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()S?

1. DULEZITA SDELENI

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

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL

0152196

0076589

0107677

61158

209277

209282

Lécivy pripravek

NUTRIFLEX OMEGA
SPECIAL, INF EML
5X2500ML

REPIKOVA NAT, SPC 509

KALIUMCHLORID 7,45%
BRAUN, INF CNC SOL
20X100MLX74,5MG/ML

STREPTOMYCINE
PANPHARMA 1G, INJ
PLV SOL 50x1G

ERYTHROMYCIN
ROTEXMEDICA 1G INF
PLV SOL 10x1G

BOTULISMUS-
ANTITOXIN BEHRING,
7501U+5001U+501U/ ML
INF SOL 1X250ML

THIOPENTAL
ROTEXMEDICA 1000 MG
INJPLV SOL 10

THIOPENTAL
ROTEXMEDICA 500 MG
INJPLV SOL 10

Sterilni 1é¢ivé latky

JODID 100, 100MCG TBL
NOB 1001

ZONISAMIDE MYLAN,
25MG CPS DUR 28

ZONISAMIDE MYLAN,
50MG CPS DUR 56

Drzitel rozhodnuti
o registraci /

distributor / vyrobce /
predkladatel SLP

B. Braun
Melsungen AG,
Némecko

Megafyt Pharmas.r.o.,
Ceska republika

B. Braun Melsungen
AG, Némecko

GSK Vaccines GmbH,
Marburg, Némecko

Lampugnani
Farmaceutici SPA,
Italie

Merck KGaA,
Darmstadt, Némecko

Mylan S.A.S., Saint-
Priest, Francie

Mylan S.A.S., Saint-
Priest, Francie

164858051
170238051
170838051
171758052

202032018

163948091

304311
303687
303838

Vice info zde

089011A

Vice info zde

248108
246484

270484

270482

Opatieni drzitele
rozhodnuti o registraci /
Rozhodnuti SUKL

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z urovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z Grovné
zdravotnickych zatizenf{

Stazeni az z irovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeniaz z urovné
zdravotnickych zafizeni

StaZeni az z urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeniaz z irovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z urovné
zdravotnickych zafizeni

Stazeni az z rovné
zdravotnickych zafizeni

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do obéhu
nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do obéhu
nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Umoznéni distribuce,
vydeje, uvadéni do obéhu
nebo pouzivani pfi
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku

Ve stabilitnich
studiich odchylky
od specifikace

u komory obsahujici

glukoézu

Chybna prelepka
primarniho baleni

Tvorba castic
v roztoku

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi

Ztrata ucinnosti
protilatky proti
séroskupiné A

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi

Nesoulad se
spravnou vyrobni
praxi

Zaména poradi
variabilnich dat
na vnéjsim obalu

Na vnéjsim obalu
uvedeno nespravné
registracni ¢islo

Na vnéjsim obalu
uvedeno nespravné
registracni ¢islo
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1. DULEZITA SDELENI

Kéd SUKL

26716 NEORECORMON, Roche Registration B2015H09 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt IR
4000IU INJ SOL GmbH, Grenzach- vydeje, uvadéni do obéhu  sregistraéni
6X0,3ML Wyhlen, Némecko nebo pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku
26704 NEORECORMON, Roche Registration B2031H06 Umoznéni distribuce, Nesoulad textt IIl.
2000IU INJ SOL GmbH, Grenzach- vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
6X0,3ML Wyhlen, Némecko nebo pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého pripravku
26717 NEORECORMON, Roche Registration H6221H08 Umoznéni distribuce, Nesoulad textd 11,
6000IU INJ SOL GmbH, Grenzach- vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
6X0,3ML Wyhlen, Némecko nebo pouzivani pfi dokumentaci
poskytovani zdravotnich
sluzeb léc¢ivého piipravku
45961 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, SX3X Umoznéni distribuce, Nesoulad textt 11l
50 MIKROGRAMU/100 Brentford, Velka XH7W vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
MIKROGRAMU, Britanie nebo pouzivéni pfi dokumentaci
50MCG/100MCG INH poskytovani zdravotnich
PLV DOS 1X60DAV sluzeb lécivého pfipravku
45964 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, UH3X Umoznéni distribuce, Nesoulad textt 11l.
50 MIKROGRAMU/250 Brentford, Velka V85S vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
MIKROGRAMU, Britanie nebo pouzivani pfi dokumentaci
MIKROGRAMU/250 poskytovani zdravotnich
MIKROGRAMU sluzeb lé¢ivého piipravku
50MCG/250MCG INH
PLV DOS 1X60DAV
122304 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, KC3W Umoznéni distribuce, Nesoulad textt IIl.
50 MIKROGRAMU/250 Brentford, Velka V85S vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
MIKROGRAMU, Britanie nebo pouzivani pfi dokumentaci
50MCG/250MCG INH poskytovani zdravotnich
PLV DOS 3X60DAV sluzeb lé¢ivého ptipravku
45958 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, SE3P Umoznéni distribuce, Nesoulad textt IR
50 MIKROGRAMU/500 Brentford, Velka KA9M vydeje, uvadéni do obéhu  sregistraéni
MIKROGRAMU, Britanie VP4P nebo pouzivani pfi dokumentaci
50MCG/500MCG INH poskytovani zdravotnich
PLV DOS 1X60DAV sluzeb léc¢ivého pripravku
122305 SERETIDE DISKUS Glaxo Group Limited, MU8B Umoznéni distribuce, Nesoulad textt 11l
50 MIKROGRAMU/500 Brentford, Velka vydeje, uvadéni do obéhu s registracni
MIKROGRAMU, Britanie nebo pouzivani pfi dokumentaci
50MCG/500MCG INH poskytovani zdravotnich
PLV DOS 3X60DAV sluzeb lécivého pripravku
Vysvétlivky:

