VESTNIK SUKL

v s

Mésicni informace o IécCivech a zdravotnickych prostredcich

e, SUKL

OBSAH

STATNI USTAV WWW.SUKL.CZ
PRO KONTROLU LECIV WWW.SUKL.EU

Informace o lé¢ivech, padélcich a nelegélnich pfipravcich
pro zdravotnické pracovniky a provozovatele — prosinec 2015

Piehled pokynt platnych k 4. 1.2016

Pfehled ozndmeni o pouzivani neregistrovanych lécivych pfipravkd v prosinci 2015

Seznam lé¢ivych pfipravkd, pro néz bylo udéleno povoleni k soubéznému dovozu v prosinci 2015
Informace o publikovanych ¢eskych technickych normach zamérenych na zdravotnické prostiedky
Informace o dokumentech vydanych Evropskou agenturou pro lécivé pfipravky

Ciselné Udaje o stavu zadosti v SUKL - registraéni agenda

Piehled vyrobc(i a distributor( lé¢ivych pripravk v CR schvélenych v mésici prosinci 2015

Seznam lécivych pripravk( a potravin pro zvlastni Iékarské Ucely bez stanovené Ghrady,

u nichz mGze zadatel uplatnit maximalni cenu ve vysi uvedené v Zadosti

Noveé registrované pfipravky v roce 2015
Nové piipravky registrované centralizovanou procedurou vloZzené do databaze SUKL v roce 2015
Zrusené a neprodlouzené registrace v roce 2015

TIRAZ

15
15
17
20
22
24

26

28

28
28

Vydavatel:
Statni ustav pro kontrolu léciv

Odpovédny redaktor:
Bc. Monika Knobova

Redakéni rada:

PharmDr. Zdenék Blahuta, JUDr. Lenka Cechurovd, Ing. Franti$ek Chuchma, CSc.,

Magr. Apolena Jonasova, PharmDr. Kamil Kalousek, MU Dr. Jana Mlada,
RNDr. Helena Puffrova, MVDr. Irena Vichova



VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostiedcich

6

1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - PROSINEC 2015

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Hromadné vyrabéné lécivé pfipravky, Hromadné ptipravené lécivé pfipravky, Ié¢ivé a pomocné latky

0089031

62864

0122874

Nazev LP

IBEROGAST,
POR GTT SOL,
1x 20 ML

CANDIBENE 1%
SPRAY, DRM SPR
SOL, 1x 40 ML,
10 MG/ML

FLUDARABIN EBEWE
25 MG/ML
KONCENTRAT PRO
PRIPRAVU INJ NEBO
INF ROZTOKU,

INV INJ+INF CNC
SOL,

1x 2 ML

Vyrobce, drzitel
rozhodnuti

o registraci,
soubézny
dovozce, Iékarna

Bayer s.r.o., Praha

ratiopharm GmbH,

Ulm

EBEWE Pharma
Ges.m.b.H Nfg.
KG, Unterach,
Rakousko

Sarze

430101

M54795
N26541
N39002

EM1871

Opatreni
Drzitele
rozhodnuti
o registraci

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zafizeni

Stazeni az

z Urovné
zdravotnickych
zarizeni

Zjisténa hodnota M.
mimo limit

specifikace

Vv parametru obsah
karvonu

Zjisténa hodnota I.
mimo limit

specifikace

v parametru obsah
neznadmych necistot

Mozny vyskyt Il.
nahnédlych ¢astic

o velikosti do

700 um v lahvi¢ce

s koncentratem
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10730

10731

13972

20255

56795

56796

10757

10756

44190

44191

Nazev LP

STALORAL, ORM SOL
SLG, 4% 10 ML-IC

STALORAL, ORM SOL
SLG, 2x 10 ML-IC

STALORAL 300, ORM
SOL SLG, 2x 10 ML

STALORAL 300, ORM
SOL SLG, 3x 10 ML-IR

STALORAL, ORM SOL
SLG, 4% 10 ML-IR

STALORAL, ORM SOL
SLG, 2x 10 ML-IR

PHOSTAL, INJ SUS,
1x 5 ML-IC

PHOSTAL, INJ SUS,
4x 5 ML-IC

PHOSTAL, INJ SUS,
4x 5 ML-IR

PHOSTAL, INJ SUS,
1x 5 ML-IR

Vyrobce, drzitel

rozhodnuti

o registraci,
soubézny
dovozce, Iékarna

Stallergenes S.A.,

Antony Cedex,
Francie

Sarze

Vsechny
sarze
dodané
do lékaren
po datu
13.8.2015

Opatreni
Drzitele

rozhodnuti

o registraci

Stazeni az
z Urovné
pacientl

Nesoulad se zdsadami |.
spravné vyrobni

praxe pfi vyrobé

[éc¢ivych pfipravkl

ve vyrobnim misté
Stallergenes S.A.,

6, rue Alexis de
Tocqueville, 92183
Antony Cedex,

Francie.
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47485

53626

156253

156254

156255

0176129

0200863

Vysvetlivky:

ALYOSTAL PRICK, IDR
PTCSOL, 1x 3 ML-IC

ALYOSTAL PRICK, IDR
PTCSOL, 1x 3 ML-IR

ORALAIR 100IR & 300IR,
ORM TBL SLG, 3x 100IR
+ 28% 300IR

ORALAIR 300IR,
ORMTBL SLG,
30x 300IR

ORALAIR 300IR,
ORMTBL SLG,
90x 300IR

HEMINEVRIN 300MG,
POR CPS MOL, 100 CPS

OPHTHALMO-
SEPTONEX,

OPH GTT SOL, 1x 10 ML
PLAST

Vyrobce, drzitel
rozhodnuti

o registraci,
soubézny
dovozce, lékarna

Stallergenes S.A.,

Antony Cedex,
Francie

Cheplapharm
Arzneimittel
GmbH

Teva Czech
Industries, s.r.o.,
Ostravska 29,
Opava-Komarov

Opatreni
Drzitele

rozhodnuti

o registraci

Vsechny Stazeni az

sarze z Urovné

dodané pacientl

do lékaren

po datu

13.8.2015

991749 StaZeni az
z Urovné
pacientl

4010815 Preventivni
stazeni az
z Urovné

zdravotnickych

zarizeni

Nesoulad se I.
zasadami spravné
vyrobni praxe pfi
vyrobé lécivych
pfipravkd ve
vyrobnim misté
Stallergenes

S.A., 6, rue Alexis
de Tocqueville,
92183 Antony
Cedex, Francie.

