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1. DULEZITA SDELENI

INFORMACE O ZAVADACHKVALITY ANEZADOUCICHUCINCICH LECIV, PADELCICH, NELEGALNICH
PRIPRAVCICH A ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDCICH - UNOR 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci/
distributor/vyrobce/
predkladatel SLP

Opatieni drzitele
rozhodnuti
o registraci

0162180 CIPROFLOXACIN KABI,  Fresenius Kabi s.r.0., 15KC503P1 Stazeni az Nespravné uvedeni I
200MG/100ML INF Praha 15KC504P1 z Urovné data pouzitelnosti na
SOL 10X100ML 15KC506P2 zdravotnickych obale
15KC526P2 zarizeni
15KD512P1
15KD530P2
15KE522P1
15KF510P1
15KF511P1
15KF518P2
15KF521P1
15KG519P2
0162187 CIPROFLOXACIN KABI,  Fresenius Kabi s.r.o., 15KC202F1 Stazeni az Nespravné uvedeni Il
400MG/200ML INF Praha 15KC226F1 z Urovné data pouzitelnosti na
SOL 10X200ML 15KC228F1 zdravotnickych obale
15KD220F1 zafizeni
15KD244F1
15KD245F1
15KE234F2
15KF202F2
15KG230F2
15KG231F1
0055914 CHLORID SODNY B. Braun Melsungen 160948091 Stazeni az Tvorba ¢astic v roztoku I
5,85% BRAUN, AG, Némecko z Urovné
INF CNC SOL zdravotnickych
20X100MLX5,85% zarizeni
0047033 ERDOMED, 35MG/ML  Angelini Pharma 0010717-1 StaZeni az Riziko protaceni Il.
POR PLV SUS 100ML Ceska republika s.r.o., z Urovné a netésnosti uzavéru
Brno zdravotnickych
zarizeni
164873 PREPARATION H, Pfizer Corporation T67930 Umoznéni Nesoulad doby .
10MG/G+30MG/GRCT  Austria GmbH, Wien, distribuce, vydeje,  pouzitelnosti
UNG 25G Rakousko uvadénido obéhu  sregistracni
a pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani
zdravotnich sluzeb
216195 KLACID, 250MG/5ML BGP Products Czech 1083665 Umoznéni Nesoulad textl s texty 1.
POR GRA SUS 100ML Republic s.r.o., Praha distribuce, vydeje,  schvalenymi
uvadéni do obéhu
a pouzivani pfi
poskytovani
zdravotnich sluzeb
Vysvétlivky:

Klasifikace pfipadu stahovdni SarZi z diivodu zdvad v jakosti - tiidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on Inspec-
tions and Exchange of Information v aktudlinim znéni takto:

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

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu lécby, ale nespadaji do tidy I.

Trida lll - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych diivodt (ani nemusi byt poZzadovdno prislusnym regulacnim Gradem),
ale nespadaiji do tridy | a Il.
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1. DULEZITA SDELENI

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Z Opatieni drzitele
o registraci/vyrobce rozhodnuti o registraci
0162391 CHAMOMILLATEVA, Teva Czech Industries 100002100 StaZeniaz z Grovné Prekroc¢eni doporuc¢eného
POR/ORM/DRM SOL  s.r.o., Opava - Komarov zdravotnickych zafizeni limitu pro obsah
25ML pyrrolizidinovych alkaloid(
0162390 CHAMOMILLA TEVA,  Teva Czech Industries 100000969 StaZzeniaz z Grovné Prekroc¢eni doporuc¢eného
POR/ORM/DRM SOL  s.r.o., Opava - Komarov 100002780 zdravotnickych zafizenf limitu pro obsah
100ML pyrrolizidinovych alkaloidd
0096414 GENTAMICIN LEK PHARMACEUTICALS  FT8742 Stazeni az z urovné Rozsiteni sledovanych
LEK 80 MG/2 ML, D.D., Ljubljana, Slovinsko ~ GA1528 zdravotnickych zafizeni parametrd
80MG/2ML INJ/INF GP0445
SOL 10X2ML
0216114  CLARITINE, 10 MG Bayer s.r.o., Praha 7RXFA37001  StaZeniazz Grovné Zména zpUsobu vydeje
TBL NOB 60 zdravotnickych zafizeni

OSTATNI SDELENI SUKL:

Nejsou.

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni americké regulaéni autority

»  Zdlvodu zévady v jakosti (nizsi i¢innost) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority stahuje [écivy pfipravek Mag-
nesium 2 gm Injection 100 mL sterile single dose bag, 3arze 12/22/17 1422 108-90710P. Lécivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lIécebného programu ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni belgické regula¢ni autority

» Zdlvodu zavady v jakosti (nesoulad metod analyzy s registrovanou a aplikovanou metodou) se na zakladé sdéleni bel-
gické regulacni autority stahuje Iécivy pfipravek Prostin E2 inf. cnc. sol. 1 mg/ml a 10 mg/ml, viechny Sarze. Lécivy pfi-
pravek uvedené Iékové formy a sily neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu
¢i klinického hodnoceni.

