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INFORMACE O LECIVECH, PADELCICH A NELEGALNICH PRIPRAVCICH PRO ZDRAVOTNICKE PRACOVNIKY
A PROVOZOVATELE - LISTOPAD 2018

OPATRENI PRI ZAVADACH V JAKOSTI LECIV

Kéd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Opatreni drzitele
o registraci/distri- rozhodnuti
butor/vyrobce/ o registraci/
predkladatel SLP Rozhodnuti SUKL
214909 MULTI-SANOSTOL, SIR Takeda GmbH, 370521 Stazeni az z Urovné Nesoulad doby I.
1X300G Konstanz, Némecko 378577 zdravotnickych pouzitelnosti
397722 zarizeni s registracni
403191 dokumentaci
17805 URO-VAXOM, 6 MG CPSDUR  OM Pharma 1600051 Stazeni az z Urovné Vysledek mimo Il
30 S.A, Amadora, zdravotnickych limit specifikace
Portugalsko zarizeni v parametru obsah
proteinu
17806 URO-VAXOM, 6 MGCPSDUR  OM Pharma 1600052 Stazeni az z Urovné Vysledek mimo I.
90 S.A, Amadora, zdravotnickych limit specifikace
Portugalsko zafizeni v parametru obsah
proteinu
229521 IBALGIN JUNIOR, 40MG/ML  sanofi-aventis, s.r.o., 8K0151 Stazeni az z Grovné Podezreni
POR SUS Praha pacientu na kontaminaci
1X100ML cizorodou latkou
76589 REPIKOVA NAT, SPC 50G Megafyt Pharma s.ro., 202032018 Uvolnénik distribuci, Chybna prelepkana IIl.
Ceska republika vydeji a lé¢ebnému primarnim baleni.
pouzivani Zéavadna baleni
vyfazena
218354 CORSODYL 1% GEL, 1% STM  GlaxoSmithKline 5145857 Umoznéni Nesoulad M.
GEL 1X50G Consumer Healthcare distribuce, vydeje, s registracni
Czech Republics.r.o., uvadéni do obéhu dokumentaci
Praha nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lé¢ivého pripravku

125441 INHIBACE, 5SMG TBL FLM 100  ROCHE s.r.0., Praha E0166B03 Umoznéni Na primarnim obalu lI.
distribuce, vydeje, nespravna adresa
uvadéni do obéhu drzitele rozhodnuti
nebo pouzivani o registraci

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lécivého pripravku

120112 BOOSTRIX POLIO, INJ SUS ISP GlaxoSmithKline, AC39B127AG Umoznéni Nesoulad textd M.
1X0,5ML+1J s.r.o., Praha distribuce, vydeje, s registracni
uvadéni do obéhu dokumentaci

nebo pouzivani
pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
lé¢ivého pripravku

2828 TRIAMCINOLON LECIVA CRM,  Zentiva, k.s., Praha 3030916 Umoznéni Nesoulad textt M.
1MG/G CRM 10G 3020916 distribuce, vydeje, s registracni
3021117 uvadéni do obéhu dokumentaci
3011117 nebo pouzivani

pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb
|écivého pripravku
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1. DULEZITA SDELENI

Vysvétlivky: Klasifikace pripadd stahovdni SarZi z divodu zdvad v jakosti - tridy jsou definovdny shodné s dokumentem
Compilation of European Union Procedures on Inspections and Exchange of Information v aktudinim znéni takto:
Trida | - Zdvady, které potencidlné ohrozuji Zivot nebo mohou zptsobit zdvazné ohrozeni zdravi.

Trida Il - Zdvady, které mohou ohrozit zdravi nebo mohou vést k chybnému zptsobu Iécby, ale nespadaiji do tridy .
Trida Il - Zdvady, které nepredstavuji ohroZeni zdravi, ale pristoupilo se ke stahovdni z jinych ddvodu (ani nemusi

byt pozadovdno prislusnym regulacnim uradem), ale nespadaji do tridy I a Il.

OPATRENI Z REGISTRACNICH DUVODU:

Kéd SUKL  Lécivy pripravek Drzitel rozhodnuti Sarze Opatreni drzitele Duvod
o registraci/ vyrobce rozhodnuti
o registraci
150457 OMNISCAN 0,5 MMOL/ML, GE Healthcare AS, 13506559 Stazeni az z Grovné Pozastaveni registrace
0,5MMOL/ML INJ SOL ISP Oslo, Norsko zdravotnickych
10X10ML I zarizeni
78817 OMNISCAN 0,5 MMOL/ML, GE Healthcare AS, 13339249 Stazeni az z Grovné Pozastaveni registrace
0,5MMOL/ML INJ SOL Oslo, Norsko zdravotnickych
10X20ML zarizeni
67550 ALMIRAL GEL, GEL Medochemie Ltd., T1H68 Stazeni az z Grovné Zména doby pouzitelnosti
250GMX10MG/GM Limassol, Kypr T1H69 zdravotnickych konecného pripravku (z drive:
T1H70 zarizenfi 24 mésicl na nyni: 15 mésich)
T1H71
T1H72
T1H73
T1H74
T1H75

OSTATNI SDELENI SUKL:
Fluorochinolonova antibiotika-omezeni pouzivani

SUKL informuje ze vybor CHMP potvrdil zévéry pFehodnocenivyborem PRAC, které doporuéujl’ omezem’ pouil’vém’ﬂuoro-

INFORMACE ZAHRANICNICH INSPEKTORATU:

1. Sdéleni némecké regulaéni autority

+ ZdUvodu zavady v jakosti (zvy3eny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni némecké regulac¢ni auto-
rity stahuje lécivy pfipravek Irbesartan Heumann 300 mg Filmtabletten, tbl. fim., 3arze EIA1601A, EIA1601B a EIA1601.
Lécivy pripravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hod-
noceni.

« Z dlvodu zévady v jakosti (mozny zvyseny obsah N-Nitrosodiethylamine (NDEA)) se na zakladé sdéleni némecké regu-
la¢ni autority stahuji [écivé pfipravky Valsartan dura 40 mg, 80 mg, 160 mg, 320 mg a Valsartan/HCT Mylan 80 mg/12,5
mg, 160 mg/12,5 mg, 160 mg/25 mg, 320 mg/12,5 mg, 320 mg/25 mg, tbl. fim., vice 3arzi. Lé¢ivé pripravky nejsou v CR
registrovany, nebyly dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu a ¢i klinického hodnoceni.

2. Sdéleni americké regulac¢ni autority

« Z davodu zavady v jakosti (nedostatecné zajisténi sterility pfi vyrobé) se na zakladé sdéleni americké regulacni autority
stahuje homeopaticky ptipravek Puriton Eye Relief Drops, oph. gtt. sol., viechny 3arze. Lé¢ivy pfipravek neni v CR regis-
trovan a nebyl dovezen ani v rdmci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

« Z ddvodu zévady v jakosti (mikrobidlni kontaminace) se na zakladé sdéleni americké regula¢ni autority stahuji 1écivé pfi-
pravky od spole¢nosti Silver Star Brands, LLC, Oshkosh, WI, vice $arzi. Lécivé pFipravky nejsou v CR registrovany a nebyly
dovezeny ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.
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3. Sdéleni nizozemské regulaéni autority
Z davodu zavady v jakosti (pfitomnost cizich tablet v baleni) se na zdkladé sdéleni nizozemské regulac¢ni autority stahuje
lé&ivy ptipravek Omeprazol Aurobindo 20 mg, cps., vice 3arzi. Lécivy pfipravek neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani
v ramci specifického l1écebného programu ¢i klinického hodnoceni.