Nesoulad Il.
s pravidly spravné
vyrobni praxe pfi
baleni lé¢ivého
pfipravku, existuje
podezieni, ze

doslo ke smichani

s jinym druhem
tobolek

Odchylky vramci -
vyrobniho
procesu

Klasifikace pfipadti stahovdni Sarzi kvali zdvaddm v jakosti - tfidy jsou definovdny shodné s Compilation of European Union Procedures on Inspections and
Exchange of Information takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zivot nebo mohou zpUsobit zdvazné ohroZeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaji do tfidy .
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohrozZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych divodd (ani nemusi byt poZadovdno prislusnym regulacnim
uradem), ale nespadaji do tfidy | a Il.
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OPATRENI Z REGISTRACNiICH DUVODU

Kéd SUKL Nazev LP Drzitel Sarz Opatieni
rozhodnuti drzitele
o registraci rozhodnuti
o registraci
151670 PRAMIPEXOL STADA 35189 Stazeni az Zkraceni doby
STADA 0,18 MG Arzneimittel z Urovné pouzitelnosti ze
TABLETY, AG, Bad Vilbel, zdravotnickych 3 let na 2 roky
PORTBL NOB, Némecko zafizeni
30x 0,18 MG
0040349 BIOPAROX, Les Laboratoires 976757 Stazeni az Zavedeni kontrain-
NAS+ORM SPR Servier, Suresnes 971589 z Urovné dikace u déti — z pU-
SOL, 1x 10 ML cedex, Francie 968254 zdravotnickych  vodnich 30 mésicl
964648 zafizeni na 12 let véku a do-
957997 plnéni kontraindi-
957996 kace pro pacienty
956928 s Bronchospasma-
955163 tem a se sklony
951096 k alergiim
949554

OSTATNI SDELENI SUKL:
Gylenia (fingomolid) - nova doporuceni k bezpecnéjsi lécbé

Evropska |ékova agentura (EMA) vydala nova doporuceni pro Iékare a pacienty ohledné moznych rizik vyplyvajicich z imu-
nosupresivniho Gcinku lé¢ivého pfipravku Gilenya (fingolimod), ktery je pouzivan v lé¢bé roztrousené sklerdzy. Vice na
http://www.sukl.cz/gilenya-fingolimod-nova-doporuceni-k-bezpecnejsi-lecbe.
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INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

Sdéleni U.S. Food and Drug Administration

= ZdUvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni U.S. Food and Drug Administration stahuje 1é-
Civy pripravek 0,9% Sodium Chloride inj. USP, 250 mL VIAFLEX Plastic Container, ¢islo, Sarze C98 227 a 70% Dextrose
injection USP, 2000 mL VIAFLEX Plastic Container, ¢islo Sarze C985150, Baxter Healthcare Corporation, 65 Pitts Station,
RD Marion, NC 28752. Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného
programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni kanadské regulaéni autority

= Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich pfimési) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy pfi-
pravek 70% Dextrose Injection USP, 2000 mL VIAFLEX Plastic Container, Cislo Sarze C985150, Baxter Healthcare Corpo-
ration, 65 Pitts Station, RD Marion, NC 28752. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specific-
kého lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

Sdéleni izraelské regula¢ni autority

= Z davodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru mikrobidlni Cistota) se na zakladé sdéleni izrael-
ské regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Betacorten ointment tubes 0,1%w/w 2,5mcg/0,5ml, 10mcg/1ml, sarze
1509271. Lécivy piipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinic-
kého hodnoceni

Sdéleni fecké regulaéni autority

= Z dlvodu zévady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru vzhled) se na zakladé sdéleni fecké regula¢ni au-
tority stahuje légivy ptipravek Sylfio Cream 1% w/w 3. &. EE0405. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni

UPOZORNENI PRO VYROBCE LECIVYCH PRIPRAVKU:

Sdéleni italské regulac¢ni autority

= |talskd regulacni autorita provedla inspekci u vyrobce lason Italia SRL, Via Gastone Maresca, 38/38A, Roma, 00138, Italy.
Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce Ié¢ivych latek se nevyskytuje ve vyrobnich fetézcich lécivych pfi-
pravkd registrovanych v CR.

Sdéleni $védské regulacni autority

= Svédska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce AstraZeneca Pharma Ltd., Sanjeevni, 12th Mile on Bellary Road,
Bangalore, 560063, India. Byly zjistény neshody se zdsadami SVP. Uvedeny vyrobce lécivé latky se vyskytuje ve vyrobnim
fetézci 1 1é¢ivého pripravku, ktery je v CR registrovan. Drzitel registrace viak potvrdil, Ze 1é¢iva latka je odebirana od jiného
vyrobce, jenZ je téZ soucasti vyrobniho fetézce, a proto neni [écivy pripravek dotcen.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:
1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku

Charakter pripravku

Cislo Sarze

Vydavajici autorita

Poznamka

Postinor-2, por. tbl. nob.

padélek

T38012L

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich p¥ipravk

Nazev pripravku

Charakter pripravku

WHO

Cislo Sarze

Netyka se CR. Vice
informaci zde.

Vydavajici autorita

Poznamka

BEST caps

ZR caps

VIRILIX

ZERO XTREME
PERFORMANCE FAT BURNER
Majestic Slimming
Cactus Premium Plus
PUSHER capsules
AUMVA capsules
SENTYMAX capsules
ZERO XTREME capsules
Pink Bikini

Fuel Up Plus

Fuel Up High Octane
Lipo Escultura

GOLDEN ROOT COMPLEX
capsules

SEDUCE ME capsules

HERBAL SEX PILL capsules

doplnék stravy s nedeklarovanou
[éc¢ivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
Ié¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou
doplnék stravy s nedeklarovanou
[é¢ivou latkou

doplnék stravy s nedeklarovanou
[éc¢ivou latkou

vsechny

vsechny

20150302

1220062085

501147

vsechny

140505

130812

vsechny

1220062085

vsechny

vSechny

vsechny

vSechny

vsechny

SOL13001

vsechny

AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
FDA USA

DKMA Dansko
DKMA Dansko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko
FDA USA