3. Sdéleni francouzské regulacni autority

» Zdlvodu zavady v jakosti (chybéjici oznaceni sily na vnitfnim obalu) se na zdkladé sdéleni francouzské regulac¢ni autority
stahuje léc¢ivy pFipravek Haldol Decanoate injection 50 mg/ml inj., 3arze HKBOIOO. Lécivy pripravek neni v CR registro-
van a nebyl dovezen ani v rdmci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni madarské requla¢ni autority

= Z dlvodu zavady v jakosti (poruseni celistvosti vnitiniho sklenéného obalu - ampule) se na zakladé sdéleni madarské re-
gulacni autority stahuje lécivy pripravek Magne B6 oral solution, vSechny 3arze. Lécivy pfipravek uvedené Iékové formy
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

5. Sdéleni kanadské regulacni autority

»  Z dlvodu zavady v jakosti (riziko nesterility) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje Iécivy pripravek
Hydromorphone hydrochloride injection 10mg/ml sol., 3arze 67240DD. Lécivy pfipravek neni v CR registrovéan a nebyl
dovezen ani v ramci specifického Ié¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

1. DULEZITA SDELENI

» Zdlvodu zavady v jakosti (riziko naruseni celistvosti vnitfniho obalu) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority
stahuje lé¢ivy pripravek Carbocaine 2 % 20mg/ml, $arze 73100DD. Lécivy ptipravek neni v CR registrovan a nebyl dove-
zen ani v ramci specifického léc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» ZduUvodu zavady v jakosti (narusend celistvost tablet, riziko nizsi uc¢innosti) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni au-
tority stahuje lécivy pfipravek Alysena 28, tbl., arze LF10133A. Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dGvodu zdvady v jakosti (nedostatecny pocet dévek) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuje lécivy
pripravek Ventolin diskus 200 mcg/dosis, powder for inhalation, $arze 786G. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni polské requlacni autority

» Z dlGvodu zavady v jakosti (protékani a netésnost uzavéru vnitiniho obalu) se na zakladé sdéleni polské regula¢ni auto-
rity stahuje lécivy pfipravek Bondulc 40 mikrogramd/ml, 40mcg/ml oph. gtt. sol. 3x2,5ml, sarze 1TTR030415D. Lécivy
pripravek je v CR registrovan, aviak dotéena 3arze nebyla do CR dodéna.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pripravku m Vydavajici autorita

CellCept, 500 mg tbl.  Padélek E0456B01 Némecko Netyka se CR. Vice informaci zde.

flm. 150 E0461B01
E0469B01
E0479B01
E0484B01
E0489B01
E0497B01
E0500BO01
E0501BO1
E0502B01
E0504B01
E0507BO01
E0512B01
E0513B01
E0523B01
E0545B01

2. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravkd

Nazev pfipravku Charakter ptipravku m Vydavajici autorita

NATHERB capsules Doplnék stravy 0617 AEMPS Spanélsko V CR vyskyt nezjistén
s nedeklarovanou lécivou latkou 0117
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1. 3.2018

OBECNE PLATNE POKYNY

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

UST-11
verze 4

UST-15
verze 5

UST-16
verze 1

UST-19
verze 3

UST-20

UST-21
verze 3

UST-22

UST-23
verze 3

UST-24
verze 7

UST-27
verze 3

UST-29

verze 18

UST-30
verze 4

UST-31
verze 3

UST-32
verze 2

UST-33

UST-34
verze 1

UST-35
verze 2

UST-36
verze 5

Formular oznameni o pouziti neregistrovaného Iécivého pripravku
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcti vyhrazenych Iéciv pfi
podezieni na zavadu v jakosti lécivého piipravku

Sponzorovani podle zdkona o regulaci reklamy

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

Zéadost o vydani stanoviska k navrhu specifického lé¢ebného programu

HI&seni vybranych lécivych pripravk(

Standardni nazvy lékovych forem, zplsobu podéni a oballi — doplnék

Poskytovani reklamnich vzork( humannich lécivych ptipravka

Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za odborné ukony provadéné
na zadost, poskytovani odbornych informaci pfislusnym orgadntim

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a burky
Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné ukony, nahrady za ukony
spojené s poskytovanim informaci a nédhrady za ostatni ikony

Zakladni principy rozlisovani humannich Iécivych pfipravkd od jinych
vyrobku

Principy identifikace humannich lécivych pFipravka v CR

Hlaseni a evidence EAN kédu

Aplikace zdkona ¢. 477/2001 Sb., o obalech, ve znéni pozdéjsich predpist
ve vztahu k léc¢ivim