4. Sdéleni fecké regula¢ni autority
Z davodu zavady v jakosti (poruseni primarniho obalu) se na zékladé sdéleni fecké regulacni autority stahuje 1é¢ivy pfi-
pravek Ezetrol 10mg, tbl. nob., $arze N001750. Lécivy pripravek je v CR registrovan, ale dotéend 3arze nebyla uréena pro
trh v CR ani identifikovana v pravidelnych hlasenich, byla pfijata ndpravna opatteni.

5. Sdéleni kanadské regulacni autority
Z diivodu zavady v jakosti (zdvada détské pojistky na uzavéru) se na zdkladé sdéleni kanadské regulacni autority stahuje
[éc¢ivy pripravek Acetaminophen Oral Solution USP 160 mg/5 ml, sir., Sarze B0504-B a BO504-E. Lécivy pripravek neni
v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

6. Sdéleni Svédské regulac¢ni autority
Z davodu zavady v jakosti (Creutzfeldt-Jakobova nemoc u darce pro vyrobu lécivych pfipravkl) se na zakladé sdéleni
Svédské regulac¢ni autority stahuji 1é¢ivé pfipravky Albumin, Octagam, Gammanorm, Albuminativ, inj. sol., vice Sarzi.
Lécivy pripravek Albumin je v CR registrovan a dotéena 3arze ¢. B135C666 byla dodan na trh CR, av3ak jiz uplynula jeji doba
pouzitelnosti. Ostatni lé¢ivé pipravky nejsou v CR registrovany a nebyly dovezeny ani v ramci specifického Ié¢ebného
programu i klinického hodnoceni.

7. Sdéleni japonské regulacni autority
Z divodu zavady v jakosti (detekce vyssiho obsahu arsenu nad povoleny limit) se na zdkladé sdéleni japonské regulacni
autority stahuje lécivy pfipravek Freeze-Dried BCG Vaccine For Percutaneous Use 12 mg, vice Sarzi. Lécivy pripravek
neni v CR registrovan a nebyl dovezen ani v ramci specifického lé¢ebného programu ¢i klinického hodnoceni.

8. Sdéleni ukrajinské regulacni autority
Z divodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru obsah nedistot) se na zakladé sdéleni ukrajinské
regulaéni autority stahuje lé¢ivy pfipravek Taflotan, 15mcg/ml oph. gtt. sol. mdc., vice 3arzi. Lécivy pripravek je v CR
registrovan. Drzitel rozhodnuti o registraci potvrdil, Ze dotéené 3arze nebyly uréeny pro trh v CR.
Z dlivodu zavady v jakosti (vysledek mimo limit specifikace v parametru ztrata susenim a odolnost proti rozdrceni) se
na zakladé sdéleni ukrajinské regulacni autority stahuji Iécivé pFipravky Monosan 20 mg a Monosan 40 mg, tbl. nob.,
$arze 0070617, 9070617 a 9090617. L&ivé pripravky jsou v CR registrovany, vyrobce provedl re-analyzy s vyhovujicimi
vysledky a prohlasuje, ze sarze byly kontrolovany a vyrobeny dle spravné vyrobni praxe a v souladu s registra¢ni doku-
mentaci.
Z dlivodu zavady v jakosti (nesoulad se spradvnou vyrobni praxi) se na zakladé sdéleni ukrajinské regula¢ni autority sta-
huji [é¢ivé pripravky obsahujici Ié¢ivou latku valsartan od vyrobce Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co. Ltd, Chuannan,
Cina. Doteené lé¢ivé pripravky jsou v CR registrovany a byly stazeny z trhu v CR jiz 3.7.2018.

UPOZORNENI TYKAJICi SE VYROBY A PRIPRAVY LECIVYCH PRIPRAVKU:

1. Sdéleni Spanélské regulaéni autority

. Spanélska regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce GENFARMA LABORATORIO, S.L., Avda. De le Constitucion,
198-199, Poligono Industrial Monte Boyal, Casarrubios del Monte, Toledo, 45950, Spanélsko. Byly zjistény neshody se
zasadami spravné vyrobni praxe. Uvedeny vyrobce se nenachazi ve vyrobnich fetézcich lécivych pripravki registrovanych
v CR.

1. Sdéleni italské regula¢ni autority
Italskd regula¢ni autorita provedla inspekci u vyrobce YIBIN LIHAO BIO-TECHNICAL CO., Qihang Xi Road, Luolong In-
dustrial Park, China 644 104 Yibin, Sichuan Province, Cina. Byly zjistény neshody se zasadami spravné vyrobni praxe.
Uvedeny vyrobce se nachazi ve vyrobnich Fetézcich lé¢ivych pFipravk( registrovanych v CR. Dotéené léivé pFipravky viak
nebyly uvedeny na trh v CR.
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PADELKY A NELEGALNI PRIPRAVKY:

1. Sdéleni regulacnich autorit o vyskytu padélku

Néazev pfipravku rakter pfipravku  Sarze Vydavajici autorita Poznamka
Testoviron depot, ampoule for injection padélek 42041D Izraelska regula¢ni autorita Vice informaci zde.
250 mg, 1 ml

Votrient 400 mg, tbl. flm. 30 padélek 922C Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.
Gardasil 9, inj. sus. isp. 1x0,5ml+2j padélek R014446 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.
Palexia Retard, 150 mg, tbl. pro. 30 padélek 681NO1 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.
Prolia, 60 mg inj. sol. 1x1 ml | padélek 1085979A Nizozemska regulacni autorita  Vice informaci zde.
Lunaldin, 100 mcg. slg. tbl. nob. 10 padélek 607717701 Némecka regulacni autorita Vice informaci zde.

2. Sdéleni regulaénich autorit o vyskytu nelegalnich pfipravk
Nejsou.
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2. POKYNY SUKL

PREHLED POKYNU PLATNYCHK 1.12.2018

OBECNE PLATNE POKYNY
Link pro potieby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
UST-11 http://www.sukl.cz/modules/ Formulafi ozndmeni o pouziti Ne 02.04.2013 UST-11 -
verze4  unregistered/?rewrite=modules/  neregistrovaného lécivého pfipravku verze 3
unregistered
UST-15 http://www.sukl.cz/sukl/ust-15- Postup zdravotnickych pracovniki Ne 09.11.2018 UST-15 -
verze6  verze-6 a prodejcd vyhrazenych |éciv pfi podezieni verze 5
na zavadu v jakosti lé¢ivého pfipravku
UST-16  http://www.sukl.cz/sukl/ust-16- Sponzorovéni podle zékona o regulaci Ne 01.07.2007 UST-16 -
verze 1 verze-1 reklamy
UST-19  http://www.sukl.cz/sukl/ust-19- Zé&dost o vydani rozhodnuti, zda jde Ano 01.11.2018 UST-19 -
verze4  verze-4 o |écivo, pfipadné lécivy pfipravek verze 3
podléhajici registraci
UST-20  http://www.sukl.cz/sukl/ust-20 Zéadost o vydani stanoviska k ndvrhu Ne 05.06.2003 - -
specifického lécebného programu
UST-21 http://www.sukl.cz/sukl/ust-21- HIa3eni vybranych lécivych pripravkd Ne 01.11.2018 UST-21 -
verze4  verze-4 verze 3
UST-22  http://www.sukl.cz/sukl/ust-22 Standardni nazvy lékovych forem, zplisobu  Ne 01.10.2003 - -
podani a oballi - dopInék
UST-23 http://www.sukl.cz/sukl/ust-23 Poskytovani reklamnich vzork( humannich  Ne 10.11.2014 UST-23 -
verze 3 |é¢ivych pfipravki verze 2
UST-24  http://www.sukl.cz/sukl/ust-24- Promijeni a vraceni ndhrad vydajl za Ne 01.01.2018 UST 24 -
verze7  verze-7 odborné ukony provadéné na zadost, verze 6
poskytovani odbornych informaci
prisluSnym organdm
UST-27  http://www.sukl.cz/sukl/ust-27- Regulace reklamy na humanni lécivé Ne 19.09.2011 UST-27 =
verze3  verze-3 pripravky a lidské tkané a bunky verze 2
UST-29  http://www.sukl.cz/sukl/ust-29- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 01.01.2018 UST-29 -
verze 18  verze-18 odborné ukony, ndhrady za ikony spojené verze 17
s poskytovanim informaci a nahrady za
ostatni ukony
UST-30  http://www.sukl.cz/sukl/ust-30-  Zakladni principy rozliSovani humannich Ne 01.01.2014  UST-30 -
verze4  verze-4 |écivych pfipravkl od jinych vyrobkd verze 3
UST-31 http://www.sukl.cz/sukl/ust-31- Principy identifikace huménnich Iécivych Ano 14.03.2017 UST-31 -
verze3  verze-3 pripravka v CR verze 2
UST-34  http://www.sukl.cz/sukl/ust-34- Projekty laboratorni kontroly a odbér Ne 15.03.2014 UST-34 -
verze 1 verze-1 vzorkd primyslové vyrabénych lécivych
pripravkd v terénu
UST-35 http://www.sukl.cz/sukl/ust-35- Neintervencni poregistracni studie Ano 12.01.2015 UST-35 -
verze 2 verze-2 verze 1
UST-36  http://www.sukl.cz/sukl/ust-36- Spravni poplatky, nahrady vydaji za Ano 01.01.2017 UST 36 -
verze5  verze-5 odborné tkony provadéné na zadost dle verze 4