FDA USA

FDA USA

FDA USA

AEMPS Spanélsko
AEMPS Spanélsko

AEMPS Spanélsko

v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
v CR vyskyt
nezjistén
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PREHLED POKYNU PLATNYCH K 4.1.2016

Obecné platné pokyny

Platnost Nahra-

od zuje
UST-11 Formulai ozndmeni o pouziti neregistrovaného lé¢ivého Ne * 2.4.2013  UST-11 -
verze4  pfipravku verze 3

UST-15  Postup zdravotnickych pracovnik(l a prodejct vyhrazenych ~ Ne 10/2015 30.10.2015 UST-15 -

verze4  |é¢iv pti podezieni na zévadu v jakosti [é¢ivého pripravku verze 3
UST-16  Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy Ne 7/2007  1.7.2007 UST-16 -
verze 1

UST-19  Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde o lé¢ivo, pfipadné lé¢ivy Ano  * 3.12.2012 UST-19 -
verze3  pripravek podléhajici registraci verze 2

UST-20  Zadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného  Ne 7/2003  5.6.2003

programu
UST-21 HI&seni vybranych lécivych pfipravkil Ne * 3.1.2014  UST-21 -
verze 3 verze 2
UST-22  Standardni nazvy lékovych forem, zpGsobu podani Ne 9/2003  1.10.2003 - -
a oballl - doplnék
UST-23  Poskytovani reklamnich vzorkd humannich lécivych Ne 8/2008  10.11.2014 UST-23 -
verze3  pripravkd verze 2
UST-24  Promijeni a vraceni Ghrad nakladl za odborné ukony Ano  * 7.11.2014 UST24 -
verze 5  provadéné na zadost verze 4
UST-27  Regulace reklamy na humanni lé¢ivé pfipravky a lidské tkdné Ne * 19.9.2011 UST-27 -
verze3  abunky verze 2
UST-29  Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné tkony, ndhrady Ano  * 1.8.2015 UST-29 -
verze 15 za Ukony spojené s poskytovanim informaci a nahrady za verze
ostatni ukony 14
UST-30  Zakladni principy rozliSovani humannich lécivych Ne * 1.1.2014 UST-30 -
verze4  ptipravku od jinych vyrobki verze 3
UST-31 Principy identifikace humannich lécivych ptipravka v CR Ano  * 24.7.2013 UST-31 -
verze 2 verze 1
UST-32  Hl&3eni a evidence EAN kéd( Ano  * 17.9.2009 UST-32 -
verze 2 verze 1
UST-33 Aplikace zékona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni Ne 4/2007 1.4.2007 UST-13 -
pozdéjsich predpistl ve vztahu k [é¢iviim
UST-34  Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd primyslové Ne * 15.3.2014 UST-34 -
verze 1  vyrdbénych lécivych pfipravkl v terénu
UST-35  Neinterven¢ni poregistra¢ni studie Ano * 12.1.2015 UST-35 -
verze 2 verze 1
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-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-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
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UST-36  Spravni poplatky, ndhrady vydaji za odborné ukony Ano  * 1.7.2012 UST36 -
verze4  provadéné na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi verze 3
jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék uré¢enych
k pouziti u ¢lovéka

UST-37  Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé pFipravky pro Ano  * 1.9.2013 - -
moderni terapie

UST-38  Neintervencni poregistracni studie, které nejsou Ne 1/2016  4.1.2016 - -
bezpecnosti - posuzovani reklamniho charakteru

* Pokyn je zverejnén pouze na weboveé strdnce SUKL

Pokyny platné pro registraci lécivych pfipravku

\EVZY Angl. Vydan Platnost od Nahra- Dopl-
verze zuje Auje
REG-29  Nazvy lécivych pfipravkil Ano * 1.9.2010 REG-29 -
verze 2 verze 1
REG-41  Klasifikace lécivych ptipravkl pro vydej Ne * 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46  Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni ptipravky po Ano 11/1999 1.1.2000 - -
prvnim otevieni nebo rekonstituci
REG-59  Pozadavky na registraci pfipravkl v souvislosti s rizikem Ano 28. 1.2009 REG-59 -
verze 1  prenosu puvodct zvifecich spongiformnich encefalopatii
REG-60  Pozadavky na registraci lécivych pripravkd, pfi jejichz vyrobé Ne * 23.1.2009 REG-60 -
verze 1  byly pouzity latky pochazejici z lidské krve ¢i jejich slozek
REG-69  Zadost o pievod registrace Ano * 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2
REG-72  Zadost o zruseni registrace lé¢ivého pfipravku Ano * 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1
REG-78  Zéadost o vedeni procedury vzdjemného uznavanis CRjako  Ano  * 18.11.2013 REG-78 -
verze5  referen¢nim ¢lenskym statem verze 4
REG-80  Zafazeni lé¢ivého pfipravku jiz registrovaného v CR Ano  12/2008 10.11.2008 REG-80 -

verze 1  do procedury vzajemného uznévani, pfipadné do
decentralizované procedury

REG-81  Registrace medicinalnich plynud Ne * 12.2.2009 REG-81 -
verze 1

REG-83  Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 8/2005 1.9.2005 REG-49 -
REG-84  Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni Ano * 1.7.2015 REG-84 -
verze4  agendy verze 3
REG-85  Pridélovéani DCP slotl Ano ¥ 27.10.2014 REG-85 -
verze 2 verze 1
REG-86  Povolovéni soubézného dovozu lé¢ivého pfipravku Ne 12/2015 4.1.2016 REG-86 -
verze 2 verze 1
REG-87  Zadost o povoleni soub&zného dovozu Ano ¥ 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1
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REG-88  Zadost o zmé&nu povoleni soub&zného dovozu Ano * 1.11.2011 - -
REG-89  Dokumentace predkladana s zadosti o prodlouzeni platnosti Ano  * 4.3.2015 REG-89 -
verze2  registrace verze 1

REG-90  Z&dost o zmé&nu v oznacéeni na obalu nebo pfibalové Ano * 4.8.2013 - -

informaci, ktera nesouvisi se souhrnem udaju o piipravku

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

REG-92  Zadost o stanovisko k lé¢ivu, které je integralni sou¢asti Ano * 1.1.2015 - -
zdravotnického prostiedku

REG-93  Nasledna zadost o stanovisko k Iécivu, které je integralni Ano * 1.1.2015 - -
soucasti zdravotnického prostredku