Klasifikace pripadu stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tidy jsou definovdny shodné s dokumentem Compilation of European Union Procedures on

Lécivy pripravek

Drzitel rozhodnuti
o registraci /

distributor / vyrobce /
predkladatel SLP

Inspections and Exchange of Information v aktudlnim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohroZuji Zzivot 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.

Opatreni drzitele
rozhodnuti o registraci /
Rozhodnuti SUKL

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

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL | Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Z Opatreni drzitele
o registraci/ vyrobce rozhodnuti o registraci
0010045 AGNUCASTON, TBL Bionorica SE, 0000116633 Stazeniaz z Urovné Zména zpUsobu vydeje
FLM 30 Neumarkt, Némecko 0000110854 zdravotnickych zatizenfi
0000105944
0000099452
0000095693
112782 GENTAMICIN B.BRAUN, B. Braun Melsungen 17014412 StaZzeni az z Urovné Bezpecnostni dlivody
3MG/ML INF SOL AG, Némecko 16466403 zdravotnickych zafizeni - rozsifeni sledovanych
20X80ML 16356403 parametrd lécivé latky
16301410
16221401
16191402
16144411
16096405
16057409
112786 GENTAMICIN B.BRAUN, B. Braun Melsungen 16495402 StaZzeniaz z Urovné Bezpecnostni dlivody
1TMG/ML INF SOL AG, Némecko 16264407 zdravotnickych zafizeni - rozsifeni sledovanych
20X80ML 16096402 parametrd lécivé latky

OSTATNI SDELENI SUKL:

Tramadol-hydrochlorid 100 mg/1 ml ve formé peroralnich kapek, roztoku — upozornéni SUKL na riziko neumysiného

predavkovani

V souvislosti s nahlasenym pfipadem nedmysiného predavkovani u pfipravku s obsahem tramadol-hydrochloridu (ve formé

peroralniho roztoku) a s ohledem na prevenci opakovani podobnych chyb v medikaci SUKL upozorfiuje na nasledujici:

» P¥i vydeji pfipravku obsahujiciho tramadol-hydrochlorid ve formé peroralnich kapek, roztoku, je tfreba zkontrolovat, zda
doporucené davkovani predepsané Iékafem odpovida typu obalu uvedenému na receptuy, tj. zda u lahvicky s kapaci
vlozkou (10 ml, resp. 30 ml) je davkovani v kapkach a u lahvi¢ky s davkovaci pumpou (96 ml, resp. 100 ml) je davkovani
v poctu stiskd pumpy.

= V pfipadé, ze je na receptu uvedeno nespravné davkovani (u pfipravku s davkovaci pumpou je uvedeno davkovani
v kapkach), je tfeba kontaktovat Iékafe a ovéfit spravné davkovani.

= P¥i vydeji pfipravku s davkovaci pumpou je tieba zfetelné napsat na krabic¢ku pocet stisk( davkovaci pumpy k dosazeni
pozadované jednotlivé davky a vysvétlit pacientovi, jak ma pripravek uzivat.