zakona ¢. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti
a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u ¢lovéka a 0 zméné
souvisejicich zakon( (zékon o lidskych
tkanich a bunkéch)

UST-37  http://www.sukl.cz/sukl/ust-37 Zadost o nemocniéni vyjimku pro lé¢ivé Ano 01.09.2013 - -
pripravky pro moderni terapie

UST-38 http://www.sukl.cz/sukl/ust-38 Neintervencni poregistracni studie, Ne 04.01.2016 - -
které nejsou bezpecnosti — posuzovani
reklamniho charakteru
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
http://www.sukl.cz/sukl/ust-22
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http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
http://www.sukl.cz/sukl/ust-24-verze-7
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-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-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-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-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-31-verze-3
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
http://www.sukl.cz/sukl/ust-34-verze-1
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-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-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-37
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
http://www.sukl.cz/sukl/ust-38
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POKYNY PLATNE PRO REGISTRACI LECIVYCH PRIPRAVKU

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl.  Platnostod  Nahrazuje Doplnuje
verze
REG-29 http://www.sukl.cz/leciva/reg-29- Metodika posuzovani pfijatelnosti ~ Ano 01.01.2017 REG-29 -
verze 4 verze-4 néazvl lécivych piipravkd pro ucely verze 3
registra¢niho fizeni
REG-41 http://www.sukl.cz/leciva/reg-41- Klasifikace Iécivych pfipravkti pro  Ne 19.12.2014 REG-41 -
verze 2 verze-2 vydej verze 1
REG-46 http://www.sukl.cz/leciva/reg-46 Maximalni doba pouzitelnosti Ano 01.01.2000 - -
pro sterilni pfipravky po prvnim
otevieni nebo rekonstituci
REG-59 http://www.sukl.cz/leciva/reg-59- Pozadavky na registraci pfipravki  Ano 28.01.2009 REG-59 -
verze 1 verze-1 v souvislosti s rizikem prenosu
plvodct zvitecich spongiformnich
encefalopatii
REG-60 http://www.sukl.cz/leciva/reg-60- Pozadavky na registraci [é¢ivych Ne 23.01.2009 REG-60 =
verze 1 verze-1 pripravka, pii jejichz vyrobé byly
pouzity latky pochdzejici z lidské
krve ¢i jejich slozek
REG-69 http://www.sukl.cz/leciva/reg-69- Zé&dost o prevod registrace Ano 05.08.2013 REG-69 -
verze 3 verze-3 verze 2
REG-72 http://www.sukl.cz/leciva/reg-72- Zé&dost o zrugeni registrace Ano 02.04.2013 REG-72 -
verze 2 verze-2 |é¢ivého pripravku verze 1
REG-78  http://www.sukl.cz/leciva/reg-78- Zadost o vedeni procedury Ano 18.11.2013  REG-78 =
verze 5 verze-5 vzajemného uznavani s CR jako verze 4
referenénim clenskym statem
REG-80 http://www.sukl.cz/leciva/reg-80- Zarazeni léc¢ivého pfipravku jiz Ano 10.11.2008 REG-80 -
verze 1 verze-1 registrovaného v CR do procedury
vzajemného uznavani, pfipadné
do decentralizované procedury
REG-83 http://www.sukl.cz/leciva/reg-83 Pozadavky na stabilitni studie Ne 01.09.2005 REG-49 =
v registra¢ni dokumentaci
REG-84 http://www.sukl.cz/leciva/reg-84- Elektronicky predkladané zadosti Ano 21.11.2018 REG-84 -
verze 6 verze-6 tykajici se registracni agendy verze 5
REG-86 http://www.sukl.cz/leciva/reg-86- Povolovéni soubézného dovozu Ne 24.10.2017 REG-86 -
verze 2 verze-3 |é¢ivého pripravku verze 2
REG-87 http://www.sukl.cz/leciva/reg-87- Zédost o povoleni soubé&zného Ano 04.11.2014 REG-87 -
verze 2 verze-2 dovozu verze 1
REG-88  http://www.sukl.cz/leciva/reg-88 Zadost 0 zménu povoleni Ano 01.11.2011 - =
soubézného dovozu
REG-89 http://www.sukl.cz/leciva/reg-89- Dokumentace predkladana Ano 05.04.2016 REG-89 -
verze 3 verze-3 s zadosti o prodlouzeni platnosti verze 2
registrace
REG-90 http://www.sukl.cz/leciva/reg-90 Zé&dost 0 zménu v oznaceni na Ano 04.08.2013 - -
obalu nebo pfibalové informaci,
ktera nesouvisi se souhrnem udaju
o pfipravku
REG-91 http://www.sukl.cz/leciva/reg-91- Pokyn pro autorizované osoby Ano 01.05.2017 REG-91 -
verze 1 verze-1 zadajici o stanovisko k lécivu,
které je integralni soucasti
zdravotnického prostredku
REG-92 http://www.sukl.cz/leciva/reg-92 Zé&dost o stanovisko k lé¢ivu, Ano 01.01.2015 - =

které je integralni soucasti
zdravotnického prostiedku
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/reg-59-verze-1
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http://www.sukl.cz/leciva/reg-60-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-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-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-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-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-83
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-84-verze-6
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/reg-86-verze-3
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-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-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-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-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-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-92

12
18

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

REG-93 http://www.sukl.cz/leciva/reg-93
REG-94 http://www.sukl.cz/leciva/reg-94-
verze 1 verze-1

REG-95 http://www.sukl.cz/leciva/reg-95

POKYNY PLATNE PRO FARMAKOVIGILANCI

Link pro potieby DDmen

Nasledna zadost o stanovisko Ano 01.01.2015 -
k [écivu, které je integralni soucasti

zdravotnického prostredku

Z&dost o konzultaci poskytnutou Ano 14.09.2017
Sekci registraci SUKL (Scientific

Advice)