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

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

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro farmakovigilanci

Platnost

od
PHV-3 Neintervencni poregistra¢ni studie bezpe¢nosti humannich ~ Ano  * 4.2.2014 PHV-3 -
verze3  lécivych pripravki verze 2
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezadoucich ucinki Ano * 9.6.2015 PHV-4 -
verze 4 verze 3
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlaseni zmé&n PSMF a ke jmenovani lokélni  Ano ¥ 1.7.2013 - -

kontaktni osoby pro farmakovigilanci v CR

PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvéaieni, obsahu a distribuci edukaénich ~ Ano  * 25.4.2014
materiald ur¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8  Pozadavky SUKL k vytvéreni, obsahu a distribuci Ne * 4.7.2014
Informacnich dopisd 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, ndrodni agentury a Evropskou lékovou agenturu,
kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

* Pokyny jsou uverejnény pouze na webové strdnce SUKL
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2. POKYNY SUKL

Pokyny platné pro povoleni klinického hodnoceni lé¢iva

Nazev Angl. Vydan Platnost Nahra- Dopl-
verze od zuje nuje
KLH-8 Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu  Ano  5/1998  1.6.1998 - -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano  5/1998 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zdkladnich pojm0 a zasady spravné klinické Ano  * 9.6.2011 KLH-10 -
verze 1 praxe
KLH-11 Etické komise Ano  * 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi Ne * 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 predkladani zadosti o povoleni/ohlaseni klinického verze 2
hodnoceni
KLH-16 Zadavatel Ne * 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne * 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady pottebné pro povoleni klinického hodnoceni Ano  11/2008 21.10.2008 KLH-19 -
verze 1 [é¢iva — pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zéadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano * 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 Hlaseni nezadoucich ucinkl humannich Iéc¢ivych Ano  * 1.6.2013 KLH-21 -
verze 5 pripravkd v klinickém hodnoceni verze 4
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano * 8.9.2015 KLH-22 -
verze 1 informovaného souhlasu
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne * 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zadost o stanovisko etické komise k provedeni Ano  * 1.7.2009 - -

klinického hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na
predkladdanou dokumentaci

* Pokyn je uvefejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro vyrobce a distributory lé¢iv

Nazev Angl. Vydan Platnost Nahra- Dopliuje
verze od zuje
DIS-8  Zadost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé&ivych Ne * 22.9.2014 DIS-8 -
verze 5 pfipravki verze 4
DIS-10  Oznameni zahajeni distribué¢ni ¢innosti na tzemi CR na Ano * 3.2.2014 DIS-10 -
verze 2 zakladé povoleni k distribuci Ié¢ivych pripravkd vydaného verze 1

jinym ¢lenskym statem EU

DIS-13  HI&seni dodavek distribuovanych humannich Ié¢ivych Ano * 1.4.2011 DIS-13 -
verze 4 pfipravkid verze 3
DIS-14  Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici 1é¢ivé pfipravky Ne * 19.1.2009 DIS-14 -
verze 1
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DIS-15 Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepravé [é¢iv  Ne * 6.11.2013 DIS-15
verze 3 verze 2

VYR-10 Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procest Ne 10/2008 1.3.2009 VYR-10
verze 1

VYR-17 Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lé¢ivého pfipravku Ano  6/2001 1.7.2001 VYR-13 -
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

VYR-26 Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé léCivych latek  Ne * 31.7.2010 VYR-26 -

verze 2 verze 1

VYR-27 Zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravkd, zmény Ne * 15.1.2013 VYR-27 -

verze 3 povoleni k vyrobé Iécivych pfipravkl a pokyny pro verze 2

poskytovani blizsich udajl o vyrobé

VYR-29 Zadost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich ~ Ne ¥ 22.1.2010 VYR-29 -
verze 2 pripravkd a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu verze 1
VYR-30 Vydavani certifikatd SVP pro vyrobu Iécivych pfipravkl na Ne * 12.10.2015 VYR-30 -
verze3 zadost verze 2
VYR-31 Vydavani certifikdtl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ne * 16.9.2015 VYR-31 -
verze 2 |écivych latek verze 1
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi - Pracovnici Ne * 16.2.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Prostory a zafizeni Ne * 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Vyroba Ne * 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti Ne * 1.10.2014 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-32 Reklamace, zdvady v jakosti a stahovani pfipravkl Ne * 1.3.2015 VYR-32 -
verze 4 verze 3
VYR-33 Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni sterilizace a odhad Ne 1/2005 1.1.2005 - VYR-12
populace mikroorganism

VYR-34 Procesy sterilizace teplem Ne 7/2005 1.8.2005 VYR-12 -
VYR-35 Postup povolovani vyroby lécivych piipravkid v rozsahu Ne ¥ 1.9.2008 VYR-35 -

verze 1 dovoz lécivych pfipravkl a dovoz hodnocenych Iéc¢ivych
pripravka ze tretich zemi

VYR-36 Cisté prostory Ne 10/2008 1.3.2009 - =

VYR-39 Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani Ne * 1.6.2010 VYR-39 -
verze 1 a bunék ur¢enych k pouziti u ¢lovéka

VYR-40 Informace o novém formétu povoleni k vyrobé a certifikdtu ~ Ne ¥ 26.2.2013
spravné vyrobni praxe

VYR-41 Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributord [é¢ivych  Ne ¥ 6.10.2014 VYR-41 -
verze 1 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 Platnost Nahra- Doplnuje
verze od zuje

SLP-5 Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne * 1.5.2010 SLP-5 -

verze 1

SLP-6 Narodni program monitorovéani shody se zdsadami SLP Ne * 1.7.2015 SLP-6 -

verze 4 verze 3

SLP-7  Zadost o vydani certifikatu SLP Ne * 1.6.2010 - -

SLP-8 Zésady postupu pfi sledovani dodrzovéani podminek SLP Ne * 1.6.2010 - -

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro Iékarny

Nazev Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
LEK-5  Doporucené doby pouzitelnosti léCivych Ne * 2.11.2015 LEK-5 =
verze 6 pfipravkl pfipravenych v 1ékarné verze 5
LEK-9  Zachdzeni s Ié¢ivymi pfipravky ve Ne 6/2008 4.11.2014 LEK-9 -
verze 2 zdravotnickych zafizenich verze 1
LEK-12  Podminky pro klinickda hodnoceni lécivych Ne 12/2008  5.12.2008 - -
pripravkl v 1ékdrnach
LEK-13  HIa3eni o vydanych Iécivych pfipravcich Ne * 3.2.2014 LEK-13 -
verze 5 verze 4
LEK-14  Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody  Ne * 25.3.2013 LEK-14 -
verze 2 medicindlnich plynt verze 1
LEK-15 MedicindIni vzduch pro pouziti s rozvody Ne * 10.9.2015 LEK-15 -
verze 2 medicinalnich plyn( verze 1
LEK-16 ~ Zasady zésilkového vydeje [éc¢ivych pfipravkli  Ne * 19.8.2015 LEK-16 -
verze 2 v lékarnach verze 1