Vice informaci k tomuto upozornéni naleznete na http://www.sukl.cz/tramadol-hydrochlorid-100-mg-1-ml-ve-forme-

peroralnich-kapek

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni kanadské regulacni autority

» Z ddvodu zadvady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Teva-Valsartan/HCTZ 160/25mg, 80/12,5mg, 320/12,5mg a 160/12,5mg, tbl., vice Sarzi. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

» Z ddvodu zdvady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zakladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Valsartan 320mg, 160mg, 40 mg a 80mg, tbl., vice Sarzi, drzitele rozhodnuti o registraci Sanis Health Inc.
Lécivé pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.
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» Z ddvodu zavady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Valsartan 40mg, 80 mg, 160mg a 320 mg, vice 3arzi, drzitele rozhodnuti o registraci Pro Doc Ltée. Lécivé
pripravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického
hodnoceni.

» Z ddvodu zavady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
ptipravky Sivem Valsartan 40mg, 80 mg, 160 mg a 320mg, tbl., vice $arzi. Lécivé pfipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z ddvodu zavady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
ptipravky Sandoz-Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg, tbl., vice 3arzi. Lécivé ptipravky nejsou v CR registrovany
a nebyly dovezeny ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z ddvodu zavady v jakosti (kontaminace lécivé latky) se na zdkladé sdéleni kanadské regula¢ni autority stahuji lécivé
pfipravky Act-Valsartan 40 mg, 80 mg, 160 mg a 320 mg + Teva-Valsartan/HCTZ 320 mg, tbl., vice $arzi. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlivodu zévady v jakosti (moznd zdména sil 1écivého pfipravku 250mg a 500mg) se na zakladé sdéleni kanadské
regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek PMS-Ciprofloxacin 250 mg, tbl., $arze C602959. Lécivy pripravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1é¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zévady v jakosti (netésnost vaku) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuji l1écivé pfipravky
Sodium Chloride 0.9% Injection USP a Dextrose 5% Injection USP, inj. sol., Sarze 85-025-JT a 85-015-JT. Lécivé pfipravky
nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v rdmci specifického lé¢ebného programu &i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni némecké regulacni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (praskliny na ampulich) se na zdkladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek Robinul® zur Injektion 0,2 mg/ml inj. sol., $arze D1K12. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen
ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlivodu zévady v jakosti (praskliny na ampulich) se na zékladé sdéleni némecké regula¢ni autority stahuje lécivy
pfipravek Robinul® zur Injektion 0,2 mg/ml inj. sol., 3arze D1K11, D1K14, D1L01 a D1K13. Lé¢ivy pfipravek neni v CR
registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni

» Z dlvodu zavady v jakosti (necistota NDMA v Iécivé latce) se na zakladé sdéleni némecké regulacni autority stahuje
Iéc¢ivy pfripravek Valsartan/Hydrochlorothiazid Aurobindo 320 mg/25 mg Filmtabletten tbl. fim., Sarze VZM18001-
23B. Lé¢ivy pripravek je v CR registrovan, aviak neni v CR obchodovan.

3. Sdéleni polské regulaéni autority

» Z dlvodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace - viditelné ¢astice v pfedplnéné inj. stiikacce) se na zakladé
sdéleni polské regulaéni autority stahuje |é&ivy ptipravek Typhim Viinj. sol. isp., $arze NTH782V. Lé¢ivy pripravek je v CR
registrovan, aviak dot¢ena $arze nebyla dodana na trh CR.

4. Sdéleni americké regulacni autority

» Z dlvodu zévady v jakosti (hnehomogenni mnozstvi lécivé latky v tabletach) se na zédkladé sdéleni americké regula¢ni
autority stahuje lé¢ivy ptipravek Thyroid, tbl., vice 3arzi. Lé¢ivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1éc¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

»  Zdlvodu zavady v jakosti (pfitomnost sklenénych ¢astic) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuje lécivy
pripravek Piperacillin a Tazobactam for injection 3.375 g/vial, inj., Sarze PP0317012-A, PP0317059-A. LécCivy pfipravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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» Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zdkladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy
pripravek CVS Health 12 Hour Sinus Relief Nasal Mist, nas. spr., 3arze 173089J. Lécivy pripravek neni v CR registrovan
a nebyl dovezen ani v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

» Z dlvodu zavady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zdkladé sdéleni americké regulacni autority stahuje lécivy
pfipravek King Bio: Aquaflora Candida HP9, Lymph Detox a Baby Teething Liquids, vice Sarzi. LéCivy pfipravek nenfi
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

UPOZORNENI TYKAJICI SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

Nejsou.

PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni requlaénich autorit o vyskytu padélku

Nazev pripravku Charakter pfipravku z Vydavajici autorita Poznamka

Ethanol 70% sol. padélek 010317 Ukrajinska autorita Vice informaci zde.
Avastin, 25mg/ml inf. padélek Vice Sarzi Némecka autorita Vice informaci zde.
cnc. sol.