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzork( primyslové vyrdbénych
|é¢ivych pfipravk( v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajli za odborné Ukony provadéné

na zadost dle zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti
lidskych tkani a bunék urcenych k pouZziti u ¢clovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon (zakon o lidskych tkanich a burikach)

Zéadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpec¢nosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

Ano

Ne

Ne

Ano

Ano

Ano

Ne

2.4.2013

22.09.2017

1.7.2007

3.12.2012

5.6.2003
3.1.2014

1.10. 2003

10.11.2014

1.1.2018

19.9.2011

1.1.2018

1.1.2014

14.3.2017

17.9.2009

Vv revizi

15.3.2014

12.1.2015

1.1.2017

1.9.2013

4.1.2016

UST-11
verze 3

UST-15 -
verze 4

UST-16 =

UST-19 -
verze 2

UST-21 -
verze 2

UST-23 -
verze 2

UST-24 -
verze 6

UST-27 -
verze 2

UST-29 -
verze 17

UST-30 -
verze 3

UST-31 -
verze 2

UST-32 -
verze 1

UST-13 =

UST-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-23
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-27-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-29-verze-18
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-verze-4
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-32-verze-2
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
http://www.sukl.cz/sukl/ust-35-verze-2
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-36-verze-5
http://www.sukl.cz/sukl/ust-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Nazev Angl. Platnostod | Nahrazuje | Dopliuje
verze
REG-29 Metodika posuzovani prijatelnosti nazvl Iécivych pfipravki pro tucely Ano 1.1.2017 REG-29 -
verze 4 registra¢niho fizeni verze 3
REG-41 Klasifikace lécivych pripravkl pro vydej Ne 19.12.2014  REG-41 -
verze 2 verze 1
REG-46 Maximalni doba pouzitelnosti pro sterilni pfipravky po prvnim otevieni Ano 1.1.2000 - -

nebo rekonstituci

REG-59 Pozadavky na registraci ptipravkl v souvislosti s rizikem pfenosu pivodcti  Ano 28.1.2009 REG-59 -
verze 1 zvitecich spongiformnich encefalopatii

REG-60 Pozadavky na registraci lécivych pfipravkd, pfi jejichz vyrobé byly pouzity Ne 23.1.2009 REG-60 -
verze 1 latky pochazejici z lidské krve i jejich slozek

REG-69 Zé&dost o prevod registrace Ano 5.8.2013 REG-69 -
verze 3 verze 2

REG-72 Zé&dost o zrueni registrace lécivého pFipravku Ano 2.4.2013 REG-72 -
verze 2 verze 1

REG-78 Zé&dost o vedeni procedury vzajemného uznavani s CR jako referenénim Ano 18.11.2013  REG-78 -
verze 5 ¢lenskym statem verze 4

REG-80 Zatazeni lé¢ivého ptipravku jiz registrovaného v CR do procedury Ano 10.11.2008  REG-80 -
verze 1 vzajemného uznavani, pfipadné do decentralizované procedury

REG-83 Pozadavky na stabilitni studie v registra¢ni dokumentaci Ne 1.9.2005 REG-49 =
REG-84 Elektronicky predkladané zadosti tykajici se registracni agendy Ano 3.4.2017 REG-84 -
verze 5 verze 4

REG-86 Povolovéani soubézného dovozu léc¢ivého pfipravku Ne 24.10.2017  REG-86 -
verze 3 verze 2

REG-87 Zé&dost o povoleni soub&zného dovozu Ano 4.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze 1

REG-88 Zé&dost 0 zménu povoleni soubézného dovozu Ano 1.11.2011 - -
REG-89 Dokumentace predkladana s Zadosti o prodlouzeni platnosti registrace Ano 5.4.2016 REG-89 -
verze 3 verze 2

REG-90 Zadost 0 zménu v oznaceni na obalu nebo pfibalové informaci, ktera Ano 4.8.2013 - -

nesouvisi se souhrnem tdaja o pfipravku

REG-91 Pokyn pro autorizované osoby Zadajici o stanovisko k [écivu, které je Ano 1.5.2017 REG-91 -

verze 1 integralni soucasti zdravotnického prostiedku

REG-92 Zé&dost o stanovisko k Ié¢ivu, které je integralni soucasti zdravotnického Ano 1.1.2015 - -
prostiedku

REG-93 Nasledna zadost o stanovisko k lécivu, které je integralni soucasti Ano 1.1.2015 - -

zdravotnického prostiedku

REG-94  Zadost o konzultaci poskytnutou Sekci registraci SUKL (Scientific Advice) Ano 14.9.2017 REG-94 -
verze 1

