015

safety of urine-derived
medicinal products

08-548524 EMA/CHMP/ 01.06. 15 Guideline on 31.08.15 - -
BWP/548524/2008. epidemiological data
rev 1 on blood transmissible
infections
09-144552 EMA/CHMP/ 01.06.15 Guideline on clinical - 21.05.15 01.09.15
BPWP/144552/2009 investigation of
rev 1 recombinant and human
plasma-derived factor IX
products
09-144533 EMA/CHMP/ 01.06. 15 Guideline on the 01.07.15 - -
BPWP/144533/2009 clinical investigation of
rev 1/DRAFT recombinant and human
plasma-derived factor
VIl products
99-1619 EMA/CHMP/ 01.06. 15 Guideline on core 01.07.15 - -
BPWP/1619/1999 SmPC for human
rev. 2/DRAFT plasma derived and 4

recombinant coagulation
factor VIl products

09-192217 EMEA/CHMP/ 03.06.15 Guideline on - 21.05.15 -
EWP/192217/2009 bioanalytical method
Rev. 1 Corr. 2 validation

95-560 CPMP/EWP/560/95/ 03.06.15 Guideline on the - 21.05.15 -
Rev. 1 Corr. 2 investigation of drug

interactions
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
80
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40

30

20

9

Narodni RMS CMS Narodni RMS
Nova registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace

10

m3-15 m4-15 m5-15

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015
300

250

200
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224 221
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l - ] -
J [ |

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

Nova registrace Prodlouzeni registrace ZruSeni registrace
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o
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s v

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
350

313
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0
Nérodni Nérodni Nérodni  Narodni typu *MRP *MRP *MRP *MRP typu *MRP hromadné
typu IA typu IB typulll Pl a obal typu IA typu IB typul ll Pl a obal zmény
(grouping,
B3-15 84-15 w5-15 worksharing)

*Jedna Zadost mUze zahrnovat vice registracnich cisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015
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s . . e worksharing)*
*Jedna zZaddost mUGze zahrnovat vice registracnich ¢isel. 9)
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI KVETNU 2015

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl a distributor(i 1é¢ivych pfipravkd provedené
v obdobi od 1.5.2015 do 31. 5. 2015.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1.Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravk( (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 (1).

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

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

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych ptipravkd vydana novym organizacim, tj. subjektam, které d¥ive nebyly
distributory léciv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru3eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

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

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zadkona ¢. 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).

9. 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 pfipravka 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 zménach v rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakékoliv 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.

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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Univerzita Palackého Olomouc  Kfizkovského 511/8 585 634 542 - vitezslav.maier@upol.cz KJ
v Olomouci

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo.
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3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zatizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo.

4. Novi distributofi lé¢ivych ptipravki

Nazev Mésto  Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Rent Pharm Group a.s.  Brno Zabovfeska 68/4 543 232 442 - eva.halasova@rent-pharm.cz LP
Evenium Pharma, Praha4 Jeremenkova 304/55 724 136290 -  minarik@eveniumpharma.cz LP
spol. s.r.o.

Juven Pharma, Praha4 Jeremenkova 304/55 724329 196 - hromadka@juvenpharma.cz LP
spol. s.r.o.

5. ZruSeni povoleni vyroby
Nenastalo.

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Lékarna Royale s.r.o.  Praha 9 Mladoboleslavska 565/47 - - royale@volny.cz LP
Mgr. Dagmar Veseld ~ UHerské Vétrna 1467 605268804 - lekarna.navychode@ LP
Hradisté seznam.cz
Lékarna Asteria s.r.o.  Vizovice 605 268 804 lekarna.asteria@seznam.cz LP
606 224 706

7. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pFipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU
Sandoz GmbH, Biochemiedtrase 10, 6250 Kundl, Rakousko - novy

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

Stav k 31.5.2015

Kéd SUKL

0181542
0194807
0194867
0194870
0194871
0194873
0194874
0194876
0194877
0194879
0194880
0210032
0185080
0185079
0210108
0210049
0194290
0194291
0194292
0194293
0194801
0194802
0149219
0149220
0500304
0500306
0026077
0500313
0500315
0149903
0149902
0210078
0210079
0194770
0203076
0193822
0193826
0109797