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Pokyny platné pro oblast zdravotnickych prostiedk

\EVZY Angl. Vydan Platnostod Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19  Kontrola zdravotnickych prostfedku Ne * 3.2.2014 ZP-19 -
verze 3 u poskytovatell zdravotni péce verze 2

ZP-20  Systém vigilance a systém po-vyrobniho dozoru  Ano 9/2004 1.10.2004 PZT-15 -
u zdravotnickych prostiedkd véetné sledovani
nezadoucich piihod a systému jejich hlaseni
v Ceské republice

ZP-21  Kontrola provadéni klinického hodnoceni Ano 10/2004 1.11.2004 PZT-16 -
zdravotnickych prostredkl u poskytovatell
zdravotni péce

Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL
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Pokyny platné pro stanoveni cen a thrad

Nazev

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zddosti o stanoveni vyse

verze4  apodminek Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek Ghrady lé¢ivého
pfipravku / potraviny pro zvlastni |ékafské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zadosti o zménu vyse a podminek

verze 3 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady Iécivého pripravku /
potraviny pro zvlastni [ékafské ucely

CAU-06  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vyse a podminek

verze 2 Uhrady maximalni ceny vyrobce maximalni ceny
vyrobce a vyse a podminek Uhrady lécivého pfipravku /
potraviny pro zvlastni [ékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti o kvalifikaci do Uhradové
soutéze

* Pokyn je zverejnén pouze na webové strdnce SUKL

Angl.

verze

Ne

Ne

Ne

Ne

Vydan Platnost

*

od

1.8.2013 CAU-04
verze 3

1.8.2013 CAU-05
verze 2

1.8.2013 CAU-06
verze 1

18.3.2014 -

Nahrazuje Dopliuje
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V PROSINCI 2015

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (¢.j.) 277 Pocet oznameni (¢.j.) 8
Pocet pouzitych pfipravkd 70 Pocet pouzitych pfipravkd 7
Pocet pacient( 566 Pocet pacient( 8
Pocet indikaci 122 Pocet indikaci 7
Pocet pracovist 101 Pocet pracovist 3

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

NAZEV SILA LEKOVA  VELIKOST REGISTRACNI DISTRIBU- PREBALOVANI VYBRANE ROZDILY
FORMA BALENI cisLo TOR SEKUNDARNIHO  MEZI SOUBEZNE

OBALU DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

NYKOB 10 mg Por.tbl.flm. 28 pota-  68/739/10-C/ Empower Alliance Healthcare  nejsou

10 mg PO- hovanych PI/001/15 Pharmas.r.o., s.r.0., Podle Trati 624/7,
TAHOVANE tablet Ustarétvrze Praha 10-Malesice, 108
TABLETY 285/21,196 00 00, Ceské republika
Praha-Trebo-
radice, Ceskd
republika
MINESSE 0,06 mg/ Por.tbl.flm. 3x 28 pota- 17/123/00-C/ Galmed, a.s., Galmed, a.s., Doba pouzitelnosti:
POTA- 0,015 mg hovanych PI/001/15 Tésinska Tésinskda 1349/296, SD: 34 mésicl
HOVANE tablet 1349/296, Ostrava-Radvanice, R:3roky
TABLETY Radvanice, 716 00, Ceska Slozeni jadra neaktivnich
71600 republika (misto tablet:
Ostrava, vyroby: Marsala SD: Monohydrét laktosy,
Ceska Rybalka 28, Pchery- Kukufi¢ny $krob,

republika  Theodor, 27308, CR) Magnesium-stearat
R: Monohydrét laktosy,
Kukufi¢ny Skrob,
Magnesium-stearét nebo,
Monohydrat laktosy,
Mikrokrystalicka celulosa,
Magnesium stearat,
Draselnd sul polakrilinu
SloZeni pomocnych latek
v potahovych vrstvach
obou tablet:
SD: Neobsahuje
montanglykolovy vosk
R: Obsahuje
montanglykolovy vosk
Obsah laktosy
v neaktivnich tabletach:
SD:57,51 mg
R:39,90 mg
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VELIKOST REGISTRACNI
BALENI cisLo

LEKOVA
FORMA

SILA

NAZEV DISTRIBU-

TOR

DETRALEX 500 mg Por.tblfim. 30, 60 85/392/91-C/ Roncor
a120 P1/001/15 s.r.o., ¢.p.
potaho- 271, 251
vanych 01 Cest-
tablet lice, Ceska
republika

PREBALOVANI
SEKUNDARNIHO
OBALU

Galmed a.s., Tésin-
ska 1349/296, Os-
trava Radvanice,
71600, Ceska re-
publika (misto vy-
roby: Marséla Ry-
balka 28, Pchery
Theodor, 27308,
CR)

SVUS Pharma, a.s.,
Smetanovo nabrezi
1238/20a, Hra-

dec Kralové, Ceska
republika

MEDIAP, spol. s r.o.,
Loretanské namésti
109/3, Hradcany,
118 00 Praha 1,
Ceska republika
(misto vyroby: Do-
stihova 678, Sluso-
vice, 763 15, CR)
DITA vyrobni druz-
stvo invalidd, Stran-
ského 2510, Tabor,
390 34, Ceska
republika

Alliance Healthcare
s.r.o., Podle Trati
624/7, Praha, Ceska
republika

Wake spol. s r.o., Ja-
kubska 647/2,
Praha, Ceska re-
publika (s misty vy-
roby — Rokycany

a Stribro)

VYBRANE ROZDILY
MEZI SOUBEZNE
DOVAZENYM (SD)
A REFERENCNIM
PRIPRAVKEM (R)