REG-95 Zé&dost o prodlouzeni povoleni soubézného dovozu Ano 4.11.2014 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-29-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-41-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-46
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-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-69-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-72-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-78-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-80-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-87-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/reg-88
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-89-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-90
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-91-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-92
http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Nazev Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Neintervencni poregistracni studie bezpec¢nosti huménnich Iécivych no 11.01.2016 PHV-3
verze 4 piipravka verze 3
PHV-4 Elektronicka hlaseni nezaddoucich ucinkd Ano 5.12.2017 PHV-4 -
verze 6 verze 5
PHV-6 Pozadavky SUKL k hlageni zmén PSMF a ke jmenovani lokalni kontaktni ~ Ano 16.1.2017 PHV-6 -
verze 1 osoby pro farmakovigilanci v CR
PHV-7 Pozadavky SUKL k vytvaFeni, obsahu a distribuci eduka¢nich materiald ~ Ano 25.4.2014 - -

urc¢enych pro zdravotnické pracovniky a pacienty

PHV-8 Pozadavky SUKL k vytvafeni, obsahu a distribuci Informaénich dopist Ne 4.7.2014 - -
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
|ékovou agenturu, kazdé oblasti je vénovan samostatny modul.

POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Protokol klinického hodnoceni a dodatek(ky) k protokolu Ano 1.6.1998 -
KLH-9 Soubor informaci pro zkousejiciho Ano 1.6.1998 - -
KLH-10 Vymezeni zékladnich pojm0 a zasady spravné klinické praxe Ano 9.6.2011 KLH-10 =
verze 1
KLH-11 Etické komise Ano 10.6.2011 KLH-11 -
verze 1
KLH-12 Pozadavky na doklady spravné vyrobni praxe pfi predkladani Ne 1.1.2012 KLH-12 -
verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni verze 2
KLH-16 Zadavatel Ne 10.6.2011 KLH-16 -
verze 1
KLH-17 Zkousejici Ne 10.6.2011 KLH-17 -
verze 1
KLH-19 Podklady potiebné pro povoleni klinického hodnoceni Ié¢iva — Ano 21.10.2008  KLH-19 -
verze 1 pozadavky na farmaceutickou ¢ast dokumentace
KLH-20 Zadost o povoleni / ohlaseni klinického hodnoceni Ano 1.1.2013 KLH-20 -
verze 5 verze 4
KLH-21 Hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich lécivych piipravkl Ano 1.12.2016 KLH-21 -
verze 6 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl verze 5
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.9.2017 KLH-22 -
verze 3 informovaného souhlasu verze 2
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 1.7.2009 - -
KLH-EK-001 Zé&dost o stanovisko etické komise k provedeni klinického Ano 1.7.2009 - -
hodnoceni v Ceské republice - pozadavky na piedkladanou
dokumentaci
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http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-8
http://www.sukl.cz/leciva/klh-9
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-11-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-12-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-16-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-17-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-19-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
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2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Angl. | Platnost od Dopliiuje
verze

DIS-8 verze 5

DIS-10 verze 3

DIS-13
verze 5

DIS-14 verze 1
DIS-15 verze 3
VYR-10 verze 1

VYR-17

VYR-26 verze 2

VYR-27 verze 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 2

VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4
VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-32 verze 4

VYR-33

VYR-39 verze 2

VYR-40

VYR-41 verze 1

VYR-42

Zé&dost o povoleni/zménu v povoleni k distribuci lé¢ivych
pripravkd

Oznameni zahajeni distribu¢ni ¢innosti na zemi CR na zakladé
povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravki vydaného jinym
¢lenskym statem EU

HI&seni dodavek distribuovanych huménnich Iécivych pfipravki

Zasilky humanitarni pomoci obsahuijici lécivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi skladovani a prepraveé léciv
Obecné pozadavky SUKL na validace aseptickych procesi

Prodlouzeni doby pouzitelnosti Sarze lécivého pfipravku
vyrobené pred schvélenim pfislusné zmény v registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi pfi vyrobé lécivych latek
Zé&dost o povoleni k vyrobé Ié¢ivych ptipravkd, zmény povoleni
k vyrobé lécivych pripravkd a pokyny pro poskytovani blizsich
Udaju o vyrobé

Zédost o povoleni/zménu v povoleni k vyrobé transfuznich
piipravka a surovin z krve nebo jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatl SVP pro vyrobu lécivych pfipravkd
na zadost

Vydavani certifikatl spravné vyrobni praxe pro vyrobce Ié¢ivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Pracovnici
Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi — Kontrola jakosti

Reklamace, zédvady v jakosti a stahovani pfipravki

Sterilizace ethylenoxidem, radiacni sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem
Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se zajisténim lidskych tkani
a bunék urcenych k pouziti u ¢lovéka

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

Oznameni ¢innosti dovozcd, vyrobcl a distributort [écivych
latek a jejich registrace v evropské databazi

Viyro¢ni zprava tkariového zafizeni

Ano

Ano

Ne
Ne
Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne
Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