Zé&dost o prodlouzeni povoleni
soubézného dovozu

Ano 04.11.2014 =

Platnost od

\ELTEVATT

REG-94 =

Doplnuje

PHV-3 http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-
verze 4 verze-4

PHV-4 http://www.sukl.cz/leciva/phv-4-
verze 6 verze-6

PHV-6 http://www.sukl.cz/leciva/phv-6-
verze 1 verze-1

PHV-7 http://www.sukl.cz/leciva/phv-7
PHV-8 http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
GVP http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-

formulare-8

Neintervencni poregistracni studie  Ano 11.01.2016 PHV-3 verze -
bezpecnosti humannich [écivych 3

pripravkd

Elektronickd hlaseni nezddoucich ~ Ano 05.12.2017 PHV-4 verze -

Ucinkd 5
Pozadavky SUKL k hlageni 16.01.2017
zmén PSMF a ke jmenovani

lokaIni kontaktni osoby pro

farmakovigilanci v CR

Ano

Pozadavky SUKL k vytvafeni, Ano  25.04.2014 -
obsahu a distribuci edukacnich
materiald uréenych pro

zdravotnické pracovniky a pacienty
Pozadavky SUKL k vytvareni,
obsahu a distribuci Informacnich

dopisti pro zdravotnické
pracovniky

Ne 04.07.2014 =

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

PHV-6 -
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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
http://www.sukl.cz/leciva/reg-95
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/phv-3-verze-4
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
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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-7
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/phv-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
http://www.sukl.cz/leciva/pokyny-a-formulare-8
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POKYNY PLATNE PRO POVOLENI KLINICKEHO HODNOCENI LECIVA

Link pro potfeby DDmen Nazev Angl. Platnostod Nahrazuje Dopliuje
verze
KLH-8 http://www.sukl.cz/leciva/klh-8 Protokol klinického hodnoceni Ano 01.06.1998 - -
a dodatek(ky) k protokolu
KLH-9 http://www.sukl.cz/leciva/klh-9 Soubor informaci pro zkousejiciho ~ Ano 01.06.1998 - -
KLH-10 http://www.sukl.cz/leciva/klh-10- Vymezeni zékladnich pojma Ano 09.06.2011  KLH-10 -
verze 1 verze-1 a zasady spravné klinické praxe
KLH-11 http://www.sukl.cz/leciva/klh-11- Etické komise Ano 10.06.2011  KLH-11 -
verze 1 verze-1
KLH-12 http://www.sukl.cz/leciva/klh-12- Pozadavky na doklady spravné Ne 01.01.2012  KLH-12 -
verze 3 verze-3 vyrobni praxe pfi predkladani verze 2

zadosti o povoleni/ohlaseni
klinického hodnoceni

KLH-16 http://www.sukl.cz/leciva/klh-16- Zadavatel Ne 10.06.2011  KLH-16 =
verze 1 verze-1
KLH-17 http://www.sukl.cz/leciva/klh-17- Zkousejici Ne 10.06.2011  KLH-17 -
verze 1 verze-1
KLH-19 http://www.sukl.cz/leciva/klh-19- Podklady potfebné pro povoleni Ano 21.10.2008  KLH-19 -
verze 1 verze-1 klinického hodnoceni léciva -

pozadavky na farmaceutickou ¢ast

dokumentace
KLH-20 http://www.sukl.cz/leciva/klh-20- Zadost o povoleni / ohlaseni Ano 01.01.2013  KLH-20 -
verze 5 verze-5 klinického hodnoceni verze 4
KLH-21 http://www.sukl.cz/leciva/klh-21- Hlaseni nezadoucich ucinkd Ano 20.07.2018  KLH-21 -
verze 7 verze-7 humannich Iécivych pfipravkd verze 6

v klinickém hodnoceni
a neregistrovanych lécivych
pripravk

KLH-22 http://www.sukl.cz/leciva/klh-22- Pozadavky na text informaci Ano 14.11.2018  KLH-22 -

verze 4 verze-4 pro subjekty hodnoceni/ verze 3
informovaného souhlasu

SKP-1 http://www.sukl.cz/leciva/skp-1 Vydavani certifikdtd spravné Ne 10.08.2018  SKP-1 -
klinické praxe verze 0

KLH-EK-001  http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001 Zé&dost o stanovisko etické komise  Ano 01.07.2009 - -
k provedeni klinického hodnocenf
v Ceské republice - poZadavky na
predkladanou dokumentaci

POKYNY PLATNE PRO VYROBCE A DISTRIBUTORY LECIV

Link pro potieby DDmen \EFZIY Angl.  Platnost od Dopliuje
verze
DIS-8 http://www.sukl.cz/leciva/dis-8- Zédost o povoleni/zménu Ne 02.10.2018 DIS-8 verze -
verze 6 verze-5 v povoleni k distribuci lécivych 5
pripravkd
DIS-10 http://www.sukl.cz/leciva/dis-10- Oznameni zahdjeni distribuc¢ni Ne 02.10.2018 DIS-10 -
verze 4 verze-3 ¢innosti na uzemi CR na zékladé verze 3

povoleni k distribuci lécivych
pripravkl vydaného jinym
¢lenskym statem EU
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http://www.sukl.cz/leciva/klh-20-verze-5
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-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-21-verze-7
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/klh-22-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/leciva/skp-1
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/sukl/klh-ek-001
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-8-verze-5
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-10-verze-3

VESTNIK SUKL

Mésicni informace o |é¢ivech a zdravotnickych prostredcich

2. POKYNY SUKL

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-32
verze 4

VYR-32
verze 4

VYR-32
verze 4

VYR-33

VYR-34
VYR-36

VYR-39
verze 3

VYR-40

VYR-41
verze 1

VYR-42

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-5

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-29-
verze-4

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-30-
verze-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-31-
verze-3

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-3

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-
verze-1

http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42

Hl&seni dodavek distribuovanych
humannich lécivych pripravkd

Zasilky humanitarni pomoci
obsahuijici [é¢ivé pripravky
Sledovani a kontrola teploty pfi
skladovéni a prepravé léciv

Obecné pozadavky SUKL na
validace aseptickych procest

Prodlouzeni doby pouzitelnosti
sarze |éc¢ivého pripravku vyrobené
pred schvalenim prislusné zmény
Vv registraci

Pokyny pro spravnou vyrobni praxi
pfi vyrobé lécivych latek

Zé&dost o povoleni k vyrobé
|écivych pripravkdl, povoleni

k ¢innosti kontrolni laboratore

a zmén v uvedenych povolenich

Zéadost o povoleni/zménu

v povoleni k vyrobé transfuznich
pripravkd a surovin z krve nebo
jejich slozek pro dalsi vyrobu

Vydavani certifikatt SVP pro
vyrobu lécivych piipravkd na
zadost

Vydavani certifikatl spravné
vyrobni praxe pro vyrobce lécivych
latek

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Pracovnici

Prostory a zafizeni
Vyroba

Pokyny pro Spravnou vyrobni praxi
- Kontrola jakosti

Reklamace, zévady v jakosti
a stahovani pfipravkd

Sterilizace ethylenoxidem, radia¢ni
sterilizace a odhad populace
mikroorganism

Procesy sterilizace teplem

Cisté prostory

Povoleni ¢innosti souvisejicich se
zajisténim lidskych tkani a bunék
urcenych k pouZziti u ¢lovéka
Informace o novém formétu

povoleni k vyrobé a certifikdtu
spravné vyrobni praxe

Oznameni ¢innosti dovozcd,
vyrobct a distributord lécivych
latek a jejich registrace v evropské
databézi

Vyro¢ni zprava tkdrnového zafizeni

Ano

Ne

Ne

Ano

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne

Ne
Ne

Ne

Ne

Ne

01.05.2017

19.01.2009

06.11.2013

01.03.2009

01.07.2001

31.07.2010

01.08.2018

10.08.2018

12.10.2015

01.08.2018

16.02.2014

01.03.2015

01.03.2015

01.10.2014

01.03.2015

01.01.2005

01.08.2005

01.03.2009
10.08.2018

26.02.2013

06.10.2014

01.12.2016

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

VYR-12
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http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/dis-15-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-10-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-17
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-26-verze-2
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http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kap-3-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-5-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-5-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-6-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-32-kapitola-6-verze-4
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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-32-kapitola-8-verze-4
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-33
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-34
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-36
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-39-verze-3
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-40
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-41-verze-1
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
http://www.sukl.cz/leciva/vyr-42
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POKYNY PLATNE PRO LABORATORE
Link pro potieby DDmen \EFZIY Angl. Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze

SLP-5 http://www.sukl.cz/leciva/slp-5- Dokumenty spravné laboratorn{ Ne 01.05.2010  SLP-5 -

verze 1 verze-1 praxe OECD

SLP-6 http://www.sukl.cz/leciva/slp-6- Narodni program monitorovani Ne 01.07.2015 SLP-6 verze -

verze 4 verze-4 shody se zdsadami SLP 3

SLP-7 http://www.sukl.cz/leciva/slp-7- Zé&dost o vydani certifikatu SLP Ne 01.09.2018 SLP-7 -

verze 1 verze-1

SLP-8 http://www.sukl.cz/leciva/slp-8 Zésady postupu pfi sledovani Ne 01.06.2010 - -

dodrzovani podminek SLP
POKYNY PLATNE PRO LEKARNY
Link pro potfeby DDmen \EFZY Angl. Platnostod Nahrazuje  Dopliuje
verze
LEK-5 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-5- Doporucené doby pouzitelnosti Ne 01.12.2017 LEK-5 verze -
verze 8 verze-8 |écivych pripravka pripravenych 7
v lékarné

LEK-9 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-9- Zachazeni s lécivymi pfipravky ve  Ne 04.11.2014 LEK-9 verze -

verze 2 verze-2 zdravotnickych zatizenich 1

LEK-12 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-12- Podminky pro klinickd hodnoceni  Ne 01.01.2018  LEK-12 =

verze 1 verze-1 Iécivych pripravkd v [ékarnach

LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13- Hlaseni o vydanych lécivych Ne 01.12.2018 LEK-13 -

verze 6 verze-5?highlightWords=lek-13 ptipravcich verze 5

LEK-13 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-13- Hlaseni o vydanych lécivych Ne 15.06.2016 - LEK-13

verze 5 verze-5-doplnek-1 pfipravcich verze 5

Doplnék 1

LEk-14 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-14- Kyslikové koncentréatory pro Ne 01.02.2018  LEK-14

verze 3 verze-3 pouziti s rozvody medicinalnich verze 2

plynd

LEK-15 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-15- Medicinalni vzduch pro pouziti Ne 01.02.2018 LEK-15 -

verze 3 verze-3 s rozvody medicinalnich plynd verze 2

LEK-16 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-16- Z&sady zésilkového vydeje lécCivych  Ne 20.06.2016 LEK-16 -

verze 3 verze-3 pripravkd v Iékarnach verze 2

LEK-17 http://www.sukl.cz/lekarny/lek-17 Priprava sterilnich lécivych Ne 15.04.2016 - -

pripravkl v [ékérné
a zdravotnickych zatizenich

POKYNY PLATNE PRO OBLAST ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

Link pro potieby DDmen Platnost Nahrazuje  Doplnuje
od
ZP-19 http://www.sukl.cz/zdravotnicke- Kontrola zdravotnickych Ne 03.02.2014 ZP-19 verze -
verze 3 prostredky/zp-19-verze-3 prostiedkl u poskytovateld 2
zdravotni péce
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POKYNY PLATNE PRO STANOVENI CEN A UHRAD

Link pro potfeby DDmen Platnost Nahrazuje  Dopliuje
od
CAU-04 http://www.sukl.cz/leciva/cau-04-verze-4  Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 01.08.2013 CAU-04 -
verze 4 o stanoveni vyse a podminek Uhrady verze 3

maximalni ceny vyrobce maximalni

ceny vyrobce a vyse a podminek

Uhrady lécivého piipravku / potraviny

pro zvlastni Iékaiské ucely
CAU-05 http://www.sukl.cz/leciva/cau-05-verze-3  Pokyny pro vyplnéni Zddostiozménu  Ne 01.08.2013 CAU-05 -
verze 3 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 2

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek thrady

|écivého pripravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
CAU-06 http://www.sukl.cz/leciva/cau-06-verze-2  Pokyny pro vyplnéni zadosti o zruseni  Ne 01.08.2013 CAU-06 -
verze 2 vyse a podminek Ghrady maximalni verze 1

ceny vyrobce maximalni ceny

vyrobce a vyse a podminek Uhrady

lécivého pripravku / potraviny pro

zvlastni lékarské ucely
CAU-07 http://www.sukl.cz/leciva/cau-07 Pokyny pro vyplnéni zadosti Ne 18.03.2014 - -

o kvalifikaci do Uhradové soutéze

CAUN-01 http://www.sukl.cz/leciva/caun-01 Pokyny pro vyplnéniZadosti o pfepis ~ Ne 22.11.2017 - -
maximalni ceny vyrobce, vyse
a podminek uhrady, maximalni
ceny vyrobce a vyse a podminek
Uhrady lécivého pfipravku/potraviny
pro zvlastni lékarské ucely

POKYNY PLATNE PRO KONOPI K LECEBNYM UCELUM

Link pro potfeby DDmen Platnostod Nahrazuje = Doplnuje

SAKL-01 http://www.sukl.cz/sakl-01 Postup pro uzavirani rAmcové Ne 22.12.2017 SAKL-01 -
smlouvy mezi SUKL
a provozovatelem poskytujicim
sluzby lékarenské péce o prevodu
konopi pro léc¢ebné pouziti (KLP)

SAKL-02 http://www.sukl.cz/sakl-02-verze-1 Postup objednavani konopi pro Ne 22.12.2017 SAKL-02 -

verze 1 |écebné pouziti

SAKL-03 http://www.sukl.cz/sakl-03 Reklamacni fad konopi pro lé¢ebné Ne 21.10.2016 - -
pouziti
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PREHLED OZNAMENI O POUZIVANI NEREGISTROVANYCH LECIVYCH PRIPRAVKU V LISTOPADU 2018

Alopatické pripravky Homeopatické pfipravky

Pocet oznameni (C.j.) 551 Pocet oznameni (C.j.) 63
Pocet pouzitych pripravkd 122 Pocet pouzitych pripravkd 26
Pocet pacientl 1813 Pocet pacientt 411
Pocet indikaci 139 Pocet indikaci 22
Pocet pracovist 136 Pocet pracovist 11

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

Nebyly schvaleny Zadné pfipravky.

SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU, PRO NEZ SKONCILA PLATNOST POVOLENI K SOUBEZNEMU DOVOZU
V LISTOPADU2018

NAZEV LEKOVAFORMA  VELIKOST BALENI REGISTRACNI CiSLO DISTRIBUTOR

MIRENA 52 mg lut.ins. 1 iut.ins. 17/372/97-C/P1/001/08 ~ Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska
republika

TOPAMAX 100 100 mg Tbl.flm. 60 tbl. 21/512/97-C/P1/001/13  Kabu Pharma s.r.0., Praha, Ceska

mg republika

NEURONTIN 300 mg Cps.dur. 50 a 100 cps. 21/462/97-C/PI/001/13  Pharmedex s.r.o., Praha, Ceska

300 mg republika

HYALGAN 20 20 mg/2 ml Inj.sol. 1 predplnéna injekce  29/346/94-C/P1/002/13  Galmed a.s., Ostrava-Radvanice,

mg/2 ml Ceska republika

HYALGAN 20 20 mg/2 ml Inj.sol. 1 pfedplnénd injekce  29/346/94-C/PI/003/13  Best Pharm a.s., Praha, Ceska

mg/2 ml republika

KLABAX 500 500 mg Tbl.fim. 14 tbl. 15/222/03-C/PI/001/13  Galmed a.s., Ostrava-Radvanice,

mg Ceska republika

ZINNAT 500 500 mg Tblflm. 10 tbl. 15/061/88-C/C/ GlucoPharma s.r.o., Praha, Ceska

mg P1/001/13 republika

KATYA 0,075 mg /0,03 mg Tbl.obd. 3x21 thl. 17/192/07-C/P1/001/13  VMT Union s.r.o., Praha, Ceska
republika