Herceptin 150 mg, tbl. padélek Vice Sarzi Némecka autorita Vice informaci zde.
Vice LP padélek Vice Sarzi Némecka autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravki

Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCH K 1.9.2018

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-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

Projekty laboratorni kontroly a odbér vzorkd primyslové vyrabénych
|éc¢ivych pfipravkd v terénu

Neintervencni poregistracni studie

Spravni poplatky, nahrady vydajd za odborné tkony provadéné

na zadost dle zékona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti

lidskych tkani a bunék uréenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon( (zékon o lidskych tkanich a bunkach)

Zé&dost o nemocni¢ni vyjimku pro lécivé ptipravky pro moderni terapie

Neintervencni poregistracni studie, které nejsou bezpecnosti —
posuzovani reklamniho charakteru

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ano

Ne

Ano

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

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-34 =

UST-35 -
verze 1

UST-36 -
verze 4
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

2. POKYNY SUKL

POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

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-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
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
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VESTNIK SUKL

Mésicni informace o lécivech a zdravotnickych prostfedcich

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 verze2 -
verze 3 zadosti o povoleni/ohlaseni klinického 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 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 verze4 -
verze 5
KLH-21 Hlaseni nezadoucich uc¢inkd humannich lécivych piipravkl Ano 20.7.2018 KLH-21 verze 6 -
verze 7 v klinickém hodnoceni a neregistrovanych lécivych pfipravkl
KLH-22 Pozadavky na text informaci pro subjekty hodnoceni/ Ano 14.9.2017 KLH-22 verze2 -
verze 3 informovaného souhlasu
SKP-1 Vydavani certifikatd spravné klinické praxe Ne 10.8.2018 SKP-1 verze 0 -
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/klh-22-verze-3
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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 5

VYR-29 verze 4

VYR-30 verze 3

VYR-31 verze 3

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 3

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

1.8.2018

10.8.2018

12.10.2015

1.8.2018

16.2.2014
1.3.2015
1.3.2015
1.10.2014

1.3.2015
1.1.2005

1.8.2005
1.3.2009
10.8.2018

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 4

VYR-29 verze 3

VYR-30 verze 2

VYR-31 verze 2

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

VYR-32 verze 3

VYR-12

VYR-39 verze 2

VYR-41
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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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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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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V SRPNU 2018

Alopatické pripravky - Homeopatické pfipravky -

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

Pocet pouzitych pripravkd 111 Pocet pouzitych pripravkd 22
Pocet pacientt 2357 Pocet pacientt 102
Pocet indikaci 164 Pocet indikaci 10
Pocet pracovist 132 Pocet pracovist 5

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

Nazev Lékova | Velikost Registra¢ni Distributor Prebalovani sekund. obalu | Vybrané rozdily
forma baleni cislo mezi soubézné

dovazenym (SD)
a referen¢nim

pripravkem (R)
Biseptol 400mg  tbl.nob. 28 42/074/91-B/C/  Galmeda.s., Galmed a.s., TéSinska
/80mg P1/004/18 Tésinska 1349/296, Radvanice 716 00
1349/296, Ostrava, Ceska republika
Radvanice 716 00  (misto vyroby: Marsala
Ostrava, Ceska Rybalka 28, 273 08 Pchery
republika Theodor, CR)

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU
DOVOZU YV SRPNU 2018

Nazev Sila Lékova Velikost Registracni Distributor
forma baleni cislo

Stilnox 10mg tbl. fim. 10a20 57/887/92-C/P1/003/13  Galmed a.s., TéSinska 1349/296, Radvanice,
716 00 Ostrava, Ceska republika

Detralex 500mg tbl. flm. 60 85/392/91-C/P1/002/13  PHARMA SOLUTIONS s.r.0., Prikop 843/4,
Brno 602 00, Ceska republika
Detralex 500mg tbl. fim. 30,60 a 120 85/392/91-C/P1/004/13  Chemark s.r.o0., U Staré tvrze 285/21, 196 00
Praha 9, Ceské Republika
Cosopt 20MG/ML+5MG/ML OPHGTT  1x5mla3x5ml  64/634/99-C/PI/001/13  Empower Pharma s.r.o., U Staré tvrze
SOL 285/21, 196 00 Praha - Treboradice, Ceska
republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH
NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

Pro informaci uvadime prabézny seznam noveé vydanych ceskych technickych norem se zamérenim na oblast zdravotnickych
prostfedk, pfipadné jejich zmén nebo zruseni tak, jak jsou publikovany ve Véstniku UNMZ.