22.9.2014

7.10.2016

1.5.2017

19.1.2009
6.11.2013
1.3.2009

1.7.2001

31.7.2010

10.5.2016

30.9.2016

12.10.2015

16.9.2015

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
1.1.2017

26.2.2013

6.10.2014

1.12.2016

DIS-8 verze 4

DIS-10 verze 2

DIS-13 verze 4
a Doplnék 3

DIS-14
DIS-15 verze 2
VYR-10

VYR-13

VYR-26 verze 1

VYR-27 verze 3

VYR-29 verze 2

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 1

VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3
VYR-32 verze 3

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 1

VYR-41
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-13-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-14-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-27-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-2-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE

\EVAY Angl. Platnost od Dopliuje
verze

Dokumenty spravné laboratorni praxe OECD Ne 1.5.2010 SLP-5
verze 1
SLP-6 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP Ne 1.7.2015 SLP-6 -
verze 4 verze 3
SLP-7 Zadost o vydani certifikatu SLP Ne 1.6.2010 - -
SLP-8 Zasady postupu pii sledovani dodrzovani podminek SLP Ne 1.6.2010 - -

POKYNY PLATNE PRO LEKARNY

\EFZIY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

LEK-5 Doporucené doby pouzitelnosti lé¢ivych pripravkl pfipravenych Ne 1.12.2017 LEK-5

verze 8 v [ékarné verze 7

LEK-9 Zachazeni s lé¢ivymi pfipravky ve zdravotnickych zafizenich Ne 4.11.2014 LEK-9 =

verze 2 verze 1

LEK-12 Podminky pro klinickd hodnoceni lécivych piipravkd v [ékdrnach Ne 1.1.2018 LEK 12 -

verze 1

LEK-13 HIaseni o vydanych lécivych ptipravcich Ne 3.2.2014 LEK-13 -

verze 5 verze 4

LEK-13 HIa3eni o vydanych |écivych ptipravcich Ne 15.6.2016 = LEK-13

verze 5 verze 5

Doplnék 1

LEk-14 Kyslikové koncentratory pro pouziti s rozvody medicinalnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-14

verze 3 verze 2

LEK-15 Medicinalni vzduch pro pouziti s rozvody medicinélnich plynd Ne 1.2.2018 LEK-15 -

verze 3 verze 2

LEK-16 Zasady zasilkového vydeje [éCivych pfipravkl v [ékarnach Ne 20.6.2016 LEK-16 -

verze 3 verze 2

LEK-17 Priprava sterilnich lécivych pripravkd v 1ékarné a zdravotnickych Ne 15.4.2016 - -
zafizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Nazev Angl. Platnost od Nahrazuje Doplnuje
verze
ZP-19 Kontrola zdravotnickych prostiedkd u poskytovatell zdravotni péce Ne 3.2.2014 ZP-19verze2 -
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http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-5-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/slp-7
http://www.sukl.cz/leciva/slp-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5-verze-8
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9-verze-2
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12-verze-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13-verze-5-doplnek-1
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16-verze-3
http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/zp-19-verze-3
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

\EVY Angl. Platnost od Nahrazuje Dopliuje
verze

CAU-04 Pokyny pro vyplnéni zadosti o stanoveni vyse a podminek Ghrady 1.8.2013 CAU-04
verze 4 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 3
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-05 Pokyny pro vyplnéni Zddosti o zménu vyse a podminek Uhrady Ne 1.8.2013 CAU-05 -
verze 3 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 2
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-06 Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni vySe a podminek Ghrady Ne 1.8.2013 CAU-06 -
verze 2 maximalni ceny vyrobce maximalni ceny vyrobce a vyse a podminek verze 1
Uhrady léc¢ivého pfipravku / potraviny pro zvlastni Iékarské ucely

CAU-07 Pokyny pro vypInéni Zadosti o kvalifikaci do Uhradové soutéze Ne 18.3.2014 - -

CAUN-01 Pokyny pro vyplnéni zZadosti o prepis maximalni ceny vyrobce, vyse Ne 22.11.2017 - -
a podminek thrady, maximalni ceny vyrobce a vy3e a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny pro zvlastni |ékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Nazev Angl. Platnost od Doplnuje
verze

SAKL-01 Postup pro uzavirdni ramcové smlouvy mezi SUKL a provozovatelem Ne 22.12.2017 SAKL-01
verze 1 poskytujicim sluzby lékarenské péce o prevodu konopi pro [é¢ebné
pouziti (KLP)

SAKL-02 Postup objednavani konopi pro 1é¢ebné pouziti Ne 22.12.2017 SAKL-02 -
verze 1
SAKL-03 Reklamacni rad konopi pro Ié¢ebné pouziti Ne 21.10.2016 - -
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http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/cau-07
http://www.sukl.cz/leciva/caun-01
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-01-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1
http://www.sukl.cz/sakl-03
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V UNORU 2018

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

Pocet ozndmeni (¢.j.) Pocet ozndmeni (¢.j.)