KLACID 500 500 mg Tblflm. 14 tbl. 15/374/97-C/P1/001/13 ~ Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska
republika

AUGMENTIN 875 mg/125 mg Tbl.fim. 14 tbl. 15/644/96-C/P1/002/13  GlucoPharma s.r.0., Praha, Ceska

1G republika

YAZ 0,02 0,02 mg/3 mg Tbl.fim. 3x28tbl 17/316/08-C/PI/001/13  Pharmedex s.r.0., Praha, Ceska

mg/3 mg republika

potahované

tablety

ARIMIDEX 1 mg Tblflm. 28 tbl. 44/1296/97-C/P1/002/13 Galmed a.s., Ostrava-Radvanice,

Ceska republika
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INFORMACE O PUBLIKOVANYCH CESKYCH TECHNICKYCH NORMACH ZAMERENYCH NA ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY

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

Oznaceni normy Nazev normy Tridici znak
Véstnik UNMZ ¢. 11 (2018)

CSN IEC/TS 60479-2 (Jejim vydanim se  Ucinky proudu na ¢lovéka a doméci zvitectvo — Cast 2: Zvlastni hlediska 332010
zruduje CSN IEC/TS 60479-2, vydani:

01/2014)

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

CSNENISO 12870 Ocni optika - Brylové obruby - Pozadavky a metody zkouseni 195 107
Plati od 2018-12-01

(Jejim vyhlagenim se zrusuje CSN EN

ISO 12870, vyhlaseni: 04/2015)

CSNENISO 11979-7 Oftalmologické implantéty — Nitrooéni ¢o¢ky — Cést 7: Klinické zkousky nitroo¢nich ¢ocek 195 300
Plati od 2018-12-01 pro napravu afakie

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN

ISO 11979-7, vyhlaseni: 02/2015)

CSNENISO 11979-10 Oftalmologické implantéty — Nitroo¢ni ¢ocky — Cast 10: Klinické zkousky nitroo¢nich ¢oc¢ek 195 300
Plati od 2018-12-01 pro napravu ametropie u fakickych oci

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN

1SO 11979-10, vyhlaseni: 02/2007)

CSN EN ISO 14607 Plati od 2018-12-01  Neaktivni chirurgické implantaty — Prsni implantaty — Zvla$tni poZzadavky 852 930
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
1SO 14607, vydéni: 12/2009)

CSN EN ISO 7488 Plati od 2018-12-01 Stomatologie — Michaci stroje pro zubni amalgam 855 360
(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 7488, vydani: 12/1997)

CSN ENISO 20608 Stomatologie — Nasadce na piskovani a piskovaci prasky 856 048
Plati od 2018-12-01
CSN ENISO 5832-2 Plati od 2018-12-01  Chirurgické implantéty — Kovové implantaty — Cast 2: Nelegovany titan 856 358

(Jejim vyhladenim se zrusuje CSN EN
ISO 5832-2, vyhldseni: 11/2012)

CSNENISO 10139-1 Plati od 2018- Stomatologie — Mékké rebazovaci materialy pro snimaci zubni ndhrady — Cést 1: Materidly ~ 856 360
12-01 pro kratkodobé pouziti

(Jejim vyhlagenim se zruguje CSN EN

ISO 10139-1, vyhlaseni: 08/2005)

CSNENISO 28319 Plati od 2018-12-01  Stomatologie - Svafovéni laserem a vyplfiové materialy 856 361

(Jejim vyhladenim se zruguje CSN EN
ISO 28319 vyhlaseni: 10/2010)

CSN EN ISO 9687 Stomatologie — Grafické znacky pro stomatologické vybaveni 856 009
Plati od 2018-12-01

Zména A1

CSNEN SO 6872 Stomatologie — Keramické materialy 856 365
Plati od 2018-12-01

Zména Al

CSNENISO 11073-10418 Zdravotnicka informatika — Komunikacni zafizeni pro osobni zdravotni pé¢i — Cast 10418: 980 014
Plati od 2018-12-01 Specializovana zafizeni - Komunikacni zarizeni INR;

Oprava 1

CSNENISO 11073-10424 Zdravotnicka informatika — Komunikaéni zafizeni pro osobni zdravotni pé¢i — Cast 10424: 980 014
Plati od 2018-12-01 Specializovand zafizeni — Zafizeni pro lé¢bu kratkodobé zastavy dechu béhem spanku

Oprava 1 (SABTE)

CSN s ukoncenou platnosti v obdobi od 2018-12-01 do 2018-12-31, u kterych jiz bylo v minulosti ozndmeno datum jejich zruseni (soubézna
platnost)
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CSN EN 60601-1-11 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cast 1-11: Véeobecné pozadavky na zakladni bezpe¢- 364 801

nost a nezbytnou funkénost — Skupinové norma: Pozadavky na zdravotnické elektrické
pristroje a zdravotnické elektrické systémy pouzivané v prostredi domaci zdravotni péce

CSN EN 60601-1-2 ed.2 Zdravotnické elektrické pfistroje — Cést 1-2: Veobecné pozadavky na zékladni bezpe¢nost 364 801
a nezbytnou funk¢nost — Skupinova norma: Elektromagneticka kompatibilita — Pozadavky
a zkousky
CSNEN 61669 Elektroakustika — Zafizeni pro méreni akustickych vlastnosti sluchadel na lidském uchu 368 884
CSNEN 285 + A2 Sterilizace — Parni sterilizatory — Velké sterilizatory 847 108

INFORMACE O DOKUMENTECH VYDANYCH EVROPSKOU AGENTUROU PRO LECIVE PRiIPRAVKY
V obdobi od 14. 11.2018 do 13. 12. 2018 byly vydany nasledujici dokumenty Vyboru pro humanni lécivé pfipravky Evrop-
ské unie (CHMP), které jsou k dispozici v knihovné SUKL:

Identifik. Oznaceni Datum vydani Nazev Piipominkydo  Schvaleno Datum
cislo / Prijato vstupu
pokynti
v platnost
18-28257 EMA/282576/2018 15.11.2018 eSource Direct Data Capture 14.03.2019 - -
(DDC) qualification opinion
18-78339 EMA/CHMP/78339/2018 15.11.2018 Concept paper on the need for 30.06.2019 - -

revision of the Note for Guidance
on Clinical Investigation of
Medicinal Products for the
Treatment of Peripheral Arterial

Occlusive Disease (CHMP/
EWP/714/98 rev 1)
18-496873  EMA/CHMP/CVMP/ 15.11.2018 Guideline on the quality of water ~ 15.05.2019 - -
QWP/496873/2018/DRAFT for pharmaceutical use Draft
10-303353  EMA/CHMP/ 16.11.2018 CHMP position statement on 31.10.2019 - -
BWP/303353/2010 Rev 3 Creutzfeldt-Jakob disease and

plasma-derived and urine-
derived medicinal products

16-187129  EMA/CHMP/187129/2016/ 19.11.2018 Information for the package 31.05.2019 - -
DRAFT leaflet regarding dextrans used as
excipients in medicinal products
for human use Draft
16-186428 EMA/CHMP/186428/2016/ 19.11.2018 Information for the package 31.05.2019 = =
DRAFT leaflet regarding lactose used

as an excipient in medicinal
products for human use Draft

16-190743  EMA/CHMP/190743/2016 19.11.2018 Information for the package 31.05.2019 - -
leaflet regarding polysorbates
used as excipients in medicinal
products for human use Draft