Zpusob uchovani:
SD: Tento lécivy pfi-
pravek nevyzaduje
zadné zvlastni pod-
minky uchovavani.
R: Uchovévejte pfi
teploté do 30 °C.
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE
PROSTREDKY

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

Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici
znak

Véstnik UNMZ &. 12 (2015)
CSN EN ISO 13341

Lahve na prepravu plynd — Montaz ventil na lahve na plyn

Zména Al 07 8520

CSN EN 62220-1 Zdravotnické elektrické pfistroje — Vlastnosti digitalnich rentgenovych 36 4730

Zména Z1 zobrazovacich zafizeni - Cést 1: Stanoveni detekéni kvantové Gginnosti

CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pfistroje - Cast 1-6: Zvlastni pozadavky na zakladni

ed.3 bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinové norma: Pouzitelnost 36 4801

Zména A1l

CSN EN 60601-1-10 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-10: Vieobecné pozadavky na zakladni

Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinova norma: Pozadavky na vyvoj 36 4801
fyziologickych ovladacli s uzavienou smyckou

CSN EN 80601-2-30 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-30: Zvlastni pozadavky na zakladni

Zména A1l bezpecnost a nezbytnou funkénost automatizovanych neinvazivnich 36 4801
sfygmomanometr(

CSNEN 60601-2-33ed.3  Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-33: Zvlastni pozadavky na zakladni

Zména Al bezpecnost a nezbytnou funkénost diagnostickych pfistrojl vyuzivajicich 36 4801
magnetické rezonance

CSNEN 60601-2-41ed.2  Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 2-41: Zvlastni pozadavky

Zména A1l na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost operacnich 36 4801
a vysetrovacich svitidel

CSN EN 60601-2-52 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 2-52: Zvlastni pozadavky S

Zména A1l na zékladni bezpecnost a nezbytnou funkénost zdravotnickych l0zek

CSN EN 60601-2-54 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-54: Zvlastni pozadavky

Zména A1l na zakladni bezpe¢nost a nezbytnou funkénost rentgenovych zafizeni pro 36 4801
skiagrafii a skiaskopii

CSN EN 62366 Zdravotnické prostredky — Aplikace stanoveni pouzitelnosti na zdravotnické

- . 36 4861

Zména A1l prostredky

CSN EN 60601-1-2 Zdravotnické elektrické pFistroje — Cast 1-2: Vieobecné pozadavky na bezpe¢nost — 36 4800

Zrusena k 2016-01-01 Skupinovéa norma: Elektromagnetickd kompatibilita - PoZzadavky a zkousky

CSN EN 60601-1-3 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1: Vseobecné pozadavky na bezpe¢nost —

Zrudena k 2016-01-01 3.skupinova norma: Veobecné pozadavky na ochranu pred zarenim, 36 4800
u diagnostickych rentgenovych zafizeni

CSN EN 60601-1-6 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-6: Vieobecné pozadavky na 36 4800

Zrusena k 2016-01-01 bezpecnost — Skupinova norma: Pouzitelnost

CSN EN 60601-1-8 Zdravotnické elektrické pristroje — Cast 1-8: Vieobecné pozadavky na

ZruSena k 2016-01-01 bezpecnost — Skupinova norma: Vseobecné pozadavky, zkousky a pokyny 36 4800

pro alarmové systémy zdravotnickych elektrickych pfistrojli a zdravotnickych
elektrickych systém
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Oznaceni normy

Nazev normy

Tridici

znak

Vyhldsené CSN Ozndmeni Ufadu pro technickou normalizaci, metrologii a stdtni zkusebnictvi o schvdleni evropskych
a mezindrodnich norem k pfimému pouzivdni jako CSN

CSN EN 62220-1-1

Plati od 2016-01-01

(S G¢innosti od 2018-04-16
se zru$uje CSN EN 62220-1
vydanou 09/2004)

CSN EN 60601-1-11
ed.2
Plati od 2016-01-01

CSN EN 60601-2-24
ed.2
Plati od 2016-01-01

CSNEN 62570
Plati od 2016-01-01

CSN EN 62366-1
Plati od 2016-01-01

CSN EN 1SO 80369-20
Plati od 2016-01-01

CSNENISO 16061

Plati od 2016-01-01

(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSNENISO
16061vyhlasenou 02/2010)

CSN EN ISO 8536-8

Plati od 2016-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zrusuje CSN EN ISO
8536-8 vydanou 08/2005)

CSN ENISO 8536-9

Plati od 2016-01-01

(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN 1SO 8536-9
vyhlasenou 06/2005)

CSN EN ISO 8536-10
Plati od 2016-01-01
(Jejim vyhlasenim se
zruduje CSN EN ISO
8536-10 vyhlasenou
06/2005)

Zdravotnické elektrické pristroje — Vlastnosti digitalnich rentgenovych
zobrazovacich zafizeni - Cast 1-1: Stanoveni detekéni kvantové G&innosti -
Detektory pouzivané pfi skiagrafickém zobrazovani

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-11: Vieobecné pozadavky na
zakladni bezpecnost a nezbytnou funkénost — Skupinové norma: Pozadavky na
zdravotnické elektrické pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané
v prostiedi domdci zdravotni péce

Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-24: Zvlastni pozadavky na zakladni
bezpecnost a nezbytnou funkénost infuznich pump
a regulatoru

Normalizovany zpUsob znaceni zdravotnickych prostiedk a jinych predméta
v prostfedi magnetické rezonance z hlediska bezpecnosti

Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na
zdravotnické prostredky

Konektory s malym vnitfnim prdmérem pro kapaliny a plyny pouzivané ve
zdravotnictvi — Cast 20: Spole¢né metody zkouseni

Instrumentarium pouzivané ve spojeni s neaktivnimi chirurgickymi implantaty -
Obecné pozadavky

Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 8: Infuzni soupravy pro jedno

pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

Infuzni pfistroje pro zdravotnické pouzZiti — Cast 9: Tekutinova vedeni pro jedno
pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 10: PFislusenstvi k tekutinovym
vedenim pro jedno pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

364730

36 4801

364801

36 4845

364861

852112

852940

85 6206

856206

85 6206
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici

znak

CSNENISO 8536-11 Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 11: Infuzni filtry pro jedno