Pocet pouzitych pripravkd 103 Pocet pouzitych pripravkd 22
Pocet pacientt 1417 Pocet pacientt 209
Pocet indikaci 139 Pocet indikaci 1
Pocet pracovist 127 Pocet pracovist 3

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ BYLO UDELENO POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V UNORU 2018

Nazev Lékova Velikost | Registracni | Distributor Prebalovani sekund. Vybrané rozdily mezi

forma baleni cislo obalu soubézné dovazenym (SD)
a referen¢nim pripravkem

Stilnox 10mg  Tbl.FIm. 28 57/887/92-C/ BetaPharms.ro., BetaPharms.r.o, Vzhled tablety:
P1/019/17 Nev3ova 170, Nevsova 170, 76321 SD: Bilé az témér bilé
76321 Slavicin, Slavi¢in, Ceské republika  potahované podlouhlé tablety
Ceska republika (misto vyroby: Beta s pulici ryhou a vyrazenym
Pharm s.r.o., ¢.p. 51, SN 10 na jedné strané.
Slavicin)

REF: Bilé az témér bilé
podlouhlé potahované tablety,
na jedné strané s pulici ryhou,
na druhé strané vyrazeno
,STILNOX". Tabletu Ize rozdélit
na stejné davky.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU V UNORU 2018

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

Katya 0,075mg/0,03mg tbl.obd. 3x21 17/192/07-C/P1/001/13 VMT Union s.r.0., Zlesicka 1852, 148 00
Praha 4, Ceska republika

Hyalgan 10 mg/ml inj. sol. 1 pfedplnéna 29/346/94-C/P1/001/13  Kabu Pharma s.r.o., U Staré tvrze 285/21,

20 mg/2 ml injekce Tteboradice, 196 00 Praha 9, Ceska
republika

Torvacard 20 20 mg tbl. fim. 90 31/205/04-C/P1/001/13  Beta Pharm s.r.0., Nevsova 170, 763 21
Slavi¢in, Ceska republika

Citalopram- 20 mg tbl. fim. 100 30/122/06-C/P1/001/13  Beta Pharm s.r.0., NevSova 170, 763 21

-Teva 20 mg Slavi¢in, Ceska republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

Véstnik UNMZ ¢. 2 (2018)

CSN EN 60645-1 ed. 3 Elektroakustika — Audiometrické pFistroje — Cést 1: Pfistroje pro audiometrii &istymi 36 8811
(Jejim vydanim s G¢innosti od 2020-  tény a fec

10-06 se zruduje CSN EN 60645-1

ed. 2, vydani:08/2015)

CSN EN 60645-1 ed. 2 Elektroakustika — Audiometrické pFistroje — Cést 1: Tonové audiometry 36 8811
Zména Z1

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14.02.2018 do 13. 03. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. ¢islo | Oznaceni Pfipominky | Schvaleno | Datum
/ Ptijato vstupu
pokynu
v platnost
17-504401 EMA/INS/ 14.02.2018  Work plan for the GMP/GDP - Prosinec17 -
GMP/504401/2017 Inspectors Working Group for 2018
15-778709 EMA/ 22.02.2018  Reflection paper on physical - 24.01.2018 -
CHMP/778709/2015 frailty: instruments for baseline

characterisation of older populations
in clinical trials

WC500244286 WC500244286 22.02.2018  Overview of comments on - - -
'Points to consider on frailty:
Evaluation instruments for
baseline characterisation of
clinical trial populations' (EMA/

CHMP/778709/2015)

17-710355 EMA/710355/2017 26.02.2018  Work plan for the Modelling and - 23.02.2018 -
Simulation Working Group (MSWG)
for 2018

95-553 CPMP/EWP/553/95 Rev.2  28.02.2018  Guideline on the clinical investigation - 22.02.2018 01.09.2018

of medicines for the treatment of
Alzheimer’s disease

17-547742 EMA/ 09.03.2018  Work plan for the Organisational = 30.01.2018 -
HMPC/547742/2017 Matters Drafting Group (ORGAM DG)
2018
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
140

124

120

100

80

60

40 35
30
26 27
22

20

Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)

mXl-17 mi1-18 1-18 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018

250
235
206 203 201
200
- I I
150
127
98
100
83 I I
50 I I
0
Nové Vyfizené| Nové Vyfizené Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizenél Nové Vyfizené
Narodni typu IA | NarodnitypuIB | Narodnitypull | NdrodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typu Pl a MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
worksharing)*
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Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

60

Narodni RMS Narodni

Nova registrace ProdlouzZeni registrace Zruseni registrace

mXI|I-17 m|-18 m1-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018

120
107
100 95
80
60
53
49
40
40 37
20 16 16
15 13
8

. : I I I :
N ] |

Nové | Vyfizené Nové Vyfizené Nové Vytizené Nové | Vyfizené Nové | Vyfizené Nové Vytizené Nové Vyfizené

Narodni RMS CMS Narodni RMS CMS
Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace
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3. INFORMACE

PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI
UNORU 2018

V nésledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databézi schvélenych vyrobcl a distributor( I1écivych pfipravkl provedené
v obdobiod 1.2.-28.2.2018.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé¢ivych pfipravkl (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravkd. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych ptipravka ze tre-
tich zemi (1).