Oznaceni normy

Véstnik UNMZ ¢&. 8(2018)

CSN EN ISO 11737-1 (Jejim
vydanim se zrusuje CSN EN
1SO 11737-1,
vydani:01/2007)

CSN EN 1SO 13408-2
(Jejim vydanim se zrusuje
CSN EN 1SO 13408-2,
vydani:12/2011)

CSNEN 60118-4 ed. 3
Zména Al

CSN EN 1060-3+A2
Zrudena k 2018-09-01

Nazev normy

Sterilizace vyrobk{ pro zdravotni pééi - Mikrobiologické metody - Cast 1: Stanoveni 85 5260
populace mikroorganismu na vyrobcich

Aseptické zpracovani vyrobki pro zdravotni péci — Cast 2: Steriliza¢ni filtrace 85 5264
Elektroakustika — Sluchadla — Cast 4: Systémy indukénich smy¢ek pro tely sluchadel - 36 8860
PoZadavky na provozni vlastnosti systému

Neinvazivni tonometry — Cast 3: Doplfikové pozadavky pro elektromechanické systémy 85 2701

na méreni krevniho tlaku

Vyhldsené CSN Oznameni Uradu pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi o schvéleni evropskych a mezinarodnich
norem k pfimému pouzivéni jako CSN

CSN EN 1SO 19448
Plati od 2018-09-01

CSN EN ISO 7492

Plati od 2018-09-01

(Jejim vyhlasenim se zrusuje
CSN EN ISO 7492, vyhlaseni:
11/1999)

CSNEN ISO 21533
Plati od 2018-09-01
(Jejim vyhlasenim se zrusuje

C¢SN ENISO 21533, vyhlaseni:

09/2004)

CSN EN ISO 8536-14
Plati od 2018-09-01

CSN EN ISO 20126
Plati od 2018-09-01
Zména Al

CSN EN 62366-1
Plati od 2018-09-01
Oprava 1

Stomatologie — Analyza koncentrace fluorid( ve vodnich roztocich s pouzitim fluoridové 85 6047
iontové selektivni elektrody

Stomatologie - Stomatologické sondy 85 6081
Stomatologie — Obnovitelné stomatologické stiikacky pro intraligamentézni injekce 856183
Infuzni pFistroje pro zdravotnické pouziti — Cast 14: Svérky a regulatory toku pro transfuzni 856206
a infuzni pfistroje bez kontaktu s tekutinami

Stomatologie — Ru¢ni zubni kartac¢ky - Obecné pozadavky a metody zkouseni 856012
Zdravotnické prostfedky — Cast 1: Aplikace techniky pouzitelnosti na zdravotnické 36 4861

prostfedky

Tridici znak

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2018-09-01 do 2018-09-30, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna

platnost)
CSN EN 60789 ed.2

CSN EN 61675-2

CSN EN 61675-3

Zdravotnické elektrické pristroje — Charakteristiky a podminky zkousek radionuklidovych 36 4765
zobrazovacich ptistroji — Gama kamery Angerova typu

Radionuklidové zobrazovaci ptistroje — Charakteristiky a zkusebni podminky - Cést 2: 36 4767
Jednofotonové emisni pocitacové tomografy

Radionuklidové zobrazovaci pfistroje — Charakteristiky a zkusebni podminky - Cést 3: 36 4767

Systémy pro celotélové zobrazeni pomoci gamakamery
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Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak

CSN EN 60601-2-1 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-1: Zvlastni pozadavky na bezpeénost urychlovact 36 4800
elektront pracujicich v rozsahu od 1 MeV do 50 MeV

CSN EN 60601-2-18 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-18: Zvlastni pozadavky na bezpeé¢nost 36 4800
endoskopickych pfistroji

CSN EN 60601-2-23 Zdravotnické elektrické pistroje — Cast 2-23: Zvlastni pozadavky na bezpeénost a zékladni 36 4800
vlastnosti transkutannich monitor( parcialniho tlaku

CSN EN 60601-2-25 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-25: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
elektrokardiografd

CSN EN 60601-2-49 Zdravotnické elektrické ptistroje — Cast 2-49: Zvlastni pozadavky na bezpe¢nost 36 4800
multifunkénich pacientskych monitort

CSN EN 60601-2-5 Zdravotnické elektrické pistroje — Cést 2-5: Zvlaétni pozadavky na bezpeénost 36 4800
ultrazvukovych fyzioterapeutickych pfistroja

CSN EN 60601-2-51 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 2-51: Zvlastni pozadavky na bezpeé¢nost 36 4800
a zakladni vlastnosti zaznamovych a analyza¢nich jednokanalovych a vicekanalovych
elektrokardiografti