15-332530 EMA/CHMP/332530/2015 19.11.2018 Information for the package 31.05.2019 = =
leaflet regarding proline used
as an excipient in medicinal
products for human use Draft

15-134648  EMA/CHMP/134648/2015 19.11.2018 Information for the package - 09.10.2017 -
corr. 1% leaflet regarding aspartame and
phenylalanine used as excipients
in medicinal products for human
use
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18-299976

EMA/CHMP/299976/2018

19.11.2018

Reflection paper on regulatory
requirements for the
development of medicinal
products for chronic non-
infectious liver diseases (PBC, PSC,
NASH). Draft

31.08.2019

18-686140

06-127362

EMA/CHMP/
SWP/686140/2018

EMA/127362/2006, Rev. 1

22.11.2018

23.11.2018

Guideline on the non-
clinical requirements for
radiopharmaceuticals Draft

Output of the European
Medicines Agency policy on
access to documents related to
medicinal products for human
and veterinary use

30.06.2019

17-545588

09-144552

EMA/CHMP/
SWP/545588/2017

EMA/CHMP/
BPWP/144552/2009 rev. 2

23.11.2018

30.11.2018

Reflection paper on the
qualification of non-genotoxic
impurities Draft

Guideline on clinical investigation
of recombinant and human
plasma-derived factor IX
products Draft

30.09.2019

30.06.2019

99-1625

00-4447

EMA/CHMP/BPWP/1625/1999
rev.3

EMEA/CHMP/SWP/4447/00
Rev. 1

30.11.2018

30.11.2018

Guideline on core SmPC for
human plasma derived and
recombinant coagulation factor
IX products Draft

Guideline on the environmental
risk assessment of medicinal
products for human use Draft

30.06.2019

30.06.2019

15-677407

17-730229

EMA/CHMP/
CVMP/3Rs/677407/2015

EMA/CHMP/730229/2017

04.12.2018

04.12.2018

Review and update of EMA
guidelines to implement best
practice with regard to 3Rs
(replacement, reduction and
refinement) in regulatory testing
of medicinal products — report on
actions taken

Overview of comments received
on,Draft dimethyl fumarate
gastro-resistant capsules 120 mg
and 240 mg product-specific
bioequivalence guidance’ (EMA/
CHMP/421315/2017)

28.06.2018

17-730723

18-7686

EMA/CHMP/730723/2017

EMA/768660/2018

04.12.2018

06.12.2018

Overview of comments received
on,lbuprofen 200 - 800 mg

oral use, immediate release
formulations productspecific
bioequivalence guidance’ (EMA/
CHMP/356876/2017)

Overview of comments received
on European Medicines Agency
policy on access to documents

Policy 0043 (EMA/729522/2016)
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CISELNE UDAJE O STAVU ZADOSTIi V SUKL - REGISTRACNI AGENDA

140

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

HIX-18 mX-18 mXI-18 *Jedna zddost mizZe zahrnovat vice registraénich &isel.

s

Agenda registraci - vyfizené zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

1400

1291

1200

1000

800

600

400

200

Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené| Nové Vyfizené

Narodni typu IA | NérodnitypuIB | Narodnitypu Il |NérodnitypuPla| MRP typulA* MRP typu IB* MRP typu II* MRP typuPla | MRP hromadné
obal obal* zmény (grouping,
*Jedna i#dust miZe zahrnovat vice registracnih &isel. worksharing)*

Agenda registraci - pfehled zadosti o zménu v roce 2018
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Agenda registraci -

70

vyftizené Zadosti o zménu v jednotlivych mésicich

Narodni

RMS

Nova registrace

Narodni

ProdlouZeni registrace

H[X-18 mX-18 mXI-18

Zruseni registrace

Agenda registraci -

500

piehled Zadosti v roce 2018

450

441

400

350

344 349 38

300

302

250

200

216

150

100

J l

Nové

Narodni

Vyrlzene

Nové Vyrizené Nové
RMS CMS

Nova registrace

Vyrizené

Nové Vyrlzene Nové Vyr|zene

Narodni RMS

Prodlouzeni registrace

Nové Vyrizené Nové Vyrizené

CMmS

Zruseni registrace
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PREHLED VYROBCU A DISTRIBUTORU LECIVYCH PRIPRAVKU V CR SCHVALENYCH V MESICI LISTOPADU 2018

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databdzi schvalenych vyrobcl a distributort Ié¢ivych pripravkl provedené
v obdobi od 01.11.-30.11.2018.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

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

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

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkanového zafizeni (TZ), odbérového zafizeni (0Z), diagnostické laboratofe (DL),
povoleni k distribuci lidskych tkani a bunék (DIS).

4. Rozhodnuti SUKL o povoleni distribuce lé¢ivych pFipravkd vydana novym organizacim, tj. subjekttm, které dfive nebyly

distributory léciv.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni distribuce.

. Subjekty provadasjici distribuci lé¢ivych ptipravka v CR na zakladé povoleni vydaného jinym statem EU.

. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobclim lécivych latek podle & 41g odst. 1 zdkona ¢.79/1997 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpisti (§70 odst. 1 zakon ¢. 378/2007 Sb., o l1écCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist).

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

0N Oy WL,

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

U vyrobcu se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jednd o vyrobce lécivych pfipravkd (LP) nebo drzitele povoleni k vy-
robé lécivych pfipravkd provadéjiciho pouze kontrolu jejich jakosti (KJ).

U distributor(l se v poslednim sloupci uvadi, zda se jednd o distributora léc¢ivych pfipravkl (LP) nebo soucasné distributora,
jemuz bylo povoleni k distribuci rozsiteno 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 ptipadé, ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shledana jakakoliv nesrovnalost, prosime o sdé-
leni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

V pfipadé nesrovnalosti v Rozhodnutich pro distributory prosime o sdéleni na Oddéleni kontroly distribuce, Stara 25, 602 00
Brno, tel. 272 185 405, e-mail: gabriela.vaculova@sukl.cz

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

2. Nové zafizeni transfuzni sluzby
Nenastalo

3. Nové tkanové zafizeni, odbérové zafizeni, diagnosticka laboratof
Nenastalo
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4. Novi distributofi lécivych pfipravka

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Meisterman Praha 3 Olsanska 54/3 721009462 - meistermansro@gmail.com LP

s.r.o.

Kyowa Kirin Praha 1 Senovazné 724849302 - robert.sykora@kyowakirin.  LP

Pharma s.r.o. nameésti 992/8 com

TAINEX, s.r.o. Praha 4 Zeleny pruh 773308071 - lancova@pharmazet.com LP
1091/111

Elbe Medical Praha 9 Trtinova 260/1 773308071 - lancova@pharmazet.com LP

s.r.o.

OBATAN Praha 9 Trtinova 260/1 773308071 - lancova@pharmazet.com LP

Science, s.r.o.