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni ¢innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (OZ), diagnostické laboratofe (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce léc¢ivych pFipravk(i vydana novym organizacim, tj. subjektdim, které dfive nebyly
distributory léCiv.

5. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

6. Rozhodnuti SUKL o zruseni povoleni distribuce.

7. Subjekty provadsjici distribuci lécivych pfipravk( v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

8. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcdim Iéc¢ivych latek podle § 41g odst. 1 zakona ¢. 79/1997 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpist (& 70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakona (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).
9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova cisla vyrobcd, resp. Distributoru lécivych pfipravka.
U vyrobci se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce Iécivych ptipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé léc¢ivych pfipravka provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(i se v poslednim sloupci uvadi, zda se jedna o distributora IéCivych pfipravkil (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsifeno o distribuci léCivych latek a pomocnych latek osobam opradvnénym pfipravovat lé-
Civé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, ptipadné meziproduktd vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkid a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby

Nenastalo

3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Medindex, spol. s r.o. Praha 8 Olstynska 607/1 284682673 medindex@mdx.cz DL
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
Global clean s.r.o. Praha 4 Jaurisova 515/4 704 581 072, globalclean@email.cz LP
732 122 566
ProFound Bratislava, s.r.o.  Bratislava Osadna 2 +421 915933 544  beatrica.licakova@profound.sk LP
ANNABIS Medical s.r.o. Prostéjov nam. T.G. Masaryka 777 103 749 info@annabis.cz LL, LP
208/30
ARCHER invest s.r.0. Mikulov Svobody 220/2 727 939 769 eva.kremlova@gmail.com LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon E-mail Typ
MeDila, spol. s r.o. Pardubice Strossova 239 466 330 688 mateju@medila.cz DL

6. Zruseni povoleni distribuce

\EFZ3Y Mésto Ulice Telefon E-mail Typ

Magr. Jitka Horna Kromériz Travnik 161 573 344 050 slovan@apatyka.net LP

COLGATE - PALMOLIVE Praha 8 Rohanské nabrezi 678/23 257 087 111 colgate-professional@colpal.com  LP

Ceska republika spol. s r.o.

POLIMEDCENTRUM Kromériz Vodni 56/11 573342731, umadony@seznam.cz LP

ZLATY LEV, s.r.o. 739359002

Alfapharm s.r.o. Novosedlice Sokolskd 314/13 417 836 291 lekarna_alfa@volny.cz LP
7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych pFipravkd v CR na zakladé povoleni jiného statu EU

AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Wilhelminenstrasse 91/IIf, 1160 Wien, Rakousko - novi
ProFound Bratislava, s.r.o., Osadna 267/2, 831 03 Bratislava, Slovenska republika — novi
UAB,GryNumber Health’, Pilaites ave, 76, Vilniaus m. sav., Vilniaus m., LT-04352, Litva — novi
Mundipharma DCB.V.,, Leusderend 16, NL-3832 RC Leusden, Nizozemi — zruseni

®

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

Nenastalo

©

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

Nenastalo

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


mailto:globalclean%40email.cz?subject=
mailto:beatrica.licakova%40profound.sk?subject=
mailto:info%40annabis.cz?subject=
mailto:eva.kremlova%40gmail.com?subject=
mailto:mateju%40medila.cz?subject=
mailto:slovan%40apatyka.net?subject=
mailto:colgate-professional%40colpal.com?subject=
mailto:umadony%40seznam.cz?subject=
mailto:lekarna_alfa%40volny.cz?subject=

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

03

. INFORMACE

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

Stav k 28.2.2018

0213247
0213248
0194807
0193650
0219362
0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0185080
0185079
0219026
0219028
0219030
0209056
0211000
0210999
0209329
0209330
0186995
0186996
0186997
0186992
0186998
0186993
0209327
0209327
133790

0027855
0193947

0193948

ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 30X125Q-HDM
ACARIZAX 125Q-HDM POR LYO 90X125Q-HDM
ADASUVE 9,1 MG
ADCETRIS 50 MG
ALECENSA

ALPROLIX 1000 IU
ALPROLIX 2000 U
ALPROLIX 250 1U
ALPROLIX 3000 IU
ALPROLIX 500 IU
BENLYSTA 400 MG
BENLYSTA 400 MG
CABOMETYX 20 MG
CABOMETYX 40 MG
CABOMETYX 60 MG
COTELLIC 20 MG
CRESEMBA 100MG
CRESEMBA 200 MG
DARZALEX 20 MG/ML
DARZALEX 20 MG/ML
ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