CSN EN ISO 10651-2 Plicni ventilatory pro zdravotnické pouziti — Zvldstni pozadavky na zakladni bezpec¢nost 852103
a zakladni vlastnosti — C4st 2: Ventilatory pro domaci péci o pacienty zavislé na ventilatoru

CSN EN ISO 5840 Kardiovaskularni implantaty — Protézy srde¢nich chlopni 852927

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY

V obdobi od 14.08.2018 do 13. 09. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni [é¢ivé pfipravky Evropské
unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Pfipomin- | Schvaleno| Datum
cislo ky do / Prijato vstupu
pokynt
v platnost
05-31329 EMEA/CHMP/ 15.8.2018  Guideline on similar biological medicinal products ~ 15.2.2019 - -
BMWP/31329/2005 containing recombinant granulocyte-colony
Rev 1/DRAFT stimulating factor (rG-CSF)
98-566 CHMP/EWP/566/98 17.8.2018  Guideline on clinical investigation of medicinal 17.2.2019 = =
Rev.3/DRAFT products in the treatment of epileptic disorders
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNi AGENDA

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich
120

114

111

108

48
35
19
Narodnitypu IA  NarodnitypuIB  Narodnitypull NarodnitypuPla *MRP typulA *MRP typu IB *MRP typu Il *MRP typu Pla  *MRP hromadné
obal obal zmény (grouping,
worksharing)
mVI-18 mVI-18 Vill-18 *Jedna zadost muze zahrnovat vice registracnich isel.

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018

1000
906

900
800
700
600
500
400
300
200
100
0

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

Narodni typu IA | Nérodnitypu IB | Narodnitypull |NarodnitypuPla| MRP typu lA* 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
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Narodni | Narodni

Nova registrace ProdlouZeni registrace Zruseni registrace

mVI-18 mVII-18 = VII-18

Agenda registraci - pfehled Zadosti v roce 2018
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V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobct a distributor( l1é¢ivych pfipravka provedené
v obdobi od 1.8.-31.8.2018.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby léc¢ivych pfipravkd (LP) vydana novym organizacim, tj. subjektiim, které dfive nebyly
vyrobci lécivych pripravka. V této kategorii jsou zafazeny i organizace s povolenim k dovozu Iécivych pfipravkl ze tietich
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), odbé&rového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL).

Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pfipravk vydana novym organizacim, tj. subjektim, které d¥ive nebyly

distributory IéCiv.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

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

Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclm lécivych 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)

>

©NOWm

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova ¢isla vyrobc(, resp. Distributord [é¢ivych pfipravka.
U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce lécivych pripravkl (LP) nebo drzitele povoleni
k vyrobé lécivych ptipravkl 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 IéCivych latek a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
Iécivé pripravky (LP, LL) nebo o distribuci krve a jejich slozek, pfipadné meziproduktl vyrobenych z krve a jejich slozek (LP, K)
a materidl pro klinickd hodnoceni (KV - klinické vzorky).

V pfipadé, Zze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv nesrovnalost, prosime
o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 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

Nenastalo.
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4. Novi distributofi lé¢ivych pripravki

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
CANDE CZ s.r.0. Praha 1 Skotepka 1058/8 +421917 947 197 - miloschudy1@gmail.com LP
DR. THEISS CZ s.r.0. Praha 4 Na strzi 1702/65 602 374 025 = slezak. m@naturwaren-theiss.cz LP
Farmax CZECH Praha 1 Nameésti Republiky 495 736 311 495214192 farmax@farmax.cz LP
REPUBLIC s.r.o. 1078/1

Commeatus s.r.o. Plzen Kotikovska 927/19 734 313 429 —— JCermak@commeatus.cz LP
Lékarna Na zdravis.r.o.  Brno Holandska 878/2 727 800013 === rudolf.matejka@drfg.cz LP
CEDES Hospital s.r.o. Brandys Polni 2305 724 257 471 -—- vojtisek.martin@cedes.cz LP

nad Labem
Porygon s.r.o. Slany Zafortenska 1661 724 257 471 - vojtisek.martin@cedes.cz LP

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

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Y
Nemocnice Jihlava Vrchlického 59 567 157 111 sekretariat@nemji.cz TZ
Jihlava, p.o.