Nazev pfipravku

ACNATAC 10 MG/G + 0,25 MG/G GEL
ADASUVE 9,1 MG

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ADEMPAS

ANORO 55 MIKROGRAMU/22 MIKROGRAMU
BENLYSTA 400 MG

BENLYSTA 400 MG

ELIQUIS 5 MG

ENTYVIO 300 MG

IMNOVID 1 MG

IMNOVID 2 MG

IMNOVID 3 MG

IMNOVID 4 MG

IZBA 30 MIKROGRAMU/ML

IZBA 30 MIKROGRAMU/ML
MODIGRAF 0,2 MG

MODIGRAF 1 MG

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

SIMBRINZA 10 MG/ML + 2 MG/ML
SIMBRINZA 10 MG/ML + 2 MG/ML
SOVALDI 400 MG

TAKIPRIN 20 MG/ML INJEKCNI ROZTOK
TRESIBA 100 JEDNOTEK/ML
TRESIBA 200 JEDNOTEK/ML
ULTRACOD

Spisova znacka
SUKLS138139/2014
SUKLS138678/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS97208/2014
SUKLS162831/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS173045/2014
SUKLS164619/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS58379/2014
SUKLS171192/2014
SUKLS171192/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS41605/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS166666/2014
SUKLS166666/2014
SUKLS89711/2014
SUKLS148153/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS61342/2014
SUKLS139348/2014

375,70
1939,62
46 100,88
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,88
92 201,76
46 100,98
92 201,76
1459,26
12 128,99
3620,51
892,75

72 000,00
254 875,10
258 875,21
262 874,10
266 872,90
440,00
1319,00
1500,00

6 850,00
630,37
252149
1067,61
821,00

3 283,99
1680,00
1080,00
430,00
1224,00
382 683,00
1963,54

2 339,65
2813,07
70,00
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0109799 ULTRACOD SUKLS139348/2014 180,00
0194992 VOKANAMET 50 MG/1000 MG SUKLS136201/2014 1261,26
0194989 VOKANAMET 50 MG/850 MG SUKLS136201/2014 1 249,86
0194229 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 2172,00
0194232 XARELTO 2,5 MG SUKLS222900/2013 6 516,00

%, SUKL
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY A ZMENY V REGISTRACICH V ROCE 2015

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2015

Prehled novych pipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvefejhiujeme pravidelné na webové strance SUKL
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4.

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

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

S, SUKL  STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV | WWW.SUKL.CZ | WWW.SUKL.EU 21


http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky
http://www.sukl.cz/zmeny-v-registracich-3
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-4
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-5
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci

VESTNIK SUKL

Mési¢ni informace o léCivech a zdravotnickych prostredcich

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

CONTENTS

Information about quality defects or adverse reactions to medicinal products, counterfeit products,

illegal products and medical devices in the month of May 2015 2
List of guidelines valid as of June 1, 2015 4
Outline of notifications on the use of non-authorised medicinal products in the month of May 2015 11
List of medicinal products whose authorisation for parallel import was granted in the month of May 2015 11
Information on Czech standards relating to medical devices published in the Bulletin of the COSMT 13
Information on documents issued by the European Medicines Agency (EMA) 14
Data on applications submitted to SUKL - marketing authorisations and variations thereto 15
Data on numbers of various types of applications submitted monthly to SUKL.

List of manufacturers and distributors of pharmaceuticals in the CR approved in the month of May 2015 17
List of medicinal products and foods for special medical purposes without determined reimbursement, for which
maximum price applies in the same amount as proposed by the applicant as of May 31,2015 19
Authorised medicinal products and variations to marketing authorisations approved in the year 2015 21
Medicinal products authorised under the EU centralised procedure and entered in SUKL database

in the year 2015 21

Revocations of marketing authorisations in the year 2015 21


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