ELOCTA 2000 IU

ELOCTA 250 1U

ELOCTA 3000 IU

ELOCTA 500 IU
EMPLICITI 300 MG
EMPLICITI 400 MG
EPITEST

CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG

CHAMPIX 1 MG

SUKL156142/2016
SUKL156142/2016
SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS105703/2017
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS145728/2014
SUKLS145728/2014
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS302539/2016
SUKLS106792/2016
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS25452/2017
SUKLS25452/2017
SUKLS188963/2017
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015
SUKLS92992/2015

2135,81
6369,58
1939,62
85140,00
156144,14
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
12128,99
3620,51
172047,60
172047,60
172047,60
153839,21
19871,24
10543,92
13467,96
54034,71
25699,24
38548,81
51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
31500,00
42000,00
5720,00
1615,13
1615,13

1615,13
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0193949
0219107
0219109
0219105
0209333
0209334
0209331
0209332
0210405
0210187
0194120
0194123
0194117
0185303
0185304
0210256
0210072
0168252
0210215
0210216
0209057
0209058
0219167
0219168
0219348
0219356
0219125
0219117
0219121
0193689
0186952
0186946
0172340
0209431

0209433

CHAMPIX 1 MG

IBRANCE

IBRANCE

IBRANCE

IDELVION 1000 IU
IDELVION 2000 U
IDELVION 250 U
IDELVION 500 IU

IKERVIS 1 MG/ML
IMBRUVICA 140 MG
JAKAVI 15 MG

JAKAVI 20 MG

JAKAVI 5 MG

KALYDECO 150 MG
KALYDECO 150 MG
LYNPARZA 50 MG
MEKINIST 0,5 MG
METHYLTHIONINIUMCHLORID PROVEBLUE
MOVENTIG 25 MG
MOVENTIG 25 MG
NUCALA

NUCALA

OCALIVA

OCALIVA

OLUMIANT

OLUMIANT

PARSABIV 10 MG
PARSABIV 2,5 MG
PARSABIV 5 MG

PICATO 150 MIKROGRAMU/G
PRALUENT 150 MG 2XTML
PRALUENT 75 MG 2X1ML
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
QTERN

QTERN

SUKLS92992/2015
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS20315/2017
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017
SUKLS127785/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS74922/2015
SUKLS167409/2016
SUKLS155740/2016
SUKLS287266/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS73447/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS61208/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS97163/2017
SUKLS155581/2015
SUKLS217185/2015
SUKLS217180/2015
SUKLS229133/2016
SUKLS166510/2017

SUKLS166510/2017

3220,73
105428,52
105428,52
105428,52
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
154532,49
96456,64
96456,64
48228,32
530000,00
530000,00
135000,00
18174,61
5850,00
1800,00
6100,00
34889,28
106125,53
70676,32
70676,32
31900,00
31900,00
9827,58
2672,74
5397,14
1873,54
12696,00
12696,01
2069,47
2100,00

2250,00
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0209432
0210992
0210922
0055477
0222066
0222067
0222068
0222069
0209152
0209153

0214314

0206651

0206655
0206643
0206647
0206635
0206639
0206627
0206631

0209341

0209342
0209343
0209344
0209345
0209346
0209347
0209348
0209349
0210208
0222098
0222096
0222097
0222090
0210348

0209415

QTERN

RAXONE

REPATHA 140 MG
SENSICUTAN

SULIQUA

SULIQUA

SULIQUA

SULIQUA

TAGRISSO 40 MG
TAGRISSO 80 MG
TARGIN

TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/10 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 100 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/10 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
TENLORIS 50 MG/5 MG
UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

UPTRAVI

VARGATEF 100 MG
XELJANZ

XELJANZ

XELJANZ

XELJANZ

XYDALBA 500 MG

ZINBRYTA 150 MG

SUKLS166510/2017
SUKLS67189/2017
SUKLS161525/2015
SUKLS265699/2016
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS115280/2017
SUKLS265207/2016
SUKLS265207/2016
SUKLS108572/2017
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS247904/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS298134/2016
SUKLS36338/2015
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS136737/2017
SUKLS124602/2016

SUKLS297407/2016

7500,00
173669,00
12565,11
189,54
2908,66
4847,77
2423,89
4039,81
173474,22
173474,22
715712
726,81
2180,43
568,62
1705,89
521,58
1564,77
363,42
1090,23
89340,00
204363,22
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
89340,00
65200,00
24305,73
25436,66
76309,97
78986,01
36000,00

50000,00
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0209416 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0209417 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 50000,00

0209418 ZINBRYTA 150 MG SUKLS297407/2016 150000,00
0210144 ZYDELIG 150 MG SUKLS5006/2015 104605,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
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4. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2018

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE
SUKLV ROCE 2018

Prehled nové registrovanych pfipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL.

ZRUSENE REGISTRACE V ROCE 2018

Prehled zrusenych registraci zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/zrusene-registrace-9
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