TQM - holding Opava Tésinska 1028/37 ——- ——- - LP

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

RM PHARMATRADE Praha 1 Senovazné namésti 777 299 939 --- hubl@rmpharma.cz LP

S.r.o. 982/20

Josef Marek - Letohrad Na Kopecku 145 465 622 088 465620691  --- LP

LEKARNA U KOSMY

A DAMIANA

Juven Pharma, Praha 4 Jeremenkova 724 329 196 --- hromadka@juvenpharma.cz LP

spol.sr.o. 304/55

D & K medico, s.r.o. Brno Délnicka 53 602 292 221 541260214 --- LP

KaN 7 s.r.o. Praha 2 Karlovo namésti 234032 100 --- nemcojan@seznam.cz LP
325/7 736 758712

7. Subjekty provadéjici distribuci lé¢ivych ptipravki v CR na zékladé povoleni jiného statu EU

INSTITUT GEORGES LOPEZ - IGL, Parc Tertiare du Bois Dieu, Route Nationale 6 — 1 allée des Chevreuils, 69380 Lissieu,
France - ukonceni

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

Nenastalo.

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

th-cann, s.r.o., Diamantova 1907, 511 01 Turnov
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE
UHRADY, U NICHZ MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stavk31.8.2018

0194807
0193650
0219362

0209337
0209338
0209335
0209339
0209336
0134903
0134907
0134904
0222464
0222289
0209100
0209117

0209105
0209109
0209113

0209485
0222172
0211000
0210999
0216471

0217114

0209329
0209330
0217119

0225942
0225945
0225943
0186995

0186996

ADASUVE 9,1 MG

ADCETRIS 50 MG

ALECENSA

ALPROLIX 1000 IU

ALPROLIX 2000 IU

ALPROLIX 250 IU

ALPROLIX 3000 IU

ALPROLIX 500 U

ATRILESTO

ATRILESTO

ATRILESTO

BAVENCIO

BESPONSA

BRIVIACT 10 MG, POR TBL FLM 14X10MG
BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG
BRIVIACT 25 MG, POR TBL FLM 56X25MG
BRIVIACT 50 MG, POR TBL FLM 56X50MG
BRIVIACT 75 MG, POR TBL FLM 56X75MG
CINQAERO

CINQAERO

CRESEMBA 100MG

CRESEMBA 200 MG

CYCLO 3 FORT

DAMIN LOW PROTEIN MIX

DARZALEX 20 MG/ML

DARZALEX 20 MG/ML

DOPROFIN NAHRADA VAJEC

EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA
EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA
EFAVIRENZ/ EMTRICITABINE/ TENOFOVIR DISOPROXIL TEVA
ELOCTA 1000 IU

ELOCTA 1500 IU

SUKLS138678/2014
SUKLS266396/2016
SUKLS105703/2017
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS234544/2016
SUKLS162306/2017
SUKLS162306/2017
SUKLS162306/2017
SUKLS402354/2017
SUKLS244046/2017
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS178062/2016
SUKLS356530/2017
SUKLS356530/2017
SUKLS201669/2016
SUKLS202583/2016
SUKLS15928/2018
SUKLS204956/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS216532/2016
SUKLS206739/2016
SUKLS162306/2017
SUKLS162306/2017
SUKLS162306/2017
SUKLS127129/2016

SUKLS127129/2016

1939,62
85140,00
156144,14
54078,00
108156,00
13519,50
162234,00
27039,00
25000,00
25000,00
25000,00
24500,00
282196,60
1090,82
4775,92
4457,42
4457,42
4324,91
14500,00
3625,00
19871,24
10543,92
130,00
110,00
13467,96
54034,71
250,00
25000,00
25000,00
25000,00
25699,24

38548,81
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0186997 ELOCTA 2000 IU
0186992 ELOCTA 250 1U

0186998 ELOCTA 3000 IU
0186993 ELOCTA 500 IU

0209327 EMPLICITI 300 MG
0209327 EMPLICITI 400 MG
0133790 EPITEST

0220528 EUVASCOR

0220537 EUVASCOR

0220531 EUVASCOR

0220540 EUVASCOR

0220534 EUVASCOR

0220551 EUVASCOR

0208994 FLEBAZOL

0208996 FLEBAZOL

0027855 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193947 CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG
0193948 CHAMPIX 1 MG

0193949 CHAMPIX 1 MG

0219107 IBRANCE
0219109 IBRANCE
0219105 IBRANCE

0209333 IDELVION 1000 IU
0209334 IDELVION 2000 U
0209331 IDELVION 250 1U
0209332 IDELVION 500 1U
0210405 IKERVIS 1 MG/ML
0194120 JAKAVI 15 MG
0194123 JAKAVI 20 MG
0194117 JAKAVI 5 MG
0222234 KEVZARA 150MG
0222238 KEVZARA 150MG
0222240 KEVZARA 200 MG
0222236 KEVZARA 200 MG
0222427 KEVZARA 200 MG