Plati od 2016-01-01 pouziti s tlakovym infuznim zafizenim

(Jejim vyhlasenim se 85 6206
zrusuje CSN EN 1SO 8536-11

vyhlasenou 06/2005)

CSN EN ISO 6872 Stomatologie — Keramické materialy

Plati od 2016-01-01

(Jejim vyhlasenim se 85 6365
zruduje CSN EN ISO 6872

vyhlasenou 08/2009)

CSN s ukonéenou platnosti v obdobi od 2016-01-01 do 2016-01-31, u kterych jiZ bylo v minulosti ozndmeno datum jejich
zruseni (soubéznd platnost)

CSNEN 61674 Zdravotnické elektrické pfistroje — Dozimetry s ioniza¢nimi komorami

(vydana 1999-02-01) a/nebo polovodi¢ovymi detektory pro rentgenovou diagnostiku SoA7E
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INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY

V rdmci 126. zasedani Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evropské unie (CHMP) ve dnech 14.-17. prosince 2015 byly vy-
dany nasledujici dokumenty, které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni

¢islo

15-735015 EMA/CHMP/

SWP/735015/2015

EMA/
CHMP/728676/2015

15-728676

15-671542 EMA/CHMP/

PKWP/671542/2015

15-79928 EMA/CHMP/

BSWP/799281/2015

15-694728 EMA/CHMP/

BMWP/694728/2015

15-693108 EMA/CHMP/
BMWP/693108/2015/

DRAFT

11-236981 EMA/
CHMP/236981/2011,

Corr. 11

11-970057 EMA/CHMP/970057/

2011/2nd DRAFT

15-778709 EMA/
CHMP/778709/2015/

DRAFT

15-735080 EMA/

CHMP/735080/2015

Datum

vydani

22.12.

18.12.

22.12.

22.12.

21.12.

04.01.

04.01.

21.12.

21.12.

18.12.

15

15

15

15

15

16

16

15

15

15

Nazev

Work plan for the CHMP Safety

Working Party for 2016

Work plan for the CHMP
Cardiovascular Working Party
for 2016

Work plan for the CHMP
Pharmacokinetics Working
Party for 2016

Work plan for the CHMP
Biostatistics Working Party for
2016

Work plan for the Biosimilar
Medicinal Products Working
Party (BMWP) 2016

Concept paper on the revision
of the reflection paper on non-
-clinical and clinical develop-
ment of similar biological me-
dicinal products containing
recombinant interferon alpha
or pegylated recombinant in-
terferon alpha (EMEA/CHMP/
BMWP/102046/2006)

Guideline on the clinical
investigation of medicinal
products for the treatment
of Duchenne and Becker
muscular dystrophy

Guideline on the clinical
development of medicinal
products intended for the
treatment of pain

Points to consider on frailty:
Evaluation instruments for
baseline characterisation of
clinical trial populations

Work plan for the CHMP
Central Nervous System
Working Party for 2016

Pripominky Schvaleno/

do

31.3.16

31.3.16

31.5.16

Pfijato

17.12.15

17.12.15

17.12.15

17.12.15

17.12.15

19.12.15

17.12.15

Datum vstupu
pokynt
v platnost

01.07.16
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Identifik.  Oznaceni 3 Pfipominky Schvaleno/ Datum vstupu
cislo ani do Pfijato pokynt
v platnost
15-702053 EMA/CHMP/ 22.12.15 Work plan for the CHMP - 17.12.15 -
GDG/702053/2015 Gastroenterology Drafting
Group for 2016
15-701777 EMA/CHMP/ 21.12.15 Work plan for the CHMP - 17.12.15 -
IDWP/701775/2015 Infectious Diseases Working
Party (IDWP) for 2016
15-833298 EMA/CHMP/ 18.12.15 Work plan for the CHMP - 17.12.15 -
VWP/833298/2015 Vaccines Working Party (VWP)
for 2016
15-649551 EMA/CHMP/ 22.12.15 Work plan for the CHMP - 17.12.15 -
RIWP/649551/2015 Rheumatology-Immunology

Working Party for 2016

01-2922 CHMP/EWP/2922/01 15.12.15 Guideline on the clinical
Rev.1 investigation of medicinal
products for the treatment of
asthma

22.10.15 01.05.16

15-479335 EMA/CHMP/CVMP/  21.12.15 Work plan for the joint CHMP/
QWP/479335/2015 CVMP Quality Working Party
2016

19.11.15 -

15-501464 EMA/501464/2015 11.12.15 Work plan for the European
Medicines Agency Human
Scientific Committees’
Working Party with Patients’
and Consumers’ Organisations
(PCWP) 2016

15-505963 EMA/505963/2015 11.12.15 Work plan for the European
Medicines AgencyHuman
Scientific Committees'’
Working Party with Healthcare
Professionals’ Organisations
(HCPWP) 2016

17.09.15 -

17.09.15 -

15-531686 EMA/531686/2015 21.12.15 Guideline on clinical - 19.11.15 01.06.16
investigation of medicinal
products for the treatment of
amyotrophic lateral sclerosis
(ALS)
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CiSELNE UDAJE O STAVU ZADOSTI V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti v jednotlivych mésicich
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20

3
0 o

| CMS Narodni RMS |

Narodni |

m10-15 m11-15 m12-15

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2015

700

Nové registrace Prodlouzeni registrace Zruseni registrace
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439
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400 385
354

300 274

200

100
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47 46 44
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.| ] I
Nové Vyfizené Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vyfizené Nové

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS

Vyfizené

Nova registrace Prodlouzeni registrace Zrudeni registrace
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7

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
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NérodnitypulA  NarodnitypuIB  Narodnitypull Narodnitypu PI *MRP typu IA *MRP typu IB *MRP typu I *MRP typu Pl *MRP hromadné
aobal aobal zmény (grouping,
worksharing)
m10-15 m11-15 12-15 *Jedna zadost mlze zahrnovat vice registracnickeisel.

Agenda registraci - pfehled Zadosti o zménu v roce 2015
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Nérodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | Nérodnitypu PI MRP typu IA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu PI MRP hromadné
aobal a obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI PROSINCI 2015

V ndsledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( lécivych pfipravkl provedené
v obdobi od 1.12.do 31. 12. 2015.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

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

. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjektim, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zrueni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zrudeni povoleni distribuce.