SWISS LAB s.ro. Praha 9 Trtinova 260/1 773308071 - lancova@pharmazet.com LP

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

6. Zruseni povoleni distribuce

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

RKA s.r.o. Brno Nové Sady 777234822 - akoupa@seznam.cz LP
988/2

Hradecka lékdrenska Praha 1 Na Prikopé - - radeckalekarenska@gmail.  LP

spolecnost, s.r.o. 859/22 com

Havelka Pharma, s.r.o. Brno Teyschlova 601574649 - -—- LP
1125/31

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

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

9. Pozbyti platnosti povoleni k distribuci (§ 76, ods.4)
Nenastalo
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SEZNAM LECIVYCH PRIPRAVKU A POTRAVIN PRO ZVLASTNI LEKARSKE UCELY BEZ STANOVENE UHRADY, U NICHZ
MUZE ZADATEL UPLATNIT MAXIMALNI CENU VE VYSI UVEDENE V ZADOSTI

Stav k 30.11.2018

Kéd SUKL Nazev pfipravku Spisova znacka

0193650  ADCETRIS 50 MG SUKLS266396/2016 85 140,00
0222768  ADYNOVI SUKLS265370/2018 4 830,00
0222772  ADYNOVI SUKLS265370/2018 9 660,00
0222776  ADYNOVI SUKLS265370/2018 19 234,00
0222780  ADYNOVI SUKLS265370/2018 38 298,00
0219362  ALECENSA SUKLS105703/2017 156 144,14
0209337  ALPROLIX 1000 IU SUKLS234544/2016 54 078,00
0209338  ALPROLIX 2000 IU SUKLS234544/2016 108 156,00
0209335  ALPROLIX 2501U SUKLS234544/2016 13 519,50
0209339  ALPROLIX 3000 IU SUKLS234544/2016 162 234,00
0209336  ALPROLIX 500 IU SUKLS234544/2016 27 039,00
0222464  BAVENCIO SUKLS402354/2017 24 500,00
0222289  BESPONSA SUKLS244046/2017 282 196,60
0209100  BRIVIACT 10 MG, PORTBL FLM 14X10MG SUKLS178062/2016 1 090,82
0209117  BRIVIACT 100 MG, POR TBL FLM 56X100MG SUKLS178062/2016 4775,92
0209105  BRIVIACT 25 MG, PORTBL FLM 56X25MG SUKLS178062/2016 4 457,42
0209109  BRIVIACT 50 MG, POR TBL FLM 56X50MG SUKLS178062/2016 4457,42
0209113  BRIVIACT 75 MG, POR TBL FLM 56X75MG SUKLS178062/2016 432491
0209485  CINQAERO SUKLS356530/2017 14 500,00
0222172  CINQAERO SUKLS356530/2017 3 625,00
0211000 CRESEMBA 100MG SUKLS201669/2016 19871,24
0210999  CRESEMBA 200 MG SUKLS202583/2016 10 543,92
0216471 CYCLO 3 FORT SUKLS15928/2018 130,00
0217114  DAMIN LOW PROTEIN MIX SUKLS204956/2016 110,00
0209329  DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 13 467,96
0209330 DARZALEX 20 MG/ML SUKLS216532/2016 54 034,71
0217119  DOPROFIN NAHRADA VAJEC SUKLS206739/2016 250,00
0222561 DUPIXENT SUKLS189739/2018 36 929,48
0222565  DUPIXENT SUKLS189739/2018 26 929,48
0133790  EPITEST SUKLS188963/2017 5720,00
0220528 EUVASCOR SUKLS172067/2018 329,00
0220537  EUVASCOR SUKLS172067/2018 331,00
0220531 EUVASCOR SUKLS172067/2018 389,00
0220540 EUVASCOR SUKLS172067/2018 391,00
0220534 EUVASCOR SUKLS172067/2018 474,00
0220551 EUVASCOR SUKLS172067/2018 476,00
0222689  FASENRA SUKLS226643/2018 60 000,00
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0208994  FLEBAZOL SUKLS140675/2018 263,00
0208996  FLEBAZOL SUKLS140675/2018 527,00
0027855  CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193947  CHAMPIX 0,5 MG + 1 MG SUKLS92992/2015 161513
0193948 CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 1615,13
0193949  CHAMPIX 1 MG SUKLS92992/2015 3220,73
0219107  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
0219109  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
0219105  IBRANCE SUKLS20315/2017 105 428,52
0209333  IDELVION 1000 IU SUKLS248235/2016 60 000,00
0209334  IDELVION 2000 IU SUKLS248235/2016 12 000,00
0209331  IDELVION 250 IU SUKLS248235/2016 15 000,00
0209332  IDELVION 500 IU SUKLS248235/2016 30 000,00
0210405  IKERVIS 1 MG/ML SUKLS96435/2017 1988,54
0194120  JAKAVI 15 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194123  JAKAVI 20 MG SUKLS198687/2015 96 456,64
0194117  JAKAVI5 MG SUKLS198687/2015 48 228,32
0222234  KEVZARA 150MG SUKLS368041/2017 28 650,40
0222238  KEVZARA 150MG SUKLS368041/2017 28 650,40
0222240  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
0222236  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
0222427  KEVZARA 200 MG SUKLS336964/2017 28 650,40
0209484  KEYTRUDA SUKLS210036/2016 82 290,04
0217120  KIPROFIN RYZE SUKLS206741/2016 152,00
0222398  KISQALI SUKLS317704/2017 97 930,59
0222174  LARTRUVO SUKLS187546/2017 28 000,00
0194907  LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0194914  LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0194921  LATUDA SUKLS230328/2018 2 000,00
0217115  LOPROFIN SPAGETY SUKLS206730/2016 159,00
0217118  LOPROFIN MILK DRINK SUKLS206734/2016 972,00
0217113 LOPROFIN MIX SUKLS204956/2016 257,64
0217117 MILUPA LP-DRINK S COKOLADOVOU PRICHUTI SUKLS206732/2016 347,00
0218116  MILUPALP-DRINK SUKLS206732/2016 734,00
0210215  MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 1 800,00
0210216  MOVENTIG 25 MG SUKLS101905/2017 6 100,00
0219151  NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
0219152  NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
0219153  NINLARO SUKLS333958/2017 187 804,80
0219167  OCALIVA SUKLS61208/2017 70 676,32
0219168  OCALIVA SUKLS61208/2017 70 676,32
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0222683  OCREVUS SUKLS168286/2018 165 000,00
0222683  OCREVUS SUKLS168286/2018 330 000,00
0172340  PREGABALIN APOTEX 150 MG TVRDE TOBOLKY SUKLS229133/2016 2 069,47
0209431  QTERN SUKLS166510/2017 2 100,00
0209433  QTERN SUKLS166510/2017 2 250,00
0209432  QTERN SUKLS166510/2017 7 500,00
0167779  RAPISCAN SUKLS225236/2018 1550,00
0210992 RAXONE SUKLS67189/2017 173 669,00
0222310  REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
0222320  REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
0222328  REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
0222337  REAGILA SUKLS343371/2017  2191,06
0209293  REVOLADE 25 MG SUKLS124024/2017 44 912,70
0222463  RYDAPT SUKLS135982/2018 380 000,00
0222208  SPINRAZA SUKLS225620/2017 2224 239,36
0209152  TAGRISSO 40 MG SUKLS265207/2016 173 474,22
0209153  TAGRISSO 80 MG SUKLS265207/2016 173 474,22
0222461  TECENTRIQ SUKLS383609/2017 125 000,00
0222662  TREMFYA SUKLS109439/2018 61 922,03
0209341  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209342  UPTRAVI SUKLS298134/2016 195 682,27
0209343  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209344  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209345  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209346  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209347  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209348 UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0209349  UPTRAVI SUKLS298134/2016 83 863,83
0210208  VARGATEF 100 MG SUKLS36338/2015 65 200,00
0193300  VIMPAT SUKLS207288/2018 631,48
0193301  VIMPAT SUKLS207288/2018 1 468,20
0210348  XYDALBA 500 MG SUKLS124602/2016 36 000,00
0210469  ZYKADIA 150 MG SUKLS294556/2016 148 898,63
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3. INFORMACE O REGISTROVANYCH LECIVECH

NOVE REGISTROVANE PRIPRAVKY V ROCE 2018

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

NOVE PRIPRAVKY REGISTROVANE CENTRALIZOVANOU PROCEDUROU VLOZENE DO DATABAZE SUKL V ROCE 2018

Prehled nové registrovanych ptipravkd centralizovanou procedurou zvefejiiujeme pravidelné na webové strance SUKL:
http://www.sukl.cz/nove-registrovane-pripravky-centralizovanou-procedurou-8

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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