0209484 KEYTRUDA

SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS127129/2016
SUKLS25452/2017

SUKLS25452/2017

SUKLS188963/2017
SUKLS172067/2018
SUKLS172067/2018
SUKLS172067/2018
SUKLS172067/2018
SUKLS172067/2018
SUKLS172067/2018
SUKLS140675/2018
SUKLS140675/2018
SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS92992/2015

SUKLS20315/2017

SUKLS20315/2017

SUKLS20315/2017

SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS248235/2016
SUKLS96435/2017

SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS198687/2015
SUKLS368041/2017
SUKLS368041/2017
SUKLS336964/2017
SUKLS336964/2017
SUKLS336964/2017
SUKLS210036/2016

51398,48
6424,79
77097,72
12849,57
31500,00
42000,00
5720,00
329,00
331,00
389,00
391,00
474,00
476,00
263,00
527,00
1615,13
1615,13
1615,13
3220,73
105428,52
105428,52
105428,52
60000,00
12000,00
15000,00
30000,00
1988,54
96456,64
96456,64
48228,32
28650,40
28650,40
28650,40
28650,40
28650,40

82290,04
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0217120
0222398
0222334
0222174
0217115
0217118
0217113
0222414
0222415
0222417
0222376
0188636
0217117
0218116
0210215
0210216
0219151
0219152
0219153
0219167
0219168
0222683
0219348
0219356
0172340
0209431
0209433
0209432
0210992
0222310
0222320
0222328
0222337
0209293
0055477

0222208

KIPROFIN RYZE
KISQALI

KYNTHEUM
LARTRUVO

LOPROFIN SPAGETY
LOPROFIN MILK DRINK
LOPROFIN MIX
MAVENCLAD
MAVENCLAD
MAVENCLAD
MAVIRET
METHOTREXAT ACCORD 25 MG/ML INJEKCNI ROZTOK
MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI
MILUPALP-DRINK
MOVENTIG 25 MG
MOVENTIG 25 MG
NINLARO

NINLARO

NINLARO

OCALIVA

OCALIVA

OCREVUS

OLUMIANT
OLUMIANT
PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY
QTERN

QTERN

QTERN

RAXONE

REAGILA

REAGILA

REAGILA

REAGILA

REVOLADE 25 MG
SENSICUTAN
SPINRAZA

SUKLS206741/2016
SUKLS317704/2017
SUKLS248636/2017
SUKLS187546/2017
SUKLS206730/2016
SUKLS206734/2016
SUKLS204956/2016
SUKLS240536/2017
SUKLS240536/2017
SUKLS240536/2017
SUKLS245244/2017
SUKLS370394/2017
SUKLS206732/2016
SUKLS206732/2016
SUKLS101905/2017
SUKLS101905/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS333958/2017
SUKLS61208/2017

SUKLS61208/2017

SUKLS87794/2018

SUKLS153667/2017
SUKLS153667/2017
SUKLS229133/2016
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS166510/2017
SUKLS67189/2017

SUKLS343371/2017
SUKLS343371/2017
SUKLS343371/2017
SUKLS343371/2017
SUKLS124024/2017
SUKLS265699/2016

SUKLS225620/2017

152,00
97930,59
38808,51
28000,00
159,00
972,00
257,64
67735,20
270940,80
406411,20
392329,90
228,00
347,00
734,00
1800,00
6100,00
187804,80
187804,80
187804,80
70676,32
70676,32
165000,00
31900,00
31900,00
2069,47
2100,00
2250,00
7500,00
173669,00
2191,06
2191,06
2191,06
2191,06
44912,70
189,54

2224239,36
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0209152 TAGRISSO 40 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0209153 TAGRISSO 80 MG SUKLS265207/2016 173474,22
0222461 TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125000,00
0222662 TREMFYA SUKLS109439/2018 61922,03
0222382 TRIMBOW SUKLS256877/2017 1560,27
0209341 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209342 UPTRAVI SUKLS298134/2016 195682,27
0209343 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209344 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209345 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209346 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209347 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209348 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0209349 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83863,83
0210208 VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65200,00
0222098 XELJANZ SUKLS136737/2017 24305,73
0222090 XELJANZ SUKLS136737/2017 78986,01
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
0222097 XELJANZ SUKLS136737/2017 76309,97
0222090 XELJANZ SUKLS136737/2017 78986,01
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
0210469 ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148898,63
0222097 XELJANZ SUKLS136737/2017 76309,97
0222090 XELJANZ SUKLS136737/2017 78986,01
0210348 XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36000,00
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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