. Subjekty provadsjici distribuci lé¢ivych pfipravkd v CR na zékladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty sprdvné vyrobni praxe vydané vyrobcim Iécivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢.79/1997 Sb., ve znéni poz-
déjsich predpist (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon (zdkon o 1é¢i-
vech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

n

00 NO U

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

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 Iécivych 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 ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V ptipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Mezirka 1,
602 00 Brno. Tel.: 272 185 726, e-mail: pavel.brauner@sukl.cz

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

\EVAY Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Ustfedni vojenska Praha 6 U Vojenské 973203 211 KJ
nemocnice — Vojenska nemocnice

fakultni nemocnice Praha 1200

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
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4. Novi distributofi Iécivych pripravki
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
AVICEL s.r.o0. Praha 1 Hastalska 1072/6 731444131 - vanzura@lekarnawpk.cz  LP
Lékarna Senovazné  Ceské Senovazné 775158353 - Ckdistribuce@gmail.com LP
namésti s.r.o. Budéjovice 6 namésti 1616
Vizocargo s.r.o. Vsetin Bobrky 2271 725997190 - Vacula@vizocargo.cz LP
577 452 082

5. Zru$eni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zatizeni, diagnostické laboratore

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Centrum estetické Praha 1 Krakovska 8 222211208 222210179 ghc@ghc.cz TZ
mediciny s.r.o.

Fresenius Kabi Horatev 104 325545291 325514270 Radek.stepan@ KJ
Horatev CZ s.r.o. fresenius-kabi.com

Pharmakl spol.sr.o. Praha2 Slovensk&a 993/9 251081771 235524176 pharmakl@pharmakl.cz  KJ

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

FAVEA Plus a.s. Praha 2 Slezska 949/32 222511878 222521014 jana.dorazilova@ LP
553821764 helvetiapharma.cz
602394916

Lékarna U zlaté Jirkov Cervenohradeckd 474654195 - lekpo@seznam.cz LP

koruny s.r.o. 1559

APODEMA s.r.o. Ceské Senovazné 386106173 - strada7@gmail.com LP

Budéjovice namésti 248 775158 353
Lékarna Vital Praha 4 Na Pankraci 731444131 - vanzura@pharmd.cz LP
Distribution s.r.o. 1683/127

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

8. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek
Nenastalo

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

Stavk31.12.2015

Kéd SUKL Nazev pripravku

Spisova znacka

0194807  ADASUVE 9,1 MG SUKLS138678/2014 1939,62
0185080  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 12128,99
0185079  BENLYSTA 400 MG SUKLS145728/2014 3620,51
0210203  BRIMICA GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU SUKLS75870/2015 1224,00
0210204  BRIMICA GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU SUKLS75870/2015 3672,00
0193215 BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 319,83
0193216  BRONCHITOL 40 MG SUKLS96706/2015 7209,67
0206461  CORTIMENT 9 MG SUKLS60152/2015 2582,84
0210118  DAKLINZA 60 MG SUKLS49628/2015 275000,00
0210205  DUAKLIR GENUAIR 340 MIKROGRAMU/12 MIKROGRAMU SUKLS77936/2015 1400,00
0210108  ELIQUIS 5 MG SUKLS173045/2014 892,75
0210049  ENTYVIO 300 MG SUKLS164619/2014 72000,00
0033889  FRESUBIN 2 KCAL CREME CAPPUCCINO SUKLS107406/2015 196,07
0033888  FRESUBIN 2 KCAL CREME COKOLADA SUKLS107406/2015 196,07
0033890  FRESUBIN 2 KCAL CREME LESNi JAHODA SUKLS107406/2015 196,07
0033891  FRESUBIN 2 KCAL CREME VANILKA SUKLS107406/2015 196,07
0210201  HARVONI 90 MG/400 MG SUKLS54007/2015 443020,00
0195000 HEMANGIOL 3,75 MG/ML SUKLS44577/2015 5052,92
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
0210035  INCRUSE 55 MIKROGRAMU SUKLS52966/2015 878,97
0185303  KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530000,00
0185304  KALYDECO 150 MG SUKLS74922/2015 530000,00
0149219  MODIGRAF 0,2 MG SUKLS41605/2014 1500,00
0149220 MODIGRAF 1 MG SUKLS41605/2014 6850,00
0197544  NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 200,00
0197545  NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 300,00
0197546  NAPROXEN ARDEZ 550 MG SUKLS96588/2015 400,00
0500304 NEUPRO 1 MG/24 H SUKLS64981/2014 630,37
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3.

INFORMACE

0500306
0026077
0500313
0500315
0193803
0193804
0210146
0205019
0149903
0149902
0210193
0194770
0210122
0194229
0194232
0197866
0210190

NEUPRO 1 MG/24 H

NEUPRO 2 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEUPRO 3 MG/24 H

NEXOBRID 2 G

NEXOBRID 5 G

NOXAFIL 300 MG

PYLERA 140 MG/125 MG/125 MG TVRDE TOBOLKY
RESOLOR 2 MG

RESOLOR 2 MG

REZOLSTA 800 MG/150 MG

SOVALDI 400 MG

TRIUMEQ 50 MG/600 MG/300 MG

XARELTO 2,5 MG

XARELTO 2,5 MG

XEOMIN 100 LD50-JEDNOTEK PRASEK PRO INJEKCNi ROZTOK
XULTOPHY 100 JEDNOTEK/ML + 3,6 MG/ML

SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS64981/2014
SUKLS50424/2015
SUKLS50424/2015
SUKLS31210/2015
SUKLS85/2015
SUKLS143373/2014
SUKLS143373/2014
SUKLS99495/2015
SUKLS89711/2014
SUKLS91594/2015
SUKLS222900/2013
SUKLS222900/2013
SUKLS95209/2015
SUKLS90762/2015

2521,49
1067,61
821,00
3283,99
12664,45
31636,90
15000,00
1508,00
1680,00
1080,00
11600,00
382683,00
24322,36
2172,00
6516,00
4281,90
3551,75
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2015

Pehled nové registrovanych pfipravk a zmén v registracich zvefejfiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-1

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

Ptehled novych pfipravkd registrovanych centralizovanou procedurou zvetejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-5

ZRUSENE A NEPRODLOUZENE REGISTRACE V ROCE 2015

Ptehled zrusenych a neprodlouzenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-6
http://www.sukl.cz/pripravky-kterym-skoncila-platnost-rozhodnuti-o-registraci-1
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